VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vI)etta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1.  HEITILYFS

RAYVOW 50 mg filmuhudadar toflur

RAYVOW 100 mg filmuhtdadar toflur

RAYVOW 200 mg filmuhtdadar toflur

2. INNIHALDSLYSING

RAYVOW 50 mg filmuhadadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 50 mg af lasmiditani (sem stikkinat).

RAYVOW 100 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhaoud tafla inniheldur 100 mg af lasmiditani (sem stukkinat).

RAYVOW 200 mg filmuhudadar toflur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 200 mg af lasmiditani (sem sukkinat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Filmuhudud tafla (tafla).

RAYVOW 50 mg filmuhudaodar toflur

Ljosgra, spordoskjulaga 8,9 x 4,9 mm tafla, merkt med ,,4312° 4 annarri hlidinni og ,,L-50“ 4 hinni
hlidinni.

RAYVOW 100 mg filmuhudadar t6flur

Ljosfjolubla, spordskjulaga 11,2 x 6,15 mm tafla, merkt med ,,4491° 4 annarri hlidinni og ,,L-100“ &
hinni hlidinni.

RAYVOW 200 mg filmuhudadar toflur

Gra, sporoskjulaga 14,1 x 7,75 mm tafla, merkt meo ,,4736% & annarri hlidinni og ,,L.-200* 4 hinni
hlidinni.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

RAYVOW er @tlad til bradamedferdar 4 hofudverk i migrenikdstum, med eda an fyrirboda hja
fullordnum.



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Almennt er malt med upphafsskammtinum 100 mg af lasmiditani hja fullorOnum til bradamedferdar a
migrenikostum. Heegt er ad auka skammtinn i 200 mg ef porf krefur til ad na betri verkun eda minnka
hann 1 50 mg til ad beeta pol.

Ef migrenih6fudverkurinn kemur fram & ny innan 24 klukkustunda eftir upphaflega svorun vid toku
50 mg eda 100 mg af lasmiditani ma taka annan skammt af sama styrkleika. Ekki ma taka seinni
skammtinn innan 2 klukkustunda eftir upphaflega skammtinn.

Ekki skal taka meira en 200 mg a solarhring.

Ef sjuklingur svarar ekki fyrsta skammtinum er 6liklegt ad annar skammtur geri gagn vi0d sama kasti.

Lasmiditan ma taka med eda an matar.

Aldradir (> 65 ara)
Ekki er porf 4 skammtaadldgun hja dldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjuklingum med veegt, 1 medallagi eda verulega skerta
nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjuklingum med vagt eda i medallagi skerta lifrarstarfsemi.
Notkun 4 lasmiditani hefur ekki verid rannsdkud hja einstaklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi
og er pvi ekki radlogd hja pessum hopi (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun lasmiditans hja bérnum og unglingum & aldrinum 6
til <18 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Notkun lasmiditans & ekki vid hja bérnum yngri en 6 ara til medferdar 4 migreni.

Lyfjagjof

Til inntoku.

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Ahrif 4 midtaugakerfi og skert akstursheefni

Lasmiditan hefur aukaverkanir 4 midtaugakerfi. [ rannsékn med aksturshermi hja heilbrigdum
patttakendum kom fram veruleg skerding a akstursheefni vid notkun lasmiditans (sja kafla 4.7).
Réoleggja skal sjuiklingum ad fordast akstur eda annad sem krefst aukinnar arvekni par til minnst

8 klukkustundir eru lidnar fra toku hvers skammts af lasmiditani, jafnvel pott peim finnist peir feerir
um slikt. Sjuklingar sem ekki geta fylgt pessum fyrirmeelum skulu ekki taka lasmiditan.



Serotoninheilkenni

Greint hefur verid fra serotoninheilkenni og pad getur komid fram vid notkun lasmiditans eda pegar
pad er gefid samhlida medferd med 6drum serotonvirkum lyfjum [t.d. sértaekir
serotoninendurupptokuhemlar (SSRI), serotdnin-noradrenalinendurupptékuhemlar (SNRI),
prihringlaga punglyndislyf (TCA) og monoéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar)]. Klinisk reynsla af
notkun lasmiditans og triptanlyfja med stuttu millibili er takmorkud. Samleggjandi hatta 4 myndun
serétoninheilkennis kann ad vera til stadar. Einkenni serétoninheilkennis geta komid fram sem
breyting a andlegu astandi (t.d. &singur, ofskynjanir, da), einkenni fra dsjalfrada taugakerfinu (t.d.
hradtaktur, 6stodugur blodprystingur, ofurhiti), einkenni frd tauga- og vodvakerfi (t.d. ofvidbrogo,
osamrami 1 hreyfingum) og/eda teikn og einkenni fra meltingarfeerum (t.d. 6gledi, uppkost,
nidurgangur). Pessi aukaverkun getur verid alvarleg. Einkennin koma yfirleitt fram 4 fyrstu
minttunum eda klukkustundunum fré pvi ad nyr eda sterri skammtur af serotonvirku lyfi er tekinn. Ef
gefa parf samhlida medferd med 60rum serotonvirkum lyfjum vegna sjukddmsastands er radlegt ad
fylgjast med sjuklingnum, einkum i upphafi medferdar og ef skammtar eru haekkadir. Ef grunur um
serotoninheilkenni liggur fyrir skal haetta medferd med lasmiditani.

Efni med slevandi dhrif 4 midtaugakerfi

bar sem lasmiditan getur valdid slaevingu og 60rum vitsmunalegum og/eda taugagedreenum
aukaverkunum skal nota lasmiditan med vartid ef pad er notad samhlida afengi eda 6drum efnum sem
hafa slevandi ahrif 4 midtaugakerfio.

Moguleiki 4 misnotkun eda ofnotkun

f rannsékn 4 hugsanlegri misnotkun hja ménnum med patttakendum sem voru félagslegir
lyfjanotendur (e. recreational drug users) voru stakir 100 eda 200 mg skammtar af lasmiditani tengdir
vid meiri lyfjafikn en lyfleysa. [ annarri rannsokn komu engar visbendingar um likamleg
frahvarfseinkenni fram hja heilbrigdum patttakendum eftir ad lyfjagjof var hatt skyndilega eftir

7 daga.

Meta skal sjuklinga med hlidsjon af dheettu a lyfjamisnotkun og fylgjast med teiknum sem benda til
ofnotkunar eda misnotkunar 4 lasmiditani.

Hofudverkur vegna ofnotkunar lyfja (e. medication overuse headache, MOH)

Ofnotkun hvers kyns lyfja vid hofudverk getur gert hofudverkinn verri. Ef slikt tilvik kemur upp eda
grunur leikur 4 pvi skal fa radleggingar hja laekni og stodva medferdina. Thuga skal greiningu a
hofudverk vegna ofnotkunar lyfja hja sjuklingum sem fa oft eda jafnvel daglega hofudverk pratt fyrir
(eda vegna) reglulegrar notkunar 4 héfudverkjalyfjum.

Natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri to6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyf sem lakka hjartslattartioni

Lasmiditan hefur verid tengt vid leekkun hjartslattartioni. Propranolol og lasmiditan lekkudu
hjartslattartidni saman um medaltalshamarkio 19,3 slog 4 minutu, p.e. viobotarlekkun um 5,1 slog a
minatu samanborid vid proprandlol eitt sér. betta ber ad hafa i huga hja sjuklingum par sem slik
leekkun getur verid ahyggjuefni, p.m.t. hja sjiklingum sem taka lyf sem laekka hjartslattartioni.

Serétonvirk 1yf

Samhlida gjof 4 lasmiditani og lyfjum sem auka ser6tonin (t.d. SSRI-1yf, SNRI-lyf, prihringlaga
punglyndslyf) geta aukid haettuna a serotoninheilkenni. Klinisk reynsla af notkun lasmiditans og
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triptanlyfja med stuttu millibili er takmorkud. Samleggjandi heetta & myndun serdtoninheilkennis kann
a0 vera til stadar. Raolagt er ad gacta varadar (sja kafla 4.4).

Hugsanleg ahrif lasmiditans 4 onnur lyf

Dagleg gjof 4 lasmiditani olli ekki breytingum & lyfjahvorfum midazélams, koffeins eda tolbutamids,
sem eru hvarfefni CYP3A, CYP1A2 og CYP2CY, i peirri r60. Samhlida gjof 4 lasmiditani og
sumatriptani (hvarfefni MAO-A og OCT1) eda propranololi (hvarfefni CYP2D6) leiddi ekki til
breytinga a utsetningu fyrir pessum lyfjum sem skiptu mali. Eftir gjof a stokum skammti af lasmiditani
minnkadi kreatinintithreinsun um nyru a 24 klukkustundum litillega (11%) samanborid vid lyfleysu,
en an breytinga 4 gaukulsiunarhrada.

Lasmiditan er hemill & virkni P-gp (P-glycoprotein) og BCRP (breast cancer resistant protein) in vitro.
f rannsékn 4 milliverkunum lyfja jok lasmiditan altaeka ttsetningu fyrir dabigatrani (hvarfefni fyrir
P-gp) sem gefid var samtimis um u.p.b. 25%. begar RAYVOW er gefid samhlida hvarfefnum fyrir
P-gp sem hafa prongt laekningalegt bil (narrow therapeutic index) (svo sem digoxin) getur aukning &
altekri utsetningu fyrir lyfinu sem gefid er samhlida pvi ordid ndgu mikil til ad skipta mali kliniskt
(sja kafla 5.2). [ sému rannsékn sast enginn marktaekur munur 4 lyfjahvorfum rosuvastatins (hvarfefni
fyrir BCRP) pegar lyfid var gefid samhlida lasmiditani.

Hugsanleg ahrif annarra lyfja 4 lasmiditan

Engin breyting sast & lyfjahvorfum lasmiditans pegar lyfid var gefid samhlida dabigatran etexilati,
rosuvastatini, simatriptani eda propranololi. Med hlidsjon af umbrots- og Gthreinsunarferli lyfsins er
oliklegt ad CYP-hemlar eda CYP-6rvar hafi ahrif 4 Gtsetningu fyrir lasmiditani og engar breytingar a
lyfjahvorfum lasmiditans saust pegar pad var gefio samhlida topiramati (CYP3A4-6rvi og CYP2C19-
hemill).

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun lasmiditans & medgongu. Dyrarannsoknir hafa synt
eiturverkanir 4 @xlun (sja kafla 5.3). Ahrif lasmiditans 4 fosturproska hja ménnum eru ekki pekkt.
Notkun RAYVOW er ekki radlogd 4 medgongu.

Brjostagjof

Lasmiditan og/eda umbrotsefni pess skildust ut i mjolk hja mjélkandi rottum (sja kafla 5.3). Engar
upplysingar liggja fyrir um hvort lasmiditan finnist i médurmjolk, ahrif lasmiditans 4 bérn sem eru &
brjosti eda ahrif lasmiditans & mjolkurframleidslu.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnio og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort heaetta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med RAYVOW.
Heegt er a0 lagmarka Utsetningu hja nyburum med pvi ad fordast brjostagjof i 24 klukkustundir eftir
medferd.

Frj6semi
Ekki er pekkt hvort lasmiditan hafi dhrif 4 frjdsemi manna. Dyrarannsoknir benda ekki til neinna
ahrifa 4 frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Lasmiditan hefur mikil ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Aksturshaefni hefur verid metin med
tolvustyrdum aksturshermi. Helsti maelikvardi verkunar var munurinn samanborid vid lyfleysu a
SDLP-kvarda (e. Standard Deviation of Lateral Position), sem er malikvardi fyrir akstursheefni. Gjof a



stokum 50 mg, 100 mg eda 200 mg skommtum af lasmiditani leiddi til verulegrar skerdingar a
akstursheafni patttakenda 90 minatum eftir skommtun. [ annarri rannsékn med 100 mg eda 200 mg af
lasmiditani n&di akstursheefni ekki vidmidum fyrir skerta haefni 8 klukkustundum eda sidar eftir gjof
RAYVOW, petta atti vid um badar skammtasterdirnar.

Radleggja skal sjuklingum ad fordast athafnir sem krefjast aukinnar arvekni, svo sem akstur eda ad
stjorna vélum, par til minnst 8 klukkustundir eru lidnar fra toku hvers skammts af lasmiditani, jafnvel
pott peim finnist peir feerir um slikt. Sjuklingar sem ekki geta fylgt pessum fyrirmalum skulu ekki
taka lasmiditan (sja kafla 4.4).

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem koma fyrir eru sundl (19,9%), svefnhofgi (7,8%), preyta (7,7%),
naladofi (6,8%), 6gledi (4,9%), svimi (2,6%), snertiskynsminnkun (2,5%), og vodvaslen (2,3%).
Flestar aukaverkanirnar voru skammtahadar.

Tafla yfir aukaverkanir

[ eftirfarandi t6flu eru aukaverkanir skradar eftir lifferaflokki og tidni samkvamt flokkun MedDRA.
Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst. Tidnin er skilgreind a eftirfarandi
hatt: Mjog algengar (= 1/10), algengar (= 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (= 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgefar (> 1/10.000 til < 1/1.000).

Tafla 1. Aukaverkanir

Flokkun eftir Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog sjaldgaefar
liffaerum algengar
Onzemiskerfi Ofnemi
Gedrzaen Svefntruflanir Ringlun
vandamal Ofskynjanir
Seluvima
Kvioi
Eirdarleysi
Taugakerfi Sundl Skortur a Svefndrungi Serétoninheilkenni
samhaefingu Einbeitingarskortur
Naladofi Vitsmunardskun
Snertiskynsminnkun | Truflun 4 andlegu
Svefnhofgi astandi
Skjalfti
Taltruflanir
Augu Sjonskerding
Eyru og Svimi
volundarhiis
Hjarta Hjartslattarénot
Ondunarfeeri, Madi
brjosthol og
miomeeti
Meltingarfzeri Uppkdst
Ogledi
Stodkerfi og Vodvaslappleiki Voovakrampi
bandvefur Opagindi i
utlimum
Almennar Einkennileg lidan Opaegindi fyrir
aukaverkanir breyta brjosti




og Slappleiki Hita- eda
aukaverkanir a kuldatilfinning
ikomustad

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Leekkud hjartslattartioni

{ kliniskum lyfjafreedirannsoknum var lasmiditan tengt vid leekkun hjartslattartidni um 5 til 10 slog &
minatu samanborid vid lekkunina 2-5 slog @ minhtu fyrir lyfleysu. Tioni haegtakts (< 50 slég 4 minttu
og leekkun fra upphafsgildi > 15 slog 4 minatu) sem sast hja patttakendum sem fengu medferd med
lasmiditani var 7% fyrir 50 mg, 3% fyrir 100 mg, 4% fyrir 200 mg og 1% fyrir lyfleysu.

Blooprystingsheekkun

Lyfjagjof med stokum skammti af lasmiditani getur leitt til skammvinnrar heekkunar & blodprystingi.
Hja yngra folki 1 hopi heilbrigdra sjalfbodalida kom fram medaltalshaekkun fra upphafsgildum
slagbilsprystings og panbilsprystings med solarhringsmalingu sem var u.p.b. 2 til 3 mm Hg einni
klukkustund eftir gjof a 200 mg af lasmiditani. Til samanburdar var haekkunin 1 mm Hg fyrir lyfleysu.
Hja heilbrigdum sjalfbodalidum sem voru eldri en 65 ara var medaltalshaeekkunin fra upphafsgildum
slagbilsprystings, med solarhringsmelingu, 7 mm Hg einni klukkustund eftir gjof 4 200 mg af
lasmiditani samanborid vid medaltalshaekkunina 4 mm Hg fyrir lyfleysu. Eftir 2 klukkustundir sést
engin hekkun 4 medalblooprystingi hja peim sem fengu lasmiditan i samanburdi vid pa sem fengu
lyfleysu. Takmarkadar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun lasmiditans hja sjuklingum med
blodpurrdarhjartasjukdom.

Ofncemi

Ofnamistilvik, par med talin ofneemisbjugur, utbrot og ljosnaemisviobrogd hafa komid fram hja
sjuklingum i medferd med lasmiditani. I kliniskum rannséknum var tilkynnt um ofnzemi hja 0,1%
sjuklinga sem fengu medferd med lasmiditani samanborid vid enga sjuklinga i lyfleysuhépnum; 611
tilvikin voru vaeg eda midlungsalvarleg og komu fram fra nokkrum minttum til eins dags eftir gjof a
lasmiditani. Ef alvarleg eda mikil ofneemisvidbrogd koma upp skal veita videigandi medferd og haetta
gjof 4 lasmiditani.

Sund|

Sundl var algengasta aukaverkunin i kliniskum rannséknum, 19,9% sjuklinga tilkynntu hana. bessi
aukaverkun var yfirleitt veeg eda midlungsalvarleg (verulegt sundl 1,2%) og gekk sjalfkrafa til baka,
midgildistimi par til hin kom fram var 0,7 klukkustundir og midgildi timans sem hin vardi voru

2 klukkustundir. Ekki var greint frd neinum slysum eda meidslum hja sjiklingum sem tilkynntu um
sundl. Tidni sjuklinga sem tilkynntu um sundl og adrar algengar aukaverkanir leekkadi yfirleitt pegar
um endurtekna skdmmtun var ad raeda.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Klinisk reynsla af ofskommtun lasmiditans er takmérkud. 1 tilvikum sem greint hefur verid fra sem
ofskommtun voru aukaverkanir svipadar peim sem komu fram vid minni skammta, p.m.t. sundl,
svefnhofgi, preyta, naladofi og snertiskynsminnkun, en pau hafa ekki verid tengd vid alvarlegri tilfelli
eda aukna tioni. Samt sem adur, og vegna pess ad aukaverkanir geta komid fram vid ofskommtun, skal


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

fylgjast med sjuklingum me0 tilliti til teikna eda einkenna aukaverkana og hefja videigandi
einkennamedferd. Ekkert méteitur vid lasmiditani er pekkt.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Verkjalyf, migrenislyf, ATC-flokkur: NO2CCO08

Verkunarhattur

Lasmiditan er 5-hydroxytriptamin 1F (5-HT¢) viotakaorvi med mikla seekni sem kemst inn i
midtaugakerfid. Nakvaemur verkunarhattur pess er 6pekktur en hins vegar er liklegt ad medferdarahrif

lasmiditans gegn migreni feli i sér 6rvun & 5-HT ¢ vidtaka, minni losun taugapeptida og homlun a
sarsaukabrautum, par me0 talid prenndartaug.

Lyfhrif

{ in vitro rannséknum 4 bindingu var synt fram 4 ad lasmiditan hefur > 440-falda sértaekni fyrir
5-HTr vidtakann samanborid vid 5-HT1s og 5-HTp vidtakana. Lasmiditan veldur ekki prengingu i
kransedum hja ménnum ex-vivo, innri brjostslageedum manna ex-vivo eda mid-mengisslagedum i
monnum ex-vivo, liklega vegna litillar seekni pess vid edaprengjandi 5-HT g vidtakann.

Raflifedlisfraedi hjartans

[ itarlegri rannsokn 4 QT-bili var lasmiditan tengt vid leekkun hjartslattartidni sem nam 6 slogum a
minttu 1 samanburdi vid lyfleysu og gjof 400 mg skammts, sem er sterri en skammtar sem atladir eru
til medferdar, benti til lengingar QTc-bils hja konum. Greining 4 undirhopum benti til kynjatengds
munar, par sem lenging QTc-bils var meira dberandi hja konum. bar sem staerstu radlogdu skammtar
eru takmarkadir vid 200 mg er po ekki buiist vid neinum ahrifum sem skipta mali kliniskt.

Verkun og oryggi

Verkun og oryggi lasmiditans hafa verio rannsékud i premur 3. stigs, slembir6dudum, tviblindum
samanburdarrannséknum med lyfleysu hja fullordnum sjuklingum (N = 5.910). Patttakendur i
rannsokninni voru sjuklingar 4 aldrinum 18 éra og eldri med 3 - 8 migrenikdst 4 manudi og ad minnsta
kosti midlungshamlandi migreni eda skor 8 MIDAS-kvarda (Migraine Disability Assessment) > 11.

Rannsoknir a stokum késtum

by0i0 sem tok patt i rannsoknum & stokum kdstum (SAMURAI og SPARTAN) var med konur i
meirihluta (84%) og medalaldurinn var 42,3 4r. Sjuklingarnir fengu ad medaltali 5,2 migrenikost a
manudi sidustu 3 manudina fyrir skraningu 1 rannsoknina og medaltal heildarskors 48 MIDAS-kvarda
var 31,7. SAMURAI-rannsoknin ttilokadi sjuklinga med pekkta kransedasjikdoma, kliniskt
mikilveegar hjartslattartruflanir og émedhondladan haprysting. Petta var ekki gert i SPARTAN-
rannsokninni. 78,3% sjuklinga voru med > 1 dhattupatt fyrir hjarta- og ®dasjukdoma, p.m.t. aldur
> 40 (54,2%), lagt HDL-kolesterdl (31,1%), haan blodprysting/haprysting (21,3%), naverandi
reykingar (14,3%), hatt heildarkolesterol (10,9%) og s6gu um sykursyki (5,9%), til vidbotar vid
migreni. 21,7% sjuklinga fengu avisad fyrirbyggjandi lyfjum gegn migreni og 37% hofou tekid
triptan-lyf innan 3 manada fyrir patttoku i rannsokninni. Opagilegasta einkennid ad mati hvers
sjuklings var ljosfelni (50,3%), 6gledi (22,2%) og hljodfaelni (20,6%). { pessum rannsoknum var
annar skammtur af rannsoknarlyfinu eda 60ru lyfi leyfour 2 til 24 klukkustundum eftir
upphafsmedferdina vid pralatu eda endurteknu migreni.



Adalendapunktar og helstu aukaendapunktar i badum rannséknum voru hlutfoll sjuklinga an verkja og
hlutfoll sjiklinga an 6paegilegasta einkennis sins, samanborid vid lyfleysu 2 klukkustundum eftir

meodferdina.

Badar rannséknirnar nadu adalendapunktum sinum og helstu aukaendapunktum. Allir skammtar af
lasmiditani syndu fram & t6lfreedilega og kliniskt marktaeka baetingu 4 hlutfalli sjuklinga sem fengu
lausn fra verkjum, voru &4n 0pagilegasta einkennis sins og nadu verkjastillingu (skilgreint sem laeekkun
a styrk verkja Gr midlungs eda verulegum vid upphafsgildi i vaega eda enga verki eda ur vaegum
verkjum i enga) 2 klukkustundum eftir medferd (sja toflu 2). Timinn pegar verkjalausn nadist er
syndur 4 mynd 1; upphaf verkjastillingar fylgdi sama mynstri og lausn fra verkjum vid 50 mg og

100 mg skammta, med frekari adgreiningu fra lyfleysu fyrir 200 mg skammtinn par sem verkjalausn
var0 fyrr, eda 4 30 minutum (17,7% fyrir 200 mg samanborid vid 11,6% fyrir lyfleysu, p = 0,004 1
SAMURALI 18,6% fyrir 200 mg samanborid vid 14,7% fyrir lyfleysu, p = 0,014 i SPARTAN).

Tafla 2. SAMURAI og SPARTAN: Samantekt 4 upplysingum um verkun

SAMURAI SPARTAN
lasmiditan lasmiditan
100mg 200 mg | Lyfleysa | 50 mg 100mg 200 mg | Lyfleysa
Verkjalaus eftir 2 klukkustundir
N 503 518 524 556 532 528 540
Fjoldi sem
svaradi 28,2 32,2 15,3 28,6 31,4 38,8 213
medferd
(%)
p-gildi < 0,001 < 0,001 0,006 < 0,001 < 0,001
An 6pzegilegasta einkennis eftir 2 klukkustundir
N 469 481 488 512 500 483 514
Fjoldi sem
svaradi 40,9 40,7 29,5 40,8 44,2 48,7 33,5
medferd
(%)
p-gildi < 0,001 < 0,001 0,018 < 0,001 < 0,001
Verkjastilling eftir 2 klukkustundir
N 562 555 554 598 571 565 576
Fjoldi sem
svaradi 54,1 54.6 39,2 55,5 59,7 60,7 44.9
medferd
(%)
p-gildi < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001




Mynd 1. Hlutfall sjiklinga sem naou verkjalausn fra migreni innan 2 klukkustunda i SAMURAI
og SPARTAN.

80% — 80% —

—3  LTN 200 mg —~ LTh.200 mg

LTN 100 mg
LTH 19040 .-m- LTN50m
60% — —a— |yfleysa 60% —| ki g +
—i— eysa

+

40% — 40% —

20% — 20% —

Lausn fra migreniverkjum (%)
Lausn fra migreniverkjum (%)

0% — 0% — &%

0 05klst  1kist 15klst  2klst 0 05klst  1kst 15kist  2klst
Timi fra skammti { klukkustundum Timi fra skammti § klukkustundum
SAMURAI SPARTAN

I Tolfredilega markteekt fyrir 200 mg LTN samanborid vid lyfleysu; T Tolfreedilega marktaekt fyrir
100 mg LTN samanborid vid lyfleysu; * Tolfredilega marktaekt fyrir 50 mg LTN samanborid vid
lyfleysu

Skammstafanir: LTN = lasmiditan

Rannsokn a sambcerilegri, endurtekinni verkun (consistency)

f rannsékn sem lagdi mat 4 samkvemni verkunar fengu sjuklingar medferd med lasmiditani 100 mg,
200 mg eda samanburdart6flu i 4 migrenikdstum (CENTURION). Sjuklingar i samanburdarh6pnum
fengu stakan 50 mg skammt af lasmiditani annadhvort til medferdar a pridja eda fjorda kasti og
lyfleysu 1 hinum kostunum. bydid sem tok patt i rannsoknunum var med konur i meirihluta (84%) og
medalaldurinn var 41,4 ar. Sjuklingarnir fengu ad medaltali 4,9 migrenikost & manudi 1 3 manudi fyrir
skraningu 1 rannsoknina og medaltal heildarskors 4 MIDAS-kvarda var 31,9. Rannsoknin utilokadi
ekki sjuklinga med hjarta- og @dasjukdoma og 58,5% sjuklinga voru med > 1 dhattupatt fyrir hjarta-
og ®0asjukdoma, p.m.t. aldur > 40 (52,8%), hatt heildarkélesterol (10,8%), hdan
blooprysting/héprysting (16,9%) og ségu um sykursyki (3,1%), til vidbotar vid migreni. 28,8%
sjuklinga fengu a sama tima avisad fyrirbyggjandi lyfjum gegn migreni og 65,0% hofou adur tekid
triptan-lyf. Opaegilegasta einkennid ad mati hvers sjuklings var ljosfzlni (39,7%), 6gledi (31,9%) og
hlj6ofeelni (19,3%).

Samsettu adalendapunktarnir voru hlutfall sjuklinga sem n&du verkjalausn 2 klukkustundum eftir
skammt eftir fyrsta kastid og sjuklinga sem voru verkjalausir i ad minnsta kosti 2 af 3 kostum,
samanborid vid lyfleysu.

Rannsoknin nddi adalendapunkti sinum og 6llum helstu aukaendapunktum. Baodi 100 mg og 200 mg
skammtarnir af lasmiditani syndu fram a tolfreedilega og kliniskt markteka baetingu a hlutfalli
sjuklinga sem fengu lausn fra verkjum, nadu verkjastillingu (lekkun 4 alvarleika verkja Gr midlungs
e0a alvarlegum vid upphafsgildi i veega eda enga verki eda Gr veegum verkjum i enga), voru an
Opagilegasta einkennis sins 2 klukkustundum eftir medferd og viohéldu verkjalausn eftir

24 klukkustundir (sja téflu 3). Timinn pegar verkjalausn nadist er syndur & mynd 2. Verkjastilling
fylgdi sama mynstri og lausn fra verkjum vid 50 mg og 100 mg skammta og kom fyrr fram 4

30 minutum fyrir 200 mg skammtinn (22,4% fyrir 200 mg samanborid vid 14,0% fyrir lyfleysu,
p=10,001).
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Badir skammtarnir syndu fram 4 samkveemni verkunar med tolfraedilega og kliniskt marktaekri
beaetingu 4 hlutfalli sjuklinga sem nadu verkjalausn og verkjastillingu i ad minnsta kosti 2 af 3 kdstum
(sja toflu 3).

Tafla 3. CENTURION: Samantekt 4 upplysingum um verkun

lasmiditan

100 mg 200 mg | Lyfleysa
Endapunktar fyrir stok kost (ITT) N=419 N=434 N =443
Verkjalausn 2 klukkustundum eftir skammt i
fyrsta kasti
Fjoldi sem svaradi medferd (%) 25,8 29,3 8,4
p-gildi samanborid vi0 lyfleysu < 0,001 <0,001
Verkjastilling 2 klukkustundum eftir skammt i
fyrsta kasti
Fjoldi sem svaradi medferd (%) 65,4 65,2 41,3
p-gildi samanborid vi0 lyfleysu <0,001 <0,001
Verkjalausn viohaldio i allt ad 24 klukkustundir
eftir skammt i fyrsta kasti
Fjoldi sem svaradi medferd (%) 13,6 17,3 4,3
p-gildi samanborid vid lyfleysu <0,001 <0,001
An 6b&g,ilegasta einlfennis 2 klukkustundum eftir N=376 N =395 N =396
skammt i fyrsta kasti
Fjoldi sem svaradi medferd (%) 40,4 39,0 28,0
p-gildi samanborid vid lyfleysu <0,001 0,001
Endapunktar samkvamni (samkvaemni ITT)
Verkjalausn 2 klukkustundum eftir skammt i N =340 N=336 N=373
a.m.k. 2 af 3 kostum
Fjoldi sem svaradi medferd (%) 14,4 24,4 4,3
p-gildi samanborid vid lyfleysu <0,001 <0,001
Verkjastilling 2 klukkustundum eftir skammt i N=332 N=333 N=320
a.m.k. 2 af 3 kostum
Fjoldi sem svaradi medferd (%) 62,3 66,7 36,9
p-gildi samanborid vid lyfleysu <0,001 <0,001

Skammstafanir: ITT = medferdarpydi (intent to treat)
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Mynd 2. Hlutfall sjiklinga sem naou verkjalausn fra migreni innan 2 klukkustunda i
CENTURION.

80% —

=3 - LTN 200 mg
<& - LTN 100 mg
60% — —a— Iyfleysa

40% —

20% —

Lausn fra migreniverkjum (%)
+

0% — i

0 0.5klst 1 klst 2 klst

Timi fra skammti | klukkustundum

1 Tolfraedilega marktaekt fyrir 200 mg LTN samanborid vio lyfleysu; T Tolfraedilega markteaekt fyrir
100 mg LTN samanborid vid lyfleysu
Skammstafanir: LTN = lasmiditan

Born
Lyfjastofnun Evropu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstodur ur rannsoknum a

RAYVOW hja einum eda fleiri undirhdpum barna vid medferd vid migrenishofudverk (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir inntdku frasogast lasmiditan hratt med midgildi tmax sem er 1,8 klst. Ekki var munur &
lyfjahvorfum lasmiditans hja sjuklingum med migreni medan a4 migrenikasti std0 samanborid vid
timabilid 4 milli kasta. A kliniska skammtabilinu 50 til 200 mg er nyting talin vera 50% til 58% byggt
a nidurstdoum Ur pydisgreiningu a lyfjahvorfum. Gjof lasmiditans samhlida fiturikri maltid heekkaoi
medalgildi Cinax um 22% og medalgildi AUC um 19% fyrir lasmiditan og seinkadi medalgildi tmax um
1 klukkustund. EkKki er buist vid ad pessi munur 4 utsetningu hafi kliniskt markteeka pydingu.
Lasmiditan var gefid an tillits til faedu 1 rannsoknum & kliniskri verkun.

Dreifing

Préteinbinding lasmiditans i plasma hja ménnum er u.p.b. 55% til 60% og 6had péttni 4 bilinu 15 til
500 ng/ml. Aztlad medaldreifingarrammal var 304 1.

Umbrot

Lasmiditan umbrotnar bae0i i lifur og utan lifrar ad mestu leyti fyrir tilstilli annarra ensima en CYP-
ensima, adalumbrotsferlid er afoxun ketona yfir i S-M8. Eftirfarandi ensim toku ekki patt i umbrotum
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lasmiditans: MAO-A, MAO-B, flavinmonooxygenasi 3, CYP450-reduktasi, xantinoxidasi,
alkéhéldehydrogenasi, aldehyodehydrogenasi og aldo-ketorediktasi.

Lasmiditan er einnig oxad a piperidinhringnum i M7. Midad vid lasmiditan eru umbrotsefnin
lyfjafraedilega ovirk. Lasmiditan er hvarfefni P-gp in vitro.

Lasmiditan og helstu umbrotsefni pess eru 6rvar CYP-ensima in vitro. Lasmiditan hamlar CYP2D6 in
vitro. Lasmiditan og helstu umbrotsefni pess eru ekki hemlar 4 MAO-A. Lasmiditan hamlar P-gp-,
BCRP- og OCT1-utfleedisferjuproteinum in vitro. Lasmiditan hamlar OCT2-, MATE1- og MATE2-K-
nyrnaferjuproteinum in vitro.

Rannsokn & kliniskum milliverkunum bendir til pess ad lasmiditan sé vaeegur hemill & virkni P-gp (sja
kafla 4.5).

Brotthvarf

Brotthvarf lasmiditans tok um pad bil 5,7 klukkustundir (margfeldismedaltal t,,). Engin uppséfnun
lasmiditans kom fram vid daglega skommtun. Azetlad medalgildi heildarathreinsunar Gr likamanum
var 66,2 I/klst. Lasmiditan synir yfirleitt linuleg lyfjahvorf a kliniska skammtabilinu 50 til 200 mg.
Lasmiditan skilst adallega ut med umbrotum. Utskilnadur um nyru er 6verulegur hluti af uthreinsun
lasmiditans par sem um pad bil 3% skammtsins koma fram sem 6breytt lasmiditan 1 pvagi.
Umbrotsefnid S-M8 var u.p.b. 66% skammitsins i pvagi og meirihlutinn var endurheimtur innan

48 klst. fra skommtun.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldur, kyn, kynpattur, pjodaruppruni og likamspyngd

Aldur, kyn, kynpattur, pjodaruppruni og likamspyngd h6fou ekki marktaek ahrif & atsetningu 1
pydisgreiningu a lyfjahvorfum lasmiditans. [ einni ranns6kn hafdi kyn ahrif 4 lyfjahvorf lasmiditans
par sem Cpax (~ 20-30%) og AUC (~ 30%) gildi voru herri hja konum samanborid vid karlmenn,
6had pvi hvort lasmiditan var gefid fastandi eda ekki. Ekki parf ad adlaga skammta med tilliti til
aldurs, kyns, kynpattar, pjodaruppruna eda likamspyngdar.

Skert nyrnastarfsemi

Lyfjagjof lasmiditans hja patttakendum med verulega skerta nyrnastarfsemi (eGFR

<30 ml/min./1,73 m?) syndi fram & 18% harri Gtsetningu samkveemt AUC (0-0) og 13% harra Cpax,
samanborid vid patttakendur med edlilega nyrnastarfsemi. Pessi munur 4 utsetningu er ekki talinn vera
kliniskt mikilvaegur. Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjiklingum med vagt, 1 medallagi eda
verulega skerta nyrnastarfsemi.

Skert lifrarstarfsemi

Hja patttakendum med vaega eda midlungs skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh-flokkur A og B, 1 somu
r6d) var utsetning lasmiditans 11% og 35%, 1 somu r60, haerri [AUC(0-0)] en hja patttakendum med
edlilega lifrarstarfsemi. Cax-gildid var 19% heerra hja patttakendum med vaega skerdingu a
lifrarstarfsemi og 33% heerra hja patttakendum med midlungs skerta lifrarstarfsemi. Pessi munur &
utsetningu er ekki talinn vera kliniskt mikilveegur. Ekki er porf 4 adlogun skammta hja sjuklingum
med vaegt eda i medallagi skerta lifrarstarfsemi. Notkun lasmiditans hefur ekki verid rannsékud hja
patttakendum med verulega skerta lifrarstarfsemi og pvi er hiin ekki radlogd hja pessum hopi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Krabbameinsvaldandi ahrif voru metin i tveggja ara langri rannsokn 4 rottum og i sex manada
rannsokn 4 erfdabreyttum musum. Fjolgun daudsfalla sem tengdust krabbameini 1 heiladingli sast hja
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karlkyns rottum. Mikilvaegi pessara nidurstadna fyrir ahettu hja ménnum er 6pekkt. Engar
visbendingar voru um krabbameinsvaldandi ahrif hja masum.

Lasmiditan var ekki skemmandi fyrir erfdaefni samkvaemt nidurstédum Ames profs & bakterium,
litningabreytingarannsokn a eggjastokkafrumum kinverskra hamstra og smakjarnaprofum 4 masum.

Eiturverkanir 4 proska og a&xlun

f rannséknum med rottum komu ekki fram nein ahrif 4 frjosemi hja karl- eda kvendyrum.

[ rannsoknum 4 proska fosturvisis/fosturs hja rottum og kaninum kom fram minnkud likamspyngd
fostra og fravik & beinagrind; hja kaninum kom fram dalitil aukning a fosturlati eftir hreidrun
(fosturdaudi) og vanskopun i hjarta- og aedakerfi fostra (vanskopun) af lagri tidni. Utsetning vid
»engin merkjanleg, skadleg ahrif‘-skammtanna 175 mg/kg/so6larhring (rottur) og 75 mg/kg/solarhring
(kaninur), var u.p.b. 37 og 1,5 falt heerri, 1 somu 60, en hja ménnum vid 200 mg.

f rannsékn med rottum fyrir og eftir got kom fram lengri medgongu- og burdartimi asamt aukningu &
fjolda andvana feeddra unga og aukningu & danartioni unga eftir got vi0 haesta profada skammtinn sem
var 225 mg/kg/sélarhring. Vid pessa miklu utsetningu hélst laekkunin & medallikamspyngd hja F1-
ungum, sem kom fram hja badum kynjum a timabilinu 4dur en ungarnir vondust af spena, ut
proskatimabil F1-unganna 4n pess ad bati nadist. Utsetning vid skammtinn fyrir engin merkjanleg
ahrif, 150 mg/kg/solarhring, var talin vera > 19 falt heerri en hjd ménnum vid 200 mg skammt.

Oll ahrif komu fram vid utsetningu sem hafdi eiturverkun 4 médur og var meiri en ttsetningin hja
monnum vid kliniska skammtinn 200 mg.

Dyrarannsoknir hafa synt ad lasmiditan og/eda umbrotsefni pess skildust ut i mjolk hja mjoélkandi
rottum.

6. LYFJAGERDARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur selluldsi
Natriumkroskarmellosi
Magnesiumsterat
Forhleypt sterkja
Natriumlarylsulfat

Filmuhud (50 mg og 200 mg)

Polyvinylalkohol
Titantvioxio (E171)
Makrégol 3350
Talkim

Svart jarnoxio (E172)

Filmuhud (100 mg)

Polyvinylalkéhol
Titantvioxid (E171)
Makrogol 3350
Talkum

Svart jarnoxio (E172)
Rautt jarnoxio (E172)
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.

6.5 Gerd ilats og innihald

Rifgatadar stakskammtapynnur ur polykloroprifluoretyleni/polyvinylkloridi (PCTFE/PVC) sem
innsigladar eru med alpynnuloki, og i pakkningummed 2x 1,4x1,6x 1, 12x 1 og

16 x 1 filmuhtdudum téflum.

Rifgatadar stakskammtapynnur Gr polyvinylkloridi (PVC) sem innsigladar eru med alpynnuloki, og i
pakkningummed 2 x 1,4x1,6x 1, 12 x 1 og 16 x 1 filmuhtdudum toflum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

8. MARKAPDSLEYFISNUMER

RAYVOW 50 mg filmuhadadar toflur

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 filmuhudadar toflur

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 filmuhudadar toflur

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.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 17. agust 2022

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Lilly S.A.

Avda. de la Industria 30
Alcobendas

Madrid

28108

Spann

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS
e Samantektir um o6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidomidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7)
i tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um 6ryggi lyfsins innan 6 manada fra utgafu
marka0sleyfis.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Aztlun um shzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum
eins og fram kemur i 4ztlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum
uppfaerslum a asetlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um aheettustjornun:
e A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e Dbegar ahzttustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MEDP 50 MG FILMUHUPUDPUM TOFLUM

1. HEITI LYFS

RAYVOW 50 mg filmuhudadar toflur
lasmiditan

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 50 mg af lasmiditani (sem stikkinat).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

2 x 1 filmuhudadar t6flur
4 x 1 filmuhtdadar toflur
6 x 1 filmuhudadar toflur
12 x 1 filmuhadadar toflur
16 x 1 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Ekki ma aka eda stjorna vélum 1 ad minnsta kosti 8 klukkustundir eftir hvern skammt

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1587/001 (2 x 1 filmuhtidadar toflur PCTFE/PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/002 (4 x 1 filmuhtidadar toflur PCTFE/PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/003 (6 x 1 filmuhtdadar toflur PCTFE/PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/004 (12 x 1 filmuhudadar téflur PCTFE/PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/005 (16 x 1 filmuhudadar téflur PCTFE/PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/006 (2 x 1 filmuhtidadar toflur PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/007 (4 x 1 filmuhtidadar toflur PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/008 (6 x 1 filmuhtdadar toflur PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/009 (12 x 1 filmuhudadar téflur PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/010 (16 x 1 filmuhudadar téflur PVC/al-pynnupakkning)

13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

RAYVOW 50 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA MED 50 MG FILMUHUPUDUM TOFLUM

1. HEITI LYFS

RAYVOW 50 mg toflur
lasmiditan

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Lilly

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

5. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MEDP 100 MG FILMUHUBPUDPUM TOFLUM

1. HEITI LYFS

RAYVOW 100 mg filmuhtdadar toflur
lasmiditan

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 100 mg af lasmiditani (sem sukkinat).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

2 x 1 filmuhudadar t6flur
4 x 1 filmuhtdadar toflur
6 x 1 filmuhudadar toflur
12 x 1 filmuhadadar toflur
16 x 1 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Ekki ma aka eda stjorna vélum 1 ad minnsta kosti 8 klukkustundir eftir hvern skammt

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1587/011 (2 x 1 filmuhtidadar toflur PCTFE/PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/012 (4 x 1 filmuhtidadar toflur PCTFE/PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/013 (6 x 1 filmuhtdadar toflur PCTFE/PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/014 (12 x 1 filmuhudadar téflur PCTFE/PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/015 (16 x 1 filmuhudadar téflur PCTFE/PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/016 (2 x 1 filmuhtidadar t6flur PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/017 (4 x 1 filmuhtidadar toflur PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/018 (6 x 1 filmuhtdadar toflur PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/019 (12 x 1 filmuhudadar téflur PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/020 (16 x 1 filmuhudadar téflur PVC/al-pynnupakkning)

13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

RAYVOW 100 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA MED 100 MG FILMUHUPUDPUM TOFLUM

1. HEITI LYFS

RAYVOW 100 mg toflur
lasmiditan

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Lilly

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

S. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA MED 200 MG FILMUHUBPUDPUM TOFLUM

1. HEITI LYFS

RAYVOW 200 mg filmuhtdadar toflur
lasmiditan

2. VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 200 mg af lasmiditani (sem sukkinat).

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Filmuhuouo tafla

2 x 1 filmuhudadar t6flur
4 x 1 filmuhtdadar toflur
6 x 1 filmuhudadar toflur
12 x 1 filmuhadadar toflur
16 x 1 filmuhudadar toflur

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Ekki ma aka eda stjorna vélum 1 ad minnsta kosti 8 klukkustundir eftir hvern skammt

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VIB,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/21/1587/021 (2 x 1 filmuhtidadar toflur PCTFE/PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/022 (4 x 1 filmuhtidadar toflur PCTFE/PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/023 (6 x 1 filmuhtdadar toflur PCTFE/PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/024 (12 x 1 filmuhudadar téflur PCTFE/PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/025 (16 x 1 filmuhudadar téflur PCTFE/PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/026 (2 x 1 filmuhtidadar t6flur PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/027 (4 x 1 filmuhtidadar toflur PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/028 (6 x 1 filmuhtdadar toflur PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/029 (12 x 1 filmuhudadar téflur PVC/al-pynnupakkning)
EU/1/21/1587/030 (16 x 1 filmuhudadar téflur PVC/al-pynnupakkning)

13. LOTUNUMER<, AUPKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

RAYVOW 200 mg

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

28



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA MED 200 MG FILMUHUPUDPUM TOFLUM

1. HEITI LYFS

RAYVOW 200 mg toflur
lasmiditan

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Lilly

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

S. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

RAYVOW 50 mg filmuhudadar toflur

RAYVOW 100 mg filmuhudadar toflur

RAYVOW 200 mg filmuhuoadar toflur
lasmiditan

vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vi0 petta meo pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.
- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.

- Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1. Upplysingar um RAYVOW og vid hverju pad er notad
2. Adur en byrjad er ad nota RAYVOW

3. Hvernig nota 8 RAYVOW

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma a RAYVOW

6.

Pakkningar og adrar upplysingar

1. Upplysingar um RAYVOW og vid hverju pad er notad

RAYVOW inniheldur virka efnid lasmiditan sem er notad til a0 medhondla hofudverk 1
migrenikdstum hja fullordnum, med eda an fyrirboda.

RAYVOW dregur ur sarsauka og 60rum einkennum sem tengjast migrenishofudverk ad mestu eda
Ollu leyti. Pad dregur Ur sarsauka jafnvel innan 30 mintitna fra pvi a0 RAYVOW er tekid.

2. Adur en byrjad er ad nota RAYVOW

Ekki ma nota RAYVOW

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir lasmiditani eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadaroro og varudarreglur

bu skalt ekki sinna adgerdum sem krefjast fullrar arvekni, 4 bord vid ad aka bil og stjorna vélum,
innan 8 klukkustunda fra pvi ad skammtur af RAYVOW er tekinn. betta gildir jafnvel po pér 1idi betur
vegna pess a0 lyfid getur haft ahrif & getu pina til aksturs eda stjérnunar véla med 6ruggum heetti. Ef
bt getur ekki fylgt pessu mattu ekki taka RAYVOW.

Leitiod rada hja lekninum eda lyfjafreedingi 40ur en RAYVOW er notad ef pu:

- tekur lyf sem heekka serotoningildi (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida RAYVOW®). bessi lyf
auka heettu 4 aukaverkunum a bord vid serétoninheilkenni (mjog sjaldgaef viobrogo sem geta
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valdid breytingum & andlegu astandi, svo sem ad sja hluti sem ekki eru til stadar (ofskynjanir),
esingi eda dai; hrodum hjartsletti; breytingum a blodprystingi; heekkudum likamshita;
vodvaspennu; erfidleikum vid gang; 6gledi, uppkdstum eda nidurgangi).

- tekur onnur lyf eda efni sem valda syfju, svo sem svefnlyf, gedlyf eda afengi.

- hefur einhvern tima verid had(ur) lyfsedilsskyldum lyfjum, afengi eda 60rum avana- og
fikniefnum.

Ef bt notar lyf vid migreni samfellt i nokkra daga eda vikur getur pad valdio daglegum héfudverkjum
til lengri tima. Lattu leekninn vita ef pa finnur fyrir pessu pvi hugsanlega parf ad stodva medferdina
um stund.

Born og unglingar
Ekki skal gefa sjuklingum yngri en 18 ara RAYVOW par sem nagar upplysingar eru ekki fyrir hendi
um verkun lyfsins hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida RAYVOW
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 6nnur Iyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sérstaklega skal lata l&ekninn eda lyfjafraeding vita adur en RAYVOW er tekid ef pu tekur:

- lyf sem laekka hjartslattartioni, svo sem propran6lol

- lyf sem auka serdtoninpéttni (par & medal SSRI-lyf, SNRI-1yf, prihringlaga geddeyfoarlyf,
MAO-hemla eda triptan-lyf)

- digoxin (notad til medferdar vid hjartakvillum)

Notkun RAYVOW med afengi
Geeta skal varadar ef pu drekkur afengi medan RAYVOW er tekid.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Vid medgongu, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum adur en
lyfid er notad. Ekki er vitad hvort RAYVOW skadar 6fett barn. Notkun RAYVOW er ekki radlogo a
medgongu.

Leitadu rada hja leekninum fyrir notkun lyfsins ef pu ert med barn 4 brjosti. Ekki er vitad hvort
lasmiditan skilst ut 1 brjostamjolk. Radlagt er ad fordast ad gefa brjost i 24 klukkustundir eftir medferd
til a0 draga sem mest Ur pvi magni lasmiditans sem berst til barnsins.

Ekki er vitad hvort RAYVOW hefur ahrif a frjoésemi.

Akstur og notkun véla

RAYVOW hefur ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. b0 skalt ekki sinna adgerdum sem krefjast
fullrar arvekni, 4 bord vid ad aka bil og stjérna vélum, i ad minnsta kosti 8 klukkustundir fr4 pvi ad
skammtur af lasmiditan er tekinn. Petta gildir jafnvel p6 pér 1idi betur. Ef pu getur ekki fylgt pessu
mattu ekki taka RAYVOW.

RAYVOW inniheldur natrium
Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri t6flu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 RAYVOW

Noti0 lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.
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- Raolagour upphafsskammtur er 100 mg af lasmiditani. Leeknirinn pinn dkvardar pann skammt
af lasmiditani sem hentar pér.

- Ef verkur er afram til stadar eftir ad pu hefur tekid fyrstu tofluna skaltu ekki taka adra toflu vid
sama migrenikasti par sem oliklegt er ad pad beri arangur.

- Ef migrenid hverfur eftir fyrstu 50 mg eda 100 mg t6fluna og kemur sidan aftur getur pt tekid
adra toflu af sama styrkleika, en ekki innan 2 klukkustunda fré fyrsta skammtinum.

- bu skalt ekki taka meira en 200 mg a 24 klukkustundum.

- Ef 100 mg skammtur dregur ekki ur migreninu eda veldur aukaverkunum skaltu raeda vio
leekninn, sem kann ad radleggja pér ad taka heerri skammt (200 mg) eda leegri skammt (50 mg).

Notkun handa bérnum og unglingum, og handa sjuklingum meo skerta lifrarstarfsemi
RAYVOW er ekki ®tlad bornum eda unglingum (yngri en 18 ara) eda sjuklingum med alvarlega
lifrarsjikdoma.

ikomuleid
RAYVOW er til inntoku. Taflan skal gleypt med vatni medan & hofudverk i migreniskasti stendur.
Tofluna ma taka med eda an matar.

Ef tekinn er staerri skammtur af RAYVOW en melt er fyrir um

Hafou strax samband vid lekninn ef tekinn er steerri skammtur af RAYVOW en melt er fyrir um. bu
gaetir hugsanlega fengid einhverjar af peim aukaverkunum sem 1yst er i kafla 4.

Ef gleymist ad taka RAYVOW

RAYVOW er &tlad til bradamedferdar vid migrenishdfudverkjum og skal eingdngu taka pegar porf er

a.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.

Lattu leekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir einhverjum af eftirfarandi alvarlegum aukaverkunum
eftir notkun lyfsins:

- ofnaemisvidbrogd, par 4 medal utbrot og bolga 4 augnlokum, i andliti eda & vorum (tioni
sjaldgeef)

- einkenni serdtoninheilkennis, en pad eru mjog sjaldgaef viobrogd sem geta valdid breytingum a
andlegu astandi, svo sem ad sja hluti sem ekki eru til stadar (ofskynjanir), aesingi eda dai;
hrodum hjartslatti; breytingum & bl6dprystingi; heekkudum likamshita; vodvaspennu;
erfidleikum vid gang; einkennum fra meltingarvegi svo sem 6gledi, uppkostum eda nidurgangi.

Adrar aukaverkanir geta medal annars verid:

Mjog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Sundl

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Syfja

- breyta

- Naladofi i hud

- Ogledi
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- Dofi

- Almenn 6paegindi

- Svimi og jafnvaegistruflun

- Voovaslappleiki

- Erfidleikar vid stjérnun hreyfinga, t.d. truflun a4 samhafingu
- Einkennileg lidan

- Uppkost

- Sleemur svefn

- bungur hjartslattur, t.d. hjartslattarénot

- Sjontruflanir, t.d. pokusyn

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Eirdarleysi eda erfidleikar med ad sitja eda standa kyrr

- Skjalfti

- Kvioi

- Hita- eda kuldatilfinning

- Vodvakrampar

- Sljoleiki

- Opagindi i handleggjum eda fotleggjum

- Einbeitingarerfidleikar

- Breytingar 4 hugsun, svo sem minnistap eda pokukennd hugsun
- Tilfinning um ad hugurinn virki ekki edlilega

- Erfidleikar vio a0 tala, t.d. pvoglumalgi

- Ringlun

- Opagindi fyrir brjosti

- Y firdrifin gledi eda spenningur

- Sja eda heyra hluti sem ekki eru til stadar (ofskynjanir)

- Ma01 eda ondunarerfidleikar

Lasmiditan hefur verid tengt vio leekkun hjartslattartioni (um ad medaltali um 5 til 10 slog & minutu),
og smavagilega blodprystingshakkun fyrstu klukkustundirnar eftir toku lyfsins.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4a RAYVOW

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 pynnunni og 6skjunni & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadstaedur lyfsins.
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Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir. Leiti0 rada i apoteki um hvernig heppilegast er ad farga
lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

RAYVOW inniheldur

- Virka innihaldsefnid er lasmiditan.
o RAYVOW 50 mg filmuhudadar toflur
Hver filmuhudud tafla inniheldur 50 mg af lasmiditani (sem stikkinat).

o RAYVOW 100 mg filmuhtaodadar toflur
Hver filmuhudud tafla inniheldur 100 mg af lasmiditani (sem sukkinat).

o RAYVOW 200 mg filmuhtadadar toflur
Hver filmuhudud tafla inniheldur 200 mg af lasmiditani (sem sukkinat).

- Onnur innihaldsefni eru: natriumkroskarmellosi, magnesiumsterat, drkristalladur sellulosi,
natriumlarilsulfat, forhleypt sterkja
o Fyrir 50 mg og 200 mg, gra litablanda: polyvinylalk6hol, titantvioxio (E171),
makrogol 3350, talkum, svart jarnoxid (E172)
o Fyrir 100 mg, fj6lubla litablanda: polyvinylalkohdl, titantvioxid (E171), makrogol 3350,
talkiim, svart jarnoxio (E172), rautt jarnoxio (E172)

Lysing a utliti RAYVOW og pakkningastzerdir
RAYVOW er faanlegt i 3 styrkleikum: 50 mg, 100 mg og 200 mg

- 50 mg filmuhadudu toflurnar eru ljésgraar sporéskjulaga toflur, med ,,4312 & annarri hlidinni
og ,,L.-50% & hinni hlidinni.

- 100 mg filmuhududu téflurnar eru 1josfjolublaar sporoskjulaga toflur, med ,,4491° & annarri
hlidinni og ,,L.-100* 4 hinni hlidinni.

- 200 mg filmuhududu toflurnar eru graar spordskjulaga toflur, med ,,4736% & annarri hlidinni og
,,L-200° & hinni hlidinni.

RAYVOW kemur i rifgétudum stakskammtapynnum tr polykloroprifluoretyleni/polyvinylkloridi
(PCTFE/PVC) og polyvinylkloridi (PVC) sem innsigladar eru med alpynnuloki, og i pakkningum med
2x1,4x1,6x1,12x 1 0g 16 x 1 filmuhududum téflum. Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu
markadssettar.

Markadsleyfishafi

Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000

3528 BD Utrecht
Holland

Framleioandi

Lilly S.A.,

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

Spann
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emn JIunn Henepnann" b.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungéria 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

EXpGoa Osterreich
OAPMAXEPB-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) 1 57 77 32 00 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

Eli Lilly Hrvatska d.o.o. Eli Lilly Roméania 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

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerour i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
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