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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Rizatriptan HEXAL® 5 mg Schmelztabletten

Wirkstoff: Rizatriptan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arznei-

mittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

¢ Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann
anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Rizatriptan HEXAL und woflr wird es angewendet?
2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rizatriptan HEXAL beachten?

3. Wie ist Rizatriptan HEXAL einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Rizatriptan HEXAL aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Rizatriptan HEXAL und
wofiir wird es angewendet?

Der in diesem Arzneimittel enthaltene Wirkstoff Riza-
triptan gehort zur Arzneimittelklasse der so genannten
5-HT,,,,-Rezeptoragonisten. Ihr Arzt hat Ihnen dieses
Arzneimittel zur Behandlung der Kopfschmerzphase
Ihrer Migréneanfalle verschrieben.

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Rizatriptan HEXAL beachten?

Rizatriptan HEXAL darf NICHT eingenommen wer-

den, wenn Sie

e allergisch gegen Rizatriptan oder einen der sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind (siehe
Abschnitt 6)

e derzeit Monoaminoxidase-(MAO-)Hemmer wie
Moclobemid, Phenelzin, Tranylcypromin (zur Be-
handlung von Depressionen) oder Linezolid (Mittel
zur Behandlung von bakteriellen Infektionen) an-
wenden oder innerhalb der vergangenen 2 Wochen
MAO-Hemmer angewendet haben (siehe Abschnitt
,Einnahme von Rizatriptan HEXAL zusammen mit
anderen Arzneimitteln®)

e an einer schweren Leber- oder Nierenfunktionssto-
rung leiden

e schon einmal einen Schlaganfall (apoplektischer In-
sult) oder Symptome ahnlich einem Schlaganfall,
die nach 1-2 Tagen wieder abgeklungen sind (vori-
bergehende Durchblutungsstérungen des Gehirns;
TIA), erlitten haben

e maBigen oder schweren Bluthochdruck haben,
oder an leichtem Bluthochdruck leiden, der NICHT
medikament®s behandelt wird

e jemals eine Herzerkrankung (schlechte Durchblu-
tung in den HerzgefaBen), einen Herzinfarkt oder
einen als Prinzmetal-Angina bezeichneten typi-
schen Schmerz im Brustkorb hatten

e schon einmal Probleme mit der Durchblutung lhrer
Beine hatten (periphere GefaBerkrankung)

¢ andere Arzneimittel gegen Migrane anwenden, z. B.
Ergotamin, Arzneimittel vom Ergotamin-Typ (Dihy-
droergotamin, Methysergid) oder ein anderes Arz-
neimittel aus derselben Klasse (d. h. 5-HT,, -Re-

zeptoragonisten wie Sumatriptan, Naratriptan oder

Zolmitriptan) (siehe Abschnitt ,Einnahme von Riza-

triptan HEXAL zusammen mit anderen Arzneimit-

teln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Informieren Sie vor der Einnahme von Rizatriptan

HEXAL lhren Arzt, wenn:

e bei lhnen einer der folgenden Risikofaktoren fiir
eine Herzerkrankung vorliegt:
- Bluthochdruck oder Zuckerkrankheit
- Rauchen oder Anwendung eines Nikotinersatz-

praparats
- Herzerkrankungen in der Familiengeschichte
- Manner Uber 40 Jahre oder Frauen nach den
Wechseljahren

e Sie Nieren- oder Leberprobleme haben

e bei Ihnen ein bestimmtes Problem mit dem Herz-
schlag vorliegt (Schenkelblock)

¢ Sie jemals eine Allergie hatten

e Sie Kopfschmerzen in Verbindung mit Schwindel,
Schwierigkeiten beim Gehen, Koordinationsstérun-
gen oder Schwache in den Armen und Beinen haben

e Sie auf diese oder dhnliche Tabletten schon einmal
allergisch reagiert haben, etwa mit Schwellungen
von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder Rachen, die
Atem- und/oder Schluckbeschwerden hervorrufen
kénnen

e es bei lhnen zu kurzzeitigen Symptomen einschlieB-
lich Schmerzen und Engegefiihl im Brustkorb ge-
kommen ist

Wenn Sie Rizatriptan HEXAL zu oft einnehmen, kann
das zu einem Dauerkopfschmerz fiihren. Wenden Sie
sich in diesem Fall an Ihren Arzt, denn méglicherweise
mussen Sie die Einnahme der Tabletten beenden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker liber
Ihre Symptome. Ihr Arzt wird feststellen, ob Sie an Mi-
grane leiden. Nehmen Sie Rizatriptan HEXAL nur bei
einem Migraneanfall ein. Rizatriptan HEXAL sollte
nicht zur Behandlung von Kopfschmerzen angewen-
det werden, die mdglicherweise durch andere, schwer-
wiegendere Erkrankungen verursacht werden.

Kinder und Jugendliche
Rizatriptan HEXAL sollte nur fiir die Behandlung von
Patienten Uber 18 Jahre angewendet werden.

Wenn Sie Uber 65 Jahre alt sind, wird lhr Arzt Ihnen
mitteilen, ob Sie diese Tabletten einnehmen kénnen.

Einnahme von Rizatriptan HEXAL zusam-
men mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben
oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschrei-
bungspflichtige Arzneimittel handelt.

Nehmen Sie Rizatriptan HEXAL NICHT zusammen mit
den folgenden Arzneimitteln ein:

Monoaminoxidase-(MAO-)Hemmer wie Moclobe-
mid, Phenelzin, Linezolid oder Tranylcypromin, oder
wenn Sie vor weniger als 2 Wochen einen MAO-Hem-
mer abgesetzt haben.

Bestimmte andere Migranemittel, d. h.

¢ andere Arzneimittel aus derselben Klasse wie Rizatrip-
tan, z. B. Sumatriptan, Naratriptan oder Zolmitriptan

® Arzneimittel vom Ergotamintyp wie Ergotamin, Dihy-
droergotamin oder Methysergid. Sie sollten nach der
Einnahme von Rizatriptan HEXAL mindestens
6 Stunden warten, bevor Sie solche Arzneimittel an-
wenden. AuBerdem sollten Sie zwischen dem Abset-
zen von Arzneimitteln vom Ergotamintyp und dem
Beginn der Einnahme von Rizatriptan HEXAL einen
Zeitabstand von mindestens 24 Stunden einhalten.

Fragen Sie lhren Arzt nach Anweisungen und den Ri-

siken bei der Einnahme von Rizatriptan HEXAL, wenn

Sie auBerdem folgende Arzneimittel anwenden:

e Arzneimittel gegen Depressionen wie Sertralin,
Escitalopram, Fluoxetin, Venlafaxin und Duloxetin

e Propranolol (im Allgemeinen zur Behandlung von
Bluthochdruck) - Sie sollten nur die niedrigere
5-mg-Dosis von Rizatriptan HEXAL erhalten

e das pflanzliche Arznei- und Heilmittel Johanniskraut
(Hypericum perforatum). Die Einnahme von Johan-
niskraut zusammen mit Rizatriptan HEXAL kann die
Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erhéhen.
Es wird empfohlen, Rizatriptan HEXAL nicht gleich-
zeitig einzunehmen.

Einnahme von Rizatriptan HEXAL zusam-
men mit Nahrungsmitteln

Obwohl die Einnahme auf niichternen Magen vorzu-
ziehen ist, kdnnen Sie diese Tabletten auch nach dem
Essen einnehmen. Wenn Rizatriptan HEXAL zu einer
Mahlzeit eingenommen wird, kann es langer dauern,
bis die Wirkung eintritt.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.
Es ist nicht bekannt, ob Rizatriptan dem ungeborenen
Kind schadet, wenn es von einer Schwangeren einge-
nommen wird.
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Sie sollten 24 Stunden lang nach der Behandlung mit
Rizatriptan HEXAL auf das Stillen verzichten.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Die Migréne selbst bzw. die Behandlung mit Rizatriptan
HEXAL kann bei einigen Patienten Schlafrigkeit hervor-
rufen. In einigen Féllen wurde bei Patienten unter Be-
handlung mit diesem Arzneimittel auch Uber Schwindel
berichtet. Wenn Sie hiervon betroffen sind, sollten Sie
prifen, ob Sie in der Lage sind, ein Fahrzeug sicher zu
steuern oder Maschinen sicher bedienen zu kdnnen.

Rizatriptan HEXAL enthélt Aspartam
als Quelle fur Phenylalanin und kann schadlich sein,
wenn Sie eine Phenylketonurie haben.

Wie ist Rizatriptan HEXAL einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Rizatriptan HEXAL immer genau nach Ab-
sprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Rizatriptan HEXAL ist nicht zur Vorbeugung von Mi-
grane bestimmt. Das Arzneimittel wirkt nur, wenn der
Migréneanfall bereits begonnen hat.

Die tibliche Dosis fiir Erwachsene liber 18 Jahre
betragt 10 mg, die bei den ersten Zeichen eines Mi-
gréneanfalls eingenommen werden. Bei bestimmten
Patienten wird jedoch eine Dosis von 5 mg empfohlen.
Ihr Arzt entscheidet darliber, welche Dosis flr Sie ge-
eignet ist. Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel
wie vom Arzt verordnet einnehmen.

Die meisten Migraneanfélle lassen sich mit einer Dosis
(1 Tablette) Rizatriptan HEXAL lindern. Falls sich Ihre
Migréne nach Einnahme einer einzigen Tablette nicht
bessert, NEHMEN Sie KEINE 2. Tablette zur Behand-
lung desselben Migraneanfalls ein. Wenden Sie sich
stattdessen an lhren Arzt.

Auch wenn sich ein Migraneanfall durch die Einnahme
von Rizatriptan HEXAL nicht bessert, so ist es den-
noch mdglich, dass Sie beim nachsten Migraneanfall
auf das Arzneimittel ansprechen.

Wenn Sie innerhalb von 24 Stunden nach dem 1. Anfall
einen 2. Migréneanfall erleiden, kdnnen Sie eine wei-
tere Tablette Rizatriptan HEXAL einnehmen. Nehmen
Sie allerdings innerhalb eines Zeitraums von 24 Stun-
den nicht mehr als 2 Tabletten ein. Warten Sie zwi-
schen den Einnahmen immer mindestens 2 Stunden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Schmelztablette folgendermaBen ein:

1. Trennen Sie einen Einzelblister entlang der Perfora-
tion ab.

2. Ziehen Sie die Blisterfolie vorsichtig auf, indem Sie
auf der Seite mit den Pfeilen beginnen.

Legen Sie die Tablette auf die Zunge; hier 16st sie sich
auf und wird dann mit dem Speichel herunterge-
schluckt. Sie mussen kein Wasser trinken, um die Ta-
blette herunterzuschlucken.

Wenn Sie eine groBere Menge Rizatriptan
HEXAL eingenommen haben, als Sie sollten
Es ist wichtig, dass Sie sich an die von lhrem Arzt ver-
ordnete Dosis halten. Wenn Sie mehr Tabletten als
vom Arzt verordnet eingenommen haben, sollten Sie
sich sofort in medizinische Behandlung begeben, da
die Einnahme von zu vielen Tabletten lhrer Gesundheit
schaden kann. Bei Einnahme von zu vielen Tabletten
kommt es zu &hnlichen Wirkungen wie unter Abschnitt
4 ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?“ beschrie-
ben, insbesondere: Schwindel, Schlafrigkeit, Ohn-
macht und verlangsamter Herzschlag. AuBerdem kén-
nen ein Blutdruckanstieg sowie Nebenwirkungen auf
das Herz-Kreislauf-System auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten mussen.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen in
Studien an Erwachsenen waren Schwindel, Schlafrig-
keit und Mudigkeit.

Wenn eines der folgenden Symptome auftritt, wen-
den Sie sich bitte unverziiglich an lhren Arzt. Es
handelt sich um seltene, schwerwiegende Neben-
wirkungen (k6nnen bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen).

e allergische Reaktionen, manchmal schwerwiegend,
einschlieBlich Schwellungen von Gesicht, Lippen,
Zunge und Rachen, die mit Schwierigkeiten beim At-
men, Sprechen oder Schlucken einhergehen kénnen

e schwere allergische Reaktionen mit Hautausschlag,
Hautrétung, Blaschenbildung im Bereich von Lippen,
Augen oder Mund, Ablésung der Haut und Fieber

e Schmerzen im Brustkorb, Engegefiihl im Brustkorb
bzw. Rachen oder andere Symptome, die denjeni-
gen eines Herzinfarkts entsprechen

e Schwache oder Lahmung der GliedmaBen oder des
Gesichts, Schwierigkeiten beim Sprechen, die auf
einen Schlaganfall hinweisen kdnnen (siehe Ende
dieses Abschnitts)

e ein als ,Serotoninsyndrom* bezeichnetes Krankheits-
bild, das gekennzeichnet ist durch Koma, instabilen
Blutdruck, extrem hohe Kérpertemperatur, fehlende
Muskelkoordination, Erregtheit und Halluzinationen

Weitere mégliche Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Kopfschmerzen, ,Ameisenlaufen, verminderte Be-
rihrungs- und Schmerzempfindlichkeit, verminder-
te geistige Leistungsféhigkeit, Zittern

e Gefiihl eines unregelmaBigen und beschleunigten

Herzschlags

Hitzewallungen

Rachenbeschwerden, Schwierigkeiten beim Atmen

Ubelkeit, Mundtrockenheit, Erbrechen, Durchfall

einschieBende Hautrétung, Schwitzen

Schweregefihl in bestimmten Korperregionen

Bauchschmerzen oder Schmerzen im Brustkorb

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-
treffen)

e beeintrachtigte Muskelkoordination, Desorientiert-
heit, Schlaflosigkeit, Nervositat, Schwindelgefiihl
verschwommenes Sehen

Bluthochdruck

Durst, Verdauungsstérungen

Juckreiz, juckender Hautausschlag
Nackenschmerzen, Verspannungen in bestimmten
Korperregionen, Steifigkeit, Muskelschwéche

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

e Ohnmacht, Geschmacksstérungen (schlechter Ge-
schmack)

¢ pfeifende Atemgerausche

e Gesichtsschmerzen

Fortsetzung auf der Riickseite >>
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Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verflig-
baren Daten nicht abschatzbar)

e verminderte Durchblutung in Handen und FiBen
Krampfanfalle

verlangsamter oder unregelmaBiger Herzschlag
EKG-Veranderungen

ischamische Kolitis (Entziindung, die Bauch-
schmerzen oder Durchfall verursacht)

® Muskelschmerzen

Wie auch bei anderen Arzneimitteln dieser Wirkstoff-
klasse wurde in sehr seltenen Fallen Uber Herzinfarkt
und Schlaganfall berichtet, wobei diese Ereignisse
Uberwiegend bei Patienten mit Risikofaktoren flr eine
Erkrankung des Herzens und der BlutgeféBe (Blut-
hochdruck, Zuckerkrankheit, Rauchen, Herzerkran-
kung oder Schlaganfall in der Familiengeschichte) auf-
getreten sind.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Wie ist Rizatriptan HEXAL aufzu-
bewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen
Sie lhren Apotheker, wie Arzneimittel zu entsorgen
sind, wenn Sie sie nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei.

Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Rizatriptan HEXAL enthalt
Der Wirkstoff ist Rizatriptan.

1 Schmelztablette enthélt 5 mg Rizatriptan (als Riza-
triptanbenzoat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciummetasilicat,
Crospovidon Typ A, hochdisperses Siliciumdioxid, mi-
krokristalline Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet,
Mannitol (Ph.Eur.,) (E 421), Aspartam (E 951), Magnesi-
umstearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Orangen-Aroma, sufB
(bestehend aus: Arabisches Gummi (E 414), Ascorbin-
saure (E 300), Ethylbutyrat, Maltodextrin, Orangendl).

Wie Rizatriptan HEXAL aussieht und Inhalt
der Packung
Schmelztablette

Rizatriptan HEXAL 5 mg Schmelztabletten sind weie
bis grau-weiBe, runde, flache Tabletten mit der Pragung
»RZT* auf einer Seite und ,,5“ auf der anderen Seite.

Rizatriptan HEXAL 5 mg Schmelztabletten sind in Blis-
terpackungen mit 3, 6, 12 und 18 Schmelztabletten
erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova 57

1526 Ljubljana
Slowenien

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liber-
arbeitet im Juli 2014.

lhre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!
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