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Pisomna informacia pre pouZivatela

Rizatriptan Mylan 10 mg
orodispergovatel'né tablety

rizatriptan

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Rizatriptan Mylan 10 mg a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rizatriptan Mylan 10 mg
Ako uzivat’ Rizatriptan Mylan 10 mg

Mozné vedlajsie t¢inky

Ako uchovavat’ Rizatriptan Mylan 10 mg

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Rizatriptan Mylan 10 mg a na ¢o sa pouZiva

Rizatriptan Mylan patri do skupiny liekov nazyvanych selektivne agonisty serotoninového (5-HTig/1p)
receptora, ktoré sa pouzivaju na lieCbu zachvatov migrény u dospelych.

Priznaky migrény mézu byt’ spdsobené prechodnym rozsirenim krvnych ciev v hlave. Predpoklada sa,
Ze rizatriptan zmensuje rozsirenie tychto krvnych ciev.

Rizatriptan Mylan sa pouziva len na lie¢bu migren6znych bolesti hlavy, s aurou alebo bez aury
(varovné prejavy). Nema sa pouzivat’ na prevenciu bolesti hlavy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Rizatriptan Mylan 10 mg

Neuzivajte Rizatriptan Mylan

o ak ste alergicky na rizatriptan alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

o ak mate zavazné problémy s funkciou pecene alebo obli¢iek

o ak ste prekonali mftvicu (mozgovocievnu prihodu) alebo malti mftvicu (prechodny ischemicky
zachvat - transient ischaemic attack, TIA)

o ak mate stredne zavazne alebo zavazne zvySeny krvny tlak alebo mierne zvyseny krvny tlak,
ktory nie je kontrolovany liekmi

o ak mate alebo ste niekedy mali akékol'vek problémy so srdcom, vratane srdcového infarktu
alebo bolesti na hrudi (srdcové angina) alebo ak sa u vas vyskytli prejavy ochorenia srdca

o ak trpite zniZzenym prietokom krvi do hornych koncatin a/alebo dolnych koncatin v dosledku
zuzenych alebo upchatych ciev (ochorenie periférnych ciev)

o ak uzivate akékol'vek d’alSie lieky na liecbu migrény z rovnakej skupiny, ako su sumatriptan,

naratriptan alebo zolmitriptan (pozri nizSie Iné lieky a Rizatriptan Mylan)
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. ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAOQO), ako su moklobenid, fenelzin, tranylcypromin
alebo pargylin (lieky na depresiu) alebo linezolid (antibiotikum) alebo ak od ukoncenia uzivania
MAO inhibitora preslo menej ako dva tyzdne.

o ak v st€asnosti uzivate lieky ergotaminového typu, ako st ergotamin alebo dihydroergotamin na
liecbu migrény alebo metysergid na zabranenie zachvatu migrény.

Ak si nie ste isty, ¢i sa vas tyka nie€o z vySsie uvedeného, porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekérnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete uzivat’ Rizatriptan Mylan, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

o ak je vasa bolest’ hlavy spojena so zavratmi, tazkost'ami pri chodeni, stratou koordinacie alebo
slabost’ou v nohéch a rukach
o ak mate niektory z nasledujtcich rizikovych faktorov ochorenia srdca: vysoky krvny tlak,

cukrovku (diabetes), ak fajcite alebo pouzivate ndhradu nikotinu, ak ste muz vo veku nad

40 rokov, ak ste zena po menopauze (po prechode) alebo ak niekto z vasej rodiny mal ochorenie

srdca (ochorenie srdca v rodinnej anamnéze)

ak uzivate rastlinné pripravky obsahujuce l'ubovnik bodkovany (Hypericum perforatum)

ak mate tazkosti s oblickami alebo pecetiou

ak mate osobitny problém so srdcovym rytmom (ramienkova blokada)

ak mate alebo ste niekedy mali alergie, obzvlast na d’alSie lieky z rovnakej skupiny, ako su

sumatriptan, naratriptan alebo zolmitriptan na lieCbu migrény

o ak uzivate selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (selective serotonin reuptake
inhibitors, SSRI), ako st sertralin, escitalopram oxalat a fluoxetin alebo inhibitory spatného
vychytavania serotoninu a noradrenalinu (serotonin norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI)
ako st venlafaxin a duloxetin na lie¢bu depresie

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi o vasich priznakoch. Vas lekar urci, ¢i mate migrénu.
Orodispergovatel'né tablety Rizatriptanu Mylan mate uzivat’ len na zachvaty migrény.
Orodispergovatel'né tablety Rizatriptanu Mylan sa nemaji uzivat’ na liecbu bolesti hlavy, ktoré mozu
byt spdsobené inymi zavaznej§imi stavmi.

Pocas liecby
Ihned’ oznamte svojmu lekarovi a uz viac neuzivajte Rizatriptan Mylan, ak poc¢as uzivania tohto licku
spozorujete:

o ak ste mali alergicku reakciu ako je opuchnutie tvare, pier, jazyka a/alebo hrdla, ktoré moze
spdsobit’ tazkosti s dychanim a/alebo prehltanim (angioedém)
o ak ste mali kratkodobé priznaky vratane bolesti a tlaku na hrudi

Ak uzivate Rizatriptan Mylan prili§ ¢asto, moze to spdsobit’, ze dostanete chronicku bolest’ hlavy.
V takom pripade kontaktujte svojho lekara, ked’ze mozno bude potrebné, aby ste prestali uzivat’
orodispergovatelné tablety Rizatriptan Mylan.

Deti a dospievajuci
Pouzivanie orodispergovatelnych tabliet Rizatriptan Mylan u deti a dospievajucich vo veku do
18 rokov sa neodporica.

Pouzitie u pacientov starsich ako 65 rokov
Neboli vykonané uplné studie skiimajuce bezpecnost’ a i€innost’ Rizatriptanu Mylan u pacientov
starSich ako 65 rokov.

Iné lieky a Rizatriptan Mylan

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, Ze Rizatriptan Mylan moze ovplyvnit’ spdsob, akym
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niektoré lieky u¢inkujt. Taktiez, iné licky mozu ovplyvnit’ G¢inok orodispergovatelnych tabliet
Rizatriptan Mylan.

Neuzivajte orodispergovatel'né tablety Rizatriptan Mylan:

o ak uz uzivate liek zo skupiny SHTg/ip agonistov (niekedy nazyvanych , triptany*), ako su
sumatriptan, naratriptan alebo zolmitriptan.

o ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAO), ako si moklobenid, fenelzin, tranylcypromin,
linezolid alebo pargylin alebo ak od ukoncenia uzivania MAO inhibitora preslo menej ako dva
tyzdne.

o ak uzivate lieky ergotaminového typu, ako st ergotamin alebo dihydroergotamin na liecbu
migrény.

o ak uzivate metysergid na zabranenie zachvatu migrény.

Vyssie uvedené lieky mozu pri uzivani s orodispergovate'nymi tabletami Rizatriptan Mylan zvysit
riziko vedlajSich ucinkov.

Po uziti Rizatriptanu Mylan musite pockat’ aspon 6 hodin, kym uzijete lieky typu ergotaminu (napr.
ergotamin, dihydroergotamin alebo metysergid).

Po podani lieku s obsahom ergotaminu musite pockat’ aspon 24 hodin, kym uzijete rizatriptan.

Poziadajte svojho lekara o poucenie a vysvetlenie rizik pri uzivani orodispergovatel'nych tabliet

Rizatriptan Mylan:

o ak v sucasnosti uzivate propranolol na zniZenie krvného tlaku (pozri Cast’ 3)

o ak uzivate selektivne inhibitory spatného vychytavania serotoninu (SSRI), napr. sertralin,
escitalopram oxalat, citalopram, fluoxetin, paroxetin, alebo inhibitory spdtného vychytavania
serotoninu a noradrenalinu (SNRI), napr. venlafaxin, duloxetin, na lie¢bu depresie

Rizatriptan Mylan a jedlo a napoje

Rizatriptan Mylan u¢inkuje najlepsie nalacno (na prazdny zaludok). Napriek tomu ho mozete uzivat’ aj
po jedle, ale moéze trvat’ dlhSie, kym zacne ucinkovat’.

Orodispergovatel'né tablety Rizatriptanu Mylan sa nemusia uzivat’ spolu s vodou.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat tento liek.

Nie je zname, ¢i je rizatriptan Skodlivy pre nenarodené diet’a, ak ho uziva tehotna Zena.

Rizatriptan Mylan sa m6ze vylucit' do materského mlieka. Po uziti orodispergovatelnych tabliet
Rizatriptan Mylan nedojcite po dobu 24 hodin.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Rizatriptan Mylan alebo migréna mozu u vas vyvolat’ ospalost’ alebo pocit zavratov, v takom pripade
neved'te vozidla ani nepouzivajte ziadne nastroje a neobsluhujte stroje.

Rizatriptan Mylan obsahuje aspartam

Tento liek obsahuje 10 mg aspartamu v kazdej orodispergovatel'nej tablete.

Aspartam je zdrojom fenylalaninu. Moze byt $kodlivy, ak mate fenylketonuriu (skratka PKU

z anglického phenylketonuria), zriedkavi genetickl poruchu, pri ktorej sa hromadi latka fenylalanin,
pretoze telo ju nevie spravne odstranit’.
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3. Ako uzivat’ Rizatriptan Mylan 10 mg

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nieCim
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Davku vam urci vas lekar.

Orodispergovatel’né tablety Rizatriptanu Mylan sa pouZivaju na liecbu zachvatov migrény
u dospelych. Orodispergovatel’né tablety Rizatriptan Mylan uZite ¢o najskor po zaciatku
migrenéznej bolesti hlavy. NepouZivajte ho na prevenciu zachvatu.

Dospeli (vo veku od 18 do 65 rokov)
Mnozstvo orodispergovatelnych tabliet Rizatriptan Mylan, ktoré uzivate, sa nazyva davka.

Odporucana davka je 10 mg.

Ak uzivate propanolol na zniZzenie krvného tlaku, alebo mate mierne alebo stredne zavazné t'azkosti

s oblickami alebo pecetiou, vas lekar vam povie, aby ste uzivali niz§iu davku (5 mg). Ak uzivate
propranolol, orodispergovatel'né tablety Rizatriptan Mylan nesmiete uzit’ skor, ako uplynua 2 hodiny od
uzitia lieku s obsahom propranololu.

Ak po 2 hodinach mate stale migrénu

Ak po prvej davke orodispergovatel’nych tabliet Rizatriptan Mylan nedoslo k ustupu migrény,
NEUZIVAJTE druha davku na liegbu toho istého zachvatu migrény. Avsak stéle je pravdepodobné,
ze orodispergovatel'né tablety Rizatriptan Mylan pomo6zu pri nasledujicom zachvate migrény.

Ak sa migréna zopakuje v priebehu 24 hodin

U niektorych pacientov sa priznaky migrény méZu v priebehu 24 hodin vratit’. Ak ste reagovali
na prvi davku (migrendzne bolesti hlavy ustapili), ale priznaky migrény sa opéitovne objavia

v priebehu 24 hodin, mézZete uZit’ jednu d’alSiu davku orodispergovatenych tabliet Rizatriptan
Mylan.

Medzi uzitim dvoch davok je vzdy potrebné pockat’ minimalne dve hodiny.

NEUZIVAJTE viac ako 2 orodispergovatel’né tablety Rizatriptan Mylan v priebehu 24 hodin
(neuZzivajte napriklad viac ako dve 5 mg alebo 10 mg orodispergovatel’né tablety v priebehu
24 hodin). Medzi dvomi davkami je vZdy potrebné pockat’ aspoi 2 hodiny.

Ak sa vas stav zhorsi, vyhladajte lekarsku starostlivost’.

Pouzitie u deti a dospievajucich (mladSich ako 18 rokov) a u starSich Pudi (vo veku nad

65 rokov)

Deti, dospievajuci alebo starsi 'udia nemaju uzivat’ orodispergovatel'né tablety Rizatriptan Mylan,
nakol’ko s pouzitim rizatriptanu v tychto vekovych skupinach nie je dostatok skusenosti.

Sposob a cesta podavania
Orodispergovatel'né tablety Rizatriptan Mylan sa 'ahko 1amu, takze s nimi musite zaobchadzat’
opatrne. Nechytajte tabletu s mokrymi rukami, pretoze tableta sa moze rozpadnut’.

1. Uchopte pretlacovaci pas za okraje a oddel'te z neho jednu Cast’ odtrhnutim v mieste perforacie.
2. Opatrne stiahnite spodnu Cast’ blistra.

3. Tabletu jemne vytlacte.

4. Tabletu polozte priamo na jazyk, kde sa rozpusti.
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Orodispergovatel'né tablety Rizatriptan Mylan sa m6zu uzit’ aj ked’ nie je dostupna tekutina na zapitie
alebo aby sa predislo pocitu na vracanie a vracaniu, ktoré moézu sprevadzat’ prehltnutie tablety
s tekutinou.

Ak uZijete viac Rizatriptanu Mylan, ako mate

Ihned’ kontaktujte svojho lekéra alebo najbliz§iu nemocnicu. Balenie lieku zoberte so sebou.
Mozné prejavy predavkovania mozu zahinat’ zavraty, ospalost’, vracanie, mdloby a spomaleny tep
srdca.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze sposobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prehl'ad moznych vedlajsich Gi¢inkov je uvedeny nizsie.

V stadiach u dospelych pacientov boli najcastejSie hlasené vedl'ajsie u€inky zavrat, ospalost’ a unava.

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z nasledovnych vedlajSich i¢inkov, ihned’ kontaktujte svojho
lekara alebo vyhl’adajte najbliz§iu pohotovost’:

Menej ¢asté (mo6Zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
o ak mate alergicku reakciu. Taka reakcia sa moze prejavit’ vo forme anafylaxie (zavazna forma
alergickej reakcie) s priznakmi, ako su:
- vyrazka
- opuch tvare, pier, Ust, jazyka alebo hrdla, o moZe sposobit’ tazkosti s prehitanim alebo
dychanim (angioedém)
- anafylaktoidna reakcia (nahly sipot, opuch pier, jazyka a hrdla alebo tela, vyrazka,
mdloby alebo tazkosti s prehitanim)

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

o mozgova mftvica. Zvycajne sa vyskytuje u pacientov s rizikovymi faktormi ochorenia srdca
alebo ochorenia krvnych ciev (vysoky krvny tlak, cukrovka, fajéenie, pouzivanie nikotinovych
nahrad, vyskyt mozgovej mrtvice v rodine v minulosti, muzi vo veku nad 40 rokov, Zeny po
menopauze, osobitné tazkosti so srdcovym rytmom [ramienkova blokada])

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
o ktée (epileptické zachvaty)

o rozsiahla vyrazka s pluzgiermi a olupovanim koze na véac¢sine povrchu tela, moze byt
sprevadzana horackou (toxicka epidermalna nekrolyza)
o subor priznakov nazyvany ,,serotoninovy syndrom*, ktory méze sposobit’ vedl'ajsie ucinky ako

su koma, nestabilny tlak krvi, nezvycajne vysoka telesna teplota, strata svalovej koordinacie,
podrazdenie a halucinacie

o srdcovy infarkt, spazmus (kf¢) krvnych ciev v srdci. Zvyc¢ajne sa vyskytuju u pacientov
s rizikovymi faktormi ochorenia srdca alebo ochorenia krvnych ciev (vysoky krvny tlak,
cukrovka, fajcenie, pouzivanie nikotinovych nahrad, historia srdcového ochorenia v rodine,
muzi vo veku nad 40 rokov, zeny po menopauze, osobitné t'azkosti so srdcovym rytmom
[ramienkova blokada]).

DalSie vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnit’:
Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

. mravcenie alebo znecitlivenie dlani a chodidiel (parestézia), bolesti hlavy, znizena citlivost’
koze (hypestézia)
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pocit znizenej dusevnej bystrosti, tazkosti so spanim (nespavost’)

zavraty, ospalost’

rychly alebo nepravidelny tep srdca (palpitacie)

kratkodobé scervenanie tvare

bolesti hrdla

porucha travenia (dyspepsia), pocit nevolnosti (nutkanie na vracanie) alebo vracanie, sucho
v ustach, hnacka

pocit unavy alebo tazoby v Castiach tela, bolest” krku, stuhnutost’

o bolest’ zaltdka alebo bolest’ na hrudi

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):

problémy s koordinaciou pohybov svalov (ataxia), triaSka

pocit tocenia hlavy alebo pocit, Ze zem sa naklana (vertigo), mdloby
zmenena chut’, neprijemnd chut’ v Gstach

zmeny v rytme alebo srdcovej frekvencii (arytmia)

odchylky na elektrokardiograme (test, ktory zaznamendva elektricka aktivitu srdca), vel'mi
rychly tep srdca (tachykardia)

vysoky tlak krvi (hypertenzia)

tazkosti pri dychani (dyspnoe)

navaly tepla, potenie

pocit smidu

svrbenie, Cervené zvicsené svrbivé hréky na kozi (zihl'avka)
svalova slabost’, pocit napétia v Castiach tela

zmétenost’, nervozita

rozmazané videnie

vyrazka

bolest’ svalov (myalgia)

bolest’ tvare

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):
o pomaly tlkot srdca (bradykardia)
o sipot

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
o ki¢ alebo upchatie krvnych ciev v koncatinach vratane chladu a znecitlivenia dlani a chodidiel
o k¢ krvnych ciev v hrubom ¢reve, ktory méze sposobit’ bolest’ brucha alebo zapal hrubého ¢reva

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’alsich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Rizatriptan Mylan 10 mg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo blistri po skratke EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ Zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Rizatriptan Mylan obsahuje:

- Liec¢ivo je rizatriptan.
Kazda orodispergovatelna tableta obsahuje 10 mg rizatriptdnu (vo forme rizatriptanium-
benzoatu).

- DalSie zloZky st: oxid kremi¢ity, koloidny bezvody; krospovidon (typ B); krospovidén (typ A);
manitol; mikrokrystalické celuldza; galaktomanan gumy guar; stearat horeCnaty; aspartdm
(E 951) (pozri Cast’ 2 ,,Rizatriptan Mylan obsahuje aspartam‘) a mentolova prichut’ (obsahuje
prirodnu prichut’, kukuri¢ny maltodextrin, modifikovany kukuri¢ny skrob).

Ako vyzera Rizatriptan Mylan a obsah balenia

Biele az takmer biele, 8,2 mm okruhle, ploché tablety so skosenymi hranami s vyrazenym ,,M* na
jednej strane a ,,RN2* na strane druhe;j.

Orodispergovatel'né tablety Rizatriptan Mylan 10 mg su balené v OPA/AL/PVC blistroch
s perforaciou umoziujiicou oddelenie jednotlivych davok po2x 1,3 x 1,6 x 1, 12x 1 a 18 x 1 tableta.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade, Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13, Irsko

Vyrobca
McDermott Laboratories t/a Gerard Laboratories Ltd. )
35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road, Dublin 13, Irsko

Mylan Hungary Kft.
H-2900 Komarom, Mylan utca 1, Mad’arsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kraPovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Dansko: Rizatriptan Mylan 10 mg

Francuzsko: Rizatriptan Viatris 5 mg, 10 mg Comprimé orodispersible

Holandsko: Rizatriptan SmeltTab Mylan 5 mg, 10 mg orodispergeerbare
tabletten

Slovenska republika: Rizatriptan Mylan 10 mg

Spanielsko: Rizatriptan Max Mylan 10 mg comprimidos bucodispersables
EFG

Svédsko: Rizatriptan Mylan 10 mg

Taliansko: Rizatriptan Mylan Generics 5 mg, Rizatriptan Mylan Generics

Spojené kralovstvo (Severné frsko):  Rizatriptan 10 mg Orodispersible Tablet

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v auguste 2023.



