I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjair6l a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

RAYVOW 50 mg filmtabletta

RAYVOW 100 mg filmtabletta

RAYVOW 200 mg filmtabletta

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

RAYVOW 50 mg filmtabletta

50 mg laszmiditant tartalmaz (szukcinat forméjaban) filmtablettanként.

RAYVOW 100 mg filmtabletta

100 mg laszmiditant tartalmaz (szukcinat formajaban) filmtablettanként.

RAYVOW 200 mg filmtabletta

200 mg laszmiditant tartalmaz (szukcinat formajaban) filmtablettanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Filmtabletta (tabletta).

RAYVOW 50 mg filmtabletta

Vilagossziirke szinfi, ovalis alaku, 8,9 x 4,9 mm méretli tabletta, az egyik oldalan ,,4312”, a masik
oldalan ,,L.-50” bevéséssel.

RAYVOW 100 mg filmtabletta

Vilagoslila szinti, ovalis alaku, 11,2 x 6,15 mm méretii tabletta, az egyik oldalan ,,4491”, a masik
oldalan ,,L.-100” bevéséssel.

RAYVOW 200 mg filmtabletta

Sziirke szint, ovalis alaku, 14,1 x 7,75 mm méreti tabletta, az egyik oldalan ,,4736”, a masik oldalan
,,L-200” bevéséssel.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A RAYVOW az auréval jar6 vagy aura nélkiili migrénes rohamok fejfajasi szakaszanak akut
kezelésére javallott felndtteknél.



4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az ajanlott kezd6 dozis feln6tteknél altalaban 100 mg laszmiditan a migrénes rohamok akut
kezelésére. Sziikség esetén a dozis 200 mg-ra emelhetd a nagyobb hatasossag érdekében, vagy
50 mg-ra csokkenthetd a jobb toleralhatosag érdekében.

Ha a migrénes fejfajas 50 mg vagy 100 mg laszmiditan bevétele utan a kezdeti valaszt kovetd 24 o6ran
beliil kigjul, ugyanabbol a hataserdsségbol egy masodik dozist is be lehet venni. A masodik dézist nem
szabad a kezd dozist kdvetd 2 oran beliil bevenni.

24 6ran beliil legfeljebb 200 mg-ot szabad bevenni.

Ha a beteg nem reagal az els6 dozisra, nem valoszinii, hogy a masodik d6zis ugyanabban a rohamban
hasznos lesz.

A laszmiditan étkezés kozben, vagy attol fliggetleniil egyarant bevehetd.

Idések (>65 év)
Id6seknél nincs szilikség a dozis modositasara (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodds
Enyhe, kozepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedo betegeknél nincs sziikség a dozis
modositasara (lasd 5.2 pont).

Madjkarosodas

Enyhe vagy kozepesen stilyos méjkarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség a dozis
modositasara. A laszmiditan alkalmazasat stilyos majkarosodasban szenvedo betegeknél nem
vizsgaltak, ezért ennek a betegcsoportnak nem ajanlott (l4sd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A laszmiditan biztonsagossagat és hatasossagat 6 éves vagy annal idosebb és 18 évesnél fiatalabb

gyermekek és serdiilok esetében még nem igazoltdk. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

A laszmiditannak 6 évesnél fiatalabb gyermekeknél a migrén kezelése esetén nincs relevans
alkalmazasa.

Az alkalmazas modja

Szajon at torténd alkalmazasra.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

A kozponti idegrendszerre gyakorolt hatasok és a gépjarmiivezetési képesség karosodasa

A laszmiditan kozponti idegrendszeri mellékhatasokkal jar. Egészséges alanyokkal végzett szimulalt
jarmivezetési vizsgalat soran a laszmiditan jelentGsen rontotta a gépjarmiivezetéshez sziikséges
képességet (lasd 4.7 pont). A betegeket figyelmeztetni kell, hogy a laszmiditdn barmely dozisanak
bevétele utan legaldbb 8 oraig ne vezessenek gépjarmiivet és ne végezzenek egyéb, fokozott figyelmet



igényld tevékenységeket, még akkor sem, ha elég jol érzik magukat ehhez. Azok a betegek, akik nem
tudjak mindezt betartani, nem szedhetnek laszmiditant.

Szerotonin szindroma

Szerotonin szindromaroél érkeztek jelentések, amely eléfordulhat laszmiditannal vagy egyiitt
alkalmazva mas szerotonerg gyogyszerrel (pl. szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok [SSRI-k],
szerotonin-noradrenalinvisszavétel-gatlok [SNRI-k], triciklusos antidepresszansok (TCA-k) és
monoaminoxidaz- [MAO] gatlok). A laszmiditan és a triptanok idében kozel torténd alkalmazasaval
kapcsolatos klinikai tapasztalatok korlatozottak. A szerotonin szindréma kialakulasanak kockazata
Osszeadodhat. A szerotonin szindroma tiinetei lehetnek a mentalis allapotvaltozasok (pl. izgatottsag,
hallucinacidk, kdma), vegetativ instabilitas (pl. tachycardia, ingadoz6 vérnyomas, hyperthermia),
neuromuscularis jelek (pl. hyperreflexia, koordinacios zavar) és/vagy gastrointestinalis jelek és tlinetek
(pl. hanyinger, hanyas, hasmenés). Ezek a reakciok stilyosak lehetnek. A tiinetek altalaban 0j vagy
nagyobb dozisu szerotonerg gyodgyszer alkalmazasat kdvetden perceken-orakon beliil jelentkeznek. Ha
klinikailag indokolt mas szerotonerg gyogyszerekkel torténd egyidejii kezelés, a beteg megfeleld
megfigyelése javasolt, kiilondsen a kezelés megkezdése soran és a dozis novelésekor. Szerotonin
szindroma gyanuja esetén a laszmiditan alkalmazasat abba kell hagyni.

Kozponti idegrendszeri depresszansok

Mivel a laszmiditan szedaciot, valamint egyéb kognitiv és/vagy neuropszichiatriai mellékhatasokat
okozhat, kortiltekintéen kell alkalmazni, ha alkohollal vagy mas kdzponti idegrendszeri
depresszansokkal egyiitt alkalmazzak.

Gyobgyszerek helytelen hasznalata vagy abuzuspotencial

Egy rekreacios drogfogyasztokkal végzett, az abuzuspotencialt értékelé human vizsgalatban a 100
vagy 200 mg-os egyszeri laszmiditan-dozisok nagyobb pozitiv drogélménnyel jartak, mint a placebo.
Egy masik vizsgalatban nem talaltak fizikai elvonasi tiineteket egészséges egyéneknél a 7 napos
adagolast koveto hirtelen abbahagyaskor.

A betegeknél értékelni kell a kabitdszerrel vald visszaélés kockazatat, és meg kell figyelni a
laszmiditannal kapcsolatos helytelen hasznalat vagy abuzus jeleit.

Tulzott gydgyszerhasznalat okozta fejfdjas (medication overuse headache, MOH)

Barmely tipusu fejfajas elleni gyogyszer tulzott hasznalata sulyosbithatja az allapotot. Ha ez a helyzet
fennall, vagy gyantja mertil fel, a betegnek orvoshoz kell fordulnia, és a kezelést abba kell hagyni. A
talzott gyogyszerhasznalat okozta fejfajas diagnozisara olyan betegeknél kell gyanakodni, akiknek a
fejfajas elleni gyogyszerek rendszeres alkalmazasa ellenére (vagy éppen ezért) gyakori vagy naponta
jelentkezo fejfajasuk van.

Nétrium

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Szivirekvenciat csOkkentd gydgyszerek

A laszmiditan a szivfrekvencia csokkenését okozhatja. A propranolol és a laszmiditan egylittesen
atlagosan maximum 19,3 {ités/perc értékkel csokkentette a szivfrekvenciat, vagyis a propranololhoz
képest tovabbi 5,1 {ités/perc a csokkenés. Ezt figyelembe kell venni azoknal a betegeknél, akiknél a
szivfrekvencia ilyen mértékii csokkenése aggodalomra adhat okot, beleértve azokat a betegeket is, akik
szivfrekvenciat csokkentd gyogyszereket szednek.



Szerotonerg gyogyszerek

A laszmiditan és a szerotoninszintet emel6 gyogyszerek (pl. SSRI-k, SNRI-k, TCA-k) egyiittes
alkalmazasa novelhetik a szerotonin szindroma kockazatat. A laszmiditan és a triptanok idében kozel
torténd alkalmazasaval kapcsolatos klinikai tapasztalatok korlatozottak. A szerotonin szindréma
kialakulasanak kockazata 6sszeadodhat. Ovatossag javasolt (1asd 4.4 pont).

A laszmiditdn egyéb gyOgyszerekre gyakorolt hatdsa

A laszmiditan napi adagoldsa nem valtoztatta meg a midazolam (CYP3 A-szubsztrat), a koffein
(CYP1A2-szubsztrat) vagy a tolbutamid (CYP2C9-szubsztrat) farmakokinetikajat. A laszmiditan és
szumatriptan (MAO-A- és OCT1-szubsztrat) vagy propranolol (CYP2D6-szubsztrat) egyiittes adasa
Egyszeri laszmiditdn-dozist kdvetden a kreatinin 24 6ras rendlis clearance-e kissé csokkent (11%) a
glomerularis filtracios rata (GFR) valtozasa nélkiil, a placebohoz képest.

A laszmiditan a P-glikoprotein (P-gp) és az emlOrakrezisztencia-fehérje (breast cancer resistant
protein, BCRP) in vitro gatloja. Egy gyogyszerkolcsonhatas-vizsgalatban a laszmiditan koriilbeliil
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jelentds lehet (lasd 5.2 pont). Ugyanebben a vizsgalatban nem figyeltek meg jelentds valtozast a
rozuvasztatin (BCRP-szubsztrat) farmakokinetikajaban a laszmiditannal valo egyiittes alkalmazaskor.

Egyéb gyogyszerek laszmiditanra gyakorolt hatdsa

Nem figyeltek meg valtozast a laszmiditan farmakokinetikéjaban a dabigatran-etexilattal, a
rozuvasztatinnal, a szumatriptannal vagy a propranolollal valo egyiittes alkalmazaskor. A
metabolizmus-clearance Gtvonalak alapjan a CYP-inhibitorok vagy -induktorok valosziniileg nem
befolyasoljak a laszmiditan-expoziciot, és a topiramattal (CYP3A4-induktor €¢s CYP2C19-inhibitor)
egyiitt alkalmazva nem figyeltek meg valtozast a laszmiditan farmakokinetikajaban.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A laszmiditan terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségt adat all
rendelkezésre. Az allatkisérletek soran reprodukcios toxicitast igazoltak (1asd 5.3 pont). A laszmiditan
human magzati fejlodésre gyakorolt hatdsa nem ismert. A RAYVOW alkalmazasa nem javasolt
terhesség alatt.

Szoptatas

A laszmiditan és/vagy a metabolitjai kivalasztodtak a szoptatd patkanyok tejébe (lasd 5.3 pont).
Nincsenek adatok a laszmiditan human anyatejben vald jelenlétérdl, a szoptatott csecsemére vagy a
tejtermelésre gyakorolt hatasarol.

El kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy a RAYVOW-kezelést szakitjak
meg/tartozkodnak a kezeléstdl, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, valamint a terapia
elényét az anya szempontjabol. Az 0jsziilott expozicidja minimalisra csokkenthetd, ha a kezelést
kovetd 24 oraban keriilik a szoptatast.

Termékenység

Nem ismert, hogy a laszmiditan befolyasolja-e a human reprodukcios képességet. Allatkisérletek nem
mutatnak semmilyen termékenységre gyakorolt hatast (1asd 5.3 pont).



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A laszmiditan nagymértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez sziikséges
képességeket. A jarmiivezetési teljesitményt szamitogépes szimulacio segitségével értékelték. Az
elsédleges végpont a placebotol vald eltérés volt az SDLP értékben (Standard Deviation of Lateral
Position), amely a gépjarmiivezetéshez sziikséges képesség egyik mutatoja. Az egyszeri 50 mg,

100 mg vagy 200 mg laszmiditdn-dozisok alkalmazasa jelentdsen rontotta a betegek
gépjarmiivezetéshez sziikséges képességét 90 perccel az adagolas utan. Egy masik, 100 mg vagy
200 mg laszmiditannal végzett vizsgalatban a jarmiivezetési teljesitmény nem érte el a
gépjarmiivezetési képesség karosodasanak kiiszobértekét a RAYVOW barmelyik dozisanak beadasa
utan legalabb 8 oraval.

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy a laszmiditan barmely dozisanak bevétele utan legalabb

8 oran keresztiil ne végezzenek fokozott figyelmet igényld tevékenységeket, példaul gépkezelést vagy
gépjarmiivezetést, még akkor sem, ha elég jol érzik magukat ehhez. Azok a betegek, akik nem tudjak
mindezt betartani, nem szedhetnek laszmiditant (Iasd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban el6forduld mellékhatasok a szédiilés (19,9%), az aluszékonysag (7,8%), a faradtsag
(7,7%), a paraesthesia (6,8%), a hanyinger (4,9%), a vertigo (2,6%), a hypaesthesia (2,5%) és az
izomgyengeség (2,3%). A legtobb nemkivanatos hatas dozisfiiggd volt.

A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

A kovetkez6 tablazatban a mellékhatasok felsorolasa MedDRA szervrendszerenkénti csoportositasban
és gyakorisag szerint torténik. Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend
sulyossag szerint kerlilnek megadasra. A gyakorisagi osztalyok a kovetkezok: nagyon gyakori (=1/10),
gyakori (>1/100—<1/10), nem gyakori (=1/1000-<1/100), ritka (=1/10 000—<1/1000).

1. tablazat Mellékhatasok

Szervrendszer Nagyon gyakori Gyakori Nem gyakori Ritka
Immunrendszeri talérzékenység
betegségek és
tiinetek
Pszichiatriai alvaszavarok zavartsag
korképek hallucinaciok
euforikus
hangulat
szorongas
nyugtalansag
Idegrendszeri szédiilés koordinacios letargia szerotonin
betegségek és zavarok a figyelem zavara | szindroma
tiinetek paraesthesia kognitiv zavar
hypaesthesia mentalis
aluszékonysag karosodas
remegés
beszédzavarok
Szembetegségek és lataskarosodas
szemészeti tiinetek
A fiil és az vertigo
egyensuly-érzékelo
szerv betegségei és
tiinetei




Szervrendszer

Nagyon gyakori

Gyakori

Nem gyakori

Ritka

Szivbetegségek és a
szivvel kapcsolatos
tiinetek

palpitatio

Légzorendszeri,
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tiinetek

dyspnoe

Emésztorendszeri
betegségek és
tiinetek

hanyas
hanyinger

A csont- és
izomrendszer,
valamint a
kotoszovet

betegségei és tiinetei

izomgyengeség

izomgorcs
végtagi
diszkomfortérzés

Altalanos tiinetek,
az alkalmazas
helyén fellépo
reakciok

szokatlan érzés
faradtsag
rossz kozérzet

mellkasi
diszkomfortérzés
meleg- vagy
hidegérzet

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Szivfrekvencia-csokkenés

A klinikai farmakologiai vizsgéalatok soran a laszmiditan alkalmazasa a pulzus 510 iités/perc
csokkenésével jart, szemben a placebo 25 iités/perc csokkenésével. A bradycardia (<50 iités/perc és a
kiindulasi értékhez képest >15 iités/perc csokkenés) incidencidja a laszmiditannal kezelt betegeknél 7%
volt az 50 mg-os, 3% a 100 mg-os, 4% a 200 mg-os dozisoknal, és 1% volt a placebo esetében.

Vérnyomdas-emelkedés

A laszmiditan egyszeri dozisa a vérnyomas atmeneti emelkedéséhez vezethet. Nem idds, egészséges
onkénteseknél ambulansan mért szisztolés €s diasztolés vérnyomas kb. 2-3 Hgmm-es atlagos
emelkedését figyelték meg a kiindulasi értékhez képest, egy oraval a 200 mg laszmiditan beadésa utan,
szemben a placebo esetében megfigyelt kb. 1 Hgmm-es novekedéssel. 65 évesnél idésebb, egészséges
onkénteseknél ambulansan mért szisztolés vérnyomas 7 Hgmme-es atlagos emelkedését figyelték meg a
kiindulasi értékhez képest egy oraval a 200 mg laszmiditan beadasa utan, szemben a placebo esetében
megfigyelt 4 Hgmme-es atlagos ndvekedéssel. 2 ora elteltével a laszmiditan esetén nem nott az atlagos
vérnyomas a placebohoz képest. Az ischaemias szivbetegségben szenvedd betegeknél a laszmiditan
alkalmazasara vonatkozo klinikai adatok mennyisége korlatozott.

Tulérzékenység

Tulérzékenységi események, koztiik angioddéma, borkiiités és fényérzékenységi reakcio fordultak eld
a laszmiditannal kezelt betegeknél. A klinikai vizsgalatokban a laszmiditannal kezelt betegek
0,1%-anal jelentettek tulérzékenységet, mig a placebocsoportban egyetlen betegnél sem; mindegyik
esemény enyhe vagy kozepesen sulyos volt, és a laszmiditan adagolasat kovetd néhany perctdl egy
napig tarto idészakban jelentkezett. Ha klinikailag jelentds vagy sulyos tulérzékenységi reakcio 1ép fel,
meg kell kezdeni a megfelel6 terapiat, és abba kell hagyni a laszmiditan alkalmazasat.

Szédiilés

A klinikai vizsgalatok soran a szédiilés volt a leggyakoribb mellékhatas, amit a betegek 19,9%-anal
jelentettek. Altaldban enyhe vagy kozepesen stlyos (sulyos szédiilés 1,2%) és magatol gyogyuld volt, a
kialakulasanak median ideje 0,7 6ra, a median idGtartama pedig 2 6ra volt. Szédiilést jelentd
betegeknél nem szamoltak be balesetrdl vagy sériilésrol. Az ismételt adagolassal jellemzden csokken a
szédiilésrdl és mas gyakori nemkivanatos hatasrol beszamolo betegek aranya.



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A klinikai vizsgélatok tapasztalatai a laszmiditan tuladagolasarol korlatozottak. Tuladagolasként
jelentett esetekben a nemkivanatos hatasok hasonloak voltak a kisebb dézisoknal tapasztaltakhoz,
beleértve a szédiilést, aluszékonysagot, faradtsagot, paraesthaesiat és hypaestheiat, de nem jartak
egylitt a sulyossag vagy gyakorisag novekedésével. Mivel azonban tuladagolas esetén mellékhatasok
el6fordulasa lehetséges, a betegeket monitorozni kell a mellékhatasok jeleinek vagy tiineteinek

észlelése érdekében, és meg kell kezdeni a megfeleld tiineti kezelést. A laszmiditan-taladagolasnak
nincs ismert antidotuma.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Analgetikumok, migrénellenes szerek, ATC kod: NO2CCO08

Hatasmechanizmus

A laszmiditan nagy affinitasu, a kozponti idegrendszerbe bejutd, 5-hidroxitriptamin-1F- (5-HT )
receptor-agonista. A pontos hatasmechanizmus nem ismert, azonban a laszmiditan terapias hatasai a
migrén kezelésében feltehetden az 5-HT r-receptoron kifejtett agonista hatassal, a neuropeptid
felszabadulas csokkenésével és a fajdalompalyak gatlasaval jar, beleértve a trigeminalis ideget (nervus
trigeminus) is.

Farmakodinamias hatasok

Az in vitro kotddési vizsgalatokban a laszmiditan >440-szeres szelektivitast mutatott az
5-HTf-receptorhoz, az 5-HTg- és az 5-HT p-receptorokkal szemben. A laszmiditan nem sztkiti ex
vivo a human coronariakat, ex vivo a human arteria mammaria internakat, ex vivo a human arteria
meningea mediakat, valosziniileg a vazokonstriktiv 5S-HT g-receptor iranti csokkent affinitas miatt.

A sziv elektrofiziologidja

Egy alapos QT-vizsgalatban a laszmiditan alkalmazasa 6 iités/perc szivfrekvencia-csokkenéssel jart a
placebohoz képest, és a javasolt terapids dozisnal nagyobb, 400 mg-os dozis alkalmazasa néknél a QTc
megnyulasara utalt. Az alcsoportelemzések a nemekkel kapcsolatos kiilonbségekre utaltak, mivel a n6i
alcsoportban kifejezettebb QTc-megnyulast figyeltek meg. Mivel azonban az ajanlott maximalis dézis
200 mg, ezért klinikailag relevans hatas nem véarhato.

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

A laszmiditan hatasossagat és biztonsagossagat harom III. fazist, randomizalt, placebokontrollos,
kettds vak vizsgalatban értékelték felnott betegeknél (n = 5910). A vizsgalatokba olyan 18 éves vagy
annal idosebb betegeket valasztottak be, akiknél havonta 3—8 migrénes roham fordul eld, és legalabb
kozepesen sulyos funkciéromlassal jaré migrénben szenvedtek (migrén okozta funkcioromlas
[Migraine Disability Assessment, MIDAS] pontszam > 11).


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

Egyetlen migrénes rohamot értékeld vizsgalatok

Az egyetlen migrénes rohamot értékel6 vizsgalatokba (SAMURALI és SPARTAN) bevont betegcsoport
tulnyomorészt nokbdl allt (84%), atlagéletkoruk 42,3 év volt. A betegeknél atlagosan havi

5,2 migrénes roham fordult el6 a vizsgalatba valé bevonast megel6zé 3 honapban, és az atlagos
MIDAS 6sszpontszam 31,7 volt. A SPARTAN vizsgalatbol nem, de a SAMURALI vizsgalatbol
kizartak az ismert coronaria-betegségben, a klinikailag jelentds arrhythmidban vagy kontrollalatlan
hypertoniaban szenvedod betegeket. A migrén mellett a betegek 78,3%-anak volt >1 cardiovascularis
rizikofaktora, beleértve a 40 év feletti életkort (54,2%), az alacsony HDL-koleszterinszintet (31,1%), a
hypertoniat (21,3%), az aktualis dohanyzast (14,3%), a magas Osszkoleszterinszintet (10,9%) és az
anamnézisben szerepld cukorbetegséget (5,9%). A betegek 21,7%-anak megel6z6 gyogyszereket irtak
fel a migrénre, és 37%-uk vett be triptant a vizsgélatba valo belépés utan 3 honapon beliil. A leginkabb
zavaro tiinet (most bothersome symptom, MBS) a fotofobia (50,3%) volt, amit a hanyinger (22,2%) és
a fonofobia (20,6%) kovetett. Ezekben a vizsgalatokban a perzisztalo vagy visszatérd migrén kezdeti
kezelése utan 224 oraval a vizsgalati gyogyszer masodik dozisat vagy mas gyogyszer alkalmazasat
engedélyezték.

Az elsddleges ¢s a kulcsfontossag masodlagos végpont mindkét vizsgalatban a fajdalomtol mentes
betegek aranya és az MBS-mentes betegek aranya volt a kezelés utan 2 oraval, a placeboval
Osszehasonlitva.

Mindkét vizsgalatban teljesiiltek az elsddleges és a kulcsfontossag masodlagos végpontok. A
laszmiditan valamennyi dozisa statisztikailag szignifikans és klinikailag jelentds javulast mutatott a
fajdalommentességet, az MBS-mentességet és a fajdalom csillapodasat (a meghatarozas szerint a
fajdalom sulyossaganak csokkenése a kiindulasi kdzepesen sulyosrol vagy stulyosrdl az enyhére vagy
fajdalommentességre, illetve az enyhérdl a fajdalommentességre) elérd betegek szazalékos aranyaban a
kezelés utan 2 oraval (1asd 2. tablazat). A fajdalommentesség elérésének idobeli alakulasat az 1. abra
szemlélteti; az 50 mg-os €s a 100 mg-os dozisoknal a fajdalomcsillapitas kezdete ugyanugy alakult,
mint a fajdalommentességé, mig a 200 mg-os dézisnal a fajdalomesillapitds kezdete mar hamarabb,

30 percnél jelentkezett a placeboval Gsszehasonlitva (17,7% a 200 mg-nal, szemben a placebonal
tapasztalt 11,6%-kal, p = 0,004 a SAMURALI vizsgalatban; 18,6% a 200 mg-nal, szemben a placebdnal
tapasztalt 14,7%-kal, p = 0,014 a SPARTAN vizsgalatban).

2. tablazat SAMURALI és SPARTAN vizsgalat: A hatasossagi adatok osszefoglalasa

SAMURAI SPARTAN
laszmiditan laszmiditan
100mg 200 mg | Placebo | 50 mg 100mg 200 mg | Placebo

Fajdalommentes 2 déra elteltével

n 503 518 524 556 532 528 540
Reagalok 28,2 32,2 15,3 28,6 31,4 38,8 21,3
(%)
p-érték <0,001 <0,001 0,006 <0,001 <0,001
MBS-mentes 2 éra elteltével

n 469 481 488 512 500 483 514
Reagalok 40,9 40,7 29,5 40,8 442 48,7 33,5
(%)
p-érték <0,001 <0,001 0,018 <0,001 <0,001
Fajdalomcsillapitas 2 éra elteltével

n 562 555 554 598 571 565 576
g/f;‘gal"k 54,1 54,6 39,2 55,5 59,7 60,7 44,9
p-érték <0,001 <0,001 <0,001 <0,001 <0,001




1. abra A fajdalommentességet 2 éran beliil eléré betegek szazalékos aranya a SAMURALI és a
SPARTAN vizsgalatban

80% - 80% -

== LTN 200
=¥ LTN200mg g m

] LTN 100 mg
LTN 100 mg c=m: |TN50m
60% — —a&— Placebo el — —#— Placebo ’ I

t

40% — 40% —

20% — 20% —

Fajdalommentesség (%)
Fajdalommentesség (%)

0% — 0% — @

0 0,5 dra 1 ora 1,5 dra 2 ora 0 0,5 dra 1 dra 1,5 ora 2 dra
Az adagolastol eltelt idd éraban Az adagolastol eltelt idd éraban
SAMURAI SPARTAN

I Statisztikai szignifikancia a 200 mg LTN-re a placebohoz viszonyitva; f Statisztikai szignifikancia a
100 mg LTN-re a placebohoz viszonyitva; * Statisztikai szignifikancia az 50 mg LTN-re a placebohoz
viszonyitva

Roviditések: LTN = laszmiditan

A hatds tartossaganak vizsgalata

A hatas tartossagat vizsgald tanulmanyban a betegeket 100 mg, 200 mg laszmiditannal, vagy a
kontrollcsoportban kezelték 4 migrénes roham soran (CENTURION). A kontrollcsoportban a betegek
egyszeri 50 mg laszmiditdn-dozist kaptak a harmadik vagy negyedik roham kezelésére, és placebot a
tovabbi rohamokra. A vizsgalatba bevont betegcsoport tilnyomorészt nékbal allt (84%), atlagéletkoruk
41,4 év volt. A betegeknél atlagosan havi 4,9 migrénes roham fordult el6 a vizsgalatba valo bevonast
megel6z6 3 honapban, és az dtlagos MIDAS 6sszpontszam 31,9 volt. A vizsgalatbdl nem zartak ki a
cardiovascularis betegségben szenvedo betegeket, és a migrén mellett a betegek 58,5%-anak volt >1
cardiovascularis rizikofaktora, beleértve a 40 év feletti életkort (52,8%), a magas Osszkoleszterinszintet
(10,8%), a hypertoniat (16,9%) és az anamnézisben szerepl6 cukorbetegséget (3,1%). A betegek
28,8%-4anak irtak fel migrént megel6z6 gyogyszereket, és 65,0%-uk korabban mar alkalmazott triptant.
A leginkabb zavar¢ tiinet (MBS) a fotofobia (39,7%) volt, amelyet a hanyinger (31,9%) és a fonofobia
(19,3%) kovetett.

A két elsddleges végpont azoknak a betegeknek az aranya volt, akik az elsé roham utan a dozis
bevételét koveto 2 oraval fajdalommentesek voltak, és azok, akik a 3-bdl legalabb 2 roham esetében
fajdalommentesek voltak a placebohoz képest.

A vizsgalatban teljesiiltek az elsddleges végpontok és az Gsszes kulcsfontossagi masodlagos végpont.
Mind a 100 mg, mind a 200 mg laszmiditan-dozis statisztikailag szignifikans és klinikailag jelent6s
szdzalékos javulast mutatott azoknal a betegeknél, akik elérték a fajdalommentességet, a
fajdalomesillapitast (a fajdalom sulyossaganak csdkkenése a kiindulasi kdzepesen stlyosrol vagy
sulyosrol az enyhére vagy fajdalommentességre, illetve az enyhérdl a fajdalommentességre), az
MBS-mentességet 2 6raval a kezelés utan, és a tartds fajdalommentességet 24 ora elteltével (lasd

3. tablazat). A fajdalommentesség elérésének idobeli alakulasat a 2. abra szemlélteti. Az 50 mg-os és a
100 mg-os dozisoknal a fajdalomcsillapitas kezdete ugyanugy alakult, mint a fajdalommentességé, mig
a 200 mg-os do6zisndl a fajdalomcsillapitas kezdete mar hamarabb, 30 percnél jelentkezett a placeboval
Osszehasonlitva (22,4% a 200 mg-nal, szemben a placebonal tapasztalt 14,0%-kal, p = 0,001).
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Mindkét dozis tartos hatast igazolt, statisztikailag szignifikans és klinikailag jelentés javulast mutatott
a 3 rohambdl legalabb 2 esetben fajdalommentességet és fajdalomcesillapitast elérd betegeknél (1asd
3. tablazat).

3. tablazat CENTURION vizsgalat: A hatasossagi adatok osszefoglalasa

laszmiditan

100 mg 200 mg Placebo
Egyrohamos végpontok (ITT) n =419 n =434 n =443
Fajdalommentesség az adagolas utan 2 éraval az
els6 roham soran
Reagalok (%) 25,8 29,3 8.4
p-érték a placebohoz képest <0,001 <0,001
Fajdalomcsillapitas az adagolas utan 2 éraval az
els6 roham soran
Reagalok (%) 65,4 65,2 41,3
p-érték a placebohoz képest <0,001 <0,001
Tartés fajdalommentesség az adagolas utan
24 éraval az elsé roham soran
Reagalok (%) 13,6 17,3 4,3
p-érték a placebohoz képest <0,001 <0,001
MBS-ment,esseg az adagolas utan 2 éraval az elso n=376 n =395 n =396
roham soran
Reagalok (%) 40,4 39,0 28,0
p-érték a placebohoz képest <0,001 0,001
Konzisztencia-végpontok (ITT-konzisztencia)
Fajdalommentesség az adagolas utan 2 6raval a n =340 n =336 n =373
hiarombdl legalabb két roham soran
Reagalok (%) 14,4 24,4 4,3
p-érték a placebohoz képest <0,001 <0,001
Fajdalomcsillapitas az adagolas utan 2 éraval a n =332 n =333 n =320
hiarombdl legalabb két roham soran
Reagalok (%) 62,3 66,7 36,9
p-érték a placebohoz képest <0,001 <0,001

Roviditések: ITT = intent to treat (bevalasztas szerinti)
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2. abra A fajdalommentességet 2 6ran beliil eléré betegek szazalékos aranya a CENTURION
vizsgalatban

80% —

=3 - LTN 200 mg
<«&» + LTN 100 mg
60% — —4— Placebo

40% —

20% —

Fajdalommentesség (%)

0% —

0 0,5 6ra 1 éra 2 ora

Az adagolastdl eltelt idd éraban
1 Statisztikai szignifikancia a 200 mg LTN-re a placebohoz viszonyitva; ¥ Statisztikai szignifikancia a
100 mg LTN-re a placebohoz viszonyitva
Roviditések: LTN = laszmiditan

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal halasztast engedélyez a
RAYVOW vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségét illetéen a migrénes fejfajasok
kezelésében (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Szajon at torténd bevétel utan a laszmiditan gyorsan felszivodik, a medidn tmax 1,8 6ra. Migrénes
betegeknél a laszmiditan farmakokinetikdja nem kiilonbozo6tt a migrénes roham sorédn és a
rohammentes (interictalis) periodusban. A populacié farmakokinetikai elemzésének eredményei
alapjan az 50-200 mg klinikai adagolasi tartomanyban a laszmiditan abszolut biohasznosulasa az
elozetes értékelés szerint 50-58% lehet. A magas zsirtartalmu ételekkel valo egyiittesen adas a
laszmiditan atlagos Crax értékét 22%-kal és atlagos AUC értékét 19%-kal ndvelte, és a tmax medianjat

1 oraval késleltette. Ennek az expozicids kiilonbségnek varhatéan nincs klinikai jelentésége. A klinikai
hatasossagi vizsgalatok soran a laszmiditant étkezéstdl fiiggetleniil adtak be.

Eloszlas

A laszmiditan human plazmafehérjéhez valo kotédése 15 és 500 ng/ml kézott a koncentraciotol
fiiggetleniil kb. 55-60%. A becsiilt atlagos eloszlasi térfogat 304 1 volt.

Biotranszformacid

A laszmiditan a majban és a majon kiviil, elsésorban nem CYP enzimek révén metabolizalodik, a
metabolizmus f0 utvonala a keton redukcidja S-M8-ra. A kovetkezd enzimek nem vettek részt a
laszmiditan metabolizmusaban: MAO-A, MAO-B, flavin-monooxigenaz-3, CYP450-reduktaz,
xantin-oxidaz, alkohol-dehidrogenaz, aldehid-dehidrogenaz és az aldo-keto reduktazok.
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A laszmiditan a piperidingylriin M7-t¢ is oxidalodik. A metabolitok a laszmiditanhoz képest
farmakologiailag inaktivak. A laszmiditan in vitro a P-gp szubsztratja.

A laszmiditan és f6 metabolitjai in vitro indukaljak a CYP enzimeket. A laszmiditan in vitro gatolja a
CYP2D6-ot. A laszmiditan és f6 metabolitja nem gatoljak a MAO-A-t. A laszmiditan in vitro gatolja a
P-gp-, BCRP- és OCT]1 efflux transzportereket. A laszmiditan in vitro gatolja az OCT2-, MATE1- és
MATE2-K renalis transzportereket.

Egy klinikai gyogyszerkolcsonhatas-vizsgalat azt mutatja, hogy a laszmiditan a P-gp gyenge inhibitora
(lasd 4.5 pont).

Eliminécio

A laszmiditan koriilbeliil 5,7 6ras (mértani atlag) felezési id6vel (t, ) tirtil ki. Napi adagolas mellett
nem figyelték meg a laszmiditan felhalmozodasat. A becsiilt atlagos teljes test-clearance 66,2 1/6ra
volt. A laszmiditan altaldban linearis farmakokinetikat mutat az 50200 mg klinikai adagolasi
tartomanyban. A laszmiditan els6sorban metabolizmus ttjan iiriil. A vesén keresztiil torténd kivalasztas
a laszmiditan-clearance kevésbé jelentds itja, a dozis koriilbeliil 3%-a valtozatlan laszmiditanként
visszanyerhet0 a vizeletb6l. Az S-M8 metabolit a vizeletben 1év6 dozis koriilbeliil 66%-at teszi ki, €s
az adagolast kdvetd 48 oran beliil a tobbségét a szervezet visszanyeri.

Kiilonleges betegcsoportok

Eletkor, nem, rassz, etnikai hovatartozds és testtomeg

Az életkor, a nem, a rassz, az etnikai hovatartozas és a testtdmeg nem volt szignifikans hatassal az
expoziciora a laszmiditan populacios farmakokinetikai elemzésében. Egy vizsgalatban a nem hatassal
volt a laszmiditan farmakokinetikdjara, a férfiakhoz képest a néknél magasabb Crax- (~20-30%) és
AUC- (~30%) értéket figyeltek meg, fiiggetleniil attdl, hogy a laszmiditant éhgyomorra vagy étkezés
utan adtak-e. Az életkor, a nem, a rassz, az etnikai hovatartozas vagy a testtdmeg alapjan nincs sziikség
a dozis modositasara.

Vesekarosodas

A laszmiditan adagolasa sulyos vesekarosoddsban szenvedd betegeknél (eGFR <30 ml/perc/1,73 m?)
18%-kal nagyobb expozicidt mutatott az AUC o—)-értékben és 13%-kal magasabb Cmax-értéket a
normal vesemiikddésii vizsgalati alanyokhoz képest. Ennek az expozicids kiilonbségnek varhatéan
nincs klinikai jelentdsége. Enyhe, kdzepesen sulyos vagy sulyos vesekarosodasban szenvedo
betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara.

Majkarosodas

Enyhe (Child—Pugh A) és kozepesen stlyos (Child—Pugh B) méjkarosodasban szenvedd betegeknél, a
laszmiditan expozicio 11%-kal, illetve 35%-kal volt magasabb (AUC (), mint a normal
majmilkodési vizsgalati alanyoknal. Enyhe és kdzepesen stlyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél a Cinax 19%-kal, illetve 33%-kal volt magasabb. Ennek az expozicios kiilonbségnek
varhatoan nincs klinikai jelentdsége. Enyhe vagy kdzepesen sulyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél nincs sziikség a dozis modositasara. A laszmiditan alkalmazasat sulyos majkarosodasban
szenvedo betegeknél nem vizsgaltak, ezért ennek a betegcsoportnak a laszmiditan nem ajanlott.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A karcinogenitast egy patkdnyokon végzett, két évig tartod vizsgalatban és egy transzgenikus egereken
végzett, hat honapig tartd vizsgalatban értékelték. A patkdnyok esetében a him patkanyoknal az
agyalapi mirigy daganataval Gsszefliggd halalozasok szamanak novekedését figyelték meg. Ezen
eredmények relevanciaja a human kockazat szempontjabol nem ismert. Egereknél nem talaltak
rakkelt6 hatasra utal¢ jeleket.
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A laszmiditan nem volt genotoxikus a baktériumokon végzett Ames-teszt, a kinai horcsog petefészek
sejtjeiben végzett kromoszoéma-aberracios vizsgalat és az egereken végzett micronucleus teszt
eredményei alapjan.

A fejlodésre és a reprodukciora kifejtett toxicitas

Patkanyokon végzett vizsgalatokban nem volt hatas a him- vagy ndstény termékenységre.

Patkanyokon és nyulakon végzett embriofotalis fejlodési vizsgalatokban csokkent magzati testtomeg €s
csontvazeltérések jelentkeztek; nyulaknal az implantacid utani veszteség (embriofotalis mortalitas)
enyhe ndvekedést mutatott, és a magzati cardiovascularis rendellenességek (malformaciok) alacsony
incidenciaval fordultak eld. Az expozici6 a 175 mg/ttkg/nap (patkanyok), illetve 75 mg/ttkg/nap
(nyulak) megfigyelhetd karos hatast nem okozé dozisok esetén kb. 37-szer, illetve 1,5-szer volt
nagyobb, mint az embereknél a 200 mg-os dozis esetén.

Egy patkanyokon végzett pre- és postnatalis vizsgalatban elhtizodo vemhesség és sziilés, valamint a
halvasziiletések megndvekedett szama és a postnatalis haldlozas megndvekedett gyakorisaga
jelentkezett a 225 mg/ttkg/nap, azaz a legnagyobb vizsgalati dézisnal. Ennél a magas expoziciondl az
elvalasztasi szakaszban megfigyelt F1 utod atlagos testtomegesokkenése mindkét nemnél az F1 érési
fazis alatt fennmaradt, helyreallas nélkiil. Az expozicio a 150 mg/ttkg/nap, azaz a megfigyelhetd hatast
nem okozd dozis esetén a becslések szerint >19-szer volt nagyobb, mint az embereknél a 200 mg-os
dozis esetén.

Minden hatas anyai toxikus expozicional fordult eld, ami meghaladta a 200 mg klinikai dozis melletti
human expoziciot.

Allatkisérletek kimutattédk, hogy a laszmiditan és/vagy metabolitjai kivalasztodtak a szoptatd
patkanyok tejébe.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Tablettamag

mikrokristalyos celluloz
kroszkarmell6z-natrium
magnézium-sztearat
eldzselatinizalt keményitd
natrium-lauril-szulfat

Filmbevonat (50 mg és 200 mg)

poli(vinil-alkohol)
titan-dioxid (E171)
makrogol 3350

talkum

fekete vas-oxid (E172)

Filmbevonat (100 mg)

poli(vinil-alkohol)
titan-dioxid (E171)
makrogol 3350
talkum

fekete vas-oxid (E172)
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voros vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Ez a gy6gyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Aluminium f6liaval lezart, adagonként perforalt, poliklor-trifluor-etilén/poli(vinil-klorid)
(PCTFE/PVC) buborékcsomagolasban, 2 x 1,4 x 1,6 x 1,12 x 1 és 16 x 1 filmtablettat tartalmaz6
kiszerelésben.

Aluminium f6liaval lezart, adagonként perforalt, poli(vinil-klorid) (PVC) buborékcsomagolasban,
2x1,4%x1,6%x1,12x1és16 x 1 filmtablettat tartalmazo kiszerelésben.

Nem feltétleniil keriil mindegyik kiszerelés kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

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

8. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK SZAMA(I)

RAYVOW 50 mg filmtabletta

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
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RAYVOW 100 mg filmtabletta

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

RAYVOW 200 mg filmtabletta

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. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2022. augusztus 17.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI
ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felelds gyarto(k) neve és cime

Lilly S.A.

Avda. de la Industria 30
Alcobendas

Madrid

28108

Spanyolorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalombahozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil kdteles benyujtani.

D. FELT]?JTELEK VAGY KOR,LA,TOZASOK A GY(:)GYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv

A forgalombahozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magéat, hogy a forgalombahozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kdtelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockédzatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan Uj
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentOs valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) jabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ 50 MG-OS FILMTABLETTA DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

RAYVOW 50 mg filmtabletta
laszmiditan

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mg laszmiditant tartalmaz (szukcinat formajaban) filmtablettanként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

filmtabletta

2 x 1 filmtabletta
4 x 1 filmtabletta
6 x 1 filmtabletta
12 x 1 filmtabletta
16 x 1 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Minden egyes adag bevétele utan legalabb 8 6ran keresztiil ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen
gépeket.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK SZAMA(I)

EU/1/21/1587/001 (2 x 1 filmtabletta PCTFE/PVC/AI buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/002 (4 x 1 filmtabletta PCTFE/PVC/AI buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/003 (6 x 1 filmtabletta PCTFE/PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/004 (12 x 1 filmtabletta PCTFE/PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/005 (16 x 1 filmtabletta PCTFE/PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/006 (2 x 1 filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/007 (4 x 1 filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/008 (6 x 1 filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/009 (12 x 1 filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/010 (16 x 1 filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

RAYVOW 50 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

AZ 50 MG-OS FILMTABLETTA BUBOREKCSOMAGOLASA

1. A GYOGYSZER NEVE

RAYVOW 50 mg tabletta
laszmiditan

2. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Lilly

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

5.  EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A 100 MG-OS FILMTABLETTA DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

RAYVOW 100 mg filmtabletta
laszmiditan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 mg laszmiditant tartalmaz (szukcinat formajaban) filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

filmtabletta

2 x 1 filmtabletta
4 x 1 filmtabletta
6 x 1 filmtabletta
12 x 1 filmtabletta
16 x 1 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Minden egyes adag bevétele utan legalabb 8 6ran keresztiil ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen
gépeket.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK SZAMA(I)

EU/1/21/1587/011 (2 x 1 filmtabletta PCTFE/PVC/AI buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/012 (4 x 1 filmtabletta PCTFE/PVC/AI buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/013 (6 x 1 filmtabletta PCTFE/PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/014 (12 x 1 filmtabletta PCTFE/PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/015 (16 x 1 filmtabletta PCTFE/PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/016 (2 x 1 filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/017 (4 x 1 filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/018 (6 x 1 filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/019 (12 x 1 filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/020 (16 x 1 filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

RAYVOW 100 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A 100 MG-OS FILMTABLETTA BUBOREKCSOMAGOLASA

1. A GYOGYSZER NEVE

RAYVOW 100 mg tabletta
laszmiditan

2. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Lilly

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

26




A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A 200 MG-OS FILMTABLETTA DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

RAYVOW 200 mg filmtabletta
laszmiditan

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

200 mg laszmiditant tartalmaz (szukcinat formajaban) filmtablettanként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

filmtabletta

2 x 1 filmtabletta
4 x 1 filmtabletta
6 x 1 filmtabletta
12 x 1 filmtabletta
16 x 1 filmtabletta

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Széjon at torténd alkalmazasra.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Minden egyes adag bevétele utan legalabb 8 6ran keresztiil ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen
gépeket.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYEK SZAMA(I)

EU/1/21/1587/021 (2 x 1 filmtabletta PCTFE/PVC/AI buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/022 (4 x 1 filmtabletta PCTFE/PVC/AI buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/023 (6 x 1 filmtabletta PCTFE/PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/024 (12 x 1 filmtabletta PCTFE/PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/025 (16 x 1 filmtabletta PCTFE/PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/026 (2 x 1 filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/027 (4 x 1 filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/028 (6 x 1 filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/029 (12 x 1 filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban)
EU/1/21/1587/030 (16 x 1 filmtabletta PVC/Al buborékcsomagolasban)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

RAYVOW 200 mg

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

A 200 MG-OS FILMTABLETTA BUBOREKCSOMAGOLASA

1. A GYOGYSZER NEVE

RAYVOW 200 mg tabletta
laszmiditan

2. A FORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Lilly

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

RAYVOW 50 mg filmtabletta
RAYVOW 100 mg filmtabletta
RAYVOW 200 mg filmtabletta

laszmiditan

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozz4jarulhat a tudomaséra juté barmilyen mellékhatéas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellekhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi szedni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szaméra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosit vagy gyogyszerészét.
Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a RAYVOW, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a RAYVOW szedése elott

Hogyan kell szedni a RAYVOW-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a RAYVOW-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

AN

1. Milyen tipusi gyogyszer a RAYVOW, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A RAYVOW hatdanyaga a laszmiditan, mely felnétteknél aurdval jar6 vagy aura nélkiil kialakuld
migrénes rohamok fejfajasi fazisanak kezelésére szolgald gyogyszer.

A RAYVOW segit csokkenteni vagy megsziintetni a migrénes fejfajassal jaro fajdalmat és egyéb
tiineteket. A fajdalomcsillapitas mar akar a RAYVOW bevétele utan 30 perccel érezhetd.

2. Tudnivalok a RAYVOW szedése elott

Ne szedje a RAYVOW-t
- ha allergias a laszmiditanra vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb dsszetevdjére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A RAYVOW barmely adagjanak bevételét koveto 8 oran beliil ne végezzen olyan tevékenységeket,
amelyek teljes figyelmet igényelnek, mint példaul a gépjarmiivezetés vagy a gépek kezelése, még
akkor sem, ha elég jol érzi magat ehhez, mert a gyogyszer befolyasolhatja a biztonsagos
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ha ezt nem tudja megtenni, ne
vegye be a RAYVOW-t.
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A RAYVOW szedése elbtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével, ha:

- olyan gyogyszereket szed, amelyek novelik a szerotonin szintjét (lasd ,,Egyéb gyogyszerek és a
RAYVOW?”). Ezek a gyogyszerek novelik az olyan mellékhatasok kockazatat, mint példaul a
szerotonin szindréma (ritka reakcio, amely mentalis valtozasokat okozhat, példaul nem létez6
dolgok latasa [hallucinaciok], izgatottsag vagy koma; gyors szivverés; vérnyomasvaltozasok;
magas testhOmérséklet; fokozott izomtdnus; jarasi nehézség; hanyinger, hanyas vagy hasmenés).

- mas, almossagot okozo gyogyszereket vagy egyéb készitményeket szed, mint példaul altatok,
pszichiatriai betegségek kezelésére szolgalo gyogyszerek vagy alkohol.

- valaha is vénykoteles gyogyszerek, alkohol- vagy drogok fiiggdje volt.

Ha tobb napon vagy héten keresztiil ismételten alkalmaz barmilyen gyogyszert a migrén kezelésére, az
hosszan tartdan, napi fejfajast okozhat. Ha ezt tapasztalja, tajékoztassa kezeldorvosat, mivel
el6fordulhat, hogy egy idore abba kell hagynia a kezelést.

Gyermekek és serdiilok
A RAYVOW-t nem szabad 18 évesnél fiatalabb betegeknek adni, mivel ebben a korcsoportban a
hatasarol nem all rendelkezésre elegendd informacio.

Egyéb gyogyszerek és a RAYVOW
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Kiiléndsen akkor tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a RAYVOW szedése elétt, ha On a

kovetkezok barmelyikét szedi:

- a szivverések szamat csokkentd gyogyszerek, példaul a propranolol;

- a szerotonin szintjét noveld gyogyszerek (beleértve az SSRI-ket, SNRI-ket, triciklusos
antidepresszansokat, monoaminoxidaz- [MAOQO] gatldkat vagy a triptanokat);

- digoxin (szivbetegségek kezelésére alkalmazzak).

A RAYVOW egyidejii alkalmazasa alkohollal
Ovatosnak kell lennie, ha a RAYVOW szedése alatt alkoholt fogyaszt.

Terhesség, szoptatas és termékenység

Ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
szedése elott beszéljen kezelGorvosaval. Nem ismert, hogy a RAYVOW art-e a magzatanak. A
RAYVOW terhesség alatt nem ajanlott.

Ha On szoptat, a gyogyszer szedése elétt beszéljen kezel6orvosaval. Nem ismert, hogy a laszmiditan
atjut-e az anyatejbe. Javasolt, hogy a kezelést koveto 24 oran beliil keriilje a szoptatast, hogy
minimalizalja a csecsemdbe atjutd laszmiditan mennyiségét.

Nem ismert, hogy a RAYVOW befolyasolja-e a termékenységet.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A RAYVOW befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Ne
vegyen részt olyan tevékenységekben, amelyek teljes figyelmet igényelnek, mint példaul a
gépjarmiivezetés vagy a gépek kezelése a laszmiditan barmely adagjanak bevételét kdvetd legalabb

8 oran keresztiil, még akkor sem, ha elég jol érzi magat ehhez. Ha ezt nem tudja megtenni, ne vegyen
be RAYVOW-t.

A RAYVOW natriumot tartalmaz

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz tablettanként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan Kkell szedni a RAYVOW-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen szedje.
Amennyiben nem biztos az adagolast illetben, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

- Az ajanlott kezd6 adag 100 mg laszmiditan. KezelGorvosa eldonti, hogy a laszmiditan melyik
adagja megfeleld az On szamara.

- Ha az els6 tabletta utan nem alakul ki fajdalommentesség, ne vegyen be masodik tablettat
ugyanarra a rohamra, mivel nem val6szinii, hogy hatékony lesz.

- Ha az els6 50 mg-os vagy 100 mg-os tabletta utdn a migrén teljesen megsziinik, majd visszatér,
bevehet egy masodik, ugyanolyan hatéanyag-tartalmu tablettat, legkorabban 2 éraval az els6
adag utan.

- Nem szabad 200 mg-nal tébbet bevennie 24 6ran beliil.

- Ha a 100 mg-os adag nem enyhiti a migrént vagy mellékhatasokat okoz, beszéljen
kezeldorvosaval, aki nagyobb (200 mg) vagy kisebb (50 mg) adagot javasolhat.

Alkalmazasa gyermekeknél és serdiil6knél, valamint majkarosodasban szenvedd betegeknél
A RAYVOW nem ajanlott gyermekeknek ¢és serdiiloknek (18 éves ¢életkor alatt), illetve stlyos
majbetegségben szenvedo betegeknek.

Az alkalmazas modja
A RAYVOW-t szdjon at kell bevenni. A tablettat egy pohar vizzel kell lenyelni a migrénes roham
fejfajasi szakaszaban. A tablettat beveheti étkezés kozben, de étkezéstdl fliggetlenil is.

Ha az eldirtnal tobb RAYVOW-t vett be
Ha az elirtnal tobb RAYVOW-t vett be, azonnal forduljon kezelborvosahoz. A 4. pontban leirt
néhany mellékhatas fordulhat el Onnél.

Ha elfelejtette bevenni a RAYVOW-t
A RAYVOW a migrénes fejfajasok akut kezelésére javallott, és csak sziikség esetén alkalmazhato.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi sulyos mellékhatasok barmelyikét tapasztalja a

gyogyszer bevétele utan:

- allergias reakciok, beleértve a borkiiitéseket €s a szemhéjak, az arc vagy az ajkak duzzadasat
(nem gyakori);

- a szerotonin szindroma jelei és tiinetei, ez egy ritka reakcio, amely mentalis valtozasokat
okozhat, példaul nem 1étez6 dolgok latasa (hallucinaciok), izgatottsag vagy kdéma; gyors
szivverés; vérnyomasvaltozasok; magas testhdmérséklet; fokozott izomtonus; jarasi nehézség;
gyomor-bélrendszeri tlinetek, mint példaul hanyinger, hanyas vagy hasmenés.

Az egyéb lehetséges mellékhatasok a kovetkezok lehetnek:

Nagyon gyakori (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet):
- szédiilés.

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
- almossag;

- faradtsag;
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- szurkald vagy bizsergd érzés a béron;

- hanyinger;

- zsibbadas;

- altalanos rossz kozérzet;

- forgd jellegli szédiilés és egyenstlyzavarok;
- izomgyengeség;

- a mozgas Osszerendezésének nehézsége, példaul koordinacid hianya;
- szokatlan érzés;

- hanyas;

- alvaszavar;

- szivdobogasérzés a mellkasban (palpitacio);
- latasproblémak, példaul homalyos latas.

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

- nyugtalansag érzése vagy képtelenség arra, hogy nyugodtan iiljon vagy alljon;

- remegeés;

- SZOrongaserzes;

- meleg- vagy hidegérzet;

- izomgorcs;

- lassultsagérzés;

- kellemetlen érzés a karban vagy a labban;

- a koncentracid zavara;

- a gondolkodasban bekdvetkezett valtozasok, példaul memoriavesztés vagy gondolkodasi
zavarok;

- a gondolkodas nem megfelel6 miikodésének érzése;

- beszédzavar, példaul elkent beszéd;

- zavartsagérzes;

- mellkasi diszkomfortérzés;

- rendkivili boldogsagérzés vagy izgatott hangulat;

- nem létez6 dolgok latasa vagy hallasa;

- légszomj vagy 1égzési nehézség.

A laszmiditan a pulzusszam csokkenésével (atlagosan kortilbeliil 5-10 iités percenként) és a vérnyomas
kismértékii emelkedésével jar az adagolas utdni 6rakban.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyodgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. A mellékhatasokat
kozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A

mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informécié alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a RAYVOW-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A buborékcsomagolason €s a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer nem igényel kiilonleges tarolast.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar
nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.
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6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a RAYVOW?
- A készitmény hatoanyaga a laszmiditan.
o RAYVOW 50 mg filmtabletta
50 mg laszmiditant tartalmaz (szukcinat formajaban) filmtablettanként.

o RAYVOW 100 mg filmtabletta
100 mg laszmiditant tartalmaz (szukcinat formajaban) filmtablettanként.

o) RAYVOW 200 mg filmtabletta
200 mg laszmiditant tartalmaz (szukcinat formajaban) filmtablettanként.

- Egyéb 6sszetevok: kroszkarmell6z-natrium, magnézium-sztearat, mikrokristalyos celluloz,
natrium-lauril-szulfat, el6zselatinizalt keményito;
o az 50 mg-os és a 200 mg-os filmtabletta sziirke szinkeveréke: poli(vinil-alkohol), titan-
dioxid (E171), makrogol 3350, talkum, fekete vas-oxid (E172);
o a 100 mg-os filmtabletta lila szinkeveréke: poli(vinil-alkohol), titan-dioxid (E171),
makrogol 3350, talkum, fekete vas-oxid (E172), voros vas-oxid (E172).

Milyen a RAYVOW kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Héarom kiilonb6z6 hatéanyag-tartalmtt RAYVOW kaphatd: 50 mg, 100 mg és 200 mg.

- Az 50 mg-os filmtabletta vilagossziirke szinii, ovalis alaku, az egyik oldalan ,,4312”, a masik
oldalan ,,L.-50” bevéséssel.

- A 100 mg-os filmtabletta vilagoslila szinii, ovalis alaku, az egyik oldalan ,,4491”, a masik
oldalan ,,L-100” bevéséssel.

- A 200 mg-os filmtabletta sziirke szinfi, ovalis alaku, az egyik oldalan ,,4736”, a masik oldalan
,,L-200” bevéséssel.

A RAYVOW aluminium foliaval lezart, adagonként perforalt, poliklor-trifluor-etilén/poli(vinil-klorid)
(PCTFE/PVC) és poli(vinil-klorid) (PVC) buborékcsomagolasban, 2 x 1,4 x 1,6 x 1,12 x 1¢és 16 x 1
filmtablettat tartalmazé kiszerelésben kaphato. Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil
kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja
Eli Lilly Nederland B.V.

Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht

Hollandia

Gyarto

Lilly S.A.

Avda. de la Industria, 30
28108 Alcobendas
Madrid

Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalombahozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Tel/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 Tel. +370 (5) 2649600
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu JIunu Henepnaun" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ter. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
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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

E)\Gda Osterreich
OAPMAZXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

TnA: +30 210 629 4600 Tel: +43-(0) 1 711 780
Espaiia Polska

Organon Salud, S.L. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: +34 91 591 1279 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Organon France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 157 77 32 00 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Romania S.R.L.

Tel: +385 1 2350 999 Tel: + 40 21 4023000

Ireland Slovenija

Eli Lilly and Company (Ireland) Limited Eli Lilly farmacevtska druzba, d.o.o.
Tel: +353-(0) 1 661 4377 Tel: +386 (0)1 580 00 10
island Slovenska republika
Icepharma hf. Eli Lilly Slovakia s.r.o.

Simi: + 354 540 8000 Tel: + 421 220 663 111

Italia Suomi/Finland

Eli Lilly Italia S.p.A. Oy Eli Lilly Finland Ab

Tel: + 39- 055 42571 Puh/Tel: + 358-(0) 9 85 45 250
Kvbmpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

TnA: +357 22 715000 Tel: + 46-(0) 8 7378800
Latvija

Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000

A betegtajékoztatd legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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