I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

RAYVOW 50 mg apvalkotas tabletes

RAYVOW 100 mg apvalkotas tabletes

RAYVOW 200 mg apvalkotas tabletes

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

RAYVOW 50 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 50 mg lasmiditana (lasmiditanum) (sukcinata forma).

RAYVOW 100 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 100 mg lasmiditana (lasmiditanum) (sukcinata forma).

RAYVOW 200 mg apvalkotas tabletes

Katra apvalkota tablete satur 200 mg lasmiditana (lasmiditanum) (sukcinata forma).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Apvalkota tablete (tablete).

RAYVOW 50 mg apvalkotas tabletes

Gaisi peleka, ovala, 8,9 x 4,9 mm licla tablete ar iespiedumu "4312" viena pus€ un "L-50" otra pusg.

RAYVOW 100 mg apvalkotas tabletes

Gaisi violeta, ovala, 11,2 x 6,15 mm liela tablete ar iespiedumu "4491" viena pus€ un "L-100" otra
puse.

RAYVOW 200 mg apvalkotas tabletes

Peleka, ovala, 14,1 x 7,75 mm liela tablete ar iespiedumu "4736" viena pus€ un "L-200" otra pusg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

RAYVOW ir indicéts migrénas Iekmju ar auru vai bez auras galvas sapju fazes akiitai arst€Sanai
picaugusajiem.



4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Parasti ieteicama sakumdeva picaugusajiem ir 100 mg lasmiditana migrénas 1ekmju akiitai terapijai. Ja
nepiecieSams, devu var palielinat [idz 200 mg, lai uzlabotu efektivitati, vai samazinat Iidz 50 mg, lai
uzlabotu panesamibu.

Ja migrénas galvassapes atkartojas 24 stundu laika p&c lasmiditana 50 mg vai 100 mg lietoSanas un
sakotngjas atbildes reakcijas, var lietot otru tada pasa stipruma devu. Otro devu drikst lietot ne agrak
ka 2 stundas p&c pirmas devas.

24 stundu laika deva nedrikst parsniegt 200 mg.

Ja pacientam nav atbildes reakcijas uz pirmo devu, maz ticams, ka otra deva tas paSas lekmes laika
sniegs ieguvumu.

Lasmiditanu drikst lietot neatkarigi no dienreizeém.

Gados vecaki cilveki (> 65 gadi)
Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago (skatit 5.2. apaks$punktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem, vid&ji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucg&jumiem deva nav japielago
(skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem vai vidg€ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem deva nav japielago.
Lasmiditana lietoSana nav pétita personam ar smagiem aknu darbibas traucgjumiem, tadel Saja
populacija ta lietoSana nav ieteicama (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Lasmiditana droSums un efektivitate, lietojot berniem un pusaudziem vecuma no 6 lidz 18 gadiem,
lidz §im nav pieradita. Dati nav pieejami.

Lasmiditanu migrénas arst€Sanai nav paredzets lietot berniem lidz 6 gadu vecumam.

LietoSanas veids

Iekskigai lietoSanai.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. TIpaSi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Ietekme uz centralo nervu sistemu (CNS) un transportlidzeklu vadiSanas sp€jas traucéjumi

Lasmiditans tiek saistits ar nevélamam CNS blakusparadibam. Simuléta transportlidzekla vadiSanas
petijuma veselam personam lasmiditans nozimigi pasliktinaja sp&ju vadit transportlidzekli (skatit

4.7. apaksSpunktu). Pacientiem jaiesaka nevadit transportlidzekli un neiesaistities citas aktivitates, kuru
veikSanai nepiecieSama pastiprinata uzmaniba, vismaz 8 stundas p&c katras lasmiditana devas
lietoSanas, pat ja vini jutas pietiekami labi, lai to daritu. Pacienti, kuri nevar ieverot $o ieteikumu,
nedrikst lietot lasmiditanu.



Serotonina sindroms

Ir sanemti zinojumi par serotonina sindromu, un tas var rasties, lietojot lasmiditanu vai lasmiditanu
kopa ar citiem serotoninergiskiem lidzekliem [piemé&ram, selektiviem serotonina atpakalsaistes
inhibitoriem (SSAI), serotonina norepinefrina atpakalsaistes inhibitoriem (SNAI), tricikliskajiem
antidepresantiem (TCA) un monoaminoksidazes (MAO) inhibitoriem]. Kliniska pieredze par
lasmiditana un triptanu lietoSanu ar nelielu starplaiku ir ierobeZota. Serotonina sindroma risks var
summeéties. Serotonina sindroma simptomi var bt psihiska stavokla izmainas (piemé&ram,
uzbudinajums, halucinacijas, koma), autonomas nervu sist€mas nestabilitate (pieméram, tahikardija,
nestabils asinsspiediens, hipertermija), neiromuskularas pazimes (pieméram, hiperrefleksija,
koordinacijas trauc€jumi) un/vai gastrointestinalas pazimes un simptomi (piemé&ram, slikta dusa,
vemsana, caureja). STs reakcijas var bt smagas. Simptomi parasti rodas dazu min@$u lidz stundu laika
péc pirmreizgjas vai palielinatas serotoninergisko zalu devas sanemsanas. Ja kliniski nepiecie$Sama
vienlaiciga arst€Sana ar citam serotoninergiskam zalém, ieteicama pacienta atbilsto$a novérosana, ipasi
terapijas sakumposma un devas palielina$anas gadijuma. Ja rodas aizdomas par serotonina sindromu,
lasmiditana lietosana ir japartrauc.

CNS nomacosi lidzekli

Ta ka lasmiditans var izraisit sedaciju, ka arT citas kognitivas un/vai neirospihiskas nevélamas
blakusparadibas, kombinacija ar alkoholu vai citiem CNS nomacosiem lidzekliem tas jalieto
piesardzigi.

Zalu nepareizas vai launpratigas lietoSanas iespéjamiba

P&tijuma par launpratigas zalu lietoSanas iesp&jamibu vienreizgja lasmiditana 100 mg vai 200 mg deva
narkotisko vielu lietotajiem bija saistita ar lielaku zalu atkaribas risku ka placebo. Atseviska petijuma
veselam petamam personam péc peksnas 7 dienas ilgas zalu lietoSanas partrauksanas netika konstateti
pieradijumi par fiziskiem abstinences simptomiem. Javerte, vai pacientiem nerodas lasmiditana
launpratigas lietoSanas risks, un javero, vai nerodas lasmiditana nepareizas vai launpratigas lietoSanas
pazimes.

Parmérigas zalu lietoSanas izraisitas galvassapes

Jebkada veida pret galvassapem lietotu zalu parméeriga lietoSana var pastiprinat galvassapes. Ja tiek
konstatéta $ada situacija vai ir aizdomas par to, jakonsultgjas ar arstu, un zalu lietoSana ir japartrauc.
Par parmerigas zalu lietoSanas izraisitam galvassapem jadoma, ja pacientiem galvassapes ir biezi vai
katru dienu, neraugoties uz regularu zalu lietoSanu galvassapju mazinasanai (vai tas del).

Natrijs
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) viena tablete, - batiba tas ir “natriju nesaturosas”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zaléem un citi mijiedarbibas veidi

Sirdsdarbibu paléninos$as zales

Lasmiditans ir bijis saistits ar sirdsdarbibas paléninasanos. Propranolols un lasmiditans kopa
sirdsdarbibas atrumu samazinaja vidgji par 19,3 sitieniem minatg, t.i., papildu samazinajums par

5,1 sitienu mindite salidzinajuma ar atseviski lietotu propranololu. Tas janem véra pacientiem, kuriem
Sada apméra sirdsdarbibas paléninasanas var radit bazas, tai skaita pacientiem, kuri lieto sirdsdarbibas
atrumu samazinosas zales.

Serotoninergiskie lidzekli

Lasmiditana un zalu (piem&ram, SSAI, SNAI, TCA), kas palielina serotonina daudzumu, vienlaiciga
lietoSana var paaugstinat serotonina sindroma risku. Kliniska pieredze par lasmiditana un triptanu



lietoSanu ar nelielu starplaiku ir ierobezota. Serotonina sindroma risks var summeéties. Ieteicams
ieverot piesardzibu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lasmiditana iesp€jama ietekme uz citam zalém

Lasmiditana lietosana katru dienu neizmainija attiecigi CYP3A, CYP1A2 un CYP2C9 substratu
midazolama, kofeTna vai tolbutamida farmakokinetiku (FK). Lasmiditana un sumatriptana (MAO-A
un OCT1 substratu) vai propranolola (CYP2D6 substrata) vienlaiciga lictoSana neizraisija kliniski
nozimigas $o zalu iedarbibas izmainas. P&c lasmiditana vienreiz€jas devas lietoSanas kreatinina
renalais klirenss, salidzinot ar placebo, 24 stundu laika samazinajas nedaudz (11 %), un glomerularas
filtracijas atrums (GFA) nemainijas.

Lasmiditans in vitro ir P-glikoproteina (P-gp) un krits véza rezistences proteina (BCRP) inhibitors.
P&tfjuma par zalu mijiedarbibu lasmiditans palielindja vienlaicigi lietota dabigatrana (P-gp substrata)
sistémisko iedarbibu par aptuveni 25 %. Tadel gadijumos, kad RAYVOW tiek lietots kopa ar P-gp
substratiem, kuriem ir Saurs terapeitiskas darbibas platums (piem&ram, digoksinu), vienlaicigi lietoto
zalu sisteémiskas iedarbibas pieaugums var but kltniski nozimigs (skatit 5.2. apakSpunktu). Minétaja
petijuma pec lictosanas kopa ar lasmiditanu netika novérotas nozimigas rosuvastatina (BCRP
substrata) FK parmainas.

Citu zalu ietekme uz lasmiditanu

Lietojot vienlaicigi ar dabigatrana eteksilatu, rosuvastatinu, sumatriptanu vai propranololu, lasmiditana
FK nemainijas. Nemot vera ta metabolisma klirensa celus, maz ticams, ka CYP inhibitori vai induktori
ietekm&s lasmiditana iedarbibu un, lietojot vienlaicigi ar topiramatu (CYP3A4 induktoru un CYP2C19
inhibitoru), netika noverotas lasmiditana FK izmainas.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Griitnieciba

Dati par lasmiditana lietoSanu gritniec€m ir ierobezoti. Dzivniekiem veiktie p&tijumi liecinaja par
reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Lasmiditana ietekme uz cilvéka augla attistibu nav

zinama. RAYVOW nav ieteicams lietot griitniecibas laika.

Baro$ana ar kriti

Lasmiditans un/vai ta metaboliti izdalijas lakt&josu zurku matisu piena (skatit 5.3. apakSpunktu). Datu
par lasmiditana klatbiitni cilvéka piena, ietekmi uz zidaini, kurs tiek barots ar mates pienu, vai uz
piena veidoSanos nav.

Leémums partraukt zidiSanu vai partraukt terapiju ar RAY VOW/atturéties no tas japienem, izvertgjot
kriits baroSanas ieguvumu bérnam un ieguvumu no terapijas sievietei. ledarbibu uz jaundzimuso
iespgjams samazinat, atturoties no barosanas ar kriiti 24 stundas pec zalu lietoSanas.

Fertilitate

Nav zinams, vai lasmiditans ietekme cilvéka reproduktivo potencialu. P&tijumi ar dzivniekiem
neliecina par ietekmi uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Lasmiditans bitiski ietekm€ sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Sp&ja vadit
transportlidzekli tika verteta, izmantojot transportlidzekla vadiSanas datorsimulatoru. Primarais
iznakuma raditajs bija atSkiriba no placebo, vertjot lateralas pozicijas standarta novirzi (Standard
Deviation of Lateral Position, SDLP), kas ir transportlidzekla vadiSanas spgjas mérs. Vienreizgja
lasmiditana 50 mg, 100 mg vai 200 mg deva biitiski pavajinaja pe&tamo personu sp&ju vadit



transportlidzekli 90 mintites péc zalu lietosanas. Cita petijuma, lietojot 100 mg vai 200 mg
lasmiditana, sp&ja vadit transportlidzekli 8 stundas vai vélak péc RAYVOW lietoSanas jebkura no
devam nesasniedza transportlidzekla vadiSanas traucgjumu robezvertibu.

Pacientiem jaiesaka neiesaistities aktivitates, kuru veikSanai nepiecieSama pastiprinata uzmaniba,
pieméram, neapkalpot mehanismus un nevadit transportlidzekli, vismaz 8 stundas péc katras
lasmiditana devas lietoSanas, pat ja vini jiitas pietiekami labi, lai to darTtu. Pacienti, kuri nevar ieverot
So ieteikumu, nedrikst lietot lasmiditanu (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Biezakas nevelamas blakusparadibas ir reibonis (19,9 %), miegainiba (7,8 %), nogurums (7,7 %),
parestgzijas (6,8 %), slikta dusa (4,9 %), vertigo (2,6 %), hipoestézija (2,5 %) un muskulu vajums
(2,3 %). Lielaka dala nevélamo blakusparadibu bija atkarigas no devas.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Turpmak tabula nevélamas blakusparadibas ir noraditas MedDRA organu sistemu klasifikacijai un
biezumam atbilstosa seciba. Katra biezuma grupa zalu nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to
nopietnibas samazinajuma seciba. Biezuma klasifikacija: loti biezi (> 1/10), biezi (> 1/100 lidz < /10),
retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/1000).

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas

Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Reti
klasifikacija
Imiinas sistémas Paaugstinata
traucejumi jutiba
Psihiskie Miega traucgjumi | Apjukums
traucéjumi Halucinacijas
Eiforisks
noskanojums
Trauksme
Nemiers
Nervu sistemas | Reibonis Koordinacijas Letargija Serotonina
traucejumi traucjumi Uzmanibas sindroms
Parestézijas trauc&jumi
Hipoestezija Kognitivie
Miegainiba traucgjumi
Psihiskie
traucgjumi
Trice
Runas traucgjumi
Acu bojajumi Redzes
trauc&jumi
Ausu un Vertigo
labirinta
bojajumi
Sirds funkcijas Sirdsklauves
trauceéjumi
Elposanas Dispnoja
sistemas
traucéjumi,
krisSu kurvja un
videnes slimibas




Organu sistemu Loti biezi Biezi Retak Reti
klasifikacija

Kunga un zarnu VemsSana

trakta Slikta dusa

traucéjumi

Skeleta, Muskulu vajums | Muskulu spazmas

muskulu un Nepatikama

saistaudu sajuta

sistemas ekstremitate

bojajumi

Visparéji Slikta paSsajuta Nepatikama

traucéjumi un Nespeks sajuta kriitts

reakcijas Vajums Karstuma vai

ievadiSanas vieta aukstuma sajtita

Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts

Sirdsdarbibas atruma samazinasands

Kliniskas farmakologijas pétijumos lasmiditana lieto$ana bija saistita ar sirdsdarbibas atruma
samazinasanos par 5—10 sitieniem mintite, salidzinot ar samazinajumu par 2—5 sitieniem minute,
lietojot placebo. Ar lasmiditanu arstétam p&tamam personam noverotas bradikardijas (< 50 reizes
mintte un samazinajums no sakotngjas vertibas par > 15 reiz€m miniit€) sastopamiba bija 7 %, lietojot
50 mg, 3 %, lietojot 100 mg, 4 %, lietojot 200 mg, un 1 %, lietojot placebo.

Asinsspiediena paaugstinasands

Vienas lasmiditana devas lietoSana var izraisit parejosu asinsspiediena paaugstinasanos. Veseliem
brivpratigajiem, kuri nebija gados veci, ambulatori tika noteikta sistoliska un diastoliska
asinsspiediena paaugstinasanas vidgji par 2-3 mmHg vienu stundu p&c 200 mg lasmiditana lietoSanas,
salidzinot ar paaugstinasanos par aptuveni 1 mm Hg placebo grupa. Par 65 gadiem vecakiem veseliem
brivpratigajiem ambulatori noteikta sistoliska asinsspiediena vid€ja paaugstinasanas salidzinajuma ar
sakotn&jo stavokli bija 7 mmHg vienu stundu p&c 200 mg lasmiditana lietoSanas salidzinajuma ar
vidgjo paaugstinasanos par 4 mmHg placebo grupa. Pec 2 stundam, lietojot lasmiditanu, vidgjais
asinsspiediens nepaaugstinajas, salidzinot ar placebo. Kliniskie dati par lasmiditana lietoSanu
pacientiem ar sirds i§€misko slimibu ir ierobeZoti.

Paaugstinata jutiba

Ar lasmiditanu arst€tiem pacientiem ir bijusi paaugstinata jutiba, tai skaita angioedéma, izsitumi un
fotosensitivitates reakcija. Kliniskajos p&tijjumos par paaugstinatu jutibu tika zinots 0,1 % ar
lasmiditanu arstéto pacientu un nevienam pacientam placebo grupa; visos gadijumos traucgjumi bija
viegli vai vidgji smagi un radas dazu mintisu Iidz vienas dienas laika p&c lasmiditana lietoSanas. Ja
rodas nopietna vai smaga paaugstinatas jutibas reakcija, jasak atbilstoSa terapija, un lasmiditana
lietoSana ir japartrauc.

Reibonis

Klmiskajos pétijumos biezaka nevelama blakusparadiba bija reibonis. Par to zinots 19,9 % pacientu.
Reibonis parasti bija viegls vai vid&ji smags (smags reibonis 1,2 % gadijumu) un parejoss, laika
mediana lidz sakumam bija 0,7 stundas, bet ilguma mediana — 2 stundas. Pacientiem, kuri zinoja par
reiboni, netika konstatéti nelaimes gadijumi vai traumas. Pacientu Tpatsvars, kuri zino par reiboni un
citam bieZi sastopamam blakusparadibam, parasti samazinas, lietojot zales atkartoti.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par



jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Klmiskos petijumos iegiita pieredze par lasmiditana pardozéSanu ir ierobezota. Gadijumos, kad zinots
par pardozesanu, nevélamas blakusparadibas bija [idzigas tam, kuras noverotas, lietojot mazakas
devas, tai skaita reibonis, miegainiba, nespeks, parestézijas un hipoestézija, bet smaguma pakapes vai
bieZuma palielinasanas netika novérota. Tacu, ta ka pardoz&Sanas gadijuma var rasties nevélamas
blakusparadibas, jakontrol€, vai pacientiem nerodas nevélamo blakusparadibu pazimes vai simptomi,
un jasak atbilstoSa simptomatiska terapija. Zinama antidota lasmiditana pardozesanas gadijuma nav.
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretsapju Iidzekli, lidzekli pret migrénu ATK kods: N02CC08

Darbibas mehanisms

Lasmiditans ir centrala nervus sistema ieklustoss 5-hidroksitriptamina 1F (5-HTr) receptoru agonists
ar augstu afinitati. Precizs darbibas mehanisms nav zinams, tacu lasmiditana terapeitiskais efekts
migrénas arste€Sana, iesp&jams, ietver agonistisku iedarbibu uz 5-HT ¢ receptoriem, neiropeptida
atbrivoSanas samazinasanos un sapju celu, tai skaita trijzaru nerva inhibiciju.

Farmakodinamiska iedarbiba

In vitro saistiSanas p&tijumos lasmiditanam tika konstatéta > 440 reizu liclaka selektivitate pret
5-HTr receptoriem neka pret 5-HT1g un 5-HTp receptoriem. Lasmiditans nesasaurina ex vivo cilvéka
koronaras arterijas, ex vivo cilveka ieksgjas kriits dziedzera arterijas un ex vivo cilvéka vidgjas
meningealas arterijas, iespgjams, zemas afinitates pret vazokonstriktiviem 5-HT g receptoriem dg].

Sirds elektrofiziologija

Visaptvero$a QT pétfjuma lasmiditana licto$ana bija saistita ar sirdsdarbibas atruma samazinasanos
par 6 sitieniem mintte salidzinajuma ar placebo, bet supraterapeitiskas 400 mg devas lietoSana
izraisfja QTc pagarinasanos sievietem. ApakSgrupu analizes liecingja par dzimuma noteiktam
atSkiribam, jo izteiktaka QTc pagarinasanas tika novérota sievieSu apaksgrupa. Tacu ta ka maksimala
ieteicama deva ir 200 mg, kliski nozimiga ietekme nav gaidama.

Kliniska efektivitate un droSums

Lasmiditana efektivitate un droSums ir pétits tris 3. fazes, randomizgtos, ar placebo kontrolgtos
dubultmask®etos petijumos piecaugusiem pacientiem (N = 5910). P&tjjumos bija ieklauti pacienti
vecuma no 18 gadiem ar 3—8 migrénas 1ekm&m menesi un ar vismaz vid&jas pakapes darba nespeju
izraisoSu migrénu (migrénas darba nesp&jas novert€juma (Migraine Disability Assessment; MIDAS)
indeksa vértiba > 11).

Vienas lekmes pétijumi

Vienas Iekmes petijumos (SAMURAI un SPARTAN) ieklauto populaciju veidoja galvenokart (84 %)
sievietes ar vid€jo vecumu 42,3 gadi. Pacientiem 3 méneSus pirms ieklauSanas petijuma bija vidgji
5,2 migrénas 1ekmes ménest, un vidéja MIDAS kopgja indeksa vértiba bija 31,7. No pétijuma
SAMURAL bet ne no pétijuma SPARTAN tika izsl€gti pacienti ar diagnosticétu koronaro artériju
slimibu, kltniski nozimigu aritmiju vai nekontrolétu hipertensiju. 78,3 % pacientu papildus migrénai
bija > 1 kardiovaskulara riska faktors, tai skaita vecums > 40 gadi (54,2 %), zems ABL holesterina
Iimenis (31,1 %), augsts asinsspiediens/hipertensija (21,3 %), smek&sana (14,3 %), augsts kopg&ja
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holesterina Iimenis (10,9 %) un anamnézg cukura diabéts (5,9 %). 21,7 % pacientu bija parakstitas
zales migrénas profilaksei un 37 % pacientu 3 ménesu laika pirms ieklauSanas p&tijuma bija lietojusi
triptanu. Traucgjosakie simptomi (TS) bija fotofobija (50,3 %), slikta dusa (22,2 %) un fonofobija
(20,6 %). Sajos pétTjumos pétijuma zalu otro devu vai citas zales bija atlauts lietot 2—24 stundas p&c
pastavigas vai recidivéjosas migrénas sakotng&jas terapijas.

Primarie un galvenie sekundarie mérka kritériji abos pétijumos bija tadu pacientu ipatsvars, kuriem
nebija sapju, un tadu pacientu Ipatsvars, kuriem nebija vinu TS, salidzinot ar placebo 2 stundas p&c
arsteSanas.

Abos pétijumos tika sasniegti primarie un galvenie sekundarie mérka kritériji. Visam lasmiditana
devam tika pieradita statistiski ticama un kliniski nozimiga tadu pacientu procentuala daudzuma
palielinasanas, kuriem vairs nebija sapju, vairs nebija TS un tika konstatets sapju atvieglojums (kas
defingts ka sapju smaguma pakapes samazinasanas no vidgji stipram vai stipram pétijuma sakuma lidz
vieglam sapém vai sapju izzuSanai vai no vieglam sapem lidz sapju izzuSanai) 2 stundas p&c arst€sanas
(skatit 2. tabulu). Sapju izzusanas sakuma laiks ir noradits 1. attela. Sapju atvieglojums sakas tada pasa
veida ka sapju izzuSana pec 50 mg un 100 mg devas lietoSanas, papildu atskiriba no placebo tika
konstatéta agrakais 30 miniites pec 200 mg devas lietosanas (17,7 %, lietojot 200 mg, salidzinajuma ar
11,6 %, lietojot placebo, p = 0,004 petijuma SAMURALI 18,6 %, lietojot 200 mg, salidzinajuma ar
14,7 %, lietojot placebo, p = 0,014 petijuma SPARTAN).

2. tabula. SAMURALI un SPARTAN: efektivitates datu kopsavilkums

SAMURAI SPARTAN
lasmiditans lasmiditans
100mg 200 mg | Placebo | 50 mg 100mg 200 mg | Placebo
Sapju neesamiba pec 2 stundam
N 503 518 524 556 532 528 540
Pacienti ar 28,2 32,2 15,3 28,6 31,4 38,8 21,3
atbildes
reakciju
(%)
p vértiba < 0,001 < 0,001 0,006 < 0,001 <0,001
TS neesamiba péc 2 stundam
N 469 481 488 512 500 483 514
Pacienti ar 40,9 40,7 29,5 40,8 442 48,7 33,5
atbildes
reakciju
(%)
p vertiba < 0,001 < 0,001 0,018 < 0,001 < 0,001
Sapju atvieglojums péc 2 stundam
N 562 555 554 598 571 565 576
Pacienti ar
atbildes 54,1 54,6 39,2 55,5 59,7 60,7 44.9
reakciju
(%0)
p vértiba < 0,001 < 0,001 <0,001 < 0,001 < 0,001




1. attels. Tadu pacientu procentualais daudzums, kuriem pétijumos SAMURAI un SPARTAN
2 stundu laika tiek panakta migrénas sapju izzuSana.
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Laiks stundas kopé devas lietosanas Laiks stundas kop$ devas lietosanas
SAMURAI SPARTAN

} Statistiska ticamiba 200 mg LTN salidzinajuma ar placebo; { Statistiska ticamiba 100 mg LTN
salidzinajuma ar placebo; * Statistiska ticamiba 50 mg LTN salidzinajuma ar placebo
Satsinajumi: LTN = lasmiditans

Petijums par ietekmes konsekvenci

Petfjuma, kura tiek vértéta iedarbibas konsekvence, pacientiem 4 migrénas 1ékmes tika arstctas ar
100 mg lasmiditana, 200 mg lasmiditana vai kontroles zalem (CENTURION). Kontroles grupa
pacienti san€ma vienu lasmiditana 50 mg devu tresas vai ceturtas 1ekmes arst€Sanai un placebo pargjo
lekmju arstesanai. Petijuma bija ieklautas galvenokart sievietes (84 %) ar vidgjo vecumu 41,4 gadi.
Pacientiem vidgji bija 4,9 migrénas 1ekmes ménesi 3 ménesu laika pirms ieklauSanas pétijuma, un
vid€ja MIDAS kopgja indeksa vertiba bija 31,9. No pétijuma netika izsl€gti pacienti ar
kardiovaskularam slimibam, un 58,5 % pacientu lidztekus migrénai bija > 1 kardiovaskulara riska
faktors, tai skaita vecums > 40 gadi (52,8 %), augsts kop&ja holesterina Iimenis (10,8 %), augsts
asinsspiediens/hipertensija (16,9 %) un anamnéze cukura diabéts (3,1 %). 28,8 % pacientu bija
nozimétas profilaktiskas zales migrénas arst€Sanai, un 65,0 % pacientu ieprieks bija lietojusi triptanu.
TS bija fotofobija (39,7 %), slikta dasa (31,9 %) un fonofobija (19,3 %).

Lidzvertigie primarie mérka kritériji bija tadu pacientu Tpatsvars 2 stundas p&c devas lietosanas,
kuriem p&c pirmas Iekmes nebija sapju, un tadu pacientu Ipatsvars, kuriem sapju nebija vismaz 2 no
3 lekmem, salidzinot ar placebo.

Petfjuma tika izpilditi primarie un visi galvenie sekundarie mérka kritériji. Gan 100 mg, gan 200 mg
lasmiditana devam tika pieradita statistiski ticama un klmiski nozimiga tadu pacientu procentuala
daudzuma uzlabosanas, kuriem tika panakta sapju neesamiba, sapju atvieglojums (sapju stipruma
samazinaSanas no vidgji stipram vai stipram sapem pétijjuma sakuma lidz vieglam sap€m vai sapju
neesamibai vai no vieglam sap&m Iidz sapju neesamibai) un TS neesamiba 2 stundas pec zalu
lietoSanas, un sapju neesamiba saglabajas ar1 peéc 24 stundam (skatit 3. tabulu). Sapju izzusanas
sakums ir paradits 2. att€la. Sapju samazinajums tika panakts tada pasa veida ka sapju neesamiba péc
50 mg un 100 mg devas lietoSanas un tika noverots agrakais pec 30 miniitem, lietojot 200 mg devu
(22,4 %, lietojot 200 mg, salidzinajuma ar 14,0 %, lietojot placebo, p = 0,001).

Abam devam tika pieradita konsekventa ietekme, nodro$inot statistiski ticamu un kltniski nozimigu

tadu pacientu procentuala daudzuma uzlabosanos, kuriem panakta sapju izzuSana un sapju
atvieglojums vismaz 2 no 3 1Iekmém (skatit 3. tabulu).

10



3. tabula. CENTURION: efektivitates datu kopsavilkums

lasmiditans

100 mg 200 mg | Placebo
Vienas lekmes mérka kriteriji (ITT) N=419 N=434 N=443
Sapju neesamiba 2 stundas péc devas lietoSanas
pirmas lekmes laika
Pacienti ar atbildes reakciju (%) 25,8 29,3 8,4
p vertiba salidzinajuma ar placebo <0,001 <0,001
Sapju atvieglojums 2 stundas péc devas lietoSanas
pirmas lekmes laika
Pacienti ar atbildes reakciju (%) 65,4 65,2 41,3
p vertiba salidzinajuma ar placebo <0,001 <0,001
Noturiga sapju neesamiba 24 stundas pec devas
lietoSanas pirmas lekmes laika
Pacienti ar atbildes reakciju (%) 13,6 17,3 4,3
p vertiba salidzinajuma ar placebo <0,001 <0,001
T§ ne_esa_miba 2 s.tu_ndas péc devas lietoSanas N =376 N =395 N =396
pirmas lekmes laika
Pacienti ar atbildes reakciju (%) 404 39,0 28,0
p vértiba salidzinajuma ar placebo < 0,001 0,001
Konsekvences meérka kriteriji (ITT konsekvence)
Sapju neesamiba 2 stundas péc devas lietoSanas N =340 N=336 N=373
vismaz 2 no 3 lekmem
Pacienti ar atbildes reakciju (%) 14,4 24,4 4,3
p vértiba salidzinajuma ar placebo <0,001 <0,001
Sapju atvieglojums 2 stundas péc devas lietoSanas N=332 N=333 N=320
vismaz 2 no 3 lekmem
Pacienti ar atbildes reakciju (%) 62,3 66,7 36,9
p vértiba salidzinajuma ar placebo < 0,001 <0,001

Satsinajumi: ITT = intent-to-treat (arstet paredzeto pacientu populacija).

11




2. attels. Tadu pacientu procentualais daudzums, kuriem pétijuma CENTURION 2 stundu laika
panakta migrénas sapju izzuSana.
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Laiks stundas kops devas lietosanas

1 Statistiska ticamiba 200 mg LTN, salidzinot ar placebo; 1 Statistiska ticamiba 100 mg LTN,
salidzinot ar placebo
Saisinajumi: LTN = lasmiditans

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atlick pienakumu iesniegt p&tijumu rezultatus RAYVOW viena vai vairakas
pediatriskas populacijas apaksSgrupas migrénas galvassapju arstésana (informaciju par lietoSanu
bérniem skatit 4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
UzsukSanas

P&c iekskigas lietoSanas lasmiditans uzsiicas strauji, tmax mediana ir 1,8 stundas. Pacientiem ar migrénu
lasmiditana farmakokin&tika migrénas Iekmes laika un starplekmju perioda bija vienada. Pamatojoties
uz populacijas FK analizes rezultatiem, paredzams, ka kliniskas devas diapazona no 50 Iidz 200 mg
absoluita biopieejamiba bus 50—58 %. Lietojot lasmiditanu vienlaicigi ar treknu malftiti, vidgjas
lasmiditana Cpax un AUC vertibas palielingjas attiecigi par 22 % un 19 %, un tm.x mediana aizkavejas
par 1 stundu. Nav paredzams, ka §T iedarbibas atSkiriba biis kliski nozimiga. Kliiskas efektivitates
petijumos lasmiditans tika lietots neatkarigi no &dienreizeém.

Izkliede

Ar cilveka plazmas proteiniem saistas aptuveni 55—-60 % lasmiditana, un 15-500 ng/ml diapazona
saistiSanas nav atkariga no koncentracijas. Aprekinatais vidgjais izkliedes tilpums bija 304 1.

Biotransformacija

Lasmiditana metabolisms notick aknas un arpus aknam galvenokart ar CYP nesaistitu enzimu ietekmg,
galvenais cels ir ketonvielu reducesana lidz S-M8. Turpmak minétie enzimi nebija iesaistiti
lasmiditana metabolisma: MAO-A, MAO-B, flavina monooksigenaze 3, CYP450 reduktaze, ksantina
oksidaze, alkoholdehidrogenaze, aldehida dehidrogenaze un aldo-keto reduktazes.
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Notiek arT lasmiditana oksidacija piperidina gredzena par M7. Salidzinot ar lasmiditanu, metaboliti ir
farmokologiski neaktivi. In vitro lasmiditans ir P-gp substrats.

Lasmiditans un ta galvenie metaboliti in vitro ir CYP enzimu induktori. /n vitro lasmiditans inhib&
CYP2D6. Lasmiditans un ta galvenais metabolits nav MAO-A inhibiori. /n vitro lasmiditans inhib&
P-gp, BCRP un OCT1 izpliides transportvielas. /n vitro lasmiditans inhibeé OCT2, MATE1 un
MATE2-K nieru transportvielas.

Klinisks pétijums par zalu mijiedarbibu liecina, ka lasmiditans ir vaj$§ P-gp inhibitors (skatit
4.5. apakS$punktu).

Eliminacija

Lasmiditans tika elimin&ts ar geometriski vidgjo t,; vertibu aptuveni 5,7 stundas. Lietojot katru dienu,
lasmiditana uzkrasanas netika noveérota. Apréekinatais vidgjais kopg&jais organisma klirenss bija

66,2 1/h. Kliniski lietoto devu diapazona no 50 mg lidz 200 mg lasmiditanam kopuma piemit lineara
FK. Lasmiditana eliminacija notiek galvenokart metabolisma veida. Ekskrécija caur nierém ir neliels
lasmiditana klirensa cel§, aptuveni 3 % devas tika konstatéti nemainita lasmiditana veida urtna. S-M8
metabolits veidoja aptuveni 66 % no urina konstatetas devas, lielaka dala devas tika atgiita 48 stundu
laika p&c devas lietoSanas.

Tpaéas pacientu grupas

Vecums, dzimums, rase, etniska piederiba un kermena masa

Lasmiditana populacijas farmakokiné&tikas analiz€ vecums, dzimums, rase, etniska piederiba un
kermena masa neradija nozimigu ietekmi uz iedarbibu. P&tijuma dzimums ietekméja lasmiditana FK,
sievietetm Cpmax (~ 20-30 %) un AUC (~ 30 %) bija lielaks neka virieSiem, neatkarigi no ta, vai
lasmidinats tika lietots kopa ar uzturu vai tuksa diisa. Nemot veéra vecumu, dzimumu, rasi, etnisko
piederibu un kermena masu, deva nav japielago.

Nieru darbibas traucéjumi

Lietojot lasmiditanu petamam personam ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (aGFA

<30 ml/min/1,73 m?), tika konstat&ta par 18 % lielaka iedarbiba, vertgjot pec AUC(0-0), un par 13 %

augstaka Cpax, salidzinot ar petamam personam, kuram ir normala nieru darbiba. Nav sagaidams, ka §1
iedarbibas atSkiriba biis klmiski nozimiga. Pacientiem ar viegliem, vid&ji smagiem vai smagiem nieru

darbibas trauc&jumiem deva nav japielago.

Aknu darbibas traucejumi

Petamam personam ar viegliem un vid&ji smagiem aknu darbibas trauc€jumiem (attiecigi A un B
pakape pec Child-Pugh klasifikacijas) lasmiditana iedarbiba bija par attiecigi 11 % un 35 % lielaka
[AUC(0-0)] neka petamam personam ar normalu aknu darbibu. Pétamam personam ar viegliem un
vid&ji smagiem aknu darbibas traucgjumiem Cnax bija par attiecigi 19 % un 33 % augstaka. Nav
sagaidams, ka $T iedarbibas atskiriba biis klniski nozimiga. Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem
aknu darbibas traucgjumiem deva nav japielago. Lasmiditana lictoSana nav pétita personam ar
smagiem aknu darbibas traucgjumiem, tadel ta $aja populacija nav ieteicama.

5.3. Prekliiskie dati par droSumu

Kancerogenitate tika verteta divus gadus ilga petijuma ar Zurkam un seSus meénesus ilga petjjuma ar
transgéniskam pelém. Zurku teviniem tika konstatéta ar hipofizes audzgju saistitu naves gadijumu
skaita palielina$anas. So faktu nozime attieciba uz risku cilvékam nav zinama. Kancerogenitates
pieradijumi pelém netika konstateti.

Pamatojoties uz Eimsa testa rezultatiem bakterijam, hromosomu aberaciju petfjumu Kinas kamju
olnicu $tnas un kodolinu testu pelém, lasmiditans nebija genotoksisks.
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Toksiska ietekme uz attistibu un reproduktivo funkciju

P&tfjumos ar zurkam netika konstatéta ietekme uz t€vinu vai matisu fertilitati.

Embriofetalas attistibas p&tfjumos ar Zurkam un trusiem tika konstatéta samazinata augla kermena
masa un skeleta izmainas; trusiem tika konstatéts nedaudz palielinats p&cimplantacijas bojagajuso
embriju skaits (embriofetala mirstiba), un kardiovaskulari defekti (anomalijas) auglim radas reti.
Iedarbiba, lietojot devas bez novérotas ietekmes pa 175 mg/kg diena (Zurkam) un 75 mg/kg diena
(truSiem), bija attiecigi aptuveni 37 un 1,5 reizes lielaka neka cilvékiem, lietojot 200 mg.

Zurkam veikta pre- un postnatala pétijuma, lietojot lielako parbaudito devu 225 mg/kg diena, tika
konstatéta paildzinata grisniba un atneSanas, palielinats nedzivi dzimusu mazulu skaits un biezaki
naves gadijumi p&c piedzimsSanas. Pie $adas augstas iedarbibas F1 mazulu vidgjas kermena masas
samazinasanas, kas tika noverota pirms atSkirSanas no mates abu dzimumu mazuliem, saglabajas visa
F1 nobrieSanas faze bez atlabsanas. Tika aprekinats, ka iedarbiba, lietojot 150 mg/kg dienas devu bez
nove&rotas ictekmes, bija > 19 reizes liclaka neka cilvékiem, lietojot 200 mg.

Visa veida iedarbiba tika konstat&ta pie matitei toksiska iedarbibas Iimena, kas parsniedza iedarbibu
cilvekam, lietojot kltnisko devu 200 mg.

P&tfjumos ar dzivniekiem pieradits, ka lasmiditans un/vai ta metaboliti izdalas lakt&josu zurku matisu
piena.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Mikrokristaliska celuloze

Kroskarmelozes natrija sals

Magnija stearats

Prezelatinizeta ciete

Natrija laurilsulfats

Apvalks (50 mg un 200 mg)

Polivinilspirts

Titana dioksids (E171)
Makrogols 3350

Talks

Melnais dzelzs oksids (E172)

Apvalks (100 mg)

Polivinilspirts

Titana dioksids (E171)
Makrogols 3350

Talks

Melnais dzelzs oksids (E172)
Sarkanais dzelzs oksids (E172)

6.2. Nesaderiba

Nav piem&rojams.
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6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi

Sim zalém nav nepiecie$ami Tpasi uzglabasanas apstakli.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Polihlortrifluoretiléna/polivinilhlorida (PHTFE/PVH) perforéti doz&jamu vienibu, ar aluminija folijas
parklajumu noslégti blisteri iepakojumos pa2x 1,4x 1,6 x 1, 12 x 1 un 16 x 1 apvalkotam tabletem.
Polivinilhlorida (PVH) perforéti doz€jamu vienibu, ar aluminija folijas parklajumu noslegti blisteri
iepakojumos pa2x 1,4x1,6x 1,12x 1 un 16 x 1 apvalkotam tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgll var nebiit pieejami

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

RAYVOW 50 mg apvalkotas tabletes

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 apvalkotas tabletes

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

15



RAYVOW 200 mg apvalkotas tabletes

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. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2022. gada 17. augusts

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiras timekla vietné
https://www.ema.europa.cu.
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IT PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Lilly S.A.

Avda. de la Industria 30
Alcobendas

Madrid

28108

Spanija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

Recepsu zales

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

e Periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi (PSUR)
So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Tpasnickam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais droSuma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACILJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU

¢ Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI) javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€éma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu
(farmakovigilances vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

50 MG APVALKOTO TABLESU KASTITE

1. ZALUNOSAUKUMS

RAYVOW 50 mg apvalkotas tabletes
lasmiditanum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 50 mg lasmiditana (sukcinata forma).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

2 x 1 apvalkotas tabletes
4 x 1 apvalkotas tabletes
6 x 1 apvalkotas tabletes
12 x 1 apvalkotas tabletes
16 x 1 apvalkotas tabletes

S. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms licto$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus vismaz 8 stundas p&c katras devas lietoSanas.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1587/001 (2 x 1 apvalkotas tabletes PHTFE/PVH/ALI blistert)
EU/1/21/1587/002 (4 x 1 apvalkotas tabletes PHTFE/PVH/AL blisterT)
EU/1/21/1587/003 (6 x 1 apvalkotas tabletes PHTFE/PVH/ALI blister1)
EU/1/21/1587/004 (12 x 1 apvalkotas tabletes PHTFE/PVH/AI blistert)
EU/1/21/1587/005 (16 x 1 apvalkotas tabletes PHTFE/PVH/AL blistert)
EU/1/21/1587/006 (2 x 1 apvalkotas tabletes PVH/ALI blistert)
EU/1/21/1587/007 (4 x 1 apvalkotas tabletes PVH/ALI blistert)
EU/1/21/1587/008 (6 x 1 apvalkotas tabletes PVH/ALI blistert)
EU/1/21/1587/009 (12 x 1 apvalkotas tabletes PVH/ALI blisterT)
EU/1/21/1587/010 (16 x 1 apvalkotas tabletes PVH/ALl blisterT)

13. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

RAYVOW 50 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

50 MG APVALKOTO TABLESU BLISTERIS

1. ZALUNOSAUKUMS

RAYVOW 50 mg tabletes
lasmiditanum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Lilly

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

5. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

100 MG APVALKOTO TABLESU KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

RAYVOW 100 mg apvalkotas tabletes
lasmiditanum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 100 mg lasmiditana (sukcinata forma).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

2 x 1 apvalkotas tabletes
4 x 1 apvalkotas tabletes
6 x 1 apvalkotas tabletes
12 x 1 apvalkotas tabletes
16 x 1 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus vismaz 8 stundas p&c katras devas lietoSanas.

8. DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1587/011 (2 x 1 apvalkotas tabletes PHTFE/PVH/AL blisterT)
EU/1/21/1587/012 (4 x 1 apvalkotas tabletes PHTFE/PVH/ALI blister1)
EU/1/21/1587/013 (6 x 1 apvalkotas tabletes PHTFE/PVH/ALI blistert)
EU/1/21/1587/014 (12 x 1 apvalkotas tabletes PHTFE/PVH/AI blistert)
EU/1/21/1587/015 (16 x 1 apvalkotas tabletes PHTFE/PVH/ALI blistert)
EU/1/21/1587/016 (2 x 1 apvalkotas tabletes PVH/ALI blisterT)
EU/1/21/1587/017 (4 x 1 apvalkotas tabletes PVH/ALI blistert)
EU/1/21/1587/018 (6 x 1 apvalkotas tabletes PVH/ALI blistert)
EU/1/21/1587/019 (12 x 1 apvalkotas tabletes PVH/ALI blisterT)
EU/1/21/1587/020 (16 x 1 apvalkotas tabletes PVH/AI blistert)

13. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

RAYVOW 100 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

100 MG APVALKOTO TABLESU BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

RAYVOW 100 mg tabletes
lasmiditanum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Lilly

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

S. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

200 MG APVALKOTO TABLESU KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

RAYVOW 200 mg apvalkotas tabletes
lasmiditanum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 200 mg lasmiditana (sukcinata forma).

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Apvalkota tablete

2 x 1 apvalkotas tabletes
4 x 1 apvalkotas tabletes
6 x 1 apvalkotas tabletes
12 x 1 apvalkotas tabletes
16 x 1 apvalkotas tabletes

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Iekskigai lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus vismaz 8 stundas p&c katras devas lietoSanas.

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/21/1587/021 (2 x 1 apvalkotas tabletes PHTFE/PVH/AL blisterT)
EU/1/21/1587/022 (4 x 1 apvalkotas tabletes PHTFE/PVH/ALI blister1)
EU/1/21/1587/023 (6 x 1 apvalkotas tabletes PHTFE/PVH/ALI blistert)
EU/1/21/1587/024 (12 x 1 apvalkotas tabletes PHTFE/PVH/AI blistert)
EU/1/21/1587/025 (16 x 1 apvalkotas tabletes PHTFE/PVH/ALI blistert)
EU/1/21/1587/026 (2 x 1 apvalkotas tabletes PVH/ALI blisterT)
EU/1/21/1587/027 (4 x 1 apvalkotas tabletes PVH/ALI blistert)
EU/1/21/1587/028 (6 x 1 apvalkotas tabletes PVH/ALI blistert)
EU/1/21/1587/029 (12 x 1 apvalkotas tabletes PVH/ALl blisterT)
EU/1/21/1587/030 (16 x 1 apvalkotas tabletes PVH/ALI blisterT)

13. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

RAYVOW 200 mg

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

200 MG APVALKOTO TABLESU BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

RAYVOW 200 mg tabletes
lasmiditanum

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Lilly

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS<, DAVINAJUMA UN ZALU KODS>

Lot

S. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

RAYVOW 50 mg apvalkotas tabletes

RAYVOW 100 mg apvalkotas tabletes

RAYVOW 200 mg apvalkotas tabletes
lasmiditanum

vSIm zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iespg&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

1. Kas ir RAYVOW un kadam noltkam to lieto
2. Kas Jums jazina pirms RAYVOW lietosanas
3. Kalietot RAYVOW

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat RAYVOW

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir RAYVOW un kadam noliikam to lieto

RAYVOW satur aktivo vielu lasmiditanu, ko lieto migrénas I€kmju ar auru vai bez tas galvassapju
fazes arsteésanai pieaugusajiem.

RAYVOW palidz mazinat sapes un citus ar migrénas galvassapem saistitos simptomus vai pilniba no
tiem atbrivoties. Sapju atvieglojums var biit jiitams jau 30 miniites pe&c RAYVOW lietosanas.

2. Kas Jums jazina pirms RAYVOW lietoSanas

Nelietojiet RAYVOW S$ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret lasmiditanu vai kadu citu (6. punkta minéto) So zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nepiedalieties aktivitates, kuru veikSanai nepiecieSama pilniga uzmaniba, pieméram, nevadiet
transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, 8 stundas péc katras RAYVOW devas lietosanas, pat
tad, ja jutaties pietickami labi, lai to daritu, jo tas var ietekm&t Jusu sp&ju drosi vadit transportlidzekli
vai apkalpot mehanismus. Ja nespgjat to ieverot, Jus nedrikstat lietot RAYVOW.

Pirms RAYVOW lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jas:

- lietojat zales, kas paaugstina serotonina Iimeni (skatit “Citas zales un RAYVOW?). Sis zales
paaugstina tadu blakusparadibu ka serotonina sindroms (reti sastopama reakcija, kas var izraisit
psihiskas izmainas, piem&ram, neesosu lietu redzesanu (halucinacijas), uzbudinajumu vai komu;
paatrinatu sirdsdarbibu; asinsspiediena izmainas; paaugstinatu kermena temperatiru; muskulu
saspringumu; ieSanas traucgjumus; sliktu diisu, vemsanu vai caureju) risku;
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- lietojat citas zales vai vielas, kas izraisa miegainibu, piem&ram, miega zales, zales psihisku
slimibu arsté$anai vai alkoholu;
- kadreiz esat bijis atkarigs no recep$u zalém, alkohola vai citam narkotiskam vielam.

Ja vairaku dienu vai ned€lu laika Jus atkartoti lietojat kadas zales migrénas arst€Sanai, tas Jums var
izraistt ilgstoSas ikdienas galvassapes. Pastastiet arstam, ja piedzivojat $adu situaciju, jo Jums uz kadu
laiku var biit japartrauc zalu lietoSana.

Bérni un pusaudzi
RAYVOW nedrikst lietot pacientiem Iidz 18 gadu vecumam, jo nav pietickamas informacijas par to,
ka s1s zales iedarbojas $aja vecuma grupa.

Citas zales un RAYVOW
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi pirms RAYVOW lietoSanas pastastiet arstam vai farmaceitam, ja Jas lietojat:

- zales, kas palénina sirdsdarbibu, piem&ram, propranololu;

- zales, kas paaugstina serotonina Itmeni (tai skaita SSAI, SNALI, tricikliskie antidepresanti,
monoaminoksidazes inhibitori [MAOI] vai triptani);

- digoksinu (lieto sirds slimibu arstésanai).

RAYVOW kopa ar alkoholu
Alkohols RAYVOW lietosanas laika jalieto piesardzigi.

Griitnieciba, baros$ana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat gritniece, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat griitniecibu, pirms $o
zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Nav zinams, vai RAYVOW nodarfs kait€jumu Jisu
nedzimusajam b&rnam. RAYVOW nayv ieteicams lietot griitniecibas laika.

Ja Jiis barojat bérnu ar kriiti, pirms So zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu. Nav zinams, vai
lasmiditans izdalas mates piena. Lai mazinatu lasmiditana daudzumu, kas nokliist be€rna organisma,
24 stundas p&c zalu lietoSanas ieteicams atturéties no baroSanas ar krati.

Nav zinams, vai RAYVOW ietekmé fertilitati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

RAYVOW ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. Nepiedalieties aktivitates,
kuru veikSanai nepieciesama pilniga uzmaniba, pieméram, nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet
mehanismus, vismaz 8 stundas pec katras lasmiditana devas lietoSanas, pat tad, ja jutaties pietieckami
labi, lai to daritu. Ja nesp€jat to ieverot, Jiis nedrikstat lietot RAYVOW.

RAYVOW satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg, - biitiba tas ir "natriju nesaturosas".
3. Ka lietot RAYVOW

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma
konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

- leteicama sakumdeva ir 100 mg lasmiditana. Arsts nolems, kada lasmiditana deva ir Jums
piemerota.

- Ja p&c pirmas tabletes lietoSanas Jums sapes neizziid, nelietojiet otru tableti tas pasas Iekmes
arst€Sanai, jo maz ticams, ka ta bis efektiva.
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- Ja pec pirmas 50 mg vai 100 mg tabletes lietoSanas migréna ir pilniba izzudusi un pec tam
atjaunojas, otru tada pasa stipruma tableti Jis varat lietot ne atrak ka 2 stundas p&c pirmas
devas.

- JGs nedrikstat lietot vairak par 200 mg 24 stundu laika.

- Ja Jums 100 mg deva nenodro$ina migrénas atvieglojumu vai izraisa blakusparadibas,
konsultgjieties ar savu arstu, kur§ Jums var ieteikt lielaku (200 mg) vai mazaku (50 mg) devu.

LietoSana bérniem un pusaudZiem un pacientiem ar aknu darbibas traucéjumiem
RAYVOW nav ieteicams bérniem un pusaudziem (lidz 18 gadu vecumam) un pacientiem ar smagiem
aknu darbibas traucgjumiem.

LietoSanas veids
RAYVOW ir paredzets iekskigai lietoSanai. Jums tablete janorij migrénas galvassapju fazes laika,
uzdzerot Gideni. Jus varat lietot tableti neatkarigi no &dienreizém.

Ja esat lietojis RAYVOW vairak neka noteikts

Ja esat lietojis RAYVOW vairak neka noteikts, nekavgjoties sazinieties ar arstu. Jums var rasties dazas
4. punkta aprakstitas blakusparadibas.

Ja esat aizmirsis lietot RAYVOW

RAYVOW ir paredzets migrénas galvassapju akiitai arst€Sanai un $is zales drikst lietot tikai tad, kad

nepiecieSams.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties informgjiet arstu, ja Jums pec $o zalu lietosanas rodas kada no $§tm nopietnajam
blakusparadibam:

- alergiskas reakcijas, tai skaita izsitumi un plakstinu, sejas vai liipu pietikums (sastopams retak);

- serotonina sindroma pazimes un simptomi. Ta ir reta reakcija, kas var izraisit psihiskas
izmainas, pieméram, neesosu lietu redzgsanu (halucinacijas), uzbudinajumu vai komu;
paatrinatu sirdsdarbibu; asinsspiediena izmainas; paaugstinatu kermena temperattru; muskulu
saspringumu; ieSanas traucéjumus; kunga un zarnu trakta simptomus, pieméram, sliktu dasu,
vemsanu vai caureju.

Citas blakusparadibas var buit $adas:

Loti bieZi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem):
- reibonis.

BieZi (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):

- miegainiba;

- noguruma sajiita;

- durstiSanas vai tirpSanas sajiita ada;

- slikta dusa;

- notirpums;

- vispargjs diskomforts;

- grieSanas sajuta un lidzsvara zudums;

- muskulu vajums;

- apgriitinata spgja kontrolét kustibas, piem&ram, koordinacijas traucgjumi;
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- slikta passajiita;

- vemsana,

- slikta miega kvalitate;

- sirdspukstu sajiita kriSu kurvi jeb sirdsklauves;

- redzes traucgjumi, piem&ram, redzes migloSanas.

Retak (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):

- nemiera sajita vai nesp&ja mierigi nos€det vai nostavet;
- tricéSana vai trice;

- trauksmes sajiita;

- karstuma vai aukstuma sajita;

- muskulu krampji;

- gausuma sajiita;

- nepatikama sajita rokas vai kajas;

- apgritinata koncentréSanas spéja;

- domasanas izmainas, piemé&ram, atminas zudums vai neskaidra domasana;
- sajiita, ka galva kartigi nestrada;

- runas trauc€jumi, piemeéram, neskaidra runa;

- apjukums;

- nepatikama sajiita kriitis;

- arkartigs prieks vai pacilats garastavoklis;

- neesosu lietu redzésana vai dzirdesana;

- elpas trukums vai apgritinata elposana.

Lasmiditana lietoSana ir bijusi saistita ar sirdsdarbibas paléninasanos (par vidgji aptuveni

5-10 sitieniem miniit€) un nelielu asinsspiediena paaugstinasanos dazu stundu laika péc zalu
lietosanas.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par blakusparadibam ar1
tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.

5.  Ka uzglabat RAYVOW

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites p&c "EXP".
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Stm zalém nav nepiecieSami Tpasi uzglabasanas apstakli.

Neizmetiet zales kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras vairs nelietojat. Sie
pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko RAYVOW satur

- Aktiva viela ir lasmiditans.
o RAYVOW 50 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 50 mg lasmiditana (sukcinata forma).

o RAYVOW 100 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 100 mg lasmiditana (sukcinata forma).

o RAYVOW 200 mg apvalkotas tabletes
Katra apvalkota tablete satur 200 mg lasmiditana (sukcinata forma).

- Citas sastavdalas ir kroskarmelozes natrija sals, magnija stearats, mikrokristaliska celuloze,
natrija laurilsulfats, prezelatinizeta ciete
o 50 mg un 200 mg pelekas krasas maistijumam: polivinilspirts, titana dioksids (E171),
makrogols 3350, talks, melnais dzelzs oksids (E172)
o 100 mg violetas krasas maisjjumam: polivinilspirts, titana dioksids (E171),
makrogols 3350, talks, melnais dzelzs oksids (E172), sarkanais dzelzs oksids (E172)

RAYVOW argjais izskats un iepakojums
RAYVOW ir pieejamas 3 stiprumu veida: 50 mg, 100 mg un 200 mg

- 50 mg apvalkotas tabletes ir gaisi pelekas, ovalas tabletes ar apzZim&umu “4312” viena pus€ un
“L-50 otra puse.

- 100 mg apvalkotas tabletes ir gaisi violetas, ovalas tabletes ar apzimgjumu “4491” viena pus€
un “L-100" otra puse.

- 200 mg apvalkotas tabletes ir pelekas, ovalas tabletes ar apzim&jumu “4736” viena pusé un
“L-200” otra puse.

RAYVOW ir pieejams polihlortrifluoretiléna/polivinilhlorida (PHTFE/PVH) un polivinilhlorida
(PVH) perforétos dozgjamu vienibu, ar aluminija folijas parklajumu noslégtos blisteru iepakojumos pa
2x1,4x1,6x1,12x 1un 16 x 1 apvalkotam tabletém. Visi iepakojuma lielumi tirgti var nebut
pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Eli Lilly Nederland B.V.,
Orteliuslaan 1000,

3528 BD Utrecht,

Niderlande

RazZotajs

Lilly S.A.,

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

Spanija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ludzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

ELILILLY CR, s.r.o. Lilly Hungaria Kft.

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

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

Organon Healthcare GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

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

Eesti Norge

Eli Lilly Nederland B.V. Eli Lilly Norge A.S.

Tel: +372 6 817 280 TIf: +47 22 88 18 00

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

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

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

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

France Portugal

Organon France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 57 77 32 00 Tel: + 351-21-4126600
Hrvatska Romania

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

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

Ireland Slovenija

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

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

Italia Suomi/Finland

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

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

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

Eli Lilly (Suisse) S.A. Parstavnieciba Latvija
Tel: +371 67364000
Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:
https://www.ema.europa.cu
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