PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE
Rizatriptan disp 10 mg Teva, suussa hajoavat tabletit
rizatriptaani

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taman laakkeen kayton, silla se sisaltaa
sinulle tarkeita tietoja.
- Sailyta tama pakkausseloste. Saatat tarvita sita myohemmin uudelleen.
- Onko sinulla kysyttavaa? Ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.
- Ala anna tata laaketta muille, silla se on maaratty vain sinulle. Se voi olla haitallista
muille, vaikka heilla olisi samanlaisia oireita kuin sinulla.
- Jos saat jonkin haittavaikutuksen, joka mainitaan kohdassa 4, tai haittavaikutuksen, jota

ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin.

Taman pakkausselosteen sisalto

Mita Rizatriptan disp Teva on ja mihin sita kaytetaan?

Milloin tata laaketta ei saa kayttaa tai milloin on oltava erityisen varovainen?
Miten tata laaketta kaytetaan?

Mahdolliset haittavaikutukset

SRGIFNERENIES

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. MITA RIZATRIPTAN DISP TEVA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN?
reseptoriagonisteiksi.
Tata laaketta kaytetaan migreenikohtauksen paansarkivaiheen hoitoon aikuisilla.

Taman laakkeen hoito:

tasta turvotuksesta.

2. MILLOIN ET SAA KAYTTAA TATA LAAKETTA TAI PITAAKO SINUN OLLA ERITYISEN
VAROVAINEN SEN KANSSA?
Milloin et saa kayttaa tata laaketta?
- Olet allerginen jollekin taman laakkeen aineelle. Nama aineet Ioydat taman
pakkausselosteen kohdasta 6.
- Sinulla on kohtalaisen vakava tai vakava kohonnut verenpaine tai lievasti kohonnut
verenpaine, jota ei voida hallita laakkeilla.
- Sinulla on sydansairaus tai olet joskus sairastanut sellaisen, kuten sydankohtaus tai
rintakipu (angina pectoris) tai sinulla on ollut sydansairauteen liittyvia oireita.
- Sinulla on vakavia maksa- tai munuaisongelmia.
- Olet saanut aivohalvauksen (aivoverisuonitapahtuma tai CVA) tai pienen
aivohalvauksen (ohimeneva iskeeminen kohtaus tai TIA).
- Sinulla on ongelmia valtimoiden tukkeutumisen kanssa (perifeerinen verisuonisairaus).
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- Kaytat talla hetkella ergotamiinin kaltaisia laakkeita, kuten ergotamiinia tai
dihydroergotamiinia migreenin hoitoon tai metysergidia migreenikohtauksen
estamiseen.

- Kaytat muita saman luokan laakkeita, kuten sumatriptaania, naratriptaania tai
zolmitriptaania migreenin hoitoon (katso 'Kaytatko muita laakkeita?' alla).

- Jos et ole varma, koskeeko edella mainittu sinua, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiisi
ennen taman laakkeen kayttoa.

- Milloin sinun tulee olla erityisen varovainen taman laakkeen kanssa?

- Ota yhteytt'é laakariisi tai apteekkiisi ennen témén Iéékkeen kayttoa, jOS'
diabetes (sokeritauti), tupakoit tai kaytat n|kot||n|korvaustuotte|ta, perheessasi esiintyy
sydansairauksia, olet yli 40-vuotias mies tai nainen vaihdevuosien jalkeen

- sinulla on munuais- tai maksavaivoja

- sinulla on sydamen rytmihairio (haarakatkos)

- sinulla on allergioita tai olet joskus sairastanut sellaisia

- paansarkyyn liittyy huimausta, kavelyvaikeuksia, koordinaation puutetta tai kasivarren ja
jalan heikkoutta

- kaytat yrttivalmisteita, jotka sisaltavat makikuismaa

- olet saanut allergisia reaktioita, kuten kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotusta,
jotka voivat aiheuttaa hengitysvaikeuksia ja/tai nielemisvaikeuksia (angioedeema)

- sinulla on oIIut lyhytaikaisia oireita, kuten r|ntak|pua ja ahdistusta.
Jos otat tata laaketta liian usein, voit saada kroonista paansarkya. Jos nain tapahtuu, ota yhteytta
Iéékériisi koska saatatjoutua Iopettamaan témén Iéékkeen kéytb’n

kayttaa tata laaketta vain mlgreenlkohtaukseen. Tata laaketta ei saa kayttaa
paansarkyjen hoitoon, jotka voivat johtua muista, mahdollisesti vakavammista sairauksista.

Lapset ja nuoret alle 18-vuotiaat
Taman laakkeen kayttoa alle 18-vuotiailla lapsilla ja nuorilla ei suositella.

Kaytto yli 65-vuotiailla potilailla
Ei ole tehty taydellisia tutkimuksia taman laakkeen turvallisuuden ja tehokkuuden maarittamiseksi
yli 65-vuotiailla potilailla.

Kaytatko muita laakkeita?
Kaytatko Rizatriptan disp Teva -laakkeen lisaksi muita laakkeita, oletko askettain kayttanyt tai
aiotko kéyttéé niité pian’r’ Kerro siité Iéékérillesi tai apteekkarillesi Témé koskee myos ilman

Myos muut laakkeet v0|vat vaikuttaa taman laakkeen toimintaan.

Al3 kayta tats laaketts, jos:
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- kaytat jo 5-HT1B/1D-agonistia (joskus kutsutaan 'triptaaneiksi'), kuten sumatriptaania,
naratriptaania tai zolmitriptaania

alle kaksi viikkoa sitten
- kaytat ergotamiinin kaltaisia laakkeita, kuten ergotamiinia tai dihydroergotamiinia
migreenin hoitoon
- kaytat metysergidia migreenikohtauksen estamiseen.
Kun edella mainittuja laakkeita otetaan yhdessa taman laakkeen kanssa, haittavaikutusten riski
kasvaa.

Odota vahintaan 6 tuntia taman laakkeen kayton jalkeen ennen kuin kaytat ergotamiinin kaltaisia
laakkeita, kuten ergotamiinia, dihydroergotamiinia tai metysergidia.
Odota vahintaan 24 tuntia ergotamiinin kaltaisten laakkeiden kayton jalkeen ennen kuin kaytat
- jos kaytat propranololia (katso kohta 3 'Kuinka kaytat tata laaketta?')
- jos kaytat SSRI-laakkeita, kuten sertraliinia, essitalopraamioksalaattia ja fluoksetiinia, tai
SNRI-laakkeita, kuten venlafaksiinia ja duloksetiinia, masennukseen.

Raskaus ja imetys

Oletko raskaana, epailetko olevasi raskaana, haluatko tulla raskaaksi tai imetatko? Ota yhteytta
laakariisi tai apteekkiisi ennen taman laakkeen kayttoa.

Saatavilla olevat tiedot rizatriptaanin turvallisuudesta raskauden ensimmaisten 3 kuukauden

Jos imetat, voit lykata imetysta 12 tuntia hoidon jalkeen estaaksesi vauvaasi saamasta laaketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto
haittavaikutuksia, ala aja ajoneuvoja ja/tai kayta tyokaluja tai kayta koneita, jotka vaativat
tarkkaavaisuutta.

Rizatriptan disp Teva sisaltaa laktoosia
Jos laakarisi on kertonut, etta et sieda tiettyja sokereita, ota yhteytta laakariisi ennen taman
laakkeen ottamista.

Rizatriptan disp Teva sisaltaa aspartaamia (E951)

Aspartaami on fenylalaniinin lahde. Se voi olla haitallista, jos sinulla on fenyyliketonuria (PKU),
harvinainen perinnollinen sairaus, jossa fenylalaniini kertyy, koska keho ei pysty muuntamaan sita
kunnolla.
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Rizatriptan disp Teva sisaltaa bentsoaattia

orodispergoituvassa tabletlssa.

Rizatriptan disp Teva sisaltaa natriumia

kaytannossa 'natriumvapaa’.

3. MITEN KAYTAT TATA LAAKETTA?

Kayta tata laaketta aina tasmalleen laakarisi tai apteekkarisi ohjeiden mukaisesti. Epailetko oikeaa
kayttoa? Ota sitten yhteytta laakariisi tai apteekkariisi.

Suositeltuja annoksia ei ole kaikki mahdollista taman tuotteen kanssa, mutta on saatavilla
tuotteita, joiden vahvuus on alle 10 mg.

Suositeltu annos on 10 mg.

Kayta 5 mg:n annos ritsatriptaania, jos kaytat talla hetkella propranololia tai jos sinulla on
munuais- tai maksavaivoja. Odota vahintaan 2 tuntia propranololin ottamisen jalkeen ennen
taman laakkeen ottamista, alaka ota enempaa kuin 2 annosta 24 tunnin aikana.

Miten otat taman Iéékkeen?

jos tunnet pahoinvointia tai oksennat ottaessasi tabletteja nesteen kanssa.

Al3 koske tabletteihin marilla kasill3, silla orodispergoituvat tabletit voivat hajota.

1. Pida lapipainopakkausta sivusta kiinni ja poista yksi annos lapipainopakkauksesta
varovasti vetamalla ja irrottamalla se ympariinsa.

2. Irrota varovasti tausta.

3. Paina tabletti varovasti ulos pakkauksesta.

4, Aseta tabletti kielellesi. Tabletti liukenee suussa, joten se on helppo niella.

Jos migreeni palaa 24 tunnin kuluessa

Joillakin potilailla migreenioireet voivat palata 24 tunnin kuluessa. Jos migreeni palaa, voit ottaa
toisen annoksen tata laaketta. Sinun on kuitenkin odotettava vahintaan 2 tuntia annosten valilla.
Jos sinulla on edelleen migreeni 2 tunnin kuluttua

Jos et reagoi tahan laakkeeseen migreenikohtauksen aikana, ala ota toista annosta tata laaketta
saman kohtauksen hoitoon
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Ala ota enempaa kuin 2 annosta tata laaketts 24 tunnin aikana (13 esimerkiksi ota enempaa kuin
kaksi 5 mg tai 10 mg suussa hajoavaa tablettia 24 tunnin aikana). Odota aina vahintaan 2 tuntia
annosten valilla.

Jos tilanne pahenee, hakeudu laakariin.

Oletko kayttanyt liikaa tata laaketta?
Jos olet kayttanyt liikaa tata laaketta, ota valittomasti yhteytta laakariin tai apteekkiin. Ota
laakepakkaus mukaan.

Yliannostuksen merkkeja voivat olla muun muassa: huimaus, uneliaisuus, oksentelu, pyortyminen
ja hidas syke.

4., MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikilla laakkeilla, myos talla laakkeella voi olla haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niita
koe. Seuraavat haittavaikutukset voivat esiintya taman laakkeen kayton yhteydessa.

Aikuisten tutkimuksissa yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia olivat huimaus, uneliaisuus ja
vasymys.

- Yleinen: esiintyy alle 1 kayttajalla 10:sta

- Kihelmainti (parestesia), paansarky, inon tuntoherkkyyden heikkeneminen
(hypoestesia), henkisen teravyyden heikkeneminen, unettomuus.

- Epasaannollinen tai nopea sydamen syke (palpitaatiot).

- Punastuminen (kasvojen lyhytaikainen punoitus).

- Kurkkukipu.

- Pahoinvointi, suun kuivuminen, oksentelu, ripuli, ruoansulatushairio (dyspepsia).

- Raskas tunne kehon osissa, niskakipu, jaykkyys.

- Vatsakipu tai rintakipu.

- Joskus: esiintyy alle 1 kayttajalla 100:sta

- Paha maku suussa.

- Tasapainon menetys kavellessa (ataksia), huimaus (vertigo), naon hamartyminen,
vapina, pyortyminen (synkopee).

- Sekavuus, hermostuneisuus.

- Korkea verenpaine (hypertensio), jano, kuumat aallot, hikoilu.

- lhottuma, kutina ja nokkosihottuma, kasvojen, huulten, kielen ja/tai kurkun turvotus,
mika voi aiheuttaa hengitys- ja/tai nielemisvaikeuksia (angioedeema),
hengitysvaikeudet (dyspnea).

- Paikallinen puristuksen tunne, lihasheikkous.

- Muutokset sydamen rytmissa tai nopeudessa (rytmihairic), poikkeavuudet
elektrokardiogrammissa (tutkimus, joka mittaa sydamesi sahkdista toimintaa), nopea
sydamen syke (takykardia).

- Kasvokipu, lihaskipu.

- Hengityksen vinkuminen.
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- Allerginen reaktio (ylinerkkyys), akillinen hengenvaarallinen allerginen reaktio
(anafylaksia).

- Aivohalvaus (tama esiintyy erityisesti potilailla, joiIIa on sydan- ja verisuonisairauksien
nikotiinikorvaushoitojen kaytto, sydansalraus tai alvohalvaus suvussa, yli 40-vuotiaat
miehet, postmenopausaaliset naiset, erityiset sydamen rytmihairiot [haarakatkos])).

- Hidas sydamen syke (bradykardia).

- Tuntematon: ei voida maarittaa kaytettavissa olevien tietojen perusteella

- Sydénkohtaus sydémen verisuonten supistuminen (tama esiintyy erityisesti potilailla,
[sokeritauti], tupak0|nt|, nikotiinikorvaushoitojen kaytto, sydansairaus tal aivohalvaus
suvussa, yli 40-vuotiaat miehet, postmenopausaaliset naiset, erityiset sydamen
rytmihairiot [haarakatkos])).

- Oireyhtyma, jota kutsutaan 'serotoniinioireyhtymaksi' ja joka voi aiheuttaa
haittavaikutuksia kuten kooma, verenpaineen vaihtelut, erittain korkea ruumiinlampo,
lihaskoordinoinnin puute, kiihtyneisyys ja hallusinaatiot.

- Vakava ihon kuoriutuminen kuumeen kanssa tai ilman (toksinen epidermaalinen
nekrolyysi).

- Kohtaukset (kouristukset).

- Raajojen verisuonten supistuminen, mika aiheuttaa kasien ja jalkojen kylmyytta ja
tunnottomuutta.

- Paksusuolen verisuonten supistuminen, mika voi aiheuttaa vatsakipua.

Jos saat allergisen reaktion, serotoniinioireyhtyman, sydankohtauksen tai aivohalvauksen oireita,
ota valittomasti yhteytta laakariisi.

Jos saat taman laakkeen ottamisen jalkeen oireita, jotka voivat viitata allergiseen reaktioon
(esimerkiksi inottuma tai kutina), ota heti yhteytta laakariisi.

Haittavaikutusten ilmoittaminen

Jos koet haittavaikutuksia, ota yhteytta laakariisi tai apteekkiin. Tama koskee myos
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit myos ilmoittaa
haittavaikutuksista Suomen Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimealle, verkkosivusto:
www.fimea.fi. Haittavaikutuksista ilmoittamalla autat meita saamaan enemman tietoa taman
laakkeen turvallisuudesta.

5. MITEN SAILYTAT TATA LAAKETTA?
Pida poissa lasten nakyvilta ja ulottuvilta.

Sailyta alkuperaispakkauksessa kosteudelta suojattuna.
Ala huuhtele Iéékkeita’ viemariin tai wchen éléké heit'é niité roskakoriin Kysy apteekista mité

eivatka paady ymparlstoon.
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6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Taman laakkeen vaikuttava aine on ritsatriptaani.

Jokainen 10 mg suussa hajoava tabletti sisaltaa 10 mg ritsatriptaania, mika vastaa 14,53 mg
ritsatriptaanibentsoaattia.

(E421), esigeelatinoitu tarkkelys (maissi), aspartaami (E951), piparminttuaromi, kolloidinen
piidioksidianhydraatti ja natriumstearyylifumaraatti.

Suussa hajoavat tabletit ovat valkoisia tai murtovalkoisia, pyoreita, litteita tabletteja, joissa on
viistetyt reunat, kaiverrettu 'lIZ' toiselle puolelle ja "10' toiselle puolelle.

Rizatriptan disp Teva on pakattu lapipainopakkauksiin, joissa on 2, 3, 6, 12, 18, 28 ja 30 suussa
hajoavaa tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

Teva Nederland B.V. Swensweg 5
2031 GA Haarlem Alankomaat

Valmistaja Pharmachemie B.V. Swensweg 5
2031 GA Haarlem Alankomaat

TEVA Pharmaceutical Works Pallagi ut 13
4042 Debrecen Unkari

Teva Operations Poland Ul. Mogilska 80
31-546 Krakow Puola

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-StraBe 3

89143 Blaubeuren Saksa

Rekisteroity seuraavasti

RVG 104485, orodispergoituvat tabletit 10 mg

Ranska 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg, orodispergoituva tabletti

Saksa 5 mg: Rizatriptan-ratiopharm 5 mg liukenevat tabletit

10 mg: Rizatriptan-ratiopharm 10 mg suussa hajoavat tabletit

ltalia 5 mg: Rizatriptan Teva 5 mg suussa hajoavat tabletit 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg suussa
hajoavat tabletit

Alankomaat 10 mg: Rizatriptan disp 10 mg Teva, suussa hajoavat tabletit

Espanja 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg suussa hajoavat tabletit EFG

Tama pakkausseloste on viimeksi hyvaksytty toukokuussa 2024. 0524.13v.LD

(} Transtoyou®
( eHealth ® Be Your Best


https://www.transtoyou.com/fi

