Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

MAXALT, 5 mg, tabletki
ryzatryptan
MAXALT, 10 mg, tabletki
ryzatryptan

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, W tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek MAXALT i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyj¢ciem leku MAXALT
Jak przyjmowa¢ lek MAXALT

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek MAXALT

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

o0k own

1. Coto jest lek MAXALT i w jakim celu si¢ go stosuje

MAXALT nalezy do klasy lekow zwanych selektywnymi agonistami receptora serotoninowego
5-HT1g/1p.

Lek MAXALT jest stosowany w celu ztagodzenia bolu gtowy podczas napadu migreny u dorostych.

Stosowanie leku MAXALT:
Powoduje zmniejszenie obrzeku naczyn krwionosnych otaczajacych mozg. To wlasnie obrzek naczyn
krwionosnych mézgu wywotuje bol glowy podczas napadu migreny.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku MAXALT

Kiedy nie przyjmowa¢ leku MAXALT:

- jesli pacjent ma uczulenie na ryzatryptanu benzoesan lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienionych w punkcie 6)

- jesli u pacjenta rozpoznano umiarkowanie ciezkie lub ciezkie nadci$nienie albo tagodne
nadcis$nienie niedostatecznie kontrolowane farmakologicznie

- jesli u pacjenta kiedykolwiek stwierdzono dolegliwosci ze strony serca, W tym zawat serca lub bole
w klatce piersiowej (dtawica piersiowa), albo objawy choroby serca

- jesli u pacjenta stwierdza si¢ cigzkie zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

- jesli u pacjenta w przesztosci wystapit udar mézgu (incydent naczyniowo-mozgowy) albo
mini-udar (przemijajacy napad niedokrwienny)



- jesli u pacjenta stwierdza si¢ niedrozno$¢ naczyn tetniczych (choroba naczyn obwodowych)

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (MAO) takie jak moklobemid, fenelzyna,
tranylcypromina czy pargylina (leki przeciwdepresyjne) lub linezolid (antybiotyk) albo jesli nie
uplynely dwa tygodnie od momentu odstawienia inhibitoréw MAO

- jesli pacjent obecnie przyjmuje alkaloidy sporyszu, takie jak ergotamina lub dihydroergotamina
z powodu migrenowych bolow gtowy albo metysergid w profilaktyce napadow migrenowych
bolow glowy

- jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek inny lek nalezacy do tej samej grupy terapeutycznej, taki jak
sumatryptan, naratryptan czy zolmitryptan z powodu migrenowych bolow gltowy.

(patrz ,,MAXALT a inne leki” ponizej).

W razie watpliwosci, czy pacjenta dotyczy ktorakolwiek z wymienionych powyzej sytuacji, przed
przyjeciem leku MAXALT nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem lub farmaceuta.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem przyjmowania leku MAXALT nalezy omowi¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

- U pacjenta stwierdza si¢ ktorykolwiek z nastepujacych czynnikoéw ryzyka choroby serca:
nadcisnienie, cukrzyce, palenie tytoniu lub stosowanie substytutow nikotyny, wystepowanie chordéb
serca w rodzinie, wiek powyzej 40 lat w przypadku m¢zczyzn lub okres pomenopauzalny
w przypadku kobiet

- U pacjenta stwierdza si¢ zaburzenia czynnos$ci nerek lub watroby

- U pacjenta rozpoznano okreslone zaburzenia serca (blok odnogi peczka Hisa)

- U pacjenta stwierdza si¢ jakiekolwiek uczulenie

- boélom glowy towarzysza zawroty gtowy, problemy z chodzeniem, brak koordynacji ruchow albo
ostabienie sity konczyn (nog i rak)

- pacjent stosuje preparaty ziotowe zawierajace ziele dziurawca

- U pacjenta wystapita W przesztosci reakcja uczuleniowa w postaci obrzeku twarzy, warg, jezyka
i (lub) gardta, ktora moze spowodowac problemy z oddychaniem i (lub) przetykaniem (obrzgk
naczynioruchowy)

- pacjent, z powodu depresji, przyjmuje selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny
(SSRI) takie jak sertralina, szczawian escitalopramu i fluoksetyna lub inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) takie jak wenlafaksyna i duloksetyna

- U pacjenta wystapity W przesztosci krotkotrwate objawy W postaci bolu i ucisku w klatce
piersiowej.

Zbyt czgste przyjmowanie leku MAXALT moze wywotaé przewlekte bole gtowy. W takich przypadkach
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, gdyz moze by¢ konieczne odstawienie leku MAXALT.

O objawach nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie. Rozpoznanie migreny musi by¢ postawione
przez lekarza. Lek MAXALT nalezy przyjmowac tylko w przypadku napadéw migrenowych bolow
glowy. Lek MAXALT nie powinien by¢ stosowany w leczeniu bolow gtowy, ktore moga by¢
spowodowane przez inne, powazniejsze schorzenia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, réwniez tych, ktére wydawane
sa bez recepty. Dotyczy to takze preparatow ziotowych i lekow przyjmowanych zwykle z powodu
migreny. Lek MAXALT moze bowiem wplywaé na sposob dziatania niektorych innych lekow. Takze
inne leki moga wptywac na dzialanie leku MAXALT.



MAXALT a inne leki

Nie nalezy przyjmowac leku MAXALT
jesli pacjent stosuje obecnie lek nalezacy do klasy agonistow receptora 5-HT1g/1p (zZwanych czasami
»tryptanami”), taki jak sumatryptan, naratryptan lub zolmitryptan

- jesli pacjent stosuje inhibitor monoaminooksydazy (MAO) taki jak moklobemid, fenelzyna,
tranylcypromina, linezolid czy pargylina albo jesli nie uptynety jeszcze dwa tygodnie od momentu
odstawienia inhibitora MAO

- jesli pacjent przyjmuje pochodne sporyszu takie jak ergotamina lub dihydroergotamina stosowane
w leczeniu migreny

- jesli pacjent przyjmuje metysergid W profilaktyce napadéw migrenowych bolow gltowy.

Stosowanie wymienionych wyzej lekow jednocze$nie z lekiem MAXALT moze spowodowaé
zwigkszenie ryzyka wystgpienia dziatan niepozadanych.

Po zastosowaniu leku MAXALT nalezy odczekac przynajmniej 6 godzin przed przyj¢ciem pochodnych
sporyszu takich jak ergotamina czy dihydroergotamina lub metysergid.

Po zastosowaniu pochodnych sporyszu nalezy odczeka¢ co najmniej 24 godziny przed przyjeciem leku
MAXALT.

Nalezy zwrocic si¢ do lekarza z prosba 0 informacje dotyczace ryzyka zwiazanego z przyjmowaniem leku
MAXALT.

o jesli pacjent przyjmuje propranolol (patrz punkt 3: Jak stosowa¢ lek MAXALT).
o jesli pacjent przyjmuje SSRI takie jak sertralina, szczawian escitalopramu i fluoksetyna lub SNRI
takie jak wenlafaksyna i duloksetyna stosowane w leczeniu depresji.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, rowniez tych, ktore wydawane
sa bez recepty.

MAXALT z jedzeniem i piciem

Lek MAXALT moze zaczaé dziataé pdzniej, jesli zostanie przyjety po positku. Lepiej zazywac lek na
pusty zotadek, lecz mozna przyjmowaé go takze po positku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest W cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie wiadomo, czy lek MAXALT przyjmowany przez kobietg w okresie cigzy moze zaszkodzi¢
nienarodzonemu dziecku.
Nalezy powstrzymac si¢ od karmienia piersig przez 24 godziny po zazyciu leku.

Dzieci i mlodziez

Leku MAXALT w postaci tabletek nie zaleca si¢ stosowac u dzieci w wieku ponizej 18 lat.



Stosowanie u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat

Nie przeprowadzono petnych badan dotyczacych oceny bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci leku
MAXALT u pacjentow W wieku powyzej 65 lat.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku MAXALT mozliwe jest pojawienie si¢ uczucia sennosci lub zawrotow glowy.
W takim przypadku nie prowadzi¢ pojazdéw, nie postugiwac sie zadnymi narzedziami ani nie obstugiwaé
zadnych maszyn.

Lek MAXALT zawiera laktoze jednowodng

Maxalt, 5 mg, tabletki

Tabletka MAXALT, 5 mg zawiera 30,25 mg laktozy jednowodnej. Pacjenci, u ktorych stwierdzono
nietolerancj¢ pewnych cukrow, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania
leku.

Maxalt, 10 mg, tabletki

Tabletka MAXALT, 10 mg zawiera 60,50 mg laktozy jednowodnej. Pacjenci, u ktorych stwierdzono
nietolerancj¢ pewnych cukrow, powinni skontaktowac si¢ z lekarzem przed rozpoczeciem przyjmowania
leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek MAXALT

MAXALT stosowany jest w leczeniu napadéow migrenowych bolow glowy. Lek MAXALT nalezy
przyjaé¢ mozliwie najwczesniej po wystapieniu migrenowego bélu glowy. Nie nalezy stosowa¢ leku
w zapobieganiu napadom migreny.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
sie do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka to 10 mg.

Osoby przyjmujace aktualnie propranolol albo cierpigce na schorzenia watroby lub nerek powinny
stosowa¢ lek MAXALT w dawce wynoszacej 5 mg. Migdzy przyjeciem dawki propranololu

a zastosowaniem leku MAXALT nalezy zachowa¢ odstep wynoszacy co najmniej 2 godziny. W okresie
24 godzin mozna przyja¢ maksymalnie 2 dawki leku.

MAXALT (ryzatryptanu benzoesan) w tabletkach nalezy przyjmowac doustnie W cato$ci, popijajac
ptynem.

MAXALT dostepny jest takze w postaci liofilizatu doustnego o mocy 5 mg i 10 mg rozpuszczajacego si¢
w ustach. Lek w postaci liofilizatu doustnego mozna stosowa¢ W sytuacjach, gdy ptyn do popicia nie jest
dostepny, badz w celu uniknigcia nudno$ci | wymiotodw, ktore moga wystapi¢ po przyjeciu tabletki

Z ptynem.

Jesli migrena powréci w ciagu 24 godzin

U niektorych pacjentéw objawy migreny moga powrdci¢ w okresie 24 godzin. W przypadku nawrotu
migreny mozna przyja¢ dodatkowa dawke leku MAXALT. Pomigdzy kolejnymi dawkami zawsze nalezy
odczekaé 2 godziny.



Jesli po uplywie 2 godzin migrena nie ustepuje

W przypadku braku odpowiedzi na pierwsza dawke leku MAXALT nie nalezy przyjmowac¢ drugiej dawki
podczas tego samego napadu migreny. Mozliwe jest jednak uzyskanie odpowiedzi na lek MAXALT
podczas nast¢pnego napadu migrenowego bolu glowy.

Nie nalezy przyjmowac¢ wiecej niz 2 dawek leku MAXALT w okresie 24 godzin (na przyklad
W ciggu 24 godzin nie nalezy przyjmowac wi¢cej niz dwie tabletki lub dwa liofilizaty doustne
0 mocy 10 mg lub 5 mg). Pomiedzy kolejnymi dawkami zawsze nalezy odczekaé 2 godziny.

W razie nasilenia objawow choroby nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku MAXALT

W przypadku przyjecia wigkszej niz zalecana dawki leku MAXALT nalezy niezwtocznie zglosi¢ sie do
lekarza lub farmaceuty. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku.

Po przedawkowaniu leku moga wystapic¢ takie objawy jak zawroty gtowy, senno$¢, wymioty, omdlenia
i spowolnienie akcji serca.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia. Lek
moze wywola¢ wymienione nizej dziatania niepozadane.

Dziatania niepozadane najczesciej zgtaszane w badaniach leku z udziatem oséb dorostych to zawroty
glowy, senno$¢ i zmeczenie.

Czesto (wystepujgce U 1 do 10 oséb na 100 pacjentow)
mrowienie (parestezje), bole glowy, zmniejszenie wrazliwosci skory na dotyk (niedoczulica),
pogorszenie sprawno$ci umystowej, bezsenno$¢.

- przyspieszony lub nieregularny rytm serca (kotatanie).

- krotkotrwate zaczerwienienie twarzy.

- nieprzyjemne uczucie w gardle.

- nudnoéci, sucho$¢ jamy ustnej, wymioty, biegunka, niestrawnos$¢ (dyspepsja).

- uczucie cigzkosci niektdrych czesci ciala, bol szyi, sztywnosc.

- bol brzucha lub w klatce piersiowe;j.

Nlezbyt czesto (wystepujgcee U 1 do 10 oséb na 1000 pacjentow)
nieprzyjemny smak w ustach.

- chwiejnos¢ chodu (ataksja), zawroty gtowy, niewyrazne widzenie, drzenie, omdlenie.

- splatanie, nerwowos¢.

- wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie), uczucie pragnienia, uderzenia goraca, potliwos¢.

- wysypka, swiad i grudkowata wysypka (pokrzywka), obrzek twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta,
ktory moze spowodowac problemy z oddychaniem i (lub) przetykaniem (obrzek naczynioruchowy),
problemy z oddychaniem (duszno$¢).

- uczucie ucisku w niektorych czgséciach ciata, ostabienie sity migsni.



- zmiany rytmu lub czesto$ci pracy serca (arytmia), nieprawidtowo$ci w elektrokardiogramie
(badanie, ktore stuzy do zapisu elektrycznej aktywnosci serca), bardzo szybka akcja serca
(tachykardia).

- bol twarzy, bol migéni.

Rzadko (wystepujgce u 1 do 10 oséb na 10 000 pacjentow)

- $wiszczacy oddech.

- reakcja alergiczna (nadwrazliwo$¢), gwattownie przebiegajaca zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna
(anafilaksja).

- udar mézgu (Objawy te na ogdt wystepujg U pacjentow, U ktorych stwierdza si¢ czynniki ryzyka
choroby serca i naczyn krwiono$nych (nadci$nienie, cukrzyca, palenie tytoniu, stosowanie
substytutow nikotyny, wystepowanie chordb serca lub udaru mézgu w rodzinie, wiek powyzej
40 lat w przypadku mezczyzn, okres pomenopauzalny W przypadku kobiet, okreslone zaburzenia
rytmu serca (blok odnogi peczka Hisa)).

- wolne bicie serca (bradykardia).

Nieznana (czgstosé nie moze byé okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- zawal serca, skurcz naczyn krwionosnych zaopatrujacych serce (0bjawy te na ogoét wystepuja
U pacjentow, U ktorych stwierdza si¢ czynniki ryzyka choroby serca i naczyn krwiono$nych
(nadcisnienie, cukrzyca, palenie tytoniu, stosowanie substytutow nikotyny, wystgpowanie chordb
serca lub udaru moézgu w rodzinie, wiek powyzej 40 lat w przypadku mezczyzn, okres
pomenopauzalny w przypadku kobiet, okreslone zaburzenia rytmu serca (blok odnogi peczka
Hisa)).

- zespot serotoninowy, W ktorym moga wystapic takie niepozadane objawy jak: $piaczka, chwiejne
ci$nienie tetnicze, wyjatkowo wysoka temperatura ciata, brak koordynacji miesni, pobudzenie
i omamy (halucynacje).

- masywne zluszczanie skory z towarzyszaca goraczka lub bez (martwica toksyczno-rozptywna
naskorka).

- drgawki (napady drgawkowe).

- skurcz naczyn krwionosnych konczyn, w tym zigbnigcie i dretwienie dtoni albo stop.

- skurcz naczyn krwionoénych okreznicy (jelita grubego), ktéry moze powodowaé bol brzucha.

W przypadku wystapienia objawow reakcji alergicznej, zespolu serotoninowego, zawalu serca lub
udaru mézgu nalezy natychmiast zglosié sie do lekarza.

Nalezy rowniez powiadomi¢ lekarza, jezeli po przyjeciu leku MAXALT pojawig si¢ jakiekolwiek objawy
wskazujace na uczulenie (takie jak wysypka lub $wiad).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione

w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek MAXALT
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po skrocie
»EXP”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywa¢ leku MAXALT w temperaturze powyzej 30°C.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek MAXALT

MAXALT, 5 mg, tabletki

Substancjg czynng leku MAXALT jest ryzatryptan. Jedna tabletka zawiera 5 mg ryzatryptanu w postaci
7,265 mg ryzatryptanu benzoesanu.

MAXALT, 10 mg, tabletki

Substancjg czynng leku MAXALT jest ryzatryptan. Jedna tabletka zawiera 10 mg ryzatryptanu w postaci

14,53 mg ryzatryptanu benzoesanu.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna (E460a), skrobia zelowana
kukurydziana, zelaza tlenek czerwony (E172) i magnezu stearynian (E572).

Jak wyglada lek MAXALT i co zawiera opakowanie

MAXALT, 5 mg, tabletki

Tabletki 5 mg maja barwe blador6zowa i ksztatt kapsutek; po jednej stronie znajduje si¢ na nich napis
MSD, a po drugiej kod 266.

MAXALT, 10 mg, tabletki

Tabletki 10 mg maja barwe blador6zows i ksztatt kapsutek; po jednej stronie znajduje si¢ na nich napis
MAXALT, a po drugiej kod MSD 267.

Wielkosci opakowan: Opakowania zawierajace po 2 lub 6 tabletek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny

MSD Polska Sp. z 0.0.
ul. Chlodna 51

00-867 Warszawa

tel. (+48) 22 549 51 00
faks (+48) 22 549 51 01
msdpolska@merck.com

Wytwérca



MERCK SHARP & DOHME B.V.
Waarderweg 39

2031 BN Haarlem

Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

MAXALT, 5 mg, tabletki

Austria, Finlandia, Francja, Grecja,
Islandia, Holandia, Norwegia, Polska,
Szwecja, Wielka Brytania

Belgia i Luksemburg

Republika Czeska

Dania

Niemcy

Irlandia

Wiochy

Rumunia

MAXALT, 10 mg, tabletki

Austria, Finlandia, Francja, Grecja,
Islandia, Holandia, Norwegia, Polska,
Portugalia, Szwecja, Wielka Brytania
Belgia, Luksemburg i Hiszpania
Republika Czeska

Dania

Niemcy

Irlandia

Wiochy

Rumunia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2018

MAXALT

MAXALT 5 mg

MAXALT 5mg, tablety
MAXALT, tabletter
MAXALT 5 mg Tabletten
Rizatriptan MSD 5 mg Tablets
MAXALT 5 mg compresse
MAXALT 5 mg comprimate

MAXALT

MAXALT 10 mg

MAXALT 10 mg, tablety
MAXALT, tabletter

MAXALT 10 mg Tabletten
Rizatriptan MSD 10 mg Tablets
MAXALT 10 mg compresse
MAXALT 10 mg comprimate



