Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Rizatriptan STADA 10 mg tabletti
ritsatriptaani

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médrétty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Rizatriptan Stada on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettédvé, ennen kuin kéytéit Rizatriptan Stada -valmistetta
Miten Rizatriptan Stada -valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Rizatriptan Stada -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

SR e S e

1. Miti Rizatriptan Stada on ja mihin siti kéyte tédn

Rizatriptan Stada kuuluu ryhméén lddkeaineita, joita kutsutaan selektiivisiksi serotoniinin 5-HTis/1p -
reseptorin agonisteiksi.

Ladkari on madrannyt Rizatriptan Stada -tabletit migreenikohtauksen péaénsirkyvaiheen hoitoon.
Rizatriptan Stada -tabletteja ei pidd kéyttda ennaltachkdisevésti.

Rizatriptan Stada -hoito véhentdd aivoja ympérdivien verisuonten laajenemista. Migreenikohtauksessa
verisuonten laajeneminen aiheuttaa padnséarkya.

Ritsatriptaania, jota Rizatriptan Stada sisdltdd, voidaan joskus kadyttdd myos muiden kuin tdssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Rizatriptan Stada -valmis tetta

Ali kiiyti Rizatriptan Stada -valmiste tta, jos

o olet allerginen ritsatriptaanibentsoaatille, mentolille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

o sinulla on kohtalaisen vaikea tai vaikea korkea verenpaine tai lievésti kohonnut verenpaine,
johon et saa ladkitysta

o sinulla on tai on joskus ollut sydinsairauksia mukaan lukien syddnkohtaus tai rintakipua (angina

pectoris) tai jos sinulla on ollut syddnperiisid oireita

sinulla on vaikeita maksa- tai munuaissairauksia

sinulla on ollut aivohalvaus tai ohimenevd aivoverenkiertohdirio (TIA)

sinulla on valtimotukoksia (déreisvaltimosairaus)

kéytit samanaikaisesti monoamiinioksidaasin estijid (MAO-estijid) kuten moklobemidid,

feneltsiinid, tranyylisypromiinia taipargylinid (masennuslidkkeitd), tai linetsolidia (antibiootti),

tai jos ndiden kédyton lopettamisesta on kulunut alle kaksi vilkkkoa

o kaytdt talld hetkelld ergotamiinin kaltaisia lddkkeitd, esim. ergotamiinia tai dihydroergotamiinia
migreenin hoitoon tai metysergidid migreenikohtauksen ehkdisyyn
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o kéytit migreenin hoitoon muita samantyyppisid lddkeaineita, kuten sumatriptaania,
naratriptaania tai tsolmitriptaania (ks. kohta Muut liéike valmis teet ja Rizatriptan Stada).

Jos et ole varma, koskeeko jokin ylld olevista sinua, keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
kanssa ennen Rizatriptan Stada -tablettien kayttoa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytit Rizatriptan Stada

-valmistetta, jos:

o sinulla on jokin seuraavista syddnsairauden riskitekijoistd: korkea verenpaine, diabetes, poltat

tai kdytat nikotinikorvaushoitoa, suvussasion sydidnsairauksia, olet yli 40-vuotias mies tai

vaihdevuodet ohittanut nainen

sinulla on maksa- tai munuaissairauksia

sinulla on tietyntyyppinen syddmen rytmihdirid (haarakatkos)

sinulla on tai on ollut allergioita

sinulla on pddnsirkyd, johon littyy huimausta, vaikeuksia kdvelld, koordinaation puuttumista tai

séddrien ja kdsivarsien heikkoutta

kiytat mékikuismaa siséltdvid valmisteita

o sinulla on ollut allergisia reaktioita kuten kasvojen, huulien, kielen ja/tai nielun turvotusta, joka
voi aiheuttaa hengitys- ja/tai nielemisvaikeuksia (angioddeema)

duloksetiinia masennukseen
o sinulla on ollut lyhytkestoista rintakipua ja puristavaa tunnetta rinnassa.

Jos kéytit Rizatriptan Stada -tabletteja lian usein, se voi johtaa krooniseen paénsirkyyn. Talloin sinun
tulisi ottaa yhteys lddkariin, koska sinun on ehké lopetettava Rizatriptan Stada -tablettien kaytto.

Kerro ladkiérille tai apteekkihenkilokunnalle oireistasi. Lédkéariarvioi onko sinulla migreeni. Sinun
tulisi ottaa Rizatriptan Stada -tabletteja vain migreenikohtauksen hoitoon. Rizatriptan Stada -tabletteja
ei saa kdyttdd padnsirkyyn, jonka on saattanut aiheuttaa joku muu, vakavampi sairaus.

Muut léidke valmis teet ja Rizatriptan Stada

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytdt, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita lddkkeitd. Rizatriptan Stada saattaa muuttaa muiden lidkkeiden vaikutusta. Myos muut
ladkkeet voivat muuttaa Rizatriptan Stada -tablettien vaikutusta.

Ali kiiytd Rizatriptan Stada -tabletteja

o jos kéytdt jo 5-HTis/1p-reseptorin agonisteja (kutsutaan joskus myds triptaaneiksi), kuten
sumatriptaania, naratriptaania tai tsolmitriptaania

o jos kaytait MAO-estijid kuten moklobemidid, feneltsiinid, tranyylisypromiinia, linetsolidia tai
pargylinid tai jos MAO-estéjan kdyton lopettamisesta on kulunut alle kaksi viikkoa

o jos kdytdt ergotamiinin kaltaisia lddkkeitd, esim. ergotamiinia tai dihydroergotamiinia migreenin
hoitoon

o jos kéytit metysergidid migreenikohtauksen ehkaisyyn.

Y14 mainitut lddkkeet voivat lisdtd haittavaikutusten vaaraa, kun niitd kdytetdan yhdessd Rizatriptan
Stada -tablettien kanssa.

Sinun tulisi odottaa vihintddn kuusi tuntia Rizatriptan Stada -tablettien ottamisen jilkeen, ennen kuin
otat ergotamiinin kaltaisia lidkkeitd, esim. ergotamiinia, dihydroergotamiinia tai metysergidia.

Sinun tulisi odottaa vihintdén 24 tuntia ergotamiinin kaltaisten lddkkeiden ottamisen jilkeen, ennen
kuin otat Rizatriptan Stada -tabletteja.



Kysy neuvoa ladkariltd Rizatriptan Stada -tablettien kdytdsté ja kdyton vaaroista

o jos kaytit propranololia (ks. kohta 3. Miten Rizatriptan Stada -tabletteja kdytetdéan)

o jos kaytdt serotoniinin takaisinoton estdjid kuten sertraliinia, essitalopraamioksalaattia tai
fluoksetiinia, taiserotoniinin ja noradrenalinin takaisinoton estdjid kuten venlafaksiinia tai
duloksetiinia masennukseen.

Rizatriptan Stada ruuan ja juoman kanssa
Rizatriptan Stada -tablettien vaikutuksen alkaminen voi viivistyd, jos se otetaan ruokailun jilkeen.
Vaikka Rizatriptan Stada on parempi ottaa tyhjidn mahaan, voit silti ottaa sen ruokailun jilkeen.

Raskaus jaimetys
Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.

Ei tiedetd, onko Rizatriptan Stada haitallinen syntymattomaélle lapselle, jos raskaana oleva nainen
kayttaa sité.

Imettdmista tulisi valttdd 24 tunnin ajan hoidon jilkeen.

Lapset
Rizatriptan Stada -tablettien kéyttod alle 18-vuotiaille lapsille ei suositella.

Lakkait
Taydellisid tutkimuksia Rizatriptan Stada -tablettien turvallisuudesta ja tehosta yli 65-vuotiaille
potilaille eiole olemassa.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Voit tuntea uneliaisuutta ja huimausta kdyttdessisi Rizatriptan Stada -tabletteja. Jos ndin tapahtuu, dla
aja dlaka kayté tyokaluja tai koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtdviin ld&kehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Rizatriptan Stada sisiltii natriumia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Rizatriptan Stada -valmis te tta kiytetiin

Rizatriptan Stada -tabletteja kéytetaédn migreenikohtausten hoitoon. Ota Rizatriptan Stada -valmiste
niin pian kuin mahdollista migreenipddnsiryn alettua. Alé ota sitd kohtauksen estoon.

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kéri on médrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Suositeltu annos on 10 mg.

Jos kéytit parhaillaan propranololia taijos sinulla on munuais- tai maksasairauksia, sinun tulisi kayttda
5 mgn annosta Rizatriptan Stada -tabletteja. Propranololin ja Rizatriptan Stada -tablettien annosten
vilisen ajan tulee olla vihintddn kaksi tuntia, myds silloin kun Rizatriptan Stada -tabletteja otetaan
korkeintaan kaksi annosta 24 tunnin kuluessa.



Jos migreenin oireet palaavat 24 tunnin sisalld

Joillekin potilaille migreenin oireet voivat palata 24 tunnin kuluessa. Jos migreenin oireet ilmaantuvat
uudelleen, voit ottaa lisiannoksen Rizatriptan Stada -tabletteja. Annosten vilisen ajan tulee olla aina
vahintdén kaksi tuntia.

Jos sinulla_on migreenin oireita vield kahden tunnin kuluttua

Jos migreenioireesi eivit lievity ensimmdiiselld Rizatriptan Stada -annoksella, sinun ei tulisi ottaa toista
annosta saman kohtauksen aikana. On kuitenkin todennikoistd, ettd oireesi lievittyvidt Rizatriptan
Stada -tablettien avulla seuraavan kohtauksen aikana.

Ali ota enempid kuin kaksi annosta Rizatriptan Stada -tabletteja 24 tunnin aikana (il esimerkiksi ota
enempdd kuin kaksi 10 mgn tai 5 mgn tablettia 24 tunnin aikana). Annosten vilisen ajan tulee aina
olla véhintdan kaksi tuntia.

Ota yhteys lddkariin, jos vointisi heikkenee.

Antotapa
Rizatriptan Stada -tabletit otetaan suun kautta ja niellidn kokonaisina nesteen kanssa.

Jos otat enemmiin Rizatriptan Stada -valmis te tta kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota lidkepakkaus mukaasi.

Yliannostuksen oireita voivat olla huimaus, uneliaisuus, oksentelu, pydrtyminen ja hitaat
syddmenlyonnit.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro heti Lidikérille, jos sinulla on allergisen re aktion, serotoniinioireyhtymiin,
sydinkohtauksen tai aivohalvauksen oireita.

Ota yhteys ldiikiriin myos, jos huomaat Rizatriptan Stada -tablettien ottamisen jilkeen
allergiseen re aktioon viittaavia oireita (kuten ihottuma tai kutina).

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyd tilld lddkevalmisteella.

Aikuispotilaiden tutkimuksissa yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat huimaus, uneliaisuus
ja visymys.

Yleinen (voi ilmeti enintiiin 1 kayttijilla 10:sti)

o pistely (tuntoharha), padnsirky, thon tuntoherkkyyden aleneminen (hypoestesia), alentunut
henkinen vireys, vapina

o nopeat tai epasadnnolliset sydimenlyonnit (syddmentykytys), hyvin nopeat syddmenlyonnit

(takykardia)

punastelu (lyhytaikainen kasvojen punoitus), kuumat aallot, hikoilu

epamukava tunne nielussa, hengenahdistus (dyspnea)

pahoinvointi, suun kuivuminen, oksentelu, ripuli

raskas tunne joissakin kehon osissa

vatsa- tai rintakipu.



Melko harvinainen (voi ilmeta e nintaéin 1 kayttijalld 100:sta)

paha maku suussa

haparoiva kdvely (ataksia), heitehuimaus, huimaus (vertigo), ndon himéartyminen

sekavuus, unettomuus, hermostuneisuus

korkea verenpaine (hypertensio), jano, ruoansulatushiiriét (dyspepsia)

ihottuma, kutina ja nokkosihottuma, kasvojen, huulien, kielen ja/tai niclun turvotus, mika

saattaa aiheuttaa hengitys- ja/tai niclemisvaikeuksia (angioedeema)

niskasérky, kireyden tunne joissakin kehon osissa, jaykkyys, lihasheikkous

o syddmen rytmin tai sykenopeuden muutokset (rytmihdirio), syddnsdhkokayrin (EKG)
poikkeavuudet (testi, jolla mitataan syddmen sdahkdistd toimintaa)

o kasvokipu, lihaskipu.

Harvinainen (voi ilme ti enintéiin 1 kayttijilla 1000:sta)

o pyortyminen (synkopee)

o hengityksen vinkuminen

o allerginen reaktio (yliherkkyys); yhtidkkinen henkeduhkaava alleginen reaktio (anafylaksia)

o aivohalvaus (nditd esiintyy yleensé potilailla, joilla on sydidn- ja verisuonisairauksien
riskitekijoitd (korkea verenpaine, diabetes, tupakointi, nikotinikorvaushoidon kayttdminen,
sydinsairauksia tai aivohalvauksia suvussa, yli 40-vuotias mies, vaihdevuodet ohittanut nainen,
tietyntyyppinen syddmen rytmihéirid [haarakatkos]))

o hidas syddmensyke (harvalyontisyys).

Tunte maton (koska saatavissa oleva tie to ei riiti arviointiin)

o sydédnkohtaus, syddanverisuonten kouristukset (niitd esiintyy yleensé potilailla, joilla on sydén-
ja verisuonisairauksien riskitekijoitd (korkea verenpaine, diabetes, tupakointi,
nikotiinikorvaushoidon kéyttiminen, syddnsairauksia tai aivohalvauksia suvussa, yli 40-vuotias
mies, vaihdevuodet ohittanut nainen, tietyntyyppinen syddmen rytmihdirid [haarakatkos]))

o ns. serotoniinioireyhtyma, joka voi aiheuttaa haittavaikutuksia, kuten tajuttomuus, epdvakaa
verenpaine, erittdin korkea ruumiinlimpdtila, lihaskoordinaation puuttuminen, ahdistuneisuus ja
aistiharhat

o vakava ihon irtoaminen, johon voi liittyd kuumetta (toksinen epidermaalinen nekrolyysi)

o kouristukset (kouristuskohtaukset)

o verisuonien supistuminen raajoissa mukaan lukien jalkojen tai kdsien kylmyys ja puutuminen

o paksusuolen verisuonien supistelu, mikd voi aiheuttaa vatsakipua.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmin lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Léidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Rizatriptan Stada -valmis teen siilyttiminenn

Ei lasten ulottuville eiké ndkyville.

Ali kiyti it likettd Hpipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kdyttopdivimédrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kayttopaivimairad tarkoittaa kuukauden vimeistd pdivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.
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Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Rizatriptan Stada siséltii
- Vaikuttava aine on ritsatriptaani.

Yksi Rizatriptan Stada 10 mg tabletti sisdltdd 14,53 mg ritsatriptaanibentsoaattia, joka vastaa
10 mg ritsatriptaania.

- Muut aineet ovat: mannitoli, maltodekstriini, mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni (tyyppi A),
sakkariininatrium, kolloidinen vedetdn piidioksidi, magnesiumstearaatti, mentolin makuaine
(maltodekstriini, luonnollinen mentoli, modifioitu maissitirkkelys).

Ladkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoot

Rizatriptan Stada 10 mg tabletti: valkoinen tai lnonnonvalkoinen, pyored, tasainen, viistoreunainen
tabletti lipimitaltaan 10 mm.

Rizatriptan Stada on pakattu alumiini/a lumiini- lipipainopakkaukseen sisdltden 2, 3, 6, 12 ja 18
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

Bad Vilbel

Saksa

Muut valmis tajat
Centrafarm Services BV
Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten Leur, Alankomaat

STADA Production Ireland
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivuliike

PL 1310

00101 Helsinki

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.06.2023.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Rizatriptan STADA 10 mg tabletter
rizatriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Rizatriptan Stada dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Rizatriptan Stada
Hur du anvénder Rizatriptan Stada

Eventuella biverkningar

Hur Rizatriptan Stada ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

SRR S e

1. Vad Rizatriptan Stada ir och vad det anvinds for

Rizatriptan Stada tillhér en grupp likemedel som kallas selektiva serotonin 5-HTp/ip-
serotoninreceptoragonister.

Du har fétt Rizatriptan Stada forskrivet av din ldkare for att behandla huvudvirksfasen av din
migrinattack. Rizatriptan Stada bor inte anvinds i forebyggande syfte.

Behandling med Rizatriptan Stada minskar svullnaden av blodkdrlen som omger hjdrnan. Denna
svullnad orsakar huvudvérken under en migranattack.

Rizatriptan som finns i Rizatriptan Stada kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo)j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Rizatriptan Stada

Anvind inte Rizatriptan Stada

o om du é&r allergisk mot rizatriptanbensoat, mentol eller ndgot annat innehéllsdémne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

o om du har méttligt eller kraftigt forhdjt blodtryck, eller om du har Ett forhojt blodtryck som inte
behandlas med likemedel

o om du har eller ndgon gang har haft hjartbesvér inklusive hjértattack eller brostsmartor (angina)

eller om du har haft symtom som kan tyda pa hjartsjukdom

om du har allvarlig lever- eller njursjukdom

om du har haft stroke (slaganfall) eller mini-stroke (transitorisk ischemisk attack, TIA)

om du har problem med blodproppsbildning i dina blodkérl (perifer kérlsjukdom)

om du tar monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) sisom moklobemid, fenelzin,

tranylcypromin eller pargylin (Iikemedel mot depression), eller linezolid (ett antibiotikum) eller

om det har gitt mindre an tva veckor sedan du slutade ta MAO-hdmmare

o om du for nirvarande tar likemedel av ergotamintyp sasom ergotamin eller dihydroergotamin,
for att behandla din migrén eller metysergid for att forhindra migrénattacker



o om du tar ngot annat likemedel av samma typ sdsom sumatriptan, naratriptan eller zomitriptan
for att behandla din migrdn (se Andra likemedel och Rizatriptan Stada nedan)

Om du ér osdker pd om nagot av ovanstaende giller dig, tala med din ldkare eller apotekspersonal
innan du bdrjar ta Rizatriptan Stada.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Rizatriptan Stada om:

o du har nagon av foljande riskfaktorer for hjartsjukdom: hogt blodtryck, diabetes, du ar rokare
eller anvinder nikotinerséttningsmedel, det finns fall av hjartsjukdom i slikten, du 4r man och
over 40 ar eller du ar kvinna och har passerat klimakteriet

o du har njur- eller leverproblem

o du har en speciell typ av problem med hjértrytmen (grenblock)

o du har eller har haft ndgon typ av allergi

o din huvudvirk &r férenad med yrsel, svarigheter att gi, koordinationssvarigheter eller svaghet i
armar och ben

o du anviander nadgon produkt som innehaller johannesort

o du har haft en allergisk reaktion sasom svullnad av ansikte, lappar, tunga och/eller svalg som
kan ge andndd och/eller svéljsvarigheter (angioddem)

o du tar selektiva serotonindterupptagshdmmare (SSRI) sasom sertralin, escitalopramoxalat och
fluoxetin eller serotonin-noradrenalindterupptagshimmare (SNRI) sdsom venlafaxin och
duloxetin mot depression

o du har haft kortvariga symtom innefattande brostsmérta och tryck dver brostet.

Om du tar Rizatriptan Stada for ofta kan det resultera i att du far kronisk huvudvark. Om detta sker bor
du kontakta likare eftersom du kan behova sluta ta Rizatriptan Stada.

Beskriv dina symtom for likare eller apotekspersonal. Lékaren kan avgdra om du har migran. Du bor
endast ta Rizatriptan Stada vid en migranattack. Rizatriptan Stada bor inte anviandas for att behandla
huvudvirk som kan bero pa andra, mer allvarliga tillstand.

Andra likemedel och Rizatriptan Stada

Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel. Detta for att Rizatriptan Stada kan paverka effekten av vissa andra likemedel. Andra
lakemedel kan dessutom péverka Rizatriptan Stada.

Ta inte Rizatriptan Stada

o om du redan tar en 5-HT1s/1p-receptoragonist (kallas ibland for "triptaner"), sdsom sumatriptan,
naratriptan eller zolmitriptan.

o om du tar MAO-himmare sdsom moklobemid, fenelzin, tranylcypromin, linezolid eller pargylin
eller om det har gatt mindre 4n tva veckor sedan du slutade anvinda en MAO-hdmmare.

o om du tar likemedel av ergotamintyp sdsom ergotamin eller dihydroergotamin for att behandla
din migrén.
o om du anvénder metysergid for att férhindra migranattacker.

Om du tar de likemedel som listas ovan tillsammans med Rizatriptan Stada kan risken for
biverkningar dka.

Du bor vénta atminstone 6 timmar efter att ha tagit Rizatriptan Stada innan du tar likemedel av
ergotamintyp sdsom ergotamin, dihydroergotamin eller metysergid.

Du bor véanta minst 24 timmar efter att ha tagit likemedel av ergotamintyp innan du tar Rizatriptan
Stada.



Radfraga likare for instruktioner och riskbeddmning om intag av Rizatriptan Stada

o om du tar propranolol (se avsnitt 3: Hur du tar Rizatriptan Stada).

° om du tar SSRI sédsom sertralin, escitalopramoxalat och fluoxetin eller SNRI sdsom venlafaxin
och duloxetin mot depression.

Rizatriptan Stada med mat och dryck )
Detkan ta ingre tid innan Rizatriptan Stada borjar verka om det tas efter maltid. Aven fast det &r
bittre att ta det pa fastande mage sé gar det att ta det efter maltid.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anviander detta likemedel.

Det dr inte kdnt om Rizatriptan Stada ar skadligt for fostret om det tas av en gravid kvinna.
Amning bor undvikas 24 timmar efter behandling.

Barn
Anvindning av Rizatriptan Stada hos barn under 18 ar rekommenderas inte.

Aldre
Det finns inga fullstindiga studier av hur sékert och effektivt rizatriptan ar hos patienter éldre &n 65 ar.

Korformaga och anvindning av maskiner
Du kan kénna dig somnig eller yr nér du tar Rizatriptan Stada. Om detta héinder bor du inte kora bil
eller anviinda maskiner.

Du idr sjilv ansvarig for att beddma om du ér i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Rizatriptan Stada innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per tablett, dvs. dr ndst intill
’natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Rizatriptan Stada

Rizatriptan Stada anvdnds for att behandla migrénattacker. Ta Rizatriptan Stada sa fort som mdjligt
ndr du har fatt din migrénattack. Anvénd det inte for att férhindra en attack.

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga ldkare eller apotekspersonal om du ér
oséker.

Rekommenderad dos dr 10 mg.

Om du for ndrvarande tar propranolol eller har njur- eller leverproblem bor du anvinda 5 mg dosen av
Rizatriptan Stada. Det ska g minst tva timmar mellan det att du tar propranolol och Rizatriptan Stada
och du bor maximalt ta tva doser under en 24-timmars period.

Om migrénen aterkommer inom 24 timmar
Hos vissa patienter kan migrinsymtomen aterkomma inom ett dygn. Om din migrén aterkommer kan
du ta ytterligare en dos Rizatriptan Stada. Du bor alltid Iata det g& minst tva timmar mellan doserna.

Om du fortfarande har migrin efter 2 timmar




Om den forsta dosen Rizatriptan Stada inte ger effekt bor du inte ta en andra dos fér samma
migrinattack. Det dr dnda troligt att Rizatriptan Stada kommer att fungera vid nésta attack.

Ta inte mer &n 2 doser Rizatriptan Stada under en 24-timmarsperiod (ta till exempel inte fler &n tva 10
mg eller 5 mg tabletter under en 24-timmarsperiod). Du bor alltid lata det gd minst tva timmar mellan
doserna.

Sok vard om ditt tillstand forsdamras.

Adminis treringss:tt
Rizatriptan Stada -tabletterna bor tas via munnen och svéljas hela med vatska.

Om du har tagit for stor méiingd av Rizatriptan Stada

Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Ta med likemedelsforpackningen.

Symtom pa dverdosering kan vara yrsel, dasighet, krédkningar, svimning och langsam hjértrytm.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lidkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa
dem.

Kontakta omedelbart liikare om du fir symtom pé en allergisk reaktion, serotonergt syndrom,
hjartattack eller stroke.

Du bor dessutom tala om for likare om du fir symtom som kan tyda pa allergisk reaktion
(sasom utslag eller klida) efter du tagit Rizatriptan Stada.

Foljande biverkningar kan forekomma med detta likemedel
I studier pa vuxna var de oftast rapporterade biverkningarna yrsel, somnighet och trotthet.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

o myrkrypningar (parestesier), huvudvérk, nedsatt kénslighet for berdring av huden (hypestesi),
nedsatt mental skidrpa, darringar

snabb eller oregelbunden hjartrytm (palpitationer), mycket snabb hjirtrytm (takykardi)
rodnad (kortvarig i ansiktet), virmekénsla, svettning

obehag 1 halsen, svérigheter att andas (dyspné)

illamaende, muntorrhet, krakningar, diarré

tyngdkénsla idelar av kroppen

buk- eller brostsmértor.

Mindre vanliga (kan fore komma hos upp till 1 av 100 anvindare)

dalig smak i munnen

ostadig gang (ataxi), yrsel, svindel (en kénsla av att de snurrar), dimsyn

forvirring, somnloshet, nervositet

forhojt blodtryck (hypertension), torst, matsmaltningsbesvér (dyspepsi)

hudutslag, klada och nésselfeber (urtikaria), svullnad av ansikte, lippar, tunga och/eller svalg
som kan ge andndd och/eller sviljsvarigheter (angioddem)

o nacksmirta, dtstramningskénsla i delar av kroppen, stelhet, muskelsvaghet
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o fordndringar 1 hjirtslagens rytm eller hastighet (arytmi), avvikelser pd EKG (undersokning dér
man méter hjirtats elektriska aktivitet)
° ansiktssmérta, muskelsmiérta.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

o svimning (synkope)

o pipande andning

o allergisk reaktion (Overkénslighet), plotslig livshotande allergisk reaktion (anafylaxi)

o stroke (detta forekommer oftast hos patienter med riskfaktorer for hjart- och kérlsjukdom (hogt
blodtryck, diabetes, rokning, anvdndning av nikotinerséttningsmedel, hjartsjukdom eller stroke i
sldkten, médn over 40 ars alder, postmenopausala kvinnor, sirskilda hjartrytmrubbningar
[grenblock])

o langsamma hjirtslag (bradykardi).

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvéindare)

o hjartinfarkt, spasm i hjirtats blodkérl (dessa forekommer oftast hos patienter med riskfaktorer
for hjart- och kérlsjukdom (hogt blodtryck, diabetes, rokning, anvdndning av
nikotinerséttningsmedel, hjirtsjukdom eller stroke i slikten, midn dver 40 ars alder,
postmenopausala kvinnor, sirskilda hjartrytmrubbningar (grenblock))

o ett sd kallat serotonergt syndrom som kan orsaka biverkningar sdsom koma, instabilt blodtryck,

extremt hog kroppstemperatur, rubbning i samordningen av muskelrérelser, oro och

hallucinationer

allvarlig hudavlossning med eller utan feber (toxisk epidermal nekrolys)

kramp (krampanfall)

kramp i blodkérl i armar och ben innefattande koldkénsla och domning av hdander och fotter

spasmi blodkédrlen i tjocktarmen vilket kan orsaka buksmarta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
likemedels sékerhet.

www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Rizatriptan Stada ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blisterférpackningen och kartongen efter EXP.
Utgédngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

1"



- Denaktiva substansen dr rizatriptan.
En Rizatriptan Stada 10 mg tablett innehdller 10 mg rizatriptan som 14,53 mg rizatriptanbensoat.

- Ovriga innehdllsimnen &r: mannitol, maltodextrin, mikrokristallin cellulosa, krospovidon typ A,
sackarinnatrium, kolloidal vattenfti kiseldioxid, magnesiumstearat och, mentolsmakdmne
(maltodextrin, naturlig mentol, modifierad majsstirkelse).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Rizatriptan Stada 10 mg tablett &r runda, platta, vita till benvita tabletter, diameter 10 mm med
avfasade kanter.

Rizatriptan Stada finns i Aluminium/Aluminiumblister innehallande 2, 3, 6, 12 eller 18 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Centrafarm Services BV
Nieuwe Donk 9, 4879 AC Etten Leur, Nederlinderna

STADA Production Ireland
Waterford Road, Clonmel, Co. Tipperary, Irland

Lokal foretridare

STADA Nordic ApS, filial i Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel éindrades senast 26.06.2023
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