Kasutusjuhend:
Teave kasutajale

MAXALT® 10 mg tabletid
Toimeaine: Rizatriptaan

Lugege kogu pakendi infoleht hoolikalt labi enne, kui hakkate seda ravimit kasutama, sest see
sisaldab olulist teavet.
Hoidke infoleht alles. V&ib-olla soovite seda hiljem uuesti lugeda.
Kui teil on lisakusimusi, poorduge oma arsti voi apteekri poole.
See ravim on teile isiklikult valja kirjutatud. Arge andke seda teistele edasi. See véib
teistele inimestele kahju teha, isegi kui neil on samad sumptomid kui teil.
Kui markate kdrvaltoimeid, poorduge oma arsti voi apteekri poole. See kehtib ka kdrvaltoimete
kohta, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt |16ik 4.

Mis on selles pakendi infolehes

Mis on MAXALT ja milleks seda kasutatakse?
Mida peate teadma enne MAXALT-i vétmist?
Kuidas MAXALT-i vétta?

Millised kdrvaltoimed on véimalikud?

Kuidas MAXALT-i sailitada?

Pakendi sisu ja muu teave
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1. Mis on MAXALT ja milleks seda kasutatakse?

MAXALT kuulub teatud migreeniravimite klassi (triptanid, ka selektiivsed serotoniini-5-HTg/ip-
retseptori agonistid).

MAXALT-i kasutatakse taiskasvanutel migreenihoo ajal peavalu raviks.

Ravi MAXALT-iga:
Aju Umbritsevate veresoonte laienemine pdhjustab migreenihoo ajal peavalu.
Ravi MAXALT-iga vahendab aju Umbritsevate veresoonte turset.

2. Mida peaksite teadma enne MAXALT-i vétmist?
» MAXALT-i ei tohi votta, kui

te olete Ulitundlik (allergiline) toimeaine rizatriptaani véi méne Idigus 6. nimetatud selle
ravimi muu koostisosa suhtes.

teil on m&&dukas voi raske hiipertensioon véi ravimata kerge hiipertensioon (sest
MAXALT véib p&hjustada veresoonte ahenemist ja seelabi vererdhu téusu).

teil on sudamehaigus véi olete seda pddenud. Naiteks sudameatakk voi valu rinnus
(stenokardia) v6i simptomid, mis viitavad siidamehaigusele.

teil on olnud insult v&i ajutine aju verevarustuse haire (transitoorne isheemiline atakk,
TIA) anamneesis.

teil on haigused, mis pdhjustavad veresoonte ahenemist véi ummistumist (perifeersed
arteriaalsed veresoonkonna haigused).

teil on raske maksafunktsiooni haire véi tésiselt kahjustatud neerufunktsioon.
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te votate samal ajal teatud depressiooniravimeid (nagu naiteks moklobemiid, fenelsiin,
tranUdltstpromiin, pargdliin) véi teatud antibiootikumi (linesoliid) véi olete I6petanud
nende ravimite vétmise vahem kui 2 nadalat tagasi. Need ravimid kuuluvad niinimetatud
monoamiini okstidaasi (MAO) inhibiitorite hulka.

te votate samal ajal migreeni raviks ravimeid, mida nimetatakse ergotamiini tuupi
ravimiteks, nagu naiteks ergotamiin véi dihudroergotamiin.

te votate migreeni ennetamiseks metusergiidi.

Te vétate oma migreeni raviks sama toimeainete klassi ravimeid nagu MAXALT, naiteks
sumatriptaan, naratriptaan véi zolmitriptaan.

(Vt: MAXALT-i vétmine koos teiste ravimitega)

Kui te pole kindel, kas teid méjutab mdni Ulaltoodud vastunaidustus, poorduge enne MAXALT-i
vOtmist oma arsti voi apteekri poole.

> Hoiatused ja ettevaatusabindud

teil on jargmised sudamehaiguse riskifaktorid:

- kdrge vererdhk,

- suhkruhaigus (diabetes mellitus),

- te suitsetate v4i kasutate nikotiini asendusravi,
- teil on perekonnas esinenud sudamehaigusi,

- te olete ule 40-aastane mees,

- te olete naine parast menopausi.

teil on varem esinenud luhiajalisi sumptomeid nagu valu véi pigistustunne rinnus.
teil on stidame juhtivushaire (saareblokk).

teil on neeru- voi maksahaigus.

teie peavaludega kaasneb pearinglus, kdndimisraskused, koordinatsioonihaired voi
norkustunne jalgades ja kates.

teie haigusloos on allergiaid.

teil on varem esinenud allergilisi reaktsioone nagu nao, huulte, keele ja/véi kori turse,
mis vdivad pdhjustada hingamis- ja/vdi neelamisraskusi (angioodeem).

Te votate depressiooni raviks niinimetatud selektiivseid serotoniini tagasihaarde
inhibiitoreid (SSRI-sid) nagu sertraliin, estsitalopraamoksalaat ja fluoksetiin voi
serotoniini-noradrenaliini tagasihaarde inhibiitoreid (SNRI-sid) nagu venlafaksiin ja
duloksetiin.

Te votate taimseid preparaate, mis sisaldavad naistepuna.

Kui teil tekib MAXALT-i kasutamise ajal pusiv peavalu, voib see tahendada, et olete MAXALT-i
liga sageli vétnud. Sellistel juhtudel peaksite poorduma arsti poole, sest voib osutuda
vajalikuks MAXALT-i kasutamine I6petada.

Palun kirjeldage oma arstile voi apteekrile oma kaebusi (nt Ghepoolne, puuriv peavalu, iiveldus,
tundlikkus valguse ja helide suhtes). Teie arst maarab, kas teil on migreen. MAXALT on ette
nahtud ainult migreenihoo raviks. MAXALT-i ei tohiks kasutada teiste peavalutuupide raviks,
kuna neil vdivad olla muud, tésisemad pdhjused.

> MAXALT-i vétmine koos teiste ravimitega
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Teavitage oma arsti v3i apteekrit, kui te vOtate/kasutate teisi ravimeid, olete hiljuti
vétnud/kasutanud teisi ravimeid voi kavatsete vétta/kasutada teisi ravimeid. See kehtib nii
retseptiravimite kui ka kasimuugiravimite ning taimsete véi homoopaatiliste preparaatide
kohta.

Teavitage oma arsti ka kdigist ravimitest, mida te tavaliselt migreeni raviks votate. See on
oluline, kuna MAXALT véib méjutada ménede teiste ravimite toimet ning samuti vdivad teised
ravimid méjutada MAXALT-i toimet.

Arge votke MAXALT-i:

kui te votate samal ajal teisi migreeni raviks voi ennetamiseks mdéeldud ravimeid:

- teised triptaanid nagu nt sumatriptaan, naratriptaan véi zolmitriptaan

- ergotamiinituupi ravimid nagu nt ergotamiin véi dihudroergotamiin

- metusergiid
kui te votate depressiooni raviks méeldud ravimeid, nagu nt moklobemiid, fenelsiin,
trantsuultslipromiin véi pargliin, vai kui te vétate teatud antibiootikumi (linesoliid) voi
olete I6petanud mdéne nimetatud ravimi vétmise vahem kui 2 nadalat tagasi. Need
ravimid kuuluvad niinimetatud monoamiini okstidaasi (MAO) inhibiitorite hulka.

Ulaltoodud ravimid v&ivad koos MAXALT-iga v&etuna suurendada kérvaltoimete riski.
Parast MAXALT-i vétmist peaksite ootama vahemalt 6 tundi, enne kui vétate migreeni raviks
ergotamiinitiitipi ravimeid (nagu nt ergotamiin, dihtidroergotamiin véi metisergiid).
Parast ergotamiinituupi ravimite vétmist peaksite ootama vahemalt 24 tundi, enne kui vétate
MAXALT-i.
Kusige oma raviarstilt juhiseid ja riske seoses
MAXALT-iga,
kui te votate migreeni ennetamiseks beetablokaatorit propranolooli (vt 3. Kuidas
MAXALT-i votta?).
kui te vétate depressiooni téttu niinimetatud SSRI-sid nagu sertraliin,
estsitalopraamoksalaat ja fluoksetiin voi SNRI-sid nagu venlafaksiin ja duloksetiin.
> MAXALT-i vétmine koos toiduga

Eelistatav on votta tuhja kéhuga, kuna MAXALT-i toime vdib parast
toidu tarbimist hilineda. Kuid véite seda votta ka parast sooki.

> Rasedus ja imetamine

Kui olete rase vdi toidate last rinnaga voi kahtlustate, et olete rase, voi kavatsete rasestuda,
pidage enne selle ravimi vétmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Ei ole teada, kas MAXALT kahjustab sundimata last, kui ravimit vétab rase naine.
Imetamist tuleks valtida 24 tundi parast ravi.

> Lapsed ja noorukid

MAXALT tablettide kasutamist alla 18-aastastel lastel ja noorukitel ei soovitata.
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> Eakate ravi
MAXALT-i talutavust ja efektiivsust Ule 65-aastastel patsientidel ei ole pdhjalikult uuritud.
> Autojuhtimine ja masinate kasitsemise véime

Parast MAXALT-i vétmist voite tunda unisust voi peapooritust. Sel juhul ei tohiks te autot
juhtida ega masinaid kasitseda.

> MAXALT sisaldab piimasuhkrut (laktoosmonohtidraat)

Uks tablett sisaldab 60,50 mg piimasuhkrut (laktoosmonohiidraat). Palun vétke seda ravimit
alles parast arstiga konsulteerimist, kui teate, et teil on piimasuhkru talumatus
(laktoositalumatus).

3. Kuidas MAXALT-i vétta?

MAXALT-i kasutatakse migreenihoogude raviks. VStke MAXALT-i vGimalikult varakult, kui
peavalu hoog on alanud. Arge votke seda hoogude ennetamiseks.

Votke seda ravimit alati tapselt vastavalt arsti juhistele. Kui te pole kindel, kuisige néu oma
arstilt voi apteekrilt.

Soovitatav annus on 1 tablett MAXALT 10 mg (10 mg ritsatriptaani).

Kui teil on neeru- voi maksafunktsiooni haire, peaksite saama vaiksema uksikannuse MAXALT-i,
1 tablett MAXALT 5 mg (5 mg ritsatriptaani).

Kui teid ravitakse beetablokaatoriga propranolool, peaksite samuti saama vaiksema
Uksikannuse MAXALT-i, 1 tablett MAXALT 5 mg (5 mg ritsatriptaani).

MAXALT-i ja propranolooli vétmise vahel peaks olema vahemalt 2 tundi.

Arge votke 24 tunni jooksul rohkem kui 2 liksikannust MAXALT-i.

MAXALT-i tablette tuleks votta tervelt ja alla neelata vedelikuga.

MAXALT on saadaval ka 5 mg v&i 10 mg lahustuvate tablettidena (meditsiiniline termin on
suukaudne luofilisaat), mis lahustuvad suus. Lahustuvat tabletti voib vétta ka siis, kui vedelikku
pole saadaval véi et valtida iiveldust ja oksendamist, mis véivad tekkida tablettide vedelikuga
votmisel.

> Kui migreen ilmneb 24 tunni jooksul uuesti

Monel patsiendil iimneb migreenipeavalu 24 tunni jooksul uuesti. Kui teie migreen kordub,
voite votta veel Uhe annuse MAXALT-i. Esimese ja teise annuse vétmise vahel peaks olema

vahemalt 2 tundi.

> Kui teil on 2 tunni parast endiselt migreenipeavalu
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Kui te ei tunne migreenihoo korral esimesest MAXALT-i annusest leevendust, ei tohiks te
samale hoole teist annust voétta. Siiski on véimalik, et reageerite MAXALT-ile jargmisel korral.

Arge votke 24 tunni jooksul rohkem kui kaks iiksikannust (naiteks drge vétke rohkem kui kaks
10 mg tabletti v3i 5 mg tabletti véi lahustuvat tabletti 24 tunni jooksul). Esimese ja teise
annuse vétmise vahel peaks olema vahemalt 2 tundi.

Kui teie migreen halveneb, peaksite poorduma oma arsti poole.
> Kui olete votnud rohkem MAXALT-i, kui peaksite
Uleannustamise korral peaksite viivitamatult poorduma arsti poole. Vétke ravimi pakend kaasa.

Uleannustamise tunnusteks v&ivad olla pearinglus, uimasus, oksendamine, minestamine ja
aeglane sudametegevus.

Kui teil on selle ravimi vétmise kohta lisakusimusi, poorduge oma arsti voi apteekri poole.

4. Millised korvaltoimed on voimalikud?

Nagu kdik ravimid, véib ka see ravim pdhjustada korvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Selle
ravimi kasutamisel vdivad esineda jargmised kdrvaltoimed:

Kliinilistes uuringutes taiskasvanutel esinesid kdige sagedamini pearinglus, unisus ja
noérkus/vasimus.

Sage: (mdjutavad 1 kuni 10 kasutajat 100-st)
Tundlikkushaired (paresteesiad), peavalu, vahenenud
(puute-)tundlikkus nahal (hlpesteesia), vahenenud tahelepanu, unetus.
Slidamepekslemine voi ebaregulaarne siidametegevus (palpitatsioonid).
Kuumatunne koos lihiajalise naha punetusega (flush).
Kurguprobleemid.
liveldus, suukuivus, oksendamine, kdhulahtisus, seedehaired (diispepsia).
Raskustunne teatud kehapiirkondades, kaelavalu, jaikus.
K&huvalu véi valu rinnus.

Aeg-ajalt: (méjutavad 1 kuni 10 kasutajat 1000-st)
Maitsetundlikkuse haire/halb maitse suus.
Liikumishaired kéndimisel (ataksia), pearinglus (vertiigo), dhmane nagemine, varisemine
(tremor), teadvusekaotus (stinkoop).
Desorientatsioon, narvilisus.
Kdrge vererdhk, janu, kuumahood, higistamine.
Nahaloove, stigelev ja marg nahaloove (urtikaaria); nao, huulte, keele ja/voi kéri turse,
mis vOib p&hjustada hingamis- ja/voi
neelamisraskusi (angioodeem), hingeldus (diispnoe).
Pinged teatud kehapiirkondades, lihasnérkus.
Siidame riitmihaired voi siidame 166gisageduse muutus (arlitmiad); muutused
elektrokardiogrammis (uuring, mis registreerib siidame elektrilist aktiivsust),
stidamepekslemine (tahhikardia).
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Naovalud; lihasvalud.

Harva: (mdjutavad 1 kuni 10 kasutajat 10 000-st)
Vilistav hingamine.
Allergilised reaktsioonid (Ulitundlikkus); akki tekkivad eluohtlikud allergilised
reaktsioonid (anafilaksia).
Insult (peamiselt m&jutab patsiente, kellel on riskifaktorid siidame ja veresoonkonna
haiguste jaoks [korge vererdhk, diabeet, suitsetamine, nikotiini asendusravi kasutamine,
sudamehaigus vai insult perekonna haigusloos, ule 40-aastased mehed, naised parast
menopausi, sidame juhtivushaire [kimbublokk]]).
Aeglustunud slidamelodgisagedus (bradikardia).

Pole teada: (jargmiste siindmuste esinemissagedust ei saa olemasolevate
andmete pohjal tapselt kindlaks maarata)

Slidameatakk, stidame arteriaalne vereringehaire (peamiselt on méjutatud patsiendid,
kellel on stidame- ja veresoonkonnahaiguste riskifaktorid [korge vererdhk, diabeet,
suitsetamine, nikotiini asendusravi kasutamine, sudamehaigus véi insult perekonna
anamneesis, Ule 40-aastased mehed, naised parast menopausi, sidame juhtivushaire
[kimbublokk]]).
Haigusseisund, mida nimetatakse ,serotoniinisundroomiks”, mille kérvaltoimeteks on
kooma, ebastabiilne vererdhk, tugev kehatemperatuuri téus, lihaste
koordinatsioonihaired, rahutus ja hallutsinatsioonid.
Rasked nahakoorimisreaktsioonid koos palavikuga véi ilma (toksiline epidermaalne
nekrollis [Lyelli sindroom]).
Krambihood (t&mblused/krambid).
Kate voi jalgade veresoonte ajutine ahenemine, millega vdib kaasneda kulmatunne voi
tuimus (perifeerne vaskulaarne isheemia).
Jamesoole veresoonte ajutine ahenemine, mis véib pdhjustada kéhuvalu.

Poorduge viivitamatult arsti poole, kui teil tekivad simptomid, mis vdivad viidata jargmistele:
allergiline reaktsioon,
sUdameatakk (nt akki tekkiv tugev valu rindkeres, mis voib kiirguda ka vasakusse katte,
pigistustunne vai drevus, akiline raske hingeldus véi peapooritus) voi
insult (nt tundetus voi halvatus teatud kehapiirkondades, tasakaaluhaired,
nagemishaired, kuulmislangus, raskendatud kéne).

See kehtib ka siis, kui esineb haigusnahtude kombinatsioon, nagu nt kooma, ebastabiilne
vererdhk, tugev kehatemperatuuri tdus, lihaste koordinatsioonihaired, rahutus ja
hallutsinatsioonid, mis on pdhjustatud serotoniini kuhjumisest ja on sageli ravimite koostoime
tagajarg (serotoniinistindroom).

Poorduge ka oma arsti poole ja teavitage teda, kui parast MAXALT-i votmist ilmnevad
simptomid, mis viitavad allergilisele reaktsioonile (nagu nahalodve véi stigelus).

Kdérvaltoimete teatamine

Kui markate kdrvaltoimeid, poorduge oma arsti voi apteekri poole. See kehtib ka kdrvaltoimete
kohta, mida selles pakendi infolehes ei ole nimetatud.

Te vOite kdrvaltoimetest teatada ka otse Saksamaa Ravimiametile, osakond Farmakovigilants,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, veebisait: www.bfarm.de. Kérvaltoimetest
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teatades saate aidata kaasa selle ravimi ohutuse kohta rohkemate andmete kattesaadavaks
tegemisele.

5. Kuidas MAXALT-i sailitada?
Hoidke seda ravimit lastele kattesaamatus kohas.

Te ei tohi seda ravimit kasutada parast pakendil / blistril margitud kélblikkusaja I6ppul.
Kdlblikkusaeg viitab margitud kuu viimasele paevale.

MAXALT-i hoida temperatuuril mitte ule 30 °C.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni K'Ljsige oma apteekrilt VoI kohalikult

kaasa keskkonna kaltsmlsele.

6. Pakendi sisu ja muu teave
> Mida MAXALT sisaldab

MAXALT-i toimeaine on ritsatriptaan.
Uks tablett sisaldab 10 mg ritsatriptaani (mis vastab 14,53 mg ritsatriptaanbensoaadile).

Muud koostisosad on:
Laktoosmonohudraat, mikrokristalne tselluloos (E 460a), modifitseeritud tarklis, raud(ll1)oksiid
punane (E 172) ja magneesiumstearaat (E 572).

> Kuidas MAXALT valja naeb ja pakendi sisu

MAXALT 10 mg tabletid on helepunased, kapslikujulised, Uhel kuljel on kiri ,MAXALT" ja teisel
kuljel ,MSD 267"

Pakendi suurused:
MAXALT 10 mg tabletid on saadaval blistrites, mis sisaldavad 3, 6, 12 v&i 18 tabletti. K&iki
pakendi suurusi ei pruugita turule viia.

> Ravimi omanik ja tootja

Ravimi omanik

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1 85540 Haar
Postiaadress:

Postkast 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673 673 673

Faks: 0800/673 673 329
E-post: e-mail@msd.de
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Kaasmuuk

MSD CHIBROPHARM GMBH, 85530 Haar
DIECKMANN ARZNEIMITTEL GMBH, 85530 Haar
CHIBRET PHARMAZEUTISCHE GMBH, 85530 Haar
VARIPHARM ARZNEIMITTEL GMBH, 85530 Haar

Tootja

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem, Holland

See ravim on Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) liikmesriikides heaks kiidetud jargmiste
nimetuste all:

Austria, Kupros, Eesti, Soome, MAXALT
Prantsusmaa, Kreeka, Island, Lati,

Malta, Madalmaad, Norrae, Poola, Portugal, Rootsi

ja Uhendkuningriik

Belgia, Luksemburg ja Hispaania MAXALT 10 mg

Bulgaaria MAKCAIJIT 10 mg tabletid
TSehhi Vabariik MAXALT 10 mg, tabletid

Taani MAXALT, tabletid

Saksamaa MAXALT 10 mg tabletid
Ungari MAXALT 10 mg tablett
lirimaa Rizatriptan MSD 10 mg tabletid
Itaalia MAXALT 10 mg tabletid
Leedu MAXALT 10 mg tabletid
Rumeenia MAXALT 10 mg tabletid
Slovakkia Rizalief 10 mg

Sloveenia Maxalt 10 mg tabletid

Seda pakendi infolehte uuendati viimati aprillis 2014.
Kas teil on veel kusimusi?
Palun poorduge:

MSD Infokeskus:

Tel.: 0800/673 673 673
Faks: 0800/673 673 329
E-post: infocenter@msd.de

Saksamaal on paljude terviseprobleemide jaoks eneseabiorganisatsioone ja

patsientide organisatsioone. Seal leiavad sarnase probleemiga inimesed ja nende lahedased
teavet, ndu, kogemuste vahetust ja abi haiguse kasitlemisel. Kui selle haiguse jaoks on olemas
ruhmad véi organisatsioonid, leiate kontaktandmed:

BAG-SELBSTHILFE
KirchfeldstraBe 149
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40215 Dusseldorf

Telefon: 0211-31006-0

Telefaks: 0211-31006-48

E-post: info@bag-selbsthilfe.de
Internet: www.bag-selbsthilfe.de

MXT-PPI-03-2014/Basis Var 11-070 AE sageduste Umberjaotamine ja QRD uuendus v3.0
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