Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Relert 40 mg kalvopiillysteiset tabletit
eletriptaani

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lalikkeen kayttimisen, silli se

siséltia sinulle tirkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

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

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4dkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee

my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Relert on ja mihin sitd kidytetdan

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kéytit Relert-tabletteja
Miten Relert-tabletteja kéytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Relert-tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Relert on ja mihin sitd kiytetiin

Relert-tablettien vaikuttava aine on eletriptaani. Se kuuluu ladkeaineryhméién, jota kutsutaan
serotoniinireseptoriagonisteiksi. Serotoniini on luonnollinen aivoissa esiintyvé aine, jolla on verisuonia
supistava vaikutus.

Relert-tabletteja kdytetddn aikuisten esioireisen (aura) tai esioireettoman migreenipaansiryn hoitoon.
Ennen migreenikohtausta sinulle voi ilmaantua auravaihe, johon voi liittyd ndkohairioita,
tunnottomuutta ja puhehairidita.

Eletriptaania, jota Relert-tabletit sisdltavit, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Relert-tabletteja

Ali kiiyti Relert-tabletteja

- jos olet allerginen eletriptaanille tai timén 144kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus

- jos sinulla on kohtalaisesti tai merkittdvésti noussut verenpaine tai lievasti noussut, hoitamaton
verenpaine

- jos sinulla on aiemmin ollut sydénvaivoja (kuten sydénkohtaus, rasitusrintakipua, syddmen
vajaatoimintaa, huomattavan poikkeava syddmen rytmi (syddmen rytmihdirid) tai tilapdinen,
dkillinen yhden sepelvaltimon ahtauma)

- jos sinulla on huono verenkierto (déreisverisuonten sairaus)

- jos sinulla on aiemmin ollut aivohalvaus, vaikka se olisi ollut lieva ja kestdnyt vain joitakin
minuutteja tai tunteja

- jos olet kdyttinyt ergotamiinia tai muuta ergotamiinityyppisté laékettd (esimerkiksi
metysergidid) 24 tunnin kuluessa ennen Relert-tablettien ottamista tai sen jalkeen



- jos kéytit muita lddkeaineita, joiden nimessé esiintyy “triptaani” (esimerkiksi sumatriptaani,
ritsatriptaani, naratriptaani, tsolmitriptaani, almotriptaani tai frovatriptaani).

Kysy neuvoa laédkérilta, dlaka kaytd Relert-tabletteja, jos jokin edelld mainituista koskee tai on
aiemmin koskenut sinua.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytat Relert-tabletteja, jos

- sinulla on diabetes

- tupakoit tai kdytit nikotiinikorvausvalmisteita

- olet yli 40-vuotias mies

- olet vaihdevuodet ohittanut nainen

- sinulla tai perheenjésenellési on sepelvaltimotauti

- sinulle on joskus kerrottu, ettéd sinulla on lisdéntynyt sydénsairauden riski. Neuvottele l4édkérin
kanssa ennen kuin kaytit Relert-tabletteja.

Toistuva migreeniliikkeiden kiytto

Jos kaytdt Relert-tabletteja tai jotakin muuta migreenilddketta toistuvasti useiden péivien tai viikkojen
ajan, sinulle voi ilmaantua paivittaistd pitkdkestoista padnsarkya. Jos néin kdy, keskustele asiasta
ladkérin kanssa, silld ladkityksen lopettaminen joksikin aikaa voi olla tarpeen.

Muut lasikevalmisteet ja Relert
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kayttéinyt tai saatat
joutua kayttdmadn muita ladkkeita.

Relert-tablettien kiytto samanaikaisesti tiettyjen muiden lidéikevalmisteiden kanssa voi aiheuttaa
vakavia haittavaikutuksia. Ali kiiyti Relert-tabletteja, jos
- olet kiyttinyt ergotamiinia tai muuta ergotamiinityyppista ladkettd (esimerkiksi metysergidié)
24 tunnin kuluessa ennen Relert-tablettien ottamista tai sen jalkeen
- kéytdt muita lddkeaineita, joiden nimessé esiintyy “triptaani” (esimerkiksi sumatriptaani,
ritsatriptaani, naratriptaani, tsolmitriptaani, almotriptaani tai frovatriptaani).

Tietyt ladkevalmisteet voivat vaikuttaa Relert-tablettien tehoon ja myods Relert voi vihentdd muiden

samanaikaisesti kéytettdvien lddkkeiden tehoa. Téllaisia ladkkeitd ovat esimerkiksi

- sienilddkkeet (esim. ketokonatsoli ja itrakonatsoli)

- bakteeritulehdusten hoitoon kiytettivit lddkkeet (esim. erytromysiini, klaritromysiini ja
josamysiini)

- AIDS- ja HIV-ladkkeet (esim. ritonaviiri, indinaviiri ja nelfinaviiri).

Maikikuismaa (Hypericum perforatum) sisiltivia rohdosvalmisteita ei pidd kiyttdd samanaikaisesti
Relert-tablettien kanssa. Jos kdytdt mékikuismaa, neuvottele 1d4kédrin kanssa ennen
makikuismaladkityksen lopettamista.

Kerro l4dkérille ennen eletriptaanihoidon aloittamista, jos kiytét joitakin 144kkeita (joita kutsutaan
yleensd SSRI*- tai SNRI**-ladkkeiksi) masennuksen tai muiden psyykkisten héirididen hoitoon.
Tiettyjen migreenilddkkeiden yhteiskéytto tdllaisten lddkkeiden kanssa voi suurentaa
serotoniinioireyhtymaén riskid. Katso lisdtietoja serotoniinioireyhtymén oireista kohdasta 4
”Mabhdolliset haittavaikutukset”.

*SSRI-ladkkeet — Selektiiviset serotoniinin takaisinoton estijét
**SNRI-ladkkeet — Serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjat

Relert-tabletit ruoan ja juoman kanssa
Relert-tabletit voidaan ottaa ruoan ja juoman kanssa tai tyhjdén mahaan.



Raskaus ja imetys
Kysy laakarilta tai apteekista neuvoa ennen minkadn ladkkeen kayttod raskauden tai imetyksen aikana.

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Viltd imetystd 24 tunnin ajan Relert-annoksen jélkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Relert-tabletit tai itse migreenikohtaus voivat aiheuttaa uneliaisuutta. Tadma lddkevalmiste voi aiheuttaa
my0s huimausta. Siksi ajamista ja koneiden kayttod on viltettéivd migreenikohtauksen aikana ja
Relert-tabletin ottamisen jalkeen.

On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Relert sisaltia laktoosia, paraoranssia (E 110) ja natriumia
Relert siséltia laktoosia (sokerityyppi). Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-
intoleranssi, keskustele lddkéarisi kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Relert siséltia variainetta, paraoranssia (E 110), joka saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita.

Relert siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan “natriumiton”.

3. Miten Relert-tabletteja kiytetiin

Kayta tata ladketta juuri siten kuin 148kari on méaarannyt. Tarkista ohjeet 1adkérilta tai apteekista, jos
olet epidvarma.

Aikuiset

Relert voidaan ottaa milloin tahansa migreenipéénséiryn alettua, mutta ladke on paras ottaa niin pian

kuin mahdollista. Kiyti Relert-tabletteja kuitenkin vain péfinsiarkyvaiheen aikana. Ali kiiyta titi

lidkettd migreenikohtauksen ehkiisemiseksi.

e Tavanomainen aloitusannos on yksi 40 mg:n tabletti.

e Niele tabletti kokonaisena veden kera.

e Jos migreeni ei ole lievittynyt ensimmadisen tabletin ottamisen jilkeen, dld ota toista tablettia.

e Jos migreeni lievittyy ensimmadiselld tabletilla, mutta ilmaantuu uudelleen, voit ottaa toisen

tabletin, mutta vasta kaksi tuntia ensimmadisen tabletin ottamisen jélkeen.

Al4 ota enempii kuin 80 mg (kaksi 40 mg:n tablettia) 24 tunnin kuluessa.

e Jos yksi 40 mg:n tabletti ei lievitd migreenioireitasi, kerro siitd l4édkérille, joka voi jatkossa
suurentaa ladkeannoksesi kahteen 40 mg:n tablettiin.

Kiiytto lapsille ja nuorille (alle 18-vuotiaat)
Relert-tabletteja ei suositella kdytettavaksi lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille.

Likkait potilaat
Relert-tabletteja ei suositella kiytettdviksi yli 65-vuotiaille potilaille.

Munuaisten vajaatoimintapotilaat

Tété ladkevalmistetta voidaan kayttad potilaille, joilla on lievié tai keskivaikeita munuaisvaivoja.
Naille potilaille suositellaan 20 mg:n aloitusannosta, ja kokonaisvuorokausiannos ei saa olla yli 40 mg.
Laakari kertoo sinulle sopivan annoksen.

Maksan vajaatoimintapotilaat



Tatd lddkevalmistetta voidaan kayttad potilaille, joilla on lievid tai keskivaikeita maksavaivoja.
Annoksen muuttaminen ei ole tarpeen lievassé tai keskivaikeassa maksan vajaatoiminnassa.

Jos otat enemmiin Relert-tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 144kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Pidé aina 14ékepakkaus mukanasi, vaikka se olisi tyhjékin. Relert-tablettien
yliannostuksen yhteydessé ilmenevié haittavaikutuksia ovat muun muassa verenpaineen nousu ja
sydédnvaivat.

Jos unohdat ottaa Relert-tabletteja
Jos unohdat ottaa annoksen, ota se niin pian kuin muistat asian, ellei ole jo ldhes seuraavan annoksen
ottamisajankohta. Ald ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos sinulla on kysymyksia tdman ladkkeen kaytostd, kddanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.

Kerro heti ladikirille, jos sinulle ilmaantuu jokin seuraavista oireista timén lddkevalmisteen

ottamisen jilkeen:

- dkillinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet, silmdluomien, huulten tai kasvojen
turvotus, ihottuma tai kutina (varsinkin, jos se levidd koko kehoon), silld ne voivat olla
yliherkkyysreaktion oireita

- puristuksen tunne rinnassa tai rintakipu, joka saattaa olla voimakasta ja tuntua jopa kurkussa. Ne
voivat olla oireita syddmen verenkiertohdirioista (iskeeminen sydédnsairaus).

- serotoniinioireyhtymén merkit ja oireet, kuten levottomuus, aistiharhat, lihasten
yhteistoimintahiirid, nopea syddmen rytmi, ruumiinlimmdon nousu, nopeat verenpaineen vaihtelut
ja yliaktiiviset refleksit.

Muita mahdollisesti ilmaantuvia haittavaikutuksia

Yleiset (yli 1 kéyttijillid sadasta)

- painon, kivun tai puristuksen tunne rinnassa, syddmentykytys, nopea syddmen rytmi

- huimaus, pyorrytys, padnséirky, uneliaisuus, tunto- tai kipuherkkyyden viheneminen

- kurkkukipu, puristuksen tunne kurkussa, suun kuivuminen

- mabhakipu, ruoansulatusvaivat, pahoinvointi (epdmukava tunne mahassa ja oksentelu)

- jaykkyys (lisddntynyt lihasjanteys), lihasheikkous, selkdkipu, lihaskipu

- yleinen heikotus, lammon tunne, vilunviristykset, nenén vuotaminen, hikoilu, kihelmginti tai
poikkeavat tuntemukset, punastuminen, kipu.

Melko harvinaiset (alle 1 kiiyttajalli sadasta)

- hengitysvaikeudet, haukottelu

- kasvojen, késien tai jalkojen turvotus, kielitulehdus, ihottuma, kutina

- tunto- tai kipuherkkyyden lisddntyminen (hyperestesia), lihasten yhteistoimintahairio, litkkeiden
hidastuminen tai viheneminen, vapina, puhehiirio

- itsensd epdtodelliseksi ja vieraaksi tunteminen (depersonalisaatio), masennus, epatavalliset
ajatukset, kiihtyneisyys, sekavuus, mielialan vaihtelut (euforia eli perusteeton hyvianolontunne),
ajoittainen reagoimattomuus (horros), yleinen epdmukavuuden tunne, sairauden tai
huonovointisuuden tunne (pahoinvointi), unettomuus

- ruokahalun hiavidminen ja painonlasku (anoreksia), makumuutokset, jano

- nivelkipu, nivelrikko- ja luukipu

- lisdéntynyt virtsaamistarve, virtsaamisvaikeudet, virtsaméarén lisdéntyminen, ripuli

- ndkohdirid, silmikipu, valoyliherkkyys, silmien kuivuminen tai vetistiminen



- korvakipu, korvien soiminen (tinnitus)
- huono verenkierto (ddreisverenkierron hairict).

Harvinaiset (alle 1 kiyttiijéilli tuhannesta)

- sokki, astma, nokkosihottuma (urtikaria), ihomuutos, kielen turpoaminen
- tulehdus kurkussa tai rinnassa, imurauhasten turpoaminen

- syddmen rytmin hidastuminen

- vaikutukset tunne-eldméain (mielialan vaihtelut)

- niveltulehdus, lihasvaivat, lihasnykaykset

- ummetus, ruokatorvitulehdus, royhtéily

- rintojen kivuliaisuus, runsas tai pitkittynyt kuukautisvuoto

- silmétulehdus (sidekalvotulehdus)

- ddnenmuutokset.

Muita ilmoitettuja haittavaikutuksia ovat pydrtyminen, verenpaineen nousu, paksusuolen tulehdus,
oksentelu, aivoverenkiertohiirio, rasitusrintakipu, sydéninfarkti ja sepelvaltimospasmi.

Laakari voi ottaa verikokeita sddannollisesti tarkistaakseen mahdollisesti suurentuneita
maksaentsyymiarvoja tai muita verenkuvan hairioita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdiméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssid pakkausselosteessa.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Relert-tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Al4 kiytd titi 14dkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivimairin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopaivamaird tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

PVC/Aclar/alumiini -léipipainopakkaus: Témai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.
HDPE-purkki: Siilytd alkuperdispakkauksessa. Pidd purkki tiiviisti suljettuna. Herkka kosteudelle.

Ladkkeiti ei pidé heittdd viemaériin eikd hivittd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Relert sisiltia

- Vaikuttava aine on eletriptaani.

- Yksi Relert 40 mg kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 40 mg eletriptaania
(eletriptaanihydrobromidina).

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, laktoosimonohydraatti, kroskarmelloosinatrium,
magnesiumstearaatti, titaanidioksidi (E 171), hypromelloosi, glyserolitriasetaatti ja paraoranssi
(E 110) (ks. kohta 2 ”Relert siséltdé laktoosia, paraoranssia (E 110) ja natriumia”).


http://www.fimea.fi/

Laidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Relert-tabletti on kalvopiéllysteinen, oranssinvérinen, pyored tabletti.

Relert 40 mg kalvopaéllysteisten tablettien toisella puolella on merkintd "VLE” ja toisella puolella
“REP 40”.

Relert-tabletteja on saatavilla lapindkymattomissd PVC/Aclar/alumiini -ldpipainopakkauksissa, joissa
on2,3,4,5,6,10, 18, 30 tai 100 tablettia tai HDPE-purkeissa, joissa on lapsiturvallinen HDPE/PP-
korkki ja 30 tai 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den IJssel
Alankomaat

Paikallinen edustaja
Viatris Oy
Puh: 020 720 9555

Valmistaja

Pfizer Italia S.r.1

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno

Italia

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 1.11.2023.



Bipacksedeln: Information till anvindaren
Relert 40 mg filmdragerade tabletter
eletriptan

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till 1&kare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Relert ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Relert
Hur du anvinder Relert

Eventuella biverkningar

Hur Relert ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AR e

1. Vad Relert ir och vad det anvands for

Relert innehéller den aktiva substansen eletriptan. Relert tillhor en grupp av ldkemedel som kallas
serotoninreceptoragonister. Serotonin dr en naturlig substans som finns i hjarnan och har en
sammandragande effekt pa blodkérlen.

Relert anvinds hos vuxna for att behandla migranhuvudvérk, med eller utan aura. Innan
migranattacken sitter igdng kan det hdnda att du upplever en aurafas, vilket kan ge synrubbningar,
domningskénsla och talrubbningar.

Eletriptan som finns i Relert kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns
i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare
frdgor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anviander Relert

Anvind inte Relert

- om du r allergisk mot eletriptan eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har svar lever- eller njursjukdom

- om du har mattligt till kraftigt forhojt blodtryck eller obehandlat l4tt forhojt blodtryck

- om du tidigare har haft hjartproblem (t.ex. hjartattack, kdrlkramp, hjartsvikt, markant onormal
hjartrytm (arytmi) eller tillfallig, plotslig fortrdngning i ndgon av hjartats artirer)

- om du har dalig blodcirkulation (perifer vaskulér sjukdom)

- om du tidigare har haft slaganfall (stroke) d&ven om det var en létt attack som endast varade i
nagra fa minuter eller timmar

- om du har tagit ergotamin eller annat ldkemedel av ergotamintyp (t.ex. metysergid)
inom24 timmar innan eller efter det att du har tagit Relert

- om du tar nigra andra ldkemedel som har ett substansnamn som slutar pa “triptan” (t.ex.
sumatriptan, rizatriptan, naratriptan, zolmitriptan, almotriptan och frovatriptan).



Radfraga din ldkare och ta inte Relert om nagot av ovanstadende stimmer in pa dig nu eller om du har
upplevt det tidigare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvénder Relert om nagot av f6ljande stimmer in pa

dig:

- du har diabetes

- du roker eller anvénder nikotinerséttning

- du &r man och over 40 ar

- du &r kvinna och har passerat klimakteriet

- du eller ndgon i din familj har kranskérlssjukdom

- du ndgon gang har blivit informerad om att du 16per forho;jd risk for att fa hjartsjukdom. Anvéand
inte Relert utan att forst ha diskuterat detta med din lékare.

Upprepad anvindning av likemedel mot migrin

Om du vid upprepade tillfdllen anvénder Relert eller ndgot annat lakemedel for behandling av migrén
under flera dagar eller veckor kan det leda till att du far huvudvérk varje dag under en léngre tid. Tala
om for din ldkare om detta hander eftersom du kan behova avbryta behandlingen ett tag.

Andra likemedel och Relert
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra
lakemedel.

Anvindning av Relert tillsammans med vissa andra likemedel kan orsaka allvarliga

biverkningar.

Anvind inte Relert om:

- du har tagit ergotamin eller annat ladkemedel av ergotamintyp (t.ex. metysergid) inom 24 timmar
innan eller efter det att du har tagit Relert.

- du tar nagra andra lakemedel som har ett substansnamn som slutar pd “triptan” (t.ex.
sumatriptan, rizatriptan, naratriptan, zolmitriptan, almotriptan och frovatriptan).

Vissa lakemedel kan paverka effekten av Relert men Relert sjélv kan dven minska effekten av andra
lakemedel om de tas samtidigt. Detta géller t.ex.:

- medel mot svampinfektion (t.ex. ketokonazol och itrakonazol)

- lakemedel mot bakteriella infektioner (t.ex. erytromycin, klaritromycin och josamycin)

- lakemedel mot AIDS och HIV (t.ex. ritonavir, indinavir och nelfinavir).

Det véxtbaserade ldkemedlet johannesort (Hypericum perforatum) bor inte tas vid samma tidpunkt
som Relert. Om du redan tar johannesort bor du radgora med din ldkare innan du avbryter
behandlingen med johannesort.

Om du tar ldkemedel mot depression eller nagon annan typ av psykisk sjukdom (s.k. SSRI-* eller
SNRI-ldkemedel**) ska du tala med din ldkare innan du borjar behandlingen med eletriptan. Dessa
lakemedel kan Oka risken for att utveckla serotonergt syndrom om de tas i kombination med vissa
lakemedel mot migrén. Se avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar” f6r mer information om symtomen pé
serotonergt syndrom).

*SSRI — Selektiva serotoninaterupptagshdammare
**SNRI — Serotonin noradrenalindterupptagshdmmare

Relert med mat och dryck
Relert kan tas med eller utan mat och dryck.

Graviditet och amning
Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.



Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvinder detta ldkemedel.

Undvik att amma upp till 24 timmar efter behandling med detta ldkemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner

Relert eller migrénen i sig sjilv kan gora att du kénner dig dasig. Detta likemedel kan dven gora att du
kénner dig yr. Undvik darfor att kora bil eller hantera maskiner under pagaende migrénattack eller nér
du har tagit medicinen.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du ar 1 kondition att framfoéra motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skarpt uppmérksamhet. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra
avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din lékare eller
apotekspersonal om du ér osdker.

Relert innehaller laktos, para-orange (E 110) och natrium
Relert innehéller laktos, som &r en typ av socker. Om du inte tél vissa sockerarter, bor du kontakta din
lakare innan du tar denna medicin.

Relert innehéller fargdmnet para-orange (E 110) som kan orsaka allergiska reaktioner.

Relert innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. r nést intill “natriumfritt”.

3. Hur du anvander Relert

Anvind alltid detta ldkemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga liakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Anvindning for vuxna

Relert kan tas nir som helst efter det att en migrénattack har borjat, men det dr bast att ta tabletten sa

fort som mgjligt. Du ska emellertid bara ta Relert under huvudvérksfasen. Ta inte detta

likemedel for att forebygga en attack.

e Vanlig startdos dr en tablett a 40 mg.

e Svilj tabletten hel tillsammans med vatten.

e Om migrénen inte har blivit bittre efter den forsta tabletten, ta inte en tablett till.

e Om diremot migranhuvudvirken forbattrats efter den forsta tabletten men sen kommer tillbaka

kan du ta en tablett till, men forst tva timmar efter det att du tog den forsta tabletten.

Ta inte mer 4n 80 mg (2 % 40 mg tabletter) inom 24 timmar.

e Om du mirker att 1 tablett a 40 mg inte ricker for att lindra din migréin, tala med din lékare for att
eventuellt 6ka dosen till 2 tabletter a 40 mg i framtiden.

Anvindning for barn och ungdomar (under 18 ér)
Relert tabletter reckommenderas inte till barn och ungdomar under 18 ar.

Anvindning for dldre
Relert tabletter rekommenderas inte till patienter over 65 ar.

Anvindning vid nedsatt njurfunktion

Detta ldkemedel kan anvéndas till patienter med létta till mattliga njurproblem. For dessa patienter
rekommenderas en startdos pa 20 mg, och den totala dosen bor inte 6verstiga 40 mg per dygn. Din
lakare kommer att tala om for dig vilken dos du ska ta.

Anvindning vid nedsatt leverfunktion
Detta likemedel kan anvéndas till patienter med ldtta eller mattliga leverproblem. Ingen dosjustering
behovs for latt till méttligt nedsatt leverfunktion.



Om du har tagit for stor méingd av Relert

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta genast lékare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) {f6r bedémning av
risken samt radgivning. Ta alltid med dig ldkemedelsforpackningen, oavsett om det finns tabletter kvar
eller inte. Biverkningar som kan upptréda efter 6verdosering av Relert &r bl.a. forhojt blodtryck och
hjartproblem.

Om du har glomt att ta Relert
Om du glommer att ta en dos, ta den sa snart du kommer ihag, sdvida det inte dr dags for nésta dos. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta lidkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Tala genast om for din likare om du upplever ndgot av foljande symtom efter det att du har tagit

detta likemedel:

- Plotsliga vdsljud, andningssvarigheter, svullnader pa 6gonlock eller ldppar eller i ansiktet,
hudutslag eller klada (sarskilt om det sprider sig 6ver hela kroppen) eftersom detta kan vara ett
tecken pé en Overkdnslighetsreaktion.

- Atstramningskiinsla och smirta dver brostet som kan vara intensivt och kéinnas dven i halsen,
detta kan vara symtom pa problem med blodcirkulationen i hjértat (ischemisk hjartsjukdom).

- Tecken och symtom pa serotonergt syndrom t.ex. rastloshet, hallucinationer,
koordinationssvarigheter, snabba hjértslag, forhojd kroppstemperatur, snabba fordndringar i
blodtrycket och 6veraktiva reflexer.

Andra biverkningar som kan upptrida

Vanliga (forekommer hos fler éin 1 av 100 personer)

- tryck eller smirta eller dtstramningskinsla dver brostet, hjartklappning, 6kad hjartfrekvens

- yrsel, svindel, huvudvérk, somnighet, minskad kinsel, eller smérta, vid beréring

- halsont, atstramningskénsla i halsen, muntorrhet

- buk- och magsmarta, matsméltningsbesvir, illamaende med obehag och krakningar

- stelhet (6kat muskeltonus), muskelsvaghet, ryggvirk, muskelviark

- allmén kraftloshet, varmekénsla, forkylning, rinnande nésa, svettningar, stickningar eller
onormal kénsel, rodnad, smarta.

Mindre vanliga (forekommer hos firre in 1 av 100 personer)

- andningssvérigheter, gdspningar

- svullnader i ansikte eller hidnder och fotter, inflammation eller infektion i tungan, hudutslag,
klada

- oOkad kénsel vid beroring eller smérta (hyperestesi), koordinationssvarigheter, langsamma eller
minskade rorelser, skakningar, talrubbning

- tanke- och personlighetspaverkan (depersonalisering), depression, underliga tankar,
upprordhetskénsla, forvirring, humorsvangningar (eufori), perioder av ointresse (dvala), allmén
kéansla av obehag, kénsla av sjukdom eller illaméaende (malaise), sémnloshet (insomni)

- forlorad aptit och viktnedgéng (anorexi), smakforandring, torst

- ledvirk, artros- och benvirk

- okat behov av och problem med att kasta vatten (urinering), 6kad urinméangd, diarré

- synrubbning, 6gonvérk, ljuskénslighet, torra eller vattniga 6gon

- oronvérk, dronsus (tinnitus)

- dalig cirkulation (perifer vaskuldr stérning).
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Séllsynta (forekommer hos firre in 1 av 1000 personer)

- chock, astma, nésselfeber (urticaria), hudférandring, svullen tunga
- infektion i hals eller brost, svullna lymfkortlar

- langsam hjartrytm

- paverkan pa kdnslolivet (humdrsvangningar)

- artrit, muskelstérning, ryckningar

- forstoppning, inflammation i matstrupen, uppstotningar

- brostsmarta, rikliga eller langvariga menstruationer

- ogoninfektion (konjunktivit)

- rostforandringar.

Andra biverkningar som rapporterats dr svimning, hogt blodtryck, inflammation i tjocktarmen,
krékningar, blodkérlsrelaterad skada i hjérnan, otillrdckligt blodfldde till hjartat, hjartattack, spasm 1
hjértats artérer.

Din ldkare kan ocksa vilja ta blodprov pa dig regelbundet for att testa eventuellt forhdjda
leverenzymvirden eller andra storningar i blodbilden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven 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
lakemedels sikerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Relert ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista
dagen i angiven ménad.

Blisterforpackning i PVC/Aclar/aluminium: Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Burk i HDPE-plast: Forvara tabletterna i originalférpackningen. Tillslut burken vil. Fuktkénsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér eletriptan.

- Varje Relert 40 mg filmdragerad tablett innehaller 40 mg eletriptan (som eletriptanhydrobromid).

- Ovriga innehéllsimnen 4r mikrokristallin cellulosa, laktosmonohydrat, kroskarmellosnatrium,
magnesiumstearat, titandioxid (E 171), hypromellos, glyceroltriacetat och para-orange (E 110) (se

avsnitt 2 ”Relert innehéller laktos, para-orange (E 110) och natrium”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Relert ar orangefargade runda filmdragerade tabletter.
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Relert 40 mg filmdragerade tabletter 4r méarkta ”VLE” pa ena sidan och ”REP 40” pa den andra.

Relert levereras i ogenomskinliga blisterforpackningar i PVC/Aclar/aluminium, innehallande 2, 3, 4, 5,
6, 10, 18, 30 och 100 tabletter eller i burkar i HDPE-plast med barnskyddande lock i HDPE/PP-plast,
innehallande 30 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Upjohn EESV

Rivium Westlaan 142

2909 LD Capelle aan den Jssel
Nederldnderna

Lokal foretriadare
Viatris Oy
Tel: 020 720 9555

Tillverkare

Pfizer Italia S.r.1

Localita Marino del Tronto
63100 Ascoli Piceno
Italien

Denna bipacksedel dndrades senast 1.11.2023.
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