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Gebrauchsinformation: Information fur den Anwender

Rizatriptan-neuraxpharm”5 mg schmelztabletten

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese
spater nochmals lesen.

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

e 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.

e \Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beein-
trachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser
Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren
Arzt oder Apotheker.
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ge beinhaltet:

Wias ist Rizatriptan-neuraxpharm und woflr wird es angewendet?

Was miissen Sie vor der Einnahme von Rizatriptan-neuraxpharm beachten?
Wie ist Rizatriptan-neuraxpharm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist Rizatriptan-neuraxpharm aufzubewahren?

Weitere Informationen

WAS IST RIZATRIPTAN-NEURAXPHARM UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Rizatriptan-neuraxpharm gehort zu der Gruppe der selektiven Serotonin-
Rezeptoragonisten des Subtyps 5-HTjg/p.

Ihr Arzt hat Ihnen das Arzneimittel Rizatriptan-neuraxpharm zur Behand-
lung der Kopfschmerzphase lhrer Migraneanfalle verordnet. Nehmen
Sie dieses Arzneimittel nicht zur Vorbeugung eines Migréneanfalls ein.
Rizatrgiptan-neuraxpharm wirkt gefalRverengend im Bereich der Hirnhaut-
gefale.

Ein Anschwellen dieser BlutgeféRe ist die Ursache der Kopfschmerz-
phase eines Migraneanfalls.

WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON RIZATRIPTAN-NEU-
RAXPHARM BEACHTEN?

Rizatriptan-neuraxpharm darf nicht eingenommen werden,

¢ wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Rizatriptanbenzoat, Menthol
oder einen der sonstigen Bestandteile von Rizatriptan-neuraxpharm sind
(siehe Abschnitt 6).

e wenn Sie unter maRig bis stark erhéhtem Blutdruck oder medikamen-
tds nicht ausreichend eingestelltem Bluthochdruck leiden.

e wenn Sie an Herzkreislaufproblemen, wie z. B. einem Herzinfarkt oder
Schmerzen im Brustkorb (Angina pectoris), oder an anderen mit Herz-
kreislauferkrankungen verbundenen Symptomen leiden oder friher
gelitten haben.

e wenn Sie an schweren Leber- oder Nierenproblemen leiden.

wenn Sie einen Schlaganfall oder Minischlaganfall (eine als transitori-

sche ischdmische Attacke (TIA) bezeichnete vorlibergehende Durch-

blutungsstorung des Gehirns) erlitten haben.

e wenn Sie an Durchblutungsstoérungen Ihrer Arterien leiden (periphere
arterielle Verschlusskrankheit).

e wenn Sie ein als Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer)
bezeichnetes Arzneimittel gegen Depressionen, wie z. B. Moclobe-
mid, Phenelzin, Tranylcypromin oder Pargylin, oder das Antibiotikum
Linezolid einnehmen oder MAO-Hemmer vor weniger als 2 \Wochen
abgesetzt haben.

e wenn Sie gegenwartig Arzneimittel vom Ergotamintyp, wie z. B.
Ergotamin oder Dihydroergotamin zur Migranebehandlung oder
Methysergid zur Migranevorbeugung, einnehmen.

e wenn Sie zur Behandlung lhrer Migréne gleichzeitig andere Arznei-
mittel derselben Substanzklasse, wie z. B. Sumatriptan, Naratriptan
oder Zolmitriptan, einnehmen (siehe Abschnitt ,Bei Einnahme von
Rizatriptan-neuraxpharm mit anderen Arzneimitteln”).

Wenn Sie sich nicht sicher sind, ob Sie von einer der oben genannten
Gegenanzeigen betroffen sind, wenden Sie sich vor der Einnahme von
Rizatriptan-neuraxpharm an lhren Arzt oder Apotheker.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Rizatriptan-neurax-

pharm ist erforderlich

Vor der Behandlung mit Rizatriptan-neuraxpharm informieren Sie Ihren

Arzt oder Apotheker, wenn

* bei Ihnen folgende Risikofaktoren fir eine Herzkreislauferkrankung
vorliegen: Bluthochdruck, Zuckerkrankheit (Diabetes), Tabakkonsum
oder Konsum eines Nikotinersatzmittels, Auftreten von Herzkreislauf-
erkrankungen in der Familie.

* Sie ein Mann Uber 40 Jahre oder eine Frau nach den Wechseljahren
sind.

® Sie an Leber- oder Nierenproblemen leiden.

e Sie an Herzrhythmusstérungen, wie z. B. Schenkelblock, leiden.

Rizatriptan-neuraxpharm” 10 mg schmelzabletien

Sie an Allergien leiden oder gelitten haben.

Sie an Kopfschmerzen mit Schwindel, Gehschwierigkeiten, Koordina-
tionsstorungen oder Schwachegefihl in Beinen und Armen leiden.
Sie pflanzliche Préaparate, die Johanniskraut enthalten, einnehmen.
Sie an allergischen Reaktionen, wie Schwellungen von Gesicht,
Lippen, Zunge und/oder Rachen, die Atem- und/oder Schluckbe-
schwerden (Angioddem) hervorrufen kénnen, leiden oder gelitten
haben.

Sie zur Behandlung einer Depression selektive Serotonin-Wiederauf-
nahmehemmer (SSRI), wie z. B. Sertralin, Escitalopramoxalat und
Fluoxetin, oder Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer
(SNRI), wie z. B. Venlafaxin und Duloxetin, einnehmen.

Sie bereits einmal kurzzeitige Symptome, wie z. B. Schmerzen oder
Engegeflhl im Brustkorb, verspirt haben.

Wenn Sie Rizatriptan-neuraxpharm zu oft einnehmen, kann dies zu
einem Dauerkopfschmerz fiihren. In solchen Fallen sollten Sie lhren
Arzt aufsuchen, da Rizatriptan-neuraxpharm maoglicherweise abgesetzt
werden muss.

Bitte beschreiben Sie lhrem Arzt oder Inrem Apotheker lhre Symptome.
Ihr Arzt wird feststellen, ob Sie an Migrdne leiden. Rizatriptan-neurax-
pharm ist nur zur Behandlung eines Migréaneanfalls vorgesehen. Rizatrip-
tan-neuraxpharm darf nicht zur Behandlung anderer Kopfschmerzarten
angewendet werden, da diese andere, schwerwiegendere Ursachen
haben konnen.

Bei Einnahme von Rizatriptan-neuraxpharm mit anderen Arznei-
mitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arz-
neimittel einnehmen/anwenden bzw. vor Kurzem eingenommen/ange-
wendet haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel handelt. Dies gilt ebenso fir pflanzliche Praparate und Arz-
neimittel, die Sie normalerweise zur Behandlung lhrer Migréne einneh-
men. Dies ist wichtig, da Rizatriptan-neuraxpharm die Wirkungsweise
anderer Arzneimittel beeinflussen kann. Auerdem kann die Wirkung
von Rizatriptan-neuraxpharm durch andere Arzneimittel beeinflusst
werden.

R|zatr|ptan neuraxpharm darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie gleichzeitig andere Rezeptoragomsten des Subtyps 5-HTjgp
(manchmal auch als , Triptane” bezeichnet), wie z. B. Sumatriptan, Nara-
triptan oder Zolm\'triptan, einnehmen.

wenn Sie einen Monoaminoxidase-Hemmer (MAO-Hemmer), wie
z. B. Moclobemid, Phenelzin, Tranylcypromin oder Pargylin, oder das
Antibiotikum Linezolid einnehmen oder MAO-Hemmer vor weniger
als 2 Wochen abgesetzt haben.

wenn Sie Arzneimittel vom Ergotamintyp, wie z. B. Ergotamin oder
Dihydroergotamin zur Migranebehandlung oder Methysergid zur Mig-
ranevorbeugung, einnehmen.

Die oben angeflihrten Arzneimittel kénnen bei gleichzeitiger Einnahme
mit Rizatriptan-neuraxpharm das Risiko fir Nebenwirkungen erhéhen.
Sie sollten nach der Einnahme von Rizatriptan-neuraxpharm mindestens
6 Stunden warten, bevor Sie Arzneimittel vom Ergotamintyp, wie z. B.
Ergotamin, Dihydroergotamin oder Methysergid, einnehmen.

Sie sollten nach der Einnahme von Arzneimitteln vom Ergotamintyp min-
destens 24 Stunden warten, bevor Sie Rizatriptan-neuraxpharm einneh-
men.

Fragen Sie lhren Arzt nach Anweisungen und den Risiken bei der Ein-

nahme von Rizatriptan-neuraxpharm, wenn Sie

* Propranolol einnehmen (siehe Abschnitt 3 ,Wie ist Rizatriptan-neurax-
pharm einzunehmen?”).

¢ selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI), wie z. B. Sertra-
lin, Escitalopramoxalat und Fluoxetin, oder

¢ Serotonin-Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmer (SNRI), wie z. B. Ven-
lafaxin und Duloxetin, fir die Behandlung einer Depression einnehmen.

Bei Einnahme von Rizatriptan-neuraxpharm zusammen mit Nah-
rungsmitteln und Getranken

Die Wirkung von Rizatriptan-neuraxpharm kann nach einer Nahrungsauf-
nahme verzogert sein. Obwohl die Einnahme auf leeren Magen vorzu-
ziehen ist, kdnnen Sie Rizatriptan-neuraxpharm auch nach einer Mahizeit
einnehmen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob die Einnahme von Rizatriptan wahrend der
Schwangerschaft einen schadigenden Einfluss auf das ungeborene
Kind hat.

Wenn Sie schwanger sind, eine Schwangerschaft planen oder stillen
mochten, fragen Sie |hren Arzt, bevor Sie dieses Arzneimittel einneh-
men. Sie dirfen 24 Stunden nach der Einnahme von Rizatriptan-neurax-
pharm nicht stillen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Sie konnten sich nach der Einnahme von Rizatriptan-neuraxpharm
schlafrig oder schwindlig fihlen. In diesem Fall dirfen Sie sich nicht an
das Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen bedienen.
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Wichtige Informationen iliber bestimmte sonstige Bestandteile
von Rizatriptan-neuraxpharm

Rizatriptan-neuraxpharm Schmelztabletten enthalten Aspartam (E 951)
als Quelle fir Phenylalanin und kénnen schédlich sein, wenn Sie eine
Phenylketonurie haben.

WIE IST RIZATRIPTAN-NEURAXPHARM EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Rizatriptan-neuraxpharm immer genau nach Anweisung
des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche Dosis 10 mg.

Falls Sie gleichzeitig Propranolol einnehmen oder an Leber- oder Nieren-
problemen leiden, sollten Sie eine Dosis von 5 mg Rizatriptan-neurax-
pharm einnehmen. Zwischen der Einnahme von Rizatriptan-neurax-
pharm und Propranolol sollten mindestens 2 Stunden liegen. Nehmen
Sie innerhalb von 24 Stunden nicht mehr als 2 Einzeldosen ein.

Dosierung, Art und Dauer der Anwendung

Rizatriptan-neuraxpharm ist zum Einnehmen.

e Offnen Sie die Blisterpackung mit trockenen Handen.

e |egen Sie die Schmelztablette auf Ihre Zunge. Hier 16st sie sich auf
und wird dann mit dem Speichel herunter geschluckt.

¢ Die Rizatriptan-neuraxpharm Schmelztablette kann auch dann einge-
nommen werden, wenn keine Flussigkeit zur Verfiigung steht oder
um Ubelkeit und Erbrechen zu verhindern, die bei einer Einnahme von
Tabletten mit Flissigkeit auftreten kdnnen.

Rizatriptan-neuraxpharm 10 mg Schmelztabletten
Die Schmelztabletten sind nicht dafiir vorgesehen in gleiche Halften geteilt
zu werden.

Wenn die Migrane innerhalb von 24 Stunden wieder auftritt

Bei manchen Patienten tritt der Migrénekopfschmerz innerhalb von 24
Stunden wieder auf. Bei Wiederauftreten lhrer Migrane kénnen Sie eine
weitere Dosis von Rizatriptan-neuraxpharm einnehmen. Zwischen der
Einnahme der ersten und zweiten Dosis sollten Sie mindestens 2 Stun-
den warten.

Wenn Sie nach 2 Stunden immer noch unter Migranekopfschmerzen
leiden

Wenn Sie auf die erste Dosis von Rizatriptan-neuraxpharm bei einem
Migraneanfall nicht ansprechen, wird nicht empfohlen, eine zweite
Dosis von Rizatriptan-neuraxpharm fir denselben Migréaneanfall einzu-
nehmen. Es ist dennoch maglich, dass Sie bei dem nachsten Migrane-
anfall auf Rizatriptan-neuraxpharm ansprechen.

Nehmen Sie innerhalb von 24 Stunden nicht mehr als zwei Einzeldosen
von Rizatriptan-neuraxpharm ein. Zwischen der Einnahme der ersten
und zweiten Dosis sollten Sie mindestens 2 Stunden warten.

Wenn sich Ihr Zustand verschlechtert, suchen Sie einen Arzt auf.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Rizatriptan-neuraxpharm wird bei Kindern oder Jugendlichen nicht emp-
fohlen, da keine Daten zur Anwendung von Rizatriptan bei Patienten
unter 18 Jahren vorliegen.

Anwendung bei Patienten (iber 65 Jahre

Es gibt keine vollstandigen klinischen Studien, die die Unbedenklichkeit
und Wirksamkeit von Rizatriptan bei Patienten Uber 65 Jahre ausrei-
chend untersuchten.

Wenn Sie eine grofere Menge von Rizatriptan-neuraxpharm ein-
genommen haben, als Sie sollten

Informieren Sie sofort Ihren Arzt oder Apotheker. Fiihren Sie die Arznei-
mittelpackung mit sich.

Als Anzeichen einer Uberdosierung kdnnen Schwindel, Benommenheit,
Erbrechen, Ohnmacht und ein verlangsamter Herzschlag auftreten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Rizatriptan-neuraxpharm Nebenwirkun-
gen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen. Die folgenden
Nebenwirkungen sind mit der Einnahme dieses Arzneimittels verbun-
den.

In klinischen Studien wurde am haufigsten Uber folgende Nebenwirkun-
gen berichtet: Schwindel, Schlafrigkeit und Mudigkeit.

Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie Anzeichen einer allergi-
schen Reaktion, eines Serotonin-Syndroms, Herzinfarkts oder Schlagan-
falls (s. unten) entwickeln.

Informieren Sie Ihren Arzt auRerdem Uber Anzeichen einer allergischen
Reaktion, wie z. B. Hautausschlag oder Jucken, die nach der Einnahme
von Rizatriptan-neuraxpharm auftreten.

Hauflg (1 bis 10 Behandelte von 100)

Kribbeln (Parasthesien), Kopfschmerzen, Verminderung der Berlh-
rungs- und Drucksensibilitét der Haut (Hypésthesie), Konzentrations-
stérungen, Zittern

schneller oder unregelmafiger Herzschlag (Palpitationen), Herzjagen
(Tachykardie)

e Hitzegefuhl mit kurzzeitiger Hautrétung, Hitzewallungen, Schwitzen
e Rachenbeschwerden, Atemnot (Dyspnoe)

e Ubelkeit, trockener Mund, Erbrechen, Durchfall

e Schweregefiihl in bestimmten Kérperregionen

® Bauchschmerzen oder Schmerzen im Brustkorb

Gelegentlich (1 bis 10 Behandelte von 1.000)

Stérung der Bewegungskoordination (Ataxie), Schwindel (Vertigo),
verschwommenes Sehen

Desorientiertheit, Schlaflosigkeit, Nervositat

Bluthochdruck (Hypertonie), Durst, Verdauungsstérung (Dyspepsie)
Juckreiz und Nesselsucht (Urtikaria)

Nackenschmerzen, Verspannungen in bestimmten Korperregionen,
Steifheit, Muskelschwéche

Selten (1 bis 10 Behandelte von 10.000)

* Geschmacksstdrung/schlechter Geschmack
e Bewusstlosigkeit (Synkope), ein als ,Serotonin-Syndrom” bezeich-
netes Krankheitsbild mit Nebenwirkungen, wie z. B. Koma, instabiler
Blutdruck, stark erhéhte Kérpertemperatur, Koordinationsstérungen
der Muskulatur, Erregbarkeit und Halluzinationen
Gesichtsschmerzen, pfeifende Atmung
allergische Reaktionen wie Schwellungen von Gesicht, Lippen,
Zunge und/oder Rachen, die Atem- und/oder Schluckbeschwerden
(Angio6dem) hervorrufen kénnen; Hautausschlag, schwere Hautablo-
sungsreaktionen evtl. mit Fieber (Toxische epidermale Nekrolyse)
Herzinfarkt, Spasmus der Herzkranzgefdle, Schlaganfall. Hier-
von sind Uberwiegend Patienten mit Risikofaktoren fir eine Herz-

kreislauferkrankung  (Bluthochdruck, Zuckerkrankheit (Diabetes),
Tabakkonsum oder Konsum von Nikotinersatzmitteln, familiar
gehadufte Herzkreislauferkrankungen oder Schlaganfall, Herzrhyth-

musstérungen (Schenkelblock)) sowie Manner Uber 40 Jahre und
Frauen nach den Wechseljahren betroffen.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht

abschétzbar)

e Krampfanfélle (Konvulsionen)

e Verengung der Blutgefalie in den Extremitaten, einschlieRlich Kélte-
und Taubheitsgefihl der Hande und Filke

Wenn eine der aufgeftuhrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrach-
tigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchs-
information angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apo-
theker.

WIE IST RIZATRIPTAN-NEURAXPHARM AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich aufbewahren!

Sie dirfen das Arzneimittel nach dem auf dem Behaltnis nach ,Ver-
wendbar bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 30 °C lagern.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall.
Fragen Sie lhren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese Maldnahme hilft die Umwelt zu
schitzen.

WEITERE INFORMATIONEN
Was Rizatriptan-neuraxpharm Schmelztabletten enthalten
Der Wirkstoff ist: Rizatriptan

Rizatriptan-neuraxpharm 5 mg Schmelztabletten
Jede Schmelztablette enthalt 5 mg Rizatriptan (entsprechend 7,26 mg
Rizatriptanbenzoat).

Rizatriptan-neuraxpharm 10 mg Schmelztabletten
Jede Schmelztablette enthalt 10 mg Rizatriptan (entsprechend 14,53
mg Rizatriptanbenzoat).

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellulose, Maisstérke,
hochdisperses Siliciumdioxid, Aspartam (E 951), Pfefferminz-Aroma
(zusammengesetzt aus Pfefferminzol, Minzol (Terpenenfrei), Eucalyptol,
Menthon, Isomenthon, Methylacetat, Menthol, Maltodextrin, Arabi-
sches Gummi), Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich].

Wie Rizatriptan-neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung

Rizatriptan-neuraxpharm 5 mg Schmelztabletten
Die Schmelztabletten sind weifRe, runde, nach auf3en gewdlbte Tabletten.
Packungsgrofien: Packungen mit 3 oder 6 Tabletten.

Rizatriptan-neuraxpharm 10 mg Schmelztabletten

Die Schmelztabletten sind weil3e, runde, nach aufden gewolbte Tablet-
ten mit einer Einkerbung auf einer Seite.

Packungsgrofen: Packungen mit 3, 6, 12 oder 18 Tabletten.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-StralRe 23 ® 40764 Langenfeld
Tel. 02173/ 1060-0  Fax 02173/ 1060 - 333

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt iiberarbeitet im Juni
2013.

Weitere Darreichungsformen:
Rizatriptan-neuraxpharm 5 mg Tabletten
Rizatriptan-neuraxpharm 10 mg Tabletten
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