Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Rizatriptan lingual - 1 A P
10 mg Schmelztabletten
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¥
beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.
« Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchter

n Sie diese spéter nochmals lesen.
er

« Dieses Arzneimittel wurde Innen personiich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-

ren Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwavdan  haben e Si
. Apotheker. -

wirkungen, die nicht in dieser angegeben e Sohe At .

Was in dieser Packungsbeilage steht
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2 Wassolten S vor der Einnahme von Rizaptan Ingual -1 A hama beachten? 4

3. Wie st Rizatriptan lingual - a einzunet

4. Welche Nebenwirkungen slnd mughch? 4
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5. Wie ist Rizatriptan lingual - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Rizatriptan lingual

1 A Pharma und wofiir wnrd es

angewendet?
Rizatriptan lingual - 1 A Pharma enthélt den Wirkstoff
Rizatriptan, der zur Arzneimittelklasse der so genanner
selektiven Serotonin-5-HT,/,;-Rezeptoragonisten ge-
hort

1
Kopfschmerzen bl inem Migrneanfal be Envachse
nen angewendet

Was sollten Sie vor der Einnahme
von Rizatriptan lingual -
1A Pharma

Die verfiigbaren Daten zur Sicherheit von Rizatriptan
bei Anwendung in den ersten 3 Monaten der Schwan-
gerschaft weisen nicht auf ein erhohtes Risiko fur Fehl-
bildungen hin. Es ist nicht bekannt, ob Rizatriptan lin-
gual - 1 A Pharma dem ungeborenen Kind schadet,

ersten 3 Monaten der Schwangerschaft eingenommen
wird.

Wenn Sie stillen, konnen Sie nach der Behandlung
12 Stunden bis zum Stillen warten, um eine Belastung
Ihres Babys zu vermeiden.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Die Migrne selbst bzw. die Behandiung mit Rizatriptan
ingual - 1 A Pharma kan beleingon Patinten Sl

Rizatrptan ingual - 1 A Pharma darf NICHT einge:
fen,

lergiach gegen lempmn oder einen der in

stigen

Arzneimittels sind
derzeitMonoaminoxidase-(MAO-JHemmer  wie
Moclobemid, Phenelzin, Tranylcypromin (zur Behand:
lung von Depressionen) oder Linezolid (Arzneimittel
zur Behandlung von bakteriellen Infektionen) anwen-
den oder innerhalb der vergangenen 2 Wochen MAO-
Hemmer angewendet haben (siehe Abschitt ,Ein-

mit anderen Arzneimitteln’)
an einer schweren Leber- oder Nierenfunktionssts-
rung leiden

schon einmal einen Schlaganfall (apoplektischer In-
sult) oder Symptome ahnlich einem Schlaganfall, die
nach 1-2 Tagen wieder abgeklungen sind (voriiberge-
hende Durchblutungsstorungen des Gehirms; TIA), er-
litten haben

méiigen oder schweren Bluthochdruck haben, oder
an leichtem Bluthochdruck leiden, der NICHT medi-
kamen5s behandelt wird

jemals eine chiechte D

hblut

unter Behandiung mit diesem Arzneimitel o ther
Schwindel berichtet. Wenn Sie hiervon betroffen sind,
sollten Sie prifen, ob Sie in der Lage sind, ein Fahrzeug
sicher zu steern oder Maschinen sicher bedienen zu
konnen.

atriptan lingual - 1 A Pharma enthélt Aspartam,
Natrium und Sulfite
Di

iablette.

Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin. Es kann

schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) ha-

ten, ine ssitane angeborens Ercankung, bel dar sch
weil der Korper

Chend e

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg)
Natrium pro Schmelztablette, d. h., es ist nahezu
Jnatriumfre

Dieses Arzneimittel enthlt Sufite, die selten schwere
i und

hervorrufen kénnen.

(s
in den Herzgefafen), einen Herzinfarkt oder einen als
Privzmetal-Angina bezeichneten typischen Schmerz

schon me mit der Durchblutung Ihrer
Beine hatten (perohes Gelleraaring)

andere Arzneimittel gegen Migrane anwenden, z. B,
Ergotamin, Arzneimittel vom Ergotamin-Typ (Dihydro-

Wie ist ingual -
1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Rizatriptan lingual - 1 A Pharma immer ge-
nau nach Absprache mit Ihrem Arzt ein. Fragen Sie bei
Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht
sicher sind.

ergotamin,

. 5-HT o/,
ten wie Sumatriptan, Naratriptan oder Zolmitriptan)
(siehe Abschnitt ,Einnahme von Rizatriptan lingual -
1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln).

igung
von Migréne bestimmt. Das Arzneimittel wirkt nur, wenn
der Migraneanfall bereits begonnen hat

Die empfohlene bliche Dosis fir Erwachsene Gber
18 Jar 10

mg,

werden. Bei bestimmten

und
Bita sprechen Sie i e Arz bevor Sia Aztrtan
lingual - 1 A Pharma einnehmen, wer
"Bt linen ciner e folgenden Pisikofaktore fir sine
Herzerkrankung vorliegt:
- Bluthochdruck oder Diabetes (Zuckerkrankheit)

Patienten wird jedoch eine Dosis von 5 mg empfohen.
Ihr Arzt entscheidet darlber, welche Dosis fir Sie ge-
eignetist. Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel wie
vom Arzt verordnet einnefmen.

Die m sssen sich mit einer Dosis

Rauchen oder
parats.

meister las
1 Tabltte)Fizaiptan ngual - 1 APhamainde, Fats

in der
Manner Uber 40 Jahre oder Frauen nach den Wech-

oder Leberprobleme haben
bei Ihnen ein bestimmtes Problem mit dem Herz-

Sie Kopfschmerzen in Verblndung mit Schwindel,

oder Schwéche in den Armen und Beinen haben
Sie auf diese oder ahniiche Tabletten schon einmal

und/oder Schiuckbeschwerden hervorrufen konnen

(Angioddem)

es bei Ihnen zu kurzzeitigen Symptomen einschiief-
und

men ist

Wen S Rzatrptan ingual 1 A Pharma zu oft inneh-
men, kann das zu einem fihren.

et besset NERMEN Sl KENE 3. Taoo s Bo.
handlung desselben Migraneanfalls ein. Wenden Sie
sich stattdessen an Ihren Arzt,

Auch wemn sich en Migranganfaldurch dio Eimnafmo
von Rizatriptan lingual a nicht bessert, so ist

dennoch méglich, (s S barm nahon Migrane-
anfall auf das Arzneimittel ansprechen.

Wenn S mehal von 24 Sunden nach dem 1. fal
einen WEITEREN Migréneantall erlei Sie
eine weitere Tablette Rizatriptan ling g Pharma
sinnehmen. Nehmen Sie allerdings innerhalb eines Zsit-
raums von 24 Siunden richt mef als 2 Tableten en.

b

Art der Anwendun
Nehmen Sie e Schmetztabett folgendermasen en:

Wenden Sie sich in diese Fall an Ihren Arzt, denn mog-
licherweise milssen Sie die Einnahme der Tabletten be-
enden.

sprechen Sie it Irem Arzt oder Apotheker iiber
e Symplome. h Azt i esstllen, b S an Migrs:
neleden. Nehmen ingual harm:

n. Fgan Dlan hngua\
T Aphama sote etz Behanwung von Kopfschmer
zen angewen jurch

-

g der Perforation

ab.

2
der Seite mit den Pfeilen beginnen.

dere, snhwevw\egendere Erkrankungen verursacht
erden.

Wenn Sie dber 65 Jahre alt sind, wird Ihr Arzt Ihnen mit-
teilen, ob Sie diese Tabletten einnehmen konnen.

Kinder und Jugendiiche

Der Einsatz von Rizatriptan lingual - 1 A Pharma bei Kin-

dern unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Einnahme von Rizatiptan lingual - 1 A Pharma zu-
imen mit anderer

Informieren Sie hron Arzt ader Apomekar wenn Sie an-

Legen Sie die Tablette auf die Zunge; hier lost sie sich

Sie miissen kein Wasser trinken, um die Tablette her-
unterzuschlucken.

Wenn Sie eine gréfiere Menge von Rizatrptan lin-
gual- 1A Phan \genommen haben, als Sie soll-

st icht ig, dass Sie sich an die von Ihrem Arzt v

ordnete Dosis halten. Wenn Sie mehr Tabletten als vom
haben,

fort in medizinische Behandlung begeben, da die Ein-

kann. Bei Einnahme von zu vielen Tabletten kommt es

be-
absichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzu-
wenden.

Nehmen Sie Rizatriptan lingual - 1 A Pharma NICHT zu-
‘sammen mit den folgenden Arzneimitteln ein:

oaminoxidase-(MAO-JHemmer wie Moclobernid,
Phenelzm Linezolid oder Tranylcypromin, oder wenn Sie
vor weniger als 2 Wochen einen MAO-Hemmer abge-
setzt haben,

Bestimmte andere Migranemittl,d. .

tan, 2. B. Sumatriptan, Naratriptan oder Zolmitrptan
Arzneimittel vom Ergotamintyp wie Ergotamin, Diny-
droergotamin oder Methysergid. Sie sollten nach der
Einnahme von Rizatriptan lingual - 1 A Pharma min-
destens 6 Stunden warten, bevor Sie solche Arznei-

2u ahnlichen unter Abschnitt 4 beschrie-
ben, insbesondere: Schwindel, Schiéfrigkeit, Ohnmacht

verlangsamter Herzschlag. Auerdem kbnnen ein
Blutdruckanstieg sowie Nebenwirkungen auf das Herz-
Kreislauf-System auftreten.

ragen zur
mittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker.

Welche Nebenwirkungen sind
méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Ne-
a dem auftret

missen.

Die am héufigsten berichteten Nebenwirkungen in Stu-
W

Absetzen von Arzneimitteln vom Ergotamintyp und
dem Beginn der Einnahme von Rizatriptan lingual -
1 A Pharma einen Zeitabstand von mindestens
24 Stunden einhalten.

bei der Einnahme von Rizatriptan lingual - 1 A Pharma,
n Iger

talopram, Fluoxetin, Venlafaxin und Duloxetin

jen an aren Schwindel, Schidfrigkeit
und Midigkeit

Informieren Sie Ihren Arzt sofort, wenn Sie Sympto-

Herzinfarkt oder Schlaganfall haben:

« allergische Reaktionen, manchmal schwerwiegend,
sinschlieBlich Schwellungen von Gesicht, Lippen,
Zunge und Rachen, die mit Schwierigkeiten beim At-
men, Sprechen oder Schiucken einhergehen kdnnen
(Angioddem)

schwero alergische Rescionen it Hautausachis,

jon Lipper

von Rizatriptan lingual - 1 A Pharma erhalten
das pllanziiche Arznei- und Heilmittel Johanniskraut
(Hypericum perforatum). Die Einnahme von Johannis-

raut zusammen mit Rizatriptan lingual - 1 A Pharma
kann die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen er-
hohen. Es wird empfohlen, Rizatriptan fingual -
1 APharma nicht

Fieb

mptome, die denjenigen
eines Herzinfarks entsprechen

Schwache oder Lahmung der Gliedmafen oder des
Gesichts, Schwierigkeiten boim Sprechen, die auf ei

Einnahme von Rizatriptan lingual -
sammen mit Nahrungsmitteln
Obwohl die Einnahme auf niichternen Magen vorzuzie-
hen ist, kénnen Sie diese Tabletten auch nach dem Es-
sen einnemen. Wenn Rizatriptan lingual - 1 A Pharma
2u einer Mahizeit eingenommen wird, kann es linger
davern, bis die Wirkung eintrtt,

1A Pharma zu-

Schwangerschaft und Stillze
Wenn Sie schwanger sind ouev stlln, oder wern Sie

Il hinweisen konnen

. K .
bild, e sokenzeichna st urch Koma instablen
Blutdruck, extrem hohe Korpertemper: e
Muskelkoordination, Enegmem nd Haiszatonen

Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandetten betreffen)
« Schwindel, Schidfrigkeit und Gefiihl der Schwéiche/
Midigkeit
« Kopfschmerzen, ,Ameisenlaufen* (Parasthesien), ver-
minderte Empfindiichkeit der Haut (Hypéisthesie), ver-
L

vermuten, schwanger 20

o Aol oan Are ocer Apotheker um Rat.

« Herzklopfen oder unregelmaBiger Herzschiag (Palpi-
tationen)

Fortsetzung auf der Rickseite >>



« Rachenbeschwerden
Ubelkeit, Mundtrockenheit, Erbrechen, Durchfall, Ver-
dauungsstorungen

Hitzegefiihl mit kurzzeitiger Rotung des Gesichts
Schweregefiihl in bestimmten Korperregionen, Na-
ckenschmerzen, Steifigkeit

+ Bauchschmerzen oder Schmerzen im Brustkorb

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

Wie ist Rizatriptan jual -
1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéing-
lich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach
bis* oder ,verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht

Nervositat, Schwindelge

Bhomacht
Geschmacksstorungen (schlechter Geschmack)
verschwommenes Sehen

Bluthochdruck

Hitzewallungen

Schwierigkeiten beim Atmen

Durst

Hautausschlag, juckender und nssender Hautaus-
schiag, Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge

letzten Tag o Monats
In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt
vor Feuchtigkeit zu schiitzen.

Fiir dieses Arzneimittel sind beziiglich der Temperatur
keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iber das Abwasser
{z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken)
Fragen Sie in Ihrer je das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie

6dem)

Schwitzen

Verspannungen in bestimmten Korperregionen, Mus-
Kelschwéiche

Herzrhythmusstérungen, Veranderungen im Elekiro-
kardiogramm (EKG; eine Untersuchung, die die elek-
trische AKtivitat des Herzens aufzeichnet), Herzjagen
+ Gesichtsschmerzen, Muskelschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandeften betreffen)
« pfeifende Atemgeréusche

allergische Reaktionen (Uberempfindiichkeit); plotz-
lich autretende lebensbedrohiiche allergische Reak-
tionen (Anaphylaxie)

Schiaganfall (davon sind berwiegend Patienten mit
Risikofaktoren fiir eine Erkrankung des Herzens und
der GeféBe [Bluthochdruck, Zuckerkrankheit, Rau-
chen, Verwendung von Nikotinersatzmitteln, Herzer-

geschicht. Mansr Uoer 40 Jahve, Frauen nach den
Wechseljaren, Reizleitungsstorung am  Herzen
(Schenkelblock) betroffen)

« verlangsamter Herzschiag

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundiage der verfiigba-
ren Daten nicht abschéitzbar)

tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Infor-
mittelentsorgung
Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Rizatriptan lingual - 1 A Pharma enthalt
Der Wirkstoff ist Rizatriptan.

zoat)

Die sonstigen Bestandtele sind: Calciummetasilicat,
Crospovidon Typ A, hochdisperses Siiciumdioxid, mikro”
kristalline Celulose, Siiciumdioxid-beschichtet, Manni-
tol (Ph.Eur) (E 421), Aspartam (E 951), Magnesiumstea-
rat (Ph.Eur) [pflanzlich), Orangen-Aroma, i (bestehend
aus: Arabisches Gummi [E 414], Ascorbinséure [E 300],
Ethylbutyrat, Maltodextrin, Orangend, Propylenglycol [
1520], Natrium, Sulfte).

ie Rizatriptan Ilngual -1 A Pharma aussieht und
Inhalt der Packun
WelBe 4 grau-waide, runde, flache Tabletten it der
Pragung ,RZT" auf einer Seite und 10" auf der anderen
Sete.

oder FiBen, die mit Kalte oder Taubheit einhergehen

Krampfantalle

Die sind in
und einem Umkarton verpackt.

Packungsgrofen: 3, 6, 12 und 18 Schmelztabletten

e Nebenwirkungen wie Koma, o Bl
druck, stark erhohter Korpertemperatur, Koordinati-
onsstérungen der Muskulatur, Unruhe
Halluzinationen

den Verkehr gebrach.

Pharmazeutischer Unternehmer
1 A Pharma GmbH

ber (toxische epidermale Nekrolyse [Lyell-Syndrom)
ischamische Kolitis (Entziindung, die Bauchschmer-
zen oder Durchfall verursacht)

* Herzinfarkt, arterielle Durchblutungsstorung des Her-
zens. Davon sind dberwiegend Patienten mit Risiko-
faktoren fir eine Erkrankung des Herzens und der Ge-
fabe betroffen. Risikofaktoren sind Bluthochdruck,
Zuckerkrankheit, Rauchen, Verwendung von Nikotin-
ersatzmitteln, Herzerkrankung oder Schiaganfall in
der familidren Krankengeschichte, Mnner Gber

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller
Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
1526 Ljubljana
Slowenien

Dieses Arznsimitte ist in den Mitglledastaaten des

40 Jahre, Frauen nach den Reizlei-
tungsstérung am Herzen (Schenkelblock).

nigten
den Be:

h (Nordirland) unter den Iolgen-
hnungen xunulasun

Meldung von Nebemiringen Dénemark:  Rizatriptan ,San
Deutschiand: Rzatriptan hngua\ -1 A Pharma 10 mg
v et o Apoteker Dl o et r e
wirkungen, die nicht in dieser ttalien:
n si Niederlande: ~RIZATRIPTAN SANDOZ 10 MG, orodi-
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem spergeerbare tabletten
Slowakei:  Rizatriptan Sandoz 10 mg
Avzrimitl und  tablety
Abt. Prarmakovigian Spanien:  Rizatriptén Sandoz 10 mg comprimidos
Kurt-Georg Kiesinger Al 3 bucodispersables
D-53175 Bonn Schweden:  Rizatriptan Sandoz 10 mg munsénderfal-
Website: https:/www.bfarm.de lande tablett
Vereinigtes  Rizatriptan 10 mg Orodispersible Tablets
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen  Kanigreich:

Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt
werden.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iberarbeitet
Mai 2024.

Bitte bewahren Sie das Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf!

1 A Pharma GmbH wiinscht gute Besserung!

asasi7

e



