KULLANMA TALIMATI

RIZNORM 5 mg efervesan tablet

Agizdan alimir.

» Etkin madde(ler): Her bir efervesan tablet 5 mg rizatriptan’a esdeger 7,27 mg rizatriptan
benzoat igerir.
» Yardimct madde (ler): Sitrik asit anhidrus, sodyum hidrojen karbonat, sukraloz (E955),

polivinil pirolidon K30, sodyum klortir, polietilen glikol 6000, limon aromasi igerir.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

* Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. RIZNORM nedir ve ne icin kullanilir?
2. RIZNORM u kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. RIZNORM nasil kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. RIZNORM’un saklanmasi

Bashklar yer almaktadar.
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1. RIZNORM nedir ve ne icin kullamhir?

RIZNORM, 3, 6 ve 10 adet efervesan tablet igeren strip ambalajda sunulmaktadir.

RIZNORM, beyaz renkli, iki tarafi diiz yiizeyli, silindirik efervesan tabletler seklindedir.

RiIZNORM segici serotonin 5-HTp/p reseptdr agonisti olarak bilinen bir ilag grubuna

dahildir.

RIZNORM efervesan tablet 5 mg rizatriptan igermektedir.

RiIZNORM size migren krizinizin bas agrisi safhasini tedavi etmek igin doktorunuz tarafindan

recetelenmistir. Migren krizindeki bas agrisinin nedeni beyninizi ¢evreleyen kan damarlarinda

olusan genislemedir. RIZNORM kan damarlarimizdaki genislemeyi azaltarak tedavi edici

etkisini gosterir.

2. RIZNORM’u kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
RIZNORM’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Rizatriptan benzoat veya RIZNORM'un igerigindeki diger herhangi bir maddeye kars1
alerjiniz (asir1 duyarliliginiz) varsa,

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

Kalp krizi veya go6giis agrisi dahil, kalp probleminiz varsa veya daha 6nceden olduysa
veya daha 6nceden kalp hastaligiyla iliskili belirtileriniz olduysa,

Ciddi bobrek veya ciddi karaciger rahatsizliginiz varsa,

Inme (serebrovaskiiler kaza CVA) veya hafif bir inme (gecici iskemik kriz TIA)
atlattiysaniz,

Atardamarlarinizda tikanma probleminiz varsa (periferal vaskiiler hastalik),

Su ilaglar1 kullanmiyorsaniz; monoamin oksidaz (MAQO) inhibitorleri denilen
moklobemid, fenelzin, tranilsipromin veya pargilin (depresyon ilaci), linezolid
(antibiyotik) veya MAO inhibitorii ilaclar ile tedaviyi birakali 2 haftadan az bir siire
olmussa,

Su anda migreninizin tedavisi i¢in ergotamin tipi ilaglar (ergotamin veya
dihidroergotamin gibi) veya metiserjit gibi ilaglar1 kullaniyorsaniz,

Migreninizin tedavisi i¢in bu ilagla ayni ilag sinifina giren baska bir ilag (6rnegin:
sumatriptan, naratriptan veya zolmitriptan) kullaniyorsaniz.

Bazi tlir migren vakalarinda (hemiplejik, baziller ve oftalmoplejik).

Eger yukaridaki durumlardan herhangi biri size uyuyorsa doktorunuza sdyleyiniz.
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RIZNORM’u, asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

e Kalp hastaligi, yiiksek tansiyon, diyabet gibi risk faktorlerine sahipseniz, sigara veya
nikotin destek iirlinleri kullaniyorsaniz, ailenizde kalp hastali§i ge¢misi varsa, erkek
ve 40 yasin istiindeyseniz veya kadin ve menopoz sonrasi donemdeyseniz,

e Bobrek veya karaciger probleminiz varsa,

e Kalp atiglariniz ile ilgili dal bloku denilen belirli bir probleminiz varsa,

e Herhangi bir alerjiniz varsa veya daha 6nceden olduysa,

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

e Sar kantaron bitkisi (St. John's wort) igeren bitkisel tiriinlerden kullantyorsaniz,

e Yiiziinlizde, dudaklarinizda ve dilinizde/bogazinizda sisme, soluk alip vermenizde
ve/veya yutkunmanizda gii¢liik olusmasi (anjiyoddem) gibi alerjik belirtileriniz varsa,

e Secici serotonin geri alim inhibitorleri (SSRI) denilen ilaglar (sertralin, essitalopram
oksalat ve fluoksetin gibi) veya serotonin norepinefrin geri alim inhibitorleri (SNRI)
denilen ilaglar (venlafaksin, duloksetin) gibi depresyon ilaglari1 kullaniyorsaniz,

o Kisa siireli olarak gogsiiniizde agr1 ve sikigma belirtileri hissettiyseniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

Eger RIZNORM'u ¢ok sik kullanirsaniz bunun sonucu olarak kronik bas agrisi olusabilir.
Boyle bir durumda hemen RIZNORM kullanmay1 birakmal1 ve doktorunuza basvurmalisiniz.
Doktorunuza belirtileriniz hakkinda bilgi veriniz. Doktorunuz migreniniz olup olmadigina
karar verecektir. RIZNORM'u sadece migren krizlerinde kullanmalisimiz. RIZNORM'u diger
bas agris1 tilirlerinin tedavisinde kullanmamalisiniz, bu bas agrisi1 tiirleri daha ciddi diger

problemlerle iliskili olabilir.

RIZNORM’un yiyecek ve i¢cecek ile kullanilmasi
Eger yemeklerden sonra RIZNORM kullanirsaniz etkisini daha ge¢ gdsterebilir. A¢ karnina

almaniz daha iyi olsa da, ilac1 tok karnina da alabilirsiniz.

www.ilac101l.com 3


https://ilac101.com

Hamilelik

llaci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

RiZNORM hamile kadinlar tarafindan alindiginda dogmamis bebege zarari olup olmadigt
bilinmemektedir. Eger hamileyseniz veya hamile kalmay1 planliyorsaniz bu ilaci kullanmadan

once doktorunuza daniginiz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.

Emzirme

llact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Tedaviden sonra 24 saat igerisinde bebeginizi emzirmemelisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
RIZNORM aldiginiz zaman uyku veya sersemlik hali olabilir. Bu etkilerden herhangi birini

yastyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.

RIZNORM’un iceriginde bulunan bazi yardime1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Sodyum uyarisi
Her bir RIZNORM 5 mg efervesan tablet 90,92 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum, kontrollii

sodyum diyetinde olan hastalar i¢in gz 6niinde bulundurulmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Asagidaki durumlarda RIZNORM'u kullanmayiniz:

e Su anda sumatriptan, naratriptan veya zolmitriptan gibi triptanlar da denilen 5-
HT;p/1p agonisti tirii ilaglar kullaniyorsaniz,

e Monoamin oksidaz (MAQO) inhibitorleri denilen moklobemid, fenelzin,
tranilsipromin, linezolid, pargilin gibi ilaglar kullaniyorsaniz veya MAO inhibitorii
ilaclar ile tedaviyi birakali 2 haftadan az bir siire olmussa,

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

e Migren krizinizi 6nlemek i¢in metiserjid kullantyorsaniz
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Yukarida adi gegen ilaglar RIZNORM ile birlikte kullanildiginda yan etki olusma riski
artabilir.
Ergotamin tipi ilaglar, 6rnegin ergotamin, dihidro-ergotamin veya metiserjid gibi ilaglari
almak icin RIZNORM kullandiktan sonra aradan en az 6 saat gegmesini bekleyiniz.
Ergotamin tiirii bir ilag kullandiktan sonra RIZNORM kullanmak i¢in en az 24 saat
bekleyiniz.
Doktorunuzdan RIZNORM kullaniminin riskleri ve talimatlar1 konusunda bilgi isteyiniz.

e Eger propranolol kullaniyorsaniz (bkz. boliim 3)

e SSRI ilaglar (sertralin, eskitalopram oksalat ve fluoksetin gibi) veya serotonin

norepinefrin geri alim inhibitorleri (SNRI) ilaglar (venlafaksin, duloksetin) gibi

depresyon ilaglar1 kullaniyorsaniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. RIZNORM nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin talimatlar:

RIZNORM migren Krizinin tedavisinde kullamlir. Migren tiirii bas agrimz baslar
baslamaz RIZNORM'u alimiz. Yaklasan bir krizi 6nlemek amaciyla kullanmayiniz.
Yemekler ile birlikte alinan RIZNORM un etkisinin baslangici yaklasik 1 saat geciktiginden,
ilacimz1 tokken aldiginizda etkisi daha gec¢ baslayabilir.

RiIZNORM'u her zaman doktorunuzun size tarif ettigi sekilde alimz. Emin degilseniz
doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Onerilen dozu 10 mg'dur.

Eger 24 saat icerisinde migreniniz tekrarlarsa

Baz1 hastalarda migren belirtileri 24 saat igerisinde tekrar ortaya ¢ikabilir. Eger migreniniz
tekrarliyorsa bir doz daha RIZNORM alabilirsiniz. Her zaman iki doz arasinda en az iki saat
gecmis olmasini bekleyiniz.

Eger 2 saat gectikten sonra hala migren agriniz varsa

Eger aldiginiz ilk RIZNORM dozu kriz sirasinda bir yanit olusturmuyorsa, ayni krizin
tedavisi i¢in ikinci bir doz RIZNORM almamalisiniz. Ancak bir sonraki krizde RIZNORM

tedavisine yanit almaniz hala olasidir.
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24 saatlik zaman dilimi icerisinde 2 dozdan fazla RIZNORM kullanmayin, (6rnegin 24
saat icinde 2 adet 5 mg dozdan fazla almaymn). iki doz arasinda en az 2 saat
beklemelisiniz.

Eger durumunuz kétiilesirse liitfen doktorunuza basvurunuz.

Uygulama yolu ve metodu:
RIZNORM yalmzca agi1z yoluyla kullanilir.
Efervesan tablet bir bardak suda (150 mL) eritildikten sonra bekletilmeden i¢ilmelidir.

Ac karnina almaniz daha iyi olsa da, ilac1 tok karnina da alabilirsiniz.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanima:

RiZNORM'un 18 yasin altindaki c¢ocuklarda kullammu ile ilgili herhangi bir deneyim
bulunmadigindan RIZNORM c¢ocuklara verilmemelidir.

Yashlarda kullamima:
65 yasin iistiindeki hastalarda RIZNORM kullaniminin giivenliligi ve etkisi ile ilgili tam bir

calisma mevcut degildir.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek /Karaciger yetmezligi :

Bobrek rahatsiziginiz varsa giinde 5 mg RIZNORM dozu kullanmalisimiz. Siddetli bobrek
hastaligmniz varsa RIZNORM kullanmamalisiniz.

Karaciger rahatsizligmiz varsa giinde 5 mg RIZNORM dozu kullanmalisiniz. Siddetli

karaciger hastaliginiz varsa RIZNORM kullanmamalisiniz.

Diger:

Eger halihazirda propranolol ilaci kullaniyorsaniz giinde 5 mg RIZNORM dozu
kullanmalisiniz.

Propranolol alimi ile 24 saatlik periyotta maksimum 2 doza kadar RIZNORM kullanimi

arasinda en az 2 saat beklemelisiniz.

Eger RIZNORM un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konugunuz.
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Kullanmamz gerekenden daha fazla RIZNORM kullandiysaniz:

RIZNORM dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile

konusunuz.

Eger iiriinii kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmigsaniz bas donmesi, sersemlik,

rehavet ¢cokmesi, kusma, bayilma ve kalp ritminde yavaglama gibi belirtiler goriilebilir.

RIZNORM’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

RIZNORM ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz regete ettigi siirece RIZNORM kullanmaya devam ediniz. Tedavinizi

doktorunuza danigmadan sonlandirmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi RIZNORM’ un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, RIZNORM’u kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Bayilma (senkop), serotonin sendromu denilen koma gibi yan etkilere neden olabilen
sendrom, kan basincinizin sabit olmamasi, viicut 1simzin ¢ok yiikselmesi, kas
iletisiminizde eksiklik, heyecanlilik ve haliisinasyon

Bazi alerjik reaksiyonlar; ylizde, dudaklarda, dilde ve/veya bogazda sisme ve
dolayistyla yutkunma/nefes almada giigliik (anjiyoddem), dokiintii, siddetli deri
dokiilmesi ve atesin buna eslik etmesi (toksik epidermal nekroliz)

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

Nobet (konviilziyon)

Kol ve bacaklardaki kan damarlarinda kasilma, sogukluk, el ve ayaklarda hissizlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.
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Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin RIZNORM'a kars1 ciddi alerjiniz var demektir.

Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu cok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek goriiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size

en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Derinin duyarliliginda azalma (hipoestezi), zihinsel keskinlikte azalma, titreme
Hizli veya diizensiz kalp atimi (palpitasyon), ¢ok hizli kalp atimi (tasikardi)
Atesli kizariklik, terleme

Bogaz rahatsizlig1, gii¢ solunum (dispne)

Yiiriirken dengesizlik (ataksi), bas donmesi (vertigo), gorme bulanikligi
Yiiksek tansiyon (hipertansiyon)

Kasint1 ve ciltte topaklagmis dokiintii (kurdesen)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz doktorunuza soyleyiniz:

Karincalanma (parestezi), bas agrisi

Yiizde kisa stireli kizariklik

Hasta hissetme (bulanti), agiz kurulugu, kusma, ishal

Viicudun bazi kisimlarinda agirlik hissetme

Gogiis veya karm bolgenizde agri

Sersemlik, uykululuk hali, yorgunluk

Zihin karigiklig1, uykusuzluk, sinirlilik

Susuzluk hissi, hazimsizlik (dispepsi)

Boyun agrisi, viicudun bazi kisimlarinda sikilik hissetme, katilik, kas zayifligi
Tat almada bozukluk

Yiiz agris1, hirilti

Bunlar RIZNORM un hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.
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5. RIZNORM’un Saklanmasi
RIZNORM 'u ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

25 °C’nin altindaki oda sicakliginda ve kuru yerde saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra RIZNORM 'u kullanmayniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz RIZNORM’u kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi : Mentis Ila¢ San. Tic. Ltd. Sti.
Florya Asfalt1 Florya Is Merkezi No:88
B Blok No:6 Bakirkdy/IST
Tel: 0212 481 79 52
Fax: 0212 481 79 52

e-mail: info@mentisilac.com.tr

Uretim Yeri : Neutec Ilag San. Tic. A.S.
1.0SB. 1.Yol No:3 Adapazari / SAKARYA

Bu kullanma talimati 12.12.2011 tarihinde onaylanmistir.
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