Vartojimo instrukcija:
Informacija vartotojui

MAXALT® 10 mg tabletés
Veiklioji medziaga: Rizatriptanas

Prie$§ pradédami vartoti §j vaistg, atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj, nes jame pateikta
svarbi informacija.
ISsaugokite pakuotes lapel). Gali bati, kad véliau norésite jj perskaityti dar karta.
Jei turite daugiau klausimy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka.
Sis vaistas buvo skirtas tik jums. Nepasidalinkite juo su kitais. Tai gali pakenkti kitiems
Zzmonems, net jei jy simptomai yra tokie patys kaip jlsuy.
Jei pastebéjote Salutinj poveik], kreipkites j savo gydytoja arba vaistininka. Tai taikoma ir
alutiniam poveikiui, kuris néra nurodytas Siame pakuotés lapelyje. Zr. 4 skyriy.

Kas yra Siame pakuotes lapelyje

Kas yra MAXALT ir kam jis vartojamas?

Ka turetuméte Zinoti pries vartodami MAXALT?
Kaip vartoti MAXALT?

Koks galimas Salutinis poveikis?

Kaip laikyti MAXALT?

Pakuotes turinys ir kita informacija
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1. Kas yra MAXALT ir kam jis vartojamas?

MAXALT priklauso tam tikrai migrenos vaisty klasei (triptanai, taip pat selektyvis
serotonino-5-HTgp-receptoriy agonistai).

MAXALT vartojamas suaugusiyjy migrenos priepuolio galvos skausmui gydyti.

Gydymas MAXALT:

ISsipletusios kraujagyslés, supancios smegenis, sukelia galvos skausma migrenos priepuolio
metu.

Gydymas MAXALT sumazina kraujagysliy, supanciy smegenis, patinima.

2. Ka turétumeéte Zinoti pries vartodami MAXALT?
» MAXALT negalima vartoti, jei

esate padidéjes jautrumas (alergiskas) veikliajai medziagai rizatriptanui arba bet kuriai 6
skyriuje nurodytai Sio vaisto pagalbinei medziagai.

turite vidutinio sunkumo ar sunky aukstg kraujosptdj arba negydyta lengva auksta
kraujospldj (nes MAXALT gali sukelti kraujagysliy susiauréjima ir padidinti kraujospad;).
turite ar turéjote Sirdies liga. Tai apima, pvz., Sirdies priepuolj ar kratines skausma
(krGtinés angina) arba simptomus, rodancius $irdies liga.

turite insulto ar laikino smegeny kraujotakos sutrikimo (tranzitoriné iSeminé ataka, TIA)
istorija.

sergate ligomis, susijusiomis su susiaurejusiomis ar uzblokuotomis kraujagyslémis
(periferiniy arterijy kraujagysliy ligos).

turite sunkig kepeny funkcijos sutrikima arba stipriai sutrikusig inksty funkcija.
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vartojate tam tikrus vaistus depresijai gydyti (pvz., moklobemidga, fenelzing,
tranilciproming, pargiling) arba tam tikrg antibiotikg (linezolidg) arba nustojote vartoti
vieng i$ $iy vaisty maZiau nei pries 2 savaites. Sie vaistai priklauso vadinamiesiems
monoaminooksidazés (MAO) inhibitoriams.

vartojate vaistus migrenai gydyti, kurie vadinami ergotamino tipo vaistais, pvz.,
ergotaming ar dihidroergotamina.

vartojate metisergidg migrenos profilaktikai.

JUs gydote savo migreng tuo paciu metu vartodami kitus tos pacios medziagy klasés
vaistus kaip MAXALT, pvz., Sumatriptang, Naratriptang ar Zolmitriptana.

(Zr. skyriy: MAXALT vartojimas kartu su kitais vaistais)

Jei nesate tikri, ar jums taikoma kuri nors i$ auk$Ciau paminéty kontraindikacijy, pries
vartodami MAXALT pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku.

|spéjimai ir atsargumo priemones

Prie$§ vartodami MAXALT, pasitarkite su savo gydytoju ar vaistininku, jei:

jums yra Sie Sirdies ligos rizikos veiksniai:

- padidéjes kraujospadis,

- cukrinis diabetas (Diabetes mellitus),

- rUkote ar naudojate nikotino pakaitalus,
- jasy Seimos istorijoje yra Sirdies ligy,

- esate vyras vyresnis nei 40 mety,

- esate moteris po menopauzes.

jums jau kartg buvo trumpalaikiy simptomuy, tokiy kaip skausmas ar spaudimo jausmas
krdtingje.

jums yra Sirdies laidumo sutrikimas (3akos blokada).

sergate inksty ar kepeny liga.

jasy galvos skausmai lydi svaigulys, sunkumai vaik$tant, koordinacijos sutrikimai ar
silpnumo jausmas kojose ir rankose.

jasy ligos istorijoje yra alergijy.

jums jau buvo alerginiy reakcijy, tokiy kaip veido, IGpy, liezuvio ir/arba gerklés
patinimas, kurie gali sukelti kvépavimo ir/arba rijimo sunkumy (angioedema).

JUs vartojate depresijai gydyti vadinamuosius selektyvius serotonino reabsorbcijos
inhibitorius (SSRI), tokius kaip sertralinas, escitalopramo oksalatas ir fluoksetinas, arba
serotonino-noradrenalino reabsorbcijos inhibitorius (SNRI), tokius kaip venlafaksinas ir
duloksetinas.

JUs vartojate augalinius preparatus, kuriuose yra jonazolés.

Jei vartojant MAXALT jums pasireiSkia nuolatinis galvos skausmas, gali bati, kad MAXALT
vartojote per daznai. Tokiais atvejais turetumeéte kreiptis j gydytoja, nes gali tekti nutraukti
MAXALT vartojima.

PraSome apibtdinti savo gydytojui ar vaistininkui savo simptomus (pvz., vienpusis, greZiantis
galvos skausmas, pykinimas, jautrumas Sviesai ir garsams). Jasy gydytojas nustatys, ar sergate
migrena. MAXALT skirtas tik migrenos priepuoliui gydyti. MAXALT neturéty bdti naudojamas
kity tipy galvos skausmams gydyti, nes jie gali tureti kity, rimtesniy priezasciy.
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> MAXALT vartojimas kartu su kitais vaistais

Informuokite savo gydytoja ar vaistininkg, jei vartojate/naudojate kitus vaistus, neseniai
vartojote/naudojote kitus vaistus arba ketinate vartoti/naudoti kitus vaistus. Tai taikoma
receptiniams ir nereceptiniams vaistams, taip pat augaliniams ar homeopatiniams
preparatams.

Informuokite savo gydytojg ir apie visus vaistus, kuriuos paprastai vartojate migrenai gydyti.
Tai svarbu, nes MAXALT gali paveikti kai kuriy kity vaisty veikima, taip pat MAXALT veikima gali
paveikti kiti vaistai.

Nevartokite MAXALT:

jei tuo paciu metu vartojate kitus vaistus migrenai gydyti ar jos profilaktikai:

- kitus triptanus, tokius kaip sumatriptanas, naratriptanas ar zolmitriptanas

- ergotamino tipo vaistus, tokius kaip ergotaminas ar dihidroergotaminas

- metisergidas
jei vartojate vaistus depresijai gydyti, tokius kaip moklobemidas, fenelzinas,
tranylcyprominas ar pargilinas, arba jei vartojate tam tikrg antibiotika (linezolidg) arba
vieng i$ $iy vaisty nutraukéte maziau nei prie$ 2 savaites. Sie vaistai priklauso
vadinamiesiems monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriams.

AukscCiau iSvardyti vaistai, vartojami kartu su MAXALT, gali padidinti Salutiniy poveikiy rizika.
Po MAXALT vartojimo turetumete palaukti bent 6 valandas, prie§ vartodami ergotamino tipo
vaistus migrenai gydyti (pvz., ergotaming, dihidroergotaming ar metisergida).
Po ergotamino tipo vaisty vartojimo turetumete palaukti bent 24 valandas, prie$ vartodami
MAXALT.
Klauskite savo gydytojo apie nurodymus ir rizikg vartojant
MAXALT,
jei vartojate beta adrenoblokatoriy propranololj migrenos profilaktikai (Zr. 3. Kaip vartoti
MAXALT?).
jei dél depresijos vartojate vadinamuosius SSRI, tokius kaip sertralinas, escitalopramo
oksalatas ir fluoksetinas, arba SNRI, tokius kaip venlafaksinas ir duloksetinas.
> MAXALT vartojimas su maistu

Vartojimas tuscCiu skrandziu yra pageidautinas, nes MAXALT poveikis po
maisto vartojimo gali bati uzdelstas. TaCiau galite jj vartoti ir po valgio.

> Nestumas ir Zindymo laikotarpis

Jei esate néscia ar zindote, arba jei manote, kad galite bati néscia, arba planuojate pastoti,
pries§ vartodami §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

NeZinoma, ar MAXALT kenkia negimusiam vaikui, jei vaistg vartoja néScia moteris.
Zindymo laikotarpis turéty bati vengiamas 24 valandas po gydymo.

> Vaikal ir paaugliai

MAXALT tableciy vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety nerekomenduojamas.
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> Vyresnio amziaus Zzmoniy gydymas

MAXALT toleravimas ir veiksmingumas pacientams, vyresniems nei 65 mety, nebuvo iSsamiai
iStirtas.

> Gebejimas vairuoti ir valdyti mechanizmus

Po MAXALT vartojimo galite jaustis mieguisti arba svaigti galva. Tokiu atveju neturétumete
vairuoti automobilio ar valdyti mechanizmy.

> MAXALT sudétyje yra pieno cukraus (laktozés monohidrato)

Vienoje tabletéje yra 60,50 mg pieno cukraus (laktozés monohidrato). PraSome vartoti §j
vaistg tik pasitarus su gydytoju, jei Zinote, kad netoleruojate pieno cukraus (laktozes
netoleravimas).

3. Kaip vartoti MAXALT?

MAXALT vartojamas migrenos priepuoliams gydyti. Vartokite MAXALT kuo anksciau, kai tik
prasideda priepuolio galvos skausmas. Jokiu bGdu nevartokite jo priepuolio prevencijai.

Visada vartokite §j vaista tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jei nesate tikri, kreipkités |
gydytoja arba vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra 1 MAXALT 10 mg tableté (10 mg rizatriptano).

Jei turite sutrikusig inksty ar kepeny funkcijg, turétumete gauti mazesne MAXALT doze, 1
MAXALT 5 mg tablete (5 mg rizatriptano).

Jei esate gydomi beta adrenoblokatoriumi propranololiu, taip pat turetumete gauti mazesne
MAXALT doze, 1 MAXALT 5 mg tablete (5 mg rizatriptano).

Tarp MAXALT ir propranololio vartojimo turety bati bent 2 valandy tarpas.

Per 24 valandas nevartokite daugiau kaip 2 MAXALT doziy.

MAXALT tabletes reikia nuryti visas ir uzgerti skysciu.

MAXALT taip pat yra 5 mg arba 10 mg tirpiy table¢iy (medicininis terminas yra burnos
liofilizatas), kurios istirpsta burnoje. Tirpig tablete galima vartoti net jei néra skyscio arba
siekiant iSvengti pykinimo ir vémimo, kurie gali atsirasti vartojant tabletes su skysciu.

> Jei migrena pasikartoja per 24 valandas

Kai kuriems pacientams migrenos galvos skausmas pasikartoja per 24 valandas. Jei jasy
migrena pasikartoja, galite vartoti dar vieng MAXALT doze. Tarp pirmosios ir antrosios dozés

vartojimo turétumete palaukti bent 2 valandas.

> Jei po 2 valandy vis dar jaucCiate migrenos galvos skausma
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Jei po pirmosios MAXALT dozés migrenos priepuolio metu nepajutote pagerejimo, jokiu bldu
nevartokite kitos dozés tam paciam priepuoliui. Vis délto, gali bati, kad kitg kartg MAXALT jums
pades.

Per 24 valandas nevartokite daugiau kaip dviejy doziy (pavyzdziui, nevartokite daugiau kaip
dviejy 10 mg tablediy arba 5 mg tableciy arba tirpiy tableciy per 24 valandas). Tarp pirmosios
ir antrosios dozes vartojimo turétumete palaukti bent 2 valandas.

Jei jisy migrena pablogéja, turetumeéte kreiptis j savo gydytoja.
> Jei isgeréte daugiau MAXALT, nei turetumete
Perdozavimo atveju turetuméte nedelsdami kreiptis j gydytoja. Pasiimkite vaisto pakuote.

Perdozavimo pozymiai gali bGti galvos svaigimas, mieguistumas, vémimas, alpimas ir suletéjes
Sirdies plakimas.

Jei turite daugiau klausimy apie Sio vaisto vartojima, kreipkités j savo gydytoja arba vaistininka.

4. Kokios galimos 3alutinés reakcijos?

Kaip ir visi vaistai, 3is vaistas gali sukelti 3alutiniy reakcijy, ta&iau jos nepasireiskia visiems. Sis
vaistas gali sukelti Sias Salutines reakcijas:

Dazniausios Salutinés reakcijos klinikiniuose tyrimuose suaugusiesiems buvo galvos svaigimas,
mieguistumas ir silpnumas/nuovargis.

Daznos: (paveikia 1-10 i3 100 vartotojy)
Jutimo sutrikimai (parestezijos), galvos skausmas, sumazéjes
(lietimo) odos jautrumas (hipestezija), sumazéjes démesys, nemiga.
Sirdies plakimas arba nereguliarus $irdies ritmas (palpitacijos).
Kar3cio pojtis su trumpalaikiu odos paraudimu (paraudimas).
Gerkles skausmas.
Pykinimas, burnos dziGvimas, vémimas, viduriavimas, virskinimo sutrikimas (dispepsija).
Sunkumo jausmas tam tikrose kino vietose, kaklo skausmas, sustingimas.
Pilvo skausmas arba kratinés skausmas.

Kartais: (paveikia 1-10 i3 1 000 vartotojy)
Skonio sutrikimas/prastas skonis burnoje.
Judesiy sutrikimai vaikstant (ataksija), galvos svaigimas (vertigo), nery$kus matymas,
drebulys (tremoras), sgmonés netekimas (sinkopé).
Dezorientacija, nervingumas.
Aukstas kraujospadis, troSkulys, kars€io bangos, prakaitavimas.
Odos bérimas, nieztintis ir Slapiuojantis odos bérimas (dilgéline); veido, ITpy, liezuvio
ir/arba gerklés patinimas, kuris gali sukelti kvépavimo ir/arba
rijimo sunkumy (angioedema), dusulys (dispnoja).
Jtampa tam tikrose kino vietose, raumeny silpnumas.
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Sirdies ritmo sutrikimai arba Sirdies daZnio poky¢iai (aritmijos); poky¢iai
elektrokardiogramoje (tyrimas, kuris registruoja Sirdies elektrinj aktyvuma), Sirdies
plakimas (tachikardija).

Veido skausmas; raumeny skausmas.

Retai: (paveikia 1—10 i8 10 000 vartotojy)
Svilpiantis kvépavimas.
Alerginés reakcijos (padidéjes jautrumas); staiga atsirandanc¢ios gyvybei pavojingos
alerginés reakcijos (anafilaksija).
Insultas (dazniausiai paveikia pacientus, turincius Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos
veiksniy [aukstas kraujospidis, cukrinis diabetas, rikymas, nikotino pakaitaly vartojimas,
Sirdies liga arba insultas Seimos ligos istorijoje, vyrai vir§ 40 mety, moterys po
menopauzes, Sirdies laidumo sutrikimas [Hiso pluo3to blokadall).
Sulétéjes Sirdies plakimas (bradikardija).

NeZinoma: (remiantis turimais duomenimis, $iy jvykiy daznio nustatyti tiksliai
negalima)

Sirdies priepuolis, arteriné Sirdies kraujotakos sutrikimas (daZniausiai pasireikia
pacientams, turintiems $irdies ir kraujagysliy ligy rizikos veiksniy [aukstas kraujospadis,
cukrinis diabetas, rikymas, nikotino pakaitaly vartojimas, Sirdies liga ar insultas Seimos
ligos istorijoje, vyrai vir§ 40 mety, moterys po menopauzes, Sirdies laidumo sutrikimas
[Sakos blokadal]).
Liga, vadinama ,serotonino sindromu®, su Salutiniais poveikiais, tokiais kaip koma,
nestabilus kraujospadis, stipriai padidéjusi kino temperatdra, raumeny koordinacijos
sutrikimai, neramumas ir haliucinacijos.
Sunkios odos atsiskyrimo reakcijos su kar3&iavimu arba be jo (toksiné epidermio
nekrolizé [Lyell sindromas]).
Traukuliai (trdkciojimai/konvulsijos).
Priepuoliniai kraujagysliy susiaurejimai rankose ar kojose, kurie gali bati susije su Sal€iu
ar tirpimu (periferiné kraujagysliy isemija).
Priepuoliniai storosios zarnos kraujagysliy susiaurejimai, kurie gali sukelti pilvo
skausmus.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja, jei pasireiskia simptomai, kurie gali rodyti:
alergine reakcija,
Sirdies priepuolj (pvz., staiga atsiradusj stipry skausma kratinés srityje, kuris gali plisti j
kaire ranka, spaudimo ar baimés jausma, staigy sunky dusulj ar galvos svaigima) arba
insulta (pvz., nejautruma ar paralyziaus pozymius tam tikrose kino vietose,
pusiausvyros sutrikimus, regos sutrikimus, klausos praradimg, sunkuma kalbéti).

Tai taip pat taikoma, jei pasireiSkia ligos pozymiy derinys, pvz., koma, nestabilus

kraujospadis, stipriai padidéjusi kiino temperatdra, raumeny koordinacijos sutrikimai,
neramumas ir haliucinacijos, kurias sukelia serotonino kaupimasis ir daznai yra vaisty sgveikos
pasekmeé (serotonino sindromas).

Taip pat kreipkités j savo gydytoja ir informuokite jj, jei po MAXALT vartojimo pasireiskia
simptomai, rodantys alerging reakcijg (pvz., odos bérimas ar niezulys).

Salutiniy poveikiy pranesimas
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Jei pastebéjote Salutiniy poveikiy, kreipkités j savo gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir
Salutiniams poveikiams, kurie néra nurodyti Siame pakuotes lapelyje.

Taip pat galite tiesiogiai pranesti apie Salutinius poveikius Vokietijos vaisty ir medicinos
produkty institutui, Farmakologinés priezitros skyriui, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175
Bonn, svetainé: www.bfarm.de. PraneSdami apie Salutinius poveikius, galite prisideti prie
daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma pateikimo.

5. Kaip laikyti MAXALT?

Laikykite §j vaistg vaikams nepasiekiamoje vietoje.

Sio vaisto negalima vartoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant dézutés/blisterio.
Tinkamumo laikas nurodo paskuting nurodyto menesio diena.

MAXALT laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatdroje.

Vaisty neidmeskite j nuotekas. Paklauskite savo vaistininko arba vietinés atlieky tvarkymo
jmoneés, kaip iSmesti vaista, jei jo nebevartojate. Taip prisidesite prie aplinkos apsaugos.
6. Pakuotés turinys ir kita informacija

> Kas yra MAXALT sudeétyje

MAXALT veiklioji medZiaga yra rizatriptanas.
Vienoje tabletéje yra 10 mg rizatriptano (atitinka 14,53 mg rizatriptano benzoato).

Kiti komponentai yra:
Laktozés monohidratas, mikrokristaliné celiuliozé (E 460a), modifikuotas krakmolas,
gelezies(lll) oksidas raudonas (E 172) ir magnio stearatas (E 572).

> Kaip atrodo MAXALT ir pakuotes turinys

MAXALT 10 mg tabletés yra Sviesiai rozinés, kapsulés formos, su uzrasu ,MAXALT" vienoje
puseje ir ,MSD 267" kitoje pusegje.

Pakuotés dydziai:
MAXALT 10 mg tabletés yra tiekiamos lizdinése plokstelése po 3, 6, 12 arba 18 tableciy. Gali
bati, kad ne visos pakuotés dydziai bus tiekiami j rinka.

> Farmaciné jmoneé ir gamintojas

Farmaciné jmone

MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1 85540 Haar
Pasto adresas:

Pasto dezute 1202

85530 Haar
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Tel.: 0800/673 673 673
Faksas: 0800/673 673 329
El. pastas: e-mail@msd.de

Bendras platinimas

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

Gamintojas

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem, Nyderlandai

Sis vaistas yra registruotas Europos ekonominés erdvés (EEE) valstybése narése $iais
pavadinimais:

Austrija, Kipras, Estija, Suomija, MAXALT
Pranci@zija, Graikija, Islandija, Latvija,

Malta, Nyderlandai, Norvegijaija, Lenkija, Portugalija, Svedija
ir Jungtiné Karalyste

Belgija, Liuksemburgas ir Ispanija MAXALT 10 mg

Bulgarija MAKCAIJIT 10 mg tabletes
Cekijos Respublika MAXALT 10 mg, tabletes

Danija MAXALT, tabletés

Vokietija MAXALT 10 mg tabletés
Vengrija MAXALT 10 mg tableté
Airija Rizatriptan MSD 10 mg tabletes
Italija MAXALT 10 mg tabletés
Lietuva MAXALT 10 mg tabletes
Rumunija MAXALT 10 mg tabletés
Slovakija Rizalief 10 mg

Sloveénija Maxalt 10 mg tabletes

Si pakuotés lapelio versija paskutinj kartg perziaréta 2014 m. balandZio mén.
Turite daugiau klausimy?
PraSome kreiptis j:

MSD informacijos centras:
Tel.: 0800/673 673 673
Faksas: 0800/673 673 329

El. pastas: infocenter@msd.de

Vokietijoje yra daug savipagalbos asociacijy ir

pacienty organizacijy, susijusiy su jvairiomis sveikatos problemomis. Ten sergantieji ir jy
artimieji gali rasti informacijos, patarimy, pasikeisti patirtimi ir gauti pagalbg, kaip susidoroti su
liga. Jei yra grupiy ar organizacijy, susijusiy su Sia liga, jy kontaktinius adresus galite rasti per:
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BAG-SELBSTHILFE
KirchfeldstraBe 149

40215 Diuseldorfas

Telefonas: 0211-31006-0
Telefaksas: 0211-31006-48

El. pastas: info@bag-selbsthilfe.de
Internetas: www.bag-selbsthilfe.de

MXT-PPI-03-2014/Basis Var 11-070 AE dazniy perklasifikavimas ir QRD atnaujinimas v3.0
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