
 עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים
)תכשירים התשמ״ו( – 1986

התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

ריזטריפטן 
אינובמד

ריזטריפטן 
מסיס אינובמד

10 מ״ג10 מ״ג
טבליות מסיסותטבליות

כל טבליה מסיסה מכילה:כל טבליה מכילה:
Rizatriptan 10 mgRizatriptan 10 mg

)as benzoate()as benzoate(
ריזטריפטן 10 מ״גריזטריפטן 10 מ״ג

)כבנזואט()כבנזואט(

לרשימה של חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר, 
ראה סעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של 

התרופה״ וסעיף 6 ״מידע נוסף״.
אלא אם כן צוין אחרת, המידע בעלון לצרכן זה תקף 
לריזטריפטן אינובמד 10 מ״ג טבליות ולריזטריפטן 

מסיס אינובמד 10 מ״ג טבליות מסיסות.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש 
בתרופה.

● עלון זה מכיל מידע תמציתי על התרופה. אם יש 
לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא שלך או הרוקח.

● תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה 
לאחרים. היא עלולה להזיק להם אפילו אם נראה 

לך כי מצבם הרפואי דומה.
● התרופה מיועדת למבוגרים מעל גיל 18.

למה מיועדת התרופה?  .1
ריזטריפטן משמשת לטיפול חריף )אקוטי( בהתקפים 

של מיגרנה במבוגרים, עם או ללא אאורה.
אין להשתמש בריזטריפטן למניעת התקפי מיגרנה.

ריזטריפטן אינה מיועדת לטיפול במיגרנות המיפלגיות 
או בזילריות.

לא ידוע אם ריזטריפטן בטוחה ויעילה לטיפול בכאבי 
ראש מקבציים.

קבוצה תרפויטית: קבוצה של תרופות הנקראת 
או   5-HT 1B/1D לקולטן  סלקטיבים  אגוניסטים 

טריפטאנים.

לפני השימוש בתרופה  .2

אין להשתמש בריזטריפטן אם:
הינך רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל או לכל אחד   -
מהמרכיבים הנוספים אשר מכילה התרופה, 

המופיעים בסעיף 2 ובסעיף 6.
יש לך או היו לך בעבר בעיות בלב.  -

יש לך או היה לך בעבר שבץ או התקף איסכמי   -
.)TIA( חולף

יש לך או היו לך בעבר בעיות בכלי הדם כולל   -
מחלת מעי איסכמית.

יש לך לחץ דם גבוה לא מאוזן.  -
הינך נוטל בו זמנית תרופות נגד דיכאון מסוג   -
מעכבי מונואמין אוקסידאז )MAO( או נטלת 

מעכב MAO במהלך השבועיים האחרונים.
הקבוצה  מאותה  אחרת  תרופה  כל  נטלת   -
)טריפטאנים( כגון סומאטריפטאן, נאראטריפטאן, 
זולמיטריפטאן, אלטריפטאן, לטיפול במיגרנה 

שלך ב-24 השעות האחרונות.
כגון  ארגוטאמין  המכילות  תרופות  נטלת   -
ארגוטאמין, דהידרוארגוטאמין, או מתיסרג׳יד 

ב-24 השעות האחרונות.
יש לך מיגרנות המיפלגיות או בזילריות.  -

דבר עם הרופא שלך לפני שאתה נוטל ריזטריפטן אם 
יש לך את אחד המצבים הרשומים מעלה או אם אינך 
בטוח אם אתה נוטל אחת מהתרופות הרשומות מעלה.

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
לפני הטיפול בריזטריפטן, ספר לרופא שלך אם:
יש לך או שהיו לך בעבר בעיות בלב )כגון התקף   -
לב, אספקת דם מופחתת ללב או שינויים במקצב 
או בקצב פעימות הלב(, לחץ דם גבוה, כאב בחזה 

או קוצר נשימה.
יש לך גורם סיכון כלשהו למחלת לב או מחלת כלי   -
דם כמו לחץ דם גבוה, סוכרת, כולסטרול גבוה, 
השמנת יתר, עישון, היסטוריה משפחתית של בעיות 
בלב, את אישה לאחר הפסקת המחזור החודשי, 

אתה גבר מעל גיל 40.
יש לך או היו לך בעבר אלרגיות כלשהן.  -

יש לך פנילקטונוריה )PKU(. ריזטריפטן מסיס   -
אינובמד 10 מ״ג טבליות מסיסות מכילות פנילאלנין 
)ראה סעיף 2 ״מידע חשוב על חלק מהמרכיבים 

של התרופה״(.
את בהריון או מתכננת להיכנס להריון, או אם את   -

מניקה, או מתכננת להניק.
אתה נוטל או מתכנן ליטול תרופות כלשהן, כולל   -
תרופות ללא מרשם, ואלו שאתה נוטל בדרך כלל 
 למיגרנה, שכן עלולה להתפתח החמרה בכאב הראש
 )MOH - medication overuse headache(
בעקבות שימוש עודף בתרופות למיגרנה )כגון: 
ארגוטאמין, טריפטאנים, אופיואידים, או שילוב 

של תרופות אלו יותר מ-10 ימים בחודש(.
אתה סובל או סבלת בעבר מבעיות בכליה או   -

בכבד.
אם אתה נוטל ריזטריפטן באופן תכוף מדי, הדבר   
עלול לגרום לך לכאבי ראש כרוניים. במקרים 
כאלו,עליך לפנות לרופא שלך, מכיוון שייתכן 

ותצטרך להפסיק ליטול ריזטריפטן.
יש לך בעיות רפואיות אחרות.  -

ספר לרופא על תסמיניך. הרופא שלך יחליט אם יש   
לך מיגרנה. יש ליטול ריזטריפטן רק עבור התקף 
מיגרנה. אין להשתמש בריזטריפטן לטיפול בכאבי 
ראש אשר עלולים להיגרם על ידי מצבים נוירולוגים 

אחרים, יותר חמורים.

אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות
אם אתה לוקח או לקחת לאחרונה תרופות אחרות, 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על 

כך לרופא או לרוקח.

תרופות שאין ליטול בו זמנית עם ריזטריפטן
אין ליטול ריזטריפטן עם תכשיר אחר כלשהו   -
מאותה קבוצה )טריפטאנים( במהלך 24 שעות, 
כגון סומאטריפטאן, נאראטריפטאן, זולמיטריפטאן 

או אלטריפטאן.
אין ליטול ריזטריפטן במהלך 24 שעות מזמן נטילת   -
תרופות המכילות ארגוטאמין, כגון ארגוטאמין, 
דהידרוארגוטאמין או מתיסרג׳יד לטיפול במיגרנה 

שלך.
אין ליטול ריזטריפטן כאשר אתה נוטל תרופות   -
נגד דיכאון מסוג מעכבי מונואמין אוקסידאז, 
)MAO( כגון מוקלובמיד, איזוקרבוקסזיד, פנלזין 
או טרנילציפרומין, ופרג׳ילין או במידה ועברו פחות 

.MAO-משבועיים מאז הפסקת נטילת מעכב ה

במיוחד יש ליידע את הרופא או הרוקח אם אתה 
לוקח:

תרופות המכילות פרופרנולול.  -
תרופות המשמשות לטיפול בהפרעות במצב רוח,   -
כולל תרופות מקבוצת מעכבי קליטה מחדש של 
סרוטונין )SSRIs( כגון פלואוקסטין, פלובוקסאמין, 
פארוקסטין, אסציטאלופראם אוקסלט וסרטרלין 
או מעכבי ספיגה חוזרת של סרוטונין נוראפינפרין 

)SNRIs( כגון ונלפאקסין ודולוקסטין לדיכאון.

שימוש בתרופה ומזון
ייתכן וייקח לריזטריפטן יותר זמן לעבוד אם היא 
תלקח אחרי האוכל. למרות שעדיף לקחת אותה על 
קיבה ריקה, אתה עדיין יכול לקחת אותה אם אכלת.

הריון והנקה
לא ידוע אם ריזטריפטן מזיקה לעובר כאשר היא 

ניטלת על ידי אישה הרה.
ספרי לרופא לפני נטילת התרופה אם את בהריון 

או מתכננת הריון.
לא ידוע אם ריזטריפטן עוברת לחלב האם. אם את 
מניקה או מתכננת להניק, התייעצי עם הרופא שלך. 

יש להמנע מהנקה ב-24 השעות שלאחר הטיפול.
יש להתייעץ עם הרופא או הרוקח לפני השימוש 

בתרופות.

נהיגה ושימוש במכונות
ריזטריפטן עלולה לגרום לסחרחורת, נמנום, עייפות, 
חולשה או עילפון. אם אתה חש בתופעות אלו, אין 
לנהוג ברכב, להפעיל מכונות מסוכנות או לעסוק 

בכל פעילות אחרת המחייבת ערנות.

מידע חשוב על חלק מהמרכיבים של התרופה
ריזטריפטן אינובמד 10 מ״ג: טבליה של ריזטריפטן 
אינובמד 10 מ״ג מכילה לקטוז מונוהידראט אשר הינו 
 סוג של סוכר. אם נאמר לך על ידי הרופא שיש לך
אי סבילות ללקטוז או אינך יכול לעכל סוכרים 

מסוימים, היוועץ ברופא לפני נטילת תרופה זו.

ריזטריפטן מסיס אינובמד 10 מ״ג:
● תרופה זו מכילה 3.741 מ׳׳ג אספרטיים בכל טבליה 
מסיסה של ריזטריפטן מסיס אינובמד 10 מ״ג. 
אספרטיים הוא מקור של פנילאלנין. זה עלול להזיק 
אם יש לך פנילקטונוריה )PKU(, הפרעה גנטית 
נדירה שבה פנילאלנין מצטבר כי הגוף לא יכול 

לפנות אותו כראוי.
● תרופה זו מכילה פחות מ- 23 מ״ג נתרן בטבליה 

מסיסה ולפיכך נחשבת נטולת נתרן.

כיצד תשתמש בתרופה?  .3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא. 
עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח 
בנוגע למינון ואופן הטיפול בתכשיר. המינון ואופן 

הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.
אין לעבור על המנה המומלצת.

 המינון המירבי הוא 30 מ״ג ריזטריפטן בפרק זמן של
24 שעות. אין ליטול יותר מ- 30 מ״ג ריזטריפטן 
בפרק זמן של 24 שעות )למשל, אין ליטול יותר 
משלוש טבליות או טבליות מסיסות של 10 מ״ג 

ב- 24 שעות(.

חלק מהמטופלים צריכים לקבל מינון נמוך יותר של 
ריזטריפטן, במיוחד קבוצות המטופלים הבאות:

● מטופלים הנוטלים פרופרנולול
● פגיעה בינונית עד קשה בכבד

ליקוי בתפקוד הכליות  ●
● מטופלים קשישים

אם מינון נמוך יותר אינו אופציונלי, הרופא צריך 
לשקול טיפולים חלופיים עבור מטופלים אלה, למשל, 

אגוניסטים HT 1B/1D-5 אחרים.

תרופה זו אינה מיועדת למתן לילדים ולמתבגרים 
מתחת לגיל 18 שנים.

רוב התקפי המיגרנה מוקלים על ידי ריזטריפטן. 
אולם, במספר מטופלים, תסמיני המיגרנה יכולים 
לשוב בתוך פרק זמן של 24 שעות. במידה והמיגרנה 
שלך חוזרת, ניתן ליטול מנה נוספת של ריזטריפטן. 
תמיד יש להמתין לפחות שעתיים בין מנה למנה. 
במידה ואינך מגיב לריזטריפטן בזמן התקף, מומלץ 
שלא ליטול ריזטריפטן לטיפול באותו התקף, אולם, 

עדיין ייתכן שתגיב לריזטריפטן בהתקף הבא.

אופן השימוש
ריזטריפטן אינובמד 10 מ״ג: יש לבלוע את הטבליה 
בשלמותה עם נוזל. אין מידע לגבי כתישה/חצייה/

לעיסה של הטבליות.

ריזטריפטן מסיס אינובמד 10 מ״ג: השאר את 
הטבליה המסיסה באריזתה עד לרגע שבו אתה מוכן 

ליטול אותה.
את אריזת המגשית יש לפתוח בידיים יבשות ואת 
הטבליה המסיסה יש להניח על הלשון, שם היא 
תתמוסס במהירות ותיבלע עם הרוק שלך. אין צורך 
בנטילה עם נוזל. ניתן ליטול את הטבליה המסיסה 

ללא קשר לארוחות.

אם נטלת בטעות מינון גבוה יותר מכפי שהיית 
צריך:

אם אתה נוטל יותר ריזטריפטן מכפי שהיית צריך, 
פנה לרופא שלך מיד או גש מיד לחדר מיון של בית 

החולים הקרוב ביותר.
אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, 
פנה מיד לרופא או לחדר מיון של בית חולים והבא 

אריזת התרופה איתך.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה 
בכל פעם שהינך נוטל תרופה. הרכב משקפיים 

אם הינך זקוק להם.
אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, 

היוועץ ברופא או ברוקח.

תופעות לוואי  .4
כמו בכל תרופה, השימוש בריזטריפטן עלול לגרום 

לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים.
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. ייתכן 

ולא תסבול מאף אחת מהן.

יש לפנות לרופא או לגשת לחדר המיון בבית 
מפתח  הינך  אם  מיד,  ביותר  הקרוב  החולים 
אחת מתופעות הלוואי החמורות של ריזטריפטן 

הכוללות:
התקף לב. תסמינים של התקף לב עלולים לכלול:  ●

אי-נוחות במרכז החזה אשר נמשכת יותר ממספר   ○
דקות או אשר נעלמת וחוזרת

○ אי-נוחות בחזה אשר מרגישה כמו לחץ שאינו 
נוח, סחיטה, תחושת מלאות או כאב

○ כאב או אי-נוחות בזרועות, בגב, בצוואר, בלסת 
או בבטן

○ קוצר נשימה עם או ללא אי-נוחות בחזה
זיעה קרה  ○

○ בחילה או הקאה
○ תחושת סחרחורת

את  לכלול  עלולים  שבץ  של  תסמינים  שבץ.   ●
התסמינים הפתאומיים הבאים:

○ חוסר תחושה או חולשה בפנים, בזרועות או 
ברגליים, במיוחד בצד אחד של הגוף

○ בלבול, בעיות בדיבור או בהבנה
○ בעיות בראייה בעין אחת או בשתיהן

או  איזון  חוסר  סחרחורת,  בהליכה,  ○ בעיות 
קואורדינציה

○ כאב ראש חמור ללא סיבה ידועה
בעיות בכלי דם. תסמינים של בעיות בכלי דם   ●

עלולים לכלול:
○ כאב בטן

○ שלשול דמי
○ בעיות בראייה

○ קרירות וחוסר תחושה בידיים וברגליים
תסמונת סרוטונין. מצב הנקרא תסמונת סרוטונין   ●
עלול להתרחש כאשר תרופות מסוג הטריפטאנים 
ניטלות עם תרופות מסוימות  כגון ריזטריפטן 
אחרות. התסמינים של תסמונת סרוטונין עלולים 

לכלול:
○ אי-שקט

○ הזיות
○ תרדמת

○ קצב לב מהיר
○ שינויים מהירים בלחץ הדם

○ עלייה בחום הגוף
○ עוויתות שרירים

○ איבוד קואורדינציה
○ בחילה, הקאה או שלשול

לחץ דם גבוה.  ●
תגובות אלרגיות כולל התנפחות של הפנים,   ●
השפתיים, הלשון ו/או הגרון אשר עלולה לגרום 
לקושי בנשימה ו/או בבליעה, צפצופים, חרלת, 

פריחה וקילוף חמור של העור.
בנוסף, ספר לרופא שלך אם הינך חווה תסמינים 
אשר מעידים על תגובה אלרגית )כגון פריחה או 

גרד( לאחר נטילת ריזטריפטן.

תופעות לוואי נוספות:
תופעות הלוואי השכיחות ביותר של ריזטריפטן 

כוללות:
תחושת נמנום או עייפות  -

כאב או תחושת לחץ בחזה או בגרון  -
סחרחורת  -

תופעות לוואי אחרות )שכיחות: 1 עד 10 ל-100 
מטופלים; שאינן שכיחות: 1 עד 10 ל-1,000 מטופלים; 
נדירות: 1 עד 10 ל-10,000 מטופלים( ותופעות לוואי 

ששכיחותן אינה ידועה:
הפרעות במערכת החיסון: נדירות: תגובה אלרגית 
)רגישות יתר(, תגובה אלרגית פתאומית מסכנת-חיים 

)אנפילקסיס(.
הפרעות במערכת העיכול: שכיחות: בחילה, הקאה, 
שלשול, יובש בפה; שאינן שכיחות: צמא, קשיי עיכול 

)דיספפסיה(.
הפרעות במערכת הנשימה, קנה הנשימה וחלל 
החזה: שכיחות: אי-נוחות/כאב בגרון; קושי בנשימה 

)קוצר נשימה(; נדירות: צפצופים.
הפרעות במערכת השלד, השרירים ורקמות חיבור: 
שכיחות: תחושה של כבדות בחלקים מהגוף, כאב 
צוואר; שאינן שכיחות: תחושת מתיחות בחלקים 
מסוימים של הגוף, חולשת שרירים, קשיון, כאב 

שרירים וכאב בפנים.
הפרעות בעור וברקמה התת-עורית: שכיחות: 
הסמקה )אודם בפנים הנמשך זמן קצר(; שאינן 
שכיחות: הזעה, גרד, פריחה המאופיינת בחבורות 
מוגבהות )סרפדת(, פריחה, אנגיואדמה )התנפחות 
הפנים, השפתיים, הלשון ו/או הגרון העלולה לגרום 

לקשיי נשימה ו/או בליעה(.
הפרעות לבביות: שכיחות: קצב לב מהיר או שאינו 
סדיר )פלפיטציה(; שאינן שכיחות: קצב לב מאוד מהיר 
)טכיקרדיה(, שינויים במקצב או בקצב פעימות הלב 
)אריתמיה(, קצב לב איטי )ברדיקרדיה(, ממצאים 
חריגים בא.ק.ג )בדיקה אשר רושמת את הפעילות 
החשמלית של הלב שלך(; נדירות: שבץ )בדרך כלל 
מתרחש במטופלים בעלי גורמי סיכון למחלות לב וכלי 
דם )לחץ דם גבוה, סוכרת, עישון, שימוש בתחליפי 
ניקוטין, היסטוריה משפחתית של מחלת לב או שבץ, 
גברים מעל גיל 40, נשים לאחר הפסקת המחזור 
החודשי, בעיה מסוימת באופן שבו לבבך פועם ]חסם 

.))]bundle branch block - צרור
הפרעות בכלי דם: שאינן שכיחות: יתר לחץ דם; 
נדירות: גלי חום; שכיחותן אינה ידועה: איסכמיה 

בכלי הדם הפריפריים.
הפרעות במערכת העצבים: שכיחות: סחרחורת, 
ישנוניות, תחושת נימול בעור )פאראסתזיה(, כאב 
ראש, ירידה ברגישות של העור )היפואסתזיה(, ירידה 
בחדות מנטלית, רעד; שאינן שכיחות: טעם רע בפה, 
חוסר יציבות בהליכה )אטקסיה(, ורטיגו; נדירות: 

התעלפות.

הפרעות פסיכיאטריות: שאינן שכיחות: בלבול/
חוסר התמצאות, נדודי שינה.

הפרעות בעיניים: שאינן שכיחות: ראייה מטושטשת.
הפרעות כלליות ומצבים הקשורים לאזור המתן:

שכיחות: כאב בבטן או בחזה, עייפות.
תופעות לוואי שדווחו אשר תדירותן אינה ידועה 
)תופעות לוואי שעבורן התדירות עדיין לא נקבעה(:
התקף לב, התכווצות של כלי הדם של הלב )אלה   -
בדרך כלל מתרחשים במטופלים בעלי גורמי סיכון 
למחלות לב וכלי דם ]יתר לחץ דם, סוכרת, עישון, 
שימוש בתחליפי ניקוטין, היסטוריה משפחתית של 
מחלת לב או שבץ, גברים מעל גיל 40, נשים לאחר 
הפסקת המחזור החודשי, בעיה מסוימת באופן 
 bundle branch - שבו לבבך פועם ]חסם צרור

 .)]]block
)נמק  קילוף חמור של העור, עם או ללא חום   -
.)Toxic epidermal necrolysis - אפידרמלי רעיל

פרכוסים )עוויתות/התקפים אפילפטים(.  -
תסמונת הנקראת ״תסמונת סרוטונין״ העלולה   -
לגרום לתופעות לוואי כגון: תרדמת, לחץ דם לא 
יציב, טמפרטורת גוף גבוהה באופן קיצוני, חוסר 

קואורדינציה של השרירים, אי-שקט והזיות.
התכווצות כלי דם בגפיים, כולל קרירות וחוסר   -

תחושה בידיים או ברגליים.
התכווצות כלי דם במעי הגס העלולה לגרום לכאב   -

בטן.
הפרעות ראייה כגון הבהוב, ירידה בראייה, ראייה   -
כפולה, אובדן ראייה ובמקרים מסוימים אפילו 
ליקויים בלתי הפיכים בראייה )אם כי אלה עלולים 

להיות בגלל התקף המיגרנה עצמו(.

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות 
הלוואי מחמירה או כאשר אתה סובל מתופעת 
לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.
ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות 
באמצעות לחיצה על הקישור ״דיווח על תופעות 
לוואי עקב טיפול תרופתי״, שנמצא בדף הבית של 
אתר משרד הבריאות )www.health.gov.il( המפנה 
לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע״י 

כניסה לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה?  .5
● מנע הרעלה! תרופה זו, וכל תרופה אחרת, יש לשמור 
במקום סגור מחוץ להישג ידם וטווח ראייתם של 
ילדים ו/או תינוקות, ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל 

תגרום להקאה ללא הוראה מפורשת מהרופא.
 ● אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה
)exp. date( המופיע על גבי האריזה. תאריך 

התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.
.25°C-יש לאחסן בטמפרטורה מתחת ל  ●

אין להשליך תרופות לביוב או לאשפה הביתית. שאל   ●
את הרוקח איך להשליך תרופות שאינן בשימוש 

עוד. אמצעים אלו יסייעו להגן על הסביבה.

מידע נוסף  .6
אינובמד ריזטריפטן  הפעיל,  החומר  על   נוסף 

10 מ״ג מכילה גם:
Microcrystalline cellulose )PH-101(, lactose 
monohydrate, maize starch, pregelatinized 
starch, magnesium stearate, ferric oxide red.
 נוסף על החומר הפעיל, ריזטריפטן מסיס אינובמד

10 מ״ג מכילה גם:
Microcrystalline cellulose )PH-101(, mannitol, 
pregelatinized starch, crospovidone )type A(, 
aspartame, peppermint flavor )maltodextrin, 
natural flavors, modified corn starch(, sodium 
stearyl fumarate.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
ריזטריפטן אינובמד 10 מ״ג: טבליה לא מצופה 
בצבע ורוד בהיר, עגולה, שטוחה, על צידה האחד 

מוטבע ״X״ ובצידה השני מוטבע ״14״.
ריזטריפטן מסיס אינובמד 10 מ״ג: טבליה בצבע 
לבן עד קרם, עגולה, קמורה משני הצדדים, על צידה 
האחד מוטבע ״F25״ וצידה השני חלק. לטבליה 

טעם מנטה.

גודל האריזות:
ריזטריפטן אינובמד 10 מ״ג: אריזות המכילות 1, 

2, 3, 6, 12 או 18 טבליות.
ריזטריפטן מסיס אינובמד 10 מ״ג: אריזות המכילות 

2, 3, 6, 10, 12 או 18 טבליות מסיסות.
ייתכן ולא כל גדלי האריזות משווקים.

שם היצרן וכתובתו: אאורובינדו פארמה, פלוט #2, 
מאיטריויהאר, אמירפט, היידראבאד, 038 500, הודו.

בעל הרישום והיבואן וכתובתו: אינובמד בע״מ, 
ת.ד. 62, אבן יהודה 40500.

נערך במרץ 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.

מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי 
במשרד הבריאות:

155.08.34133 ריזטריפטן אינובמד 10 מ״ג: 
ריזטריפטן מסיס

155.09.34154 אינובמד 10 מ״ג: 

לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון 
זכר. על אף זאת, התרופה מיועדת לבני שני המינים.

RIZA TAB-STAB PL SH 070422
نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة

)مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

ريزاتريپتان 
إينوڤامد

ريزاتريپتان
ذوّاب إينوڤامد

10 ملغ10 ملغ
أقراص ذوّابةأقراص

يحتوي كل قرص ذوّاب على:يحتوي كل قرص على:
Rizatriptan 10 mgRizatriptan 10 mg

)as benzoate()as benzoate(
ريزاتريپتان 10 ملغريزاتريپتان 10 ملغ
)على شكل بنزوات()على شكل بنزوات(

لقائمة المواد غير الفعالة ومولدات الحساسية في المستحضر، أنظر 
الدواء« والفقرة  مركبات  بعض  عن  هامة  الفقرة 2 »معلومات 

6 »معلومات إضافية«.
النشرة  الواردة في هذه  المعلومات  لم يذكر خلاف ذلك، فإن  ما 
أقراص  إينوڤامد 10 ملغ  ريزاتريپتان  على  تنطبق  للمستهلك 

وريزاتريپتان ذوّاب إينوڤامد 10 ملغ أقراص ذوّابة.

إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء.
تحتوي هذه النشرة على معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت   ●

لديك أسئلة إضافية، راجع طبيبك أو الصيدلي.
وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطه للآخرين. فهو قد   ●

يضرهم حتى ولو بدا لك أن حالتهم الطبية مشابهة لحالتك.
الدواء مخصص للكبار فوق عمر 18 سنة.  ●

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
ريزاتريپتان يُستعمل للعلاج الحاد في نوبات الشقيقة )الميچرينا( 

لدى الكبار، مع أو بدون هالة )أورة(.
لا يجوز إستعمال ريزاتريپتان لمنع حدوث نوبات الشقيقة.

ريزاتريپتان غير مخصص لعلاج الشقيقة الفالجية أو القاعدية. 
من غير المعروف فيما إذا كان ريزاتريپتان آمن وناجع في علاج 

الصداع العنقودي.

الفصيلة العلاجية: من عائلة الأدوية المسماة بالناهضات الإنتقائية 
للمستقبل HT 1B/1D-5 أو التريپتانات.

2( قبل إستعمال الدواء
لا يجوز إستعمال ريزاتريپتان إذا:

كنت حساساً )أليرجي( للمادة الفعالة أو لكل واحد من المركبات   -
الفقرة 2 وفي  الدواء، المذكورة في  التي يحتويها  الإضافية 

الفقرة 6.
يوجد لديك أو كان لديك في الماضي مشاكل في القلب.  -

الماضي سكتة دماغية أو نوبة  يوجد لديك أو كان لديك في   ●
.)TIA( إقفارية عابرة

الأوعية  في  مشاكل  الماضي  في  لديك  كان  أو  لديك  يوجد   -
الدموية بما في ذلك مرض إقفاري في الأمعاء.

يوجد لديك ضغط دم مرتفع غير متوازن.  -
أدوية مضادة للإكتئاب من نوع  كنت تتناول بشكل متزامن   -
مثبط  تناولت  أوكسيداز )MAO( أو  مونوأمين  مثبطات 

MAO خلال الأسبوعين الماضيين.
كنت قد تناولت أي دواء آخر من نفس الفصيلة )التريپتانات(   -
مثل سوماتريپتان، ناراتريپتان، زولميتريپتان أو إيليتريپتان، 

لعلاج الشقيقة لديك خلال الـ 24 ساعة الماضية.
كنت قد تناولت أدوية تحتوي على إرچوتامين مثل إرچوتامين،   -
24 ساعة  الـ  خلال  ميثيسرجيد  أو  ديهيدروإرچوتامين، 

الماضية.
كنت تعاني من شقيقة فالجية أو قاعدية.  -

تحدث مع طبيبك قبل أن تتناول ريزاتريپتان إذا كنت تعاني من 
إذا كنت  إذا لم تكن واثقاً فيما  أو  المذكورة أعلاه  الحالات  إحدى 

تتناول إحدى الأدوية المذكورة أعلاه.
تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء

قبل العلاج بـ ريزاتريپتان، أخبر طبيبك إذا:
القلب )مثل  في  الماضي مشاكل  في  لديك  كان  أو  لديك  يوجد   -
نوبة قلبية، إنخفاض تزويد الدم للقلب أو تغيرات في نظم أو 
في معدل نبضات القلب(، ضغط دم مرتفع، ألم في الصدر أو 

ضيق في التنفس.
كان لديك أي عامل خطورة للإصابة بأمراض القلب أو مرض   -
مرتفع، سكري، إرتفاع   دم  ضغط  مثل  الدموية  الأوعية  في 
الكولسترول، سمنة مفرطة، تدخين، تاريخ عائلي لمشاكل في 
القلب، كنتِ إمرأة بعد إنقطاع الدورة الشهرية، كنت رجلاً فوق 

عمر 40 سنة.
يوجد لديك أو كان لديك في الماضي أية حساسيات.  -

كنت تعاني من بيلة الفينيل كيتون )PKU(. ريزاتريپتان ذوّاب   -
إينوڤامد 10 ملغ أقراص ذوّابة يحتوي على فينيل ألانين )أنظر 

الفقرة 2 "معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء"(.
كنت حاملاً أو تخططين للحمل، أو إذا كنت مرضعة، أو تخططين   -

للإرضاع.
أدوية  ذلك  في  أدوية، بما  أية  لتناول  تخطط  أو  تتناول  كنت   -
بدون وصفة طبية، والأدوية التي تتناولها عادة للشقيقة، حيث 
 MOH - medication( من الجائز أن يتفاقم الصداع لديك
لأدوية  الزائد  للإستعمال  overuse headache( كنتيجة 
دمج  الشقيقة )مثل: إرچوتامين، التريپتانات، الأفيونيات، أو 

هذه الأدوية لمدة تزيد عن 10 أيام في الشهر(.
كنت تعاني أو عانيت في الماضي من مشاكل في الكلية أو في   -

الكبد.
إذا كنت تتناول ريزاتريپتان بشكل متكرر جداً، فإن هذا الأمر   
قد يسبب لك حدوث حالات صداع مزمن. في مثل هذه الحالات، 
يجب عليك التوجه لطبيبك، وذلك لأنه من الجائز أن تحتاج إلى 

التوقف عن تناول ريزاتريپتان.
كنت تعاني من مشاكل طبية أخرى.  -

أخبر الطبيب عن الأعراض التي تظهر لديك. سيقرر طبيبك فيما   
إذا كنت تعاني من الشقيقة. يجب تناول ريزاتريپتان فقط في 
حالة حدوث نوبة شقيقة. لا يجوز إستعمال ريزاتريپتان لعلاج 
حالات الصداع التي من الممكن أن يكون سببها حالات عصبية 

أخرى، أكثر خطورة.
التداخلات/التفاعلات بين الأدوية

أخرى، بما  إستعملت مؤخراً أدوية  إذا  أو  تستعمل  كنت  إذا 
غذائية، أخبر  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في 

الطبيب أو الصيدلي عن ذلك. 
الأدوية التي لا يجوز تناولها بالتزامن مع ريزاتريپتان

لا يجوز تناول ريزاتريپتان مع أي مستحضر آخر من نفس العائلة   -
)التريپتانات( خلال 24 ساعة، مثل سوماتريپتان، ناراتريپتان، 

زولميتريپتان أو إيليتريپتان.

لا يجوز تناول ريزاتريپتان خلال 24 ساعة من موعد تناول أدوية   -
تحتوي على إرچوتامين مثل إرچوتامين، ديهيدروإرچوتامين، 

أو ميثيسرجيد لعلاج الشقيقة لديك.
لا يجوز تناول ريزاتريپتان عندما تتناول أدوية مضادة للإكتئاب   -
من نوع مثبطات مونوأمين أوكسيداز )MAO( مثل موكلوبيميد، 
إيزوكاربوكسازيد، فينيلزين أو ترانيلسيپرومين، وپارجيلين أو 
في حالة مرور أقل من أسبوعين منذ التوقف عن تناول مثبط 

.MAO
يجب إخبار الطبيب أو الصيدلي بالأخص إذا كنت تتناول:

أدوية تحتوي على پروپرانولول.  -
أدوية  ذلك  في  المزاج، بما  إضطرابات  لعلاج  تُستعمل  أدوية   -
 )SSRIs( من فصيلة مثبطات إعادة إمتصاص السيروتونين
فلوأوكسيتين، فلوڤوكسامين، پاروكسيتين، إيسيتالوپرام  مثل 
أوكسالات وسيرترالين أو مثبطات إعادة إمتصاص السيروتونين-

ودولوكسيتين  ڤينلافاكسين  مثل   )SNRIs( نورإپينفرين 
للإكتئاب.

إستعمال الدواء والطعام
من الجائز أن يستغرق ريزاتريپتان وقتاً أطول حتى يعمل إذا تم 
تناوله بعد الطعام. على الرغم من أنه من الأفضل تناوله على معدة 

فارغة، إلا أنه لا يزال بإمكانك تناوله إذا أكلت.
الحمل والإرضاع 

من غير المعروف فيما إذا كان ريزاتريپتان يضر بالجنين عندما 
يتم تناوله من قبل امرأة حامل.

أخبري الطبيب قبل تناول الدواء إذا كنت حاملاً أو تخططين للحمل.
الأم.  لحليب  ينتقل  ريزاتريپتان  كان  إذا  فيما  المعروف  غير  من 
إذا كنت مرضعة أو تخططين للإرضاع، إستشيري طبيبك. يجب 

الإمتناع عن الإرضاع خلال 24 ساعة بعد العلاج.
يجب إستشارة الطبيب أو الصيدلي قبل إستعمال الأدوية.

السياقة وإستعمال الماكنات
ريزاتريپتان قد يسبب الدوار، النعاس، الإرهاق، الضعف أو الإغماء. 
السيارة، تشغيل  إذا كنت تشعر بتلك الأعراض، فلا يجوز سياقة 

الماكنات الخطرة أو العمل بأي نشاط آخر يستلزم اليقظة.
معلومات هامة عن بعض مركبات الدواء

ريزاتريپتان إينوڤامد 10 ملغ: يحتوي قرص من ريزاتريپتان 
إينوڤامد 10 ملغ على لاكتوز مونوهيدرات وهو نوع من السكر. 
إذا تم إخبارك من قبل الطبيب بأنك تعاني من عدم تحمل اللاكتوز 
أو بأنه ليس بإمكانك هضم سكريات معينة، فقم بإستشارة الطبيب 

قبل تناول هذا الدواء.
ريزاتريپتان ذوّاب إينوڤامد 10 ملغ:

قرص  كل  في  أسپرتام  الدواء على 3.741 ملغ  هذا  يحتوي   ●
هو  إينوڤامد 10 ملغ. أسپرتام  ذوّاب  ريزاتريپتان  من  ذوّاب 
إذا كنت تعاني من  للفينيل ألانين. هذا الأمر قد يضرك  مصدر 
بيلة الفينيل كيتون )PKU(، وهو إضطراب وراثي نادر يتراكم 
فيه الفينيل ألانين لأن الجسم لا يستطيع التخلص منه كما ينبغي.

في  الصوديوم  من  من- 23 ملغ  أقل  الدواء على  هذا  يحتوي   ●
القرص الذوّاب وبالتالي يعتبر خالٍ من الصوديوم.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
الطبيب. عليك  تعليمات  دائماً بحسب  المستحضر  إستعمال  يجب 
الإستيضاح من الطبيب أو من الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بخصوص 
الدوائي  بالمستحضر. المقدار  العلاج  الدوائي وطريقة  المقدار 

وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.

في  ريزاتريپتان  ملغ   30 هو  الأقصى  الدوائي  المقدار 
غضون 24 ساعة. لا يجوز تناول أكثر من- 30 ملغ ريزاتريپتان 
في غضون 24 ساعة )مثلاً، لا يجوز تناول أكثر من ثلاثة أقراص 

أو أقراص ذوابة ذات 10 ملغ في غضون 24 ساعة(.

من  أقل  مقداراً دوائياً  يتلقوا  أن  يجب  المتعالجين  بعض 
التالية: ريزاتريپتان، خاصة مجموعات المتعالجين 

متعالجون يتناولون پروپرانولول  ●
ضرر متوسط حتى شديد في الكبد  ●

خلل في وظيفة الكلى  ●
متعالجون مسنون  ●

إذا لم يكن المقدار الدوائي المنخفض ممكناً، فيجب على الطبيب 
المتعالجين، مثلاً، ناهضات  لهؤلاء  بديلة  علاجات  في  التفكير 

HT 1B/1D-5 أخرى.

والمراهقين  للإعطاء للأطفال  مخصص  الدواء غير  هذا 
دون عمر 18 سنة.

معظم نوبات الشقيقة يتم تخفيفها بواسطة ريزاتريپتان. ولكن، 
عند بعض المتعالجين، فإنه من الجائز أن تعود أعراض الشقيقة 
مجدداً في غضون 24 ساعة. في حال عودة الشقيقة لديك، بالإمكان 
على  الإنتظار  ريزاتريپتان. دائماً يجب  من  إضافية  تناول جرعة 
إستجابتك  عدم  حال  وأخرى. في  كل جرعة  بين  ساعتين  الأقل 
ريزاتريپتان  تناول  بعدم  النوبة، فيوصى  لـ ريزاتريپتان خلال 
لعلاج ذات النوبة، لكن، لا يزال بإمكانك أن تستجيب لـ ريزاتريپتان 

في النوبة التالية.

طريقة الإستعمال
مع  بأكمله  القرص  بلع  إينوڤامد 10 ملغ: يجب  ريزاتريپتان 
سائل. لا تتوفر معلومات بخصوص سحق/شطر/مضغ الأقراص.

إينوڤامد 10 ملغ: أبقِ القرص الذوّاب في  ريزاتريپتان ذوّاب 
عبوته حتى اللحظة التي تكون فيها مستعداً لتناوله.

الذوّاب  القرص  جافتين ووضع  بيدين  اللويحة  عبوة  فتح  يجب 
لُعابك.  مع  بلعه  بسرعة وسيتم  يذوب  اللسان، هناك سوف  على 
الذوّاب دون  القرص  تناول  لتناوله مع سائل. بالإمكان  لا حاجة 

علاقة لوجبات الطعام.
إذا تناولت بالخطأ مقداراً دوائياً أكثر مما كنت بحاجة إليه:

إليه، فتوجه  بحاجة  كنت  مما  أكثر  ريزاتريپتان  بتناول  قمت  إذا 
لطبيبك على الفور أو توجه حالاً لغرفة الطوارئ في المستشفى 

الأقرب إليك.
إذا تناولت جرعة مفرطة أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه 
حالاً إلى الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك 

علبة الدواء.
لا يجوز تناول أدوية في العتمة! يجب تشخيص طابع الدواء 
تتناول فيها دواء.  الدوائي في كل مرة  المقدار  والتأكد من 

إذا لزم الأمر لذلك. ضع النظارات الطبية 
الدواء،  هذا  إستعمال  حول  إضافية  أسئلة  لديك  توفرت  إذا 

إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال ريزاتريپتان قد يسبب أعراضاً جانبية 

عند بعض المستعملين. 
لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.

الطوارئ  غرفة  إلى  الذهاب  أو  الطبيب  إلى  التوجه  يجب 
أيّ من  لديك  فوراً، إذا تطورت  إليك  الأقرب  المستشفى  في 

الأعراض الجانبية الخطيرة لـ ريزاتريپتان والتي تشمل:

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il/
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS( – 1986
The medicine is dispensed with 

a doctor’s prescription only

Rizatriptan
Inovamed
10 mg

Rizatriptan
Orodispersible
Inovamed
10 mg

Tablets Orodispersible Tablets

Each tablet 
contains:

Each orodispersible tablet 
contains:

Rizatriptan 10 mg Rizatriptan 10 mg
)as benzoate( )as benzoate(

For a list of inactive and allergenic ingredients in the 
preparation, see section 2 “Important information 
about some of the ingredients in this medicine” and 
section 6 “Further Information”.
Unless otherwise stated, the information in this 
patient package insert applies to both Rizatriptan 
Inovamed 10 mg tablets and Rizatriptan 
Orodispersible Inovamed 10 mg orodispersible 
tablets.

Read this leaflet carefully in its entirety before 
using the medicine.
• This leaflet contains concise information about 

the medicine. If you have further questions, refer 
to your doctor or pharmacist.

• This medicine has been prescribed to treat you. Do 
not pass it on to others. It may harm them, even if it 
seems to you that their medical condition is similar.

• This medicine is intended for adults above the age 
of 18.

1. WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Rizatriptan is used for the acute treatment of migraine 
attacks in adults, with or without aura.
Rizatriptan is not to be used to prevent migraine 
attacks.
Rizatriptan is not for the treatment of hemiplegic or 
basilar migraines.
It is not known if Rizatriptan is safe and effective for 
the treatment of cluster headaches.

Therapeutic group: A class of medicines called 
selective 5-HT1B/1D receptor agonists or triptans.

2. BEFORE USING THE MEDICINE

Do not use Rizatriptan if:
- you are sensitive )allergic( to the active ingredient 

or any of the additional ingredients contained in 
the medicine, which are listed in section 2 and 
section 6.

- you have or have had heart problems.
- you are having or have had a stroke or a transient 

ischemic attack )TIA(.
- you have or have had blood vessel problems, 

including ischemic bowel disease.
- you have uncontrolled high blood pressure.
- you are concurrently taking antidepressant 

medicines from the monoamine oxidase )MAO( 
inhibitors group or have taken a MAO inhibitor 
within the last two weeks.

- you have taken any other medicine in the same 
class )triptans(, such as sumatriptan, naratriptan, 
zolmitriptan or eletriptan, to treat your migraine 
in the last 24 hours.

- you have taken ergotamine-containing medicines 
such as ergotamine, dihydroergotamine or 
methysergide in the last 24 hours.

- you have hemiplegic or basilar migraines.

Talk to your doctor before taking Rizatriptan if you 
have any of the conditions listed above or if you are 
not sure if you are taking any of the medicines listed 
above.

Special warnings regarding use of this medicine
Before beginning treatment with Rizatriptan, 
tell your doctor if:
- you have or have had heart problems )such as 

heart attack, decreased blood flow to the heart, 
or changes in the rhythm or rate of the heartbeat(, 
high blood pressure, chest pain or shortness of 
breath.

- you have any risk factors for heart disease or 
blood vessel disease such as high blood pressure, 
diabetes, high cholesterol, obesity, smoking, 
family history of heart problems, you are a post-
menopausal woman, you are a male over 40.

- you have or have had any allergies.
- you have phenylketonuria )PKU(. Rizatriptan 

Orodispersible Inovamed 10 mg orodispersible 
tablets contain phenylalanine )see section 2 
“Important information about some of the 
ingredients in this medicine”(.

- you are pregnant or plan to become pregnant, or 
you are breastfeeding or plan to breastfeed.

- you are taking or plan to take any medicines, 
including those obtained without a prescription, 
and those you normally take for a migraine, 
because an exacerbation of headache )MOH – 
medication overuse headache( can develop due to 
overuse of medicines for the treatment of migraine 
)such as: ergotamine, triptans, opioids or using 
a combination of these medicines for more than 
10 days a month(.

- you are suffering or have suffered in the past from 
kidney or liver problems.

 If you take Rizatriptan too often, this may result 
in you getting chronic headaches. In such cases, 
you should contact your doctor, as you may have 
to stop taking Rizatriptan.

- you have any other medical conditions.
 Tell the doctor about your symptoms. Your doctor 

will decide if you have migraine. You should take 
Rizatriptan only for a migraine attack. Rizatriptan 
should not be used to treat headaches that might 
be caused by other, more serious neurological 
conditions.

Drug interactions
If you are taking, or have recently taken other 
medicines, including non-prescription medicines 
and nutritional supplements, tell the doctor or 
pharmacist.
Medicines that should not be taken concomitantly 
with Rizatriptan
- Do not take Rizatriptan with any other medicine in 

the same class )triptans( within 24 hours, such as 
sumatriptan, naratriptan, zolmitriptan or eletriptan.

- Do not take Rizatriptan within 24 hours of taking 
ergotamine-containing medicines, such as 
ergotamine, dihydroergotamine or methysergide 
to treat your migraine.

- Do not take Rizatriptan when you are taking 
antidepressant medicines from the monoamine 
oxidase )MAO( inhibitors group, such as 
moclobemide, isocarboxazid, phenelzine or 
tranylcypromine and pargyline, or if it has been 
less than two weeks since you stopped taking a 
MAO inhibitor.

In particular, inform the doctor or pharmacist 
if you are taking:
- propranolol-containing medicines.
- medicines used to treat mood disorders, including 

medicines from the group of selective serotonin 
re-uptake inhibitors )SSRIs(, such as fluoxetine, 
fluvoxamine, paroxetine, escitalopram oxalate and 
sertraline, or serotonin norepinephrine reuptake 
inhibitors )SNRIs(, such as venlafaxine and 
duloxetine for depression.

Use of the medicine and food
Rizatriptan can take longer to work if it is taken after 
food. Although it is better to take it on an empty 
stomach, you can still take it if you have eaten.

Pregnancy and breastfeeding
It is not known whether Rizatriptan is harmful to an 
unborn baby when taken by a pregnant woman.
Tell the doctor before taking this medicine if you are 
pregnant or planning to become pregnant.
It is not known if Rizatriptan passes into breast milk. If 
you are breastfeeding or plan to breastfeed, consult 
your doctor. Breastfeeding should be avoided for 24 
hours after treatment.
Consult your doctor or pharmacist before using 
medicines.

Driving and using machinery
Rizatriptan may cause dizziness, sleepiness, 
tiredness, weakness or fainting. If you have these 
symptoms, do not drive a car, operate dangerous 
machinery or engage in any other activity which 
requires alertness.

Important information about some of the 
ingredients in this medicine
Rizatriptan Inovamed 10 mg: The tablet of 
Rizatriptan Inovamed 10 mg contains lactose 
monohydrate, which is a type of sugar. If you have 
been told by the doctor that you have an intolerance 
to lactose or you are unable to digest certain sugars, 
consult with the doctor before taking this medicine.

Rizatriptan Orodispersible Inovamed 10 mg:
• This medicine contains 3.741 mg aspartame 

in each orodispersible tablet of Rizatriptan 
Orodispersible Inovamed 10 mg. Aspartame is 
a source of phenylalanine. It may be harmful if 
you have phenylketonuria )PKU(, a rare genetic 
disorder in which phenylalanine builds up because 
the body cannot remove it properly.

• This medicine contains less than 23 mg sodium per 
orosdispersible tablet, and is therefore considered 
to be sodium-free.

3. HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions. Check with the doctor or pharmacist if 
you are uncertain about the dosage and treatment 
regimen of the preparation. The dosage and 
treatment regimen will be determined by the doctor 
only.
Do not exceed the recommended dosage.
The maximum dosage is 30 mg Rizatriptan in any 
24-hour period. Do not take more than 30 mg of 
Rizatriptan in a 24-hour period )for example, do not 
take more than three 10 mg tablets or orodispersible 
tablets in a 24-hour period(.

Some patients should receive a lower dose of 
Rizatriptan, in particular the following patient 
groups:
• Patients taking propranolol
• Moderate to severe hepatic impairment
• Renal impairment
• Elderly patients
If a lower dose is not optional, the doctor should 
consider alternative therapies for these patients, for 
example, other 5-HT1B/1D agonists.

This medicine is not intended for administration 
to children and adolescents below the age of 
18 years.
Most migraine attacks are relieved with Rizatriptan. 
However, in some patients, migraine symptoms can 
return within a 24-hour period. If your migraine does 
return, you can take an additional dose of Rizatriptan. 
You should always wait at least 2 hours between 
doses. If you do not respond to Rizatriptan during 
an attack, it is recommended that you do not take 
Rizatriptan for treatment of the same attack. You may, 
however, still respond to Rizatriptan during the next 
attack.

Directions for use
Rizatriptan Inovamed 10 mg: The tablet should be 
swallowed whole with liquid. There is no information 
regarding crushing/halving/chewing the tablets.

Rizatriptan Orodispersible Inovamed 10 mg: 
Leave the orodispersible tablet in its package until 
the moment you are ready to take it.
Open the blister pack with dry hands and place the 
orodispersible tablet on your tongue, where it will 
dissolve rapidly and be swallowed with your saliva. 
Administration with liquid is not necessary. The 
orodispersible tablet can be taken without regard 
to meals.

If you accidentally take a higher dose than you 
should:
If you took more Rizatriptan than you should, refer 
immediately to your doctor or proceed immediately 
to the nearest hospital emergency room.
If you took an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a 
doctor or proceed to a hospital emergency room, 
and bring the package of the medicine with you.

Do not take medicines in the dark! Check the 
label and the dose each time you take the 
medicine. Wear glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of 
the medicine, consult the doctor or pharmacist.

4. SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Rizatriptan may cause 
side effects in some users.
Do not be alarmed by the list of side effects. You may 
not suffer from any of them.

Contact the doctor or proceed to the nearest 
hospital emergency room immediately if you 
develop any of the serious side effects of 
Rizatriptan, including:
• heart attack. Symptoms of a heart attack may 

include:
∘ discomfort in the center of your chest that lasts 

for more than a few minutes or that goes away 
and comes back

∘ chest discomfort that feels like uncomfortable 
pressure, squeezing, fullness or pain

∘ pain or discomfort in your arms, back, neck, jaw 
or stomach

∘ shortness of breath with or without chest 
discomfort

∘ cold sweat
∘ nausea or vomiting
∘ feeling dizzy

• stroke. Symptoms of a stroke may include the 
following sudden symptoms:
∘ numbness or weakness in your face, arms or 

legs, especially on one side of your body
∘ confusion, problems speaking or understanding
∘ problems seeing in one or both of your eyes
∘ problems walking, dizziness, loss of balance or 

coordination
∘ severe headache with no known cause

• blood vessel problems. Symptoms of blood 
vessel problems may include:
∘ abdominal pain
∘ bloody diarrhea
∘ vision problems
∘ coldness and numbness of hands and feet

• serotonin syndrome. A condition called serotonin 
syndrome can happen when triptan medicines 
such as Rizatriptan are taken with certain other 
medicines. Symptoms of serotonin syndrome may 
include:
∘ agitation
∘ hallucinations
∘ coma
∘ fast heartbeat
∘ fast changes in your blood pressure
∘ increased body temperature
∘ muscle spasms
∘ loss of coordination
∘ nausea, vomiting or diarrhea

• increased blood pressure.
• Allergic reactions including swelling of face, lips, 

tongue and/or throat which may cause difficulty in 
breathing and/or swallowing, wheezing, hives, rash 
and severe sloughing of the skin.

In addition, tell your doctor if you experience any 
symptoms that suggest an allergic reaction )such as 
a rash or itching( after taking Rizatriptan.

Additional side effects:
The most common side effects of Rizatriptan include:
- feeling sleepy or tired
- pain or a sensation of pressure in your chest or 

throat
- dizziness

Other side effects )common: 1-10 in 100 patients; 
uncommon: 1-10 in 1,000 patients; rare: 1-10 
in 10,000 patients( and side effects of unknown 
frequency:
Immune system disorders: rare: allergic reaction 
)hypersensitivity(, sudden life-threatening allergic 
reaction )anaphylaxis(.
Gastrointestinal disorders: common: nausea, 
vomiting, diarrhea, dry mouth; uncommon: thirst, 
indigestion )dyspepsia(.
Respiratory, tracheal and thoracic disorders: 
common: throat discomfort/pain, difficulty breathing 
)dyspnea(; rare: wheezing.
Musculoskeletal and connective tissue 
disorders: common: feelings of heaviness in parts of 
the body, neck pain; uncommon: feeling of tightness 
in certain parts of the body, muscle weakness, 
stiffness, muscle pain and facial pain.
Skin and subcutaneous tissue disorders: 
common: flushing )redness of the face lasting a 
short time(; uncommon: sweating, itching, lumpy 
rash )hives(, rash, angioedema )swelling of the face, 
lips, tongue and/or throat which may cause difficulty 
breathing and/or swallowing(.
Cardiac disorders: common: fast or irregular 
heartbeat )palpitation(; uncommon: very fast 
heartbeat )tachycardia(, changes in the rhythm or 
rate of the heartbeat )arrhythmia(, slow heartbeat 
)bradycardia(, abnormalities of the ECG )a test 
that records the electrical activity of your heart(; 
rare: stroke )this generally occurs in patients with 
risk factors for cardiovascular disease )high blood 
pressure, diabetes, smoking, use of nicotine 
replacement, family history of heart disease or 
stroke, males over 40 years of age, postmenopausal 
women, particular problem with the way your heart 
beats )bundle branch block((.
Vascular disorders: uncommon: hypertension; 
rare: hot flushes; unknown frequency: peripheral 
vascular ischemia.
Nervous system disorders: common: dizziness, 
sleepiness, tingling sensation in the skin 
)paresthesia(, headache, decreased sensitivity of 
skin )hypoesthesia(, decreased mental sharpness, 
tremor; uncommon: bad taste in your mouth, 
unsteadiness when walking )ataxia(, vertigo; rare: 
fainting.

Psychiatric disorders: uncommon: confusion/
disorientation, insomnia.
Eye disorders: uncommon: blurred vision.
General disorders and administration site 
conditions: common: pain in abdomen or chest, 
tiredness.

Reported side effects with unknown frequency 
)effects whose frequency has not been determined(:
- heart attack, spasm of the blood vessels of the 

heart )these generally occur in patients with risk 
factors for cardiovascular disease )hypertension, 
diabetes, smoking, use of nicotine replacement, 
family history of heart disease or stroke, males 
over 40 years of age, postmenopausal women, 
particular problem with the way your heart beats 
)bundle branch block((.

- severe shedding of the skin with or without fever 
)toxic epidermal necrolysis(.

- seizures )convulsions/epileptic fits(.
- a syndrome called “serotonin syndrome” that may 

cause side effects, e.g.; coma, unstable blood 
pressure, extremely high body temperature, lack of 
muscle coordination, agitation and hallucinations.

- spasm of blood vessels of the extremities including 
coldness and numbness of the hands or feet.

- spasm of the blood vessels of the large bowel, 
which can cause abdominal pain.

- visual disorders such as flickering, reduced vision, 
double vision, loss of vision and in some cases 
even permanent defects of vision )however, these 
may also occur due to the migraine attack itself(.

If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens or if you suffer from a side effect not 
mentioned in this leaflet, consult with the doctor.
Side effects may be reported to the Ministry of 
Health by clicking the link “Report side effects of 
drug treatment” found on the Ministry of Health 
homepage )www.health.gov.il( that directs you to the 
online form for reporting side effects, or by entering 
the following link:
https://sideeffects.health.gov.il

5. HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
• Avoid poisoning! This medicine, and any other 

medicine, should be kept in a safe place out of 
the reach and sight of children and/or infants in 
order to avoid poisoning. Do not induce vomiting 
unless explicitly instructed to do so by the doctor.

• Do not use the medicine after the expiry date 
)exp. date( that appears on the package. The expiry 
date refers to the last day of that month.

• Store at a temperature below 25°C.
• Medicines should not be disposed of via 

wastewater or household waste. Ask your 
pharmacist how to dispose medicines no longer 
in use. These measures will help to protect the 
environment.

6. FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, Rizatriptan 
Inovamed 10 mg also contains:
Microcrystalline cellulose )PH-101(, lactose 
monohydrate, maize starch, pregelatinized starch, 
magnesium stearate, ferric oxide red.
In addition to the active ingredient, Rizatriptan 
Orodispersible Inovamed 10 mg also contains:
Microcrystalline cellulose )PH-101(, mannitol, 
pregelatinized starch, crospovidone )type A(, 
aspartame, peppermint flavor )maltodextrin, natural 
flavors, modified corn starch(, sodium stearyl 
fumarate.

What the medicine looks like and the contents 
of the package:
Rizatriptan Inovamed 10 mg: Pale, pink, circular, 
flat, uncoated tablets debossed with “X” on one side 
and “14” on other side.
Rizatriptan Orodispersible Inovamed 10 mg: 
White to off-white, circular, biconvex tablets 
debossed with “F25” on one side and plain on other 
side, with a peppermint flavor.

Pack sizes:
Rizatriptan Inovamed 10 mg: packs with 1, 2, 3, 
6, 12 or 18 tablets.
Rizatriptan Orodispersible Inovamed 10 mg: 
packs with 2, 3, 6, 10, 12 or 18 orodispersible tablets.
Not all pack sizes may be marketed.

Manufacturer and address: Aurobindo Pharma 
Ltd., Plot #2, Maitrivihar, Ameerpet, Hyderabad, 
500 038, India.

Registration holder and importer and its address: 
Inovamed Ltd., P.O.B. 62, Even Yehuda 40500.

Revised in March 2022 according to MOH guidelines.

Registration number of the medicine in the 
National Drug Registry of the Ministry of Health:
Rizatriptan Inovamed 10 mg: 155.08.34133
Rizatriptan Orodispersible
Inovamed 10 mg: 155.09.34154

نوبة قلبية. أعراض النوبة القلبية قد تشمل:  ●
إنزعاج في مركز الصدر والذي يستمر لمدة تزيد عن عدة دقائق   ○

ً أو الذي يختفي ويعود مجددا
إنزعاج في الصدر والذي يشبه الشعور بالضغط غير المريح،   ○

إنضغاط، شعور بالإمتلاء أو ألم
ألم أو إنزعاج في الذراعين، الظهر، الرقبة، الفك أو في البطن  ○

ضيق في التنفس مع أو بدون إنزعاج في الصدر  ○
تعرّق بارد  ○

غثيان أو تقيؤ  ○
شعور بالدوار  ○

الأعراض  تشمل  قد  الدماغية  السكتة  دماغية. أعراض  سكتة   ●
الفجائية التالية:

خدر أو ضعف في الوجه، في الذراعين أو في الرجلين، خاصة   ○
في جانب واحد من الجسم

إرتباك، مشاكل في النطق أو في الفهم  ○
مشاكل في الرؤية في عين واحدة أو في كلتا العينين  ○
مشاكل في المشي، دوار، عدم توازن أو عدم التنسيق  ○

صداع شديد مجهول السبب  ○
الأوعية  في  لمشاكل  الدموية. أعراض  الأوعية  في  مشاكل   ●

الدموية قد تشمل:
ألم في البطن  ○
إسهال دموي  ○

مشاكل في الرؤية  ○
برودة وخدر في اليدين وفي الرجلين  ○

متلازمة السيروتونين. حالة تسمى بمتلازمة السيروتونين قد   ●
تحدث عندما يتم تناول أدوية من نوع التريپتانات مثل ريزاتريپتان 
مع أدوية معينة أخرى. أعراض متلازمة السيروتونين قد تشمل:

عدم هدوء  ○
هلوسات  ○

غيبوبة  ○
نظم قلب سريع  ○

تغيرات سريعة في ضغط الدم  ○
إرتفاع في درجة حرارة الجسم  ○

تشنجات عضلية  ○
فقدان التوازن  ○

غثيان، تقيؤ أو إسهال  ○
ضغط دم مرتفع.  ●

ردود فعل تحسسية تشمل إنتفاخ في الوجه، الشفتين، اللسان   ●
و/أو في الحنجرة والذي قد يؤدي إلى صعوبة في التنفس و/

أو في البلع، صفير، شرى، طفح وتقشر شديد في الجلد.
تدل  أعراض  تعاني من  إذا كنت  ذلك، أخبر طبيبك  إلى  بالإضافة 
على حدوث رد فعل تحسسي )مثل الطفح أو الحكة( بعد تناول 

ريزاتريپتان.
أعراض جانبية إضافية:

الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً لـ ريزاتريپتان تشمل:
شعور بالنعاس أو إرهاق  -

ألم أو شعور بالضغط في الصدر أو في الحنجرة  -
دوار  -

أخرى )شائعة: 1 حتى 10 لكل 100 متعالج؛  أعراض جانبية 
غير شائعة: 1 حتى 10 لكل 1,000 متعالج؛ نادرة: 1 حتى 10 
لكل 10,000 متعالج( وأعراض جانبية ذات شيوع غير معروف:

تحسسي  فعل  نادرة: رد  المناعي:  الجهاز  في  إضطرابات 

)حساسية مفرطة(، رد فعل تحسسي فجائي مهدد للحياة )تأق(.
إضطرابات في الجهاز الهضمي: شائعة: غثيان، تقيؤ، إسهال، 
جفاف في الفم؛ غير شائعة: عطش، صعوبات في الهضم )عسر 

الهضم(.
إضطرابات في الجهاز التنفسي، القصبة الهوائية وتجويف 
التنفس  في  الحنجرة؛ صعوبة  في  الصدر: شائعة: إنزعاج/ألم 

)ضيق في التنفس(؛ نادرة: صفير.
إضطرابات في الهيكل العظمي، العضلات والأنسجة الضامة: 
الرقبة؛ غير  في  الجسم، ألم  أجزاء من  في  بالثقل  شائعة: شعور 
في  الجسم، ضعف  من  أجزاء معينة  في  بالشد  شائعة: شعور 

العضلات، تصلب، ألم في العضلات وألم في الوجه.
إضطرابات في الجلد وفي النسيج تحت الجلد: شائعة: تورّد 
)إحمرار في الوجه يستمر لمدة قصيرة(؛ غير شائعة: تعرق، حكة، 
طفح يتميز بظهور كدمات مرتفعة عن سطح الجلد )شرى(، طفح، 
وذمة وعائية )إنتفاخ الوجه، الشفتين، اللسان و/أو الحنجرة والذي 

قد يسبب صعوبات في التنفس و/أو في البلع(.
إضطرابات قلبية. شائعة: نظم قلب سريع أو غير منتظم )خفقان(؛ 
جداً )tachycardia(، تغيرات  قلب سريعة  غير شائعة: نظم 
في نظم أو في معدل نبضات القلب )إضطراب النظم(، نظم قلب 
بطيء )bradycardia(,، إكتشافات شاذة في تخطيط كهربائية 
القلب  )ECG- فحص يسجل النشاط الكهربائي لقلبك(؛ نادرة: 
سكتة ) تحدث عادة عند المتعالجين الذين لديهم عوامل خطورة 
مرتفع،  دم  الدموية )ضغط  والأوعية  القلب  بأمراض  للإصابة 
سكري، تدخين، إستعمال بدائل النيكوتين، سابقة عائلية لأمراض 
السكتة، الرجال فوق عمر 40 سنة، النساء بعد توقف  أو  القلب 
قلبك ]إحصار  نبض  في طريقة  معينة  الشهرية، مشكلة  الدورة 

.)]bundle branch block – الحزيمة
إضطرابات في الأوعية الدموية: غير شائعة: ضغط دم مرتفع؛ 
نادرة: هبات من الحر؛ ذات شيوع غير معروف: إقفار في الأوعية 

الدموية المحيطية.
إضطرابات في الجهاز العصبي: شائعة: دوار، نعاس، إحساس 
الجلد  في حساسية  الجلد )تنمّل(، صداع، إنخفاض  في  بالتنميل 
الذهنية، إرتجاف؛ غير شائعة:  الحدة  الحس(، إنخفاض  )نقص 
المشي )ترنح(، ڤيرتيغو؛  عند  الثبات  الفم، عدم  مذاق سيء في 

نادرة: إغماء.
إضطرابات نفسية: غير شائعة: إرتباك/توهان، أرق.

إضطرابات في العينين: غير شائعة: رؤية مشوشة.
إعطاء الدواء:  بموضع  متعلقة  وحالات  عامة  إضطرابات 

شائعة: ألم في البطن أو في الصدر، إرهاق.
أعراض جانبية تم الإبلاغ عنها ذات شيوع غير معروف

)أعراض جانبية شيوعها لم يحدد بعد(:
نوبة قلبية، تقلص الأوعية الدموية في القلب )تحدث عادة عند   -
المتعالجين الذين لديهم عوامل خطورة للإصابة بأمراض القلب 
والأوعية الدموية )ضغط دم مرتفع، سكري، تدخين، إستعمال 
بدائل النيكوتين، سابقة عائلية لأمراض القلب أو السكتة، الرجال 
فوق عمر 40 سنة، النساء بعد توقف الدورة الشهرية، مشكلة 
 bundle – معينة في طريقة نبض القلب لديك ]إحصار الحزيمة

.)]branch block
الأنسجة  بدون سخونة )تقشر  أو  الجلد، مع  في  تقشر شديد   -
 Toxic epidermal  – التسممي  البشروية  المتموتة 

.)necrolysis
إختلاجات )تشنجات/نوبات صرع(.  -

تؤدي  قد  السيروتونين" والتي  بـ "متلازمة  تسمى  متلازمة   -
لأعراض جانبية مثل: غيبوبة، ضغط دم غير ثابت، حرارة جسم 

مرتفعة بشكل شاذ، قلة تناسق العضلات، عدم هدوء وهلوسات.
تقلص الأوعية الدموية في الأطراف، بما في ذلك برودة وخدر    -

باليدين أو بالرجلين.
تقلص الأوعية الدموية في الأمعاء الغليظة والذي قد يؤدي لألم   -

في البطن.
إضطرابات في الرؤية مثل وميض، إنخفاض في الرؤية، رؤية   -
غير عكوس  الحالات خلل  الرؤية وفي بعض  مزدوجة، فقدان 
بسبب  تكون  قد  الأعراض  هذه  أن  من  الرغم  الرؤية )على  في 

نوبة الشقيقة نفسها(.
إذا ظهر عرض جانبي، إذا تفاقمت إحدى الأعراض الجانبية 
أو عندما تعاني من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، 

عليك إستشارة الطبيب.
بواسطة  الصحة  لوزارة  جانبية  أعراض  عن  التبليغ  بالإمكان 
علاج  عقب  جانبية  أعراض  عن  »تبليغ  الرابط  على  الضغط 
الصحة  وزارة  لموقع  الرئيسية  الصفحة  على  دوائي« الموجود 
المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  )www.health.gov.il( الذي 

للتبليغ عن أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5. كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان   ●
مغلق بعيداً عن متناول أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، 
وبذلك تتفادى إصابتهم بالتسمم. لا تسبب التقيؤ بدون تعليمات 

صريحة من الطبيب. 
الصلاحية  تاريخ  إنقضاء  بعد  الدواء  إستعمال  يجوز  لا   ●
تاريخ  يشير  العلبة.  ظهر  على  يظهر  الذي   )exp.date(

الصلاحية إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
يحب التخزين في درجة حرارة دون 25 درجة مئوية.  ●

لا يجوز رمي الأدوية في المجاري أو في القمامة المنزلية. إسأل   ●
الصيدلي عن كيفية التخلص من أدوية لم تعد قيد الإستعمال. 

هذه الوسائل تساعد في الحفاظ على البيئة.

6. معلومات إضافية
بالإضافة للمادة الفعالة، يحتوي ريزاتريپتان إينوڤامد 10 ملغ 

أيضاً على:
Microcrystalline cellulose )PH-101(, lactose 
monohydrate, maize starch, pregelatinized 
starch, magnesium stearate, ferric oxide red.

ذوّاب  ريزاتريپتان  يحتوي  الفعالة،  للمادة  بالإضافة 
إينوڤامد 10 ملغ أيضاً على:

Microcrystalline cellulose )PH-101(, mannitol, 
pregelatinized starch, crospovidone )type A(, 
aspartame, peppermint flavor )maltodextrin, 
natural flavors, modified corn starch(, sodium 
stearyl fumarate.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
ريزاتريپتان إينوڤامد 10 ملغ: قرص غير مطلي ذو لون وردي 
بـ "X" والجانب  منه مختوم  واحد  فاتح، مدوّر، مسطّح، جانب 

الآخر مختوم بـ "14".
الأبيض  باللون  إينوڤامد 10 ملغ: قرص  ذوّاب  ريزاتريپتان 
منه  واحد  الجانبين، جانب  كلا  من  كريمي، مدوّر، محدب  حتى 
مختوم بـ "F25" والجانب الآخر أملس. القرص بطعم النعناع.

حجم العلب:
على 1، 2، 3،  تحتوي  إينوڤامد 10 ملغ: علب  ريزاتريپتان 

6، 12 أو 18 قرصاً.
ريزاتريپتان ذوّاب إينوڤامد 10 ملغ: علب تحتوي على 2، 3، 

6، 10، 12 أو 18 قرصاً ذوّاباً.
من الجائز ألا تسوق كافة أحجام العلب.

إسم المنتج وعنوانه: أوروبيندو فارما، القطعة 2#، مايتريڤيهار، 
أميرپت، حيدر آباد، 038 500، الهند.

صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: إينوڤامد م.ض.، ص.ب. 
62، إيڤن يهودا 40500.

تم إعدادها في آذار 2022 بحسب تعليمات وزارة الصحة. 
وزارة  في  الحكومي  الأدوية  سجل  الدواء في  سجل  رقم 

الصحة: 
ريزاتريپتان إينوڤامد 10 ملغ:           155.08.34133
ريزاتريپتان ذوّاب إينوڤامد 10 ملغ:   155.09.34154

من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة 
المذكر. على الرغم من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.

http://www.health.gov.il
https://sideeffects.health.gov.il/



