FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR
Rizatriptan disp 10 mg Teva, comprimidos orodispersiveis
rizatriptan

Leia atentamente todo o folheto antes de comecar a tomar este medicamento, pois contém
informagdes importantes para si.
- Guarde este folheto. Pode ser necessario Ié-lo novamente.
- Tem mais perguntas? Entre em contato com o seu médico ou farmacéutico.
- Nao dé este medicamento a outras pessoas, pois foi receitado apenas para si. Pode ser
prejudicial para outras pessoas, mesmo que apresentem os mesmos sintomas que
VOCEé.
- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Conteudo deste folheto

O que é Rizatriptan disp Teva e para que é utilizado este medicamento?
Quando ndo deve usar este medicamento ou deve ter precaugdes especiais?
Como utilizar este medicamento?

Possiveis efeitos secundarios

Como conservar este medicamento?

Conteudo da embalagem e outras informagdes

SRGIFNERENIES

1. O QUE E RIZATRIPTAN DISP TEVA E PARA QUE E UTILIZADO ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento pertence a uma classe de medicamentos chamados agonistas seletivos dos
recetores de serotonina 5-HT1B/1D.

Este medicamento é utilizado para o tratamento da fase de dor de cabec¢a de uma crise de
enxaqueca em adultos.

Tratamento com este medicamento:
reduz o inchago dos vasos sanguineos ao redor do cérebro. A dor de cabega de uma crise de
enxaqueca surge devido a esse inchaco.

2. QUANDO NAO DEVE USAR ESTE MEDICAMENTO OU DEVE TER CUIDADO EXTRA?
Quando ndo deve usar este medicamento?
- Vocé é alérgico a qualquer um dos componentes deste medicamento. Esses
componentes podem ser encontrados na se¢ao 6 desta bula.
- Vocé tem hipertensdo moderada a grave ou hipertensédo leve que nao pode ser
controlada com medicamentos.
- Vocé tem ou ja teve uma doenga cardiaca, como um ataque cardiaco ou dor no peito
(angina pectoris), ou teve sintomas relacionados a uma doenga cardiaca.
- Vocé tem problemas graves no figado ou nos rins.
- Vocé teve um acidente vascular cerebral (AVC) ou um pegueno derrame (atague
isquémico transitério ou AlT).
- Vocé tem problemas com obstrugcdes em suas artérias (doenca vascular periférica).
- Vocé esté atualmente usando inibidores da monoamina oxidase (IMAO) como
moclobemida, fenelzina, tranilcipromina ou pargilina (medicamentos para depressio)
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ou linezolida (um antibiético) ou se faz menos de duas semanas que parou de usar um
IMAO.

- Vocé estéa atualmente usando medicagdo semelhante a ergotamina, como ergotamina
ou diidroergotamina para tratar sua enxaqueca ou metisergida para prevenir uma crise
de enxaqueca.

- Vocé estd usando outros medicamentos da mesma classe, como sumatriptano,
naratriptano ou zolmitriptano para tratar sua enxaqueca (veja 'Vocé esta usando outros
medicamentos?' abaixo).

- Se ndo tiver certeza se 0 acima se aplica a vocé, consulte seu médico ou farmacéutico
antes de usar este medicamento.

- Quando deve ter cuidado extra com este medicamento?

- Entre em contato com seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento
se:

- voceé tiver um dos seguintes fatores de risco para doenga cardiaca: hipertensao ou
diabetes, vocé fuma ou usa substitutos de nicotina, ha histérico de doengas cardiacas
em sua familia, vocé é um homem com mais de 40 anos ou uma mulher apds a
menopausa

- vocé tem problemas nos rins ou no figado

- vocé tem um distdrbio do ritmo cardiaco (bloqueio de ramo)

- vocé tem ou ja teve alergias

- sua dor de cabega é acompanhada de tontura, dificuldade para andar, falta de
coordenacgdo ou fraqueza no brago e perna

- vOCé usa preparagdes a base de plantas que contém erva-de-sdo-jodo

- vocé teve reagdes alérgicas, como inchago do rosto, labios, lingua e/ou garganta, que
podem causar problemas respiratérios e/ou dificuldades para engolir (angioedema)

- vocé usa inibidores seletivos da recaptacéo de serotonina (ISRS), como sertralina,
escitalopramoxalato e fluoxetina, ou inibidores da recaptacao de serotonina-
noradrenalina (IRSN), como venlafaxina e duloxetina, para depressdo

- voceé teve sintomas de curta duragdo, incluindo dor no peito e falta de ar.

Se vocé tomar este medicamento com muita frequéncia, pode desenvolver dor de cabega
cronica. Se isso acontecer, vocé deve consultar seu médico, pois pode ser necessario parar de
tomar este medicamento.

Informe seu médico ou farmacéutico sobre seus sintomas. Seu médico determinara se vocé tem
enxaqueca. Vocé so6 deve usar este medicamento para uma crise de enxaqueca. Este
medicamento ndo deve ser usado para o

tratamento de dores de cabeca que podem ser causadas por outras condi¢cdes, possivelmente
mais graves.

Criangas e adolescentes até 18 anos
O uso deste medicamento em criangas e adolescentes com menos de 18 anos ndo é
recomendado.

Uso em pacientes com mais de 65 anos

Nao foram realizados estudos completos para determinar a seguranca e eficacia deste
medicamento em pacientes com mais de 65 anos.
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Vocé estd usando outros medicamentos?

Vocé estd usando outros medicamentos além de Rizatriptan disp Teva, usou recentemente ou
planeja usar em breve? Informe seu médico ou farmacéutico. Isso também se aplica a
medicamentos disponiveis sem receita. Isso inclui medicamentos a base de plantas e
medicamentos que vocé normalmente usa para enxaqueca. A razado para isso € que este
medicamento pode afetar a acdo de alguns outros medicamentos. Além disso, outros
medicamentos podem afetar a agdo deste medicamento.

Nao use este medicamento se:
- vocé ja estd usando um agonista 5-HT1B/1D (as vezes chamado de 'triptanos'), como
sumatriptano, naratriptano ou zolmitriptano
- vocé estd usando um inibidor da monoamina oxidase (IMAQ), como moclobemida,
fenelzina, tranilcipromina, linezolida ou pargilina, ou se faz menos de duas semanas que
vocé parou de usar um IMAO
- vocé usa medicacao semelhante a ergotamina, como ergotamina ou diidroergotamina,
para o tratamento da sua enxaqueca
- vocé usa metisergida para prevenir uma crise de enxaqueca.
Quando os medicamentos acima mencionados sdo tomados em combinagao com este
medicamento, ha um risco maior de efeitos colaterais.

Espere pelo menos 6 horas apds usar este medicamento antes de usar medicagao semelhante a
ergotamina, como ergotamina, dihidroergotamina ou metisergida.
Espere pelo menos 24 horas apds usar medicagao semelhante a ergotamina antes de usar este
medicamento. Pergunte ao seu médico sobre instru¢des e os riscos do uso deste medicamento:
- se vocé usa propranolol (veja a secdo 3 'Como usar este medicamento?')
- se vocé usa ISRSs como sertralina, escitalopramoxalato e fluoxetina, ou ISRSNs como
venlafaxina e duloxetina, para depressao.
O que deve ter em atengdo com comida e bebida?

Se este medicamento for tomado com alimentos, pode demorar mais para comegar a funcionar.
Embora seja melhor tomar este medicamento com o estémago vazio, também pode ser tomado
se vocé ja tiver comido.

Gravidez e amamentacao

Esta gravida, pensa que pode estar gravida, planeia engravidar ou estd a amamentar? Entao,
entre em contato com o seu médico ou farmacéutico antes de usar este medicamento.

Os dados disponiveis sobre a seguranga do rizatriptano durante os primeiros 3 meses de
gravidez ndo indicam um risco aumentado de malformagdes congénitas. Nao se sabe se este
medicamento é prejudicial para um bebé nao nascido se usado por uma mulher gravida apds os
primeiros 3 meses de gravidez.

Se estiver a amamentar, pode adiar a amamentagao por até 12 horas apds o tratamento para
evitar que o seu bebé receba o medicamento.

Condugéo e uso de maquinas
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O uso deste medicamento pode, as vezes, causar sonoléncia e tontura. Se vocé tiver esses
efeitos colaterais, ndo conduza veiculos e/ou ndo use ferramentas ou opere maquinas que exijam
atencéo.

Rizatriptano disp Teva contém lactose
Se o0 seu médico Ihe disse que vocé nao tolera certos agucares, entre em contato com o seu
médico antes de tomar este medicamento.

Rizatriptano disp Teva contém aspartame (E951)

Este medicamento contém 2,0 mg de aspartame em cada comprimido orodispersivel.
Aspartame € uma fonte de fenilalanina. Pode ser prejudicial se vocé tiver fenilcetonuria (PKU),
uma doenga hereditéria rara em que a fenilalanina se acumula porque o corpo ndo consegue
converté-la adequadamente.

Rizatriptano disp Teva contém benzoato
Este medicamento contém 4,5 mg de benzoato (como benzoato de rizatriptano) em cada
comprimido orodispersivel.

Rizatriptano disp Teva contém sédio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por comprimido orodispersivel,
ou seja, é essencialmente 'isento de sodio'.

3. COMO UTILIZAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é utilizado para o tratamento de crises de enxaqueca. Tome este
medicamento 0 mais rapido possivel apds o inicio da sua dor de cabec¢a de enxaqueca. Nao o use
para prevenir uma crise de enxaqueca.

Use este medicamento sempre exatamente como seu médico ou farmacéutico Ihe indicou. Tem
davidas sobre o uso correto? Entre em contato com seu médico ou farmacéutico.

As dosagens recomendadas ndo sao todas possiveis com este produto, no entanto, existem
produtos com uma concentragdo inferior a 10 mg disponiveis.

A dosagem aconselhada é de 10 mg.

Use a dose de 5 mg de rizatriptano se estiver atualmente a usar propranolol ou se tiver
problemas renais ou hepaticos. Espere pelo menos 2 horas apés a ingestao de propranolol para
tomar este medicamento e ndo tome mais de 2 doses por periodo de 24 horas.

Como tomar este medicamento?

Este medicamento é um comprimido orodispersivel que se dissolve na boca.

O comprimido orodispersivel pode ser usado em situagdes em que ndo tem liquido a sua
disposi¢do, ou se sentir nduseas ou vomitar ao tomar comprimidos com liquido.

Nao pegue nos comprimidos com as maos molhadas, pois os comprimidos orodispersiveis
podem desintegrar-se.
1. Seqgure a tira de blister pela lateral e remova uma dose da tira de blister com a ajuda da
linha de perfuragdo, puxando cuidadosamente e soltando ao redor.
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2. Puxe cuidadosamente a parte de tras.

3. Empurre o comprimido cuidadosamente para fora da tira.

4, Coloque o comprimido na lingua. O comprimido dissolve-se diretamente na boca,
facilitando a degluticao.

Se a enxaqueca voltar dentro de 24 horas

Em alguns pacientes, os sintomas de enxaqueca podem voltar dentro de 24 horas. Se a
enxaqueca voltar, pode tomar outra dose deste medicamento. No entanto, deve esperar pelo
menos 2 horas entre as doses.

Se ainda tiver enxaqueca apés 2 horas

Se ndo responder a este medicamento durante um ataque de enxaqueca, ndo tome uma segunda
dose deste medicamento para tratar o mesmo ataque.
No entanto, é provavel que este medicamento funcione durante o préximo ataque de enxaqueca.

Na&o tome mais de 2 doses deste medicamento em um periodo de 24 horas (por exemplo, ndo
tome mais de dois comprimidos orodispersiveis de 5 mg ou 10 mg em um periodo de 24 horas).
Sempre espere pelo menos 2 horas entre as doses.

Se a sua situacgao piorar, procure ajuda médica.

Vocé usou muito deste medicamento?
Se vocé usou muito deste medicamento, entre em contato imediatamente com seu médico ou
farmacéutico. Leve a embalagem do medicamento com vocé.

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

Vocé tem outras perguntas sobre o uso deste medicamento? Entre em contato com seu médico
ou farmacéutico.

4, POSSIVEIS EFEITOS COLATERAIS
Como qualquer medicamento, este medicamento pode ter efeitos colaterais. Nem todos sao
afetados por eles. Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer com o uso deste medicamento.

Em estudos com adultos, os efeitos colaterais mais relatados foram tontura, sonoléncia e fadiga.

- Frequente: ocorre em menos de 1 em cada 10 usuarios

- Sensacéo de formigamento (parestesia), dor de cabeca, sensibilidade reduzida da pele
(hipoestesia), reducdo da acuidade mental, insonia.

- Batimento cardiaco irregular ou rapido (palpitagdes).

- Rubor (vermelhiddo temporaria do rosto).

- Dor de garganta.

- Sensacéo de enjoo (ndusea), boca seca, vomito, diarreia, disturbio digestivo
(dispepsia).

- Sensacgdo de peso em partes do corpo, dor no pescogo, rigidez.

- Dor abdominal ou dor no peito.
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- As vezes: ocorre em menos de 1 em cada 100 usuérios

- Sabor desagradavel na boca.

- Sensacao de desequilibrio ao caminhar (ataxia), tontura (vertigem), visdo turva,
tremores, desmaio (sincope).

- Confuséo, nervosismo.

- Presséo alta (hipertenséo), sede, ondas de calor, suor.

- Erupgdo cuténea, coceira e erupgdo cutadnea com relevo (urticéria), inchago do rosto,
labios, lingua e/ou garganta que pode causar dificuldade para respirar e/ou engolir
(angioedema), dificuldade para respirar (dispneia).

- Sensacao local de aperto, fraqueza muscular.

- Alteragdes no ritmo ou na velocidade dos batimentos cardiacos (arritmia), anomalias
no eletrocardiograma (um exame que mede a atividade elétrica do seu coragéo),
batimento cardiaco acelerado (taquicardia).

- Dor facial, dor muscular.

Raramente: ocorre em menos de 1 em 1.000 usuarios

- Respiracdo ofegante.

- Reacdo alérgica (hipersensibilidade), reagdo alérgica sUbita e potencialmente fatal
(anafilaxia).

- Acidente vascular cerebral (isso ocorre principalmente em pacientes com fatores de
risco para doencas cardiovasculares (presséo alta, diabetes [diabetes mellitus],
tabagismo, uso de substitutos de nicotina, doenca cardiaca ou acidente vascular
cerebral na familia, homens com mais de 40 anos, mulheres pés-menopausicas,
problemas especificos com o ritmo cardiaco [bloqueio de ramo])).

- Batimento cardiaco lento (bradicardia).

- Desconhecido: ndo pode ser determinado com os dados disponiveis

- Ataque cardiaco, contracdo dos vasos sanguineos do coragéo (isso ocorre
principalmente em pacientes com fatores de risco para doencas cardiovasculares
(pressao alta, diabetes [diabetes mellitus], tabagismo, uso de substitutos de nicotina,
doenga cardiaca ou acidente vascular cerebral na familia, homens com mais de 40
anos, mulheres pds-menopausicas, problemas especificos com o ritmo cardiaco
[bloqueio de ramo])).

- Uma sindrome chamada 'sindrome serotoninérgica’ que pode causar efeitos colaterais
como coma, flutuagdes na pressao arterial, temperatura corporal extremamente alta,
falta de coordenagao muscular, agitagao e alucinagdes.

- Descamagéo grave da pele com ou sem febre (necrdlise epidérmica toxica).

- Convulsdes (convulsdes/espasmos).

- Contracao dos vasos sanguineos dos membros, com frio e dorméncia nas maos e pés.

- Contragdo dos vasos sanguineos no célon, o que pode causar dor abdominal.

Se vocé apresentar sintomas de uma reagao alérgica, sindrome serotoninérgica, ataque cardiaco
ou derrame, entre em contato imediatamente com seu médico.

Mesmo se vocé apresentar sintomas apds tomar este medicamento que possam indicar uma
reacdo alérgica (por exemplo, erupcdo cutdnea ou coceira), deve entrar em contato
imediatamente com seu médico.

Relatar efeitos colaterais
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Se vocé tiver 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 através do Centro Holandés de Efeitos Colaterais Lareb, site:
www.lareb.nl. Ao relatar efeitos colaterais, vocé nos ajuda a obter mais informagdes sobre a
segurancga deste medicamento.

5. COMO ARMAZENAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Mantenha fora da vista e do alcance das criangas.

Nao use este medicamento apds a data de validade. Esta data esta indicada na caixa e no blister
apo6s 'EXP'. Esta indicado um més e um ano. O Ultimo dia desse més é a data de validade.

Conservar na embalagem original para proteger da umidade.

N&o descarte medicamentos no ralo ou no vaso sanitério e ndo os jogue no lixo. Pergunte ao seu
farmacéutico o que fazer com medicamentos que vocé nao usa mais. Se vocé descartar
medicamentos corretamente, eles serdo destruidos de maneira adequada e nao entrardo no meio
ambiente.

6. CONTEUDO DA EMBALAGEM E OUTRAS INFORMACOES

Quais substancias estdo neste medicamento?

A substancia ativa neste medicamento é o rizatriptano.

Cada comprimido orodispersivel de 10 mg contém 10 mg de rizatriptano, o que corresponde a
14,53 mg de rizatriptano benzoato.

As outras substancias (excipientes) neste medicamento sdo lactose monoidratada, amido de
milho, manitol (E421), amido pré-gelatinizado (milho), aspartame (E951), aroma de menta, silica
coloidal anidra e estearilfumarato de sodio.

Como é o Rizatriptano disp Teva e 0 que contém uma embalagem?

Os comprimidos orodispersiveis sdo brancos a quase brancos, redondos, planos, com bordas
chanfradas, gravados com 'lIZ' de um lado e 10" do outro.

Rizatriptano disp Teva é embalado em blisters de 2, 3, 6, 12, 18, 28 e 30 comprimidos
orodispersiveis.

Nem todos os tamanhos de embalagem sdo comercializados.

Titular da autorizagdo de introdugdo no mercado e fabricante
Titular da autorizagdo de introdugéo no mercado

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

Fabricante Pharmachemie B.V. Swensweg 5
2031 GA Haarlem Paises Baixos

TEVA Pharmaceutical Works Pallagi ut 13
4042 Debrecen Hungria

Teva Operations Poland Ul. Mogilska 80
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31-546 Cracodvia Poldnia

Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-StraBe 3

89143 Blaubeuren Alemanha

Inscrito no registro sob

RVG 104485, comprimidos orodispersiveis 10 mg

Este medicamento esta registrado nos estados membros do Espagco Econdmico Europeu sob os
seguintes nomes:

Franca 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg, comprimido orodispersivel

Alemanha 5 mag: Rizatriptan-ratiopharm 5 mg Schmelztabletten

10 mg: Rizatriptan-ratiopharm 10 mg comprimidos orodispersiveis

Itdlia 5 mg: Rizatriptan Teva 5 mg comprimidos orodispersiveis 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg
comprimidos orodispersiveis

Paises Baixos 10 mg: Rizatriptan disp 10 mg Teva, comprimidos orodispersiveis

Espanha 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg comprimidos bucodispersaveis EFG

Este folheto foi aprovado pela Ultima vez em maio de 2024. 0524.13v.LD
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