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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Rizatriptan Sandoz 10 mg orodispergovatel’'né tablety

rizatriptan

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas doélezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu 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 vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

oL

1.

Co je Rizatriptan Sandoz a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rizatriptan Sandoz
Ako uzivat’ Rizatriptan Sandoz

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Rizariptan Sandoz

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Rizatriptan Sandoz a na &o sa pouZiva

Rizatriptan Sandoz obsahuje lie¢ivo rizatriptan, ktoré patri do skupiny lie¢iv nazyvanych selektivne
agonisty serotoninového 5-HT1g/1p receptora.

Rizatriptan Sandoz sa pouziva na lie¢bu fazy bolesti hlavy pri zachvatoch migrény u dospelych.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rizatriptan Sandoz

Neuzivajte Rizatriptan Sandoz

ak ste alergicky na rizatriptan alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych

v ¢asti 6)

ak subezne uzivate inhibitory monoaminoxidazy (MAO) ako je moklobemid, fenelzin,
tranylcypromin (lieky na lie¢bu depresie) alebo linezolid (liek na lie¢bu bakterialnych infekcii)
alebo ste v priebehu poslednych dvoch tyzdiov uzivali inhibitory MAO (pozri cast’ ,, Iné lieky
a Rizatriptan Sandoz )

ak trpite zavaznou poruchou funkcie pecene alebo obliciek

ak ste prekonali mftvicu (mozgovocievnu prihodu) alebo ste mali priznaky podobné mozgove;j
prihode, ktoré vymizli po dni alebo dvoch (prechodna ischemicka prihoda)

ak mate stredne zavazné alebo zavazné zvysenie krvného tlaku alebo mierne zvySeny krvny tlak,
ktory je NELIECENY

ak ste niekedy mali ochorenie srdca (znizeny prietok krvi v srdcovych cievach), srdcovy infarkt
alebo urcity typ bolesti na hrudi nazyvany Prinzmetalova angina

ak mate problémy s krvnym zasobenim dolnych koncatin (ochorenie periférnych ciev)

ak uzivate akékol'vek iné lieky na migrénu, ako je ergotamin, lieky ergotaminového typu
(dihydroergotamin, metysergid) alebo iné lieky rovnakej skupiny (t.j. agonisty 5-HT1g/1p
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receptora, ako je sumatriptan, naratriptan alebo zolmitriptan) (pozri cast ,,Iné lieky a Rizatriptan
Sandoz )

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ Rizatriptan Sandoz, obrat'te sa na svojho lekara, ak mate:
i akykol'vek z nasledujucich rizikovych faktorov ochorenia srdca:
- vysoky krvny tlak alebo cukrovku
- fajcite alebo pouzivate nikotinové nahrady
- ochorenie srdca v rodine
- ak ste muz star$i ako 40 rokov alebo Zena v menopauze
. problémy s oblickami alebo peceriou
. urcité problémy so srdcovym rytmom (blokada ramienka)
. mali ste niekedy alergiu
. bolest’ hlavy spojent so zavratom, tazkosti pri chodeni, stratu koordinacie alebo slabost’
V nohéch a rukach

. mali ste alergicku reakciu na tieto alebo podobne tablety, ako je opuch tvare, pier, jazyka
a/alebo hrdla, ktoré mozu spdsobit’ tazkosti s dychanim a/alebo prehltanim (angioedém)
. mali ste kratkodobé priznaky zahfnajuce bolest’ na hrudi a tiesen.

Ak uzivate Rizatriptan Sandoz prili§ ¢asto, mdze sa u Vas objavit’ dlhodoba bolest” hlavy. Ak sa tak
stane, kontaktujte svojho lekara, ktory vam moze ukoncit’ liecbu tymito tabletami.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi o vasich priznakoch. Vas lekar urci, ¢i mate migrénu.
Rizatriptan Sandoz moéZete uZivat’ len na zachvat migrény. Rizatriptan Sandoz sa nema uzivat’ na
liecbu bolesti hlavy, ktora méze byt’ spdsobend inymi zavaznejSimi stavmi.

Ak mate viac ako 65 rokov, vas lekar vam povie, i tieto tablety mozZete uzivat’.

Deti a dospievajici
UZivanie Rizatriptanu Sandoz u deti mladSich ako 18 rokov sa neodporuca.

Iné lieky a Rizatriptan Sandoz
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Rizatriptan Sandoz NEUZIVAITE S:

Inhibitormi monoaminooxidazy (MAO) ako je moklobemid, fenelzin, linezolid alebo
tranylcypromin, alebo ak od ukonéenia uzivania inhibitorov MAO nepresli este dva tyzdne.

Urditymi inymi liekmi na migrénu t.j.

* iné lieky z rovnakej skupiny ako je rizatriptan, napr. sumatriptan, naratriptan alebo zolmitriptan.

* licky typu ergotaminu, ako je ergotamin, dihydroergotamin alebo metysergid. Po uziti Rizatriptanu
Sandoz musite poc¢kat’ aspon 6 hodin, kym zac¢nete uzivat’ tieto liecky. Medzi ukoncenim lie¢by liekmi
typu ergotaminu a zacatim uZivania Rizatriptanu Sandoz m4 prejst’ najmenej 24 hodin.

Ak subezne uzivate aj nasledujuce lieky, opytajte sa svojho lekara na pokyny pri uzivani a rizika
uzivania Rizatriptanu Sandoz:

* lieky na liecbu depresie, ako je sertralin, escitalopram, fluoxetin, venlafaxin a duloxetin

* propranolol (zvycajne sa pouziva na liecbu vysokého tlaku krvi) — mate uzivat’ len nizsiu 5 mg
davku rizatriptanu

* rastlinny pripravok s obsahom l'ubovnika bodkovaného (Hypericum perforatum). Uzivanie subezne
S Rizatriptanom Sandoz moze zvysit pravdepodobnost’ vyskytu vedlajsich uc¢inkov. Subezné uzivanie
S Rizatriptanom Sandoz sa neodporuca.
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Rizatriptan Sandoz a jedlo
Tablety je lepSie uZivat’ na prazdny zalidok, ale mozete ich tiez uzivat’ po jedle. Ak sa Rizatriptan
Sandoz uziva s jedlom, jeho G¢inok mo6Ze byt oneskoreny.

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

Dostupné udaje o bezpecnosti rizatriptanu nepoukazuji na zvysené riziko vrodenych chyb v désledku
jeho uZzivania pocas prvych 3 mesiacov tehotenstva. Nie je zname, ¢i ma Rizatriptan Sandoz skodlivy
ucinok na nenarodené dieta, ak ho uziva tehotnd Zena po uplynuti prvych 3 mesiacov tehotenstva.

Ak dojcite, mozete prerusit’ dojéenie na dobu 12 hodin po uziti lieku, aby ste zabranili vplyvu lieku na
vase dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

U niektorych pacientov méze samotna migréna alebo liecba Rizatriptanom Sandoz vyvolat’ ospalost’.
U niektorych pacientov uZivajucich tento liek sa tiezZ zaznamenali zavraty. AK sa U vas tieto ucinky
objavia, overte si vasu schopnost’ bezpeéne viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Rizatriptan Sandoz obsahuje aspartam, sodik a siri¢itany

Tento liek obsahuje 5,6 mg aspartamu v kazdej orodispergovatel'nej tablete.

Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Mé6ze byt §kodlivy, ak mate fenylketontriu (skratka PKU

z anglického phenylketonuria), zriedkavu genetick poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin,
pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.

Tento liek obsahuje menej akol mmol (23 mg) sodika v jednej orodispergovatel'nej tablete, t.j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje siri¢itany, ktoré mozu zriedkavo vyvolat’ zavazné reakcie z precitlivenosti a
bronchospazmus (ki¢ svalstva priedusiek).

3. Ako uzivat’ Rizatriptan Sandoz

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.

Rizatriptan Sandoz nie je uréeny na prevenciu migrény. U¢inkuje len vtedy, ked’ zachvat migrény
zacal.

Odporicana zvyéajna davka pre dospelych starSich ako 18 rokov je 10 mg pri prvych prejavoch
zachvatu migrény. U ur€itych pacientoV je vSak odporacana davka 5 mg rizatriptanu. Vas lekar urdi,
aka davka je pre vas vhodna a je dolezité, aby ste vas liek uzivali podl'a pokynov svojho lekara.

Vicsina zachvatov migrény ustupi po uZiti jednej davky (jednej tablety) Rizatriptanu Sandoz. Ak vsak
po uziti jednej tablety neddjde k Gstupu migrény, NEUZIVAJTE d’al$iu tabletu na lie¢bu toho istého
zachvatu migrény, ale vyhl'adajte lekarsku pomoc.

V pripade, Ze po podani Rizatriptanu Sandoz nedoslo k Gstupu migrény, je stale pravdepodobnost’, Ze
nasledujuci zachvat migrény bude na liecbu reagovat’.
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Ak mate DALSI zachvat migrény v priebehu 24 hodin po prvom zachvate, mozZete uzit jednu d’alsiu
tabletu Rizatriptanu Sandoz, ale neuzivajte viac ako dve tablety po¢as 24 hodin. Vzdy dodrzte
minimalne 2-hodinovy interval medzi jednotlivymi davkami.

Sposob podavania
Orodispergovatel'né tablety uzite nasledovne

1.  Odtrhnite jednu &ast’ blistra pozdiz perforacie.
2. Opatrne stiahnite spodnu ¢ast’ blistra, zacinajuc na strane oznacenej Sipkou.

AAA

Tabletu si poloZte na jazyk, kde sa rozpusti a prehltnite ju so slinami. Tabletu nepotrebujete zapit’
vodou.

AK uZijete viac Rizatriptanu Sandoz, ako mate

Je dolezité dodrziavat’ davku, ktort vam predpisal vas lekar. Ak uzijete viac tabliet, ako vam odporucil
vas lekar, ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, nakolko prili§ vel’a tabliet vam mdze sposobit’ tazkosti.
Uginky vyvolané predavkovanim zahfiiaja podobné ué¢inky ako su tie, ktoré st uvedené v asti 4.,
predovsetkym: zavraty, ospalost’, mdloby a spomaleny tep srdca. Moze sa u vas objavit’ aj zvySenie
krvného tlaku a vedlajsie G¢inky ovplyviujice vase srdce a krvny obeh.

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

4. Mozné vedlajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
V studiach s dospelymi boli zavraty, ospalost’ a inava najcastejSie hlasené vedl'ajsie ucinky.

Okamzite informujte svojho lekara, ak sa u vas objavia priznaky alergickych reakcii,

serotoninového syndréomu, srdcového zachvatu alebo mozgovej prihody:

* alergické reakcie, niekedy vel'mi zdvazné, vratane opuchu tvare, pier, jazyka a hrdla, ktoré mézu
sposobit’ tazkosti s dychanim, hovorenim alebo prehitanim (angioedém)

* zavazné alergické reakcie s vyrazkou, zaCervenanim pokozky, tvorbou pluzgierov na perach, o¢iach
alebo ustach, odlupovanim koze a horickou

* bolest’ na hrudi, tiesei na hrudi alebo v hrdle alebo iné priznaky zodpovedajtce srdcovému infarktu

* slabost’ alebo ochrnutie koncatin alebo tvare, t'azkosti s hovorenim, ktoré mdze nazna¢ovat’ mozgovu
prihodu

* syndrom nazyvany ,,serotoninovy syndrom® charakterizovany bezvedomim, kolisavym tlakom krvi,
extrémne vysokou telesnou teplotou, stratou svalovej koordinacie, nepokojom a halucinaciami

Vedlajsie ucinky

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):
* zavrat, ospanlivost’ a pocit slabosti/inava
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* bolest’ hlavy, pocit mravcenia (parestézia), znizena citlivost’ koZe (hypestézia), znizenad dusevna
bystrost’, nespavost’

* zrychleny alebo nepravidelny tep srdca (palpitacia)

* neprijemny pocit v hrdle

* nevolnost’ (napinanie na vracanie), sucho v ustach, vracanie, hna¢ka, t'azkosti s travenim

* navaly tepla (kratkodobé sCervenanie tvare)

* pocit tazoby v Castiach tela, bolest’ §ije, stuhnutost’

* bolest’ zaltdka alebo bolest’ na hrudi

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0s6b):

* slab4 koordinacia svalov, porucha orientacie, nervozita, pocit to¢enia

* triaska

* mdloby

* porucha chuti (zla chut)

* rozmazané videnie

* vysoky tlak krvi

* navaly horucavy

* tazkosti s dychanim

* smad

* vyrazka, svrbenie a vyvySena vyrazka, opuch tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré mézu spdsobit’
tazkosti s dychanim a/alebo prehitanim (angioedém)

* potenie

* pocit tiesne v ¢astiach tela,svalova slabost’

* nepravidelny srdcovy tep, nezvycajny zaznam na elektrokardiograme (EKG) (vySetrenie, ktoré
zaznamenava elektricka ¢innost’ vasho srdca)

* bolest’ tvare, bolest’ svalov

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

* sipot

* alergicka reakcia (precitlivenost); nahla zivot ohrozujuca alergicka reakcia (anafylaxia)

* mozgova prihoda [vo vSeobecnosti sa vyskytuje u pacientov s rizikovymi faktormi pre ochorenie
srdca a krvnych ciev (vysoky krvny tlak, cukrovka, fajcenie, pouzivanie nikotinovych nahrad,
ochorenie srdca alebo mozgova prihoda v rodinnom chorobopise, muzi vo veku nad 40 rokov, Zeny v
menopauze, ur€ité problémy so srdcovym rytmom (blokada ramienka)].

* spomaleny tep srdca

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):

* stiahnutie krvnych ciev v konc¢atinach, vratane chladu a znecitlivenia ruk alebo chodidiel

* epileptické zachvaty

* syndréom nazyvany ,,serotoninovy syndrom*, ktory méze spdsobit’ vedl'ajsie ucinky ake bezvedomie,
kolisajuci krvny tlak, extrémne vysoku telesnu teplotu, stratu svalovej koordinacie, nepokoj
a halucinacie

* zavazné odlupovanie koze s hortickou alebo bez horucky (toxicka epidermalna nekrolyza)

* ischemicka kolitida (zapal, ktory sposobuje bolest’ brucha alebo hnacku)

* srdcovy zachvat alebo stiahnutie krvnych ciev srdca. Vo vSeobecnosti sa vyskytuju u pacientov
s rizikovymi faktormi pre ochorenie srdca a krvnych ciev. Rizikovymi faktormi su vysoky krvny tlak,
cukrovka, fajéenie, pouzivanie nikotinovych nahrad, ochorenie srdca alebo mozgova prihoda
v rodinnom chorobopise, muzi vo veku nad 40 rokov, Zeny v menopauze, uréité problémy so
srdcovym rytmom (blokada ramienka).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, 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 informéacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich i€inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat’ Rizatriptan Sandoz
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a skatul’ke po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Rizatriptan Sandoz obsahuje

- Liecivo je rizatriptan.
Kazda orodispergovatel'na tableta obsahuje 10 mg rizatriptanu (ako benzoat).

- Dalsie zlozky st kremigitan vapenaty, krospovidon typ A, koloidny bezvody oxid kremicity,
silicifikovana mikrokrystalicka celuloza, manitol (E 421), aspartam (E 951), stearat hore¢naty,
sladka pomarancova prichut’ (obsahuje arabska gumu (E 414), kyselinu askorbovi (E 300),
etylbutyrat, maltodextrin, silicu pomarancovnika, propylénglykol (E 1520), sodik, siri¢itany).

Ako vyzera Rizatriptan Sandoz a obsah balenia
Biele az sivo-biele, okrahle, ploché tablety s vyrytym “RZT” na jednej strane a “10” na druhej strane.
Orodispergovatel'né tablety s balené v Al/Al blistroch a vlozené v Skatul’ke.

Velkosti balenia:
2,3, 6,12, 18 orodispergovatel'nych tabliet

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Sandoz Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57, 1000 Dubl’ana, Slovinsko

Vyrobca:

Lek Pharmaceuticals d.d., Verovskova 57. 1526 Lubl’ana, Slovinsko

LEK S.A., ul.Podlipie 16, 95-010 Strykow, Pol'sko

LEK S.A., ul.Domaniewska 50 C, 02-672 Var$ava, Pol'sko

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Nemecko
S.C.Sandoz S.R.L., Str.Livezeni nr.7A, RO-540472 Targu Mures, Rumunsko
Lek Pharmaceuticals d.d., Trimlini 2D, 9220 Lendava, Slovinsko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Dansko: Rizatriptan Sandoz

Nemecko: Rizatriptan lingual — 1 A Pharma 10 mg Schmelztabletten
Taliansko: RIZATRIPTAN SANDOZ

Holandsko: Rizatriptan Sandoz 10 mg, orodispergeerbare tabletten
Slovenska republika:  Rizatriptan Sandoz 10 mg orodispergovatel'né tablety
Spanielsko: Rizatriptan Sandoz 10 mg comprimidos bucodispersables EFG
Svédsko: Rizatriptan Sandoz 10 mg munsonderfallande tablett

Spojené kralovstvo

(Severné Irsko): Rizatriptan 10 mg Orodispersible Tablets

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2024.



