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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
Rizatriptan lingual - 1 A Pharma®5 mg Schmelztabletten

Rizatriptan

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels
beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht moéchten Sie diese spater nochmals lesen.
» 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 Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsheilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbheilage steht

1. Was ist Rizatriptan lingual - 1 A Pharma und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rizatriptan lingual - 1 A Pharma beachten?
3. Wie ist Rizatriptan lingual - 1 A Pharma einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Rizatriptan lingual - 1 A Pharma aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Rizatriptan lingual - 1 A Pharma und wofiir wird es angewendet?

Rizatriptan lingual - 1 A Pharma enthalt den Wirkstoff Rizatriptan, der zur Arzneimittelklasse der so genannten
selektiven Serotonin-5-HT;g/1p-Rezeptoragonisten gehort.

Rizatriptan lingual - 1 A Pharma wird zur Behandlung von Kopfschmerzen bei einem Migraneanfall bei Erwachsenen
angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Rizatriptan lingual - 1 A Pharma
beachten?

Rizatriptan lingual - 1 A Pharma darf NICHT eingenommen werden, wenn Sie:

« allergisch gegen Rizatriptan oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind

 derzeit Monoaminoxidase-(MAO-)Hemmer wie Moclobemid, Phenelzin, Tranylcypromin (zur Behandlung von
Depressionen) oder Linezolid (Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen) anwenden oder
innerhalb der vergangenen 2 Wochen MAO-Hemmer angewendet haben (siehe Abschnitt ,Einnahme von
Rizatriptan lingual - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln*)

» an einer schweren Leber- oder Nierenfunktionsstérung leiden

» schon einmal einen Schlaganfall (apoplektischer Insult) oder Symptome ahnlich einem Schlaganfall, die nach
1-2 Tagen wieder abgeklungen sind (voribergehende Durchblutungsstérungen des Gehirns; TIA), erlitten
haben

* mafigen oder schweren Bluthochdruck haben, oder an leichtem Bluthochdruck leiden, der NICHT
medikamentds behandelt wird
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 jemals eine Herzerkrankung (schlechte Durchblutung in den HerzgeféaRen), einen Herzinfarkt oder einen als
Prinzmetal-Angina bezeichneten typischen Schmerz im Brustkorb hatten

» schon einmal Probleme mit der Durchblutung Ihrer Beine hatten (periphere Gefal3erkrankung)

» andere Arzneimittel gegen Migrane anwenden, z. B. Ergotamin, Arzneimittel vom Ergotamin-Typ
(Dihydroergotamin, Methysergid) oder ein anderes Arzneimittel aus derselben Klasse (d. h. 5-HTg/
1p-Rezeptoragonisten wie Sumatriptan, Naratriptan oder Zolmitriptan) (siehe Abschnitt ,,Einnahme von
Rizatriptan lingual - 1 A Pharma zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie Rizatriptan lingual - 1 A Pharma einnehmen, wenn:
* bei lhnen einer der folgenden Risikofaktoren fur eine Herzerkrankung vorliegt:
o Bluthochdruck oder Diabetes (Zuckerkrankheit)
o Rauchen oder Anwendung eines Nikotinersatzpraparats
o Herzerkrankungen in der Familiengeschichte
o Manner Uber 40 Jahre oder Frauen nach den Wechseljahren
 Sie Nieren- oder Leberprobleme haben
* bei lhnen ein bestimmtes Problem mit dem Herzschlag vorliegt (Schenkelblock)
 Sie jemals eine Allergie hatten

 Sie Kopfschmerzen in Verbindung mit Schwindel, Schwierigkeiten beim Gehen, Koordinationsstérungen oder
Schwéche in den Armen und Beinen haben

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

* es bei lhnen zu kurzzeitigen Symptomen einschlie3lich Schmerzen und Engegefiihl im Brustkorb gekommen
ist

Wenn Sie Rizatriptan lingual - 1 A Pharma zu oft einnehmen, kann das zu einem Dauerkopfschmerz fuhren. Wenden
Sie sich in diesem Fall an lhren Arzt, denn moglicherweise miissen Sie die Einnahme der Tabletten beenden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker tber lhre Symptome. Ihr Arzt wird feststellen, ob Sie an Migrane
leiden. Nehmen Sie Rizatriptan lingual - 1 A Pharma nur bei einem Migraneanfall ein. Rizatriptan lingual -

1 A Pharma sollte nicht zur Behandlung von Kopfschmerzen angewendet werden, die moglicherweise durch andere,
schwerwiegendere Erkrankungen verursacht werden.

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

Kinder und Jugendliche

Der Einsatz von Rizatriptan lingual - 1 A Pharma bei Kindern unter 18 Jahren wird nicht empfohlen.

Einnahme von Rizatriptan lingual - 1 A Pharma zusammen 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.

Nehmen Sie Rizatriptan lingual - 1 A Pharma NICHT zusammen mit den folgenden Arzneimitteln ein:

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

Bestimmte andere Migrdnemittel, d. h.
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» andere Arzneimittel aus derselben Klasse wie Rizatriptan, z. B. Sumatriptan, Naratriptan oder Zolmitriptan

* Arzneimittel vom Ergotamintyp wie Ergotamin, Dihydroergotamin oder Methysergid. Sie sollten nach der
Einnahme von Rizatriptan lingual - 1 A Pharma mindestens 6 Stunden warten, bevor Sie solche Arzneimittel
anwenden. AuRerdem sollten Sie zwischen dem Absetzen von Arzneimitteln vom Ergotamintyp und dem
Beginn der Einnahme von Rizatriptan lingual - 1 A Pharma einen Zeitabstand von mindestens 24 Stunden
einhalten.

Fragen Sie Ihren Arzt nach Anweisungen und den Risiken bei der Einnahme von Rizatriptan lingual - 1 A Pharma,
wenn Sie aulBerdem folgende Arzneimittel anwenden:

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

» Propranolol (im Allgemeinen zur Behandlung von Bluthochdruck) - Sie sollten nur die niedrigere 5 mg-Dosis
von Rizatriptan lingual - 1 A Pharma erhalten

« das pflanzliche Arznei- und Heilmittel Johanniskraut (Hypericum perforatum). Die Einnahme von Johanniskraut
zusammen mit Rizatriptan lingual - 1 A Pharma kann die Wahrscheinlichkeit von Nebenwirkungen erhéhen. Es
wird empfohlen, Rizatriptan lingual - 1 A Pharma nicht gleichzeitig einzunehmen.

Einnahme von Rizatriptan lingual - 1 A Pharma zusammen mit Nahrungsmitteln

Obwohl die Einnahme auf nlichternen Magen vorzuziehen ist, kénnen Sie diese Tabletten auch nach dem Essen
einnehmen. Wenn Rizatriptan lingual - 1 A Pharma 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 Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Die verfugbaren Daten zur Sicherheit von Rizatriptan bei Anwendung in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft
weisen nicht auf ein erhdhtes Risiko fur Fehlbildungen hin. Es ist nicht bekannt, ob Rizatriptan lingual - 1 A Pharma
dem ungeborenen Kind schadet, wenn das Arzneimittel von einer Schwangeren nach den ersten 3 Monaten der
Schwangerschaft eingenommen wird.

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

Verkehrstiichtigkeit und Féahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Die Migrane selbst bzw. die Behandlung mit Rizatriptan lingual - 1 A Pharma kann bei einigen Patienten Schlafrigkeit
hervorrufen. In einigen Fallen wurde bei Patienten unter Behandlung mit diesem Arzneimittel auch tber 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 lingual - 1 A Pharma enthélt Aspartam, Natrium und Sulfite

Dieses Arzneimittel enthélt 2,8 mg Aspartam pro Schmelztablette.

Aspartam ist eine Quelle fir Phenylalanin. Es kann schadlich sein, wenn Sie eine Phenylketonurie (PKU) haben, eine
seltene angeborene Erkrankung, bei der sich Phenylalanin anreichert, weil der Kérper es nicht ausreichend abbauen
kann.

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

Dieses Arzneimittel enthalt Sulfite, die selten schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen und Bronchospasmen
hervorrufen kdnnen.

3. Wie ist Rizatriptan lingual - 1 A Pharma einzunehmen?

Nehmen Sie Rizatriptan lingual - 1 A Pharma immer genau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.
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Rizatriptan lingual - 1 A Pharma ist nicht zur Vorbeugung von Migrane bestimmt. Das Arzneimittel wirkt nur, wenn der
Migraneanfall bereits begonnen hat.

Die empfohlene Ubliche Dosis fiir Erwachsene Uber 18 Jahre betragt 10 mg, die bei den ersten Zeichen eines
Migraneanfalls eingenommen werden. Bei bestimmten Patienten wird jedoch eine Dosis von 5 mg empfohlen. Ihr Arzt
entscheidet dartiber, welche Dosis fur Sie geeignet ist. Es ist wichtig, dass Sie dieses Arzneimittel wie vom Arzt
verordnet einnehmen.

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

Auch wenn sich ein Migréaneanfall durch die Einnahme von Rizatriptan lingual - 1 A Pharma nicht bessert, so ist es
dennoch méglich, dass Sie beim nachsten Migraneanfall auf das Arzneimittel ansprechen.

Wenn Sie innerhalb von 24 Stunden nach dem 1. Anfall einen WEITEREN Migraneanfall erleiden, kdnnen Sie eine
weitere Tablette Rizatriptan lingual - 1 A Pharma einnehmen. Nehmen Sie allerdings innerhalb eines Zeitraums von 24
Stunden nicht mehr als 2 Tabletten ein. Warten Sie zwischen den Einnahmen immer mindestens 2 Stunden.

Art der Anwendung

Nehmen Sie die Schmelztablette folgendermafien ein:

1. Trennen Sie einen Einzelblister entlang der Perforation 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 heruntergeschluckt. Sie
mussen kein Wasser trinken, um die Tablette herunterzuschlucken.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Rizatriptan lingual - 1 A Pharma eingenommen haben als Sie sollten

Es ist wichtig, dass Sie sich an die von lhrem Arzt verordnete 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 Ihrer Gesundheit schaden kann. Bei Einnahme von zu vielen Tabletten kommt es zu ahnlichen
Wirkungen wie unter Abschnitt 4 beschrieben, inshesondere: Schwindel, Schlafrigkeit, Ohnmacht und verlangsamter
Herzschlag. AuBerdem kdnnen ein Blutdruckanstieg sowie Nebenwirkungen auf das Herz-Kreislauf-System auftreten.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen in Studien an Erwachsenen waren Schwindel, Schlafrigkeit und
Mudigkeit.

Informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie Symptome von allergischen Reaktionen, Serotoninsyndrom,
Herzinfarkt oder Schlaganfall haben:
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allergische Reaktionen, manchmal schwerwiegend, einschlie3lich Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge
und Rachen, die mit Schwierigkeiten beim Atmen, Sprechen oder Schlucken einhergehen kénnen (Angioddem)

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

Schmerzen im Brustkorb, Engegefuihl im Brustkorb bzw. Rachen oder andere Symptome, die denjenigen eines
Herzinfarkts entsprechen

Schwache oder Lahmung der Gliedmalf3en oder des Gesichts, Schwierigkeiten beim Sprechen, die auf einen
Schlaganfall hinweisen kénnen

ein als ,Serotoninsyndrom* bezeichnetes Krankheitshild, das gekennzeichnet ist durch Koma, instabilen
Blutdruck, extrem hohe Kdrpertemperatur, fehlende Muskelkoordination, Erregtheit und Halluzinationen

Nebenwirkungen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Schwindel, Schlafrigkeit und Gefiihl der Schwache/Mudigkeit

Kopfschmerzen, ,Ameisenlaufen“ (Parasthesien), verminderte Empfindlichkeit der Haut (Hypasthesie),
verminderte geistige Leistungsfahigkeit, Schlaflosigkeit

Herzklopfen oder unregelmafiiger Herzschlag (Palpitationen)
Rachenbeschwerden

Ubelkeit, Mundtrockenheit, Erbrechen, Durchfall, Verdauungsstérungen
Hitzegeflhl mit kurzzeitiger R6tung des Gesichts

Schweregefuhl in bestimmten Kdrperregionen, Nackenschmerzen, Steifigkeit

Bauchschmerzen oder Schmerzen im Brustkorb

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

.

beeintrachtigte Muskelkoordination, Desorientiertheit, Nervositat, Schwindelgefihl
Zittern

Ohnmacht

Geschmacksstérungen (schlechter Geschmack)

verschwommenes Sehen

Bluthochdruck

Hitzewallungen

Schwierigkeiten beim Atmen

Durst

Hautausschlag, juckender und nassender Hautausschlag, Schwellungen von Gesicht, Lippen, Zunge und/oder
Rachen, die zu Schwierigkeiten beim Atmen und/oder Schluckbeschwerden fuhren kdnnen (Angio6dem)

Schwitzen
Verspannungen in bestimmten Kérperregionen, Muskelschwache

Herzrhythmusstérungen, Veranderungen im Elektrokardiogramm (EKG; eine Untersuchung, die die elektrische
Aktivitat des Herzens aufzeichnet), Herzjagen

Gesichtsschmerzen, Muskelschmerzen
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Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
» pfeifende Atemgerausche

« allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit); plétzlich auftretende lebensbedrohliche allergische Reaktionen
(Anaphylaxie)

» Schlaganfall (davon sind Uberwiegend Patienten mit Risikofaktoren fur eine Erkrankung des Herzens und der
Gefalle [Bluthochdruck, Zuckerkrankheit, Rauchen, Verwendung von Nikotinersatzmitteln, Herzerkrankung
oder Schlaganfall in der familiaren Krankengeschichte, Manner Uiber 40 Jahre, Frauen nach den
Wechseljahren, Reizleitungsstorung am Herzen (Schenkelblock)] betroffen)

 verlangsamter Herzschlag
Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschatzbar)

» anfallsweise Verengung der BlutgeféalRe in den Handen oder FiiR3en, die mit Kélte oder Taubheit einhergehen
kann

» Krampfanfalle

 ein als ,Serotoninsyndrom“ bezeichnetes Krankheitsbild mit Nebenwirkungen wie Koma, instabilem Blutdruck,
stark erhohter Kérpertemperatur, Koordinationsstdorungen der Muskulatur, Unruhe und Halluzinationen

» Schwere Hautabldsungsreaktionen mit oder ohne Fieber (toxische epidermale Nekrolyse [Lyell-Syndrom])
* ischamische Kolitis (Entziindung, die Bauchschmerzen oder Durchfall verursacht)

» Herzinfarkt, arterielle Durchblutungsstérung des Herzens. Davon sind Uiberwiegend Patienten mit
Risikofaktoren fur eine Erkrankung des Herzens und der Gefal3e betroffen. Risikofaktoren sind Bluthochdruck,
Zuckerkrankheit, Rauchen, Verwendung von Nikotinersatzmitteln, Herzerkrankung oder Schlaganfall in der
familiaren Krankengeschichte, Manner iber 40 Jahre, Frauen nach den Wechseljahren, Reizleitungsstérung
am Herzen (Schenkelblock).

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: https://www.bfarm.de

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

5. Wie ist Rizatriptan lingual - 1 A Pharma aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis* oder
~verw. bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu schitzen.
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Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der Temperatur keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals tber das Abwasser (z. B. nicht Uber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen
Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Rizatriptan lingual - 1 A Pharma enthélt

Der Wirkstoff ist Rizatriptan.

Jede Schmelztablette enthalt 5 mg Rizatriptan (als Benzoat).

Die sonstigen Bestandteile sind: Calciummetasilicat, Crospovidon Typ A, hochdisperses Siliciumdioxid, mikrokristalline
Cellulose, Siliciumdioxid-beschichtet, Mannitol (Ph.Eur.) (E 421), Aspartam (E 951), Magnesiumstearat (Ph.Eur.)

[pflanzlich], Orangen-Aroma, sif3 (bestehend aus: Arabisches Gummi [E 414], Ascorbinsaure [E 300], Ethylbutyrat,
Maltodextrin, Orangendl, Propylenglycol [E 1520], Natrium, Sulfite).

Wie Rizatriptan lingual - 1 A Pharma aussieht und Inhalt der Packung

Weil3e bis grau-weil3e, runde, flache Tabletten mit der Pragung ,RZT* auf einer Seite und ,5* auf der anderen Seite.
Die Schmelztabletten sind in Alu/Alu-Blisterpackungen und einem Umkarton verpackt.
Packungsgrof3en: 3, 6 und 18 Schmelztabletten

Es werden mdoglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer

1 A Pharma GmbH

Industriestra3e 18

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-3030

Hersteller

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57

1526 Ljubljana

Slowenien

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) und im
Vereinigten Konigreich (Nordirland) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Deutschland: Rizatriptan lingual - 1 A Pharma 5 mg Schmelztabletten
Italien: RIZATRIPTAN SANDOZ
Niederlande: RIZATRIPTAN SANDOZ 5 MG, orodispergeerbare tabletten
Vereinigtes Konigreich: Rizatriptan 5 mg Orodispersible Tablets
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Mai 2024.
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