I LISA

RAVIMI OMADUSTE KOKKUVOTE



vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis vdimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teatada kdigist voimalikest kdrvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RAYVOW 50 mg ohukese poliimeerikattega tabletid

RAYVOW 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

RAYVOW 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

RAYVOW 50 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg lasmiditaani (suktsinaadina).

RAYVOW 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg lasmiditaani (suktsinaadina).

RAYVOW 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg lasmiditaani (suktsinaadina).

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3.  RAVIMVORM
Ohukese poliimeerikattega tablett (tablett).

RAYVOW 50 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Helehall ovaalne tablett (8,9 x 4,9 mm), mille {ihel kiiljel on pimetriikk ,,4312% ja teisel ,,L-50.

RAYVOW 100 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

Helelilla ovaalne tablett (11,2 x 6,15 mm), mille iihel kiiljel on pimetriikk ,,4491 ja teisel ,,L.-100.

RAYVOW 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Hall ovaalne tablett (14,1 x 7,75 mm), mille iihel kiiljel on pimetriikk ,,4736 ja teisel ,,L.-200.

4. KLIINILISED ANDMED
4.1 Naidustused

RAYVOW on néidustatud auraga v3i aurata migreenihoogude peavalufaasi akuutseks raviks
taiskasvanutel.



4.2  Annustamine ja manustamisviis

Annustamine

Uldjuhul on migreenihoogude akuutseks raviks soovitatav algannus tdiskasvanutel 100 mg
lasmiditaani. Vajadusel vdib annust suurema efektiivsuse saavutamiseks suurendada 200 mg-ni voi
parema taluvuse tagamiseks vihendada 50 mg-ni.

Kui migreenipeavalu kordub 24 tunni jooksul parast 50 mg v6i 100 mg lasmiditaani votmise
tulemusena saavutatud esmast ravivastust, voib votta teise sama tugevusega annuse. Teist annust ei
tohi votta 2 tunni jooksul parast esimest annust.

24 tunni jooksul ei tohi manustada iile 200 mg.

Kui patsient ei saavuta esimese annusega ravivastust, ei ole tdenéoline, et teisest annusest on sama hoo
puhul kasu.

Lasmiditaani voib manustada koos toiduga voi ilma.

Eakad (> 65-aastased)
Eakatel patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 161k 5.2).

Neerukahjustus
Kerge, modduka voi raske neerukahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada (vt 161k 5.2).

Maksakahjustus

Kerge vo1 modduka maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada. Raske
maksakahjustusega isikutel ei ole lasmiditaani kasutamist uuritud, mistdttu see ei ole nendele
patsientidele soovitatav (vt 16ik 5.2).

Lapsed

Lasmiditaani ohutus ja efektiivsus lastel ja noorukitel vanuses 6...< 18 aastat ei ole veel tdestatud.
Andmed puuduvad.

Puudub lasmiditaani asjakohane kasutus lastel vanuses alla 6 aasta migreeni raviks.
Manustamisviis

Suukaudne.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiainete suhtes.

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Toimed kesknérvisiuisteemile (KNS) ja autojuhtimise voimele

Lasmiditaan on seotud kesknérvisiisteemi korvaltoimetega. Simuleeritud autojuhtimise uuringus
tervetel isikutel pohjustas lasmiditaan autojuhtimise voime olulist halvenemist (vt 15ik 4.7). Patsiente
tuleb juhendada, et nad ei juhiks autot ega sooritaks korgendatud tdhelepanuvdimet ndudvaid tegevusi
kuni viahemalt 8 tundi parast lasmiditaani iga annuse manustamist, isegi kui nad ennast piisavalt hésti
tunnevad. Patsiendid, kes ei suuda seda nduannet jargida, ei tohiks lasmiditaani kasutada.



Serotoniini sindroom

Teatatud on serotoniini siindroomist ning see voib tekkida lasmiditaani kasutamisel voi selle
manustamisel koos teiste serotonergiliste ravimitega [nt selektiivsed serotoniini tagasihaarde
inhibiitorid (SSRId), serotoniini-noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorid (SNRId), tritsiiklilised
antidepressandid (TCAd) ja monoamiini oksiidaasi (MAQ) inhibiitorid]. Lasmiditaani ja triptaanide
ajaliselt lahestikku manustamise kliiniline kogemus on piiratud. Serotoniini siindroomi tekkeriskid
voivad kuhjuda. Serotoniini siindroomi siimptomiteks voivad olla vaimse seisundi muutused (nt
agitatsioon, hallutsinatsioonid, kooma), autonoomne ebastabiilsus (nt tahhiikardia, vererdhu labiilsus,
hiipertermia), neuromuskulaarsed ndhud (nt hiiperrefleksia, koordinatsioonihiired) ja/vdi seedetrakti
ndhud ja stimptomid (nt iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus). Need reaktsioonid vdivad olla rasked.
Stimptomid tekivad tavaliselt minutite kuni tundide jooksul pérast serotonergilise ravimi uue voi
suurema annuse manustamist. Kui samaaegne ravi koos teiste serotonergiliste ravimitega on kliiniliselt
vajalik, tuleb patsienti vastavalt jélgida, eriti ravi alustamise ajal ja annuse suurendamise jérgselt.
Serotoniini siindroomi kahtluse korral tuleb lasmiditaani kasutamine 16petada.

KNS-i péarssivad ained

Kuna lasmiditaan v3ib pdhjustada sedatsiooni ning ka teisi kognitiivseid ja/v3i neuropsiihhiaatrilisi
kdrvaltoimeid, peab olema ettevaatlik selle kasutamisel koos alkoholi vai teiste KNS-i pérssivate
ainetega.

Ravimite voimalik vadr- voi kuritarvitamine

Monuainete kasutajate seas tehtud voimaliku kuritarvitamise uuringus olid lasmiditaani 100 v&i

200 mg tiksikannused seotud suurema ravimi meeldimisega kui platseebo. Eraldi uuringus puudusid

toendid fiiiisiliste drajatundhtude esinemise kohta tervetel isikutel pérast 7 pdeva kestnud ravi jarsku

16petamist. Patsientidel tuleb hinnata ravimi kuritarvitamise riski ning jélgida neid lasmiditaani véér-
voi kuritarvitamise suhtes.

Ravimite liigtarvitamisest tingitud peavalu

Mis tahes tiiiipi ravimite liigtarvitamine peavalu raviks voib viia peavalu stivenemiseni. Antud
olukorra voi selle kahtluse korral tuleb patsienti ndustada ja ravi 16petada. Ravimite liigtarvitamisest
tingitud peavalu diagnoosi tuleb kahtlustada patsientidel, kellel esinevad sagedased voi igapdevased
peavalud hoolimata peavaluravimite regulaarsest kasutamisest (voi selle tottu).

Naatrium

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pohimotteliselt
,,haatriumivaba‘.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Siidame 166gisagedust aeglustavad ravimid

Lasmiditaani on seostatud siidame 166gisageduse aecglustumisega. Propranolool ja lasmiditaan koos

aeglustasid stidame 166gisagedust keskmiselt maksimaalselt 19,3 166gi vOrra minutis, st lisaks

5,1 166ki minutis vorreldes ainult propranolooliga. Seda tuleb arvesse votta patsientide puhul, kellel
selline siidame 166gisageduse aeglustumine voib olla murettekitav, sealhulgas siidame 160gisagedust
aeglustavaid ravimeid kasutavatel patsientidel.

Serotonergilised ravimid

Lasmiditaani ja serotoniinisisaldust suurendavate ravimite (nt SSRId, SNRId, TCAd) samaaegsel
manustamisel vOib suureneda serotoniini siindroomi risk. Lasmiditaani ja triptaanide ajaliselt
lahestikku manustamise kliiniline kogemus on piiratud. Serotoniini siindroomi tekkeriskid voivad



kuhjuda. Vajalik on ettevaatus (vt 16ik 4.4).

Lasmiditaani vdimalik toime teistele ravimitele

Lasmiditaani igapdevane manustamine ei muutnud midasolaami, kofeiini ega tolbutamiini (mis on
vastavalt CYP3A, CYP1A2 ja CYP2C9 substraadid) farmakokineetikat (FK). Lasmiditaani
manustamine koos sumatriptaani (MAO-A ja OCT1 substraat) vdi propranolooliga (CYP2D6
substraat) ei pohjustanud kliiniliselt olulisi muutusi nende ravimite ekspositsioonis. Péarast lasmiditaani
iiksikannuse manustamist oli renaalne kreatiniini kliirens 24 tunni jooksul platseeboga vorreldes
vahesel madral (11%) aeglustunud ilma glomerulaarfiltratsiooni kiiruse (GFR) muutusteta.

In vitro on lasmiditaan P-gliikoproteiini (P-gp) ja rinnavéhi resistentsusvalgu (BCRP) inhibiitor.
Ravimite koostoimeuuringus suurenes lasmiditaani toimel samaaegselt manustatud
dabigatraaneteksilaadi (P-gp substraat) siisteemne ekspositsioon ligikaudu 25% vdrra. Seetdttu voib
RAYVOW manustamisel koos kitsa terapeutilise indeksiga P-gp substraatidega (nt digoksiin)
samaaegselt manustatava ravimi siisteemne ekspositsioon suureneda kliiniliselt olulisel mééral (vt
161k 5.2). Samas uuringus ei tdheldatud rosuvastatiini (BCRP substraat) FK olulist muutust, kui seda
manustati koos lasmiditaaniga.

Teiste ravimite voimalik toime lasmiditaanile

Koos dabigatraaneteksilaadi, rosuvastatiini, sumatriptaani vdi propranolooliga manustamisel ei
tdheldatud muutusi lasmiditaani farmakokineetikas. Ravimi metaboolse kliirensi radade pdhjal ei
mojuta CYP inhibiitorid ega indutseerijad tdendoliselt lasmiditaani ekspositsiooni ning koos
topiramaadiga (CYP3A4 indutseerija ja CYP2C19 inhibiitor) manustamisel ei tdheldatud muutusi
lasmiditaani farmakokineetikas.

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine
Rasedus

Lasmiditaani kasutamise kohta rasedatel on andmeid piiratud hulgal. Loomkatsed on ndidanud
kahjulikku toimet reproduktiivsusele (vt 16ik 5.3). Lasmiditaani toime inimloote arengule on teadmata.
RAYVOW’d ei ole soovitatav raseduse ajal kasutada.

Imetamine

Lasmiditaan ja/voi selle metaboliidid eritusid lakteerivate rottide piima (vt 16ik 5.3). Puuduvad
andmed lasmiditaani olemasolu kohta rinnapiimas ning selle toime kohta rinnapiimaga toidetavale
lapsele vOi piimaeritusele.

Rinnaga toitmise katkestamine voi RAYVOW ravi katkestamine/véltimine tuleb otsustada, arvestades
imetamise kasu lapsele ja ravi kasu naisele. Vastsiindinu kokkupuute ravimiga saab viia miinimumini,
hoidudes imetamisest 24 tundi pérast ravi.

Fertiilsus

Ei ole teada, kas lasmiditaan mdjutab inimese reproduktsioonivoimet. Loomkatsed ei niita toimet
fertiilsusele (vt 161k 5.3).

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Lasmiditaan mojutab tugevalt autojuhtimise ja masinate kasitsemise voimet. Autojuhtimise vdimet
hinnati arvutipohist autosdidu simulaatorit kasutades. Esmane tulemusnditaja oli autojuhtimise voime
niitajana kasutatava kiilgasendi standardhélbe (Standard Deviation of Lateral Position, SDLP)
erinevus vorreldes platseeboga. Lasmiditaani 50 mg, 100 mg v6i 200 mg iiksikannuste manustamine
halvendas oluliselt uuritavate autojuhtimise vdimet 90 minutit pirast ravimi manustamist. Uhes teises



lasmiditaani 100 mg v6i 200 mg uuringus ei olnud autojuhtimise vdime halvenenud 8 tundi vai hiljem
parast RAYVOW kummagi annuse manustamist.

Patsiente tuleb juhendada, et nad ei sooritaks korgendatud tdhelepanuvdimet ndudvaid tegevusi, nagu
masinate kdsitsemine voi autojuhtimine, vihemalt 8 tundi pérast lasmiditaani iga annuse manustamist,
isegi kui nad ennast piisavalt hésti tunnevad. Patsiendid, kes ei ole voimelised seda nduannet jargima,
ei tohiks lasmiditaani votta (vt 16ik 4.4).

4.8 Korvaltoimed

Ohutusandmete kokkuvote

Koige sagedamini esinevad kdrvaltoimed on pearinglus (19,9 %), unisus (7,8 %), vasimus (7,7 %),
paresteesia (6,8 %), iiveldus (4,9 %), vertiigo (2,6 %), hiipesteesia (2,5 %) ja lihasnorkus (2,3 %).
Enamike kdrvaltoimete puhul esines seos annusega.

Korvaltoimete tabelkokkuvote

Jargnevas tabelis on korvaltoimed loetletud MedDRA organsiisteemi klassi ja esinemissageduse jargi.
Igas esinemissageduse grupis on kdrvaltoimed toodud tdsiduse vihenemise jérjekorras.
Esinemissagedus on liigitatud jargmiselt: viga sage (> 1/10), sage (= 1/100 kuni < 1/10), acg-ajalt

(= 1/1000 kuni < 1/100), harv (= 1/10 000 kuni < 1/1000).



Tabel 1. Korvaltoimed

Organsiisteemi Viga sage Sage Aeg-ajalt Harv
klass
Immuunsiisteemi Ulitundlikkus
héired
Psiihhiaatrilised Unehéired Segasus
hiired Hallutsinatsioonid
Eufooriline
meeleolu
Arevus
Rahutus
Naérvisiisteemi Pearinglus Koordinatsiooni- | Letargia Serotoniini
héired hédired Tahelepanuhdire | siindroom
Paresteesia Kognitiivne hiire
Hiipesteesia Psiitihikahdire
Unisus Treemor
Konehéired
Silma Négemishaired
kahjustused
Korva ja Vertiigo
labiirindi
kahjustused
Siidame hiiired Palpitatsioonid
Respiratoorsed, Diispnoe
rindKere ja
mediastiinumi
hiired
Seedetrakti Oksendamine
hiired liveldus
Lihaste, luustiku Lihasnorkus Lihasspasm
ja sidekoe Ebamugavustunne
kahjustused jdsemes
Uldised hiired ja Ebatavaline Ebamugavustunne
manustamiskoha enesetunne rindkeres
reaktsioonid Visimus Kuuma- véi
Uldine halb kiilmatunne
enesetunne

Valitud korvaltoimete kirjeldus

Stidame loogisageduse aeglustumine

Kliinilis-farmakoloogilistes uuringutes oli lasmiditaan seotud siidame 166gisageduse aeglustumisega
5...10 166gi vOrra minutis vorreldes aeglustumisega 2...5 166gi vorra minutis platseebo puhul.
Lasmiditaaniga ravitud isikutel tdheldatud bradiikardia (< 50 166ki minutis ja vihenemine
algvairtusest > 15 160gi vOrra minutis) esinemissagedus oli 7 % 50 mg, 3 % 100 mg, 4 % 200 mg ja
1 % platseebo puhul.

Vererohu tous

Lasmiditaani iksikannuse manustamine voib viia vererohu modduva tdusuni. Mitte-eakatel tervetel
vabatahtlikel oli ambulatoorselt mdddetud siistoolse ja diastoolse vererohu keskmine tdus
algvairtusest ligikaudu 2...3 mmHg iiks tund pérast 200 mg lasmiditaani manustamist vorreldes
tdusuga umbes 1 mmHg platseebo puhul. Ule 65-aastastel tervetel vabatahtlikel oli ambulatoorselt
moddetud siistoolse vererdhu keskmine tous algvéértusest 7 mmHg iiks tund pérast 200 mg
lasmiditaani manustamist vorreldes keskmise tdusuga 4 mmHg platseebo puhul. 2 tunni méddudes ei
olnud keskmine vererohk lasmiditaani puhul platseeboga vorreldes tdusnud. Kliinilised andmed
lasmiditaani kasutamise kohta siidame isheemiatdvega patsientidel on piiratud.
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Ulitundlikkus

Lasmiditaaniga ravitud patsientidel ilmnesid tilitundlikkuse juhud, sealhulgas angio6deem, 166ve ja
valgustundlikkusreaktsioon. Kliinilistes uuringutes teatati iilitundlikkusest 0,1 %-1 lasmiditaaniga
ravitud patsientidest vorreldes juhtude puudumisega platseeborithmas; koik juhud olid kerge kuni
modduka raskusega ning ilmnesid minutite kuni paeva jooksul parast lasmiditaani manustamist. Tdsise
v0i raske iilitundlikkusreaktsiooni tekkimisel tuleb alustada sobivat ravi ning lasmiditaani
manustamine 15petada.

Pearinglus

Kliinilistes uuringutes oli kdige sagedasem korvaltoime pearinglus, millest teatati 19,9 %-1
patsientidest. See oli {ildiselt kerge kuni mddduka raskusega (rasket pearinglust esines 1,2 %-1) ning
taandus iseenesest; avaldumiseni kulunud aja mediaan oli 0,7 tundi ja kestuse mediaan 2 tundi.
Pearinglusega patsientidel onnetustest ega vigastustest ei teatatud. Pearingluse ja teiste sagedaste
korvaltoimete esinemissagedus tiilipiliselt viheneb ravimi korduval manustamisel.

Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miitigiloa viljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse kdigist voimalikest
korvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V_lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Lasmiditaani iileannustamise kohta kliinilistest uuringutest saadud kogemus on piiratud. Juhtude
puhul, millest teatati kui iileannustamisest, olid kdrvaltoimed sarnased nendega, mida téheldati
vdiksemate annuste puhul, sealhulgas pearinglus, unisus, vdsimus, paresteesia ja hiipesteesia, kuid neid
ei ole seostatud raskusastme voi esinemissageduse suurenemisega. Ent kuna iileannustamise korral on
voimalik kdrvaltoimete teke, tuleb patsiente jilgida kdrvaltoimete néhtude voi siimptomite suhtes ning
vajadusel alustada sobivat siimptomaatilist ravi. Lasmiditaanil teadaolev antidoot puudub.

5.  FARMAKOLOOGILISED OMADUSED

5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: analgeetikumid, migreenivastased preparaadid, ATC-kood: N02CC08

Toimemehhanism

Lasmiditaan on suure afiinsusega kesknéarvislisteemi tungiv 5-hiidroksiitriptamiin 1F (5-HT )
retseptorite agonist. Tdpne toimemehhanism on teadmata, kuid lasmiditaani terapeutiline toime
migreeni ravis holmab eeldatavasti agonistlikku toimet 5-HTr retseptorite tasandil, neuropeptiidide
vabanemise vihendamist ja valuradade, sealhulgas kolmiknéarvi inhibeerimist.

Farmakodiinaamilised toimed

In vitro seonduvusuuringutes niitas lasmiditaan > 440-kordset selektiivsust 5-HTr retseptorite suhtes
vorreldes 5-HT g ja 5-HTip retseptoritega. Lasmiditaan ei ahenda ex vivo inimese koronaarartereid, ex
vivo inimese sisemisi rindkereartereid voi ex vivo inimese keskseid ajukestaartereid, tdenéoliselt
viikese afiinsuse tottu vasokonstriktiivsete 5-HT g retseptorite suhtes.

Siidame elektrofiisioloogia

Pohjalikus QT-uuringus oli lasmiditaan seotud siidame 160gisageduse aeglustumisega 6 166gi vorra
minutis vorreldes platseeboga ja supraterapeutilise annuse 400 mg manustamine néitas QTc-intervalli
pikenemist naistel. Alariihma analiiiisid néitasid sooga seotud erinevusi, sest naiste alarithmas téheldati


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

enam véljendunud QTc-intervalli pikenemist. Ent kuna maksimaalne soovitatav annus piirdub
200 mg-ga, ei ole kliiniliselt olulist toimet oodata.

Kliiniline efektiivsus ja ohutus

Lasmiditaani efektiivsust ja ohutust on hinnatud kolmes III faasi randomiseeritud platseebokontrolliga
topeltpimedas uuringus tdiskasvanud patsientidel (N = 5910). Uuringutesse kaasati patsiendid alates
18 aasta vanusest, kellel esines 3...8 migreenihoogu kuus ja migreen pdhjustas vihemalt moddukat
puuet (migreeniga seotud puude hindamise [Migraine Disability Assessment, MIDAS] skoor > 11).

Uksiku hoo uuringud

Uksiku hoo uuringutesse (SAMURAI ja SPARTAN) kaasatud populatsiooni moodustasid valdavalt
naised (84 %) keskmise vanusega 42,3 aastat. Patsientidel oli olnud kuus keskmiselt

5,2 migreenihoogu osalemisele eelnenud 3 kuu jooksul ja keskmine MIDAS {ildskoor oli 31,7.
Uuringust SAMURALI (kuid mitte uuringust SPARTAN) jéeti vélja patsiendid, kellel oli teadaolev
koronaartdbi, kliiniliselt oluline ariitmia voi ravile halvasti alluv hiipertensioon. 78,3 %-I patsientidest
oli lisaks migreenile > 1 kardiovaskulaarne riskifaktor, sh vanus > 40 aasta (54,2 %), madal
HDL-kolesterooli tase (31,1 %), kdrge vererdhk/hiipertensioon (21,3 %), praegune suitsetaja (14,3 %),
korge iildkolesterooli tase (10,9 %) ja suhkurtdve anamnees (5,9 %). 21,7 %-le patsientidest oli
madratud moni profiilaktiline migreeniravim ja 37 % olid votnud triptaani 3 kuu jooksul enne
uuringuga liitumist. Kdige héirivam siimptom (most bothersome symptom, MBS) oli fotofoobia

(50,3 %), millele jargnesid iiveldus (22,2 %) ja fonofoobia (20,6 %). Nendes uuringutes oli
uuringuravimi teise annuse voi muu ravimpreparaadi manustamine lubatud 2...24 tundi parast esmast
ravi piisiva voi korduva migreeni tottu.

Modlemas uuringus olid esmane ja pohilised teisesed tulemusnéitajad valuvabade patsientide osakaal ja
MBS-vabade patsientide osakaal virreldes platseeboga 2 tundi pérast ravi.

Modlemad uuringud saavutasid esmase ja pohilised teisesed tulemusnéitajad. Lasmiditaani kodik
annused viisid statistiliselt ja kliiniliselt olulise paranemiseni patsientide protsendi osas, kes saavutasid
valust vabanemise, MBS-ist vabanemise ja valu leevenemise (méairatleti kui valutugevuse vihenemist
ravieelsest moodukast kuni tugevast valust norga valuni v3i valu puudumiseni voi ndrgast valust valu
puudumiseni) 2 tundi parast ravi (vt tabel 2). Valust vabanemise algusaega on nédidatud joonisel 1;
valu leevenemise algus jargis 50 mg ja 100 mg puhul sama mustrit nagu valust vabanemine, 200 mg
annuse puhul tdheldati tdiendavat erinevust platseebost toime avaldumise osas varem ehk 30 minuti
pérast (17,7 % 200 mg vs. 11,6 % platseebo puhul, p = 0,004 uuringus SAMURALI; 18,6 % 200 mg vs.
14,7 % platseebo puhul, p = 0,014 uuringus SPARTAN).



Tabel 2. SAMURALI ja SPARTAN: efektiivsusandmete kokkuvote

SAMURAI SPARTAN
lasmiditaan lasmiditaan
100 mg 200 mg | Platseebo 50 mg 100 mg 200 mg | Platseebo

Valuvaba 2 tunni méédudes

N 503 518 524 556 532 528 540
Ravivastuse 28,2 32,2 15,3 28,6 31,4 38,8 21,3
saavutanute
%
p-véirtus < 0,001 < 0,001 0,006 < 0,001 < 0,001
MBS-vaba 2 tunni méodudes

N 469 481 488 512 500 483 514
Ravivastuse 40,9 40,7 29,5 40,8 44,2 48,7 33,5
saavutanute
%
p-véirtus < 0,001 < 0,001 0,018 < 0,001 < 0,001
Valu leevenemine 2 tunni méodudes

N 562 555 554 598 571 565 576

Ravivastuse
saavutanute 54,1 54,6 39,2 55,5 59,7 60,7 449
%
p-véirtus < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001

Joonis 1. Patsientide protsent, kes vabanesid migreenivalust 2 tunni jooksul uuringutes

SAMURALI ja SPARTAN
80% - 80% -
== LTN 200
o —3— LTN 200 mg ) m
= -0+ LTN100mg £ <0+ LTN 100 mg
g 60% — —a— Platseebo % 60% — - =+ LTN50mg T
cC C —i— Platseebo
8 s :,
g 8 - S
> o > 5
w5 40% — 7 40% —
= =
© ©
= =
c c
g 20% — 8 20% —
22 28
0% — 0% —
0 05tundi  1tund 1,5tundi 2tundi 0 05tundi  1tund 1,5tundi 2tundi
Aeg tundides annustamisest Aeg tundides annustamisest
SAMURAI SPARTAN

1 Statistiline olulisus 200 mg LTN vs. platseebo puhul; f Statistiline olulisus 100 mg LTN vs.
platseebo puhul; * Statistiline olulisus 50 mg LTN vs. platseebo puhul
Lithendid: LTN = lasmiditaan

Toime jdrjepidevuse uuring

Uuringus, mis hindas toime jarjepidevust, raviti patsiente 100 mg, 200 mg lasmiditaani voi
kontrollravimiga 4 migreenihoo puhul (CENTURION). Kontrollriihmas said patsiendid lasmiditaani
50 mg iiksikannuse kas kolmanda v4i neljanda hoo raviks ja platseebot {ilejdédnud hoogude puhul.
Uuringusse kaasatud populatsiooni moodustasid valdavalt naised (84 %) keskmise vanusega

41,4 aastat. Patsientidel oli olnud kuus keskmiselt 4,9 migreenihoogu osalemisele eelnenud 3 kuu
jooksul ja keskmine MIDAS iildskoor oli 31,9. Uuringust ei jdetud vélja kardiovaskulaarsete
haigustega patsiente ning 58,5 %-I patsientidest oli lisaks migreenile > 1 kardiovaskulaarne riskifaktor,
sh vanus > 40 aasta (52,8 %), korge tildkolesterool (10,8 %), korge vererohk/hiipertensioon (16,9 %)
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ja suhkurtove anamnees (3,1 %). 28,8 %-le patsientidest oli méddratud moni profiilaktiline
migreeniravim ja 65,0 % olid eelnevalt votnud triptaani. MBS oli fotofoobia (39,7 %), millele
jérgnesid iiveldus (31,9 %) ja fonofoobia (19,3 %).

Esmased kaastulemusnditajad olid patsientide osakaal, kes 2 tundi parast annuse manustamist olid
valuvabad pérast esimest hoogu, ja nende osakaal, kes vabanesid valust vidhemalt 2 hoo puhul 3-st,
vorreldes platseeboga.

Uuring saavutas esmased ja koik pohilised teisesed tulemusniitajad. Lasmiditaani mdlemad annused
(100 mg ja 200 mg) niitasid statistiliselt ja kliiniliselt olulist paranemist patsientide protsendi osas, kes
saavutasid valust vabanemise, valu leevenemise (valutugevuse vihenemise ravieelsest mdodukast kuni
tugevast valust ndrga valuni v3i valu puudumiseni voi ndrgast valust valu puudumiseni), MBS-ist
vabanemise 2 tundi parast ravi ja olid 24 tunni moéddudes endiselt valuvabad (vt tabel 3). Valust
vabanemise algusaega on néidatud joonisel 2. Valu leevenemise algus jargis 50 mg ja 100 mg puhul
sama mustrit nagu valust vabanemine ning 200 mg annuse puhul tiheldati varasemat algusaega

(30 minutit) (22,4 % 200 mg vs. 14,0 % platseebo puhul, p = 0,001).

Modlemad annused néitasid toime jarjepidevust statistiliselt ja kliiniliselt olulise paranemisega
patsientide protsendi osas, kes vabanesid valust voi saavutasid valu leevenemise vihemalt 2 hoo puhul

3-st (vt tabel 3).

Tabel 3. CENTURION: efektiivsusandmete kokkuvote

lasmiditaan

100 mg 200 mg | Platseebo
Uksiku hoo tulemusniitajad ITT) N=419 N=434 N =443
Valuvaba 2 tundi pérast annust esimese hoo ajal
Ravivastuse saavutanud patsiendid (%) 25.8 29.3 8,4
p-véértus vs. platseebo <0,001 < 0,001
Valu leevenemine 2 tundi pirast annust esimese
hoo ajal
Ravivastuse saavutanud patsiendid (%) 65,4 65,2 41,3
p-véirtus vs. platseebo <0,001 <0,001
Piisivalt valuvaba kuni 24 tundi péirast annust
esimese hoo ajal
Ravivastuse saavutanud patsiendid (%) 13,6 17,3 4,3
p-véirtus vs. platseebo <0,001 <0,001
MBS-vaba 2 tundi pérast annust esimese hoo ajal N=376 N =395 N =396
Ravivastuse saavutanud patsiendid (%) 40,4 39,0 28,0
p-véértus vs. platseebo < 0,001 0,001
Jarjepidevuse tulemusnéitajad (ITT jirjepidevus)
Valuvaba 2 tundi péirast annust vihemalt 2 hoo N =340 N =336 N=373
puhul 3-st
Ravivastuse saavutanud patsiendid (%) 14,4 24,4 4,3
p-védrtus vs. platseebo < 0,001 <0,001
Valu leevenemine 2 tundi pirast annust vihemalt N =332 N=333 N=320
2 hoo puhul 3-st
Ravivastuse saavutanud patsiendid (%) 62,3 66,7 36,9
p-védirtus vs. platseebo < 0,001 <0,001

Lihendid: ITT = ravikavatsuslik
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Joonis 2. Patsientide protsent, kes vabanesid migreenivalust 2 tunni jooksul uuringus
CENTURION

80% —
© =3 - LTN 200 mg
E <&+ LTN 100 mg
8 60% — —a— Platseebo
©
3
> =
5 40% —
=
©
=
=
D 20% —
o —
=X

0% —

0 0,5tund 1 tund 2 tundi
Aeg tundides annustamisest

i Statistiline olulisus 200 mg LTN vs. platseebo puhul; 1 Statistiline olulisus 100 mg LTN vs.

platseebo puhul
Lihendid: LTN = lasmiditaan

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on peatanud kohustuse esitada RAYVOW?’ga lébi viidud uuringute tulemused
laste iihe vOi mitme alariihma kohta migreenipeavalude ravi korral (teave lastel kasutamise kohta vt
161k 4.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused
Imendumine

Pérast suukaudset manustamist imendub lasmiditaan kiiresti tmax mediaaniga 1,8 tundi. Migreeniga
patsientidel ei olnud lasmiditaani farmakokineetika erinev migreenihoo ajal vorreldes hoogudevahelise
perioodiga. Kliinilises annusevahemikus 50...200 mg on populatsiooni FK analiiiisi tulemuste pohjal
prognoositav absoluutne biosaadavus 50 % kuni 58 %. Lasmiditaani manustamisel koos suure
rasvasisaldusega einega suurenesid lasmiditaani keskmised Cmax ja AUC véartused vastavalt 22 % ja
19 % vorra ning tmax mediaan pikenes 1 tunni vorra. Selline ekspositsiooni erinevus ei ole kliiniliselt
oluline. Kliinilistes efektiivsusuuringutes manustati lasmiditaani toidust sdltumatult.

Jaotumine

Lasmiditaani seonduvus inimese plasmavalkudega on ligikaudu 55 % kuni 60 % ja see ei sdltu
kontsentratsioonist vahemikus 15...500 ng/ml. Hinnanguline keskmine jaotusruumala on 304 1.

Biotransformatsioon

Lasmiditaan 14bib maksas toimuva ja maksavélise metabolismi peamiselt mitte-CYP ensiitimide
vahendusel, kus peamine metaboolne rada on ketoonide redutseerimine S-M8-ks. Lasmiditaani
metabolismis ei osalenud jargmised ensiiiimid: MAO-A, MAO-B, flaviinmonooksiigenaas 3, CYP450
reduktaas, ksantiinoksiidaas, alkoholdehiidrogenaas, aldehiiiiddehiidrogenaas ja aldo-keto reduktaasid.
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Lasmiditaan oksiideeritakse piperidiini tsiikli kohas M7-ks. Erinevalt lasmiditaanist on metaboliidid
farmakoloogiliselt inaktiivsed. /n vitro on lasmiditaan P-gp substraat.

Lasmiditaan ja selle pdhilised metaboliidid on in vitro CYP ensiiiimide indutseerijad. Lasmiditaan
inhibeerib in vitro CYP2D6. Lasmiditaan ja selle pohiline metaboliit ei ole MAO-A inhibiitorid.
Lasmiditaan on in vitro P-gp, BCRP ja OCT1 viljavoolutransporterite inhibiitor. Lasmiditaan on in
vitro OCT2, MATEI ja MATE2-K renaalsete transporterite inhibiitor.

Kliiniline ravimite koostoimeuuring nditab, et lasmiditaan on ndrk P-gp inhibiitor (vt 161k 4.5).
Eritumine

Lasmiditaan eritus geomeetrilise keskmise t,, vadrtusega ligikaudu 5,7 tundi. Igapievasel
manustamisel lasmiditaani kuhjumist ei tdheldatud. Hinnanguline keskmine kogu keha kliirens oli
66,2 I/h. Kliinilises annusevahemikus 50...200 mg on lasmiditaanil iildjuhul lineaarne
farmakokineetika. Lasmiditaani eliminatsioon toimub peamiselt metabolismi teel. Eritumine neerude
kaudu on lasmiditaani véhetéhtis eritumistee; uriiniga eritub muutumatul kujul lasmiditaanina
ligikaudu 3 % annusest. Metaboliit S-M8 moodustas ligikaudu 66% annusest uriinis ning suurem osa
ravimist oli eritunud 48 tunni jooksul pérast annuse manustamist.

Patsientide eririhmad

Vanus, sugu, rass, etniline kuuluvus ja kehakaal

Lasmiditaani populatsiooni farmakokineetilises analiiiisis ei olnud vanusel, sool, rassil, etnilisel
kuuluvusel ega kehakaalul olulist mdju lasmiditaani ekspositsioonile. Uhes uuringus oli sool mdju
lasmiditaani farmakokineetikale, kus naistel tdheldati suuremaid Cpax (~ 20...30 %) ja AUC (~ 30 %)
vaartusi vorreldes meestega sdltumata sellest, kas lasmiditaani manustati tdis voi tithja kohuga.
Vanuse, s00, rassi, etnilise kuuluvuse vo6i kehakaalu pdhjal ei ole vaja annust kohandada.

Neerukahjustus

Lasmiditaani manustamisel raske neerukahjustusega (eéGFR < 30 ml/min/1,73 m?) uuritavatele olid
AUC .. «) vairtused 18 % ja Cmax véidrtused 13 % suuremad kui normaalse neerufunktsiooniga isikutel.
Selline ekspositsiooni erinevus ei ole kliiniliselt oluline. Kerge, mddduka voi raske neerukahjustusega
patsientidel ei ole vaja annust kohandada.

Maksakahjustus

Kerge ja mddduka maksakahjustusega uuritavatel (vastavalt Child-Pugh’ klassid A ja B) oli
lasmiditaani ekspositsioon [AUC.. )] vastavalt 11 % ja 35 % suurem kui normaalse
maksafunktsiooniga isikutel. Cmax véértused olid kerge ja modduka maksakahjustusega patsientidel
vastavalt 19 % ja 33 % suuremad. Selline ekspositsiooni erinevus ei ole kliiniliselt oluline. Kerge voi
modduka maksakahjustusega patsientidel ei ole vaja annust kohandada. Raske maksakahjustusega
isikutel ei ole lasmiditaani kasutamist uuritud, mistdttu see ei ole antud populatsioonis soovitatav.

5.3  Prekliinilised ohutusandmed
Kartsinogeensust hinnati kaheaastases uuringus rottidel ja kuuekuulises uuringus transgeensetel hiirtel.
Rottidel tdheldati ajuripatsi kasvajaga seotud suremuse suurenemist isaste loomade seas. Nende leidude

tahstus inimesele on teadmata. Hiirtel kartsinogeensuse ilminguid ei esinenud.

Lasmiditaan ei olnud genotoksiline tulemuste pohjal, mis saadi bakteriaalses Ames’i testis,
kromosoomiaberratsiooni uuringus hiina hamstri munasarjarakkudes ja mikrotuumade testis hiirtel.

Arengu- ja reporduktsioonitoksilisus

Rottidega 14bi viidud uuringutes ei tiheldatud moju isaste voi emaste loomade fertiilsusele.
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Embriio/loote arengu uuringutes rottidel ja kiitilikutel tdheldati loote kehakaalu véahenemist ja
skeletivadrarenguid; kiiiilikutel suurenes vidhesel maéral implantatsioonijérgne kaotus (embriio/loote
suremus) ning loote kardiovaskulaarseid defekte (vddrarengud) esines viikese esinemissagedusega.
Ekspositsioon kdrvaltoimeid mittepohjustanud annuste 175 mg/kg/66péevas (rotid) ja

75 mg/kg/66pédevas (kiiiilikud) manustamise jargselt oli vastavalt ligikaudu 37 ja 1,5 korda suurem
200 mg jargselt saavutatavast ekspositsioonist inimestel.

Pre- ja postnataalses uuringus rottidel tdheldati suurima uuritud annuse 225 mg/kg/66péevas puhul
gestatsiooni ja poegimise pikenemist ning surnultsiindide arvu ja postnataalse suremuse suurenemist.
Sellise suure ekspositsiooni puhul tiheldati esimese pdlvkonna jarglaste seas keskmise kehakaalu
vihenemist voorituseelses faasis mdlema soo puhul, mis piisis kogu esimese pdlvkonna jérglaste
taiskasvanuks saamise viltel ilma taandumiseta. Ekspositsioon pérast kdrvaltoimeid mittepShjustanud
annuse 150 mg/kg/60pdevas manustamist oli hinnaguliselt iile 19 korra suurem 200 mg jargselt
saavutatavast ekspositsioonist inimestel.

K&ik toimed ilmnesid emasloomale toksilise ekspositsiooni puhul, mis iiletas kliinilise annuse 200 mg
manustamise jargselt saavutatavat ekspositsiooni inimesel.

Loomkatsed on ndidanud, et lasmiditaan ja/vdi selle metaboliidid erituvad lakteerivate rottide piima.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu
Tableti tuum

Mikrokristalliline tselluloos
Kroskarmelloosnaatrium
Magneesiumstearaat
EelZelatiniseeritud tarklis
Naatriumlauriitilsulfaat

Tableti kate (50 mg ja 200 mg)

Poliiviniiiilalkohol
Titaandioksiid (E171)
Makrogool 3350

Talk

Must raudoksiid (E172)

Tableti kate (100 mg)

Poliiviniitilalkohol
Titaandioksiid (E171)
Makrogool 3350

Talk

Must raudoksiid (E172)
Punane raudoksiid (E172)
6.2 Sobimatus

Ei kohaldata.

6.3 Kolblikkusaeg

3 aastat.
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6.4 Siilitamise eritingimused

See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Poliiklorotrifluoroetiileenist/poliiviniiiilkloriidist (PCTFE/PVC) perforeeritud itheannuselised blistrid,
mis on suletud alumiiniumfooliumiga; pakendison2x 1,4x 1,6 x 1, 12x 1 ja 16 x 1 dhukese
poliimeerikattega tabletti.

Poliiviniiilkloriidist (PVC) perforeeritud itheannuselised blistrid, mis on suletud
alumiiniumfooliumiga; pakendison2x 1,4x 1,6 x 1, 12 x 1 ja 16 x 1 dhukese poliimeerikattega
tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks

Kasutamata ravimpreparaat voi jaddtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDJA

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

RAYVOW 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

EU/1/21/1587/001
EU/1/21/1587/002
EU/1/21/1587/003
EU/1/21/1587/004
EU/1/21/1587/005
EU/1/21/1587/006
EU/1/21/1587/007
EU/1/21/1587/008
EU/1/21/1587/009
EU/1/21/1587/010

RAYVOW 100 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

EU/1/21/1587/011
EU/1/21/1587/012
EU/1/21/1587/013
EU/1/21/1587/014
EU/1/21/1587/015
EU/1/21/1587/016
EU/1/21/1587/017
EU/1/21/1587/018
EU/1/21/1587/019
EU/1/21/1587/020
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RAYVOW 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

EU/1/21/1587/021
EU/1/21/1587/022
EU/1/21/1587/023
EU/1/21/1587/024
EU/1/21/1587/025
EU/1/21/1587/026
EU/1/21/1587/027
EU/1/21/1587/028
EU/1/21/1587/029
EU/1/21/1587/030

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupédev: 17. august 2022

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
https://www.ema.europa.eu.
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II LISA

RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST
VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD
MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED

RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
KASUTAMISE TINGIMUSED JA PIIRANGUD
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A.  RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD)
TOOTJA(D)

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Lilly S.A.

Avda. de la Industria 30
Alcobendas

Madrid

28108

Hispaania

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Retseptiravim

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
° Perioodilised ohutusaruanded

Nouded asjaomase ravimi perioodiliste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud
direktiivi 2001/83/EU artikli 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD
loetelu) ja iga hilisem uuendus avaldatakse Euroopa ravimite veebiportaalis.

Miiiigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi esimese perioodilise ohutusaruande 6 kuu jooksul
parast miiiigiloa saamist.

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

. Riskijuhtimiskava

Miiiigiloa hoidja peab ndutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima
vastavalt miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

o Euroopa Ravimiameti ndudel;

o kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis vdib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmaérk.
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I LISA

PAKENDI MARGISTUS JA INFOLEHT
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A. PAKENDI MARGISTUS
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

50 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RAYVOW 50 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
lasmiditaan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg lasmiditaani (suktsinaadina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett

2 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
4 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
6 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
12 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
16 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte juhtida autot ega toGtada masinatega vihemalt 8 tundi pérast igat annust

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1587/001 (2 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PCTFE/PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/002 (4 x 1 6hukese poliimeerikattega tabletti PCTFE/PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/003 (6 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PCTFE/PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/004 (12 x 1 ohukese poliimeerikattega tabletti PCTFE/PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/005 (16 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PCTFE/PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/006 (2 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/007 (4 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/008 (6 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/009 (12 x 1 ohukese poliimeerikattega tabletti PV C/alu blister)
EU/1/21/1587/010 (16 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PVC/alu blister)

13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(D)>

Lot

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED |

| 15. KASUTUSJUHEND |

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS) ‘

RAYVOW 50 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-viétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

50 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDE BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RAYVOW 50 mg tabletid
lasmiditaan

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Lilly

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(D)>

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

100 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RAYVOW 100 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
lasmiditaan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg lasmiditaani (suktsinaadina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett

2 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
4 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
6 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
12 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
16 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte juhtida autot ega toGtada masinatega vihemalt 8 tundi pérast igat annust

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1587/011 (2 x 1 ohukese poliimeerikattega tabletti PCTFE/PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/012 (4 x 1 6hukese poliimeerikattega tabletti PCTFE/PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/013 (6 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PCTFE/PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/014 (12 x 1 ohukese poliimeerikattega tabletti PCTFE/PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/015 (16 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PCTFE/PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/016 (2 x 1 6hukese poliimeerikattega tabletti PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/017 (4 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/018 (6 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PV C/alu blister)
EU/1/21/1587/019 (12 x 1 ohukese poliimeerikattega tabletti PV C/alu blister)
EU/1/21/1587/020 (16 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PVC/alu blister)

13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(D)>

Lot

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED |

| 15. KASUTUSJUHEND |

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS) ‘

RAYVOW 100 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

100 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDE BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RAYVOW 100 mg tabletid
lasmiditaan

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Lilly

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(D)>

Lot

5. MUU
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

200 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDE KARP

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RAYVOW 200 mg Shukese poliimeerikattega tabletid
lasmiditaan

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg lasmiditaani (suktsinaadina).

| 3. ABIAINED

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Ohukese poliimeerikattega tablett

2 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
4 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
6 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
12 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti
16 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti

5.  MANUSTAMISVIIS JA -TEE(D)

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infolehte.
Suukaudne.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

7. TEISED ERTHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte juhtida autot ega toGtada masinatega vihemalt 8 tundi pérast igat annust

8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holland.

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/21/1587/021 (2 x 1 ohukese poliimeerikattega tabletti PCTFE/PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/022 (4 x 1 6hukese poliimeerikattega tabletti PCTFE/PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/023 (6 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PCTFE/PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/024 (12 x 1 ohukese poliimeerikattega tabletti PCTFE/PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/025 (16 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PCTFE/PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/026 (2 x 1 6hukese poliimeerikattega tabletti PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/027 (4 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PVC/alu blister)
EU/1/21/1587/028 (6 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PV C/alu blister)
EU/1/21/1587/029 (12 x 1 ohukese poliimeerikattega tabletti PV C/alu blister)
EU/1/21/1587/030 (16 x 1 dhukese poliimeerikattega tabletti PVC/alu blister)

13. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(D)>

Lot

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED |

| 15. KASUTUSJUHEND |

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS) ‘

RAYVOW 200 mg

17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — 2D-voétkood

Lisatud on 2D-v66tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN

28



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA BLISTER- VOI RIBAPAKENDIL

200 MG OHUKESE POLUMEERIKATTEGA TABLETTIDE BLISTER

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

RAYVOW 200 mg tabletid
lasmiditaan

2.  MUUGILOA HOIDJA NIMI

Lilly

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP

4. PARTII NUMBER <ANNETUSE KOOD(ID) JA TOOTEKOOD(D)>

Lot

5. MUU
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B. PAKENDI INFOLEHT
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

RAYVOW 50 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

RAYVOW 100 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

RAYVOW 200 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
lasmiditaan

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib likskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 161k 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on RAYVOW ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne RAYVOW votmist

Kuidas RAYVOW?’d votta

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas RAYVOW’d siilitada

Pakendi sisu ja muu teave

Sk~

1. Mis ravim on RAYVOW ja milleks seda kasutatakse

RAYVOW sisaldab toimeainet lasmiditaani, mida kasutatakse auraga voi aurata migreenihoogude
peavalufaasi raviks tdiskasvanutel.

RAYVOW aitab vihendada voi vabaneda valust ja teistest migreenipeavaluga seotud siimptomitest.
Valu leevenemine vdib olla tuntav juba 30 minutit pédrast RAYVOW votmist.

2. Mida on vaja teada enne RAYVOW votmist

RAYVOW?’d ei tohi votta
- kui olete lasmiditaani voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Arge sooritage kdrgendatud tihelepanu ndudvaid tegevusi (nagu autojuhtimine vdi masinatega
tootamine) 8 tunni jooksul pirast RAYVOW iga annuse vOtmist, isegi kui te ennast piisavalt histi
tunnete, sest see vOib mdjutada turvalise autojuhtimise vdi masinatega té6tamise voimet. Kui te ei
suuda seda nouannet jargida, ei tohi te RAYVOW’d votta.

Enne RAYVOW votmist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- kui te votate ravimeid, mis suurendavad serotoniini sisaldust (vt ,,Muud ravimid ja
RAYVOW*®). Need ravimid suurendavad riski kdrvaltoimete tekkeks, nagu serotoniini
stindroom (harvaesinev reaktsioon, mis v0ib pdhjustada vaimse seisundi muutusi, néiteks asjade
nigemine, mida ei ole olemas (hallutsinatsioonid), agiteeritus v3i kooma, kiire siidame
166gisagedus, vererdhu muutused, kdrge kehatemperatuur, lihaspinge, kdndimisraskused,
iiveldus, oksendamine voi kohulahtisus);
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- kui te votate teisi ravimeid voi aineid, mis pohjustavad unisust, néiteks unerohud,
psiihhiaatriliste haiguste ravimid voi alkohol;
- kui teil on kunagi olnud sdltuvus retseptiravimitest, alkoholist voi teistest ravimitest.

Kui te kasutate korduvalt mis tahes ravimeid migreeni raviks mitme pdeva voi niddala jooksul, voib see
pohjustada pikaajalisi igapdevaseid peavalusid. Radkige sellest oma arstile, sest teil voib olla vaja ravi
moneks ajaks 1dpetada.

Lapsed ja noorukid
RAYVOW’d ei tohi anda alla 18-aastastele patsientidele, sest puudub piisav teave selle toime kohta
antud vanuseriihmas.

Muud ravimid ja RAYVOW
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes muid
ravimeid.

Eriti tdhtis on arsti voi apteekrit enne RAYVOW votmist teavitada sellest, kui te votate:

- stidame 1606gisagedust aeglustavaid ravimeid, nagu propranolool;

- serotoniinisisaldust suurendavaid ravimeid (sh selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid
[SSRId], serotoniini-noradrenaliini tagasihaarde inhibiitorid [SNRId], tritsiiklilised
antidepressandid, monoamiini oksiidaasi [MAOQO] inhibiitorid ja triptaanid);

- digoksiin (kasutatakse siidamehaiguste raviks).

RAYVOW koos alkoholiga
Kui te tarvitate RAYVOW votmise ajal alkoholi, peate olema ettevaatlik.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Kui te olete rase, arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi votmist ndu
oma arstiga. Ei ole teada, kas RAYVOW kahjustab veel siindimata last. RAYVOW’d ei soovitata
raseduse ajal kasutada.

Kui te imetate, pidage enne selle ravimi votmist ndu oma arstiga. Ei ole teada, kas lasmiditaan eritub
rinnapiima. Soovitatav on imetamisest hoiduda 24 tundi pérast ravi, et vihendada miinimumini lapseni
joudvat lasmiditaani kogust.

Ei ole teada, kas RAYVOW mgjutab viljakust.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

RAYVOW mdjutab autojuhtimise ja masinatega tdtamise vdimet. Arge sooritage kdrgendatud
téhelepanu noudvaid tegevusi (nagu autojuhtimine vdi masinatega tdotamine) vdhemalt 8 tundi pérast
lasmiditaani iga annuse vOtmist, isegi kui te ennast piisavalt histi tunnete. Kui te ei suuda seda
nduannet jérgida, ei tohi te RAYVOW’d votta.

RAYVOW sisaldab naatriumi
Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi tabletis, see tdhendab pohimdtteliselt
,,haatriumivaba“.

3. Kuidas RAYVOW’d votta

Votke seda ravimit alati tdpselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Soovitatav algannus on 100 mg lasmiditaani. Arst otsustab, milline on teile sobiv lasmiditaani
annus.

- Kui te ei vabane valust pérast esimese tableti votmist, drge votke sama hoo raviks teist tabletti,
sest tdendoliselt see ei moju.
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- Kui pérast esimese 50 mg v4i 100 mg tableti votmist taandub teie migreen tiielikult ja tuleb
seejarel tagasi, voite votta teise sama tugevusega tableti mitte varem kui 2 tundi parast esimest
annust.

- 24 tunni jooksul ei tohi votta iile 200 mg.

- Kui 100 mg annus ei leevenda migreeni v3i pdhjustab kodrvaltoimeid, pidage ndu oma arstiga,
kes voib soovitada suuremat (200 mg) vai viiksemat (50 mg) annust.

Kasutamine lastel ja noorukitel ning maksakahjustusega patsientidel
RAYVOW’d ei soovitata kasutada lastel ja noorukitel (vanuses alla 18 aasta) voi raskete
maksaprobleemidega patsientidel.

Manustamisviis
RAYVOW on suukaudseks manustamiseks. Neelake tablett koos veega migreenihoo peavalufaasis.
Tableti v3ib votta koos toiduga voi ilma.

Kui te votate RAYVOW’d rohkem, kui ette nahtud
Kui te votate RAYVOW’d rohkem, kui ette ndhtud, votke otsekohe iithendust oma arstiga. Teil voivad
tekkida moned 16igus 4 kirjeldatud kdrvaltoimed.

Kui te unustate RAYVOW’d vétta
RAYVOW on nididustatud migreenipeavalude akuutseks raviks ja seda tuleb votta ainult vajaduse
korral.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud korvaltoimed
Nagu koik ravimid, voib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Teatage kohe oma arstile, kui teil tekib selle ravimi votmise jargselt moni jargmistest tOsistest

korvaltoimetest:

- allergilised reaktsioonid, sealhulgas nahalodbed ja silmalauguse, ndo voi huulte turse
(esinemissagedus aeg-ajalt);

- serotoniini stindroomi ndhud ja siimptomid. See on harvaesinev reaktsioon, mis vdib pohjustada
vaimse seisundi muutusi, milleks on néiteks asjade ndgemine, mida ei ole olemas
(hallutsinatsioonid), agiteeritus voi kooma, kiire siidame 166gisagedus, vererdhu muutused,
korge kehatemperatuur, lihaspinge, kdndimisraskused, seedetrakti héired, nagu iiveldus,
oksendamine voi kohulahtisus.

Muud koérvaltoimed voivad olla jargmised:

Viga sage (voivad tekkida rohkem kui iihel inimesel 10st):
- pearinglus.

Sage (voivad tekkida kuni iithel inimesel 10st):
- unisus;

- vasimus;

- torkimis- vOi surisemistunne nahas;

- iiveldus;

- tuimus;

- iildine ebamugavustunne;

- pOorlemis- ja tasakaalukaotuse tunne;

- lihasnorkus;

- raskendatud liigutuste kontrollimine, nt koordinatsioonihiired;
- ebatavaline enesetunne;

- oksendamine;
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- halb unekvaliteet;
- siidamepekslemise (siidamekloppimise) tunne;
- niagemishdired, nt higune ndgemine.

Aeg-aj alt (voivad tekkida kuni iihel inimesel 100st):
rahutustunne vo6i koikumine liikumatult istudes voi seistes;

- véirisemine vOi vObisemine;

- arevustunne;

- kuuma- voi kiilmatunne;

- lihaskrambid;

- uimasus;

- ebamugavustunne kites voi jalgades;

- keskendumisraskused;

- motlemise muutused, naditeks méluhéired voi ,,udune® motlemine;

- tunne, et mote ei todta korralikult;

- koneprobleemid, nt segane kone;

- segasustunne;

- ebamugavustunne rindkeres;

- aarmiselt onnelik voi drev meeleolu;

- asjade nidgemine voi kuulmine, mida ei ole olemas;

- hingeldus voi hingamisraskus.

Lasmiditaani on seostatud siidame 166gisageduse aeglustumisega (keskmiselt umbes 5 kuni 10 166gi
vorra minutis) ja vererohu véikese tousuga tundide jooksul parast ravimi votmist.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib tikskodik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise teatada riikliku
teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas RAYVOW?’d siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud blistril ja karbil pérast ,,EXP*.
Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

See ravim ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejidtmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas hivitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida RAYVOW sisaldab
- Toimeaine on lasmiditaan.
o RAYVOW 50 mg dohukese poliimeerikattega tabletid
Uks dhukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg lasmiditaani (suktsinaadina).

o RAYVOW 100 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid
Uks ohukese poliimeerikattega tablett sisaldab 100 mg lasmiditaani (suktsinaadina).

o RAYVOW 200 mg dhukese poliimeerikattega tabletid
Uks ohukese poliimeerikattega tablett sisaldab 200 mg lasmiditaani (suktsinaadina).
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Teised koostisosad on: kroskarmelloosnaatrium, magneesiumstearaat, mikrokristalliline
tselluloos, naatriumlauriiiilsulfaat, eelZelatiniseeritud téarklis
o 50 mg ja 200 mg hall varvisegu: poliiviniiiilalkohol, titaandioksiid (E171),
makrogool 3350, talk, must raudoksiid (E172)
o 100 mg lilla véarvisegu: poliiviniitilalkohol, titaandioksiid (E171), makrogool 3350, talk,
must raudoksiid (E172), punane raudoksiid (E172)

Kuidas RAYVOW viilja néeb ja pakendi sisu

RAYVOW on saadaval 3 tugevusena: 50 mg, 100 mg ja 200 mg

- 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on helehallid ovaalsed tabletid, mille tihel kiiljel on
4312 ja teisel ,,L-50%.

- 100 mg ohukese poliimeerikattega tabletid on helelillad ovaalsed tabletid, mille iihel kiiljel on
4491 ja teisel ,,L-100%.

- 200 mg Shukese poliimeerikattega tabletid on hallid ovaalsed tabletid, mille iihel kiiljel on
4736 ja teisel ,,L.-200%.

RAYVOW on saadaval poliiklorotrifluoroetiileenist/poliiviniiiilkloriidist (PCTFE/PVC) ja
poliiviniililkloriidist (PVC) perforeeritud itheannuselistes blistrites, mis on suletud
alumiiniumfooliumiga. Pakendison2x 1,4 x 1,6 x 1, 12 x 1 ja 16 x 1 Shukese poliimeerikattega
tabletti. K&ik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht,
Holland

Tootja

Lilly S.A.,

Avda. de la Industria, 30,
28108 Alcobendas,
Madrid,

Hispaania

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6drduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Eli Lilly Benelux S.A./N.V. Eli Lilly Lietuva

Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emun JIumu Henepaaun" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1 328 5100
Danmark Malta

Eli Lilly Danmark A/S Charles de Giorgio Ltd.
TIf.: +45 45 26 60 00 Tel: + 356 25600 500
Deutschland Nederland

Organon Healthcare GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. + 0800 3384 726 (+49 (0) 8920 400 2210) Tel: + 31-(0) 30 60 25 800
dpoc.germany@organon.com

Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.
Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00
ElLada Osterreich
OAPMAZXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.
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TnA: +30 210 629 4600
Espaiia

Organon Salud, S.L.
Tel: +34 91 591 12 79
France

Organon France

Tél: +33-(0) 1 57 77 32 00
Hrvatska

Eli Lilly Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 2350 999
Ireland

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: + 353-(0) 1 661 4377
island

Icepharma hf.

Simi: + 354 540 8000
Italia

Eli Lilly Italia S.p.A.
Tel: + 39- 055 42571
Kvnpog

Phadisco Ltd

TnA: +357 22 715000
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija

Tel: +371 67364000

Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tel: +43-(0) 1 711 780
Polska

Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: +48 22 440 33 00
Portugal

Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: + 351-21-4126600
Romania

Eli Lilly Roméania S.R.L.

Tel: +40 21 4023000
Slovenija

Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +386 (0)1 580 00 10
Slovenska republika

Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Tel: +421 220 663 111
Suomi/Finland

Oy Eli Lilly Finland Ab
Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Sverige

Eli Lilly Sweden AB

Tel: + 46-(0) 8 7378800

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: https://www.ema.europa.eu
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