KULLANMA TALIMATI

MAXALT® 10 mg agizda dagilan tablet
Dil iistiine yerlestirme ile uygulanir.

e Etkin madde: Her bir agizda dagilan tablette 10 mg rizatriptan bulunur.
o Yardimct maddeler: Jelatin (s181r), mannitol (E421), glisin, aspartam (E951), nane aromasi.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
® Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MAXALT nedir ve ne icin kullanilir ?

MAXALT ’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MAXALT nasu kullanilir ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

. MAXALT ’in saklanmasi

Bashklar yer almaktadir.

I N N

1. MAXALT nedir ve ne icin kullanilir?
MAXALT eriskinlerde migren krizlerinin tedavisinde kullanilir ve segici serotonin 5-HTig/ip
reseptOr agonisti olarak bilinen bir ilag grubuna dahildir.

MAXALT agizda eriyen tablet 10 mg rizatriptan icermektedir. MAXALT bir tarafinda modifiye
kare ¢entik bulunan yuvarlak beyaz ila beyazimtrak renkte, nane aromali tabletlerdir.

MAXALT, sase icerisinde 6 tabletlik blister ambalajda kullanima sunulmustur.

MAXALT migren krizinin bas agrisi sathasinmi tedavi etmek igin doktorunuz tarafindan
recetelenmistir. Migren krizindeki bas agrisinin nedeni beyninizi ¢evreleyen kan damarlarinda
olusan geniglemedir. MAXALT kan damarlarinizdaki genislemeyi azaltarak tedavi edici etkisini

gosterir.

Etkin madde iiretiminde hayvansal kaynakli (s1g1r) matriks tasiyict kullanilmaktadir.



2. MAXALT’1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MAXALT’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ:

Eger:

Rizatriptan benzoat veya MAXALT'!n igerigindeki diger herhangi bir maddeye karsi
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

Orta siddette veya siddetli yiiksek tansiyon probleminiz veya hafif ancak ilag tedavisi ile
kontrol altina alinmamis yiiksek tansiyon probleminiz varsa,

Kalp krizi veya gogiis agris1 dahil, kalp probleminiz varsa veya daha dnceden olduysa veya
daha 6nceden kalp hastaligiyla iliskili belirtileriniz olduysa,

Ciddi bobrek veya ciddi karaciger rahatsizliginiz varsa,

Inme (serebrovaskiiler olay — SVO) veya hafif bir inme (gegici iskemik atak — GIA)
gecirmisseniz,

Iskemik bagirsak hastaliginiz varsa,

Periferik vaskiiler hastaliginiz varsa (atardamarlarinizda tikanma probleminiz varsa),
Moklobemid, fenelzin, tranilsipromin veya pargilin (depresyon ilaci), linezolid
(antibiyotik) gibi monoamin oksiadaz (MAO) inhibitérii ilaglar1 kullaniyorsaniz veya MAO
inhibitorii ilaglar ile tedaviyi birakali 2 haftadan az bir siire olmussa,

Migren atagimizin tedavisi i¢in ergotamin tipi ilaglar (ergotamin veya dihidroergotamin
gibi) veya metiserjit gibi ilaclar1 kullantyorsaniz,

Migreninizin tedavisi i¢in bu ilagla ayni ilag smifina giren bagka bir ilag (6rnegin:
sumatriptan, naratriptan veya zolmitriptan) kullantyorsaniz (bkz. Diger ilaglar ile birlikte
kullanimu).

Bazi tiir migren (hemiplejik, baziller ve oftalmoplejik) tanist almis iseniz.

Yukaridakilerden herhangi birinin sizin igin gecerli olup olmadigindan emin degilseniz,
MAXALT kullanmadan 6nce doktorunuzla veya eczacinizla konusunuz.

MAXALT’1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ:

Eger:

Kalp hastalig1 icin su risk faktorlerine sahipseniz: yiiksek tansiyon veya diyabetiniz varsa,
sigara veya nikotin destek tirlinleri kullantyorsaniz, ailenizde kalp hastalig1 ge¢misi varsa,
erkek ve 40 yasin iistiindeyseniz veya kadin olup menopoz sonrasi ddonemdeyseniz,

Bobrek veya karaciger probleminiz varsa,

Kalp atislariniz ile ilgili dal bloku denilen belirli bir probleminiz varsa,

Herhangi bir alerjiniz varsa veya daha 6nceden olduysa,

Bas agrinizin yaninda bas donmesi, yiiriime zorlugu, koordinasyon yetersizligi veya kol ve
bacaklarinizda zayiflik hissiniz varsa,

Sar1 kantaron bitkisi (St. John's wort) igeren bitkisel liriinlerden kullantyorsaniz,

Soluk alip vermenizde ve/veya yutkunmanizda giigliik olusmasina yol agan (anjiyoddem),
yiiziinlizde, dudaklarinizda, dilinizde ve/veya bogazinizda sisme gibi alerjik belirtileriniz
varsa,

Secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI) denilen ilaglar (sertralin, essitalopram oksalat
ve fluoksetin gibi) veya serotonin norepinefrin geri alim inhibit6rleri (SNRI) denilen ilaglar
(venlafaksin, duloksetin) gibi depresyon ilaglar1 kullantyorsaniz,

Kisa stireli olarak gogsiiniizde agr1 ve sikisma belirtileri hissettiyseniz.



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

Eger MAXALT" ¢ok sik kullanirsaniz bunun sonucu olarak kronik bas agris1 olusabilir. Boyle bir
durumda hemen MAXALT kullanmay1 birakmaniz gerekebileceginden dolayr doktorunuza
basvurmalisiniz.

Doktorunuza belirtileriniz hakkinda bilgi veriniz. Doktorunuz migreniniz olup olmadigina karar
verecektir. MAXALT" sadece migren krizlerinde kullanmalisiniz. MAXALT" diger bas agrisi
tiirlerinin tedavisinde kullanmamalisiniz, bu bas agrisi tiirleri daha ciddi diger problemlerle iliskili
olabilir.

Recetesiz satilan ilaglar dahil baska herhangi bir ilaci aliyorsaniz, yakin zamanda almigsaniz veya
almay1 planliyorsaniz liitfen doktorunuza sdyleyiniz. Buna, bitkisel ilaglar ve normalde migren i¢in
aldigimiz ilaglar dahildir. Bu uyarinin nedeni MAXALT’in baz1 ilaglarin etki gostermesini
etkileyebilmesidir. Ayn1 zamanda, bagka ilaclar da MAXALT1 etkileyebilir.

MAXALT’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Eger yemeklerden sontra MAXALT kullanirsaniz etkisini daha ge¢ gosterebilir. A¢ karnina
almaniz daha iyi olsa da, ilac1 tok karnina da alabilirsiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilaci kullanmadan 6nce doktorunuza
danisiniz.

Gebeligin ilk 3 ayinda rizatriptan kullanilmasinin giivenliligine iliskin mevcut veriler, dogumsal
kusur riskini artirdigim1 gostermemektedir. MAXALT hamile kadinlar tarafindan hamileligin ilk 3
aymdan sonra alindiginda dogmamis bebege zarar1 olup olmadigi bilinmemektedir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz veya emzirmeyi planliyorsaniz ilact kullanmadan 6nce doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Eger emziriyorsaniz, bebeginizin ilaca maruz kalmasini Onlemek i¢in tedaviden sonra 12 saat
emzirmeyi erteleyebilirsiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi
MAXALT aldiginiz zaman uyku hali veya bas donmesi olabilir. Bu etkilerden herhangi birini
yasiyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.



MAXALT ’mn iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Aspartam

Bu tibbi iiriin her 10 mg agizda dagilan tablette 2,1 mg fenilalanine esdeger 3,75 mg aspartam
igerir.

Aspartam, bir fenilalanin kaynagidir. Fenilketoniirisi (fenilalaninin viicuttan gerektigi gibi
atilamamasi nedeniyle viicutta biriktigi nadir bir genetik bozukluk) olan kisiler i¢in zararl olabilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki durumlarda MAXALT"1 kullanmayimiz:

e Su anda migreninizi tedavi etmek i¢in sumatriptan, naratriptan veya zolmitriptan gibi
triptanlar da denilen 5-HT1s/1p agonisti tiirii ilaglar kullantyorsaniz,

e Monoamin oksidaz (MAO) inhibitdrleri denilen moklobemid, fenelzin, tranilsipromin veya
pargilin (depresyon ilaglar1) veya linezolid (bir antibiyotik) gibi ilaglar kullantyorsaniz
veya MAO inhibitdrii ilaglar ile tedaviyi birakali 2 haftadan az bir siire olmussa,

e Migreninizin tedavisi i¢in ergotamin, dihidro-ergotamin gibi ergotamin tipi ilaglar
kullaniyorsaniz,

e Migren krizinizi 6nlemek i¢in metiserjid kullaniyorsaniz

Yukarida adi gegen ilaglar MAXALT ile birlikte kullanildiginda yan etki olugsma riski artabilir.

Ergotamin tipi ilaclar, 6rnegin ergotamin, dihidro-ergotamin veya metiserjid gibi ilaclar1 almak
icin MAXALT kullandiktan sonra aradan en az 6 saat gegmesini bekleyiniz.
Ergotamin tiirii bir ilag kullandiktan sonra MAXALT kullanmak i¢in en az 24 saat bekleyiniz.

Doktorunuzdan MAXALT kullaniminin riskleri ve talimatlar1 konusunda bilgi isteyiniz.
e Eger kan basincini diisiirmek i¢in propranolol kullaniyorsaniz (bkz. boliim 3),
e Selektif serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI) (sertralin, essitalopram oksalat ve
fluoksetin gibi) veya serotonin norepinefrin geri alim inhibitorleri (SNRI) (venlafaksin,
duloksetin) gibi depresyon ilaglar1 kullantyorsaniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MAXALT nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

MAXALT migren krizinin tedavisinde kullanihir. Migren tiirii bas agrimz baslar baslamaz
MAXALT" alimiz. Yaklasan bir krizi 6nlemek amaciyla kullanmayimz.

MAXALT" her zaman doktorunuzun size tarif ettigi sekilde aliniz. Emin degilseniz doktorunuza
veya eczaciniza danisiniz.

MAXALT eriskinlerde nasil kullanilmalidir?:
Eriskinlerde 6nerilen dozu 10 mg'dir.



Eger 24 saat icerisinde migreniniz tekrarlarsa

Bazi hastalarda migren belirtileri 24 saat icerisinde tekrar ortaya ¢ikabilir. Eger migreniniz
tekrarliyorsa bir doz daha MAXALT alabilirsiniz. Her zaman iki doz arasinda en az 2 saat ge¢mis
olmasin1 bekleyin.

Eger 2 saat gectikten sonra hala migren agriniz varsa

Eger aldiginiz ilk MAXALT dozu kriz sirasinda bir yanit olugturmuyorsa, ayni krizin tedavisi i¢in
ikinci bir doz MAXALT almamalisiniz. Ancak bir sonraki krizde MAXALT tedavisine yanit
almaniz hala olasidir.

24 saatlik zaman dilimi icerisinde 2 dozdan fazla MAXALT kullanmayin, (6rnegin 24 saat
icinde 2 adet 10 mg dozdan fazla almayin). iki doz arasinda en az 2 saat beklemelisiniz.
Eger durumunuz kétiilesirse liitfen doktorunuza basvurunuz.

Eger halihazirda propranolol ilaci kullantyorsaniz MAXALT kullanmamalisiniz.

Uygulama yolu ve metodu:
e MAXALT'1n ambalajini kuru ellerle aginiz.
e MAXALT" dilinizin istline yerlestiriniz, burada eriyerek tiikriikle yutulacaktir.
e Tabletinizi su olmadig1 zamanlarda veya siv1 ile birlikte tablet yutmanin yol a¢tig1 bulanti
ve kusma hissini engellemek i¢in kullanabilirsiniz.
e MAXALT" bir s1v1 ile almaniz gerekmez.

Degisik yas gruplar:
Cocuklarda kullanim:
MAXALT 1n 18 yasin altindaki ¢ocuklarda kullanilmasi tavsiye edilmez.

Yashlarda kullanim:
65 yasin {istiindeki hastalarda MAXALT kullanimimin giivenliligi ve etkililigi ile ilgili tam bir
caligma mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlart:
Bobrek yetmezligi:
Bobrek hastaliginiz varsa MAXALT kullanmamalisiniz.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger hastaliginiz varsa MAXALT kullanmamalisiniz.

Eger MAXALT in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz
veya eczacwniz ile konusunuz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla MAXALT kullandiysaniz:
MAXALT dan  kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.



Eger iirtinii kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bas donmesi, rehavet ¢okmesi,
kusma, bayilma ve kalp ritminde yavaslama gibi belirtiler goriilebilir.

MAXALT’1 kullanmay1 unutursaniz:
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

MAXALT ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Doktorunuz regete ettigi siirece MAXALT kullanmaya devam ediniz. Tedavinizi doktorunuza
danigmadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir ?
Tiim ilaclar gibi MAXALT 1n igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir. Bu ilag¢ alindiginda agagidaki yan etkiler goriilebilir.

Erigkinlerde yapilan klinik ¢alismalarda en sik raporlanan yan etkiler bas donmesi, uykulu olma
hali ve yorgunluktur.

Asagidakilerden biri olursa MAXALT"1 almayr durdurunuz ve DERHAL doktorunuza
bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

MAXALT tedavisi sirasinda nadir goriilen asir1 duyarlilik reaksiyonlar (dokiintii ve ates seklinde
alerjik reaksiyon, yiizde, dilde veya bogazda sisme, nefes alma ve yutmada gii¢liik) ve yasami
tehdit eden ani alerjik reaksiyon (anafilaksi) bildirilmistir.

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir. Bu ciddi yan etkiler ¢cok seyrek
goriiliir.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle sikligi tahmin edilemiyor.

Yaygin
e Karincalanma (parestezi), bas agrisi, derinin duyarliliginda azalma (hipoestezi), zihinsel
keskinlikte azalma, uykusuzluk
Hizli veya diizensiz kalp atimi1 (palpitasyon)
Yiizde kisa siireli kizariklik
Bogaz rahatsizlig1
Hasta hissetme (bulanti), agiz kurulugu, kusma, ishal, hazimsizlik (dispepsi)
Viicudun bazi kisimlarinda agirlik hissetme, boyun agrisi, katilik
Gogiis veya karin bolgenizde agri

Yaygin olmayan
e Agizda kotii tat



Yiirtirken dengesizlik (ataksi), bag donmesi (vertigo), gérme bulanikligi, titreme, bayilma
(senkop)

Zihin karisikligi, sinirlilik

Yiiksek tansiyon (hipertansiyon), susuzluk hissi, sicak basmalari, terleme

Kasint1 ve ciltte topaklasmis dokiintii (kurdesen), yutkunma/nefes almada gii¢liige yol
acabilen (anjiyoddem) ylizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda sisme, solunum giicligi
(dispne)

Viicudun bazi kisimlarinda sikisma hissi, kas zayifligi

Kalp atis1 ritminde diizensizlik (aritmi), EKG anormallikleri (kalbinizin elektrik aktivitesini
kaydeden bir cihazdir), ¢ok hizli kalp atimi (tasikardi)

Yiiz agrisi, kas agrisi

Hinlt1

Alerjik reaksiyon (asir1 duyarlilik), ani hayati tehdit igeren reaksiyon (anaflaksi)

Inme (Bu genellikle kan damarlari ve kalp hastaligi risk faktorleri tasiyan hastalarda
(ylksek tansiyon, seker hastaligi, sigara igme, nikotin destek tedavisi, ailesinde kalp krizi
ve inme gecmisi olan kisiler, 40 yasindan biiyiik erkekler ve menopoz sonras1 donemdeki
kadinlar, kalp atiminda belirli bir problemi olan [dal blogu] hastalar) ger¢eklesir.)

Kalp atimlarinda yavaslama (bradikardi).

Bilinmiyor

Kalp krizi, kalbin kan damarlarinda kasilma (spazm) (Bu genellikle kan damarlar1 ve kalp
hastalig1 risk faktorleri tasiyan hastalarda (yliksek tansiyon, seker hastaligi, sigara igme,
nikotin destek tedavisi, ailesinde kalp krizi ve inme ge¢misi olan kisiler, 40 yasindan biiyiik
erkekler ve menopoz sonras1 donemdeki kadinlar, kalp atiminda belirli bir problemi olan
(dal blogu) hastalar) gerceklesir.)

Serotonin sendromu denilen koma gibi yan etkilere neden olabilen sendrom, kan
basincinizin sabit olmamasi, viicut 1smmizin ¢ok yiikselmesi, kas iletisiminizde eksiklik,
heyecanlilik ve haliisinasyon

Atesin eslik ettigi veya etmedigi siddetli deri dokiintiisii (toksik epidermal nekroliz)

Nobet (konviilziyon)

Sogukluk, el ve ayaklarda hissizligi iceren kol ve bacaklardaki kan damarlarinda kasilma
Karin agrisina neden olan, kolon (kalin bagirsak) kan damarlarinda kasilma da
bildirilmistir.

Eger alerjik reaksiyon, serotonin sendromu, kalp krizi veya inme belirtileriniz olursa derhal
doktorunuza bildiriniz.

Ek olarak, MAXALT aldiktan sonra alerjik bir reaksiyonu gosteren herhangi bir belirti ile
(dokiintii veya kasint1 gibi) karsilasirsaniz doktorunuza bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.



Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi durumunda
hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan etkileri
www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0 800 314
00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne
bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi
hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. MAXALT’1n saklanmasi
MAXALT1 ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Karton ambalaj/sase/blister iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra MAXALT 1
kullanmayiniz. Son kullanma tarihi o ayin son giintinii gésterir.

30°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Nemden korumak amaciyla aliiminyum sageleri her zaman kutusunda saklayiniz.

[lac1 almaya hazir olana kadar tablet blisterini dis aliiminyum saseden ¢ikarmayiniz.
Eger aliiminyum sase zarar gormiisgse MAXALT"1 kullanmayimiz.

laglar atik su veya evsel ¢dp yoluyla atilmamalidir. Artik gerekli olmayan ilaglar1 nasil elden
cikaracaginizi eczaciniza sorunuz. Bu dnlemler ¢cevrenin korunmasina yardimei olacaktir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢dpe atmaymz! Cevre, Sehircilik ve iklim
Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Organon Turkey Ilaclar Ltd. Sti.
Sartyer — Istanbul

Uretim yeri:
Catalent UK Swindon Zydis Ltd.

Swindon - Ingiltere

Bu kullanma talimati .. /../.... tarihinde onaylanmistir.


http://www.titck.gov.tr/

	 Etkin madde: Her bir ağızda dağılan tablette 10  mg rizatriptan bulunur.
	 Yardımcı maddeler: Jelatin (sığır), mannitol (E421), glisin, aspartam (E951), nane aroması.

