Informacgao de uso:
Informacgao para o usuario

MAXALT® 10 mg comprimidos
Substancia ativa: Rizatriptano

Leia atentamente toda a bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois ela contém
informagdes importantes.
Guarde a bula. Talvez vocé queira Ié-la novamente mais tarde.
Se tiver mais perguntas, consulte seu médico ou farmacéutico.
Este medicamento foi prescrito exclusivamente para vocé. Nao o passe para outras
pessoas. Pode ser prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos
sintomas que vocée.
Se notar quaisquer efeitos colaterais, informe seu médico ou farmacéutico. Isso também se
aplica a efeitos colaterais ndo listados nesta bula. Veja a se¢ao 4.

O que esta nesta bula

O que é MAXALT e para que é utilizado?

O que vocé deve saber antes de tomar MAXALT?
Como tomar MAXALT?

Quais sao os possiveis efeitos colaterais?

Como armazenar MAXALT?

Conteudo da embalagem e mais informacdes
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1. O que € MAXALT e para que é utilizado?

MAXALT pertence a uma classe especifica de medicamentos para enxaqueca (Triptanos,
também conhecidos como serotonina seletiva-5-HTisp-agonistas do receptor chamados).

MAXALT é utilizado para o tratamento de dores de cabeca durante um ataque de enxaqueca
em adultos.

Tratamento com MAXALT:

Vasos sanguineos dilatados que cercam o cérebro levam a dor de cabega durante o ataque de
enxaqueca.

O tratamento com MAXALT faz com que os vasos sanguineos que cercam o cérebro
desinchem.

2. O que vocé deve saber antes de tomar MAXALT?
» MAXALT ndo deve ser tomado se

voceé é hipersensivel (alérgico) ao principio ativo rizatriptano ou a qualguer um dos
excipientes mencionados na sec¢ao 6. outros componentes deste medicamento.
vocé tem hipertensdo moderada ou grave ou hipertensdo leve nio tratada (pois
MAXALT pode causar constricdo dos vasos e, assim, aumentar a presso arterial).
vocé tem ou teve uma doenca cardiaca. Isso inclui, por exemplo, ataque cardiaco ou
dor no peito (angina pectoris) ou sintomas que indicam uma doenca cardiaca.

vocé tem um histérico de acidente vascular cerebral ou disturbio transitério da
circulagdo cerebral (ataque isquémico transitério, AlT).
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voceé sofre de doencas com vasos sanguineos estreitados ou blogueados (doencas
arteriais periféricas).

vocé tem disfungdo hepatica grave ou fungao renal gravemente comprometida.
voceé estd tomando simultaneamente certos medicamentos para tratar a depressao
(como moclobemida, fenelzina, tranilcipromina, pargilina) ou um determinado
antibiotico (linezolida) ou parou de tomar qualquer um desses medicamentos hd menos
de 2 semanas. Esses medicamentos pertencem aos chamados inibidores da
monoamina oxidase (IMAO).

voceé estd tomando simultaneamente medicamentos para tratar sua enxaqueca, que
sdo chamados de medicamentos do tipo ergotamina, como ergotamina ou
diidroergotamina.

vocé estd tomando metisergida para prevenir a enxaqueca.

Vocé esta tratando sua enxaqueca ao mesmo tempo com outros medicamentos da
mesma classe de substancias que o MAXALT, como Sumatriptano, Naratriptano ou
Zolmitriptano.

(Veja em: Uso de MAXALT com outros medicamentos)

Se vocé ndo tem certeza se alguma das contraindicagdes acima se aplica a vocé, consulte seu
médico ou farmacéutico antes de tomar MAXALT.

> Adverténcias e precaugdes
Antes de tomar MAXALT, converse com seu médico ou farmacéutico se:

vocé tem os seguintes fatores de risco para doenga cardiaca:
- Pressao alta,

- Diabetes mellitus,

- Vocé fuma ou usa substitutos de nicotina,

- Vocé tem histérico familiar de doencga cardiaca,

- Vocé é um homem com mais de 40 anos,

- Vocé é uma mulher apds a menopausa.

Vocé ja sentiu, mesmo que brevemente, sintomas como dor ou aperto no peito.

Vocé tem um disturbio de condugao cardiaca (bloqueio de ramo).

Vocé sofre de doencga renal ou hepatica.

Suas dores de cabeca sdo acompanhadas de tontura, dificuldade para andar,
problemas de coordenacao ou fraqueza nos bragos e pernas.

Ha histérico de alergias em seu prontuario médico.

Vocé ja teve reagdes alérgicas como inchago do rosto, labios, lingua e/ou garganta, que
podem causar dificuldade para respirar e/ou engolir (Angioedema).

Vocé esta tomando inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRSs) como
Sertralina, Escitalopram-Oxalato e Fluoxetina ou inibidores da recaptacao de serotonina
e noradrenalina (IRSNs) como Venlafaxina e Duloxetina para tratar a depresséao.

Vocé estad tomando preparag¢des a base de plantas que contém erva de Séo Joao.

Se vocé desenvolver uma dor de cabecga persistente durante o tratamento com MAXALT,

pode ser que vocé tenha tomado MAXALT com muita frequéncia. Nesses casos, vocé deve
consultar seu médico, pois pode ser necessario interromper o uso de MAXALT.
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Por favor, descreva ao seu médico ou farmacéutico seus sintomas (por exemplo, dor de
cabeca unilateral, ndusea, sensibilidade & luz e ao som). Seu médico determinara se vocé sofre
de enxaqueca. MAXALT é destinado apenas ao tratamento de um ataque de enxaqueca.
MAXALT ndo deve ser usado para tratar outros tipos de dor de cabeca, pois podem ter outras
causas mais graves.

> Uso de MAXALT com outros medicamentos

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé estad tomando/aplicando outros medicamentos,
tomou/aplicou recentemente ou planeja tomar/aplicar outros medicamentos. Isso se aplica a
medicamentos prescritos e ndo prescritos, bem como a prepara¢des a base de plantas ou
homeopaticas.

Informe também seu médico sobre todos os medicamentos que vocé normalmente toma para
tratar sua enxaqueca. Isso é importante, pois MAXALT pode afetar a forma como alguns
outros medicamentos funcionam, assim como a eficacia de MAXALT pode ser afetada por
outros medicamentos.

Nao tome MAXALT:
se voceé estiver tomando ao mesmo tempo outros medicamentos para tratar ou
prevenir a enxaqueca:
- outros triptanos como, por exemplo, Sumatriptano, Naratriptano ou
Zolmitriptano
- medicamentos do tipo ergotamina como, por exemplo, Ergotamina ou
Dihidroergotamina
- Metisergida
se vocé estiver tomando medicamentos para tratar depressdo, como, por exemplo,
Moclobemida, Fenelzina, Tranilcipromina ou Pargilina, ou se estiver tomando um
determinado antibiotico (Linezolida) ou tiver interrompido o uso de qualquer um
desses medicamentos ha menos de 2 semanas. Esses medicamentos pertencem aos
chamados inibidores da monoamina oxidase (IMAO).

Os medicamentos listados acima podem aumentar o risco de efeitos colaterais quando
tomados ao mesmo tempo que MAXALT.

Vocé deve esperar pelo menos 6 horas apds tomar MAXALT antes de tomar medicamentos
para tratar enxaqueca do tipo ergotamina (como, por exemplo, Ergotamina,
Dihidroergotamina ou Metisergida).

Vocé deve esperar pelo menos 24 horas apds tomar medicamentos do tipo ergotamina antes
de tomar MAXALT.

Pergunte ao seu médico assistente sobre instrugdes e riscos ao tomar

MAXALT,
se vocé estiver tomando o betablogueador Propranolol para prevenir enxaqueca (veja
3. Como tomar MAXALT?).
se vocé estiver tomando os chamados ISRSs, como Sertralina, Oxalato de Escitalopram
e Fluoxetina, ou ISRSNs, como Venlafaxina e Duloxetina, devido a uma depressao.

> Tomada de MAXALT com alimentos
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E preferivel tomar com o estdmago vazio, pois o efeito de MAXALT pode ser retardado apds
uma

refeicdo. No entanto, vocé também pode toma-lo apds comer.

> Gravidez e amamentacgao

Se vocé estd gravida ou amamentando, ou se suspeita que esta gravida, ou planeja
engravidar, consulte seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao se sabe se MAXALT prejudica o feto quando tomado por uma mulher gravida.
A amamentacao deve ser evitada por 24 horas apds o tratamento.

> Criangas e adolescentes

O uso de comprimidos de MAXALT em criangas e adolescentes com menos de 18 anos ndo &
recomendado.

> Tratamento de pessoas idosas

A tolerancia e eficacia de MAXALT em pacientes com mais de 65 anos ndo foram investigadas
de forma abrangente.

> Capacidade de conduzir e operar maquinas

Vocé pode sentir sonoléncia ou tontura apds tomar MAXALT. Nesse caso, ndo deve conduzir
nem operar maquinas até que se sinta melhor.

> MAXALT contém lactose (lactose monoidratada)

Um comprimido contém 60,50 mg de lactose (lactose monoidratada). Por favor, tome este
medicamento somente apds consultar seu médico, se souber que tem intolerancia a lactose.
3. Como tomar MAXALT?

MAXALT é usado para tratar crises de enxaqueca. Tome MAXALT o mais cedo possivel,
quando a dor de cabega de uma crise comegar. Nao tome para prevenir uma crise.

Tome este medicamento sempre exatamente como orientado pelo seu médico. Pergunte ao
seu médico ou farmacéutico se nao tiver certeza.

A dose recomendada € 1 comprimido de MAXALT 10 mg (10 mg de rizatriptano).

Se vocé tem fungao renal ou hepatica comprometida, deve receber a dose unica menor de
MAXALT, 1 comprimido de MAXALT 5 mg (5 mg de rizatriptano).

Se estiver sendo tratado com o betabloqueador propranolol, também deve receber a dose

Unica menor de MAXALT, 1 comprimido de MAXALT 5 mg (5 mg de rizatriptano).
Deve haver pelo menos 2 horas entre a ingestdo de MAXALT e propranolol.
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Nao tome mais de 2 doses unicas de MAXALT em 24 horas.

Os comprimidos de MAXALT devem ser tomados inteiros e engolidos com liquido.

MAXALT também esté disponivel como comprimidos orodispersiveis de 5 mg ou 10 mg (o
termo técnico é liofilizado oral), que se dissolvem na boca. O comprimido orodispersivel pode
ser tomado mesmo quando ndo ha liquido disponivel ou para evitar nduseas e vomitos que
podem ocorrer ao tomar os comprimidos com liquido.

> Se a enxaqueca reaparecer dentro de 24 horas

Em alguns pacientes, a dor de cabec¢a da enxaqueca reaparece dentro de 24 horas. Se sua
enxagueca reaparecer, vocé pode tomar outra dose de MAXALT. Deve esperar pelo menos 2
horas entre a primeira e a segunda dose.

> Se ainda estiver com dor de cabeca de enxaqueca apds 2 horas

Se ndo sentir melhora com a primeira dose de MAXALT em uma crise de enxaqueca, nao deve
tomar outra dose para a mesma crise. No entanto, é possivel que vocé responda ao MAXALT
em um proximo ataque.

N&o tome mais de duas doses Unicas em 24 horas (por exemplo, ndo tome mais de dois
comprimidos de 10 mg ou comprimidos de 5 mg ou comprimidos orodispersiveis em 24
horas). Deve esperar pelo menos 2 horas entre a primeira e a segunda dose.

Se a sua enxaqueca piorar, vocé deve consultar seu médico.

> Se vocé tomou uma quantidade maior de MAXALT do que deveria

Em caso de sobredosagem, deve procurar imediatamente tratamento médico. Leve a
embalagem do medicamento com vocé.

Os sinais de sobredosagem podem incluir tontura, sonoléncia, vémito, desmaio e batimento
cardiaco lento.

Se tiver mais perguntas sobre o uso deste medicamento, consulte seu médico ou
farmacéutico.

4. Quais sao os possiveis efeitos colaterais?

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos colaterais, embora ndo
ocorram em todas as pessoas. Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer com este

medicamento:

Os efeitos colaterais mais comuns em estudos clinicos com adultos foram tontura, sonoléncia
e fraqueza/cansaco.

Comum: (afetam 1a 10 usuéarios em 100)
Sensagdes anormais (parestesias), dores de cabeca, sensibilidade reduzida
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(ao toque) da pele (hipoestesia), atencdo reduzida, insdnia.
Palpitacdes ou batimento cardiaco irregular.

Sensacao de calor com vermelhiddo temporéria da pele (rubor).
Desconforto na garganta.

Nausea, boca seca, vomito, diarreia, indigestao (dispepsia).

Sensacao de peso em certas partes do corpo, dor no pescoc¢o, rigidez.
Dor abdominal ou dor no peito.

Ocasionalmente: (afeta 1a 10 usuéarios em 1.000)
Alteracdo do paladar/sabor desagradavel na boca.
Disturbios do movimento ao caminhar (ataxia), tontura (vertigem), visdo turva, tremor,
perda de consciéncia (sincope).
Desorientagao, nervosismo.
Hipertensao, sede, ondas de calor, sudorese.
Erupcdo cutanea, erupgdo cutdnea com coceira e exsudacao (urticéria); inchago do
rosto, labios, lingua e/ou garganta, que pode levar a dificuldades para respirar e/ou
engolir (angioedema), falta de ar (dispneia).
TensGes em certas regides do corpo, fraqueza muscular.
Arritmias cardiacas ou alteracdo da frequéncia cardiaca (arritmias); alteragées no
eletrocardiograma (um exame que registra a atividade elétrica do coracdo), taquicardia.
Dor facial; dor muscular.

Raramente: (afeta 1a 10 usuérios em 10.000)
Respiragao sibilante.
Reacdes alérgicas (hipersensibilidade); reacdes alérgicas subitas e potencialmente
fatais (anafilaxia).
Acidente vascular cerebral (principalmente em pacientes com fatores de risco para
doencas cardiacas e vasculares [hipertensdo, diabetes, tabagismo, uso de substitutos
de nicotina, doencga cardiaca ou AVC na histéria familiar, homens acima de 40 anos,
mulheres apds a menopausa, distlrbio de conducéo cardiaca [bloqueio de ramo]]).
Batimento cardiaco lento (bradicardia).

Desconhecido: (a frequéncia de ocorréncia dos seguintes eventos ndo pode ser
determinada com precisdo com base nos dados disponiveis)

Ataque cardiaco, disturbio arterial da circulagdo sanguinea do coracdo (principalmente
em pacientes com fatores de risco para doencas cardiacas e vasculares [hipertens&o,
diabetes, tabagismo, uso de substitutos de nicotina, histérico familiar de doenca
cardiaca ou derrame, homens acima de 40 anos, mulheres apés a menopausa, disturbio
de conducéo cardiaca [blogueio de ramo]]).
Um quadro clinico denominado "sindrome serotoninérgica" com efeitos colaterais
como coma, pressao arterial instavel, temperatura corporal muito elevada,
descoordenagao muscular, agitagao e alucinagdes.
Reacdes graves de descolamento da pele com ou sem febre (necrdlise epidérmica
toxica [Sindrome de Lyell]).
Convulsdes (espasmos/ataques).
Episédios de estreitamento dos vasos sanguineos nas maos ou pés, que podem ser
acompanhados de frio ou dorméncia (isquemia vascular periférica).
Episédios de estreitamento dos vasos sanguineos do célon, que podem causar dor
abdominal.
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Procure atendimento médico imediatamente se apresentar sintomas que possam indicar:
uma reagao alérgica,
um ataque cardiaco (por exemplo, dor intensa e repentina no peito, que pode irradiar
para o brago esquerdo, sensagao de aperto ou medo, falta de ar subita e intensa ou
tontura) ou
um derrame (por exemplo, dorméncia ou paralisia em certas areas do corpo, disttrbios
de equilibrio, problemas de visdo, perda auditiva, dificuldade para falar).

Isso também se aplica se ocorrer uma combinagao de sinais de doenga, como coma,
pressao arterial instavel, temperatura corporal muito elevada, descoordenagdo muscular,
agitacao e alucinagdes, causadas por um acumulo de serotonina e frequentemente
resultantes de uma interagdo medicamentosa (sindrome serotoninérgica).

Consulte também o seu médico e informe-o se, apds tomar MAXALT, surgirem sintomas que
indiguem uma reacédo alérgica (como erupgdo cutdnea ou coceira).

Relato de efeitos colaterais

Se notar efeitos colaterais, entre em contato com seu médico ou farmacéutico. Isso também
se aplica a efeitos colaterais que nao estao listados nesta bula.

Vocé também pode relatar efeitos colaterais diretamente ao Instituto Federal de
Medicamentos e Produtos Médicos, Dept. de Farmacovigilancia, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee
3, D-53175 Bonn, Site: www.bfarm.de. Ao relatar efeitos colaterais, vocé pode ajudar a
fornecer mais informagdes sobre a segurancga deste medicamento.

5. Como armazenar MAXALT?

Mantenha este medicamento fora do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds a data de validade indicada na embalagem/cartela. A data
de validade refere-se ao ultimo dia do més indicado.

Conservar MAXALT a uma temperatura inferior a 30 °C.

Nao descarte medicamentos no esgoto. Pergunte ao seu farmacéutico ou a empresa local de
descarte como eliminar o medicamento quando ndo precisar mais dele. Isso ajuda a proteger
0 meio ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informagdes

> O que MAXALT contém

O principio ativo de MAXALT é o Rizatriptano.

Cada comprimido contém 10 mg de Rizatriptano (equivalente a 14,53 mg de Rizatriptano
benzoato).

Os outros componentes sao:

Lactose monoidratada, celulose microcristalina (E 460a), amido modificado, dxido de ferro
vermelho (E 172) e estearato de magnésio (E 572).
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> Como MAXALT se apresenta e conteudo da embalagem

Os comprimidos de MAXALT 10 mg séo rosa claro, em forma de capsula, com a inscricao
"MAXALT" de um lado e "MSD 267" do outro.

Tamanhos de embalagem:

Os comprimidos de MAXALT 10 mg estado disponiveis em embalagens blister com 3, 6, 12 ou
18 comprimidos. Nem todos os tamanhos de embalagem podem estar disponiveis no
mercado.

> Titular da autorizacado de introdugcdo no mercado e fabricante

Titular da autorizacado de introdu¢cdo no mercado
MSD SHARP & DOHME GMBH

Lindenplatz 1 85540 Haar

Endereco postal:

Caixa postal 1202

85530 Haar

Tel.: 0800/673 673 673
Fax: 0800/673 673 329
E-Mail: e-mail@msd.de

Co-distribuigao

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

Fabricante

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem, Paises Baixos

Este medicamento esta autorizado nos Estados-Membros do Espago Econdmico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominagdes:

Austria, Chipre, Estdnia, Finlandia, MAXALT
Franga, Grécia, Islandia, Letbnia,

Malta, Paises Baixos, NoruegaPolbnia, Portugal, Suécia

e Reino Unido

Bélgica, Luxemburgo e Espanha MAXALT 10 mg

Bulgéria MAKCAJIT 10 mg comprimidos
Republica Tcheca MAXALT 10 mg, comprimidos
Dinamarca MAXALT, comprimidos
Alemanha MAXALT 10 mg comprimidos
Hungria MAXALT 10 mg comprimido
Irlanda Rizatriptan MSD 10 mg

Comprimidos
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[talia MAXALT 10 mg comprimidos

Lituania MAXALT 10 mg comprimidos
Roménia MAXALT 10 mg comprimidos
Eslovaquia Rizalief 10 mg

Eslovénia Maxalt 10 mg comprimidos

Este folheto informativo foi revisado pela ultima vez em abril de 2014.
Tem mais perguntas?
Por favor, entre em contato com:

MSD Infocenter:

Tel.: 0800/673 673 673
Fax: 0800/673 673 329
E-Mail: infocenter@msd.de

Na Alemanha, existem muitas associagdes de autoajuda e

organizag¢des de pacientes para diversos problemas de saude. L3, pessoas com a mesma
condigao e seus familiares encontram informagdes, conselhos, troca de experiéncias e ajuda
para lidar com a doencga. Se existirem grupos ou organiza¢des para esta doencga, vocé
encontrard os enderecos de contato através de:

BAG-SELBSTHILFE
KirchfeldstrafBe 149

40215 Dusseldorf

Telefone: 0211-31006-0

Telefax: 0211-31006-48

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