Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

MAXALT 10 mg geriamasis liofilizatas
Rizatriptanas (rizatriptanum)

AtidZiai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasoma Siame lapelyje?

Kas yra MAXALT ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant MAXALT
Kaip vartoti MAXALT

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti MAXALT

Pakuotés turinys ir kita informacija

ogakrwhE

1. Kas yra MAXALT ir kam jis vartojamas

MAXALT priklauso vaisty klasei, vadinamai selektyviais serotonino 5-HT1g/1p receptoriy agonistais.
MAXALT yra vartojamas suaugusiyjy migrenos priepuoliams gydyti galvos skausmo fazés metu.
Gydymas MAXALT sumazina galvos smegenis supanciy kraujagysliy pabrinkima. Jis ir sukelia
galvos skausmag migrenos priepuolio metu.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant MAXALT

MAXALT vartoti negalima, jeigu:

) yra alergija rizatriptano benzoatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

o yra vidutiniSkai ar labai padidéjgs kraujospiidis, arba Siek tiek padidéjes, bet vaistais dar
nekontroliuojamas, kraujospudis;

. sergate arba kada nors sirgote Sirdies liga, jskaitant Sirdies priepuolj ar kratinés skausma

(kritinés anging), arba jauciate Sirdies liga primenancius simptomus;
) sergate sunkia kepeny arba inksty liga;

) sirgote galvos smegeny insultu arba mikroinsultu (buvo praeinantis smegeny iSemijos priepuolis
(PSIP));

) kai kurios Jusy arterijos yra uzsikimsusios (sergate periferiniy arterijy liga);

o vartojate arba dvi pastargsias savaites vartojote monoaminooksidazes inhibitorius (MAO),

pavyzdziui, moklobemida, fenelzina, tranilciproming ar pargiling (vaistus nuo depresijos), arba
linezolidg (antibiotikg);

o $iuo metu vartojate ergotamino grupés vaistus, tokius kaip ergotaminas ar dihidroergotaminas,
kurie skirti migrenos priepuoliy gydymui, arba migrenos priepuoliy profilaktikai skirta vaista
metizergida;

. migrenai gydyti vartojate kitus tai pa¢iai grupei priklausancius vaistus, pavyzdziui,

sumatriptang, naratriptang ar zolmitriptang (zitrékite toliau poskyrj ,,Kiti vaistai ir
MAXALT®).



Jeigu abejojate, ar kuri nors i§ auk§¢iau paminéty sglygy Jums tinka, prie$ pradédami vartoti
MAXALT pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti MAXALT, jeigu:

- turite bet kurj i$ $iy Sirdies ligy rizikos veiksniy: padidéjusj kraujosptdj, sergate cukriniu
diabetu, riikote ar vartojate pakaiting nikotino terapija, Sirdies ligomis sirgo Seimos nariai, esate
vyresnis nei 40 mety vyras arba jei esate moteris po menopauzes;

- sergate inksty arba kepeny ligomis;

- Jums yra tam tikras Sirdies ritmo sutrikimas (Hiso pluosto kojytés blokada);

- turite arba turéjote bet kokig alergija;

- skaudant galva ji svaigsta, pasidaro sunku vaiks¢ioti, sutrinka judesiy koordinacija arba
nusilpsta rankos ar kojos;

- vartojate augalinius preparatus, kuriy sudétyje yra jonazolés;

- Jums buvo alerginé reakcija, pasireiskusi veido, lipy, liezuvio ir (arba) gerklés patinimu, kuris
galéjo pasunkinti kvépavima ir (arba) rijimg (angioneuroziné edema);

- depresija gydotés selektyviais serotonino atgalinio jsiurbimo inhibitoriais (SSRI), tokiais kaip
sertralinas, escitalopramo oksalatas ar fluoksetinas, arba serotonino ir norepinefrino atgalinio
jsiurbimo inhibitoriais (SNRI), tokiais kaip venlafaksinas ar duloksetinas;

- esate jaute trumpalaikj kriitinés skausmg ar verzima.

Jeigu vartosite MAXALT pernelyg daznai, Jums gali i$sivystyti létinis galvos skausmas. Tokiu atveju
turite pasitarti su gydytoju, nes gali prireikti MAXALT vartojimg nutraukti.

Apie Jus varginan¢ius simptomus pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui. Ar Jiis sergate migrena,
nuspres gydytojas. MAXALT vartokite tik migrenos priepuoliui gydyti. MAXALT vartoti negalima,
kai galvg skauda dél kity, sunkesniy, bukliy.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,
apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai svarbu, nes MAXALT gali pakeisti kai kuriy vaisty
veikima. Be to, kai kurie vaistai gali turéti jtakg MAXALT.

Kiti vaistai ir MAXALT

Nevartokite MAXALT, jeigu:

- jau vartojate 5-HT1g/10 agonista (kartais jie vadinami “triptanais”), pavyzdZiui, sumatriptana,
naratriptang ar zolmitriptang;

- gydotés monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriais, pavyzdziui, moklobemidu, fenelzinu,
tranilciprominu, linezolidu ar pargilinu, arba jei dar nepraéjo dvi savaités, kai nustojote juos
vartoti;

- migrenai gydyti vartojate ergotamino grupés vaistus, pavyzdziui, ergotaming arba
dihidroergotamina;

- migrenos priepuoliy profilaktikai vartojate metizergida.

Anksciau iSvardinti vaistai, jei jie vartojami kartu su MAXALT, gali padidinti $alutinio poveikio
pavojy.

Po MAXALT pavartojimo iki ergotamino grupés vaisty (pvz., ergotamino, dihidroergotamino ar
metizergido) vartojimo palaukite bent 6 valandas.
Po ergotamino tipo vaisty pavartojimo iki MAXALT vartojimo palaukite maziausiai 24 valandas.

Paklauskite gydytojo patarimo, kaip vartoti MAXALT, ir apie kylancius pavojus:

- jeigu vartojate propranololj (zitrékite 3 skyriy ,,KAIP VARTOTI MAXALT®);

- jeigu depresija gydotés SSRI grupés vaistais, tokiais kaip sertralinas, escitalopramo oksalatas ar
fluoksetinas, arba SNRI grupés vaistais, tokiais kaip venlafaksinas ar duloksetinas.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,
apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.



MAXALT vartojimas su maistu ir gérimais

Isgertas po valgio MAXALT gali veikti ilgiau. Nors ir yra geriau $j vaistg gerti nevalgius, taciau Jis
galite jj vartoti ir po valgio.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §] vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Ar néStumo metu vartojamas MAXALT yra zalingas negimusiam kiidikiui, néra zinoma.
Turite vengti zindyti 24 valandas po vaisto pavartojimo.

Vaikams ir paaugliams
Jaunesniems kaip 18 mety vaikams MAXALT geriamojo liofilizato vartoti nerekomenduojama.
Vartojimas senyviems pacientams

I$samiy tyrimy, kuriuose biity jvertintas MAXALT saugumas ir veiksmingumas vyresniems kaip
65 mety pacientams, neatlikta.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Vartodami MAXALT galite jaustis mieguisti ar apsvaige. Jeigu Jums taip blina, nevairuokite ir
nevaldykite mechanizmy.

MAXALT sudétyje yra aspartamo
Kiekviename $io vaisto 10 mg geriamajame liofilizate yra 3,75 mg aspartamo, atitinkan¢io 2,1 mg
fenilalanino.

Aspartamas yra fenilalanino Saltinis. Jis gali bati kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta
genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai
pasalinti.

3. Kaip vartoti MAXALT

MAXALT yra skirtas gydyti migrenos priepuolius. Kai prasideda migreninis galvos skausmas,
pavartokite §j vaistg kaip galite grei¢iau. Negerkite jo, norédami priepuolio iSvengti.

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja arba
vaistininkg.

Iprasta dozé yra 10 mg.

Jeigu Siuo metu vartojate propranololj arba sergate inksty ar kepeny ligomis, neturétuméte vartoti
vartoti MAXALT 10 mg geriamojo liofilizato.

Jeigu migrena pasikartoja per 24 valandas

Kai kuriems pacientams per 24 valandas migrenos simptomai gali pasikartoti. Jei migrena pasikartoja,
Jus galite iSgerti dar vieng MAXALT dozg. Tarp doziy visada reikia padaryti bent 2 valandy
pertrauka.



Jeigu migrenos priepuolis tesiasi ilgiau kaip 2 valandas
Jei priepuolio metu MAXALT nepadeda, to paties priepuolio gydymui antrosios dozés vartoti
negalima. Taciau yra tikétina, kad kito priepuolio metu MAXALT tikriausiai padés.

Nevartokite daugiau kaip dvieju MAXALT 10 mg geriamuyju liofilizaty per 24 valandas. Tarp
doziy visada turite padaryti bent 2 valandy pertrauka.

Jeigu Jusy buklé blogéja, kreipkités medicininés pagalbos.
Kaip vartoti MAXALT geriamaji liofilizata

- MAXALT (rizatriptano benzoatas) tiekiamas 10 mg geriamaisias liofilizatais, kuris iStirpsta
burnoje;

- MAXALT geriamojo liofilizato lizding plokstelg atlupkite sausomis rankomis;

- geriamajj liofilizatg padékite ant savo liezuvio, kur jis iStirps ir kartu su seilémis bus nurytas;

- geriamajj liofilizatg vartokite tais atvejais, kuomet néra kuo uzsigerti.

Ka daryti pavartojus per didel¢ MAXALT doze?

Jeigu pavartojote per didele MAXALT doze, nedelsdami kreipkités j gydytoja arba vaistininkg. Kartu
su savimi pasiimkite vaisto pakuote.

Perdozavimo pozymiai yra svaigulys, mieguistumas, vémimas, alpimas ir suretéjes Sirdies ritmas.

Jeigu turite daugiau klausimy apie $io vaisto vartojima, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasirei$kia ne visiems zmonéms.
Salutinis poveikis, kuris gali pasireiksti vartojant §j vaista, iSdéstytas Zemiau.

Klinikiniy tyrimy su suaugusiais pacientais metu dazniausiai pastebéti Salutiniai reiskiniai buvo galvos
svaigimas, mieguistumas ir nuovargis.

Daznas (pasireiskia nuo 1 iki 10 iS 100 pacienty)

- dilgséjimas (parestezija), galvos skausmas, sumazgéjes odos jautrumas (hipestezija), pablogéjes
mastymas, nemiga;

- daznas ar neritmiskas Sirdies plakimas (palpitacija);

- paraudimas (trumpalaikis veido paraudimas);

- nemalonus jausmas gerkléje;

- pykinimas, burnos sausme, vémimas, viduriavimas, nevir§kinimas (dispepsija);

- kai kuriy kiino daliy sunkumo jausmas, sprando skausmas, sastingis;

- pilvo ar kriitinés skausmas.

NedaZnas (pasireiskia nuo 1 iki 10 is 1000 pacienty)

- blogas skonis burnoje;

- sunku i§laikyti pusiausvyra vaikstant (ataksija), galvos sukimasis (vertigo), miglotas matymas
drebulys, alpulys;

- minciy susipainiojimas, nervingumas;

- padidéjes kraujospidis (hipertenzija), troskulys, kar§¢io pylimai, padidéjes prakaitavimas;

- iSbérimas, niezulys ar iSbérimas pukslémis (dilgéling), veido, lupy, liezuvio ir (arba) gerkly
patinimas, kurie gali pasunkinti kvépavima ir (arba) rijimg (angioneuroziné edema), sunku
kvépuoti (dusulys);

- kai kuriy kiino daliy verZimo jausmas, raumeny silpnumas;

- Sirdies plakimo ritmo ar daznio pakitimai (aritmija), eletrokardiogramos (tyrimo, kurio metu
uzraSoma Jisy Sirdies elektrin¢ veikla) pakitimai, labai greitas Sirdies plakimas (tachikardija);



- veido skausmas, raumeny skausmas.

Retas (pasireiskia nuo 1 iki 10 is 10000 pacienty)

- $vokstimas;

- alerginé reakcija (padidéjes jautrumas), netikéta ir gyvybei pavojinga alerginé reakcija
(anafilaksija);

- insultas (jis dazniausiai jvyksta pacientams, turintiems $irdies ir kraujagysliy ligy rizikos
veiksniy (padidéjes kraujospiidis, cukrinis diabetas, rikymas ar pakaitinés nikotino terapijos
vartojimas, Seimoje buvusios Sirdies ligos ar insultas, vyresnis kaip 40 mety vyras, moteris po
menopauzes, tam tikras Sirdies ritmo sutrikimas (Hiso pluosto kojytés blokada)));

- retas Sirdies plakimas (bradikardija).

Daznis nefinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)

- Sirdies priepuolis, Sirdies kraujagysliy spazmas (jie dazniausiai jvyksta pacientams, turintiems
Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos veiksniy (padidéjes kraujospiidis, cukrinis diabetas, rilkymas
ar pakaitinés nikotino terapijos vartojimas, Seimoje buvusios Sirdies ligos ar insultas, vyresnis
kaip 40 mety vyras, moteris po menopauzes, tam tikras Sirdies ritmo sutrikimas (Hiso pluosto
kojytés blokada)));

- sindromas, vadinamas ,,serotonino sindromu®, kurio Salutinis poveikis yra koma, nestabilus
kraujospudis, ypa¢ auksta kiino temperatiira, nepakankama raumeny koordinacija, sujaudinimas
ir haliucinacijos;

- sunkus odos nusilupimas kartu su kar§¢iavimu arba be jo (toksiné epidermio nekrolizé);

- traukuliai (konvulsijos);

- galiiniy kraujagysliy spazmas, jskaitant ranky ar kojy Salimg ir sustingima;

- gaubtinés (storosios) zarnos kraujagysliy spazmas, galintis sukelti pilvo skausma.

Jeigu Jums pasireiskia alerginés reakcijos, serotonino sindromo, Sirdies priepuolio ar insulto
simptomai, nedelsdami kreipkités j savo gydytoja.

Be to, pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums, pavartojus MAXALT, pasireiské bet kokie simptomai,
rodantys alergijg (pavyzdziui, bérimas arba niezéjimas).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutinj poveikj,
pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti Valstybinei vaisty
kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu

8 800 73568 arba uzpildyti interneto svetainéje Www.VVKt.It esancig formg ir pateikti ja Valstybinei
vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i$ Siy budy:
radtu (adresu Zirmiiny g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. pastu
NepageidaujamaR@vvkt.It, taip pat per Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetaing (adresu http://www.vvkt.It).
Prane$dami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti MAXALT

Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje Vvietoje.

Ant kartono dézutés, neSiojamosios dézutés ar lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo
laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos.

MAXALT geriamuosius liofilizatus laikykite ne auk$tesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo drégmes.



Kol nesate tinkamai pasiruoses vartoti vaistg, geriamojo liofilizato lizdinés plokstelés i$ iSorinio
aliuminio paketélio neiSimkite. Pastebéje, kad aliuminio paketélis yra pazeistas, vaisto nevartokite.

Aliuminio paketélius visada laikykite neSiojamojoje dézutéje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
MAXALT sudétis

- Veiklioji MAXALT medziaga yra rizatriptanas.

Viename geriamajame liofilizate yra 10 mg rizatriptano (14,53 mg rizatriptano benzoato pavidalu).

- MAXALT geriamyjy liofilizaty pagalbinés medziagos yra Zelatina, manitolis (E421), glicinas,
aspartamas (E951) ir pipirméc¢iy kvapioji medziaga (susidedanti i§ pipirméciy eterinio aliejaus,
maltodekstrino ir dekstrino).

MAXALT i$vaizda ir kiekis pakuotéje
10 mg geriamieji liofilizatai yra balti ar balk$vi, apvalis, su vienoje jy puséje jspaustu kvadratu,
pipirméciy skonio.

Pakuotés dydziai. Dézutéje yra 2, 3, 6, 12 arba 18 geriamyjy liofilizaty.
Gali biti tickiamos ne visy dydziy pakuotés.
Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

Gamintojas

MERCK SHARP & DOHME B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Nyderlandai

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.
Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybé

Tel.: +370 52041693

dpoc.lithuania@organon.com

Sis vaistas EEE valstybése narése registruotas tokiais pavadinimais:

Austrija, Suomija, Svedija MAXALT RAPITAB

Belgija, Liuksemburgas MAXALT LYO 10 mg

Danija MAXALT Smelt, smeltetabletter
Pranciizija MAXALTLYO

Vokietija MAXALT lingua 10 mg Schmelztabletten


mailto:dpoc.lithuania@organon.com

Graikija
Islandija
Airija

Italija
Lietuva
Norvegija
Lenkija
Rumunija
Ispanija
Nyderlandai
Jungtiné Karalysté

MAXALT Rapid Sol. Tab.

MAXALT SMELT 10 mg frostpurrkadar toflur
Rizatriptan MSD 10 mg oral lyophilisates
MAXALT RPD 10 mg liofilizzato orale
MAXALT 10 mg geriamasis liofilizatas
Maxalt Rapitab

MAXALT RPD

Maxalt 10 mg liofilizat oral

MAXALT MAX 10 mg

MAXALT SMELT

MAXALT MELT

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZziarétas 2021-09-01.

Kiti informacijos Saltiniai

Issami informacija apie §] vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It/.




