Informatii despre utilizare:
Informatii pentru utilizatori

MAXALT® 10 mg comprimate
Substanta activa: Rizatriptan

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a incepe sa luati acest medicament, deoarece
contine informatii importante.
Pastrati prospectul. S-ar putea sa doriti sa-I recititi mai tarziu.
Daca aveti intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.
Acest medicament v-a fost prescris personal. Nu il dati altor persoane. Poate dauna
altor persoane, chiar daca au aceleasi simptome ca dumneavoastra.
Daca observati reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acest
lucru este valabil si pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect. Vezi
sectiunea 4.

Ce contine acest prospect

Ce este MAXALT si pentru ce se utilizeaza?
Ce trebuie sa stiti inainte sa luati MAXALT?
Cum se administreaza MAXALT?

Ce reactii adverse sunt posibile?

Cum se pastreaza MAXALT?

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este MAXALT si pentru ce se utilizeaza?

MAXALT apartine unei clase specifice de medicamente pentru migrena (Triptani, de
asemenea, selectivi pentru serotonina-5-HTigp0- NnumMiti agonisti ai receptorilor.

MAXALT este utilizat pentru tratamentul durerilor de cap in timpul unui atac de migrena la
adulti.

Tratamentul cu MAXALT:

Vasele de sange dilatate care inconjoara creierul duc la dureri de cap in timpul atacului de
migrena.

Tratamentul cu MAXALT reduce umflarea vaselor de sdnge care inconjoara creierul.

2. Ce trebuie sa stiti inainte de a lua MAXALT?
» MAXALT nu trebuie luat daca

sunteti hipersensibil (alergic) la substanta activa rizatriptan sau la oricare dintre
celelalte componente mentionate la punctul 6. mentionate ale acestui medicament.
aveti hipertensiune arteriala moderata sau severa sau hipertensiune arteriala usoara
netratata (deoarece MAXALT poate duce la constrictia vaselor si astfel poate creste
tensiunea arteriald).

aveti sau ati avut o boala de inima. Acestea includ, de exemplu, infarct miocardic sau
dureri n piept (angina pectorald) sau simptome care indica o boala de inima.
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aveti un accident vascular cerebral sau un episod de tulburare temporara a circulatiei
cerebrale (atac ischemic tranzitoriu, AIT) in istoricul medical.

suferiti de afectiuni cu vase de sange ingustate sau blocate (boli arteriale periferice).
aveti o disfunctie hepatica severa sau o functie renala sever afectata.

luati simultan anumite medicamente pentru tratamentul depresiei (cum ar fi
moclobemid, fenelzina, tranilcipromina, pargilind) sau un anumit antibiotic (linezolid)
sau ati intrerupt unul dintre aceste medicamente cu mai putin de 2 saptamani in urma.
Aceste medicamente fac parte din asa-numitii inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAQ).
luati simultan medicamente pentru tratamentul migrenei dumneavoastra, care sunt
denumite medicamente de tip ergotamina, cum ar fi ergotamina sau dihidroergotamina.
luati metisergid pentru prevenirea migrenei.

Luati alte medicamente din aceeasi clasa de substante ca MAXALT pentru tratamentul
migrenei, de exemplu, Sumatriptan, Naratriptan sau Zolmitriptan.

(Vezi sub: Administrarea MAXALT impreuna cu alte medicamente)

Daca nu sunteti sigur daca sunteti afectat de una dintre contraindicatiile mentionate mai sus,
adresati-va medicului sau farmacistului inainte de a lua MAXALT.

> Atentionari si precautii
Tnainte de a lua MAXALT, discutati cu medicul sau farmacistul daca:

aveti urmatorii factori de risc pentru o boala de inima:
- hipertensiune arteriala,

- diabet zaharat,

- fumati sau utilizati produse de inlocuire a nicotinei,
- aveti antecedente familiale de boala de inima,

- sunteti barbat peste 40 de ani,

- sunteti femeie dupa menopauza.

ati avut deja o data simptome de scurta durata, cum ar fi durere sau senzatie de
strangere in piept.

aveti un bloc de ramura la inima.

suferiti de o boala a rinichilor sau a ficatului.

durerile de cap sunt insotite de ameteli, dificultati la mers, tulburari de coordonare sau
senzatie de slabiciune in picioare si brate.

exista alergii in istoricul dumneavoastra medical.

ati avut deja reactii alergice, cum ar fi umflarea fetei, buzelor, limbii si/sau gatului, care
pot provoca dificultati de respiratie si/sau inghitire (angioedem).

Luati pentru tratamentul depresiei asa-numitii inhibitori selectivi ai recaptarii
serotoninei (ISRS) precum Sertralin, Escitalopram-Oxalat si Fluoxetin sau inhibitori ai
recaptarii serotoninei si noradrenalinei (IRSN) precum Venlafaxin si Duloxetin.

Luati preparate pe baza de plante care contin sunatoare.

Daca in timpul tratamentului cu MAXALT apare o durere de cap persistenta, este posibil sa fi
luat MAXALT prea des. In astfel de cazuri, ar trebui sa consultati medicul, deoarece este
posibil sa fie necesar sa intrerupeti administrarea MAXALT.

Va rugam sa descrieti medicului dumneavoastra sau farmacistului simptomele dumneavoastra
(de exemplu, dureri de cap unilaterale, greata, sensibilitate la lumina si sunete). Medicul

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

dumneavoastra va stabili daca suferiti de migrena. MAXALT este destinat doar tratamentului
unui atac de migrena. MAXALT nu trebuie utilizat pentru tratarea altor tipuri de dureri de cap,
deoarece acestea pot avea alte cauze mai grave.

> Administrarea MAXALT impreuna cu alte medicamente

Informati medicul sau farmacistul daca luati/folositi alte medicamente, ati luat/folosit recent
alte medicamente sau intentionati sa luati/folositi alte medicamente. Acest lucru este valabil
pentru medicamentele eliberate pe baza de prescriptie medicala si fara prescriptie medical3,
precum si pentru preparatele pe baza de plante sau homeopate.

Informati-va medicul si despre toate medicamentele pe care le luati in mod obisnuit pentru
tratamentul migrenei. Acest lucru este important, deoarece MAXALT poate influenta modul de
actiune al altor medicamente si, de asemenea, efectul MAXALT poate fi influentat de alte
medicamente.

Nu luati MAXALT:

daca luati simultan alte medicamente pentru tratamentul sau prevenirea migrenei:

- alte triptane precum Sumatriptan, Naratriptan sau Zolmitriptan

- medicamente de tip ergotamina precum Ergotamina sau Dihidroergotamina

- Metisergid
daca luati medicamente pentru tratamentul depresiei, precum Moclobemid, Fenelzin,
Tranylcypromin sau Pargylin, sau daca luati un anumit antibiotic (Linezolid) sau ati
intrerupt unul dintre aceste medicamente cu mai putin de 2 saptamani in urma. Aceste
medicamente fac parte din asa-numitii inhibitori ai monoaminoxidazei (IMAO).

Medicamentele enumerate mai sus pot creste riscul de efecte secundare atunci cand sunt
luate concomitent cu MAXALT.

Ar trebui sa asteptati cel putin 6 ore dupa administrarea MAXALT inainte de a lua
medicamente pentru tratamentul migrenei de tip ergotamina (precum Ergotamina,
Dihidroergotamina sau Metisergid).

Ar trebui sa asteptati cel putin 24 de ore dupa administrarea medicamentelor de tip
ergotamina inainte de a lua MAXALT.

Intrebati medicul dumneavoastra curant despre instructiuni si riscurile administrarii

MAXALT,
daca luati betablocantul Propranolol pentru prevenirea migrenei (vezi 3. Cum se
administreaza MAXALT?).
daca luati asa-numitele ISRS-uri precum Sertralin, Escitalopram-Oxalat si Fluoxetin sau
ISRSN-uri precum Venlafaxin si Duloxetin din cauza unei depresii.

> Administrarea MAXALT impreuna cu alimente
Este de preferat administrarea pe stomacul gol, deoarece efectul MAXALT poate fiintarziat
dupa o

masa. Totusi, 1l puteti lua si dupa ce ati mancat.

> Sarcina si alaptarea
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Daca sunteti gravida sau alaptati, sau daca banuiti ca sunteti gravida sau intentionati sa
ramaneti gravida, intrebati medicul sau farmacistul inainte de a lua acest medicament.

Nu se stie daca MAXALT dauneaza copilului nenascut daca medicamentul este luat de o
femeie insarcinata.

Alaptarea ar trebui evitata timp de 24 de ore dupa un tratament.

> Copii si adolescenti

Utilizarea comprimatelor MAXALT la copii si adolescenti sub 18 ani nu este recomandata.

> Tratamentul persoanelor in varsta

Tolerabilitatea si eficacitatea MAXALT la pacientii peste 65 de ani nu au fost studiate in
detaliu.

> Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

V-ati putea simti somnoros sau ametit dupa administrarea MAXALT. in acest caz, nu ar trebui
sa conduceti sau sa folositi utilaje.

> MAXALT contine lactoza (lactozd monohidrat)

Un comprimat contine 60,50 mg lactoza (lactoza monohidrat). Va rugam sa luati acest
medicament doar dupa consultarea medicului dumneavoastra, daca stiti ca suferiti de
intoleranta la lactoza.

3. Cum se administreaza MAXALT?

MAXALT este utilizat pentru tratamentul crizelor de migrena. Luati MAXALT cat mai devreme
posibil, cand durerile de cap ale unei crize au inceput. Nu il luati in niciun caz pentru

prevenirea unei crize.

Luati acest medicament intotdeauna exact asa cum v-a recomandat medicul dumneavoastra.
Intrebati medicul sau farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doza recomandata este de 1 comprimat MAXALT 10 mg (10 mg rizatriptan).

Daca suferiti de insuficienta renald sau hepatica, ar trebui sa primiti doza unica mai mica de
MAXALT, 1 comprimat MAXALT 5 mg (5 mg rizatriptan).

Daca sunteti tratat cu beta-blocantul propranolol, ar trebui sa primiti, de asemenea, doza
unicd mai micd de MAXALT, 1 comprimat MAXALT 5 mg (5 mg rizatriptan).
Intre administrarea MAXALT si propranolol ar trebui s& treaci cel putin 2 ore.

Nu luati mai mult de 2 doze unice de MAXALT in decurs de 24 de ore.

Comprimatele MAXALT trebuie luate intregi si inghitite cu lichid.
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MAXALT este disponibil si sub forma de comprimate orodispersabile de 5 mg sau 10 mg
(termenul medical este liofilizat oral), care se dizolva in gurd. Comprimatele orodispersabile
pot fi luate si atunci cand nu este disponibil lichid sau pentru a preveni greata si varsaturile
care pot aparea la administrarea comprimatelor cu lichid.

> Daca migrena reapare in decurs de 24 de ore

La unii pacienti, durerea de cap migrenoasa reapare in decurs de 24 de ore. Daca migrena
reapare, puteti lua o alta doza de MAXALT. Intre prima si a doua administrare ar trebui sa
asteptati cel putin 2 ore.

> Daca dupa 2 ore inca suferiti de dureri de cap migrenoase

Daca nu simtiti nicio ameliorare la prima doza de MAXALT in cazul unui atac de migrena, nu ar
trebui sa luati o alta doza pentru acelasi atac. Totusi, este posibil sa raspundeti la MAXALT la
urmatorul atac.

Nu luati mai mult de dou3 doze unice in decurs de 24 de ore (de exemplu, nu luati mai mult de
doua comprimate de 10 mg sau comprimate de 5 mg sau comprimate orodispersabile in
decurs de 24 de ore). Intre administrarea primei si a doua doze ar trebui sa asteptati cel putin
2 ore.

Daca migrena dumneavoastra se agraveaza, ar trebui sa va adresati medicului dumneavoastra.
> Daca ati luat o cantitate mai mare de MAXALT decat ar trebui

Tn caz de supradozaj, trebuie s3 solicitati imediat asistentd medicala. Luati cu dumneavoastra
ambalajul medicamentului.

Ca semne ale unui supradozaj pot aparea ameteli, somnolenta, varsaturi, lesin si ritm cardiac
ncetinit.

Daca aveti intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4. Ce reactii adverse sunt posibile?

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu
apar la toate persoanele. Urmatoarele reactii adverse pot aparea la acest medicament:

Cele mai frecvente reactii adverse in studiile clinice la adulti au fost ameteli, somnolenta si
slabiciune/oboseala.

Frecvente: (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 100)
Senzatii anormale (parestezii), dureri de cap, sensibilitate redus3
(la atingere) a pielii (hipoestezie), atentie redus3, insomnie.
Palpitatii sau batai neregulate ale inimii (palpitatii).
Senzatie de c3ldura cu inrosirea temporara a pielii (flush).
Disconfort in gat.

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/ro

Greata, gura uscata, varsaturi, diaree, indigestie (dispepsie).
Senzatie de greutate in anumite regiuni ale corpului, dureri de gat, rigiditate.
Durere abdominala sau durere in piept.

Ocazional: (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 1.000)
Tulburari de gust/gust neplacut in gura.
Tulburari ale miscarilor la mers (ataxie), ameteli (vertij), vedere incetosata, tremuraturi
(tremor), pierderea cunostintei (sincopa).
Dezorientare, nervozitate.
Hipertensiune arterial3, sete, bufeuri, transpiratie.
Eruptie cutanata, eruptie cutanatd mancarime si umeda (urticarie); umflarea fetei,
buzelor, limbii si/sau gatului, care poate duce la dificultati de respiratie si/sau
inghitire (angioedem), dificultati de respiratie (dispnee).
Tensiuni in anumite regiuni ale corpului, slabiciune musculara.
Tulburari de ritm cardiac sau modificari ale frecventei cardiace (aritmii); modificari in
electrocardiograma (o investigatie care inregistreaza activitatea electrica a inimii),
palpitatii (tahicardie).
Dureri faciale; dureri musculare.

Rar: (afecteaza 1 pana la 10 utilizatori din 10.000)
Respiratie suieratoare.
Reactii alergice (hipersensibilitate); reactii alergice bruste si care pun viata in pericol
(anafilaxie).
Accident vascular cerebral (afecteaza in principal pacientii cu factori de risc pentru boli
de inim3 si vase de sange [hipertensiune arteriald, diabet, fumat, utilizarea de Tnlocuitori
de nicoting, boli de inima sau accident vascular cerebral in istoricul familial, barbati
peste 40 de ani, femei dupd menopauza, tulburari de conducere cardiaca [bloc de
ramural]]).
Ritmul cardiac incetinit (bradicardie).

Necunoscut: (frecventa aparitiei urmatoarelor evenimente nu poate fi
determinata exact pe baza datelor disponibile)

Infarct miocardic, tulburare arteriald de circulatie a sdngelui la nivelul inimii (afecteaza
in principal pacientii cu factori de risc pentru o boala a inimii si a vaselor de sange
[hipertensiune arteriald, diabet zaharat, fumat, utilizarea substituentilor de nicotin3,
boala cardiaca sau accident vascular cerebral in istoricul familial, barbati peste 40 de
ani, femei dupd menopauz, tulburare de conducere a impulsului la inim3 [bloc de
ramural]]).
Un tablou clinic denumit ,sindrom serotoninergic” cu efecte secundare precum coma,
tensiune arterialad instabila, temperatura corporala foarte ridicata, tulburari de
coordonare a musculaturii, agitatie si halucinatii.
Reactii severe de desprindere a pielii cu sau fara febra (necroliza epidermica toxica
[sindrom Lyell]).
Convulsii (spasme/crize).
Tngustare paroxistica a vaselor de sange la nivelul mainilor sau picioarelor, care poate fi
nsotita de senzatie de frig sau amorteala (ischemie vasculara periferica).
Tngustare paroxistica a vaselor de sange ale colonului, care poate duce la dureri
abdominale.

Consultati imediat un medic daca apar simptome care pot indica urmatoarele:
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o reactie alergica,

un infarct miocardic (de exemplu, dureri puternice si bruste in zona pieptului, care pot
iradia in bratul stang, senzatie de strangere sau teama, dificultati respiratorii bruste si
severe sau ameteli) sau

un accident vascular cerebral (de exemplu, amorteald sau paralizie in anumite zone ale
corpului, tulburari de echilibru, tulburari de vedere, pierderea auzului, dificultati de
vorbire).

Acest lucru este valabil si daca apare o combinatie de simptome, cum ar fi coma, tensiune
arteriala instabila,

temperatura corporala foarte ridicata, tulburari de coordonare a musculaturii, agitatie si
halucinatii, cauzate de o acumulare de serotonina si care sunt adesea o consecinta a unei
interactiuni medicamentoase (sindrom serotoninergic).

Contactati si medicul dumneavoastra si informati-l daca dupa administrarea MAXALT apar
simptome care indica o reactie alergica (cum ar fi eruptii cutanate sau mancarime).

Raportarea reactiilor adverse

Daca observati reactii adverse, contactati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si
pentru reactiile adverse care nu sunt mentionate in acest prospect.

Puteti raporta reactiile adverse direct la Institutul Federal pentru Medicamente si Dispozitive
Medicale, Dept. de Farmacovigilenta, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de mai multe
informatii despre siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza MAXALT?

Pastrati acest medicament departe de accesul copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie/blister. Data de expirare
se refera la ultima zi a lunii mentionate.

Nu pastrati MAXALT la temperaturi peste 30 °C.

Nu aruncati medicamentele in apele uzate. intrebati farmacistul sau serviciul local de
salubritate cum sa eliminati medicamentul daca nu il mai utilizati. Astfel, contribuiti la
protectia mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

> Ce contine MAXALT

Substanta activa din MAXALT este rizatriptan.
Un comprimat contine 10 mg de rizatriptan (echivalent cu 14,53 mg de rizatriptan benzoat).

Celelalte componente sunt:

Lactozd monohidrat, celulozd microcristalina (E 460a), amidon modificat, oxid de fier rosu (E
172) si stearat de magneziu (E 572).
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> Cum arata MAXALT si continutul ambalajului

Comprimatele MAXALT 10 mg sunt roz deschis, in forma de capsul3, cu inscriptia ,MAXALT"
pe o parte si ,MSD 267" pe cealalta parte.

Marimi de ambalaj:
Comprimatele MAXALT 10 mg sunt disponibile in blistere cu 3, 6, 12 sau 18 comprimate. Este
posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

> Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
MSD SHARP & DOHME GMBH
Lindenplatz 1 85540 Haar

Adresa postala:

Casuta postala 1202

85530 Haar

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

Distributie comuna

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

Producator

Merck Sharp & Dohme BV
Waarderweg 39

2031 BN, Haarlem, Olanda

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European (SEE)
sub urmatoarele denumiri:

Austria, Cipru, Estonia, Finlanda, MAXALT
Franta, Grecia, Islanda, Letonia,

Malta, Tarile de Jos, Norvegiagia, Polonia, Portugalia, Suedia
si Regatul Unit

Belgia, Luxemburg si Spania MAXALT 10 mg

Bulgaria MAKCAJIT 10 mg comprimate
Republica Ceha MAXALT 10 mg, comprimate
Danemarca MAXALT, comprimate
Germania MAXALT 10 mg comprimate
Ungaria MAXALT 10 mg comprimat
Irlanda Rizatriptan MSD 10 mg
comprimate

Italia MAXALT 10 mg comprimate
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Lituania MAXALT 10 mg comprimate

Romania MAXALT 10 mg comprimate
Slovacia Rizalief 10 mg
Slovenia Maxalt 10 mg tablete

Acest prospect a fost revizuit ultima data in aprilie 2014.
Avetiintrebari suplimentare?
Va rugam sa contactati:

MSD Infocenter:

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

Tn Germania existd multe asociatii de auto-ajutorare si organizatii de pacienti pentru diverse
probleme de sanatate.

Acolo, persoanele afectate si rudele lor gasesc informatii, sfaturi, schimb de experienta si
ajutor in gestionarea bolii. Daca exista grupuri sau organizatii pentru aceasta boal3, puteti gasi
adresele de contact prin:

BAG-SELBSTHILFE
KirchfeldstraBe 149

40215 Dusseldorf

Telefon: 0211-31006-0

Telefax: 0211-31006-48

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