PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR
Rizatriptan disp 10 mg Teva, comprimate orodispersabile
rizatriptan

Cititi cu atentie intregul prospect inainte de a utiliza acest medicament, deoarece contine
informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa aveti nevoie sa-I recititi.

- Aveti intrebari suplimentare? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

- Nu dati acest medicament altor persoane, deoarece este prescris doar pentru
dumneavoastra. Poate fi daunator pentru altii, chiar daca au aceleasi simptome ca
dumneavoastra.

- Aveti reactii adverse mentionate la punctul 4? Sau aveti o reactie adversa care nu este
mentionata in acest prospect? Contactati medicul sau farmacistul dumneavoastra.

Continutul acestui prospect

Ce este Rizatriptan disp Teva si pentru ce se utilizeaza acest medicament?

Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament sau trebuie sa fiti deosebit de atent?
Cum se utilizeaza acest medicament?

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza acest medicament?

Continutul ambalajului si alte informatii

SRGIFNERENIES

1. CE ESTE RIZATRIPTAN DISP TEVA SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA ACEST MEDICAMENT?
Acest medicament face parte dintr-o clasa de medicamente numite agonisti selectivi ai
receptorilor de serotonina 5-HT1B/1D.

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul fazei de cefalee a unui atac de migrena la
adulti.

Tratamentul cu acest medicament:
reduce umflarea vaselor de sange din jurul creierului. Durerea de cap a unui atac de migrena
apare din cauza acestei umflaturi.

2. CAND NU TREBUIE SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT SAU TREBUIE SA FITI EXTRA
ATENT?
Cand nu trebuie sa utilizati acest medicament?
- Sunteti alergic la una dintre substantele din acest medicament. Aceste substante le
puteti gasi in sectiunea 6 a acestui prospect.
- Aveti o tensiune arteriala moderat-severa sau severa crescuta sau o tensiune arteriala
usor crescuta care nu poate fi controlata cu medicamente.
- Aveti o afectiune cardiaca sau ati avut vreodata, cum ar fi un atac de cord sau dureriin
piept (angina pectorald) sau ati avut simptome legate de o afectiune cardiaca.
- Aveti probleme grave cu ficatul sau rinichii.
- Ati avut un accident vascular cerebral (accident cerebrovascular sau AVC) sau un mic
accident vascular cerebral (atac ischemic tranzitoriu sau AIT).
- Aveti probleme cu blocajele in arterele dumneavoastra (boala vasculara periferica).
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Utilizati in prezent inhibitori de monoaminoxidaza (IMAQ) precum moclobemid,
fenelzina, tranilcipromina sau pargilind (medicamente pentru depresie) sau linezolid (un
antibiotic) sau daca au trecut mai putin de doua sdptamani de cand ati incetat sa
utilizati un inhibitor MAOQ.

Utilizati in prezent medicamente de tip ergotamina, cum ar fi ergotamina sau dihidro-
ergotamina pentru tratamentul migrenei sau metisergid pentru a preveni un atac de
migrena.

Utilizati alte medicamente din aceeasi clasa, cum ar fi sumatriptan, naratriptan sau
zolmitriptan pentru a va trata migrena (vezi ‘Utilizati alte medicamente?’ mai jos).

Daca nu sunteti sigur daca cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, consultati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Cand trebuie sa fiti extra atent cu acest medicament?

Contactati medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament daca:

aveti unul dintre urmatorii factori de risc pentru o afectiune cardiaca: tensiune arteriala
ridicata sau diabet (zaharat), fumati sau utilizati inlocuitori de nicotina, in familia
dumneavoastra exista afectiuni cardiace, sunteti un barbat de peste 40 de ani sau o
femeie dupa menopauza

aveti probleme cu rinichii sau ficatul

aveti o tulburare de ritm cardiac (bloc de ramura)

aveti sau ati avut alergii

durerile de cap sunt insotite de ameteli, dificultati la mers, lipsa de coordonare sau
slabiciune in brat si picior

utilizati preparate din plante care contin sunatoare

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

utilizati inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS), cum ar fi sertralina,
escitalopramoxalatul si fluoxetina, sau inhibitori ai recaptarii serotoninei-noradrenalinei
(IRSN), cum ar fi venlafaxina si duloxetina, pentru depresie

ati avut simptome de scurta durata, inclusiv dureri in piept si dificultati de respiratie.

Daca luati acest medicament prea des, puteti dezvolta dureri de cap cronice. Daca se intampla
acest lucru, trebuie sa va consultati medicul, deoarece poate fi necesar sa opriti administrarea
acestui medicament.

Informati medicul sau farmacistul despre simptomele dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va
determina daca aveti migrena. Trebuie sa utilizati acest medicament doar pentru un atac de
migrena. Acest medicament nu trebuie utilizat pentru

tratamentul durerilor de cap cauzate de alte afectiuni, posibil mai grave.

Copii si adolescenti pana la 18 ani
Utilizarea acestui medicament la copii si adolescenti sub 18 ani nu este recomandata.

Utilizare la pacientii cu varsta peste 65 de ani
Nu au fost efectuate studii complete pentru a stabili siguranta si eficacitatea acestui
medicament la pacientii cu varsta peste 65 de ani.

Utilizati si alte medicamente?
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Utilizati, pe 1anga Rizatriptan disp Teva, si alte medicamente, ati facut-o recent sau intentionati sa
o faceti in curand? Informati medicul sau farmacistul. Acest lucru este valabil si pentru
medicamentele disponibile fara prescriptie medicala. Acest lucru include medicamentele pe baza
de plante si medicamentele pe care le utilizati in mod normal pentru migrena. Motivul este ca
acest medicament poate influenta actiunea altor medicamente. De asemenea, alte medicamente
pot influenta actiunea acestui medicament.

Nu utilizati acest medicament daca:
- deja utilizati un agonist 5-HT1B/1D (uneori denumit 'triptani'), cum ar fi sumatriptan,
naratriptan sau zolmitriptan
- utilizati un inhibitor de monoaminoxidaza (IMAQ), cum ar fi moclobemida, fenelzina,
tranilcipromina, linezolidul sau pargilina sau daca au trecut mai putin de doua saptamani
de cand ati incetat utilizarea unui IMAO
- utilizati medicamente de tip ergotamina, cum ar fi ergotamina sau dihidroergotamina
pentru tratamentul migrenei
- utilizati metisergid pentru prevenirea unui atac de migrena.
Cand medicamentele mentionate mai sus sunt luate in combinatie cu acest medicament, exista
un risc mai mare de efecte secundare.

Asteptati cel putin 6 ore dupa utilizarea acestui medicament inainte de a utiliza medicamente de
tip ergotamina, cum ar fi ergotaming, dihidroergotamina sau metisergid.
Asteptati cel putin 24 de ore dupa utilizarea medicamentelor de tip ergotamina inainte de a
utiliza acest medicament. intrebati medicul dumneavoastra despre instructiunile si riscurile
utilizarii acestui medicament:

- dac3 utilizati propranolol (vezi sectiunea 3 'Cum s3 utilizati acest medicament?')

- daca utilizati SSRI-uri precum sertralina, escitalopramoxalat si fluoxetina, sau SNRI-uri

precum venlafaxina si duloxetina, impotriva depresiei.

La ce trebuie sa fiti atenti cu mancarea si bautura?

Daca acest medicament este luat cu alimente, poate dura mai mult pana sa inceapa sa actioneze.
Desi este mai bine sa luati acest medicament pe stomacul gol, poate fi luat si daca ati mancat
deja.

Sarcina si alaptarea

Sunteti gravida, credeti ca sunteti gravida, doriti sa ramaneti gravida sau aldaptati? Contactati
medicul sau farmacistul inainte de a utiliza acest medicament.

Datele disponibile despre siguranta rizatriptanului in timpul primelor 3 luni de sarcina nu indica un
risc crescut de malformatii congenitale. Nu se stie daca acest medicament este daunator pentru
un copil nenascut daca este utilizat de o femeie insarcinata dupa primele 3 luni de sarcina.

Daca alaptati, puteti amana alaptarea pana la 12 ore dupa tratament pentru a preveni ca bebelusul
dumneavoastra sa primeasca medicamentul.

Capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
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Utilizarea acestui medicament poate provoca uneori somnolenta si ameteli. Daca aveti aceste
efecte secundare, nu conduceti vehicule si/sau nu folositi unelte sau nu operati utilaje care
necesita atentie.

Rizatriptan disp Teva contine lactoza
Daca medicul dumneavoastra v-a informat ca nu tolerati anumite zaharuri, contactati medicul
inainte de a lua acest medicament.

Rizatriptan disp Teva contine aspartam (E951)

Acest medicament contine 2,0 mg de aspartam in fiecare comprimat orodispersabil.
Aspartamul este o surs3 de fenilalanina. Poate fi ddunator daca aveti fenilcetonurie (PKU), o
afectiune ereditara rara in care fenilalanina se acumuleaza deoarece organismul nu o poate
metaboliza corect.

Rizatriptan disp Teva contine benzoat
Acest medicament contine 4,5 mg de benzoat (ca rizatriptanbenzoat) in fiecare comprimat
orodispersabil.

Rizatriptan disp Teva contine sodiu
Acest medicament contine mai putin de 1 mmol sodiu (23 mg) per comprimat orodispersabil,
ceea ce inseamna ca este in esenta 'fara sodiu'.

3. CUM SA UTILIZATI ACEST MEDICAMENT?

Acest medicament este utilizat pentru tratamentul atacurilor de migrena. Luati acest
medicament cat mai curand posibil dupa debutul durerii de cap migrenoase. Nu il utilizati pentru
prevenirea unui atac de migrena.

Utilizati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul sau farmacistul
dumneavoastra. Aveti indoieli cu privire la utilizarea corecta? Atunci contactati medicul sau
farmacistul dumneavoastra.

Dozele recomandate nu sunt toate posibile cu acest produs, totusi exista produse cu o
concentratie mai mica de 10 mg disponibile.

Doza recomandata este de 10 mg.

Utilizati doza de 5 mg de rizatriptan daca in prezent utilizati propranolol sau daca aveti probleme
renale sau hepatice. Asteptati cel putin 2 ore dupa administrarea propranololului inainte de a lua
acest medicament si nu luati mai mult de 2 doze intr-o perioada de 24 de ore.

Cum sa luati acest medicament?

Acest medicament este un comprimat orodispersabil care se dizolva in gura.

Comprimatul orodispersabil poate fi utilizat in situatii in care nu aveti lichid la dispozitie sau daca
va simtiti greata sau trebuie sa vomitati din cauza administrarii comprimatelor cu lichid.

Nu manipulati comprimatele cu mainile ude, deoarece comprimatele orodispersabile se pot
descompune.
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1. Tineti banda blisterului de margine si indepartati o doza din banda blisterului cu ajutorul
perforatiei, tragand usor si eliberand-o in jur.

2. Indepértati cu grija partea din spate.

Impingeti cu grij& comprimatul din banda.

4, Asezati comprimatul pe limba. Comprimatul se dizolva direct in gura, astfel incat sa fie
usor de inghitit.

w

Daca migrena revine in decurs de 24 de ore

La unii pacienti, simptomele migrenei pot reveni in decurs de 24 de ore. Daca migrena revine,
puteti lua inca o doza din acest medicament. Totusi, trebuie sa asteptati cel putin 2 ore intre
doze.

Daca dupa 2 ore aveti inca migrena

Daca nu raspundeti la acest medicament in timpul unui atac de migrena, nu luati o a doua doza
din acest medicament pentru tratamentul aceluiasi atac.

Cu toate acestea, este probabil ca acest medicament sa functioneze in timpul urmatorului atac
de migrena.

Nu luati mai mult de 2 doze din acest medicament intr-o perioada de 24 de ore (de exemplu, nu
luati mai mult de doua comprimate orodispersabile de 5 mg sau 10 mg intr-o perioada de 24 de
ore). Asteptati intotdeauna cel putin 2 ore intre doze.

Daca situatia dumneavoastra se agraveaza, solicitati ajutor medical.

Ati utilizat prea mult din acest medicament?
Daca ati utilizat prea mult din acest medicament, contactati imediat medicul sau farmacistul.
Luati cu dumneavoastra ambalajul medicamentului.

Semnele supradozajului pot include: ameteli, somnolenta, varsaturi, lesin si ritm cardiac lent.
Aveti alte intrebari despre utilizarea acestui medicament? Contactati medicul sau farmacistul.

4, POSIBILE REACTII ADVERSE
Ca orice medicament, si acest medicament poate avea reactii adverse. Nu toata lumea le
experimenteaza. Urmatoarele reactii adverse pot aparea la utilizarea acestui medicament.

In studiile la adulti, cele mai raportate reactii adverse au fost ameteli, somnolent si oboseals.

- Frecvent: apar la mai putin de 1 din 10 utilizatori

- Senzatie de furnicaturi (parestezie), durere de cap, sensibilitate redusi a pielii
(hipoestezie), claritate mentala redusa, insomnie.

- Ritm cardiac neregulat sau rapid (palpitatii).

- Inrosire (roseatd temporar3 a fetei).

- Durere in gat.

- Senzatie de greata, gura uscatd, varsaturi, diaree, tulburari de digestie (dispepsie).

- Senzatie de greutate in parti ale corpului, durere de gat, rigiditate.

- Durere abdominala sau durere in piept.

(\ +TranstoyouG>


https://www.transtoyou.com/ro

Uneori: apar la mai putin de 1din 100 utilizatori

Gust neplacut in gura.

Senzatie de dezechilibru la mers (ataxie), ameteala (vertij), vedere incetosata, tremur,
lesin (sincopa).

Confuzie, nervozitate.

Hipertensiune arteriala, sete, bufeuri, transpiratie.

Eruptie cutanatd, mancarime si eruptie cutanata cu umflaturi (urticarie), umflarea fetei,
buzelor, limbii si/sau gatului care poate provoca dificultati de respiratie si/sau inghitire
(angioedem), dificultati de respiratie (dispnee).

Senzatie locala de constrictie, slabiciune musculara.

Modificari ale ritmului sau vitezei batailor inimii (aritmie), anomalii ale
electrocardiogramei (un test care masoara activitatea electrica a inimii), ritm cardiac
accelerat (tahicardie).

Durere faciala, dureri musculare.

Rare: apar la mai putin de 1din 1.000 de utilizatori

Respiratie suieratoare.

Reactie alergica (hipersensibilitate), reactie alergica brusca si amenintatoare de viata
(anafilaxie).

Accident vascular cerebral (acest lucru apare in special la pacientii cu factori de risc
pentru boli cardiovasculare (hipertensiune arteriala, diabet [zaharat], fumat, utilizarea
inlocuitorilor de nicoting, boli de inima sau accident vascular cerebral in familie, barbati
peste 40 de ani, femei postmenopauzale, probleme specifice ale ritmului cardiac [bloc
de ramurd])).

Ritm cardiac lent (bradicardie).

Necunoscut: nu poate fi determinat cu datele disponibile

Infarct miocardic, contractia vaselor de sange ale inimii (acest lucru apare in special la
pacientii cu factori de risc pentru boli cardiovasculare (hipertensiune arteriala, diabet
[zaharat], fumat, utilizarea inlocuitorilor de nicoting, boli de inima sau accident vascular
cerebral in familie, barbati peste 40 de ani, femei postmenopauzale, probleme specifice
ale ritmului cardiac [bloc de ramura])).

Un sindrom numit ,sindrom serotoninergic” care poate provoca efecte secundare
precum coma, fluctuatii ale tensiunii arteriale, temperatura corporala extrem de
ridicata, lipsa de coordonare musculara, agitatie si halucinatii.

Descuamare severa a pielii cu sau fara febra (necroza epidermica toxica).

Convulsii (convulsii/spasme).

Contractia vaselor de sdnge ale membrelor, cu senzatie de frig si amorteala a mainilor si
picioarelor.

Contractia vaselor de sange din colon, care poate provoca dureri abdominale.

Daca aveti simptome ale unei reactii alergice, sindrom serotoninergic, atac de cord sau accident
vascular cerebral, contactati imediat medicul dumneavoastra.

De asemenea, daca dupa administrarea acestui medicament aveti simptome care ar putea indica
o reactie alergica (de exemplu, eruptii cutanate sau mancarime), trebuie sa contactati imediat
medicul dumneavoastra.

Raportarea reactiilor adverse
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Daca aveti 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 si
prin intermediul Centrului Olandez de Raportare a Reactiilor Adverse Lareb, site web:
www.lareb.nl. Raportand reactiile adverse, ne ajutati sa obtinem mai multe informatii despre
siguranta acestui medicament.

5. CUM SE PASTREAZA ACEST MEDICAMENT?
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare. Aceasta este indicata pe cutie si pe blister
dupa 'EXP". Aceasta include o luna si un an. Ultima zi a acelel luni este data de expirare.

A se pastrain ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

Nu aruncati medicamentele pe canalizare sau in cosul de gunoi. intrebati farmacistul ce s& faceti
cu medicamentele pe care nu le mai folositi. Daca eliminati medicamentele in mod
corespunzator, acestea vor fi distruse corect si nu vor ajunge in mediu.

6. CONTINUTUL AMBALAJULUI SI ALTE INFORMATII

Ce substante contine acest medicament?

Substanta activa din acest medicament este rizatriptan.

Fiecare comprimat orodispersabil de 10 mg contine 10 mg rizatriptan, echivalent cu 14,53 mg
rizatriptan benzoat.

Celelalte substante (excipienti) din acest medicament sunt lactoza monohidrat, amidon de
porumb, manitol (E421), amidon pregelatinizat (porumb), aspartam (E951), aroma de ment3,
dioxid de siliciu coloidal anhidru si fumarat de stearil sodic.

Cum arata Rizatriptan disp Teva si ce contine un ambalaj?

Comprimatele orodispersabile sunt albe pana la alb-cenusii, rotunde, plate, cu margini tesite,
gravate cu ‘IZ' pe o parte si 10’ pe cealalta parte.

Rizatriptan disp Teva este ambalat in blistere de 2, 3, 6, 12, 18, 28 si 30 de comprimate
orodispersabile.

Nu toate dimensiunile de ambalaj sunt comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si producator
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

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

Producator Pharmachemie B.V. Swensweg 5
2031 GA Haarlem Olanda

TEVA Pharmaceutical Works Pallagi ut 13
4042 Debrecen Ungaria

Teva Operations Poland Ul. Mogilska 80
31-546 Cracovia Polonia
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Merckle GmbH

Ludwig-Merckle-StraBe 3

89143 Blaubeuren Germania

Inregistrat in registru sub

RVG 104485, comprimate orodispersabile 10 mg

Acest medicament este inregistrat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri:

Franta10 mq: Rizatriptan Teva 10 mg, comprimat orodispersabil

Germania 5 mg: Rizatriptan-ratiopharm 5 mg comprimate orodispersabile

10 mg: Rizatriptan-ratiopharm 10 mg comprimate orodispersabile

ltalia 5 mg: Rizatriptan Teva 5 mg comprimate orodispersabile 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg
comprimate orodispersabile

Tarile de Jos 10 mg: Rizatriptan disp 10 mg Teva, comprimate orodispersabile

Spania 10 mg: Rizatriptan Teva 10 mg comprimate bucodispersabile EFG

Acest prospect a fost aprobat ultima data in mai 2024. 0524.13v.LD
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