























I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MAXALT 10 mg geriamasis liofilizatas


2. 	KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

Kiekviename geriamajame liofilizate yra 14,53 mg rizatriptano benzoato, atitinkančio 10 mg rizatriptano.

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: 10 mg geriamojo liofilizato yra 3,75 mg aspartamo (E951).

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.


3. 	FARMACINĖ FORMA

Geriamasis liofilizatas.

10 mg geriamieji liofilizatai yra balti ar balkšvi, apvalūs, pipirmėčių skonio, vienoje jų pusėje yra įspaustas kvadratas.


4. 	KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1 	Terapinės indikacijos

Migrenos priepuolio su aura ar be jos galvos skausmo fazėje neatidėliotinas gydymas suaugusiesiems.

4.2 	Dozavimas ir vartojimo metodas

Vartojimo metodas

MAXALT geriamojo liofilizato negalima vartoti profilaktiškai.

MAXALT geriamojo liofilizato nereikia užsigerti skysčiu.

Geriamasis liofilizatas yra supakuotas lizdinėje plokštelėje, kuri įdėta į išorinį aliuminio maišelį. Pacientams reikia paaiškinti, kad lizdinę plokštelę iš maišelio išimtų tik prieš pat dozės vartojimą. Tuomet sausomis rankomis reikia atlupti lizdinę plokštelę ir geriamąjį liofilizatą padėti ant liežuvio, kur jis ištirps ir bus nurytas kartu su seilėmis.

Geriamąjį liofilizatą galima vartoti tais atvejais, kai nėra kuo užsigerti.

Dozavimas

18 metų ir vyresni suaugusieji

Rekomenduojama dozė yra 10 mg.

Kartotina dozė. Tarp dviejų dozių vartojimo turi praeiti ne mažiau kaip 2 valandos; per 24 valandas galima suvartoti ne daugiau kaip 2 dozes.

· Per 24 valandas pasikartojęs galvos skausmas. Jei, praėjus pirminiam priepuoliui, galvos skausmas pasikartoja, galima suvartoti dar vieną dozę. Reikia laikytis aukščiau aprašytų dozavimo apribojimų.

· Kai nėra poveikio. Antrosios dozės realusis veiksmingumas tam pačiam priepuoliui gydyti, kai pirmoji dozė nepadeda, kontroliuotų klinikinių tyrimų metu netirtas. Dėl to, jei pacientui nepasireiškia atsakas į pirmąją dozę, to paties priepuolio metu antros dozės vartoti negalima.

Klinikiniai tyrimai parodė, kad pacientams, kuriems vaistinis preparatas per pirmąjį priepuolį nepadėjo, atsakas į gydymą gali pasireikšti kitų priepuolių metu.

Kai kurie pacientai neturėtų vartoti MAXALT 10 mg dozės, ypač:

· propranololį vartojantys pacientai (žr. 4.5 skyrių);
· pacientai, kuriems yra lengvas ar vidutinis inkstų nepakankamumas;
· pacientai, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepenų nepakankamumas.

Vaikų populiacija

Vaikai ir paaugliai (iki 18 metų amžiaus)
MAXALT saugumas ir veiksmingumas vaikams ir paaugliams iki 18 metų dar neištirti.
Turimi duomenys pateikiami 5.1 ir 5.2 skyriuose, tačiau dozavimo rekomendacijų pateikti negalima.

Senyvi pacientai

Rizatriptano saugumas ir realusis veiksmingumas vyresniems nei 65 metų amžiaus pacientams nėra sistemiškai įvertintas.

4.3 	Kontraindikacijos

Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai.

Kartu vartojami ar ne seniau kaip prieš 2 savaites vartoti monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriai (žr. 4.5 skyrių).

MAXALT geriamąjį liofilizatą draudžiama skirti pacientams, kuriems yra sunkus kepenų arba inkstų nepakankamumas.

MAXALT geriamąjį liofilizatą draudžiama skirti pacientams, kuriems yra buvęs galvos smegenų insultas arba praeinantis smegenų išemijos priepuolis (PSIP).

Vidutinio sunkumo ar sunki arterinė hipertenzija, arba negydoma lengva arterinė hipertenzija.

Nustatyta vainikinių arterijų liga, apimanti ir išeminę širdies ligą (krūtinės anginą, buvusį miokardo infarktą, įrodytą besimptomę išemiją), išeminės širdies ligos požymiai ir simptomai ar Princmetalo (Prinzmetal) angina.

Periferinių kraujagyslių liga.

Rizatriptano vartojimas kartu su ergotaminu, skalsių dariniais (pvz., metizergidu) ar kitais 5‑HT1B/1D receptorių agonistais (žr. 4.5 skyrių).

4.4 	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

MAXALT geriamąjį liofilizatą galima skirti tik tiems pacientams, kuriems yra patvirtinta aiški migrenos diagnozė. MAXALT geriamojo liofilizato negalima skirti baziline ar hemiplegine migrena sergantiems žmonėms.

MAXALT geriamuoju liofilizatu negalima gydyti "atipinių" galvos skausmų, t.y. tokių, kurie galėtų būti susiję su galimai sunkiomis medicininėmis būklėmis (pvz., galvos smegenų insultu, plyšusia aneurizma), kai galvos smegenų kraujagyslių vazokonstrikcija galėtų būti žalinga.

Rizatriptanas gali būti susijęs su praeinančiais simptomais, tokiais kaip krūtinės skausmas ar veržimas, kuris gali būti stiprus ir apimti gerklę (žr. 4.8 skyrių). Jeigu manoma, kad šiuos simptomus sukėlė išeminė širdies liga, daugiau dozių vartoti negalima, o pacientą reikia atitinkamai ištirti.

Kaip ir skiriant kitus 5‑HT1B/1D receptorių agonistus, prieš skiriant rizatriptaną ,reikia ištirti pacientus, kurie galimai serga širdies ligomis, arba kuriems yra didesnė tikimybė susirgti išemine širdies liga (pvz., sergantiems hipertenzija, cukriniu diabetu, rūkantiems ar vartojantiems pakaitinę nikotino terapiją, vyresniems nei 40 metų vyrams, moterims po menopauzės, pacientams, kuriems yra Hiso pluošto kojytės blokada, ir tiems, kurių nemažai kraujo giminaičių sirgo išemine širdies liga). Širdies tyrimai gali nustatyti ne visus širdies ligomis sergančius pacientus, taigi, 5‑HT1 agonistus vartojantiems pacientams labai retai gali pasireikšti sunkūs nepageidaujami širdies reiškiniai. MAXALT geriamojo liofilizato negalima skirti sergantiesiems išemine širdies liga (žr. 4.3 skyrių).

5‑HT1B/1D receptorių agonistai yra buvę susiję su širdies vainikinių kraujagyslių spazmais. Vartojusiems 5‑HT1B/1D receptorių agonistus, įskaitant MAXALT, retai buvo pastebėta miokardo išemija ar infarktas (žr. 4.8 skyrių).

Kitų 5‑HT1B/1D agonistų (pvz., sumatriptano) negalima vartoti kartu su MAXALT geriamuoju liofilizatu (žr. 4.5 skyrių).

Po rizatriptano pavartojimo iki ergotamino tipo vaistinių preparatų (pvz., ergotamino, dihidroergotamino ar metizergido) vartojimo patartina palaukti bent 6 valandas. Po ergotamino turinčių vaistinių preparatų pavartojimo iki rizatriptano vartojimo turi praeiti bent 24 valandos. Nors klinikinio farmakologijos tyrimo metu, kai 16 sveikų vyrų gavo geriamojo rizatriptano ir ergotamino parenteraliai, suminis vazospazminis poveikis nebuvo stebėtas, tačiau teoriškai jis yra galimas (žr. 4.3 skyrių).

Kartu vartojant triptanų ir selektyvių serotonino reabsorbcijos inhibitorių (SSRI) ar serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitorių (SNRI), pasitaikė serotonino sindromo (pvz., psichikos sutrikimas, autonominės nervų sistemos nestabilumas ar nervų ir raumenų funkcijos sutrikimai) atvejų. Jei dėl klinikinės būklės būtina rizatriptaną vartoti kartu su SSRI ar SNRI, rekomenduojama tinkamai stebėti pacientą, ypač gydymo pradžioje, didinant dozę arba pridedant kitą serotonerginį vaistinį preparatą (žr. 4.5 skyrių).

Nepageidaujami poveikiai gali dažniau pasireikšti kartu su triptanais (5‑HT1B/1D agonistais) vartojant augalinių preparatų, kurių sudėtyje yra jonažolės (Hypericum perforatum).

Triptanais, tarp jų ir rizatriptanu, gydomiems pacientams gali pasireikšti angioneurozinė edema (pvz., veido edema, liežuvio patinimas ir gerklės edema). Jeigu pasireiškia liežuvio ar gerklės angioneurozinė edema, kol praeis simptomai pacientą reikia mediciniškai stebėti. Gydymą reikia nedelsiant nutraukti ir pakeisti kitai vaistų klasei priklausiančiu vaistiniu preparatu.

Aspartamas
MAXALT geriamuosiuose liofilizatuose yra aspartamo, kuris yra fenilalanino šaltinis. Kiekviename 10 mg geriamajame liofilizate yra 3,75 mg aspartamo, atitinkančio 2,1 mg fenilalanino. Jis gali būti kenksmingas fenilketonurija sergantiems pacientams.

Rizatriptaną skiriant CYP 2D6 substratus vartojantiems pacientams reikia turėti omenyje galimą vaistų sąveiką (žr. 4.5 skyrių).

Analgetikų sukeltas galvos skausmas

Ilgalaikis bet kokių vaistų nuo skausmo vartojimas galvos skausmui malšinti gali jį sustiprinti. Jeigu taip atsitinka arba galima tai įtarti, būtina pacientą konsultuoti, o gydymą reikia nutraukti. Analgetikų sukeltą galvos skausmą galima įtarti pacientams, kuriems dažnai arba kasdien skauda galvą nepaisant to, kad jie reguliariai vartoja (arba dėl to, kad vartoja) galvos skausmą malšinančių vaistinių preparatų.

4.5 	Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Ergotaminas, skalsių dariniai (įskaitant metizergidą), kiti 5‑HT1B/1D receptorių agonistai. Dėl suminio poveikio rizatriptano ir ergotamino, skalsių darinių (įskaitant metizergidą) ar kitų 5‑HT1B/1D receptorių agonistų (pvz., sumatriptano, zolmitriptano ar naratriptano) derinys padidina širdies vainikinių arterijų vazokonstrikcijos ir hipertenzijos pavojų. Tokį derinį skirti draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Monoaminooksidazės inhibitoriai. Didžioji rizatriptano dalis yra metabolizuojama "A" potipio monoaminooksidazės (MAO-A). Rizatriptano ir jo aktyviojo N-monodemetilmetabolito koncentracija plazmoje padidėjo kartu vartojant selektyvų, grįžtamojo veikimo MAO-A inhibitorių. Panašiai ar stipriau turėtų veikti neselektyvūs, grįžtamojo (pvz., linezolidas) ar negrįžtamojo veikimo MAO inhibitoriai. Dėl širdies vainikinių arterijų vazokonstrikcijos ir hipertenzijos epizodų pavojaus MAXALT geriamuosius liofilizatus negalima skirti MAO inhibitorius vartojantiems pacientams (žr. 4.3 skyrių).

Beta adrenoblokatoriai. Rizatriptano koncentracija plazmoje gali padidėti kartu vartojant propranololį. Ji, matyt, padidėja dėl metabolinės dviejų vaistinių preparatų sąveikos pirmojo praėjimo pro kepenis metu, nes MAO-A yra svarbi tiek rizatriptano, tiek propranololio metabolizmui. Ši sąveika padidina AUC ir Cmax vidutiniškai 70-80 %. Propranololiu gydomi pacientai neturėtų vartoti MAXALT 10 mg geriamojo liofilizato (žr. 4.2 skyrių).

Vaistų sąveikos tyrimų metu nadololis ar metoprololis rizatriptano koncentracijos plazmoje nepakeitė.

Selektyvūs serotonino reabsorbcijos inhibitoriai (SSRI), serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriai (SNRI) ir Serotonino sindromas. Buvo pranešimų, kad pavartojus selektyvių serotonino reabsorbcijos inhibitorių (SSRI), serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitorių (SNRI) ar triptanų, atsirado serotonino sindromo simptomų (įskaitant psichikos sutrikimą, autonominės nervų sistemos nestabilumą bei nervų ir raumenų funkcijų sutrikimus) (žr. 4.4 skyrių).

In vitro tyrimai rodo, kad rizatriptanas slopina citochromą P450 2D6 (CYP 2D6). Klinikinių sąveikos duomenų nėra. Rizatriptaną skiriant CYP 2D6 substratus vartojantiems pacientams reikia turėti omenyje galimą vaistų sąveiką.

4.6 	Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Vaisingumas

Poveikis žmonių vaisingumui netirtas. Minimalų poveikį vaisingumui tyrimai su gyvūnais parodė tik esant gerokai (daugiau kaip 500 kartų) didesnei koncentracijai plazmoje, nei žmogui nustatyta terapinė koncentracija.

Nėštumas

Vidutinis kiekis nėščių moterų tyrimų duomenų (apie 300 – 1000 nėštumų baigčių) nerodo rizatriptano poveikio įgimtoms formavimosi ydoms, kai vaistinio preparato buvo vartojama pirmuoju nėštumo trimestru. Tyrimai su gyvūnais kenksmingo toksinio poveikio reprodukcijai neparodė (žr. 5.3 skyrių).

Duomenų apie rizatriptano vartojimą antruoju ir trečiuoju nėštumo trimestrais yra nedaug. Jei kliniškai būtina, galima apsvarstyti rizatriptano vartojimą nėštumo metu.

Žindymas

Į motinos pieną išsiskiria labai nedidelė rizatriptano koncentracija, o vidutinė santykinė kūdikiams susidaranti dozė yra mažesnė kaip < 1 % (mažesnė kaip 6 % esant blogiausiam scenarijui ir atsižvelgiant į Cmax rodmenį motinos piene). Žindyvėms rizatriptano skirti reikia atsargiai. Ekspoziciją kūdikiui galima sumažinti po gydymo vengiant žindyti 12 valandų.

4.7 	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Kai kuriems pacientams migrena ar vartojamas MAXALT gali sukelti mieguistumą. Be to, kai kuriems MAXALT geriamuosius liofilizatus vartojusiems pacientams buvo pastebėtas svaigulys. Taigi, pacientai turi įvertinti savo gebėjimą atlikti sudėtingas užduotis migrenos priepuolio metu ar pavartojus MAXALT geriamąjį liofilizatą.

4.8 	Nepageidaujamas poveikis

MAXALT (tabletės ir geriamojo liofilizato farmacinės formos) buvo įvertintas po kontroliuotų, iki vienerių metų trukmės klinikinių tyrimų metu su daugiau kaip 8630 suaugusių ligonių. Dažniausi šalutinio poveikio reiškiniai, vertinti klinikinių tyrimų metu, buvo galvos svaigimas, mieguistumas ir astenija ar nuovargis. Žemiau išdėstyti šalutinio poveikio reiškiniai buvo vertinti klinikinių tyrimų metu ir (arba) pastebėti vaistiniam preparatui patekus į rinką.

Labai dažnas ( 1/10), dažnas (nuo  1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo  1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo  1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Imuninės sistemos sutrikimai
Retas: padidėjusio jautrumo reakcija, anafilaksija ar anafilaktoidinė reakcija.

Psichikos sutrikimai
Dažnas: nemiga.
Nedažnas: orientacijos sutrikimas, nervingumas.

Nervų sistemos sutrikimai
Dažnas: svaigulys, mieguistumas, parestezija, galvos skausmas, hipestezija, pablogėjęs mąstymas.
Nedažnas: ataksija, svaigimas (vertigo), disgeuzija ar blogas skonis, tremoras, alpulys.
Dažnis nežinomas: traukuliai, serotonino sindromas.

Akių sutrikimai
Nedažnas: miglotas matymas.

Širdies sutrikimai
Dažnas: palpitacija.
Nedažnas: aritmija, EKG nenormalūs pokyčiai, tachikardija.
Retas: galvos smegenų insultas (dauguma šių nepageidaujamų reakcijų buvo pastebėtos pacientams, turintiems išeminės širdies ligos rizikos veiksnių), bradikardija.
Dažnis nežinomas: miokardo išemija ar infarktas (dauguma šių nepageidaujamų reakcijų buvo pastebėtos pacientams, turintiems išeminės širdies ligos rizikos veiksnių).

Kraujagyslių sutrikimai
Nedažnas: hipertenzija, kraujo priplūdimas į kaklą ir veidą ar karščio pylimai.
Dažnis nežinomas: periferinių kraujagyslių išemija.

Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
Dažnas: diskomfortas ryklėje.
Nedažnas: dusulys.
Retas: švokštimas.

Virškinimo trakto sutrikimai
Dažnas: pykinimas, burnos sausumas, vėmimas, viduriavimas, nevirškinimas.
Nedažnas: troškulys.
Dažnis nežinomas: išeminis kolitas.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Dažnas: paraudimas.
Nedažnas: niežulys, dilgėlinė, angioneurozinė edema (pvz., veido edema, liežuvio pabrinkimas, gerklų edema) (be to, apie angioneurozinę edemą žiūrėkite 4.4 skyriuje), išbėrimas, padidėjęs prakaitavimas.
Dažnis nežinomas: toksinė epidermio nekrolizė.

Skeleto, raumenų ir jungiamojo audinio sutrikimai
Dažnas: sunkumo jausmas tam tikrose srityse, sprando skausmas, sąstingis.
Nedažnas: veržimas tam tikrose srityse, raumenų silpnumas, veido skausmas, raumenų skausmas.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
Dažnas: nuovargis ar silpnumas, pilvo ar krūtinės skausmas.

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę ir pateikę pranešimo formą Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais.

4.9 	Perdozavimas

Daugiau kaip 300 suaugusių pacientų paprastai gerai toleravo 40 mg rizatriptano (vartojant vieną dozę tabletėmis ar per du kartus, darant 2 valandų pertrauką tarp dozių). Dažniausi su vaistinio preparato vartojimu susiję šalutiniai reiškiniai buvo galvos svaigimas ir mieguistumas.

Per klinikinės farmakologijos tyrimus, kuriuose 12 suaugusių tiriamųjų gavo 80 mg bendrą kumuliacinę rizatriptano dozę (paskirtą per keturias valandas), dviem pasireiškė sinkopė ir (arba) bradikardija. Vienai tiriamajai, 29 metų moteriai, praėjus trims valandoms po bendros 80 mg rizatriptano dozės (paskirtos per dvi valandas), prasidėjo vėmimas, bradikardija ir galvos svaigimas. Praėjus valandai nuo kitų simptomų pradžios, buvo stebėta į gydymą atropinu reaguojanti III laipsnio AV blokada. Kitam tiriamajam, 25 metų vyrui, buvo laikinas galvos svaigimas, sinkopė, šlapimo nelaikymas ir 5 sekundžių sistolinė pauzė (EKG vaizduoklyje), įvykusi tuoj pat po skausmingos venopunkcijos. Venopunkcija buvo atlikta po dviejų valandų, kai tiriamasis gavo bendrą 80 mg rizatriptano dozę (paskirtą per keturias valandas).

Be to, remiantis rizatriptano farmakologija, perdozavus gali pasireikšti hipertenzija ar kitų sunkesnių širdies ir kraujagyslių simptomų. Perdozavus MAXALT geriamojo liofilizato, reikėtų išvalyti virškinimo traktą (pvz., išplauti skrandį ir paskui duoti aktyvintos anglies). Kliniškai ir elektrokardiografiškai pacientą reikia stebėti mažiausiai 12 valandų, net jei nėra klinikinių simptomų.

Peritoninės dializės arba hemodializės poveikis rizatriptano koncentracijai serume nėra žinomas.


5. 	FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1 	Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė: vaistiniai preparatai nuo migrenos, selektyvūs serotonino (5‑HT1) receptorių agonistai. ATC kodas – N02CC04.

Veikimo mechanizmas: selektyvus serotonino (5‑HT1B/1D) receptorių agonistas.

Rizatriptanas selektyviai ir su dideliu afinitetu prisijungia prie žmogaus 5‑HT1B ir 5‑HT1D receptorių, o poveikis ar farmakologinis aktyvumas 5‑HT2 ar 5‑HT3, alfa1, alfa2 ir beta adrenoreceptoriams, D1 ir D2 dopamino receptoriams, H1 histamino receptoriams, muskarino ar benzodiazepino receptoriams yra mažas arba jo nėra.

Gydomasis rizatriptano veiklumas malšinant migreninį galvos skausmą gali būti siejamas su jo agonistiniu poveikiu 5‑HT1B ir 5‑HT1D receptoriams, esantiems ekstracerebrinėse intrakranijinėse kraujagyslėse, kurios, manoma, išsiplečia migrenos priepuolio metu, ir jas įnervuojančio trišakio nervo juntamosiose galūnėlėse. Šių 5‑HT1B ir 5‑HT1D receptorių aktyvinimas rizatriptanu gali sukelti skausmą sukeliančių intrakranijinių kraujagyslių susitraukimą ir sumažinti neuropeptidų isiskyrimą, dėl ko sumažėja jautrių audinių uždegimas ir susilpnėja įcentrinis skausmo perdavimas trišakiu nervu.

Farmakodinaminis poveikis

Suaugusieji

MAXALT geriamojo liofilizato veiksmingumas gydant ūminį migrenos priepuolį buvo nustatytas dviejų daugiacentrių, atsitiktinių imčių, placebu kontroliuotų klinikinių tyrimų metu, kurių modelis buvo panašus į MAXALT tablečių klinikinių tyrimų. Viename tyrime (n = 311) MAXALT geriamaisiais liofilizatais gydytiems pacientams atsako dažnis praėjus dviems valandoms po gydymo buvo 66 % pacientų, vartojusių 5 mg ar 10 mg rizatriptano dozę, lyginant su 47 % pacientų, vartojusių placebo. Didesniame tyrime (n = 547) atsako dažnis praėjus dviems valandoms po gydymo buvo 59 % pacientų, gydytų 5 mg MAXALT geriamaisiais liofilizatais, 74 % pacientų – 10 mg grupėje, lyginant su 28 % pacientų placebo grupėje. MAXALT geriamieji liofilizatai taip pat palengvino funkcinį neįgalumą, sumažino pykinimą, fotofobiją ir fonofobiją, kurie lydėjo migrenos priepuolius. Viename iš dviejų klinikinių tyrimų reikšmingas skausmo sumažėjimas buvo stebėtas anksčiausiai po 30 minučių po 10 mg dozės pavartojimo (žr. 5.2 skyrių).

Remiantis geriamųjų tablečių tyrimais, rizatriptanas išlieka veiksmingas migrenai, susijusiai su mėnesinėmis, t.y., kuri pasireiškia likus bent trims dienoms iki arba per tris dienas po mėnesinių pradžios, gydyti.

Vaikų populiacija

Paaugliai (nuo 12 iki 17 metų)

MAXALT geriamųjų liofilizatų veiksmingumas vaikams (nuo 12 iki 17 metų) buvo vertintas daugiacentrio, atsitiktinių imčių, dvigubai aklo, placebu kontroliuoto, paralelinių grupių klinikinio tyrimo metu (n = 570). Buvo sąlyga, kad tiriamojoje populiacijoje istoriškai nebūtų buvę atsako į gydymą NVNU ar acetaminofenu. Iš pradžių pacientams, kuriems pasireiškė migreninis galvos skausmas, per 30 minučių nuo jo pradžios būdavo paskiriamas placebas arba rizatriptanas. Po 15 minučių įvadinio gydymo placebu tiriamieji, kurie į placebą nereagavo, to paties migrenos priepuolio metu buvo gydomi placebu arba rizatriptanu. Taikant kūno svoriu paremtą dozavimo strategiją, nuo 20 kg iki < 40 kg sveriantys pacientai vartojo 5 mg rizatriptano, o ≥ 40 kg sveriantys pacientai vartojo 10 mg rizatriptano dozę.

Šiame išplėstiniame populiaciniame tyrime buvo stebėtas 9 % pagrindinio veiksmingumo tyrimo tikslo – skausmo numalšinimas (vidutinio stiprumo ar stiprus skausmas visiškai praeina) 2 valandas po vaistinio preparato pavartojimo – skirtumas tarp gydymo veikliu preparatu ir placebo grupių (31 % vartojusiesiems rizatriptaną, lyginant su 22 % placebo grupėje (p = 0,025)). Tarp antrinio tyrimo tikslo – skausmo sumažėjimo (vidutinio stiprumo ar stiprus skausmas sumažėja iki silpno arba visai praeina) – reikšmingo skirtumo nenustatyta.

Vaikai (nuo 6 iki 11 metų)

MAXALT geriamųjų liofilizatų veiksmingumas taip pat buvo įvertintas vaikams nuo 6 iki 11 metų tame pačiame ūminiame placebo kontroliuotame klinikiniame tyrime (n = 200). Pacientų, kuriems 2 valandas po vaistinio preparato pavartojimo skausmas buvo numalšintas, vartojusių MAXALT 5 mg ar 10 mg geriamąjį liofilizatą, lyginant su vartojusiais placebą, procentinė dalis statistiškai reikšmingai nesiskyrė (39,8 %, lyginant su 30,4 %; p = 0,269).

MAXALT geriamieji liofilizatai suteikia galimybę migrena sergantiems pacientams gydytis migrenos priepuolius neužsigeriant vaistinio preparato skysčiais. Tai leidžia pacientams vaistinį preparatą pavartoti anksčiau, pavyzdžiui, kai nėra kuo užsigerti, ir išvengti virškinimo trakto simptomų pablogėjimo, kurį sukeltų vaisto užsigėrimas.

5.2 	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija

Išgertas rizatriptanas yra greitai ir visiškai absorbuojamas. Vidutinis geriamojo liofilizato biologinis prieinamumas yra apie 40-45 %, o vidutinė maksimali koncentracija plazmoje (Cmax) susidaro maždaug per 1,58 valandos (Tmax). Laikas, kol pasiekiama didžiausia koncentracija plazmoje paskyrus rizatriptaną geriamojo liofilizato forma, palyginus su tabletėmis, vėluoja 30 – 60 minučių.

Maisto poveikis. Maisto poveikis rizatriptano absorbcijai iš geriamojo liofilizato netirtas. Vartojant riztriptano tabletes po valgio Tmax vėluoja maždaug 1 valandą. Geriamąjį liofilizatą vartojant po valgio, rizatriptano absorbcija gali vėluoti dar daugiau.

Pasiskirstymas

Rizatriptano su plazmos baltymais susijungia nedaug (14 %). Pasiskirstymo tūris tiriamųjų vyrų organizme buvo apie 140 litrų, moterų – 110 litrų.

Biotransformacija

Svarbiausias rizatriptano metabolizmo būdas yra nuo monoaminooksidazės-A (MAO-A) priklausomas oksidacinis deamininimas į indolacto rūgšties metabolitą, kuris farmakologiškai yra neaktyvus. N‑monodemetilinto rizatriptano metabolito, kuris 5‑HT1B/1D receptorius veikia panašiai kaip pirminis junginys, susidaro kiek mažiau, tačiau jis prie rizatriptano farmakodinamininio aktyvumo reikšmingai neprisideda. N-monodemetilinto rizatriptano koncentracija plazmoje sudaro apie 14 % pirminio junginio koncentracijos ir jo eliminacijos greitis yra panašus. Kiti mažesni metabolitai yra N-oksidas, 6‑hidroksijunginys ir 6-hidroksimetabolito bei sulfato porinis junginys. Jie farmakologiškai neaktyvūs. Išgėrus 14C žymėto rizatriptano, apie 17 % plazmoje cirkuliuojančios radioaktyviosios medžiagos sudaro rizatriptanas.

Eliminacija

Paskyrus į veną 10-60 mkg/kg dozę, AUC vyrų organizme didėja proporcingai dozei, o moterų organizme – beveik proporcingai dozei. Išgėrus 2,5-10 mkg/kg dozę, AUC didėja beveik proporcingai dozei. Rizatriptano pusinės eliminacijos iš vyrų ir moterų plazmos periodas yra vidutiniškai 2‑3 valandos. Rizatriptano plazmos klirenso vidurkis vyrams yra apie 1000-1500 ml/min, moterims – apie 900-1100 ml/min, o apie 20-30 % šio kiekio sudaro inkstų klirensas. Išgėrus 14C žymėto rizatriptano apie 80 % radioaktyviosios medžiagos išsiskiria su šlapimu, apie 10 % – su išmatomis. Tai rodo, kad daugiausia metabolitų pašalinama pro inkstus.

Apie 14 % išgertos dozės išsiskiria su šlapimu nepakitusio rizatriptano pavidalu, o 51 % – kaip indolacto rūgšties metabolitas; tai atspindi pirmojo praėjimo pro kepenis metabolizmą. Ne daugiau kaip 1 % pašalinama su šlapimu veiklaus N-monodesmetil metabolito pavidalu.

Skiriant rizatriptaną didžiausiomis dozėmis, vaistinio preparato akumuliacijos plazmoje iš vienos dienos į kitą nestebėta.

Ypatingos populiacijos

Šie duomenys gauti tiriant geriamųjų tablečių farmacinę formą.

Pacientai migrenos priepuolio metu. Migrenos priepuolis rizatriptano farmakokinetikos neveikia.

Lytis. Rizatriptano (išgėrus 10 mg) AUC vyrams buvo maždaug 25 % mažesnis, Cmax – 11 % mažesnė, o Tmax susidarė maždaug tuo pat metu, lyginant su moterimis. Akivaizdus farmakokinetikos skirtumas klinikinės reikšmės neturėjo.

Senyvi pacientai. Rizatriptano, išgėrus jo tablečių, koncentracija senyvų žmonių (nuo 65 metų iki 77 metų) plazmoje buvo panaši, kaip ir jaunų.

Vaikų populiacija. Buvo atliktas rizatriptano (geriamojo liofilizato farmacinės formos) farmakokinetikos tyrimas su migrena sergančiais vaikais nuo 6 iki 17 metų amžiaus. Vidutinė ekspozicija po vienkartinės 5 mg rizatriptano geriamojo liofilizato dozės pavartojimo 20‑39 kg sveriančių vaikų organizme buvo 15 % mažesnė, o po vienkartinės 10 mg rizatriptano geriamojo liofilizato dozės pavartojimo 40 kg ir daugiau sveriančių vaikų organizme buvo 17 % didesnė, nei vidutinė ekspozicija po vienkartinės 10 mg rizatriptano geriamojo liofilizato dozės pavartojimo suaugusiųjų organizme. Šių skirtumų klinikinė svarba yra neaiški.

Kepenų veiklos nepakankamumas (5-6 balai pagal Child-Pugh). Ligonių, kurių kepenų funkcija buvo sutrikusi dėl lengvos alkoholinės kepenų cirozės, tabletėmis geriamojo rizatriptano koncentracija plazmoje buvo panaši kaip ir jaunų vyrų bei moterų. Reikšmingas AUC (50 %) ir Cmax (25 %) padidėjimas buvo stebėtas pacientams, kuriems buvo vidutinio sunkumo kepenų sutrikimas (7 balai pagal Child-Pugh). Pacientų, kuriems buvo sunkus kepenų nepakankamumas (> 7 balai pagal Child-Pugh), organizme farmakokinetika nebuvo tirta.

Inkstų veiklos nepakankamumas. Pacientų, kurių inkstų funkcija sutrikusi (kreatinino klirensas 10-60 ml/min/1,73 m2), tabletėmis išgerto rizatriptano AUC nuo sveikų asmenų reikšmingai nesiskyrė. Hemodializuojamų pacientų (kreatinino klirensas mažesnis kaip 10 ml/min/1,73 m2) rizatriptano AUC buvo maždaug 44 % didesnė, negu pacientų, kurių inkstų funkcija normali. Pacientų, kuriems buvo bet kokio laipsnio inkstų funkcijos sutrikimas, plazmoje maksimali rizatriptano koncentracija buvo panaši, kaip ir sveikų tiriamųjų.

5.3 	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įprastų kartotinių dozių toksiškumo, genotoksiškumo, galimo kancerogeniškumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi, farmakologinio saugumo, farmakokinetikos ir metabolizmo ikiklinikinių tyrimų duomenys specifinio pavojaus žmogui nerodo.


6. 	FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1 	Pagalbinių medžiagų sąrašas

Želatina, manitolis (E421), glicinas, aspartamas (E951), pipirmėčių skonį ir kvapą suteikianti medžiaga (susidedanti iš pipirmėčių aliejaus, maltodekstrino ir dekstrino).

6.2 	Nesuderinamumas

Duomenys nebūtini.

6.3 	Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 	Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

6.5 	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Į aliuminio paketėlį įdėta aliuminio/PVC/PVDC lizdinė plokštelė, kurioje yra 1 geriamasis liofilizatas. Pakuotėje yra 2, 3, 6, 12 arba 18 geriamųjų liofilizatų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 	Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.


7. 	REGISTRUOTOJAS

N.V. Organon 
Kloosterstraat 6 
5349 AB Oss 
Nyderlandai


8. 	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N2 - LT/1/11/2615/016
N3 - LT/1/11/2615/017
N6 - LT/1/11/2615/018
N12 - LT/1/11/2615/019
N18 - LT/1/11/2615/020


9. 	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2011 m. rugsėjo 15 d.
Paskutinio perregistravimo data 2014 m. vasario 11 d.


10. 	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2025 m. rugpjūčio 12 d.

Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.

























II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI


A.	GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

Merck Sharp & Dohme B.V. 
Waarderweg 39 
2031 BN Haarlem 
Nyderlandai

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo už konkrečios serijos išleidimą, pavadinimas ir adresas.


B.	TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
Receptinis vaistinis preparatas.



























III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MAXALT 10 mg geriamasis liofilizatas
rizatriptanas
rizatriptanum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename geriamajame liofilizate yra 14,53 mg rizatriptano benzoato, atitinkančio 10 mg rizatriptano.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Be kitų pagalbinių medžiagų, sudėtyje yra ir aspartamo (E951). Daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

2 geriamieji liofilizatai
3 geriamieji liofilizatai
6 geriamieji liofilizatai
12 geriamųjų liofilizatų
18 geriamųjų liofilizatų


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Vartoti per burną.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

N.V. Organon 
Kloosterstraat 6 
5349 AB Oss 
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N2 - LT/1/11/2615/016
N3 - LT/1/11/2615/017 
N6 - LT/1/11/2615/018 
N12 - LT/1/11/2615/019 
N18 - LT/1/11/2615/020 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

MAXALT 10 mg


17.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS

2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.


18.	UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
NN:

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

NEŠIOJAMOJI DĖŽUTĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MAXALT 10 mg geriamasis liofilizatas
rizatriptanas
rizatriptanum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename geriamajame liofilizate yra 14,53 mg rizatriptano benzoato, atitinkančio 10 mg rizatriptano.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Be kitų pagalbinių medžiagų, sudėtyje yra ir aspartamo (E951). Daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

2 geriamieji liofilizatai
3 geriamieji liofilizatai


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

N.V. Organon 
Kloosterstraat 6 
5349 AB Oss 
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

N2 - LT/1/11/2615/016
N3 - LT/1/11/2615/017 


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU




INFORMACIJA ANT VIDINĖS PAKUOTĖS

ALIUMINIO PAKETĖLIS


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MAXALT 10 mg geriamasis liofilizatas
rizatriptanas
rizatriptanum


2.	VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

Kiekviename geriamajame liofilizate yra 14,53 mg rizatriptano benzoato, atitinkančio 10 mg rizatriptano.


3.	PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Be kitų pagalbinių medžiagų, sudėtyje yra ir aspartamo (E951). Daugiau informacijos rasite pakuotės lapelyje.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

1 geriamasis liofilizatas


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS

Vartoti per burną
Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.


6.	SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.


7.	KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)


8.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.
Laikyti gamintojo pakuotėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo drėgmės.


10.	SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

N.V. Organon 
Kloosterstraat 6 
5349 AB Oss 
Nyderlandai


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)


13.	SERIJOS NUMERIS

Lot


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU




MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIŲ PLOKŠTELIŲ ARBA DVISLUOKSNIŲ JUOSTELIŲ

LIZDINĖ PLOKŠTELĖ


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

MAXALT 10 mg geriamasis liofilizatas
rizatriptanum
rizatriptanas

2.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Organon


3.	TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm-MMMM}


4.	SERIJOS NUMERIS

Lot


5.	KITA




























B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

MAXALT 10 mg geriamasis liofilizatas
rizatriptanas (rizatriptanum)

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
-	Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
-	Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
-	Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra MAXALT ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant MAXALT
3.	Kaip vartoti MAXALT
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti MAXALT
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


1.	Kas yra MAXALT ir kam jis vartojamas

MAXALT priklauso vaistų klasei, vadinamai selektyviais serotonino 5‑HT1B/1D receptorių agonistais.

MAXALT yra vartojamas suaugusiųjų migrenos priepuoliams gydyti galvos skausmo fazės metu.

Gydymas MAXALT sumažina galvos smegenis supančių kraujagyslių pabrinkimą. Jis ir sukelia galvos skausmą migrenos priepuolio metu.


2.	Kas žinotina prieš vartojant MAXALT

MAXALT vartoti draudžiama:
	yra alergija rizatriptano benzoatui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
	yra vidutiniškai ar labai padidėjęs kraujospūdis, arba šiek tiek padidėjęs, bet vaistais dar nekontroliuojamas, kraujospūdis;
	sergate arba kada nors sirgote širdies liga, įskaitant širdies priepuolį ar krūtinės skausmą (krūtinės anginą), arba jaučiate širdies ligą primenančius simptomus;
	sergate sunkia kepenų arba inkstų liga;
	sirgote galvos smegenų insultu arba mikroinsultu (buvo praeinantis smegenų išemijos priepuolis (PSIP));
	kai kurios Jūsų arterijos yra užsikimšusios (sergate periferinių arterijų liga);
	vartojate arba dvi pastarąsias savaites vartojote monoaminooksidazės inhibitorius (MAO), pavyzdžiui, moklobemidą, fenelziną, tranilciprominą ar pargiliną (vaistus nuo depresijos), arba linezolidą (antibiotiką);
	šiuo metu vartojate ergotamino grupės vaistus, tokius kaip ergotaminas ar dihidroergotaminas, kurie skirti migrenos priepuolių gydymui, arba migrenos priepuolių profilaktikai skirtą vaistą metizergidą;
	migrenai gydyti vartojate kitus tai pačiai grupei priklausančius vaistus, pavyzdžiui, sumatriptaną, naratriptaną ar zolmitriptaną (žiūrėkite toliau poskyrį „Kiti vaistai ir MAXALT“).

Jeigu abejojate, ar kuri nors iš aukščiau paminėtų sąlygų Jums tinka, prieš pradėdami vartoti MAXALT pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prieš pradėdami vartoti MAXALT, jeigu:
-	turite bet kurį iš šių širdies ligų rizikos veiksnių: padidėjusį kraujospūdį, sergate cukriniu diabetu, rūkote ar vartojate pakaitinę nikotino terapiją, širdies ligomis sirgo šeimos nariai, esate vyresnis nei 40 metų vyras arba jei esate moteris po menopauzės;
-	sergate inkstų arba kepenų ligomis;
-	Jums yra tam tikras širdies ritmo sutrikimas (Hiso pluošto kojytės blokada);
-	turite arba turėjote bet kokią alergiją;
-	skaudant galvą ji svaigsta, pasidaro sunku vaikščioti, sutrinka judesių koordinacija arba nusilpsta rankos ar kojos;
-	vartojate augalinius preparatus, kurių sudėtyje yra jonažolės;
· Jums buvo alerginė reakcija, pasireiškusi veido, lūpų, liežuvio ir (arba) gerklės patinimu, kuris galėjo pasunkinti kvėpavimą ir (arba) rijimą (angioneurozinė edema);
· depresiją gydotės selektyviais serotonino atgalinio įsiurbimo inhibitoriais (SSRI), tokiais kaip sertralinas, escitalopramo oksalatas ar fluoksetinas, arba serotonino ir norepinefrino atgalinio įsiurbimo inhibitoriais (SNRI), tokiais kaip venlafaksinas ar duloksetinas;
· esate jautę trumpalaikį krūtinės skausmą ar veržimą.

Jeigu vartosite MAXALT pernelyg dažnai, Jums gali išsivystyti lėtinis galvos skausmas. Tokiu atveju turite pasitarti su gydytoju, nes gali prireikti MAXALT vartojimą nutraukti.
Apie Jus varginančius simptomus pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui. Ar Jūs sergate migrena, nuspręs gydytojas. MAXALT vartokite tik migrenos priepuoliui gydyti. MAXALT vartoti negalima, kai galvą skauda dėl kitų, sunkesnių, būklių.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Tai svarbu, nes MAXALT gali pakeisti kai kurių vaistų veikimą. Be to, kai kurie vaistai gali turėti įtaką MAXALT.

Kiti vaistai ir MAXALT

Nevartokite MAXALT, jeigu:
-	jau vartojate 5‑HT1B/1D agonistą (kartais jie vadinami ”triptanais”), pavyzdžiui, sumatriptaną, naratriptaną ar zolmitriptaną;
-	gydotės monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriais, pavyzdžiui, moklobemidu, fenelzinu, tranilciprominu, linezolidu ar pargilinu, arba jei dar nepraėjo dvi savaitės, kai nustojote juos vartoti;
-	migrenai gydyti vartojate ergotamino grupės vaistus, pavyzdžiui, ergotaminą arba dihidroergotaminą;
-	migrenos priepuolių profilaktikai vartojate metizergidą.

Anksčiau išvardinti vaistai, jei jie vartojami kartu su MAXALT, gali padidinti šalutinio poveikio pavojų.

Po MAXALT pavartojimo iki ergotamino grupės vaistų (pvz., ergotamino, dihidroergotamino ar metizergido) vartojimo palaukite bent 6 valandas.
Po ergotamino tipo vaistų pavartojimo iki MAXALT vartojimo palaukite mažiausiai 24 valandas.

Paklauskite gydytojo patarimo, kaip vartoti MAXALT, ir apie kylančius pavojus:
-	jeigu vartojate propranololį (žiūrėkite 3 skyrių „KAIP VARTOTI MAXALT“);
-	jeigu depresiją gydotės SSRI grupės vaistais, tokiais kaip sertralinas, escitalopramo oksalatas ar fluoksetinas, arba SNRI grupės vaistais, tokiais kaip venlafaksinas ar duloksetinas.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų, įskaitant įsigytus be recepto, arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

MAXALT vartojimas su maistu ir gėrimais

Išgertas po valgio MAXALT gali veikti ilgiau. Nors ir yra geriau šį vaistą gerti nevalgius, tačiau Jūs galite jį vartoti ir po valgio.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis

Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Turimi duomenys apie pirmaisiais 3 nėštumo mėnesiais vartojamo rizatriptano saugumą nerodo padidėjusios apsigimimų rizikos. Ar nėštumo metu po pirmųjų 3 nėštumo mėnesių vartojamas MAXALT yra žalingas negimusiam kūdikiui, nėra žinoma.

Jeigu žindote kūdikį, galite atidėti žindymą 12 valandų nuo paskutinio vaisto vartojimo, kad išvengtumėte poveikio Jūsų kūdikiui.

Vaikams ir paaugliams

Jaunesniems kaip 18 metų vaikams MAXALT geriamojo liofilizato vartoti nerekomenduojama.

Vartojimas senyviems pacientams

Išsamių tyrimų, kuriuose būtų įvertintas MAXALT saugumas ir veiksmingumas vyresniems kaip 65 metų pacientams, neatlikta.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Vartodami MAXALT galite jaustis mieguisti ar apsvaigę. Jeigu Jums taip būna, nevairuokite ir nevaldykite mechanizmų.

MAXALT sudėtyje yra aspartamo
Kiekviename šio vaisto 10 mg geriamajame liofilizate yra 3,75 mg aspartamo, atitinkančio 2,1 mg fenilalanino.

Aspartamas yra fenilalanino šaltinis. Jis gali būti kenksmingas sergantiems fenilketonurija, reta genetine liga, kuria sergant fenilaninas kaupiasi organizme, nes organizmas negali jo tinkamai pašalinti.


3.	Kaip vartoti MAXALT

MAXALT yra skirtas gydyti migrenos priepuolius. Kai prasideda migreninis galvos skausmas, pavartokite šį vaistą kaip galite greičiau. Negerkite jo, norėdami priepuolio išvengti.

Visada vartokite šį vaistą tiksliai, kaip nurodė gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

Įprasta dozė yra 10 mg.

Jeigu šiuo metu vartojate propranololį arba sergate inkstų ar kepenų ligomis, neturėtumėte vartoti MAXALT 10 mg geriamojo liofilizato.

Jeigu migrena pasikartoja per 24 valandas
Kai kuriems pacientams per 24 valandas migrenos simptomai gali pasikartoti. Jei migrena pasikartoja, Jūs galite išgerti dar vieną MAXALT dozę. Tarp dozių visada reikia padaryti bent 2 valandų pertrauką.

Jeigu migrenos priepuolis tęsiasi ilgiau kaip 2 valandas
Jei priepuolio metu MAXALT nepadeda, to paties priepuolio gydymui antrosios dozės vartoti negalima. Tačiau yra tikėtina, kad kito priepuolio metu MAXALT tikriausiai padės.

Nevartokite daugiau kaip dviejų MAXALT 10 mg geriamųjų liofilizatų per 24 valandas. Tarp dozių visada turite padaryti bent 2 valandų pertrauką.

Jeigu Jūsų būklė blogėja, kreipkitės medicininės pagalbos.

Kaip vartoti MAXALT geriamąjį liofilizatą

· MAXALT (rizatriptano benzoatas) tiekiamas 10 mg geriamaisiais liofilizatais, kuris ištirpsta burnoje;
· MAXALT geriamojo liofilizato lizdinę plokštelę atlupkite sausomis rankomis;
· geriamąjį liofilizatą padėkite ant savo liežuvio, kur jis ištirps ir kartu su seilėmis bus nurytas;
· geriamąjį liofilizatą vartokite tais atvejais, kuomet nėra kuo užsigerti.
Ką daryti pavartojus per didelę MAXALT dozę

Jeigu pavartojote per didelę MAXALT dozę, nedelsdami kreipkitės į gydytoją arba vaistininką. Kartu su savimi pasiimkite vaisto pakuotę.

Perdozavimo požymiai yra svaigulys, mieguistumas, vėmimas, alpimas ir suretėjęs širdies ritmas.

Jeigu turite daugiau klausimų apie šio vaisto vartojimą, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.


4.	Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms. Šalutinis poveikis, kuris gali pasireikšti vartojant šį vaistą, išdėstytas žemiau.

Klinikinių tyrimų su suaugusiais pacientais metu dažniausiai pastebėti šalutiniai reiškiniai buvo galvos svaigimas, mieguistumas ir nuovargis.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
-	dilgsėjimas (parestezija), galvos skausmas, sumažėjęs odos jautrumas (hipestezija), pablogėjęs mąstymas, nemiga;
-	dažnas ar neritmiškas širdies plakimas (palpitacija);
-	paraudimas (trumpalaikis veido paraudimas);
-	nemalonus jausmas gerklėje;
-	pykinimas, burnos sausmė, vėmimas, viduriavimas, nevirškinimas (dispepsija);
-	kai kurių kūno dalių sunkumo jausmas, sprando skausmas, sąstingis;
-	pilvo ar krūtinės skausmas.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
-	blogas skonis burnoje;
-	sunku išlaikyti pusiausvyrą vaikštant (ataksija), galvos sukimasis (vertigo), miglotas matymas drebulys, alpulys;
-	minčių susipainiojimas, nervingumas;
-	padidėjęs kraujospūdis (hipertenzija), troškulys, karščio pylimai, padidėjęs prakaitavimas;
-	išbėrimas, niežulys ar išbėrimas pūkšlėmis (dilgėlinė), veido, lūpų, liežuvio ir (arba) gerklų patinimas, kurie gali pasunkinti kvėpavimą ir (arba) rijimą (angioneurozinė edema), sunku kvėpuoti (dusulys);
-	kai kurių kūno dalių veržimo jausmas, raumenų silpnumas;
-	širdies plakimo ritmo ar dažnio pakitimai (aritmija), elektrokardiogramos (tyrimo, kurio metu užrašoma Jūsų širdies elektrinė veikla) pakitimai, labai greitas širdies plakimas (tachikardija);
-	veido skausmas, raumenų skausmas.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
-	švokštimas;
-	alerginė reakcija (padidėjęs jautrumas), netikėta ir gyvybei pavojinga alerginė reakcija (anafilaksija);
-	insultas (jis dažniausiai įvyksta pacientams, turintiems širdies ir kraujagyslių ligų rizikos veiksnių (padidėjęs kraujospūdis, cukrinis diabetas, rūkymas ar pakaitinės nikotino terapijos vartojimas, šeimoje buvusios širdies ligos ar insultas, vyresnis kaip 40 metų vyras, moteris po menopauzės, tam tikras širdies ritmo sutrikimas (Hiso pluošto kojytės blokada)));
-	retas širdies plakimas (bradikardija).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
-	širdies priepuolis, širdies kraujagyslių spazmas (jie dažniausiai įvyksta pacientams, turintiems širdies ir kraujagyslių ligų rizikos veiksnių (padidėjęs kraujospūdis, cukrinis diabetas, rūkymas ar pakaitinės nikotino terapijos vartojimas, šeimoje buvusios širdies ligos ar insultas, vyresnis kaip 40 metų vyras, moteris po menopauzės, tam tikras širdies ritmo sutrikimas (Hiso pluošto kojytės blokada)));
-	sindromas, vadinamas „serotonino sindromu“, kurio šalutinis poveikis yra koma, nestabilus kraujospūdis, ypač aukšta kūno temperatūra, nepakankama raumenų koordinacija, sujaudinimas ir haliucinacijos;
-	sunkus odos nusilupimas kartu su karščiavimu arba be jo (toksinė epidermio nekrolizė);
-	traukuliai (konvulsijos);
-	galūnių kraujagyslių spazmas, įskaitant rankų ar kojų šalimą ir sustingimą;
-	gaubtinės (storosios) žarnos kraujagyslių spazmas, galintis sukelti pilvo skausmą.

Jeigu Jums pasireiškia alerginės reakcijos, serotonino sindromo, širdies priepuolio ar insulto simptomai, nedelsdami kreipkitės į savo gydytoją.

Be to, pasakykite savo gydytojui, jeigu Jums, pavartojus MAXALT, pasireiškė bet kokie simptomai, rodantys alergiją (pavyzdžiui, bėrimas arba niežėjimas).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite užpildyti ir pateikti Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/ nurodytais būdais arba paskambinti nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


5.	Kaip laikyti MAXALT

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dėžutės, nešiojamosios dėžutės ar lizdinės plokštelės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

MAXALT geriamuosius liofilizatus laikykite ne aukštesnėje kaip 30 °C temperatūroje.

Laikyti gamintojo pakuotėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo drėgmės.

Kol nesate tinkamai pasiruošęs vartoti vaistą, geriamojo liofilizato lizdinės plokštelės iš išorinio aliuminio paketėlio neišimkite. Pastebėję, kad aliuminio paketėlis yra pažeistas, vaisto nevartokite.

Aliuminio paketėlius visada laikykite nešiojamojoje dėžutėje.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.


6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

MAXALT sudėtis

-	Veiklioji MAXALT medžiaga yra rizatriptanas.
Viename geriamajame liofilizate yra 10 mg rizatriptano (14,53 mg rizatriptano benzoato pavidalu).
-	MAXALT geriamųjų liofilizatų pagalbinės medžiagos yra želatina, manitolis (E421), glicinas, aspartamas (E951) ir pipirmėčių kvapioji medžiaga (susidedanti iš pipirmėčių eterinio aliejaus, maltodekstrino ir dekstrino).

MAXALT išvaizda ir kiekis pakuotėje
10 mg geriamieji liofilizatai yra balti ar balkšvi, apvalūs, su vienoje jų pusėje įspaustu kvadratu, pipirmėčių skonio.

Pakuotės dydžiai. Dėžutėje yra 2, 3, 6, 12 arba 18 geriamųjų liofilizatų.

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

Registruotojas ir gamintojas

Registruotojas

N.V. Organon 
Kloosterstraat 6 
5349 AB Oss 
Nyderlandai

Gamintojas

MERCK SHARP & DOHME B.V.
Waarderweg 39
2031 BN Haarlem
Nyderlandai

N.V. Organon
Kloosterstraat 6
5349 AB Oss
Nyderlandai

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą:

Organon Pharma B.V. Lithuania atstovybė
Tel.: +370 52041693
dpoc.lithuania@organon.com


Šis vaistas EEE valstybėse narėse registruotas tokiais pavadinimais:

Austrija, Suomija, Švedija		MAXALT RAPITAB
Belgija, Liuksemburgas			MAXALT LYO 10 mg
Danija					MAXALT Smelt, smeltetabletter
Prancūzija				MAXALTLYO
Vokietija				MAXALT lingua 10 mg Schmelztabletten
Graikija				MAXALT Rapid Sol. Tab.
[bookmark: OLE_LINK5]Islandija				MAXALT SMELT 10 mg frostþurrkaðar töflur 
Airija					Rizatriptan MSD 10 mg oral lyophilisates
Italija					MAXALT RPD 10 mg liofilizzato orale
Lietuva					MAXALT 10 mg geriamasis liofilizatas
Norvegija				Maxalt Rapitab
Rumunija				Maxalt 10 mg liofilizat oral
Ispanija					MAXALT MAX 10 mg
Nyderlandai				MAXALT SMELT
Jungtinė Karalystė	                          MAXALT MELT


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2025-08-12.

Kiti informacijos šaltiniai

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje https://vvkt.lrv.lt/lt/.
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