ULOTKA: INFORMACJE DLA UZYTKOWNIKA
Rizatriptan disp 10 mg Teva, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustne;
rizatriptan

Przeczytaj uwaznie catg ulotke przed zastosowaniem tego leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla Ciebie.
- Zachowaj te ulotke. Moze by¢ potrzebna w przysztosci.
- Masz pytania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.
- Nie przekazuj tego leku innym osobom, poniewaz jest on przepisany wytacznie Tobie.
Moze by¢ szkodliwy dla innych, nawet jesli majg takie same objawy jak Ty.
- Czy wystgpit u Ciebie ktorykolwiek z dziatah niepozgdanych wymienionych w punkcie
47? A moze wystapito dziatanie niepozadane niewymienione w tej ulotce? Skontaktuj
sie z lekarzem lub farmaceuta.

Spis tresci ulotki

Co to jest Rizatriptan disp Teva i w jakim celu stosuje sig ten lek?

Kiedy nie nalezy stosowac tego leku lub nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc?
Jak stosowac ten lek?

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac ten lek?

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SRGIFNERENIES

1. CO TO JEST RIZATRIPTAN DISP TEVA | W JAKIM CELU STOSUJE SIE TEN LEK?

Ten lek nalezy do klasy lekdw nazywanych selektywnymi agonistami receptoréw serotoninowych
5-HT1B/1D.

Ten lek stosuje sie w leczeniu fazy bélu gtowy w napadzie migreny u dorostych.

Leczenie tym lekiem:
zmniejsza obrzek naczyn krwionosnych wokét mézgu. Bol gtowy podczas ataku migreny
powstaje z powodu tego obrzeku.

2. KIEDY NIE MOZESZ UZYWAC TEGO LEKU LUB MUSISZ BYC SZCZEGOLNIE
OSTROZNY?
Kiedy nie mozesz uzywac tego leku?
- Jestes uczulony na ktérykolwiek ze sktadnikdw tego leku. Sktadniki te mozna znalez¢ w
punkcie 6 tej ulotki.
- Masz umiarkowane lub cigzkie nadcisnienie tetnicze lub tagodne nadcisnienie, ktére nie
moze by¢ kontrolowane lekami.
- Masz chorobe serca lub kiedykolwiek jg miates, takq jak zawat serca lub bél w klatce
piersiowe] (dtawica piersiowa) lub miate$ objawy zwigzane z chorobg serca.
- Masz powazne problemy z watrobg lub nerkami.
- Miate$ udar (udar mézgu lub CVA) lub maty udar (przemijajacy atak niedokrwienny lub
TIA).
- Masz problemy z zatorami w tetnicach (choroba naczyn obwodowych).
- Obecnie stosujesz inhibitory monoaminooksydazy (MAO) takie jak moklobemid,
fenelzyna, tranylcypromina lub pargylina (leki przeciwdepresyjne) lub linezolid
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(antybiotyk) lub jesli mingto mniej niz dwa tygodnie od zaprzestania stosowania
inhibitora MAO.

- Obecnie stosujesz leki podobne do ergotaminy, takie jak ergotamina lub
dihydroergotamina do leczenia migreny lub metysergid do zapobiegania atakom
migreny.

- Stosujesz inne leki z tej samej klasy, takie jak sumatryptan, naratryptan lub zolmitryptan
do leczenia migreny (patrz ‘Czy stosujesz inne leki?' ponizej).

- Jedli nie jestes$ pewien, czy powyzsze dotyczy Ciebie, skonsultuj sie z lekarzem lub
farmaceutg przed uzyciem tego leku.

- Kiedy musisz by¢ szczegdlnie ostrozny z tym lekiem?

- Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta przed uzyciem tego leku, jesli:

- masz jeden z nastepujacych czynnikdw ryzyka choroby serca: wysokie cisnienie krwi
lub cukrzyce, palisz lub uzywasz zamiennikéw nikotyny, w Twojej rodzinie wystepujg
choroby serca, jestes mezczyzng powyzej 40 roku zycia lub kobietg po menopauzie

- masz problemy z nerkami lub watrobg

- masz zaburzenia rytmu serca (blok odnogi peczka Hisa)

- masz lub miates alergie

- Twoje bdle gtowy sg zwigzane z zawrotami gtowy, trudno$ciami w chodzeniu, brakiem
koordynacji lub ostabieniem w ramieniu i nodze

- uzywasz preparatoéw ziotowych zawierajgcych dziurawiec

- miates$ reakcje alergiczne, takie jak obrzek twarzy, warg, jezyka i/lub gardta, ktére moga
powodowac problemy z oddychaniem i/lub problemy z przetykaniem (obrzek
naczynioruchowy)

- stosujesz selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), takie jak
sertralina, escitalopramoksalat i fluoksetyna, lub inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny (SNRI), takie jak wenlafaksyna i duloksetyna, przeciw
depres;ji

- miates krotkotrwate objawy, w tym bél w klatce piersiowej i dusznosé.

Jesli zbyt czesto przyjmujesz ten lek, mozesz dostac¢ przewlektych bolow gtowy. Jesli tak sie
stanie, skonsultuj sie z lekarzem, poniewaz moze by¢ konieczne zaprzestanie przyjmowania tego
leku.

Poinformuj swojego lekarza lub farmaceute o swoich objawach. Twdj lekarz okresli, czy masz
migrene. Ten lek mozna stosowac tylko w przypadku ataku migreny. Nie nalezy stosowac tego
leku do

leczenia béléw gtowy, ktdére mogg by¢ spowodowane innymi, potencjalnie powazniejszymi
schorzeniami.

Dzieci i mtodziez do 18 lat
Stosowanie tego leku u dzieci i mtodziezy ponizej 18 roku zycia nie jest zalecane.

Stosowanie u pacjentéw powyzej 65 roku zycia
Nie przeprowadzono petnych badan w celu ustalenia bezpieczenstwa i skutecznosci tego leku u
pacjentéw powyzej 65 roku zycia.

Czy stosujesz inne leki?
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Czy stosujesz inne leki oprocz Rizatriptan disp Teva, czy robites to niedawno lub zamierzasz to
zrobi¢ wkrétce? Powiedz o tym swojemu lekarzowi lub farmaceucie. Dotyczy to rowniez lekow
dostepnych bez recepty. Obejmuje to leki ziotowe i leki, ktére normalnie stosujesz przeciw
migrenie. Powodem jest to, ze ten lek moze wptywac na dziatanie niektérych innych lekéw. Inne
leki mogg réwniez wptywac na dziatanie tego leku.

Nie stosuj tego leku, jesli:
- juz stosujesz agoniste 5-HT1B/1D (czasami nazywanego 'triptanami'), takiego jak
sumatryptan, naratryptan lub zolmitryptan
- stosujesz inhibitor monoaminooksydazy (MAO), taki jak moklobemid, fenelzyna,
tranylcypromina, linezolid lub pargylina, lub jesli mineto mniej niz dwa tygodnie od
zaprzestania stosowania inhibitora MAO
- stosujesz leki podobne do ergotaminy, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina, w
leczeniu migreny
- stosujesz metysergid w celu zapobiegania atakowi migreny.
Kiedy powyzsze leki s przyjmowane w potgczeniu z tym lekiem, istnieje wieksze ryzyko
wystgpienia dziatah niepozadanych.

Odczekaj co najmniej 6 godzin po zazyciu tego leku, zanim zastosujesz leki podobne do
ergotaminy, takie jak ergotamina, dihydroergotamina lub metysergid.
Odczekaj co najmniej 24 godziny po zazyciu lekdw podobnych do ergotaminy, zanim zastosujesz
ten lek. Zapytaj swojego lekarza o instrukcje i ryzyko zwigzane z uzywaniem tego leku:

- jesli stosujesz propranolol (zobacz punkt 3 'Jak stosowac ten lek?')

- jesli stosujesz SSRI, takie jak sertralina, escitalopramoksalat i fluoksetyna, lub SNRI,

takie jak wenlafaksyna i duloksetyna, przeciw depres;ji.

Na co zwrdcié¢ uwage przy jedzeniu i piciu?

Jesli ten lek jest przyjmowany z jedzeniem, moze zajg¢ wigcej czasu, zanim zacznie dziatac.
Chociaz lepiej jest przyjmowac ten lek na pusty zotgdek, mozna go réwniez przyjaé, jesli juz cos
zjadtes.

Cigza i karmienie piersig

Czy jestes w cigzy, podejrzewasz, ze jestes w cigzy, planujesz cigze lub karmisz piersig?
Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Dostepne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania rizatriptanu w pierwszych 3 miesigcach
cigzy nie wskazujg na zwiekszone ryzyko wad wrodzonych. Nie wiadomo, czy ten lek jest
szkodliwy dla nienarodzonego dziecka, jesli jest stosowany przez kobiete w cigzy po pierwszych
3 miesigcach cigzy.

Jesli karmisz piersig, mozesz opdzni¢ karmienie do 12 godzin po leczeniu, aby zapobiec
przedostaniu sie leku do organizmu dziecka.

Prowadzenie pojazddw i obstuga maszyn

Stosowanie tego leku moze czasami powodowac sennos$¢ i zawroty gtowy. Jesli doswiadczasz
tych dziatan niepozadanych, nie prowadz pojazdéw i/lub nie uzywaj narzedzi ani nie obstuguj
maszyn wymagajacych uwagi.
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Rizatriptan disp Teva zawiera laktoze
Jedli lekarz poinformowat cig, ze nie tolerujesz niektorych cukréw, skontaktuj sie z lekarzem
przed zazyciem tego leku.

Rizatriptan disp Teva zawiera aspartam (E951)

Ten lek zawiera 2,0 mg aspartamu w kazdej tabletce ulegajgcej rozpadowi w jamie ustne;.
Aspartam jest zrédtem fenyloalaniny. Moze by¢ szkodliwy, jesli masz fenyloketonurie (PKU),
rzadkg dziedziczng chorobe, w ktérej fenyloalanina gromadzi sig, poniewaz organizm nie potrafi
jej prawidtowo przetworzy¢.

Rizatriptan disp Teva zawiera benzoesan
Ten lek zawiera 4,5 mg benzoesanu (jako rizatriptanbenzoesan) w kazdej tabletce ulegajace;j
rozpadowi w jamie ustnej.

Rizatriptan disp Teva zawiera séd
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na tabletke ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej,
CO 0znacza, ze jest zasadniczo 'bezsodowy'.

3. JAK STOSOWAC TEN LEK?

Ten lek jest stosowany w leczeniu napaddw migreny. Przyjmij ten lek tak szybko, jak to mozliwe
po rozpoczeciu bolu migrenowego. Nie stosuj go w celu zapobiegania napadom migreny.

Stosuj ten lek zawsze doktadnie tak, jak zalecit ci lekarz lub farmaceuta. Masz watpliwosci co do
prawidtowego stosowania? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecane dawki nie sg wszystkie mozliwe z tym produktem, jednak dostepne sg produkty o
nizszej mocy niz 10 mg.

Zalecana dawka to 10 mg.

Stosuj dawke 5 mg ryzatryptanu, jesli obecnie stosujesz propranolol lub masz problemy z
nerkami lub watrobg. Odczekaj co najmniej 2 godziny po przyjeciu propranololu przed przyjeciem
tego leku i nie przyjmuj wiecej niz 2 dawki w okresie 24 godzin.

Jak przyjmowac ten lek?

Ten lek to tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej, ktéra rozpuszcza sie w ustach.
Tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej moze by¢ stosowana w sytuacjach, gdy nie masz
dostepu do ptynéw lub gdy czujesz mdtosci lub wymiotujesz po przyjeciu tabletek z ptynem.

Nie dotykaj tabletek mokrymi rekami, poniewaz tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej
moga sie wtedy rozpasé.

1. Trzymaj blister z boku i usun jedng dawke z blistra, delikatnie ciggnac i odrywajac
wzdtuz perforaciji.

2. Delikatnie oderwij tylng czesc.

3. Delikatnie wypchnij tabletke z blistra.

4, Pot6z tabletke na jezyku. Tabletka rozpuszcza sie bezposrednio w ustach, co utatwia jej
potkniecie.
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Jesli migrena powrdci w ciggu 24 godzin

U niektérych pacjentéw objawy migreny moga powrdéci¢ w ciggu 24 godzin. Jesli migrena
powrdci, mozesz przyjac kolejng dawke tego leku. Musisz jednak odczekac co najmniej 2 godziny
miedzy dawkami.

Jesli po 2 godzinach nadal masz migrene

Jesli podczas ataku migreny nie zareagujesz na ten lek, nie przyjmuj drugiej dawki tego leku w
celu leczenia tego samego ataku.
Jednakze jest prawdopodobne, ze ten lek zadziata podczas nastepnego ataku migreny.

Nie przyjmuj wiecej niz 2 dawki tego leku w okresie 24 godzin (na przyktad nie przyjmuj wiece;j
niz dwédch tabletek ulegajgcych rozpadowi w jamie ustnej po 5 mg lub 10 mg w okresie 24
godzin). Zawsze odczekaj co najmniej 2 godziny migdzy dawkami.

Jesli Twoja sytuacja sie pogorszy, zasiegnij pomocy medyczne|.

Czy uzytes zbyt duzo tego leku?
Jesli uzytes zbyt duzo tego leku, natychmiast skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuts. Zabierz
ze sobg opakowanie leku.

Objawy przedawkowania mogg obejmowac: zawroty gtowy, sennos$¢, wymioty, omdlenia i wolne
bicie serca.

Masz inne pytania dotyczace stosowania tego leku? Skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta.

4.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, ten lek moze powodowac¢ dziatania niepozgdane. Nie kazdy ich doswiadcza.
Nastepujgce dziatania niepozgdane moga wystgpi¢ podczas stosowania tego leku.

W badaniach u dorostych najczesciej zgtaszanymi dziataniami niepozgdanymi byty zawroty
gtowy, sennos$¢ i zmeczenie.

- Czesto: wystepujg u mniej niz 1 na 10 uzytkownikéw

- Mrowienie (parestezje), bol gtowy, zmniejszona wrazliwos$¢ skory (hipoestezja),
zmniejszona ostro$¢ umystu, bezsennosc.

- Nieregularne lub szybkie bicie serca (palpitacje).

- Rumieniec (krétkotrwate zaczerwienienie twarzy).

- B&l gardta.

- Nudnosci, sucho$¢ w ustach, wymioty, biegunka, zaburzenia trawienia (dyspepsja).

- Ciezkos¢ w czesciach ciata, bdl szyi, sztywnosg.

- B&l brzucha lub bél w klatce piersiowe;.

- Czasami: wystepujg u mniej niz 1 na 100 uzytkownikéw

- Nieprzyjemny smak w ustach.

- Poczucie braku réwnowagi podczas chodzenia (ataksja), zawroty gtowy (vertigo),
niewyrazne widzenie, drzenie, omdlenie (synkopa).

- Dezorientacja, nerwowosc¢.
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- Wysokie ci$nienie krwi (nadcisnienie), pragnienie, uderzenia goraca, pocenie sie.

- Wysypka skorna, swedzenie i pokrzywka (bable pokrzywkowe), obrzek twarzy, warg,
jezyka i/lub gardta, co moze powodowac trudnos$ci w oddychaniu i/lub potykaniu
(obrzek naczynioruchowy), trudnosci w oddychaniu (dusznosé).

- Miejscowe uczucie ucisku, ostabienie miesni.

- Zmiany w rytmie lub szybkosci bicia serca (arytmia), nieprawidtowos$ci w
elektrokardiogramie (badanie mierzace aktywnosé elektryczng serca), przyspieszone
bicie serca (tachykardia).

- B&I twarzy, bol miesni.

Rzadko: wystepujg u mniej niz 1 na 1 000 uzytkownikow

- Swiszczacy oddech.

- Reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢), nagta zagrazajgca zyciu reakcja alergiczna
(anafilaksja).

- Udar (wystepuje gtéwnie u pacjentéw z czynnikami ryzyka choréb sercowo-
naczyniowych (wysokie ci$nienie krwi, cukrzyca, palenie, stosowanie zamiennikéw
nikotyny, choroby serca lub udar w rodzinie, mezczyzni powyzej 40 roku zycia, kobiety
po menopauzie, specyficzne problemy z rytmem serca [blok odnogi peczka Hisal)).

- Wolne bicie serca (bradykardia).

- Nieznane: nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych

- Zawat serca, skurcz naczyn krwionosnych serca (wystepuje gtdwnie u pacjentéw z
czynnikami ryzyka choréb sercowo-naczyniowych (wysokie cinienie krwi, cukrzyca,
palenie, stosowanie zamiennikdw nikotyny, choroby serca lub udar w rodzinie,
mezczyzni powyzej 40 roku zycia, kobiety po menopauzie, specyficzne problemy z
rytmem serca [blok odnogi peczka Hisal)).

- Zespot zwany 'zespotem serotoninowym', ktéry moze powodowac dziatania
niepozadane takie jak $pigczka, wahania ci$nienia krwi, ekstremalnie wysoka
temperatura ciata, brak koordynacji miesniowej, pobudzenie i halucynacje.

- Ciezkie ztuszczanie skory z gorgczka lub bez (toksyczna nekroliza naskorka).

- Napady drgawkowe (konwulsje/drgawki).

- Skurcz naczyn krwiono$nych konczyn, z uczuciem zimna i dretwienia rak i stép.

- Skurcz naczyn krwiono$nych w jelicie grubym, co moze powodowac bél brzucha.

Jesli wystagpig objawy reakcji alergicznej, zespot serotoninowy, zawat serca lub udar, natychmiast
skontaktuj sie z lekarzem.

Réwniez jesli po zazyciu tego leku wystagpig objawy, ktére moga wskazywac na reakcje alergiczng
(na przyktad wysypka skérna lub swedzenie), nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem.

Zgtaszanie dziatah niepozgdanych

Jesli wystagpig dziatania niepozadane, skontaktuj sie z lekarzem lub farmaceuta. Dotyczy to
rowniez dziatan niepozadanych, ktére nie sg wymienione w tej ulotce. Mozesz réwniez zgtaszac
dziatania niepozadane za posrednictwem Holenderskiego Centrum Dziatann Niepozadanych
Lareb, strona internetowa: www.lareb.nl. Zgtaszajgc dziatania niepozgdane, pomagasz nam
uzyskac¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa tego leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC TEN LEK?
Przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci. Termin waznosci jest podany na pudetku i
blistrze po "EXP". Podana jest tam miesigc i rok. Ostatni dzien tego miesigca jest terminem
waznosci.

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia.

Nie wylewaj lekéw do zlewu ani toalety i nie wyrzucaj ich do kosza na Smieci. Zapytaj
farmaceute, co zrobi¢ z lekami, ktérych juz nie uzywasz. Jesli leki sg prawidtowo usuwane, s3
witasciwie niszczone i nie trafiajg do Srodowiska.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE

Jakie substancje zawiera ten lek?

Substancjg czynng w tym leku jest ryzatryptan.

Kazda 10 mg tabletka ulegajgca rozpadowi w jamie ustnej zawiera 10 mg ryzatryptanu, co
odpowiada 14,53 mg benzoesanu ryzatryptanu.

Inne substancje (substancje pomocnicze) w tym leku to laktoza jednowodna, skrobia
kukurydziana, mannitol (E421), skrobia prezelatynizowana (kukurydziana), aspartam (E951),
aromat mietowy, koloidalny dwutlenek krzemu i stearylofumaran sodu.

Jak wyglagda Rizatriptan disp Teva i co zawiera opakowanie?

Tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej sg biate do ztamanej bieli, okragte, ptaskie z
fazowanymi krawedziami, z wygrawerowanym napisem ‘IZ’' po jednej stronie i 10’ po drugiej
stronie.

Rizatriptan disp Teva jest pakowany w blistry zawierajgce 2, 3, 6, 12, 18, 28 i 30 tabletek
ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;.

Nie wszystkie wielkosci opakowan sg wprowadzane do obrotu.

Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i producent
Posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

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

Producent Pharmachemie B.V. Swensweg 5
2031 GA Haarlem Nederland

TEVA Pharmaceutical Works Pallagi ut 13
4042 Debrecen Hongarije

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

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-Stra3e 3

89143 Blaubeuren Niemcy

Zarejestrowany pod numerem

RVG 104485, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej 10 mg
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Ten lek jest zarejestrowany w panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego
pod nastepujgcymi nazwami:

Francja 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg, comprimé orodispersible

Niemcy 5 mg: Rizatriptan-ratiopharm 5 mg Schmelztabletten

10 mq: Rizatriptan-ratiopharm 10 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej

Witochy 5 mg: Rizatriptan Teva 5 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej 10 mg:

Rizatriptan Teva 10 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej
Holandia 10 mg: Rizatriptan disp 10 mg Teva, tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustne;j
Hiszpania 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg tabletki ulegajgce rozpadowi w jamie ustnej EFG

Ta ulotka zostata zatwierdzona po raz ostatni w maju 2024. 0524.13v.LD
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