Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/02901-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

Maxalt RPD 10 mg
peroralny lyofilizat
rizatriptan

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Ttto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vaim. Nedéavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajs$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Maxalt RPD 10 mg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Maxalt RPD 10 mg
Ako uzivat’ Maxalt RPD 10 mg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Maxalt RPD 10 mg

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN e

1. Co je Maxalt RPD 10 mg a na ¢o sa pouZiva

Maxalt RPD patri do skupiny liekov nazyvanych selektivne agonisty sérotoninového 5-HTs/1p
receptora.

Maxalt RPD sa pouziva na liecbu fazy bolesti hlavy pri zdchvate migrény u dospelych.

Liecba lickom Maxalt RPD:
Znizuje opuch krvnych ciev obklopujicich mozog. Tento opuch spdsobuje bolest’ hlavy pri zachvate
migrény.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Maxalt RPD 10 mg

Neuzivajte Maxalt RPD, ak:

- ste alergicky na rizatriptanium-benzoat alebo na ktortkol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6),

- mate stredne zavazne alebo zavazne zvySeny krvny tlak, alebo mierne zvySeny krvny tlak, ktory
nie je kontrolovany liekmi,

- mate alebo ste niekedy mali problémy so srdcom zahiiajuce srdcovy infarkt alebo bolest’ na
hrudniku (angina) alebo sa u vas vyskytli prejavy stvisiace s ochorenim srdca,

- mate zavazné problémy s peceniou alebo oblickami,

- ste mali cievnu mozgovu prihodu (cerebrovaskularna prihoda) alebo malt cievnu mozgovu
prihodu (tranzientna ischemicka prihoda),

- mate problémy s upchatim vasSich tepien (ochorenie periférnych ciev),

- uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAO) ako napr. moklobemid, fenelzin, tranylcypromin
alebo pargylin (lieky na liecbu depresie) alebo linezolid (antibiotikum) alebo ak je to menej ako
dva tyzdne potom, ako ste prestali uzivat’ inhibitory MAO,

- na liebu vasej migrény v sucasnosti uzivate lieky ergotaminového typu ako napr. ergotamin
alebo dihydroergotamin alebo metysergid na predchadzanie zachvatu migrény,
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- na lie¢bu vasSej migrény uzivate akykol'vek iny liek z rovnakej skupiny ako napr. sumatriptan,
naratriptan alebo zolmitriptan (pozri Iné lieky a Maxalt RPD).

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka ktorékol'vek z vyssie uvedeného, pred uzitim lieku Maxalt RPD sa
porozpravajte so svojim lekarom alebo lekdrnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat Maxalt RPD, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika, ak:

- sa u vas vyskytuje ktorykol'vek z nasledujucich rizikovych faktorov pre ochorenie srdca:
vysoky krvny tlak, cukrovka, fajcite alebo uzivate nahrady nikotinu, vyskyt srdcového
ochorenia vo vasej rodine v minulosti, ste muz star$i ako 40 rokov alebo ste Zena po
menopauze,

- mate problémy s oblickami alebo pecetiou,

- mate urcity problém s tlkotom srdca (ramienkova blokada),

- mate alebo ste mali akékol'vek alergie,

- je vasa bolest’ hlavy spojend so zavratom, tazkost'ami s chodzou, nedostatoénym ovlddanim
pohybov alebo slabost’ou v nohe alebo ruke,

- uzivate rastlinné pripravky s obsahom 'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum),

- ste mali alergicku reakciu ako opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktord moze sposobit’
tazkosti s dychanim a/alebo prehitanim (angioedém),

- na liecbu depresie uzivate selektivne inhibitory spdtného vychytdvania sérotoninu (Selective
Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRI) ako napr. sertralin, escitalopram oxalat a fluoxetin alebo
inhibitory spédtného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu (Serotonin Norepinephrine
Reuptake Inhibitors, SNRI) ako napr. venlafaxin a duloxetin,

- ste mali kratkodob¢ priznaky zahtiajuce bolest’ v hrudniku a tizkost'.

Ak uzijete Maxalt RPD prili§ Casto, moZze to viest’ k vzniku dlhodobej bolesti hlavy. V takychto
pripadoch mate kontaktovat’ svojho lekara, pretoze moze byt potrebné, aby ste Maxalt RPD prestali
uzivat'.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi o svojich priznakoch. Vas lekar postdi, ¢i mate migrénu.
Maxalt RPD mate uzivat’ len pri zachvate migrény. Maxalt RPD sa nema uzivat’ na lieCbu bolesti
hlavy, ktoré¢ mézu byt’ vyvolané inymi, zavaznejSimi stavmi.

Deti a dospievajuci
Pouzitie peroralneho lyofilizatu Maxalt RPD u deti mladsich ako 18 rokov sa neodportca.

Pouzitie u pacientov starSich ako 65 rokov
K dispozicii nie su ziadne kompletné stiidie na to, aby sa zistilo, aky bezpecny a ti€inny je Maxalt
RPD u pacientov starsich ako 65 rokov.

Iné lieky a Maxalt RPD

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekérnikovi. Patria sem aj rastlinné pripravky a lieky, ktoré zvycajne uzivate na migrénu. Je to kvoli
tomu, ze Maxalt RPD mdZze ovplyvnit’ t¢inok niektorych liekov. Rovnako aj iné liecky mézu mat’
vplyv na Maxalt RPD.

Neuzivajte Maxalt RPD:

- ak uz uzivate agonistu 5-HTg/ip (niekedy sa oznacuje ako ,,triptan*‘), ako napr. sumatriptan,
naratriptan alebo zolmitriptan,

- ak uzivate inhibitor monoaminooxidazy (MAQO), ako napr. moklobemid, fenelzin,
tranylcypromin, linezolid alebo pargylin alebo ak je to menej ako dva tyZdne potom, ako ste
prestali uzivat’ inhibitor MAO,

- ak na liecbu vasej migrény uZzivate lieky ergotaminového typu ako napr. ergotamin alebo
dihydroergotamin,

- ak na predchadzanie zachvatu migrény uzivate metysergid.

2



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2021/02901-TR

Ak sa vyssie uvedené lieky uzivaja s lickom Maxalt RPD, mézu zvysit riziko vedlajsich uc¢inkov.

S uzitim liekov ergotaminového typu ako napr. ergotamin alebo dihydroergotamin alebo metysergid
mate pockat’ minimalne 6 hodin po uziti licku Maxalt RPD.
S uzitim lieku Maxalt RPD maéte pockat’ minimalne 24 hodin po uziti lieckov ergotaminového typu.

Porad’te sa svojim lekarom o pokynoch a rizikach pri uzivani lieku Maxalt RPD

. ak uzivate propranolol (pozri ¢ast’ 3. Ako uZivat® Maxalt RPD),

. ak na lieCbu depresie uzivate SSRI ako napr. sertralin, escitalopram oxalat a fluoxetin alebo
SNRI ako napr. venlafaxin a duloxetin.

Maxalt RPD a jedlo a napoje
Ak sa Maxalt RPD uzije po jedle, mdze trvat’ dlhsie, kym zac¢ne ti¢inkovat’. Hoci je lepSie uzit’ ho
nala¢no, mézete ho uzit’ aj potom, ako ste sa najedli.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Nie je zname, ¢i ma Maxalt RPD skodlivy t¢inok na nenarodené diet’a, ak ho uziva tehotna zena.
Dojceniu sa ma vyhnut pocas 24 hodin po liecbe.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Pocas uzivania lieku Maxalt RPD mézete pocitovat’ ospalost’ alebo zavrat. Ak toto nastane, neved'te
vozidla alebo nepouzivajte ziadne nastroje, ¢i neobsluhujte stroje.

Maxalt RPD obsahuje aspartam
Tento liek obsahuje 3,75 mg aspartdmu v kazdom 10 mg peroralnom lyofilizate, o zodpoveda 2,1 mg
fenylalaninu.

Aspartdm je zdrojom fenylalaninu. Mdze byt skodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU
z anglického phenylketonuria), zriedkava geneticku poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin,
pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

3. Ako uzivat’ Maxalt RPD 10 mg

Maxalt RPD sa pouzZiva na lie¢bu zachvatov migrény. Ked’ dostanete migren6zne bolesti hlavy,
uzite Maxalt RPD hned’, ako to bude moZné. NeuZivajte ho na predchadzanie zichvatu migrény.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Odporacana davka je 10 mg.

Ak v sucasnosti uzivate propranolol alebo mate problémy s oblickami alebo pecetiou, mate uzivat

5 mg davku lieku s obsahom rizatriptanu. Medzi uzitim propranololu a lieku s obsahom rizatriptanu
mate pockat’ minimalne 2 hodiny a moZete uzit’ najviac 2 davky lieku s obsahom rizatriptanu pocas 24
hodin.

Ak sa v priebehu 24 hodin migréna opit’ objavi

U niektorych pacientov sa priznaky migrény mozu do 24 hodin opét’ objavit. Ak sa vasa migréna
znovu objavi, mdzete uzit’ d’al§iu davku lieku Maxalt RPD. Medzi dvoma davkami mate vzdy pockat’
minimalne 2 hodiny.
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AK mate po 2 hodinach stile migrénu

Ak pocas zachvatu nereagujete na prva davku lieku Maxalt RPD, na lie¢bu toho istého zachvatu
nemate uzit’ druhtl davku lieku Maxalt RPD. Este stle je vSak mozné, ze na Maxalt RPD budete
reagovat’ pocas d’alSieho zachvatu.

NeuZivajte viac ako 2 davky lieku Maxalt RPD poc¢as 24 hodin (napriklad pocas 24 hodin
neuZite viac ako dva 10 mg peroralne lyofilizaty). Medzi dvoma davkami mate vZdy pockat’
minimalne 2 hodiny.

Ak sa vas stav zhorSuje, vyhl'adajte lekarsku pomoc.
Ako podat’ peroralny lyofilizat Maxalt RPD

- Maxalt RPD (rizatriptanium-benzoat) je dostupny ako 10 mg peroralny lyofilizat, ktory sa
rozpusta v ustach.

- Blistrovy obal peroralneho lyofilizatu Maxalt RPD otvorte suchymi rukami.

- Peroralny lyofilizat sa ma polozit’ na jazyk, kde sa rozpusti a moze sa prehltnit’ so slinami.

- Peroralny lyofilizat sa moze pouzit’ v situaciach, kedy nie st dostupné tekutiny alebo aby sa
zabranilo nutkaniu na vracanie a vracaniu, ktoré mézu sprevadzat’ prehltnutie tabliet
s tekutinami.

Ak uzijete viac lieku Maxalt RPD, ako mate

Ak uzijete viac lieku Maxalt RPD, ako mate, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Obal lieku si vezmite so sebou.

Prejavy predavkovania mézu zahiiat’ zavrat, ospalost’, vracanie, mdlobu a pomaly tlkot srdca.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajsie u€inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Pri tomto lieku sa mézu objavit’ nasledujuce vedlajsie ucinky.

Najcastejsimi vedl'ajsimi ti¢inkami hldsenymi pocas stidii u dospelych boli zavrat, ospalost’ a tinava.

Casté (postihujii 1 af 10 zo 100 pousivatel’ov)

- mravc¢enie (parestézia), bolest’ hlavy, znizena citlivost’ pokozky (hypestézia), znizené dusevna
ostrazitost’, nespavost,

- rychly alebo nepravidelny tlkot srdca (palpitacia),

- scervenanie (s¢ervenanie tvare s kratkodobym trvanim),

- neprijemny pocit v hrdle,

- nutkanie na vracanie (nauzea), sucho v ustach, vracanie, hnacka, porucha travenia (dyspepsia),

- pocit tazoby v niektorych Castiach tela, bolest’ krku, stuhnutost’,

- bolest’ brucha alebo hrudnika.

Menej Casté (postihuju 1 aZ 10 7 1 000 pouZivatel’ov)

- neprijemnd chut’ v tstach,

- neistota pri chddzi (ataxia), zavrat (vertigo), rozmazané videnie, tras, mdloba (synkopa),
- zmitenost’, nervozita,

- vysoky krvny tlak (hypertenzia), sméd, navaly horacavy, potenie,
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- vyrazka, svrbiva a hrékovita vyrazka (zihl'avka), opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktory
moZe sposobit’ tazkosti s dychanim a/alebo prehitanim (angioedém), tazkosti s dychanim
(dyspnoe),

- pocit tlaku v niektorych Castiach tela, svalova slabost,

- zmeny rytmu alebo rychlosti tlkotu srdca (arytmia), abnormality na elektrokardiograme
(vysetrenie, ktoré zaznamenava elektricku aktivitu vasho srdca), vel'mi rychly tlkot srdca
(tachykardia),

- bolest’ tvare, bolest’ svalov.

Zriedkavé (postihuju 1 aZ 10 z 10 000 pouZivatel’ov)

- sipot,

- alergicka reakcia (precitlivenost’), nahla zivot ohrozujtica alergicka reakcia (anafylaxia),

- cievna mozgova prihoda (zvycajne sa vyskytuje u pacientov s rizikovymi faktormi pre
ochorenie srdca a krvnych ciev (vysoky krvny tlak, cukrovka, fajéenie, uzivanie nahrad
nikotinu, vyskyt srdcového ochorenia alebo cievnej mozgovej prihody v rodine v minulosti,
muz star$i ako 40 rokov, Zena po menopauze, urcity problém s tlkotom srdca (ramienkova
blokada))),

- pomaly tlkot srdca (bradykardia).

Nezndame (Castost’ sa neda odhadnut’ 7 dostupnych udajov)

- srdcovy infarkt, kf¢ krvnych ciev srdca (zvyc€ajne sa vyskytuju u pacientov s rizikovymi
faktormi pre ochorenie srdca a krvnych ciev (vysoky krvny tlak, cukrovka, fajcenie, uzivanie
nahrad nikotinu, vyskyt srdcového ochorenia alebo cievnej mozgovej prihody v rodine
v minulosti, muz star§i ako 40 rokov, Zena po menopauze, urcity problém s tlkotom srdca
(ramienkova blokada))),

- syndrom nazyvany ,,sérotoninovy syndrom®, ktory moze spodsobit’ vedlajSie ti€inky ako koma,
kolisavy krvny tlak, nadmerne zvySena telesna teplota, nedostato¢na koordinacia svalov,
chorobny nepokoj a halucinécie,

- zavazné olupovanie pokozky s horuckou alebo bez nej (toxicka epidermalna nekrolyza),

- zachvat (konvulzie/kice),

- k¢ krvnych ciev v kon¢atinach vratane pocitu chladu a znecitlivenia rik alebo chodidiel,

- k¢ krvnych ciev hrubého creva, ktory méze sposobit’ bolest’ brucha.

Ak sa u vas vyskytnu priznaky alergickych reakcii, sérotoninového syndrému, srdcového
infarktu alebo cievnej mozgovej prihody, okamZite to povedzte svojmu lekarovi.

Svojmu lekdrovi tiez povedzte, ak sa u vas po uziti liecku Maxalt RPD vyskytnu akékol'vek priznaky,
ktoré svedcia o alergickej reakcii (ako napr. vyrazka alebo svrbenie).

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Maxalt RPD 10 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli/blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Peroralny lyofilizait Maxalt RPD uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.
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Blister s peroralnym lyofilizatom nevyberajte z vonkajSieho hlinikového vrecka pokial’ nie ste
pripraveny liek uzit’. Liek neuzivajte, ak je hlinikové vrecko poSkodené.

Hlinikové vreckd uchovavajte vzdy v prenosnom puzdre.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomézu chréanit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Maxalt RPD obsahuje

Liecivo lieku Maxalt RPD je rizatriptan. Jeden perordlny lyofilizat obsahuje 10 mg rizatriptanu ako
14,53 mg rizatriptanium-benzoatu.

Dalsie zlozky peroralneho lyofilizatu Maxalt RPD su: Zelatina, manitol (E421), glycin, aspartam
(E951) a mitova prichut’ (zlozena z métového oleja, maltodextrinu a dextrinu).

Ako vyzera Maxalt RPD a obsah balenia

10 mg peroralne lyofilizaty su okruhle biele az takmer biele, s modifikovanym §tvorcom na jednej
strane, s métovou prichutou.

Velkosti balenia:
Balenia po 2, 6, 12 alebo 18 peroralnych lyofilizatov.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

N.V. Organon

Kloosterstraat 6

5349 AB Oss

Holandsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2021.



