Pakendi infoleht: teave kasutajale

MAXALT, 10 mg suukaudsed liiofilisaadid
Risatriptaan (Rizatriptanum)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vaib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

SR

1.

Mis ravim on MAXALT ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne MAXALTi votmist

Kuidas MAXALTi votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas MAXALTi siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Mis ravim on MAXALT ja milleks seda kasutatakse

MAXALT kuulub ravimiklassi, mida nimetatakse selektiivseteks serotoniini SHT;p,p-retseptori
agonistideks.

MAXALTi kasutatakse tdiskasvanutel migreenihoo raviks peavalu faasis.

Ravi MAXALTiga:
vidhendab aju iimbritsevate veresoonte turset, mis pShjustab migreenihoo ajal peavalu.

2.

Mida on vaja teada enne MAXALTIi votmist

Arge viotke MAXALTI:

kui olete risatriptaanbensoaadi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6)
suhtes allergiline;

kui teil on mddduka raskusega vdi raske hiipertensioon (kdrgenenud vererdhk) voi ilma
ravimeid kasutamata vererohu kerge tdus;

kui teil on voi on kunagi varem olnud siidameprobleeme, sh siildamelihaseinfarkt v3i
rindkerevalu (stenokardia) véi teil on esinenud siidamehaigusega seotud tunnuseid;

kui teil on rasked maksa- v3i neeruprobleemid;

kui teil on olnud insult (ajuveresoonkonna #dge haigus) vdi ,,miniinsult” (transitoorne isheemia
atakk);

kui teil esineb arterite ummistusi (perifeersete veresoonte haigus);

kui te kasutate monoaminooksiidaasi (MAO) inhibiitoreid, nt moklobemiidi, fenelsiini,
traniiiiltsiipromiini v3i pargiiliini (depressioonivastased ravimid) vdi linesoliidi (antibiootikum)
vdi on MAO inhibiitorite votmisest mdodunud vihem kui kaks nidalat;

kui te kasutate ergotamiini tiilipi ravimeid, nt ergotamiini vdi dihiidroergotamiini migreeni
ravimiseks vOi metiisergiidi migreenihoo ennetamiseks;

kui te kasutate migreeni ravimiseks teisi sama tiilipi ravimeid, nt sumatriptaani, naratriptaani voi
solmitriptaani (vt allpool 18ik ,,Muud ravimid ja MAXALT®).

Kui te ei ole kindel, kas mdni iilaltoodust kehtib ka teie suhtes, rddkige enne MAXALTi v&tmist oma
arsti vOi apteekriga.
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Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne MAXALT:i votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui teil on moni jargmine siidamehaiguse riskitegur: kdrge vererdhk, suhkurtdbi, te suitsetate
vOi kasutate nikotiiniasendajaid, teie peres on olnud siidamehaigusi, te olete iile 40-aastane
mees vOi te olete menopausijdrgses eas naine;

- kui teil on neeru- voi maksaprobleeme;

- kui teil on teatud siidameriitmihdired (Hisi kimbu séére blokaad);

- kui teil on vdi on varem olnud allergilisi reaktsioone;

- kui teie peavalu on seotud pearingluse, kondimisraskuse, koordinatsioonihdire vdi kée voi jala
ndrkusega;

- kui te kasutate naistepuna sisaldavat taimset preparaati;

- kui teil on esinenud allergilisi reaktsioone, nagu néo-, huulte, keele- ja/vdi koriturse, mis voivad
pShjustada hingamis- ja/v3i neelamisraskusi (angioddeem);

- kui te kasutate depressiooni raviks selektiivseid serotoniini tagasihaarde inhibiitoreid, nt
sertraliini, estsitalopraamoksalaati, fluoksetiini v3i serotoniini ja noradrenaliini tagasihaarde
inhibiitoreid, nt venlafaksiini ja duloksetiini;

- kui teil on olnud liihiajalisi siimptomeid, sh rindkerevalu ja pigistustunnet rinnus.

Kui te votate MAXALT:i liiga sageli, voib see pohjustada kroonilise peavalu. Sellistel juhtudel
peaksite vStma iihendust oma arstiga, sest voib olla peate katkestama MAXALTi vStmise.

Palun radkige oma arstile voi apteekrile oma siimptomitest. Teie arst otsustab, kas teil on migreen.
MAXALTi tohib vétta ainult migreenihoo korral. MAXALTI ei tohi kasutada muudest, tdsisematest
seisunditest tingitud peavalude raviks.

Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate vdi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid. See holmab ka taimseid
ravimeid ja neid ravimeid, mida te tavaliselt migreeni vastu kasutate. See on oluline seetdttu, et
MAXALT v&ib mdjutada seda, kuidas mdned ravimid toimivad. Ka teised ravimid vdivad mdjutada
MAXALTi toimet.

Muud ravimid ja MAXALT

Arge votke MAXALTi:

- kui te juba kasutate 5SHTp,1p agonisti (mida nimetatakse ka ,.triptaaniks™), nt sumatriptaani,
naratriptaani vdi solmitriptaani;

- kui te kasutate MAO inhibiitoreid, nt moklobemiidi, fenelsiini, traniiiiltsiipromiini, linesoliidi
voi pargiiliini vd6i MAO inhibiitorite vStmisest on méddunud vihem kui kaks nédalat;

- kui te kasutate migreeni raviks ergotamiini tiiiipi ravimeid, nt ergotamiini voi
dihiidroergotamiini;

- kui te kasutate migreenihoo ennetamiseks metiisergiidi.

Koos MAXALTiga kasutamisel v3ivad iilalloetletud ravimid suurendada kdrvaltoimete riski.

MAXALT:i kasutamise jdrel peate ootama vihemalt 6 tundi enne ergotamiini tiitipi ravimite, nt
ergotamiini, dihiidroergotamiini v3i metiisergiidi, manustamist.
Pérast ergotamiini tiiiipi ravimite vStmist peate ootama vihemalt 24 tundi enne MAXALTi votmist.

Kiisige oma arstilt juhiseid MAXALTi votmise kohta ja sellega seotud ohtudest:

- kui te kasutate propranolooli (vt 15ik 3 ,,Kuidas MAXALTi votta™);

- kui te kasutate depressiooni vastu selektiivseid serotoniini tagasihaarde inhibiitoreid, nt
sertraliini, estsitalopraamoksalaati, fluoksetiini vdi serotoniini ja noradrenaliini tagasihaarde
inhibiitoreid, nt venlafaksiini ja duloksetiini.

Teatage oma arstile v3i apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mis tahes muid ravimeid,
kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.
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MAXALT koos toidu ja joogiga
MAXALTi toime v3ib toiduga v3tmisel alata hiljem. Kuigi ravimit on parem vdtta tithja kdhuga, voite
seda votta ka siis, kui olete soonud.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti vdi apteekriga.

Ei ole teada, kas MAXALTi kasutamine raseduse ajal on kahjulik siindimata lapsele.
Imetamist tuleb véltida 24 tundi pérast ravimi kasutamist.

Lapsed ja noorukid
MAXALTi suukaudsete liiofilisaatide kasutamine alla 18-aastastel lastel ei ole soovitatav.

Kasutamine iile 65-aastastel patsientidel
Taielikke uuringuid selle kohta, kui ohutu ja tohus on MAXALT iile 65-aastastel patsientidel, tehtud ei
ole.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
MAXALTi vbtmise ajal vdite tunda unisust vdi pearinglust. Kui nii juhtub, drge juhtige autot ega
kasutage tooriistu ega masinaid.

MAXALT sisaldab feniiiilalaniini allikat

Feniiiilketonuuriaga patsiendid. Sisaldab feniiiilalaniini allikat. Voib olla kahjulik feniiiilketonuuriaga
patsientidele. Uks 10 mg MAXALTi suukaudne liiofilisaat sisaldab 3,75 mg aspartaami (mis sisaldab
feniitilalaniini).

3. Kuidas MAXALTi votta

MAXALTi kasutatakse migreenihoogude raviks. Votke MAXALT sisse kohe piéirast migreeni
peavalu algust. Arge kasutage seda hoo ennetamiseks.

Kasutage seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Tavaline annus on 10 mg.

Kui te votate propranolooli vdi teil on neeru- vdi maksaprobleeme, ei tohi te MAXALT 10 mg votta.
Kui migreen kordub 24 tunni jooksul

Mbnel patsiendil voivad migreeni siimptomid 24 tunni jooksul uuesti tekkida. Kui migreen tekib

uuesti, vdite votta veel ihe MAXALTi annuse. Annuste manustamise vahe peab alati olema vihemalt
2 tundi.

Kui migreen piisib ka 2 tunni pérast
Kui hoo ajal ei reageeri peavalu MAXALTi esimesele annusele, siis drge vitke sama hoo ajal

MAXALTI teist annust. Siiski on tdendoline, et teie peavalu reageerib MAXALTile jargmise hoo ajal.

Arge votke rohkem kui kaks MAXALT 10 mg suukaudset liiofilisaati 24 tunni jooksul. Annuste
manustamise vahe peab alati olema vihemalt 2 tundi.

Kui teie seisund halveneb, poorduge arsti poole.
Kuidas manustada MAXALTi suukaudseid liiofilisaate

- MAXALT (risatriptaanbensoaat) on saadaval 10 mg suukaudse liiofilisaadina, mis on suus
lahustuv tablett.
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- Avage MAXALTi suukaudse liiofilisaadi blisterpakk kuivade kitega.

- Suukaudne liiofilisaat tuleb asetada keelele, kus see lahustub, nii et selle saab siiljega alla
neelata.

- Suukaudset liiofilisaati saab kasutada olukordades, kus vedelikke ei ole kdepirast.

Kui te votate rohkem MAXALTIi kui ette niihtud
Kui te votate rohkem MAXALTi kui ette néhtud, rddkige kohe oma arsti v3i apteekriga. Votke ravimi
pakend endaga kaasa.

Uleannustamise tunnused vdivad olla pearinglus, uimasus, oksendamine, minestamine ja siidameriitmi
aeglustumine.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage nGu oma arsti vdi apteekriga.

4. Voéimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki. Ravimi
kasutamisega seoses vdib esineda jargmisi kdrvaltoimeid.

Uuringutes tdiskasvanutel olid kdige sagedamini kirjeldatud kdrvaltoimed pearinglus, unisus ja
vésimus.

Sage (esinevad 1...10 kasutajal 100-st)

- torkiv tunne (paresteesia), peavalu, nahatundlikkuse langus (hiipesteesia), vaimse erksuse
vihenemine, unetus;

- kiire vOi ebaregulaarne siidametegevus (siidamepekslemine);

- nahadhetus (lithiajaliselt kestev ndo punetus);

- ebamugavustunne kurgus;

- iiveldus, suukuivus, oksendamine, kdhulahtisus, seedehiired (diispepsia);

- raskustunne keha erinevates osades, kaelavalu, jéikus;

- valu kdhus voi rindkeres.

Aeg-ajalt (esinevad 1...10 kasutajal 1000-st)

- halb maitse suus;

- ebakindlus kdndimisel (ataksia), pearinglus (peap6dritus), higune nigemine, virinad, minestus
(stinkoop);

- segasus, nérvilisus;

- kdrge vererdhk (hiipertensioon), janu, kuumahood, higistamine;

- 166ve, siigelev ja kublaline (ndges)loove; ndo-, huulte, keele- ja/vdi kdriturse, mis vdib
pShjustada hingamis- ja/v3i neelamisraskusi (angioddeem), hingamisraskus (diispnoe);

- pigistustunne kehaosades, lihasndrkus;

- muutused siiddameldokide riitmis voi kiiruses (riitmihéire), kdrvalekalded elektrokardiogrammil
(test, mis salvestab teie siidame elektrilise aktiivsuse), vdga kiire siidametegevus (tahhiikardia);

- n#o-, lihasvalu.

Harv (esinevad 1...10 kasutajal 10 000-st)

- vilistav hingamine;

- allergiline reaktsioon (iilitundlikkus), dkiline eluohtlik allergiline reaktsioon (anafiilaksia);

- insult (tavaliselt tekib see patsientidel, kellel on siidame ja veresoonte haiguste riskitegurid
(korge vererdhk, suhkurtobi, suitsetamine, nikotiiniasendaja kasutamine, perekonnas
stidamehaigus vdi insult, iile 40-aastased mehed, postmenopausaalsed naised, teatud konkreetne
siidameriitmihdire (Hisi kimbu sdére blokaad));

- aeglane siidametalitlus (bradiikardia).
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Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel)

- siidamelihaseinfarkt, siidame veresoonte spasm (tavaliselt tekivad need stimptomid patsientidel,
kellel on siidame ja veresoonte haiguste riskitegurid (kdrge vererdhk, suhkurtdbi, suitsetamine,
nikotiiniasendaja kasutamine, perekonnas siidamehaigus voi insult, iile 40-aastased mehed,
postmenopausaalsed naised, teatud konkreetne siidameriitmihiire (Hisi kimbu séére blokaad));

- nn serotoniini siindroom, mis v3ib pdhjustada selliseid kdrvaltoimeid nagu kooma, ebastabiilne
vererdhk, darmiselt kdrge kehatemperatuur, lihaskoordinatsiooni hdired, drevus ja
hallutsinatsioonid;

- raske nahaketendus koos palavikuga voi ilma (toksiline epidermaalne nekroliiiis);

- krambid (krambihood);

- jdsemete veresoonte spasmid, sh kéte v3i jalgade kiilmus ja tuimus;

- kédrsoole (jamesoole) veresoonte spasmid, mis vivad pdhjustada kdhuvalu.

Résikige viivitamatult oma arstile, kui teil esinevad allergilise reaktsiooni, serotoniini siindroomi,
siidamelihaseinfarkti vdi insuldi siimptomid.

Radkige oma arstile ka siis, kui teil esinevad MAXALTi votmise jérel allergilisele reaktsioonile
viitavad siimptomid (nt nahal6ove vdi siigelemine).

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas MAXALTi siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil/kaasaskantaval
karbil/kotikesel/blistril parast ,,K&lblik kuni:“ véi ,,EXP. K&lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele
pdevale.

Hoida temperatuuril kuni 30 °C.
Hoida originaalpakendis, niiskuse eest kaitstult.

Arge votke suukaudse liiofilisaadi blisterpakendit alumiiniumiimbrisest vilja enne, kui olete valmis
ravimi sisse vitma. Arge kasutage ravimit, kui mérkate, et alumiiniumkotike on kahjustatud.

Hoidke alati alumiiniumiimbrist kandekarbis.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejéitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida MAXALT sisaldab

MAXALTi toimeaine on risatriptaan. Uks suukaudne liiofilisaat sisaldab 10 mg risatriptaani, mis
vastab 14,53 mg risatriptaanbensoaadile.

MAXALTi suukaudsete liiofilisaatide teised koostisosad on: Zelatiin, mannitool (E421), gliitsiin,
aspartaam (E951), piparmiindi maitse- ja Idhnaaine (koosneb piparmiindidlist, maltodekstriinist ja
dekstriinist).

Kuidas MAXALT vilja néeb ja pakendi sisu

10 mg suukaudsed liiofilisaadid on valged kuni valkjad immargused piparmiindimaitselised, mille
ithel kiiljel on nelinurka meenutav kujutis.

5/6



Pakendi suurused: 2, 3, 6, 12 v5i 18 suukaudset liiofilisaati.
Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miitigiloa hoidja: Merck Sharp & Dohme OU, A. H. Tammsaare tee 47, 11316 Tallinn, Eesti;
Tel: 614 4200

Tootja: MERCK SHARP & DOHME B.V., Waarderweg 39, 2031 BN Haarlem, Holland

See ravimpreparaat on saanud miiiigiloa Euroopa Majanduspiirkonna liikmesriikides jirgmiste

nimetustega:

Austria, Soome, Rootsi MAXALT RAPITAB

Belgia, Luksemburg MAXALTLYO 10 mg

Bulgaaria MAKCAIJIT RPD 10 mg nepopasieH nuopunuszar
Kiipros, Eesti MAXALT

Tsehhi MAXALT 10 mg peroralni lyofilizat

Taani MAXALT Smelt, smeltetabletter

Prantsusmaa MAXALTLYO

Saksamaa MAXALT lingua 10 mg Schmelztabletten
Kreeka MAXALT Rapid Sol. Tab.

Ungari MAXALT RAPIDISC 10 mg belsdleges liofilizatum
Island MAXALT SMELT 10 mg frostpurrkadar toflur
lirimaa Rizatriptan MSD 10 mg oral lyophilisates

[taalia MAXALT RPD 10 mg liofilizzato orale

Lati MAXALT 10 mg liofilizéts pulveris iekSigai lietoSanai
Leedu MAXALT 10 mg geriamieji liofilizatai

Malta, Uhendkuningriik MAXALT MELT

Holland MAXALT SMELT

Norra Maxalt Rapitab

Poola, Portugal MAXALT RPD

Rumeenia Maxalt 10mg liofilizat oral

Slovakkia Rizalief Melt 10 mg

Sloveenia Maxalt 10 mg peroralni liofilizati

Hispaania MAXALT MAX 10 mg

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2015
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