I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



V Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RAYVOW 50 mg plévele dengtos tabletés

RAYVOW 100 mg plévele dengtos tabletés

RAYVOW 200 mg plévele dengtos tabletés

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

RAYVOW 50 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra S0 mg lasmiditano (sukcinato pavidalu).

RAYVOW 100 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg lasmiditano (sukcinato pavidalu).

RAYVOW 200 mg plévele dengtos tabletés

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 200 mg lasmiditano (sukcinato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Plevele dengta tablete (tablete).

RAYVOW 50 mg plévele dengtos tabletés

Sviesiai pilkos spalvos, ovalo formos, 8,9 x 4,9 mm dydZio tableté, kurios vienoje puséje yra jspaudas
43127, o kitoje —,,L-50"".

RAYVOW 100 mg plévele dengtos tabletés

Sviesiai violetinés spalvos, ovalo formos, 11,2 x 6,15 mm dydZio tableté, kurios vienoje puséje yra
ispaudas ,,4491”, o kitoje —,,L.-100”.

RAYVOW 200 mg plévele dengtos tabletés

Pilkos spalvos, ovalo formos, 14,1 x 7,75 mm dydzio tableté, kurios vienoje puséje yra ispaudas
»4736”, o kitoje — ,,L.-200".

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

RAYVOW skirtas suaugusiyjy migrenos priepuolio su aura arba be jos, galvos skausmo fazés
neatidéliotinam gydymui.



4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Paprastai rekomenduojama pradiné dozé suaugusiesiems gydyti — 100 mg lasmiditano i$tikus timiam
migrenos priepuoliui. Jeigu reikia, siekiant didesnio veiksmingumo, doze¢ galima padidinti iki 200 mg
arba, o norint pagerinti toleravimg, — sumazinti iki 50 mg.- Jeigu iSgérus 50 mg arba 100 mg
lasmiditano doze, migreninis galvos skausmas po pradinio atsako per 24 valandas atsinaujina, galima
iSgerti antrg tokio pat stiprumo doze. Antrosios dozés negalima gerti 2 valandy laikotarpiu po pradinés
dozés.

Negalima gerti daugiau kaip 200 mg per 24 valandas.

Jeigu paciento organizmas nereaguoja i pirmaja doze, nesitikima, kad antroji doz¢ biity naudinga to
paties priepuolio metu.

Lasmiditang galima gerti valgio metuarba nevalgius.

Senyviems pacientams (> 65 mety)
Senyviems pacientams dozgés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems pasireiskia lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas,
dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems pasireiskia lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, dozés
keisti nereikia. Lasmiditano vartojimas asmenims, kuriems pasireiskia sunkus kepeny funkcijos
sutrikimas, netirtas, todél toks gydymas §ios populiacijos pacientams nerekomenduojamas

(zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija

Lasmiditano saugumas ir veiksmingumas vaikams nuo 6 mety ir jaunesniems kaip 18 mety
paaugliams dar neistirti. Duomeny néra.

Lasmiditanas néra skirtas vartoti jaunesniems kaip 6 mety vaikams migrenai gydyti.

Vartojimo metodas

Vartoti per burng.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialas jspéjimai ir atsargumo priemonés

Poveikis centrinei nervy sistemai (CNS) ir vairavimo sutrikimas

Lasmiditanas yra susij¢s su nepageidaujamomis reakcijomis CNS. Imituoto vairavimo tyrimo su
sveikais asmenimis duomenimis, lasmiditanas reikSmingai sutrikdé geb¢jima vairuoti (Zr. 4.7 skyriy).
Pacientams reikia patarti, kad nevairuoty ir nevykdyty kitos veiklos, kurig atliekant, reikia démesio
koncentracijos, ne trumpiau kaip 8 valandas po kiekvienos iSgertos lasmiditano dozés, net jeigu jie
jauciasi pakankamai gerai galintys tai daryti. Pacientams, kurie negali laikytis Sio reikalavimo,
lasmiditano vartoti negalima.



Serotonino sindromas

Buvo pranesta apie serotonino sindroma, kuris gali pasireiksti vartojant lasmiditang arba vartojant jj
kartu su kitais serotoninerginiais vaistiniais preparatais [pvz., selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos
inhibitoriais (SSRI), serotonino ir noradrenalino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI), tricikliais
antidepresantais (TCA) ir monoaminy oksidazés (MAQ) inhibitoriais]. Klinikiné patirtis, susijusi su
lasmiditano ir triptany vartojimu artimu laiku, yra ribota. Serotonino sindromo atsiradimo rizika gali
biti adityvi. Serotonino sindromo simptomai gali apimti psichikos poky¢ius (pvz.: susijaudinimas,
haliucinacijos, koma), autonominés nervy sistemos nestabiluma (pvz.: tachikardija, labilus
kraujospiidis, hipertermija), nervo ir raumens jungties sutrikimy poZymius (pvz.: pernelyg stipriis
refleksai, koordinacijos sutrikimas) ir (arba) virskinimo trakto sutrikimy pozymius ar simptomus
(pvz.: pykinimas, vémimas, viduriavimas). Sios reakcijos gali bati sunkios. Simptomy gali atsirasti per
keleta minuciy ar valandy po naujos ar didesnés serotoninerginio vaistinio preparato dozes
pavartojimo. Jei gydymas vartojant kartu su kitais serotoninerginiais vaistiniais preparatais yra
kliniSkai pagrjstas, patartina tinkamai stebéti pacienta, ypa¢ gydymo pradzioje ar didinant dozg. [tarus
serotonino sindromg, lasmiditano vartojima reikia nutraukti.

CNS slopinantys vaistiniai preparatai

Kadangi lasmiditanas gali sukelti sedacija, o taip pat kitokias pazinimo ir (arba) neuropsichines
nepageidaujamas reakcijas, lasmiditang vartoti reikia atsargiai, jei jis vartojamas kartu su alkoholiu ar
kitais CNS slopinanc¢iais vaistiniais preparatais.

Galimas piktnaudziavimas vaistiniais preparatais ir priklausomybé

Remiantis galimos priklausomybés atsiradimo Zzmogui tyrimo su rekreaciniy vaistiniy medziagy
vartotojais duomenimis, vienkartinés 100 mg ar 200 mg lasmiditano dozés buvo susijusios su didesniu
potraukiu vaistiniam preparatui nei placebas. Remiantis atskiro tyrimo duomenimis, sveikiems
tiriamiesiems staiga nutraukus vartojima po 7 dieny dozavimo, fizinés abstinencijos jrodymy negauta.
Pacientus reikia jvertinti dél piktnaudziavimo vaistiniais preparatais rizikos ir stebéti, ar neatsiranda
piktnaudziavimo lasmiditanu ar priklausomybés pozymiy.

Vaistiniy preparaty perdozavimo galvos skausmas (VPGS)

Perteklinis bet kokio tipo vaistiniy preparaty galvos skausmui gydyti vartojimas gali jj pasunkinti.
Patyrus ar jtarus tokig situacijg, reikia kreiptis j gydytoja ir nutraukti gydyma. VPGS diagnozg reikéty
jtarti pacientams, kuriems daznai ar kasdien skauda galva, nepaisant to, kad (arba dé¢l to) reguliariai
vartojami vaistiniai preparatai nuo galvos skausmo.

Natris

Sio vaistinio preparato tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sqveika

Sirdies susitraukimus retinantys vaistiniai preparatai

Lasmiditanas susijes su $irdies susitraukimy daznio (SSD) sumazéjimu. Kartu vartojami propranololis
ir lasmiditanas sumazino SSD vidutiniskai ne daugiau kaip 19,3 diiziy per minute (dpm), t. y.
papildomas sumazéjimas 5,1 dizio per minutg, palyginti su vien tik propranololio vartojimu. | tai
reikia atsizvelgti pacientams, kuriems toks Sirdies susitraukimy suretéjimas gali kelti susiripinima,
jskaitant pacientus, vartojancius vaistiniy preparaty, kurie mazina $irdies susitraukimy daznj.



Serotoninerginiai vaistiniai preparatai

Lasmiditano vartojimas kartu su kitais vaistiniais preparatais (pvz.: SSRI, SNRI, TCA), kurie didina
serotonino koncentracijas, gali didinti serotonino sindromo rizika. Klinikiné patirtis, susijusi su
lasmiditano ir triptany vartojimu artimu laiku, yra ribota. Serotonino sindromo atsiradimo rizika gali
biti adityvi. Sios reakcijos gali biti sunkios (Zr. 4.4 skyriy).

Galimas lasmiditano poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Kasdieninis lasmiditano dozavimas neveikia midazolamo, kofeino ar tolbutamido, kurie yra
atitinkamai CYP3A, CYP1A2 ir CYP2C9 substratai, farmakokinetikos. Lasmiditang vartojant kartu su
sumatriptanu (MAO-A ir pirmojo tipo organinio katijony nesiklio [angl. the organic cation
transporter 1, OCTI] substratas) ar propranololiu (CYP2D6 substratas), nebuvo kliniskai reik§mingy
$iy vaistiniy preparaty ekspozicijos poky¢€iy. ISgérus vienkarting lasmiditano doze, palyginti su
placebu, Siek tiek (11 %) sumazéjo kreatinino klirensas inkstuose per 24 valandas, nepakintant
glomeruly filtracijos greiciui (GFG).

Lasmiditanas yra P glikoproteino (P-gp) ir atsparo kriities véziui baltymo (angl. breast cancer
resistant protein, BCRP) inhibitorius in vitro. Remiantis vaistiniy preparaty sgveikos tyrimo
duomenimis, lasmiditanas padidino kartu vartojamo dabigatrano (P-gp substratas) sisteming
ekspozicijag mazdaug 25 %. Tod¢l RAYVOW vartojant kartu su P-gp substratais, kuriy terapinis
indeksas yra mazas (pvz., digoksinu), kartu vartojamo vaistinio preparato sisteminés ekspozicijos
padidé¢jimas gali bati kliniskai reikSmingas (Zr. 5.2 skyriy). To pacio tyrimo duomenimis, nebuvo
pastebéta reikSmingy kartu su lasmiditanu vartojamo rozuvastatino (BCRP substratas)
farmakokinetikos pokyciy.

Galimas Kkity vaistiniy preparaty poveikis lasmiditanui

Kartu su dabigatranu eteksilatu, rozuvastatinu, sumatriptanu ar propranololiu vartojamo lasmiditano
farmakokinetikos pokyc€iy nepastebéta. Atsizvelgiant j vaistiniy preparaty metabolizmo ir eliminacijos
patofiziologinius mechanizmus, nesitikima, kad CYP inhibitoriai ar induktoriai paveikty lasmiditano
ekspozicija, ir nepastebéta, kad pakisty kartu su topiramatu (CYP3A4 induktorius ir CYP2C19
inhibitorius) vartojamo lasmiditano farmakokinetika.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas
Duomeny apie lasmiditano vartojima né$¢ioms moterims yra nedaug. Su gyviinais atlikti tyrimai

parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). Lasmiditano poveikis zmogaus vaisiaus
vystymuisi nezinomas. RAYVOW nerekomenduojama vartoti néStumo metu.

Zindymas

Lasmiditanas ir (ar) jo metabolitai i§siskyré j Zindanc¢iy ziurkiy pieng (zr. 5.3 skyriy). Duomeny apie
lasmiditang motinos piene, lasmiditano poveikj zindomam kidikiui ar lasmiditano poveikj pieno
gamybai néra.

Atsizvelgiant | Zindymo naudg kaidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti

zindyma ar nutraukti / susilaikyti nuo gydymo RAYVOW. Kad ekspozicija naujagimio organizme
biity kuo mazesné, reikia vengti zindyti 24 valandy laikotarpiu po gydymo.

Vaisingumas

Nezinoma, ar lasmiditanas gali paveikti Zzmogaus reprodukcijg. Su gyviinais atlikti tyrimai poveikio
vaisingumui nerodo (Zr. 5.3 skyriy).



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Lasmiditanas stipriai veikia gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus. Poveikis vairavimui buvo
jvertintas, naudojant kompiuterinj vairavimo modeliavimg. Pirminé vertinamoji baigtis buvo
standartinés Soninés padéties nuokrypio skirtumas (angl. the Standard Deviation of Lateral Position,
SDLP — tai yra vairavimo charakteristiky matas), palyginti su placebo vartojimu. Vienkartiniy 50 mg,
100 mg ar 200 mg lasmiditano doziy vartojimas reikSmingai sutrikdé tiriamyjy gebéjima vairuoti

90 minuciy po dozés suvartojimo. Kito tyrimo metu vartojant 100 mg ar 200 mg lasmiditano dozes,
vairavimo charakteristikos nepasieké vairavimo sutrikimo slenks¢io per 8 val. ar véliau po bet kurios
RAYVOW dozés pavartojimo.

Pacientams reikia patarti nesiimti veiklos, kuriai reikia démesio koncentracijos (pvz., valdyti
mechanizmus ar vairuoti), maZziausiai 8 valandas po kiekvienos iSgertos lasmiditano dozés, net jeigu
jie jauciasi pakankamai gerai galintys tai daryti. Pacientams, kurie negali laikytis $io reikalavimo,
lasmiditano vartoti negalima (Zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos, kurios pasireiské dazniausiai, yra svaigulys (19,9 %), somnolencija

(7,8 %), nuovargis (7,7 %), parestezija (6,8 %), pykinimas (4,9 %), svaigimas (2,6 %), hipestezija
(2,5 %) ir raumeny silpnumas (2,3 %). Daugumos nepageidaujamy reiskiniy atveju atsakas priklausé
nuo dozeés.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos yra iSvardytos toliau esancioje lenteléje pagal organy sistemy klases ir
sutrikimy daznj. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos

maz¢jancio sunkumo tvarka. Daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) ir retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemu Labai DazZnas NedaZnas Retas
klasés daZnas
Imuninés sistemos Padidéjes jautrumas
sutrikimai
Psichikos sutrikimai Miego sutrikimai | SumiSimas
Haliucinacijos
Euforiska nuotaika
Nerimas
Nerimastingumas
Nervy sistemos Svaigulys Koordinacijos Letargija Serotonino
sutrikimai (dizziness) sutrikimas Démesio sutrikimas | sindromas
Parestezija Pazinimo sutrikimas
Hipestezija Psichikos sutrikimas
Somnolencija Drebulys
Kalbos sutrikimas
Akiy sutrikimai Regos sutrikimas
Ausy ir labirinty Svaigimas
sutrikimai (vertigo)
Sirdies sutrikimai Palpitacijos
Kvépavimo sistemos, Dusulys
kriitinés 1astos ir
tarpuplaucdio
sutrikimai




Organy sistemu Labai DazZnas NedaZnas Retas
klasés daZnas
Virskinimo trakto Vémimas
sutrikimai Pykinimas
Skeleto, raumeny ir Raumeny Raumeny spazmas
jungiamojo audinio silpnumas Diskomfortas
sutrikimai galiinése
Bendrieji sutrikimai Nenormaliis Diskomfortas
ir vartojimo vietos jutimai kriitinéje
paZeidimai Nuovargis Karscio arba Salcio
Negalavimas jutimas

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Sirdies susitraukimy suretéjimas

Remiantis klinikinés farmakologijos tyrimy duomenimis, lasmiditanas buvo susij¢s su Sirdies
susitraukimy daznio sumaz¢jimu 5-10 dpm, palyginti su sumazéjimu 2—5 dpm vartojant placeba.
Lasmiditanu gydytiems tiriamiesiems pasireiskusios bradikardijos (< 50 dpm ir sumazéjimas

> 15 dpm, palyginti su pradiniu) daznis: 7 % vartojant 50 mg dozg, 3 % vartojant 100 mg dozg, 4 %
vartojant 200 mg doze¢ ir 1 % vartojant placeba.

Kraujospiidzio padidéjimas

Vienkartiné lasmiditano dozé gali sukelti trumpalaikj kraujospiidzio padidéjima. Praéjus mazdaug
vienai valandai po 200 mg lasmiditano dozés iSgérimo, palyginti su pradiniu kraujospiidziu, ne
senyviems sveikiems savanoriams iSmatuoto sistolinio ir diastolinio kraujospiidzio padidéjimo
vidurkis buvo mazdaug 2—-3 mm Hg, palyginti su padidéjimu mazdaug 1 mm Hg vartojant placeba.
Remiantis sveiky vyresniy kaip 65 mety savanoriy duomenimis, ambulatoriskai iSmatuoto sistolinio
kraujospiidzio padidéjimo prag¢jus vienai valandai po 200 mg lasmiditano dozés iSgérimo vidurkis
buvo 7 mm Hg, palyginti su vidutiniu padidéjimu 4 mm Hg vartojant placebg. Pragjus 2 valandoms,
vidutinis kraujospiidis vartojant lasmiditana, palyginti su placebu, buvo nepadidéjes. Lasmiditano

Padidéjes jautrumas

Lasmiditanu gydytiems pacientams atsirado padidéjusio jautrumo reiskiniy, jskaitant angioneurozine
edema, iSbérima ir padidéjusio jautrumo $viesai reakcija. Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis,
buvo pranesta, kad padidéjes jautrumas pasireiské 0,1 % lasmiditanu gydyty pacienty, palyginti su
placebo grupés pacientais. Visi reiskiniai buvo lengvi ar vidutinio sunkumo ir pasireiske per keleta
minuciy ar parg po lasmiditano dozés. Pasireiskus pavojingai ar sunkiai padidéjusio jautrumo
reakcijai, reikia pradéti tinkamg gydyma ir nutraukti lasmiditano vartojima.

Svaigulys

Remiantis klinikiniy tyrimy duomenimis, svaigulys buvo dazniausia nepageidaujama reakcija, kuri
pasireiské 19,9 % pacienty. Dazniausiai jis buvo lengvas ar vidutinio sunkumo (sunkus svaigulys

1,2 %) ir iSnyko savaime. Reiskinio atsiradimo mediana — 0,7 valandos, o trukmé — 2 valandos.
Pacientai, kurie pranes¢ apie svaigulj, nebuvo patyre nelaimingy atsitikimy ar suzalojimy. Vartojant
kartotines dozes, apie svaigulj ir kitus daznus nepageidaujamus reiskinius, paprastai pacientai pranesa
vis reciau.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.


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

4.9 Perdozavimas

Lasmiditano perdozavimo klinikiniy tyrimy metu patirties yra nedaug. Perdozavimo atvejais, apie
kuriuos buvo pranesta, nepageidaujami reiskiniai buvo panasus j tuos, kurie buvo stebéti vartojant
mazesnes dozes, jskaitant svaigulj, somnolencija, nuovargj, parestezija ir hipestezija, ir jie nebuvo
susije su pasunkéjimu ar padaznéjimu. Vis délto, kadangi perdozavus gali pasireiksti nepageidaujamos
reakcijos, pacientus reikia stebéti, ar neatsiranda nepageidaujamy reakcijy pozymiy ar simptomy, ir
pradéti tinkamg simptominj gydyma. PrieSnuodis lasmiditano perdozavimui nezinomas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — analgetikai, vaistiniai preparatai migrenai gydyti. ATC kodas — N02CCO08

Veikimo mechanizmas

Lasmiditanas yra j centring nervy sistema prasiskverbiantis 5 hidroksitriptamino 1F tipo (5-HT}r)
receptoriy agonistas, kuriam buidingas didelis afinitetas Siems receptoriams. Tikslus mechanizmas
nezinomas, vis délto manoma, kad lasmiditano gydomasis poveikis gydant migreng yra susijes su
agonistiniu poveikiu 5-HTr receptoriams, neuropeptidy i$skyrimo sumazéjimu ir skausmo keliy,
iskaitant triSakj nerva, slopinimu.

Farmakodinaminis poveikis

Prisijungimo tyrimai in vitro parodé daugiau kaip 440 karty didesnj lasmiditano selektyvuma
5-HT\r receptoriui, palyginti su 5-HTp ir 5-HTp receptoriais. Lasmiditanas nesutraukia zmogaus
vainikiniy kraujagysliy ex-vivo, zmogaus vidinés kriitinés arterijos ex-vivo ar zmogaus vidurinés
smegeny dangaly arterijos ex-vivo grei€iausiai dél mazo afiniteto kraujagysliy susitraukimag
sukeliantiems 5-HTg receptoriams.

Sirdies elektrofiziologija

Remiantis iSsamaus QT intervalo tyrimo duomenimis, lasmiditanas buvo susijes su Sirdies
susitraukimy daznio sumazéjimu 6 dpm, palyginti su placebo vartojimu, o vartojant didesnes uz
gydomasias 400 mg dozes, pailgéjo motery QTc intervalas. Pogrupiy duomeny analizé parodé su
lytimi susijusius skirtumus, nes motery pogrupyje pastebétas rySkesnis QTc pailgéjimas. Vis délto,
kadangi didziausia rekomenduojama dozé yra ne didesné kaip 200 mg, kliniskai reik§mingo poveikio
nesitikima.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Lasmiditano veiksmingumas ir saugumas buvo tirti trijy 3 fazes, atsitiktiniy im¢iy, placebu
kontroliuojamyjy, dvigubai koduoty tyrimy, kuriuose dalyvavo suauge pacientai (N =5 910), metu. |
tyrimus buvo jtraukti 18 mety ir vyresni pacientai, patiriantys 3-8 migrenos priepuolius per ménesj ir
bent jau vidutiniSkai veiksnumg apribojancig migreng (11 ir daugiau baly pagal migrenos nejgalumo
jvertinimo skale [angl. the Migraine Disability Assessment Scale, MIDAS)).

Vienkartinio priepuolio tyrimai

Vienkartinio priepuolio tyrimuose (SAMURAI ir SPARTAN) dalyvavusia populiacija daugiausiai
sudaré moteriskos lyties tiriamosios (84 %), kuriy vidutinis amzius buvo 42,3 mety. Pacientai patyré
vidutiniSkai 5,2 migrenos priepuolio per ménesj 3 ménesiy laikotarpiu iki jtraukimo j tyrima, o
vidutinis MIDAS bendrasis balas buvo 31,7. I§ SAMURAI, bet ne i§ SPARTAN tyrimo buvo pasalinti
pacientai, kuriems buvo diagnozuota vainikiniy kraujagysliy liga, kliniSkai reikSminga aritmija ar
nekontroliuojama hipertenzija. 78,3 % pacienty be migrenos dar turéjo 1 ar daugiau Sirdies ir
kraujagysliy ligy rizikos veiksniy, jskaitant vyresnj kaip 40 mety amziy (54,2 %), maza didelio tankio



lipoproteiny (DTL) cholesterolio koncentracija (31,1 %), didelj kraujosptidj / hipertenzija (21,3 %),
dabartinj riikyma (14,3 %), didele bendrojo cholesterolio koncentracijg (10,9 %) ir diabeto istorija
(5,9 %). 21,7 % pacienty buvo skirti vaistiniai preparatai migrenos profilaktikai ir 37 % vartojo
triptany 3 ménesiy laikotarpiu iki patekimo j tyrima. Labiausiai varginantis simptomas (LVS) buvo
fotofobija (50,3 %), po to — pykinimas (22,2 %) ir fonofobija (20,6 %). Siy tyrimy metu
persistuojancios ar atsinaujinusios migrenos atvejais buvo leidziama gerti antrg tiriamojo vaistinio
preparato doz¢ arba kito vaistinio preparato pra¢jus 2-24 valandoms po pradinio gydymo.

Abiejy tyrimy pirminés ir pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys buvo pacienty, kurie nejuto
skausmo, dalis ir pacienty, kuriems nebuvo LVS, dalis, palyginti su placebo vartojimu, pragjus
2 valandoms po gydymo.

Abejy tyrimy metu buvo pasiektos pirminés ir pagrindinés antrinés vertinamosios baigtys. Vartojant
visas lasmiditano dozes, buvo stebétas statistiskai ir kliniskai reikSmingas pacienty, kurie nejuto
skausmo, neturé¢jo LVS ar kuriy skausmas buvo malSinimas (apibréziamas skausmo sunkumo
sumazéjimu nuo pradinio vidutinio sunkumo ar sunkaus iki lengvo arba jokio skausmo arba nuo
lengvo iki jokio skausmo), procentinés dalies padidé¢jimas praéjus 2 valandoms po gydymo

(Zr. 2 lentele). Skausmo nejutimo pradzios laikas pavaizduotas 1 paveiksle. Vartojant 50 mg ir 100 mg
dozes, skausmo malSinimo pradzia buvo tokia pat, kaip ir skausmo nejutimo atveju, papildomai,

30 minuciy anksciau buvo pastebétas skirtumas, palyginti su placebu, skiriant 200 mg dozg¢ (17,7 %
vartojant 200 mg, palyginti su 11,6 % vartojant placeba, p = 0,004 SAMURAI tyrimo metu, 18,6 %
vartojant 200 mg, palyginti su 14,7 % vartojant placeba, p = 0,014 SPARTAN tyrimo metu).

2 lentelé. SAMURAI ir SPARTAN: veiksmingumo duomeny santrauka

SAMURAI SPARTAN
lasmiditanas lasmiditanas
100 mg 200 mg | Placeb 50 mg 100 mg 200 mg | Placebas
as
Nejuntamas skausmas praéjus 2 valandoms po pavartojimo
N 503 518 524 556 532 528 540
Tiriamieji,
kuriems 28,2 32,2 15,3 28,6 31,4 38,8 21,3
pasireiSké
atsakas (%)
p-reik§mé < 0,001 < 0,001 0,006 < 0,001 < 0,001
Nejuntama LVS praéjus 2 valandoms po pavartojimo
N 469 481 488 512 500 483 514
Tiriamieji,
kuriems 40,9 40,7 29,5 40,8 442 48,7 33,5
pasireiSké
atsakas (%)
p-reik§mé < 0,001 < 0,001 0,018 < 0,001 < 0,001
Skausmo malSinimas praéjus 2 valandoms po pavartojimo
N 562 555 554 598 571 565 576
Tiriamieji,
kuriems 54,1 54,6 39,2 55,5 59,7 60,7 44.9
pasireiské
atsakas (%)
p-reik§mé < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001 < 0,001




1 paveikslas. Procentiné dalis pacienty, kurie nejuto migreninio skausmo, praéjus 2 valandoms
po pavartojimo SAMURAI ir SPARTAN tyrimy metu.

80% - 80% -
== LTN 200
== LTN 200 mg =43y LTN 100 2:
LTN 100 mg . - + LTN 50 mg
60% — —a— 60 —
(] Placebas . —— Placebas :t

T

40% — 40% —

20% — 20% —

Nera migreninio skausmo (%)
Nera migreninio skausmo (%)

0% — 0% — &

0] 0,5 val. 1 val. 1,5 val. 2 val. 0 0,5 val. 1 val. 1,5val. 2val.
Laikas valandomis po dozés Laikas valandomis po dozes
SAMURAI SPARTAN

1 StatistiSkai reikSmingas skirtumas vartojant 200 mg LTN, palyginti su placebu. 1 Statistiskai
reik§mingas skirtumas vartojant 100 mg LTN, palyginti su placebu. * StatistiSkai reik§mingas
skirtumas vartojant 50 mg LTN, palyginti su placebu.

Santrumpos: LTN = lasmiditanas.

Poveikio pastovumo tyrimas

Atliekant tyrima, kurio metu buvo vertintas poveikio pastovumas, pacientai buvo gydyti 100 mg ir
200 mg lasmiditano dozémis arba kontroliniu preparatu 4 migrenos priepuoliy metu (CENTURION).
Kontrolinés grupés pacientams skirta vienkartiné 50 mg lasmiditano dozé gydant trecigjj ir ketvirtajj
priepuolj ir placebas likusiy priepuoliy metu. Jtraukta populiacija daugiausiai sudaré moteriskos lyties
tiriamosios (84 %), kuriy amziaus vidurkis buvo 41,4 metai. Pacientai patyré vidutiniSkai 4,9 migrenos
priepuoliy per ménesj 3 ménesiy laikotarpiu iki jtraukimo j tyrima, o jy vidutinis bendras MIDAS balas
buvo 31,9. I$ tyrimo nebuvo pasalinti pacientai, sergantys $irdies ir kraujagysliy ligomis, o 58,5 %
pacienty be migrenos dar tur¢jo 1 ar daugiau Sirdies ir kraujagysliy ligy rizikos veiksniy, jskaitant
vyresnj kaip 40 mety amziy (52,8 %), didele bendrojo cholesterolio koncentracija (10,8 %), didelj
kraujospiidj / hipertenzija (16,9 %) ir cukrinj diabetg anamnezéje (3,1 %). 28,8 % pacienty tuo metu
vartojo profilaktiniy vaistiniy preparaty nuo migrenos ir 65,0 % pirmiau buvo vartoje¢ triptany. LVS
buvo fotofobija (39,7 %), po to — pykinimas (31,9 %) ir fonofobija (19,3 %).

Jungtinés pirminés vertinamosios baigtys buvo pacienty, kurie praéjus 2 valandoms po dozés nejuto
skausmo po pirmojo priepuolio ir nejuto skausmo maziausiai 2 i§ 3 priepuoliy metu, dalis, palyginti su
placebo vartojimu.

Tyrimo metu buvo pasiekta pirminé ir visos antrinés vertinamosios baigtys. [rodyta, kad abi
lasmiditano dozés — ir 100 mg, ir 200 mg — statistiskai ir kliniskai reikSmingai didina procenting dalj
pacienty, kurie nejunta skausmo, kuriy skausmas yra mal$inamas (skausmo sunkumo sumazéjimas
nuo pradinio vidutinio sunkumo ar sunkaus iki lengvo arba jokio skausmo arba nuo lengvo iki jokio
skausmo) ir kurie nejunta LVS praéjus 2 valandoms po gydymo ir biiklé, kai nejuntama skausmo,
i§silaiké per 24 valandy laikotarpj (Zr. 3 lentele). Laikotarpio, kai nejuntama skausmo, pradzia
pavaizduota 2 paveiksle. Vartojant 50 mg ir 100 mg dozes, skausmo malSinimo pradzia buvo tokia
pati, kaip ir skausmo nejutimo atveju, papildomai, 30 minuciy anks¢iau buvo pastebétas skirtumas
skiriant 200 mg doze (22,4 % vartojant 200 mg, palyginti su 14,0 % vartojant placeba, p = 0,001).

Vartojant abi dozes, buvo jrodytas veiksmingumo pastovumas, statistiSkai ir kliniSkai reikSmingas

pacienty, kurie nejuto skausmo ar kuriy skausmas buvo mal§inimas, dalies padidéjimas bent 2 i§ 3
priepuoliy metu (Zr. 3 lentele).
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3 lentelé. CENTURION: veiksmingumo duomeny santrauka

lasmiditanas

100 mg 200 mg | Placebas
Vienkartinio priepuolio vertinamosios baigtys N =419 N =434 N =443
dT7)
Nejuntama skausmo praéjus 2 valandoms po dozés
per pirmajj priepuolj
Tiriamieji, kuriems pasireiské atsakas (%) 25,8 29,3 8,4
p-reik§mé, palyginti su placebu < 0,001 < 0,001
Skausmo malSinimas praéjus 2 valandoms po dozés per pirmaji priepuolij
Tiriamieji, kuriems pasireiské atsakas (%) 65,4 65,2 41,3
p-reik§mé, palyginti su placebu < 0,001 < 0,001
Pastovus skausmo malSinimas iki 24 valandy po
dozés per pirmaji priepuolj
Tiriamieji, kuriems pasireiské atsakas (%) 13,6 17,3 4,3
p-reik§mé, palyginti su placebu < 0,001 < 0,001
N.ejum_:?ma} LVS .praéjus 2 valandoms po dozés per N =376 N =395 N =396
pirmayji priepuolj
Tiriamieji, kuriems pasireiské atsakas (%) 404 39,0 28,0
p-reik§mé, palyginti su placebu < 0,001 0,001
Vertinamuyjy baig¢iy pastovumas (/77 pastovumas)
Nejuntama skausmo praéjus 2 valandoms po dozés N =340 N =336 N=373
bent 2 i§ 3 priepuoliu metu
Tiriamieji, kuriems pasireiské atsakas (%) 14,4 24,4 4,3
p-reik§mé, palyginti su placebu < 0,001 < 0,001
Skausmo mal§inimas praéjus 2 valandoms po dozés N =332 N =333 N =320
bent 2 i§ 3 priepuoliu metu
Tiriamieji, kuriems pasireiské atsakas (%) 62,3 66,7 36,9
p-reik§mé, palyginti su placebu < 0,001 < 0,001

Santrumpos: /7T = angl. intent to treat = numatyti gydyti pacientai.

2 paveikslas. Procentiné dalis pacienty, kuriems per 2 valandas buvo pasiekta buklé, kai
nejuntama migreninio skausmo, CENTURION tyrimo metu.

80% —

-3 - LTN 200 mg
&y LTN 100 mg

60% — _a— Placebas

40% —

20% —

Nera migreninio skausmo (%)

0% — i

0 0,5 val.

Laikas valandomis po dozes
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1 StatistiSkai reik§mingas skirtumas vartojant 200 mg LTN, palyginti su placebo vartojimu.
Statistiskai reik§mingas skirtumas vartojant 100 mg LTN, palyginti su placebo vartojimu.
Santrumpos: LTN = lasmiditanas.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atid¢jo jpareigojima pateikti migreninio galvos skausmo gydymo RAYVOW
tyrimy su vienu ar daugiau vaiky populiacijos pogrupiy duomenis (vartojimo vaikams informacija
pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

ISgertas lasmiditanas greitai absorbuojamas, #.x mediana — 1,8 valandos. Lasmiditano
farmakokinetika migreng patirian¢iy pacienty organizme migrenos priepuolio metu nesiskyré nuo
farmakokinetikos laikotarpiu tarp priepuoliy. Remiantis farmakokinetikos populiacijoje analizés
duomenimis, numatoma, kad vartojant nuo 50 mg iki 200 mg klinikinio diapazono dozes, absoliutus
biologinis prieinamumas bus nuo 50 % iki 58 %. Lasmiditang vartojant kartu su labai riebiu maistu,
vidutiniai lasmiditano Cyax it AUC rodmenys padidéjo atitinkamai 22 % ir 19 %, 0 #u« mediana buvo
pasiekta 1 valanda véliau. Nesitikima, kad toks ekspozicijos skirtumas biity kliniskai reikSmingas.
Klinikiniy veiksmingumo tyrimy metu lasmiditanas buvo vartotas neatsizvelgiant j maistg.

Pasiskirstymas

Mazdaug 55-60 % lasmiditano prisijungia prie plazmos baltymy ir prisijungimas nepriklauso nuo
koncentracijos nuo 15 iki 500 ng/ml ribose. Apskaiciuotas vidutinis pasiskirstymo taris buvo 304 1.

Biotransformacija

Lasmiditanas metabolizuojamas kepenyse ir ekstrahepatiniu biidu daugiausia veikiant ne CYP
izofermentams, o pagrindinis metabolizmo biidas yra ketony redukavimas iki S-M8. Lasmiditano
metabolizmo neveikia toliau i§vardyti fermentai: MAO-A, MAO-B, flavinmonooksigenazé 3, CYP450
reduktaze, ksantinoksidaze, alkoholdehidrogenazé, aldehidy dehidrogenazé ir aldo-keto reduktazeés.

Be to, lasmiditanas dar yra oksiduojamas piperidino zZiedo srityje iki M7. Palyginti su lasmiditanu,
metabolitai yra farmakologiSkai neaktyvis. Lasmiditanas yra P-gp substratas in vitro.

Lasmiditanas ir jo pagrindiniai metabolitai suzadina CYP izofermentus in-vitro. Lasmiditanas slopina
CYP2D6 in-vitro. Lasmiditanas ir jo pagrindiniai metabolitai neslopina MAO-A. Lasmiditanas slopina
P-gp, krities vézio atsparumo baltymo (angl. the Breast Cancer Resistance Protein, BCRP) ir OCTI
Salinimo i$ lastelés nesiklius in vitro. Lasmiditanas slopina OCT2, inksty daugelio vaisty ir toksiny
Salinimo 18 lgstelés 1 tipo baltyma (angl. the multidrug and toxin extrusion protein, MATE]I) ir
MATE?2-K nesiklius in vitro.

Klinikiniai vaistiniy preparaty saveikos tyrimai rodo, kad lasmiditanas yra silpnas P-gp inhibitorius
(zr. 4.5 skyriy).

Eliminacija

Lasmiditano eliminacijos t, geometrinis vidurkis yra mazdaug 5,7 valandos. Kasdien dozuojamo
lasmiditano kaupimosi nepastebéta. Apskaiciuotasis vidutinis bendras klirensas i$ organizmo buvo
66,2 1/val. Lasmiditano klinikiniy 50-200 mg doziy farmakokinetika paprastai yra tiesiné. Daugiausia
lasmiditano eliminuojama metabolizmo biidu. Ekskrecija per inkstus sudaro maza lasmiditano klirenso
dalj, mazdaug 3 % dozés pasiSalino su §lapimu nepakitusio lasmiditano pavidalu. Metabolitas S-M§
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sudaré mazdaug 66 % dozés Slapime, didziausia jo dalis pasiSalino per 48 valandy po dozés
suvartojimo.

Ypatingos populiacijos

Amzius, Iytis, rasé, etniné kilmé ir kitno masé

Remiantis lasmiditano farmakokinetikos populiacijoje analizés duomenimis, amzius, lytis, rasé, etnine
kilmé ir kiino masé nedaré reik§mingo poveikio lasmiditano ekspozicijai. Remiantis tyrimo
duomenimis, lytis turéjo jtakos lasmiditano farmakokinetikai: motery organizme, palyginti su vyrais,
buvo didesnés Cpax (~ 20-30 %) ir AUC (~ 30 %) nepriklausomai nuo to, ar lasmiditano buvo iSgerta
valgant, ar nevalgius. Atsizvelgiant ] amziy, lytj, rase, etning kilme ar kiino mase, dozés keisti
nereikia.

Inksty funkcijos sutrikimas

Lasmiditang vartojant tiriamiesiems, kuriems buvo diagnozuotas sunkus inksty funkcijos sutrikimas
(aGFG mazesnis kaip 30 ml/min./1,73 m?), buvo nustatyta 18 % didesné ekspozicija AUCp-. ir 13 %
didesné C.ax, palyginti su tiriamaisiais, kuriy inksty funkcija buvo normali. Nelaukiama, kad toks
ekspozicijos skirtumas bty kliniskai reikSmingas. Pacientams, kuriems yra lengvas, vidutinio
sunkumo ar sunkus inksty funkcijos sutrikimas, dozés keisti nereikia.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Tiriamyjy, kuriems buvo diagnozuotas lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas
(atitinkamai A ir B klasés pagal Child-Pugh), organizme lasmiditano ekspozicija buvo atitinkamai
11 % ir 35 % didesné [A UCp-»] nei tiriamyjy, kuriy kepeny funkcija yra normali. Gy tiriamuyjy,
kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, organizme buvo didesnés
atitinkamai 19 % ir 33 %. Nelaukiama, kad toks ekspozicijos skirtumas buty kliniskai reikSmingas.
Pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, dozés keisti
nereikia. Lasmiditano vartojimas pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny
funkcijos sutrikimas, netirtas ir todél §ios populiacijos pacientus gydyti Siuo vaistiniu preparatu
nerekomenduojama.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Kancerogeniskumas buvo tirtas dvejus metus tyrimo su Ziurkémis ir §esis ménesius tyrimo su
transgeninémis pelémis metu. Remiantis tyrimo su ziurkémis duomenimis, padaugéjo su hipofizés
naviku susijusiy ziurkiy patiny gai$imo atvejy. Nezinoma, kokia $iy duomeny reik§mé zmonéms
keliamai rizikai. Peléms kancerogeniS$kumo poZymiy nepastebéta.

Remiantis Ames tyrimo su bakterijomis, chromosomy aberacijos tyrimo su kininio ziurkénuko
kiausidziy Igstelémis ir peliy mikrobranduoliy tyrimy duomenimis, lasmiditanas nesukélé genotoksinio

poveikio.

Toksinis poveikis vystymuisi ir reprodukcijai

Tyrimy su ziurkémis duomenimis, poveikio patiny ar pateliy vislumui nebuvo.

Atliekant embriono ir vaisiaus vystymosi tyrimus su ziurkémis ir triusiais, pasireiské vaisiaus kiino
masés sumazgjimas ir skeleto poky¢iai. Tyrimy su triusiais duomenimis, Siek tiek padaugéjo vaisiaus
praradimo po implantacijos (embriofetalinis mirtingumas) ir vaisiaus Sirdies ir kraujagysliy defekty
(apsigimimy) atvejy, kuriy daznis buvo mazas. Nustatyta, kad ekspozicijos, vartojant pastebimo
nepageidaujamo poveikio nesukeliancias 175 mg/kg per para (ziurkéms) ir 75 mg/kg per parg
(triusiams) dozes, buvo atitinkamai 37 ir 1,5 karto didesnés uz tas, kurios atsiranda 200 mg dozg
vartojan¢io Zmogaus organizme.

Prenataliniy ir postnataliniy tyrimy su ziurkémis duomenimis, pailgéjo gestacijos ir atsivedimo
laikotarpiai bei padaugéjo negyvy ziurkiuky atsivedimo ir atsivesty ziurkiuky gaiSimo atvejy vartojant

didziausig tirtg 225 mg/kg per para doze. Esant tokiai didelei ekspozicijai, laikotarpiu iki atjunkymo
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stebéta mazesné abiejy ly¢iy F1 jaunikliy vidutiné kiino masé issilaiké per visg F1 brendimo fazg ir
neatsistaté. Nustatyta, kad ekspozicijos, vartojant pastebimo nepageidaujamo poveikio nesukeliancias
150 mg/kg per parg dozes, buvo daugiau kaip 19 karty didesnés uz tg, kuri atsiranda 200 mg doze
vartojan¢io zmogaus organizme.

Bet kuris poveikis pasireiské, motininés patelés organizme esant toksinei ekspozicijai, kuri virsijo ta,
kuri atsiranda kliniking 200 mg dozg¢ vartojancio Zmogaus organizme.

Su gyvinais atlikti tyrimai rodo, kad lasmiditanas ir (ar) jo metabolitai i$siskiria j Zindomy ziurkiy
piena.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Tabletés Serdis

Mikrokristaliné celiuliozé

Kroskarmeliozés natrio druska

Magnio stearatas

Pregelifikuotas krakmolas

Natrio laurilsulfatas

Plévelé (50 mg ir 200 mg)

Polivinilo alkoholis

Titano dioksidas (E171)
Makrogolis 3350

Talkas

Juodasis gelezies oksidas (E172)

Plévelé (100 mg)

Polivinilo alkoholis

Titano dioksidas (E171)
Makrogolis 3350

Talkas

Juodasis geleZies oksidas (E172)
Raudonasis gelezies oksidas (E172)
6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Siam vaistiniam preparatui specialiy laikymo salygy nereikia.
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6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys
Polichlorotrifluoretileno / polivinilchlorido (PCTFE/PVC) perforuotos dalomosios lizdinés plokstelés,
sandariai uzdengtos aliuminio folijos dangteliu. Pakuotése yra2 x 1,4x 1,6x 1, 12 x 1 arba

16 x 1 plévele dengta tablete.

Polivinilchlorido (PVC) perforuotos dalomosios lizdinés plokstelés, sandariai uzdengtos aliuminio
folijos dangteliu. Pakuotése yra2x 1,4x 1,6 x 1, 12 x 1 arba 16 x 1 plévele dengta tableté.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6  Specialils reikalavimai atliekoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

RAYVOW 50 mg plévele dengtos tabletés

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

RAYVOW 100 mg plévele dengtos tabletés

EU/1/21/1587/011
EU/1/21/1587/012
EU/1/21/1587/013
EU/1/21/1587/014
EU/1/21/1587/015
EU/1/21/1587/016
EU/1/21/1587/017
EU/1/21/1587/018
EU/1/21/1587/019
EU/1/21/1587/020
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RAYVOW 200 mg plévele dengtos tabletés

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. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2022 m. rugpjicio 17 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.cu/
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM
VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz seriju i§leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Lilly S.A.

Avda. de la Industria 30
Alcobendas

Madrid

28108

Ispanija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj Sio vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos
dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypac gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE, 50 MG PLEVELE DENGTOS TABLETES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RAYVOW 50 mg plévele dengtos tabletés
lasmiditanas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg lasmiditano (sukcinato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

2 x 1 plévele dengta tablete
4 x 1 plévele dengta tableté
6 x 1 plévele dengta tableté
12 x 1 plévele dengta tableté
16 x 1 plévele dengta tablete

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti per burna.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy maziausiai 8 valandas po kiekvienos dozés.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai.

12. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

EU/1/21/1587/001 (2 x 1 plévele dengtos tabletés PCTFE/PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/002 (4 x 1 plévele dengtos tabletés PCTFE/PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/003 (6 x 1 plévele dengtos tabletés PCTFE/PVC lizdiné plokstele)
EU/1/21/1587/004 (12 x 1 plévele dengtos tabletés PCTFE/PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/005 (16 x 1 plévele dengtos tabletés PCTFE/PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/006 (2 x 1 plévele dengtos tabletés PVC lizdiné plokstele)
EU/1/21/1587/007 (4 x 1 plévele dengtos tabletés PVC lizdiné plokstele)
EU/1/21/1587/008 (6 x 1 plévele dengtos tabletés PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/009 (12 x 1 plévele dengtos tabletés PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/010 (16 x 1 plévele dengtos tabletés PVC lizdiné plokstele)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA |

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA ‘

| 16.  INFORMACIJA BRAILIO RASTU \

RAYVOW 50 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE, 50 MG PLEVELE DENGTOS TABLETES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RAYVOW 50 mg tabletés
lasmiditanas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Lilly

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE, 100 MG PLEVELE DENGTOS TABLETES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RAYVOW 100 mg plévele dengtos tabletés
lasmiditanas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg lasmiditano (sukcinato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

2 x 1 plévele dengta tableté
4 x 1 plévele dengta tableté
6 x 1 plévele dengta tableté
12 x 1 plévele dengta tableté
16 x 1 plévele dengta tableté

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy maziausiai 8 valandas po kiekvienos dozés.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai.

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1587/011 (2 x 1 plévele dengtos tabletes PCTFE/PVC lizdiné plokstele)
EU/1/21/1587/012 (4 x 1 plévele dengtos tabletés PCTFE/PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/013 (6 x 1 plévele dengtos tabletés PCTFE/PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/014 (12 x 1 plévele dengtos tabletés PCTFE/PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/015 (16 x 1 plévele dengtos tabletés PCTFE/PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/016 (2 x 1 plévele dengta tableté PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/017 (4 x 1 plévele dengta tableté PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/018 (6 x 1 plévele dengta tableté PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/019 (12 x 1 plévele dengta tableté PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/020 (16 x 1 plévele dengta tableté PVC lizdiné plokstelé)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

RAYVOW 100 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE, 100 MG PLEVELE DENGTOS TABLETES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RAYVOW 100 mg tabletés
lasmiditanas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Lilly

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE, 200 MG PLEVELE DENGTOS TABLETES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RAYVOW 200 mg plévele dengtos tabletés
lasmiditanas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 200 mg lasmiditano (sukcinato pavidalu).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Plévele dengta tableté

2 x 1 plévele dengta tableté
4 x 1 plévele dengta tableté
6 x 1 plévele dengta tableté
12 x 1 plévele dengta tableté
16 x 1 plévele dengta tableté

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Vartoti per burng.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy maziausiai 8 valandas po kiekvienos dozés.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, Nyderlandai.

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/21/1587/021 (2 x 1 plévele dengtos tabletes PCTFE/PVC lizdiné plokstele)
EU/1/21/1587/022 (4 x 1 plévele dengtos tabletés PCTFE/PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/023 (6 x 1 plévele dengtos tabletés PCTFE/PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/024 (12 x 1 plévele dengtos tabletés PCTFE/PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/025 (16 x 1 plévele dengtos tabletés PCTFE/PVC lizdiné plokstelé)
EU/1/21/1587/026 (2 x 1 plévele dengta tableté PVC lizdinés plokstelés)
EU/1/21/1587/027 (4 x 1 plévele dengta tableté PVC lizdinés ploksteles)
EU/1/21/1587/028 (6 x 1 plévele dengta tableté PVC lizdinés ploksteles)
EU/1/21/1587/029 (12 x 1 plévele dengta tableté PVC lizdinés plokstelés)
EU/1/21/1587/030 (16 x 1 plévele dengta tableté PVC lizdinés plokstelés)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

RAYVOW 200 mg

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

LIZDINE PLOKSTELE, 200 MG PLEVELE DENGTOS TABLETES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

RAYVOW 200 mg tabletés
lasmiditanas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Lilly

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

RAYVOW 50 mg plévele dengtos tabletés

RAYVOW 100 mg plévele dengtos tabletés

RAYVOW 200 mg plévele dengtos tabletés
lasmiditanas

v Vykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kasyra RAYVOW ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant RAYVOW
3. Kaip vartoti RAYVOW

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti RAYVOW

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra RAYVOW ir kam jis vartojamas

RAYVOW sudétyje yra veikliosios medziagos lasmiditano, kuris vartojamas suaugusiesiems, kuriems
pasireiSkia migrenos priepuolio su aura ar be auros galvos skausmo fazé, gydyti.

RAYVOW padeda sumazinti arba atsikratyti skausmo ir kity su migrenos galvos skausmu susijusiy
simptomy. Skausmo sumazéjima galima pajusti praéjus 30 minu¢iy po RAYVOW isgérimo.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant RAYVOW

RAYVOW vartoti draudZiama
- jeigu yra alergija lasmiditanui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Negalima dalyvauti veikloje, kuriai reikia skirti visg Jisy démesj (pvz., vairuoti ar valdyti
mechanizmus) 8 valandy po kiekvienos RAYVOW dozés iSgérimo laikotarpiu, net kai jauciatés
pakankamai gerai, kad tai darytuméte, nes tai gali turéti jtakos Jlisy gebéjimui saugiai vairuoti ar
valdyti mechanizmus. Jei negalite to padaryti, neturétuméte vartoti RAYVOW.

Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti RAYVOW, jeigu:

- vartojate vaisty, didinanciy serotonino koncentracijg (Zr. skyrelj ,,Kiti vaistai ir RAYVOW®).
Sie vaistai didina tokio nepageidaujamo poveikio, kaip serotonino sindromas, rizikg. Tai yra
retai pasireiSkianti reakcija, dél kurios gali atsirasti psichikos pokyc¢iy, pavyzdziui: biiti matomi
dalykai, kuriy néra (haliucinacijos), pasireiksti susijaudinimas ar koma, daznas Sirdies plakimas,
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kraujospiidzio poky¢iai, didelé kiino temperatiira, raumeny jtempimas, sunkumas vaiksc¢ioti,
pykinimas, vémimas ar viduriavimas;

- vartojate kity vaisty ar medziagy, kurios sukelia mieguistumg, pavyzdziui: migdomieji vaistai,
vaistai psichikos sutrikimams gydyti arba alkoholis;

- kada nors buvote priklausomas nuo receptiniy vaisty, alkoholio ar kity vaisty.

Jei keleta dieny ar savaiCiy pakartotinai vartojate kokiy nors vaisty migrenai gydyti, tai gali sukelti
ilgalaikius kasdienius galvos skausmus. Pasakykite gydytojui, jei tai pasireiske, nes gali tekti kuriam
laikui nutraukti gydyma.

Vaikams ir paaugliams
RAYVOW negalima vartoti jaunesniems kaip 18 mety pacientams, nes néra pakankamai informacijos
apie tai, kaip $is vaistas veikia §ios amziaus grupés pacientus.

Kiti vaistai ir RAYVOW
Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Ypac svarbu pasakyti savo gydytojui arba vaistininkui prie§ vartojant RAYVOW, jeigu vartojate:

- vaisty, kurie mazina $irdies susitraukimy daznj, pvz., propranololj;

- vaisty, kurie didina serotonino koncentracija (jskaitant SSRI, SNRI, triciklius antidepresantus,
monoaminy oksidazés inhibitorius [MAOI] ar triptanus);

- digoksing (vartojamas $irdies sutrikimams gydyti).

RAYVOW vartojimas su alkoholiu
Jei vartojate RAYVOW, turite buti atsargiis gerdami alkoholj.

Néstumas, Zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Jeigu esate néscia, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai prie§ vartodama §j vaista
pasitarkite su gydytoju. Nezinoma, ar RAYVOW gali pakenkti Jusy vaisiui. RAYVOW vartoti
nésStumo metu nerekomenduojama.

Jeigu zindote kudikj, tai prie$ vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Nezinoma, ar lasmiditano
patenka ] motinos pieng. Rekomenduojama vengti zindyti 24 valandas po gydymo, kad lasmiditano
kiekis, kuris patenka j Jisy kiidikio organizma, biity kuo mazesnis.

Nezinoma, ar RAYVOW gali sutrikdyti Jiisy vaisinguma.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

RAYVOW sutrikdo Jusy gebéjima vairuoti ir valdyti mechanizmus. Negalima dalyvauti veikloje,
kuriai reikia skirti visg Jusy démesj (pvz., vairuoti ar valdyti mechanizmus) 8 valandas po kiekvienos
RAYVOW dozés iSgérimo, net kai jauCiatés pakankamai gerai, kad tai darytuméte. Jei negalite to
padaryti, neturétuméte vartoti RAYVOW.

RAYVOW sudétyje yra natrio

Sio vaisto tabletéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmés.

3. Kaip vartoti RAYVOW

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytojg arba vaistininka.

32



- Rekomenduojama pradiné doz¢ yra 100 mg lasmiditano. Kokia lasmiditano dozé Jums tinka,
nuspres Jusy gydytojas.

- Jeigu iSgérus pirmaja tablete, skausmas neiSnyko, antros tabletés gerti to pacio priepuolio metu
negalima, nes nesitikima, kad tai buty veiksminga.

- Jeigu po pirmosios 50 mg ar 100 mg tabletés iSgérimo migrena visiskai iSnyksta ir vél
atsinaujina, galite iSgerti antra tokio pat stiprumo tablete ne anksciau, kaip pra¢jus 2 valandoms
po pirmosios dozés iSgérimo.

- Negalima gerti daugiau kaip 200 mg per 24 valandas.

- Jeigu iSgérus 100 mg doze, migrena nepalengvéja arba pasireiskia Salutinis poveikis, pasitarkite
su savo gydytoju, kuris gali rekomenduoti didesne (200 mg) arba mazesne (50 mg) doze.

Vartojimas vaikams ar paaugliams ir pacientams, kuriems pasireiSkia kepeny funkcijos
sutrikimas

RAYVOW nerekomenduojama vartoti vaikams ir paaugliams (jaunesniems kaip 18 mety) ar
pacientams, sergantiems sunkiomis kepeny ligomis.

Vartojimo buidas
RAYVOW yra skirtas vartoti per burng. Tablet¢ reikia nuryti uzgeriant vandeniu migrenos priepuolio
galvos skausmo fazés metu. Tabletg galima iSgerti valgio metu arba nevalgius.

Ka daryti pavartojus per didel¢e RAYVOW doze¢

Pavartojus per didele RAYVOW dozg, reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja. Gali pasireiksti kai kuris
4 skyriuje apraSytas Salutinis poveikis.

Pamirsus pavartoti RAYVOW

RAYVOW yra skirtas iminiam migreniniam galvos skausmui gydyti ir turi biiti vartojamas tik kai

butina.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pavartojus §io vaisto, pasireiskia bet kuris i§ toliau nurodyto
sunkaus Salutinio poveikio:

- alerginés reakcijos, jskaitant bérimus ir voky, veido ar liipy patinimg (nedaznos);

- serotonino sindromo poZymiai ir simptomai — tai yra reta reakcija, galinti sukelti psichikos
poky¢ius (pvz., nematomy dalyky matymg (haliucinacijas), susijaudinimg ar komg), dazng
Sirdies plakima, kraujosptidzio poky¢ius, didele kiino temperattira, raumeny jtempima, sunkuma
vaiksc€ioti, virSkinimo sutrikimy poZymius (pvz.: pykinimg, vémima ar viduriavimg).

Kitas $alutinis poveikis, kuris gali pasireiksti

Labai daZznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmenuy):
- Svaigulys

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- Mieguistumo jutimas

- Nuovargio jutimas

- Odos dygsé¢jimas ar dilgciojimas

- Pykinimas

- Nutirpimas
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- Bendro diskomforto jutimas

- Sukimosi pojiitis ir pusiausvyros praradimas

- Raumeny silpnumas

- Sunkumai valdant judesius (pvz., koordinacijos stoka)
- Nenormali savijauta

- Vémimas

- Bloga miego kokybé

- Juntamas Sirdies plakimas krutingje (t. y. palpitacijos)
- Regéjimo sutrikimai (pvz., miglotas matymas)

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

- Neramumo pojiitis arba nesugebéjimas ramiai sédéti ar stovéti
- Drebéjimas ar drebulys

- Nerimo jutimas

- Kars¢io ar $alCio jutimas

- Raumeny méslungis

- Vangumas

- Diskomfortas rankose ir kojose

- Sunkumas susikaupti

- Mastymo pokyciai (pvz., atminties praradimas ar miglotas mastymas)
- Pojtis, kad protas neveikia tinkamai

- Kalbos sutrikimai (pvz., neaiski kalba)

- Sumi$imo jutimas

- Diskomfortas kriitinéje

- Pernelyg didelis linksmumas ar pernelyg gera nuotaika

- Matymas ar girdé¢jimas reiskiniy, kuriy néra

- Dusulys arba kvépavimo pasunkéjimas

Lasmiditanas buvo susijes su Sirdies susitraukimy daznio suretéjimu (vidutiniskai mazdaug 5-10 diziy
per minute) ir nedideliu kraujospiidzio padidéjimu praéjus kelioms valandoms po dozés iSgérimo.

PraneSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti RAYVOW

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant lizdinés plokstelés ir kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Siam vaistui specialiy laikymo salygy nereikia.

Vaisty negalima i$mesti j kanalizacija. Kaip imesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios
priemonés padés apsaugoti aplinka.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

RAYVOW sudétis
- Lasmiditano veiklioji medZiaga yra
o RAYVOW 50 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 50 mg lasmiditano (sukcinato pavidalu).

o RAYVOW 100 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 100 mg lasmiditano (sukcinato pavidalu).

o RAYVOW 200 mg plévele dengtos tabletés
Kiekvienoje plévele dengtoje tabletéje yra 200 mg lasmiditano (sukcinato pavidalu).

- Pagalbinés medZziagos yra: kroskarmeliozés natrio druska, magnio stearatas, mikrokristaliné
celiulioze, natrio laurilsulfatas, pregelifikuotas krakmolas

o 50 mg ir 200 mg tableciy pilkos spalvos misinys: polivinilo alkoholis, titano dioksidas
(E171), makrogolis 3350, talkas, juodasis gelezies oksidas (E172);

o 100 mg tableciy violetinés spalvos miSinys: polivinilo alkoholis, titano dioksidas (E171),
makrogolis 3350, talkas, juodasis gelezies oksidas (E172), raudonasis gelezies oksidas
(E172).

RAYVOW isvaizda ir kiekis pakuotéje
Tiekiamas 3 stiprumy RAYVOW: 50 mg, 100 mg ir 200 mg.

- 50 mg plévele dengtos tabletés yra Sviesiai pilkos spalvos, ovalo formos tabletés, kuriy vienoje
puséje yra jspaudas ,,4312”, o kitoje —,,L-50".

- 100 mg plévele dengtos tabletés yra Sviesiai violetinés spalvos, ovalo formos tabletés, kuriy
vienoje puséje yra jspaudas ,,4491”, o kitoje —,,L-100"".

- 200 mg plévele dengtos tabletés yra pilkos spalvos, ovalo formos tabletés, kuriy vienoje puséje
yra jspaudas ,,4736”, o kitoje —,,L.-200”.

RAYVOW tiekiamas polichlorotrifluoroetileno / polivinilchlorido (PCTFE/PVC) ir polivinilchlorido
(PVC) perforuotose dalomosiose lizdinése plokstelése, sandariai uzdengtose aliuminio folijos
dangteliu. Pakuotéseyra2x 1,4x 1,6 x 1, 12 x 1 arba 16 x 1 plévele dengta tableté. Gali biti
tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83
3528 BJ Utrecht
Nyderlandai

Gamintojas

Lilly S.A.,

Avda. de la Industria, 30
28108 Alcobendas
Madrid

Ispanija
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Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

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
Bbbarapus 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
Ceska republika Magyarorszag

ELI LILLY CR, s.r.o0. 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
EApGoa 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
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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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/
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