Pakuoteés lapelis: informacija vartotojui
Rizatriptan disp 10 mg Teva, burnoje disperguojamosios tabletés
rizatriptanas

Atidziai perskaitykite visg pakuotés lapelj pries pradedami vartoti §j vaistg, nes jame pateikiama
svarbi informacija.
- ISsaugokite §j pakuotés lapelj. Gali prireikti jj perskaityti dar karta.
- Jei turite klausimy, kreipkités j savo gydytojq arba vaistininka.
- Neduokite 3io vaisto kitiems, nes jis skirtas tik jums. Jis gali pakenkti kitiems, net jei jy
simptomai yra tokie patys kaip jdsy.
- Jei pasireiSkia bet koks Salutinis poveikis, nurodytas 4 skyriuje, arba jei pasireiskia
Salutinis poveikis, kuris néra paminétas Siame pakuotés lapelyje, kreipkités ] savo
gydytojg arba vaistininka.

Sio pakuotés lapelio turinys

Kas yra Rizatriptan disp Teva ir kam Sis vaistas vartojamas?
Kada negalima vartoti $io vaisto arba reikia bati atsargiems?
Kaip vartoti §j vaistg?

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti §j vaistg?

Pakuotes turinys ir kita informacija

SRGIFNERENIES

1. KAS YRA RIZATRIPTAN DISP TEVA IR KAM SIS VAISTAS VARTOJAMAS?

Sis vaistas priklauso vaisty klasei, vadinamai selektyviais serotonino 5-HT1B/1D receptoriy
agonistais.

Sis vaistas vartojamas suaugusiyjy migrenos priepuolio galvos skausmo fazés gydymui.

Gydymas Siuo vaistu:
sumazina kraujagysliy patinimg aplink smegenis. Migrenos priepuolio galvos skausmas atsiranda
del Sio patinimo.

2. KADA JUMS NEGALIMA VARTOTI SIO VAISTO ARBA TURITE BUTI YPAC ATSARGUS?
Kada jums negalima vartoti Sio vaisto?
- Jis esate alergikas bet kuriai $io vaisto medziagai. Sias medZiagas galite rasti $io
pakuotés lapelio 6 skyriuje.
- JUs turite vidutinio sunkumo ar sunkiai padidéjusj kraujospld) arba Siek tiek padidejus;j
kraujospudj, kurio negalima kontroliuoti vaistais.
- JUs turite Sirdies ligg arba kada nors jg turejote, pavyzdziui, Sirdies priepuolj ar kratines
skausma (angina pectoris) arba turéjote simptomy, susijusiy su Sirdies liga.
- JUs turite rimty kepeny ar inksty problemy.
- Jus patyréte insultg (cerebrovaskulinj jvykj arba CVA) arba mazg insultg (trumpalaikj
iSeminj priepuolj arba TIA).
- JUs turite problemy su arterijy uzsikimsimais (periferiné kraujagysliy liga).
- Siuo metu vartojate monoaminooksidazés (MAO) inhibitorius, tokius kaip
moklobemidas, fenelzinas, trancilciprominas arba pargilinas (vaistai nuo depresijos)
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arba linezolidg (antibiotikas) arba jei praéjo maziau nei dvi savaités nuo MAO
inhibitoriaus vartojimo nutraukimo.

- Siuo metu vartojate ergotamino tipo vaistus, tokius kaip ergotaminas arba
dihidroergotaminas migrenai gydyti arba metisergidg migrenos priepuoliui iSvengti.

- Vartojate kitus tos pacios klases vaistus, tokius kaip sumatriptanas, naratriptanas arba
zolmitriptanas migrenai gydyti (Zr. ‘Ar vartojate kitus vaistus?' Zemiau).

- Jei nesate tikri, ar auk8ciau iSvardinti dalykai jums tinka, pasitarkite su savo gydytoju
arba vaistininku prie$ vartodami §j vaista.

- Kada turite bati ypa¢ atsargis su Siuo vaistu?

- Prie$ vartodami §j vaistg, pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, jei:

- turite vieng i$ iy Sirdies ligos rizikos veiksniy: aukstg kraujosptdj arba diabetg (cukrinj
diabetg), rikote arba naudojate nikotino pakaitalus, jasy Seimoje yra Sirdies ligy, esate
vyras vir§ 40 mety arba moteris po menopauzes

- turite inksty ar kepeny problemy

- turite Sirdies ritmo sutrikimg (3akos blokg)

- turite alergijy arba kada nors jas turéjote

- jUsy galvos skausmas lydi galvos svaigimas, sunkumai vaik§€iojant, koordinacijos stoka
arba rankos ir kojos silpnumas

- jUs vartojate vaistazoliy preparatus, kuriuose yra jonazolés

- jUs turéjote alerginiy reakcijy, tokiy kaip veido, lGpy, lieZzuvio ir/ar gerklés patinimas,
kurie gali sukelti kvépavimo ir/ar rijimo sunkumy (angioedema)

- js vartojate selektyvius serotonino reabsorbcijos inhibitorius (SSRI), tokius kaip
sertralinas, escitalopramoksalatas ir fluoksetinas, arba serotonino-noradrenalino
reabsorbcijos inhibitorius (SNRI), tokius kaip venlafaksinas ir duloksetinas, nuo
depresijos

- jUs turejote trumpalaikiy simptomy, jskaitant kratinés skausmga ir dusul].

Jei §j vaistg vartosite per daznai, galite susirgti Ietiniu galvos skausmu. Jei taip atsitinka,
turétumete pasikonsultuoti su savo gydytoju, nes gali tekti nutraukti Sio vaisto vartojima.
Pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui apie savo simptomus. Jisy gydytojas nustatys, ar
turite migrena. Sj vaistg galite vartoti tik migrenos priepuoliui gydyti. Sis vaistas neturéty bti
naudojamas

galvos skausmams, kuriuos gali sukelti kitos, galbit rimtesnés buklés, gydyti.

Vaikai ir paaugliai iki 18 mety
Sio vaisto vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety nerekomenduojamas.

Vartojimas pacientams, vyresniems nei 65 mety
Neéra atlikta iSsamiy tyrimy, siekiant nustatyti Sio vaisto sauguma ir veiksminguma pacientams,
vyresniems nei 65 metuy.

Ar vartojate kitus vaistus?

Ar vartojate kitus vaistus be Rizatriptan disp Teva, ar neseniai vartojote, ar ketinate vartoti
artimiausiu metu? Pasakykite tai savo gydytojui arba vaistininkui. Tai taip pat taikoma vaistams,
kurie yra prieinami be recepto. Tai apima vaistaZoliy vaistus ir vaistus, kuriuos paprastai vartojate
nuo migrenos. PrieZastis yra ta, kad Sis vaistas gali paveikti kai kuriy kity vaisty veikima. Taip pat
kiti vaistai gali paveikti Sio vaisto veikima.
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Nevartokite Sio vaisto, jei:
- jas jau vartojate 5-HT1B/1D agonistg (kartais vadinama 'triptanais'), tokius kaip
sumatriptanas, naratriptanas ar zolmitriptanas
- jas vartojate monoaminooksidazés (MAQ) inhibitorius, tokius kaip moklobemidas,
fenelzinas, tranylcyprominas, linezolidas ar pargilinas, arba jei praéjo maziau nei dvi
savaités nuo MAO inhibitoriaus vartojimo nutraukimo
- jUs vartojate ergotamino tipo vaistus, tokius kaip ergotaminas ar dihidroergotaminas,
migrenos gydymui
- JUs vartojate metisergidg migrenos priepuolio prevencijai.
Kai minéti vaistai vartojami kartu su Siuo vaistu, yra didesné Salutiniy poveikiy tikimybé.

Palaukite bent 6 valandas po $io vaisto vartojimo prie$ vartodami ergotamino tipo vaistus, tokius
kaip ergotaminas, dihidroergotaminas ar metisergidas.
Palaukite bent 24 valandas po ergotamino tipo vaisty vartojimo prie$ vartodami §j vaista.
Pasitarkite su gydytoju dél Sio vaisto vartojimo instrukcijy ir rizikos:

- jei vartojate propranololj (Zr. 3 skyriy ,Kaip vartoti §j vaistg?”)

- jei vartojate SSRI, tokius kaip sertralinas, escitalopramoksalatas ir fluoksetinas, arba

SNRI, tokius kaip venlafaksinas ir duloksetinas, nuo depresijos.

| kg atkreipti demes;j valgant ir geriant?

Jei Sis vaistas vartojamas su maistu, gali uztrukti ilgiau, kol jis pradés veikti. Nors geriau §j vaistg
vartoti tusciu skrandZiu, jj galima vartoti ir po valgio.

Neéstumas ir zindymas

Ar esate nescia, manote, kad galite bdti nescia, norite pastoti ar zindote? Prie§ vartodami §j
vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Turimi duomenys apie rizatriptano sauguma vartojant per pirmuosius 3 néStumo menesius
nerodo padidejusios jgimty defekty rizikos. Nezinoma, ar Sis vaistas yra kenksmingas negimusiam
kadikiui, jei jj vartoja néScia moteris po pirmyjy 3 néStumo ménesiy.

Jei Zindote, galite atidéti Zindymga iki 12 valandy po gydymo, kad iSvengtuméte vaisto patekimo |
kadikj.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Sio vaisto vartojimas kartais gali sukelti mieguistuma ir galvos svaigima. Jei jau&iate $iuos
Salutinius poveikius, nevairuokite transporto priemoniy ir/ar nenaudokite jrankiy ar nevaldykite
mechanizmy, kuriems reikia démesio.

Rizatriptanas disp Teva sudétyje yra laktozes
Jei gydytojas jums pranese, kad netoleruojate tam tikry cukry, pries vartodami §j vaistg

pasitarkite su gydytoju.

F}izatriptanas disp Teva sudétyje yra aspartamo (E951)
Sio vaisto sudetyje yra 2,0 mg aspartamo kiekvienoje orodisperguojamoje tabletéeje.
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Aspartamas yra fenilalanino Saltinis. Tai gali blti kenksminga, jei turite fenilketonurijg (PKU), retg
paveldima sutrikimg, kai fenilalaninas kaupiasi, nes organizmas jo negali tinkamai paversti.

F}izatriptanas disp Teva sudétyje yra benzoato
Sio vaisto sudétyje yra 4,5 mg benzoato (kaip rizatriptano benzoato) kiekvienoje
orodisperguojamoje tabletéje.

Rizatriptanas disp Teva sudétyje yra natrio
Sis vaistas turi maziau nei 1 mmol natrio (23 mg) vienoje burnoje tirpstancioje tabletéje, tai
reiSkia, kad jis i$ esmes yra ,be natrio”.

3. KAIP NAUDOTI S] VAISTA?

Sis vaistas naudojamas migrenos priepuoliams gydyti. Vartokite §j vaista kuo grei¢iau po
migrenos galvos skausmo pradzios. Nenaudokite jo migrenos priepuoliy prevencijai.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai taip, kaip nurode jlsy gydytojas arba vaistininkas. Abejojate dél
teisingo vartojimo? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

Rekomenduojamos dozés ne visos yra galimos su Siuo produktu, taCiau yra produkty su mazesne
nei 10 mg stiprumu.

Rekomenduojama doze yra 10 mg.

Vartokite 5 mg rizatriptano doze, jei Siuo metu vartojate propranolol] arba turite inksty ar kepeny
problemy. Palaukite bent 2 valandas po propranololio vartojimo prie$§ vartodami §j vaistg ir
nevartokite daugiau nei 2 dozes per 24 valandy laikotarpj.

Kaip vartoti §j vaista?

Sis vaistas yra burnoje tirpstanti tableté, kuri istirpsta burnoje.

Burnoje tirpstanti tablete gali bati naudojama situacijose, kai neturite skyscio arba jei jums pykina
ar vemiate nuo tableciy vartojimo su skysciu.

Nelieskite tableciy Slapiomis rankomis, nes burnoje tirpstancios tabletés gali suirti.

1. Laikykite lizdine plokstele i$ Sono ir, naudodamiesi perforacijos linija, atsargiai iStraukite
vieng doze i$ lizdinés plokstelés.

2. Atsargiai nupléskite nugaréle.

3. Atsargiai iSstumkite tablete i$ plokStelés.

4, Padekite tablete ant liezuvio. Tableté itirpsta burnoje, todél jg lengva nuryti.

Jei migrena grjzta per 24 valandas

Kai kuriems pacientams migrenos simptomai gali grjZzti per 24 valandas. Jei migrena jums grjzta,
galite iSgerti dar vieng Sio vaisto doze. Taciau tarp doziy turite palaukti bent 2 valandas.

Jei po 2 valandy vis dar turite migreng

Jei migrenos priepuolio metu nereaguojate j §j vaistg, nevartokite antros Sio vaisto dozés tam

paciam priepuoliui gydyti.
Taciau tiketina, kad Sis vaistas veiks per kitg migrenos priepuol].
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Nevartokite daugiau kaip 2 doziy $io vaisto per 24 valandy laikotarpj (pavyzdZziui, nevartokite
daugiau kaip dviejy orodisperguojamy tableciy po 5 mg arba 10 mg per 24 valandy laikotarpj).
Visada palaukite bent 2 valandas tarp doziy.

Jei jusy bukle pablogeja, kreipkites j gydytoja.

Ar vartojote per daug Sio vaisto?
Jei vartojote per daug Sio vaisto, nedelsdami susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.
Pasiimkite vaisto pakuote.

Perdozavimo pozymiai gali bati: galvos svaigimas, mieguistumas, vemimas, alpimas ir letas Sirdies
ritmas.

Ar turite kity klausimy apie Sio vaisto vartojima? Susisiekite su savo gydytoju arba vaistininku.

4. GALIMOS SALUTINES REAKCIJOS
Kaip ir bet kuris vaistas, 3is vaistas gali turéti $alutiniy reakcijy. Ne visi jas patiria. Sios $alutinés
reakcijos gali pasireiksti vartojant §j vaista.

Tyrimuose su suaugusiais dazniausiai pranestos Salutinés reakcijos buvo galvos svaigimas,
mieguistumas ir nuovargis.

- Daznai: pasireiSkia maziau nei 118 10 vartotojy

- Dilggiojimo pojitis (parestezija), galvos skausmas, sumazejes odos jautrumas
(hipoestezija), sumazéjes protinis astrumas, nemiga.

- Nereguliarus arba greitas $irdies plakimas (palpitacijos).

- Paraudimas (trumpalaikis veido paraudimas).

- Gerklés skausmas.

- Pykinimas, burnos dziGvimas, vémimas, viduriavimas, virskinimo sutrikimas (dispepsija).

- Sunkumo jausmas kino dalyse, kaklo skausmas, standumas.

- Pilvo skausmas arba kratinés skausmas.

- Kartais: pasireiSkia maZziau nei 1i3 100 vartotojy

- Nemalonus skonis burnoje.

- Pusiausvyros sutrikimas vaikstant (ataksija), galvos svaigimas (vertigo), neryskus
matymas, drebulys, alpimas (sinkopé).

- Sumisimas, nervingumas.

- Aukstas kraujospudis (hipertenzija), troskulys, kar$¢io bangos, prakaitavimas.

- Odos bérimas, niezulys ir gumbelinis bérimas (dilgéliné), veido, lTpy, liezuvio ir/ar
gerklés patinimas, kuris gali sukelti kvépavimo ir/ar rijimo sunkumy (angioedema),
kvépavimo sunkumai (dusulys).

- Vietinis spaudimo jausmas, raumeny silpnumas.

- Sirdies ritmo ar greiio pokygiai (aritmija), elektrokardiogramos (tyrimas, matuojantis
Sirdies elektrinj aktyvuma) pakitimai, pagreitéjes Sirdies plakimas (tachikardija).

- Veido skausmas, raumeny skausmas.

Retai: pasi[eiékia maziau nei 1i5 1000 vartotojy
- Svokstimas kvépuojant.
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- Alerginé reakcija (padidéjes jautrumas), staigi gyvybei pavojinga alerginé reakcija
(anafilaksija).

- Insultas (dazniausiai pasireiSkia pacientams su Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos
veiksniais (aukstas kraujospudis, diabetas [cukrinis diabetas], rdkymas, nikotino
pakaitaly vartojimas, Sirdies liga ar insultas Seimoje, vyrai vyresni nei 40 mety,
pomenopauzinés moterys, specifinés Sirdies ritmo problemos [pluosto $akos
blokadal)).

- Létas Sirdies plakimas (bradikardija).

- Nezinoma: negalima nustatyti pagal turimus duomenis

- Sirdies priepuolis, Sirdies kraujagysliy susitraukimas (daZniausiai pasireiskia pacientams
su Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos veiksniais (aukstas kraujospadis, diabetas [cukrinis
diabetas], rikymas, nikotino pakaitaly vartojimas, Sirdies liga ar insultas $eimoje, vyrai
vyresni nei 40 mety, pomenopauzinés moterys, specifines Sirdies ritmo problemos
[pluosto Sakos blokadal)).

- Sindromas, vadinamas 'serotonino sindromu’, kuris gali sukelti Salutinius poveikius,
tokius kaip koma, kraujosptdzio svyravimai, labai aukSta kino temperatdra, raumeny
koordinacijos stoka, susijaudinimas ir haliucinacijos.

- Sunkus odos lupimasis su kar§¢iavimu arba be jo (toksiné epidermio nekrolize).

- Traukuliai (konvulsijos/epilepsija).

- Galdniy kraujagysliy susitraukimas, sukeliantis ranky ir kojy Saltuma ir nejautruma.

- Storosios zarnos kraujagysliy susitraukimas, kuris gali sukelti pilvo skausma.

Jei pasireiSkia alerginés reakcijos, serotonino sindromo, Sirdies priepuolio ar insulto simptomai,
nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Jei po $io vaisto vartojimo pasireiskia simptomai, kurie gali rodyti alerging reakcija (pavyzdziui,
odos bérimas ar niezulys), nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Salutiniy poveikiy pranesimas

Jei pasireiskia Salutinis poveikis, kreipkités | gydytojg arba vaistininka. Tai taikoma ir alutiniams
poveikiams, kurie néra pamineéti Siame pakuotés lapelyje. Taip pat galite pranesti apie Salutinj
poveikj per Nyderlandy 3alutiniy poveikiy centrg Lareb, svetainé: www.lareb.nl. PraneSdami apie
Salutinj poveikj, padedate mums gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. KAIP LAIKYTI S] VAISTA?
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Nenaudokite Sio vaisto po galiojimo pabaigos datos. Jg rasite ant dézutes ir lizdinés plokstelés po
EXP’. Nurodytas menuo ir metai. Paskutiné to menesio diena yra galiojimo pabaigos data.

Laikyti originalioje pakuotéje, kad blty apsaugota nuo dregmes.

Neleiskite vaisty ] kanalizacijg ar tualetg ir nemeskite jy j SiukSliadéze. Paklauskite vaistininko, kg
daryti su vaistais, kuriy nebenaudojate. Tinkamai pasalinus vaistus, jie bus tinkamai sunaikinti ir
nepateks j aplinka.

6. PAKUOTES TURINYS IR KITA INFORMACIJA

Kokios medziagos yra Siame vaistiniame preparate?
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Veiklioji medziaga Siame vaistiniame preparate yra rizatriptanas.

Kiekvienoje 10 mg burnoje disperguojamoje tabletéje yra 10 mg rizatriptano, kas atitinka 14,53
mg rizatriptanbenzoato.

Kitos medziagos (pagalbinés medziagos) Siame vaistiniame preparate yra laktozés monohidratas,
kukurazy krakmolas, manitolis (E421), pregelatinuotas krakmolas (kukuriizy), aspartamas (E951),
pipirméciy skonio medziaga, koloidinis silicio anhidratas ir natrio stearilfumaratas.

Kaip atrodo Rizatriptan disp Teva ir kas yra pakuotéje?

Burnoje disperguojamos tabletés yra baltos arba beveik baltos, apvalios, plok3&ios tabletés su
nuozulniais krastais, iSgraviruotos ,IZ" vienoje puseje ir ,10” kitoje puséje.

Rizatriptan disp Teva yra supakuotas j lizdines ploksteles po 2, 3, 6, 12, 18, 28 ir 30 burnoje
disperguojamy tableciy.

Ne visos pakuotés dydZiai yra pateikiami j rinka.

Leidimo prekiauti turetojas ir gamintojas
Leidimo prekiauti turétojas

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

Gamintojas Pharmachemie B.V. Swensweg 5
2031 GA Haarlem Nyderlandai

TEVA Pharmaceutical Works Pallagi ut 13
4042 Debrecen Vengrija

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

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Stra3e 3

89143 Blaubeuren Vokietija

Jregistruota registre pagal

RVG 104485, burnoje disperguojamos tabletes 10 mg

Sis vaistas yra registruotas Europos ekonominés erdvés valstybése narése $iais pavadinimais:
Prancizija 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg, burnoje disperguojama tablete

Vokietija 5 mg: Rizatriptan-ratiopharm 5 mg tirpiosios tabletes

10 mg: Rizatriptan-ratiopharm 10 mg burnamosios tabletes

ltalija 5 mg: Rizatriptan Teva 5 mg burnamosios tabletés 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg
burnamosios tabletés

Nyderlandai 10 mg: Rizatriptan disp 10 mg Teva, burnamosios tabletés

Ispanija 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg burnamosios tabletes EFG

Sis pakuotés lapelis paskutin; kartg patvirtintas 2024 m. geguzés mén. 0524.13v.LD
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