Information fiir Patientinnen und Patienten

Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden. Dieses
Arzneimittel ist |hnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden. Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals
lesen.

Rizatriptan-Mepha oro Schmelztabletten

Mepha Pharma AG

Was ist Rizatriptan-Mepha oro und wann wird es angewendet?

Rizatriptan-Mepha oro wird verwendet, um Migraneanfalle bei Erwachsenen zu behandeln. Rizatriptan-
Mepha oro darf nicht zur Vorbeugung (Prophylaxe) von Migraneanfallen verwendet werden. Rizatriptan-
Mepha oro gehdrt zu einer Klasse von Arzneimitteln, welche selektive 5-HT4g/1p-Rezeptor-Agonisten

genannt werden.

Die Behandlung mit Rizatriptan-Mepha oro vermindert die Erweiterung der das Gehirn umgebenden
Blutgefasse. Diese Erweiterung der Blutgefasse bewirkt die Kopfschmerzen bei einem Migraneanfall.

Rizatriptan-Mepha oro Schmelztabletten dirfen nur auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin
eingenommen werden.

Was sollte dazu beachtet werden?

Migrane ist ein intensiver, klopfender, typischerweise einseitig auftretender Kopfschmerz, der oft von
Ubelkeit, Erbrechen, Licht- und Larmempfindlichkeit begleitet wird.

Bei einigen Menschen kdonnen vor dem Auftreten der Kopfschmerzen visuelle Symptome auftreten, wie
zum Beispiel das Wahrnehmen von Blitzlichtern oder Wellenlinien, was als Aura bezeichnet wird.

Ihr Arzt oder Ihre Arztin wird auf Grund lhrer Symptome entscheiden, ob Sie an einer Migrane leiden.
Gewisse Umstande kdnnen einen Migraneanfall auslésen. Dazu gehoren:

e gewisse Speisen oder Getranke (z.B. Kase, Schokolade, Zitrusfriichte, Kaffee, Alkohol);

e Stress;

e Anderung von Gewohnheiten (z.B. zu wenig/zu viel Schlaf, Auslassen von Mahlzeiten, Veranderung
von Essgewohnheiten);

e hormonale Veranderungen bei Frauen (z.B. Monatsblutung).

Sie kdnnen einem Migraneanfall vorbeugen oder deren Haufigkeit senken, wenn Sie herausfinden, was
speziell bei Innen einen Anfall ausldésen kann. Das Flihren eines Kopfschmerzkalenders wird lhnen helfen,
alle lhre méglichen Migraneausléser zu erkennen und zu beobachten. Ist der Ausldser erst einmal bekannt,
kénnen Sie und Ihr Arzt oder lhre Arztin Ihre Behandlung sowie Ihren Lebensstil in geeigneter Weise
verandern.

Wann darf Rizatriptan-Mepha oro nicht eingenommen/angewendet werden?
Nehmen Sie Rizatriptan-Mepha oro nicht ein, falls Sie:

o allergisch auf irgendeinen der Inhaltsstoffe reagieren;

e einen hohen Blutdruck haben, der nicht unter Kontrolle ist;

e an einer Herzkrankheit leiden oder in der Vergangenheit an einer Herzkrankheit gelitten haben
(Herzinfarkt);

e an Durchblutungsstérungen des Herzens (Angina pectoris) leiden;

e einen Hirnschlag oder eine voribergehende Durchblutungsstérung des Gehirns (transitorische
ischamische Attacke, TIA) haben oder hatten;
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e Durchblutungsstérungen der Gliedmassen, andere Durchblutungsstorungen oder eine ischamische
Darmerkrankung (Erkrankung infolge Durchblutungsstérung des Dickdarms) haben oder hatten;

e eine schwere Leberfunktionsstorung haben;

® zur Zeit Monoaminoxidase (MAO)-Hemmer einnehmen, wie zum Beispiel Moclobemide (Aurorix®)

oder innerhalb der letzten zwei Wochen MAO-Hemmer eingenommen haben.

Wenn Sie nicht sicher sind, ob Sie Rizatriptan-Mepha oro einnehmen durfen, so nehmen Sie mit lhrem Arzt
oder lhrer Arztin Kontakt auf.

Wann ist bei der Einnahme/Anwendung von Rizatriptan-Mepha oro Vorsicht geboten?

Ein Migraneanfall oder die Behandlung mit Rizatriptan-Mepha oro kann bei einigen Patienten Schlafrigkeit
ausldsen. Von einigen Patienten, welche Rizatriptan-Mepha oro erhielten, wurde auch Uber Schwindel
berichtet. Beim Lenken eines Fahrzeuges oder beim Bedienen von Maschinen ist deshalb spezielle
Vorsicht geboten.

Informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie an anderen Krankheiten leiden, sowie
e (ber alle lhre friheren oder aktuellen medizinischen Probleme
e Uber alle Risikofaktoren fiir eine Herzkrankheit
e Hoher Blutdruck oder Zuckerkrankheit (Diabetes mellitus)
e Rauchen
e Herzkrankheiten in der Familiengeschichte

e wenn bei lhnen die Diagnose «ischamische Kolitis» (Erkrankung infolge Durchblutungsstérung des
Dickdarms) gestellt wurde

e (Uber irgendwelche Allergien, die Sie haben oder gehabt haben

e Uber alle Arzneimittel, die Sie zur Zeit einnehmen oder vorhaben einzunehmen, auch solche, die Sie
ohne Rezept selbst gekauft haben und jene, die Sie normalerweise bei einer Migrane einnehmen.

e Sie sollten Rizatriptan-Mepha oro nur bei einem Migraneanfall einnehmen. Rizatriptan-Mepha oro
sollte nicht angewendet werden, um Kopfschmerzen zu behandeln, die durch eine andere,
schwerwiegendere Ursache bedingt sein kénnen.

Nehmen Sie Rizatriptan-Mepha oro nicht zusammen mit anderen Arzneimitteln aus der gleichen
Wirkstoffklasse, wie zum Beispiel Sumatriptan (Imigran®), oder andere Migranemittel vom Ergotamin-Typ,
wie zum Beispiel Ergotamin (Cafergot®), Dihydroergotamin (Dihydergot®) oder Methysergid (Deseril®
retard) ein.

Fragen Sie lhren Arzt oder lhre Arztin, wie Sie Rizatriptan-Mepha oro einnehmen sollen, wenn Sie zur Zeit
Propranolol (Inderal®) einnehmen.

In seltenen Fallen kann ein sogenanntes «Serotonin-Syndrom» auftreten, wenn Triptane wie Rizatriptan-
Mepha oro zusammen mit anderen Arzneimitteln mit serotonerger Wirkung angewendet werden. Dazu
gehodren bestimmte Arzneimittel gegen Depression (z.B. sogenannte selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
Hemmer oder selektive Serotonin/Noradrenalin-Wiederaufnahme-Hemmer, sog. MAO-Hemmer, L-
Tryptophan, Lithium, trizyklische Antidepressiva u.a.). Informieren Sie Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn Sie
mit diesen Arzneimitteln behandelt werden. Das «Serotonin-Syndrom» kann folgende Symptome
umfassen: Gesteigerte Erregbarkeit der Muskeleigenreflexe, Muskelzuckungen, Zittern, Unruhe, Angst,
Halluzinationen, Reizbarkeit, Verwirrtheitszustand und Bewusstlosigkeit, schneller Herzschlag,
Blutdruckschwankungen, Ubelkeit, Erbrechen, Fieber und Durchfall. Informieren Sie Ihren Arzt oder lhre
Arztin, wenn nach der Einnahme von Rizatriptan-Mepha oro eines dieser Symptome auftritt.

Es liegen noch keine Erfahrungen tber die Anwendung von Rizatriptan bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren vor. Deshalb ist die Anwendung von Rizatriptan-Mepha oro bei diesen Patienten nicht
empfohlen.
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Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Schmelztablette der Dosisstarke a 5
mg bzw. 10 mg, d.h. es ist nahezu «natriumfrei».

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
e an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden.

Darf Rizatriptan-Mepha oro wéahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit
eingenommen/angewendet werden?

Es ist nicht bekannt, ob Rizatriptan fur ein ungeborenes Baby schadlich ist, wenn das Arzneimittel von einer
schwangeren Frau eingenommen wird.

Falls Sie schwanger sind oder schwanger werden mochten, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer
Arztin. Sie durfen Rizatriptan-Mepha oro nur einnehmen, falls dies lhr Arzt bzw. lhre Arztin ausdrucklich
erlaubt hat.

Dasselbe gilt, falls Sie stillen oder stillen méchten.
Wie verwenden Sie Rizatriptan-Mepha oro?

Die Dosierung von Rizatriptan-Mepha oro zur Behandlung Ihres Migraneanfalls wird von lhrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin festgelegt. Die Ubliche Dosierung fiir Erwachsene und Jugendliche (ber 18 Jahre betragt 5 mg
oder 10 mg Rizatriptan-Mepha oro. Beim ersten Anzeichen eines Migraneanfalls oder auch wahrend des
Anfalls ist eine Schmelztablette Rizatriptan-Mepha oro zu 5 mg oder 10 mg einzunehmen. Rizatriptan-
Mepha oro Schmelztablettenkdnnen ohne zusatzliche Flussigkeit eingenommen werden.

Falls lhre Migrane wieder auftritt, so kdénnen Sie eine weitere Schmelztablette Rizatriptan-Mepha oro
einnehmen. Innerhalb von 24 Stunden dirfen jedoch nicht mehr als 30 mg (z.B. 3 Schmelztabletten
Rizatriptan-Mepha oro zu 10 mg) eingenommen werden und zwischen der Einnahme der einzelnen Dosen
sollten immer mindestens zwei Stunden vergangen sein.

Falls Sie bei einem Migraneanfall nicht auf die erste Schmelztablette Rizatriptan-Mepha oro ansprechen,
so wird empfohlen, fur die Behandlung des gleichen Anfalls nicht noch einmal Rizatriptan-Mepha oro
einzunehmen.

Falls sich Ihr Zustand verschlechtert, so suchen Sie medizinische Hilfe auf.

Nehmen Sie im Falle einer Uberdosierung unverziglich mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin Kontakt auf, so
dass sofort medizinische Hilfe geleistet werden kann.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung des Arzneimittels. Wenn Sie glauben, das
Arzneimittel wirke zu schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. mit lhrer
Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Rizatriptan-Mepha oro haben?

Folgende Nebenwirkungen kénnen bei der Einnahme von Rizatriptan-Mepha oro auftreten: Es kdnnen
Schwindel, Schlafrigkeit und Mudigkeit auftreten. Andere gelegentliche unerwinschte Wirkungen waren
Unwohlsein im Magen oder Magenschmerzen, Durchfall, Brustschmerzen, Geflihle von Schwere oder
Steifheit in gewissen Korperpartien, Nackenschmerzen, Muskelschwache, Durst, Mundtrockenheit,
Unwohlsein im Rachen, Kribbeln, Hautrétung (kurzandauernde Ro&tung des Gesichtes), Warmegefunhl,
Herzrasen, Schlaflosigkeit, Nervositdt, verminderte geistige Wachsamkeit, Zittern, Atembeschwerden,
Schwitzen, Juckreiz oder verschwommenes Sehvermdgen. Selten wurde Gber Ohnmacht, hohen Blutdruck
oder Krampfanfalle berichtet.

Zusatzlich wurde Uber Uberempfindlichkeitsreaktionen (allergische Reaktionen aller Schweregrade)
einschliesslich Schwellung des Gesichts, der Lippen, Zunge und/oder des Rachens (mit Schluck- oder
Atembeschwerden), pfeifende Atmung, Atemnot, Nesselausschlag, Hautausschlag, blasige Ablésung der
Haut, Stérung des Geschmackempfindens, Gesichtsschmerzen, Muskelschmerzen und mangelnde
Durchblutung der Gliedmassen (einschliesslich Kélte und Taubheit der Hande und Fiisse) berichtet. Uber
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Veranderungen des Herzschlagrhythmus oder der Herzschlagrate (Verlangsamung der Herzschlagrate)
und Uber krampfartige Verengung der Blutgefasse des Dickdarms (ischamische Kolitis) ist ebenfalls
berichtet worden. Uber Abnormalitdten im Elektrokardiogramm (ein Test, welcher die elektrische Aktivitat
Ihres Herzens aufzeichnet) wurde ebenfalls berichtet.

Selten wurde Uber Herzanfall und Schlaganfall bei Patienten mit Risikofaktoren fir eine
Herzkreislauferkrankung (Bluthochdruck, Zuckerkrankheit, Rauchen, Herzkrankheit oder Schlaganfall in der
Familiengeschichte) berichtet.

Berichten Sie lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin sofort, wenn Sie Symptome solcher Art oder andere
ungewohnlichen Symptome empfinden. Sollten die Symptome langer anhalten oder sich verschlimmern,
wenden Sie sich unverziglich an Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin.

Informieren Sie ausserdem lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie nach der Einnahme von Rizatriptan-
Mepha oro irgendwelche Symptome versplren, die an eine allergische Reaktion (wie zum Beispiel eine
Hautroétung oder Juckreiz) denken lassen.

Wenn Sie Rizatriptan-Mepha oro zu haufig einnehmen, kann dies zu chronischen Kopfschmerzen flhren.
In solchen Fallen sollten Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin wenden, da Sie die Einnahme von
Rizatriptan-Mepha oro eventuell beenden sollten.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder lhre Arztin,
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit
Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf der Packung mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis

Das Arzneimittel bei Raumtemperatur (15-25°C), in der Originalverpackung und ausser Reichweite von
Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Entnehmen Sie die Rizatriptan-Mepha oro Schmelztablette nicht aus dem Blister, bevor Sie bereit sind, das
darin enthaltene Arzneimittel einzunehmen.

Weitere Auskiinfte erteilt Innen Ihr Arzt, Apotheker bzw. Ihre Arztin, Apothekerin. Diese Personen verfiigen
Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in Rizatriptan-Mepha oro enthalten?
Wirkstoffe

Eine Schmelztablette enthalt 5 mg oder 10 mg Rizatriptan (als Rizatriptanbenzoat).

Hilfsstoffe

Mannitol, mikrokristalline Cellulose, Maltodextrin, Crospovidon, hochdisperses Siliciumdioxid, Saccharin-
Natrium, Mentholaroma, modifizierte Starke, Magnesiumstearat.

Zulassungsnummer

65799 (Swissmedic).

Wo erhalten Sie Rizatriptan-Mepha oro? Welche Packungen sind erhéltlich?
In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Rizatriptan-Mepha oro 5 mg: Blisterpackungen mit 6 Schmelztabletten.
Rizatriptan-Mepha oro 10 mg: Blisterpackungen mit 3, 6 und 12 Schmelztabletten.
Zulassungsinhaberin
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Mepha Pharma AG, Basel.

Diese Packungsbeilage wurde im Juli 2021 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.

Interne Versionsnummer: 3.2
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