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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Rizatriptano ZIM 10 mg pelicula orodispersivel
Rizatriptano

Leia com atencdo este folheto antes de comegar a utilizar este medicamento, pois
contém informagado importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dulvidas, fale com o seu farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
nao

indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Rizatriptano ZIM e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Rizatriptano ZIM
Como tomar Rizatriptano ZIM

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Rizatriptano ZIM

Conteldo da embalagem e outras informagses.
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1. O que é Rizatriptano ZIM e para que é utilizado
Rizatriptano ZIM pertence a classe de medicamentos denominados agonistas dos
recetores seletivos da serotonina 5-HT1B/1D.

Rizatriptano ZIM é usado para tratar a fase de cefaleia (dor de cabeca) das crises de
enxaqueca em adultos.

Tratamento com Rizatriptano ZIM: )
Reduz a dilatagao dos vasos sanguineos que rodeiam o cérebro. E esta dilatacdo que
origina a dor de cabecga da crise de enxaqueca.

2. O que precisa de saber antes de tomar Rizatriptano ZIM

Nao tome Rizatriptano ZIM se:

tem alergia ao benzoato de rizatriptano ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secgao 6)

tem hipertensdao grave ou moderadamente grave, ou hipertensao ligeira ndao controlada
por medicacao

tem ou teve problemas cardiacos incluindo ataque cardiaco ou dor no peito (angina) ou
se teve sinais relacionados com doenga cardiaca

tem problemas graves no figado ou problemas graves nos rins

teve um acidente vascular cerebral (AVC) ou ataque isquémico transitorio (AIT)

tem problemas de artérias bloqueadas (doenga vascular periférica)

esta a tomar medicamentos da classe dos inibidores da monoamina-oxidase (MAO) tais
como moclobemida, fenelzina, tranilcipromina, ou pargilina (medicamentos para a
depressdo), ou linezolida (um antibidtico), ou se ha menos de duas semanas que deixou
de tomar algum destes inibidores da MAO

esta a tomar um medicamento do tipo da ergotamina, tal como ergotamina ou dihidro-
ergotamina para tratar a enxaqueca ou metisergide para prevenir uma crise de
enxaqueca (ver abaixo Outros medicamentos e Rizatriptano).
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esta a tomar qualquer outro medicamento da mesma classe, como o sumatriptano,
naratriptano ou zolmitriptano para tratar a enxaqueca (ver abaixo Outros medicamentos
e Rizatriptano).

Se ndo tem a certeza se alguma das situagdes acima descritas se aplica a si, fale com o
seu médico ou farmacéutico antes de tomar Rizatriptano ZIM.

Adverténcias e precaugbes

Antes de tomar Rizatriptano ZIM, fale com o seu médico, se:

tem qualquer um dos seguintes fatores de risco de doenca cardiaca: pressdo arterial
elevada, diabetes, habitos tabagicos ou utilizagdo de substituicio de nicotina,
antecedentes familiares de doenca cardiaca, ¢ homem com mais de 40 anos, ou é
mulher pés-menopausica

tem problemas de figado ou rins

tem um problema especifico no batimento cardiaco (arritmia de bloqueio de ramo)

tem ou teve quaisquer alergias

a dor de cabecga esta associada a tonturas, dificuldade em andar, falta de coordenagao
ou fraqueza na perna e no brago

utiliza alguma preparacgao a base de plantas contendo hipericdo

teve uma reacgao alérgica como inchago da face, labios, lingua e/ou garganta que podem
causar dificuldade em respirar e/ou engolir (angiedema)

estad a tomar inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina (ISRS's) tais como
sertralina, oxalato de escitalopram, e fluoxetina ou inibidores da recaptacao da
serotonina e noradrenalina (IRSN's) tais como venlafaxina e duloxetina para a depressao
tem tido sintomas breves e intensos incluindo dor e opressao no peito.

Tomar Rizatriptano ZIM muito frequentemente pode resultar em dor de cabeca cronica.
Nestes
casos deve consultar o seu médico, pois pode ter de parar de tomar Rizatriptan ZIM.

Fale com o seu médico sobre os seus sintomas, para que se verifique se tem enxaqueca.
S6 deve tomar Rizatriptano ZIM em caso de crise de enxaqueca. Rizatriptano ZIM nao
deve ser usado no tratamento de dores de cabega originadas por outras situagdes que
sejam mais graves.

Informe o seu médico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou planear
tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Inclui
medicamentos a base de plantas e aqueles que toma normalmente para uma
Enxaqueca. Rizatriptano ZIM pode afetar a forma de atuar de alguns medicamentos.
Outros medicamentos podem afetar Rizatriptano ZIM.

Criangas e adolescents
A utilizagdo de Rizatriptano ZIM em criancas com menos de 18 anos ndo é recomendada.

Outros medicamentos e Rizatriptano ZIM

Nao tome Rizatriptano ZIM se:

ja esta a tomar um agonista 5-HT1B/1D (também denominados "triptanos") tais como
sumatriptano, naratriptano ou zolmitriptano.

estiver a tomar medicamentos inibidores da monoamina-oxidase (MAQO) tais como
moclobemida, fenelzina, tranilcipromina, linezolida ou pargilina, ou se parou de tomar
medicamentos inibidores da MAO ha menos de duas semanas.

utiliza medicamentos do tipo da ergotamina, tais como ergotamina ou di-
hidroergotamina para o tratamento da enxaqueca.

utiliza metisergide para prevenir uma crise de enxaqueca.
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Quando tomados com Rizatriptano ZIM, os medicamentos acima referidos podem
aumentar o risco de efeitos secundarios.

Apos tomar Rizatriptano ZIM deve esperar pelo menos 6 horas até tomar medicamentos
do tipo da ergotamina, tais como ergotamina ou di-hidro-ergotamina e metisergide.
Apos tomar medicamentos do tipo da ergotamina deve esperar pelo menos 24 horas até
tomar Rizatriptano ZIM.

Peca ao seu médico, as instrucGes e pergunte quais os riscos de tomar Rizatriptano ZIM
se estiver a tomar propranolol (consulte a segao 3: como tomar Rizatriptano ZIM).

se estiver a tomar ISRS's tais como sertralina, oxalato de escitalopram, e fluoxetina ou
IRSN's tais como venlafaxina e duloxetina para a depressao.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Rizatriptano ZIM com alimentos e bebidas

Rizatriptano ZIM pode demorar mais a atuar se for tomado apds a ingestdo de
alimentos. Apesar de ser melhor tomar antes da ingestdo de alimentos, pode também
toma-lo apos ter comido.

Gravidez e amamentacao
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Ndo se sabe se Rizatriptano ZIM é prejudicial ao feto quando tomado por uma mulher
gravida.
ApoOs o tratamento deve evitar amamentar durante 24 horas.

Conducao de veiculos e utilizagdo de maquinas
Quando toma Rizatriptano ZIM pode sentir sonoléncia ou tonturas. Se isto acontecer ndo
conduza e nao utilize qualquer ferramenta ou maquina.

Uso em doentes com mais de 65 anos
Ndo existem estudos completos para avaliar a seguranca e eficacia de Rizatriptano ZIM
em doentes com mais de 65 anos.

3. Como tomar Rizatriptano ZIM

Rizatriptano ZIM é utilizado para tratar as crises de enxaqueca. Tome Rizatriptano o
mais rapido possivel apés o inicio da crise da enxaqueca. Ndo o utilize para prevenir uma
crise.

Tome Rizatriptano ZIM sempre de acordo com as indicagbes do médico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver dividas.

A dose habitual é 10 mg.

Se vocé estiver atualmente tomando propranolol ou tiver problemas renais, ou
hepaticos, use a dose de 5 mg de Rizatriptan. Deve deixar pelo menos 2 horas entre
tomar propranolol e Rizatriptano até um maximo de 2 doses num periodo de 24 horas.
Se a enxaqueca voltar num periodo de 24 horas
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Nalguns doentes, os sintomas da enxaqueca podem voltar num periodo de 24 horas. Se
a enxaqueca voltar pode tomar uma dose adicional de Rizatriptano ZIM. Deve sempre
fazer um intervalo de pelo menos 2 horas entre as doses.

Se ap6s 2 horas ainda tiver enxaqueca

Se nao obtiver resposta com a primeira dose de Rizatriptano ZIM durante uma crise, nao
devera tomar uma segunda dose de Rizatriptano ZIM para o tratamento dessa mesma
crise. No entanto, é provavel que obtenha ainda resposta com Rizatriptano ZIM na
proxima crise.

Ndo tome mais de 2 doses de Rizatriptano ZIM num periodo de 24 horas (por exemplo,
ndo tome mais de 2 peliculas de 10 mg ou mais de 2 peliculas de 10 mg o 5 mg num
periodo de 24 horas).

Deve sempre fazer um intervalo de pelo menos 2 horas entre as doses.
Se a sua situacao se agravar consulte o seu médico.

Como tomar Rizatriptano ZIM pelicula orodispersivel

- O rizatriptano (benzoato de rizatriptano) esta disponivel como uma pelicula
orodispersivel de 5 ou 10 mg que se dissolve na boca.

- Abra a saqueta da pelicula orodispersivel de Rizatriptano ZIM com as maos secas.
- A pelicula orodispersivel deve ser colocada na sua lingua, onde se dissolve e pode
ser engolida com a saliva.

- A pelicula orodispersivel pode ser usada em situagGes em que liquidos nao estao
disponiveis, ou para evitar nduseas e vémitos que possam acompanhar a ingestdao das
peliculas com liquidos.

Se tomar mais Rizatriptano ZIM do que deveria:

Se tomar mais Rizatriptano ZIM do que o receitado, contacte o seu médico ou
farmacéutico imediatamente. Leve a embalagem do medicamento consigo.

Os sinais de sobredosagem podem incluir tonturas, sonoléncia, vomito, desmaio e
pulsacdo lenta.

Caso ainda tenha duavidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

InstrugBes de uso
Importante: Ndo manuseie a pelicula orodispersivel com as maos molhadas!
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Passo 1. Segure a saqueta com a parte traseira voltada para vocé. Localize a seta no
lado, que fica no canto superior esquerdo do saquinho, e segure-o com o lado voltado
para cima. A saqueta é parcialmente selada deste lado com duas abas expostas.

Passo 2. Segure as duas abas expostas da saqueta na marca da seta. Com um
movimento suave, comece a separar as duas abas da saqueta em direcbOes opostas e
assim separar as duas camadas da saqueta.

Passo 3. Continue o movimento de separagdo até que as duas camadas da saqueta
estejam quase separadas. A pelicula orodispersivel agora é visivel dentro da saqueta.
Ndo é necessario separar completamente as duas camadas do saquinho para acessar a
pelicula orodispersivel.

Passo 4, 5 e 6. Remova cuidadosamente a pelicular orodispersivel da saqueta e coloque
a pelicula orodispersivel no topo da lingua. Ela propria se dissolvera em segundos.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas. Com este medicamento podem
surgir os seguintes efeitos secundarios.

Nos estudos em adultos, os efeitos secundarios mais frequentemente comunicados
foram: tonturas, sonoléncia e cansacgo.

Frequentes (afeta 1 a 10 utilizadores em 100)

formigueiro (parestesia), dor de cabega, sensibilidade da pele diminuida (hipoestesia),
redugdo do discernimento mental, insénia

batimento cardiaco acelerado ou irregular (palpitagGes)

rubores (vermelhiddao do rosto por um breve espago de tempo)

sensagao de desconforto na garganta

indisposicdo (nauseas), boca seca, vOmitos, diarreia, indigestao (dispepsia)

sensagao de peso localizado em algumas partes do corpo, dor no pescogo, rigidez

dor no abdémen ou no peito.

Pouco frequentes (afeta 1 a 10 utilizadores em 1000)

mau sabor na boca

instabilidade ao andar (ataxia), tonturas (vertigens), visao turva, tremor, desmaio
(sincope).

confusdo, nervosismo

pressao arterial elevada (hipertensao); sede, afrontamentos, suores

erupcao na pele; comichdo e erupgao da pele com comichdo (urticaria); inchaco da face,
labios, lingua e/ou garganta, que pode causar dificuldade em respirar e/ou engolir
(angiedema), dificuldade em respirar (dispneia)

sensagao de aperto localizado, fraqueza muscular

alteragbes no ritmo ou frequéncia do batimento cardiaco (arritmia); anomalias no
eletrocardiograma (um exame que regista a atividade elétrica do seu coracdo),
batimento cardiaco muito acelerado (taquicardia)

dor facial; dor muscular

Raros (afeta 1 a 10 utilizadores em 10,000)

respiragao ofegante

reacao alérgica (hipersensibilidade); reagBes alérgicas subitas com risco de vida
(anafilaxia).

acidente vascular cerebral (AVC) (tal ocorre geralmente em doentes com fatores de risco
para doenga cardiaca e dos vasos sanguineos (pressdo arterial elevada, diabetes,
fumadores, utilizagdo de substitutos da nicotina, familiares com doenca cardiaca ou AVC,
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homens com mais de 40 anos, mulheres pds-menopausicas, problema especifico de
frequéncia cardiaca (arritmia de bloqueio de ramo)
batimento cardiaco lento (bradicardia)

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
ataque cardiaco, espasmo dos vasos sanguineos do coracdo (ocorrem geralmente em
doentes com fatores de risco para doenca cardiaca e dos vasos sanguineos (pressao
arterial elevada), diabetes, fumadores, utilizagao de substitutos de nicotina, familiares
com doenga cardiaca ou AVC, homens com mais de 40 anos, mulheres pbs-
menopausicas, problema especifico de frequéncia cardiaca (arritmia de bloqueio de
ramo)

sindrome chamada "sindrome serotoninérgica" que pode causar efeitos secundarios tais
como coma, pressao arterial instavel, temperatura corporal extremamente elevada, falta
de coordenacao muscular, agitagao e alucinagdes.

descamacgado grave da pele com ou sem febre (necrose epidérmica toxica)

convulsdes

espasmo dos vasos sanguineos das extremidades incluindo frieza e entorpecimento

das maos ou pés

espasmo dos vasos sanguineos do célon (intestino grosso), o que pode causar dor
abdominal

Informe imediatamente o seu médico se tiver sintomas de reagao alérgica, sindrome
serotoninérgica, ataque cardiaco ou AVC.

Informe também o médico se notar sintomas que sugiram uma reacdo alérgica (tais
como uma erupgao na pele ou comichao) ap6s tomar Rizatriptano ZIM.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeira.

Isto inclui quaisquer efeitos secundarios possiveis ndo mencionados neste folheto.
Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através
dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacgdes sobre a seguranga deste medicamento.

INFARMED, I.P

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 7373

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Rizatriptano ZIM
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apdés o prazo de validade impresso na Embalagem
exterior/blister, apés “VAL"”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

Este medicamento nao requer nenhuma condicao especial de armazenamento.

Ndo remova a pelicula orodispersivel da saqueta externa de aluminio até estar pronto
para tomar o medicamento dentro. Ndo use o medicamento se notar que a saqueta de
aluminio esta danificada.
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Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteddo da embalagem e outras informagtes
Qual a composigao de Rizatriptano ZIM

A substancia ativa de Rizatriptano ZIM é o rizatriptano. Cada pelicula orodispersivel
contém 10 mg de rizatriptano sob a forma de 14,530 mg de benzoato de rizatriptano.

- Os outros componentes de Rizatriptano ZIM pelicula orodispersivel s3o:
Hipromelose (E 464)

Glicerol

Propilenoglicol (E 1520)

Dioxido de titanio (E 171)

Sucralose

Oleo de menta parcialmente dementolisado

Qual o aspeto de Rizatriptano ZIM e contetldo da Embalagem
Rizatriptano ZIM 10 mg é uma pelicula orodispersivel de cor branca, retangular, opaco e
nao pegajoso.

Rizatriptano ZIM 10 mg esta disponivel em saquetas contendo pelicula Unica
orodispersivel.

Tamanhos de embalagem: 2x1 peliculas
Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizagao de Introducao no Mercado
SIA, ZIM Laboratories Limited

Vangazu iela 23, Riga,

LV-1024,

LetOnia

Fabricante

ZIM Laboratories Limited
B-21/22, MIDC Area,
Kalmeshwar, Nagpur 441 501,
Maharashtra State, India

Libertagao de lote

Pharmadox Healthcare Limited
KW20A Kordin Industrial Park,
Paola PLA 3000, Malta

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
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