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Niniejszy produkt leczniczy będzie dodatkowo monitorowany. Umożliwi to szybkie 
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeństwie. Osoby należące do fachowego personelu 
medycznego powinny zgłaszać wszelkie podejrzewane działania niepożądane. Aby dowiedzieć się, jak 
zgłaszać działania niepożądane - patrz punkt 4.8. 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
RAYVOW 50 mg tabletki powlekane  
RAYVOW 100 mg tabletki powlekane  
RAYVOW 200 mg tabletki powlekane  
 
 
2. SKŁAD JAKOŚCIOWY I ILOŚCIOWY 
 
RAYVOW 50 mg tabletki powlekane  
 
Każda tabletka powlekana zawiera 50 mg lasmidytanu (w postaci bursztynianu).  
 
RAYVOW 100 mg tabletki powlekane  
 
Każda tabletka powlekana zawiera 100 mg lasmidytanu (w postaci bursztynianu).  
 
RAYVOW 200 mg tabletki powlekane  
 
Każda tabletka powlekana zawiera 200 mg lasmidytanu (w postaci bursztynianu).  
 
Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.  
 
 
3. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA 
 
Tabletka powlekana (tabletka) 
 
RAYVOW 50 mg tabletki powlekane  
 
Jasnoszara, owalna tabletka o wymiarach 8,9 x 4,9 mm, z wytłoczeniem “4312” na jednej stronie i 
“L-50” na drugiej stronie. 
 
RAYVOW 100 mg tabletki powlekane  
 
Jasnofioletowa, owalna tabletka o wymiarach 11,2 x 6,15 mm, z wytłoczeniem “4491” na jednej 
stronie i “L-100” na drugiej stronie. 
 
RAYVOW 200 mg tabletki powlekane  
 
Szara, owalna tabletka o wymiarach 14,1 x 7,75 mm, z wytłoczeniem “4736” na jednej stronie i 
“L-200” na drugiej stronie. 
 
 
4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE 
 
4.1 Wskazania do stosowania  
 
Produkt leczniczy RAYVOW jest wskazany w doraźnym leczeniu bólu głowy podczas napadu 
migrenowego, z aurą bądź bez aury, u osób dorosłych. 
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4.2 Dawkowanie i sposób podawania  
 
Dawkowanie 
 
Na ogół zalecana dawka początkowa u dorosłych to 100 mg lasmidytanu w leczeniu doraźnym 
napadów migreny. W razie konieczności dawkę tę można zwiększyć do 200 mg, w celu zwiększenia 
skuteczności lub zmniejszyć do 50 mg, aby poprawić tolerancję. 
 
Jeśli migrenowy ból głowy powróci w ciągu 24 godzin od początkowej odpowiedzi po przyjęciu 
lasmidytanu w dawce 50 mg lub 100 mg, można przyjąć drugą dawkę o tej samej mocy. Nie należy 
przyjmować drugiej dawki w ciągu 2 godzin po podaniu pierwszej dawki. 
 
Nie należy przyjmować więcej niż 200 mg w ciągu 24 godzin. 
 
Jeśli u pacjenta nie wystąpi odpowiedź po podaniu pierwszej dawki, jest mało prawdopodobne, by 
przyjęcie podczas tego samego napadu migreny drugiej dawki przyniosło korzyści. 
 
Lasmidytan można przyjmować podczas posiłku lub między posiłkami. 
 
Osoby w podeszłym wieku (> 65 lat) 
U pacjentów w podeszłym wieku nie jest konieczne dostosowywanie dawki (patrz punkt 5.2).  
  
Zaburzenia czynności nerek 
U pacjentów z łagodnymi, umiarkowanie ciężkimi lub ciężkimi zaburzeniami czynności nerek nie ma 
potrzeby dostosowywania dawki (patrz punkt 5.2). 
 
Zaburzenia czynności wątroby  
U pacjentów z łagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby nie jest konieczne 
dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2). Nie przeprowadzono badań dotyczących stosowania 
lasmidytanu u osób z ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby, dlatego nie zaleca się stosowania 
produktu w tej grupie pacjentów (patrz punkt 5.2). 
 
Dzieci i młodzież 
Nie określono dotychczas bezpieczeństwa stosowania ani skuteczności lasmidytanu u dzieci i 
młodzieży w wieku od 6 do 18 lat. Dane nie są dostępne.  
 
Stosowanie lasmidytanu u dzieci w wieku poniżej 6 lat nie jest właściwe w leczeniu migreny.  
 
Sposób podawania  
 
Podanie doustne 
 
4.3 Przeciwwskazania  
 
Nadwrażliwość na substancję czynną lub na którąkolwiek substancję pomocniczą wymienioną w 
punkcie 6.1. 
 
4.4 Specjalne ostrzeżenia i środki ostrożności dotyczące stosowania  
 
Wpływ na ośrodkowy układ nerwowy (OUN) i zaburzenie zdolności prowadzenia pojazdów 
 
Stosowanie lasmidytanu wiąże się niepożądanymi działaniami w obrębie OUN. W badaniu symulacji 
kierowania samochodem u zdrowych osób lasmidytan istotnie osłabiał zdolność prowadzenia pojazdu 
(patrz punkt 4.7). Pacjentom należy zalecić, aby nie prowadzili pojazdów ani nie wykonywali innych 
czynności wymagających wzmożonej uwagi, dopóki nie upłynie co najmniej 8 godzin od przyjęcia 
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każdej dawki lasmidytanu, nawet jeśli czują się wystarczająco dobrze, aby to zrobić. Pacjenci, którzy 
nie mogą przestrzegać tego zalecenia, nie powinni przyjmować lasmidytanu. 
 
Zespół serotoninowy 
 
Zgłaszano przypadki zespołu serotoninowego, który może wystąpić po podaniu lasmidytanu lub w 
przypadku stosowania z innymi produktami leczniczymi o działaniu serotoninergicznym 
[np. selektywnymi inhibitorami wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitorami wychwytu 
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI), trójpierścieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi 
(TCA) i inhibitorami monoaminooksydazy (MAO)]. Doświadczenia kliniczne związane z 
zastosowaniem lasmidytanu i tryptanów w krótkim czasie po sobie są ograniczone. Ryzyka 
wystąpienia zespołu serotoninowego mogą się sumować. Objawami zespołu serotoninowego mogą 
być: zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, śpiączka), niestabilność układu 
autonomicznego (np. tachykardia, niestabilne ciśnienie krwi, hipertermia), objawy nerwowo-
mięśniowe (np. hiperrefleksja, brak koordynacji) i (lub) przedmiotowe oraz podmiotowe objawy ze 
strony przewodu pokarmowego (np. nudności, wymioty, biegunka). Reakcje te mogą mieć ciężki 
przebieg. Zazwyczaj objawy zaczynają pojawiać się w ciągu kilku minut do kilku godzin po przyjęciu 
pierwszej lub większej dawki produktu leczniczego o działaniu serotoninergicznym. Jeśli ze 
względów klinicznych uzasadnione jest stosowanie lasmidytanu jednocześnie z innymi produktami 
leczniczymi o działaniu serotoninergicznym, zaleca się odpowiednią obserwację stanu pacjenta, 
zwłaszcza podczas rozpoczynania terapii i w przypadku zwiększania dawki. Należy przerwać 
podawanie lasmidytanu, jeśli podejrzewa się zespół serotoninowy.  
 
Leki powodujące zahamowanie czynności ośrodkowego układu nerwowego (OUN) 
 
Ze względu na możliwość powodowania sedacji, jak również innych niepożądanych działań w postaci 
zaburzeń poznawczych i (lub) neuropsychicznych, należy zachować ostrożność stosując lasmidytan w 
skojarzeniu z alkoholem lub innymi substancjami hamującymi czynność OUN. 
 
Możliwość niewłaściwego stosowania lub nadużywania produktów leczniczych 
 
W badaniu potencjału uzależniającego u ludzi prowadzonym z udziałem osób stosujących narkotyki 
miękkie (tzw. „rekreacyjne”), podawanie lasmidytanu w pojedynczych dawkach 100 lub 200 mg 
wiązało się z większym wzmocnieniem pozytywnym układu nagrody (ang. drug-liking) niż podawanie 
placebo. W osobnym badaniu nie stwierdzono somatycznych objawów odstawienia u zdrowych osób, 
u których nagle zaprzestano podawania produktu po 7 dniach jego stosowania. 
Należy ocenić pacjentów pod kątem ryzyka nadużywania leku i obserwować, czy nie występują u nich 
objawy niewłaściwego stosowania lub nadużywania lasmidytanu. 
 
Ból głowy z nadużywania leku (ang. medication overuse headache, MOH) 
 
Nadużywanie jakiegokolwiek rodzaju produktów leczniczych stosowanych z powodu bólów głowy 
może je nasilić. W razie stwierdzenia lub podejrzenia takiej sytuacji należy zasięgnąć porady lekarza i 
przerwać leczenie. Należy podejrzewać MOH u pacjentów, u których bóle głowy występują często lub 
codziennie pomimo (lub z powodu) regularnego stosowania przeciwbólowych produktów leczniczych. 
 
Sód  
 
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niż 1 mmol sodu (23 mg) w tabletce, to znaczy lek uznaje się za 
„wolny od sodu”. 
 
4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji  
 
Produkty lecznicze powodujące zwolnienie rytmu serca 
 
Stosowanie lasmidytanu wiązało się ze zwolnieniem akcji serca. Propranolol i lasmidytan stosowane 
razem powodowały zmniejszenie częstości akcji serca średnio o maksymalnie 19,3 uderzenia na 
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minutę, tj. dodatkowe zwolnienie akcji serca o 5,1 uderzenia na minutę w porównaniu z samym 
propranololem. Należy to wziąć pod uwagę u pacjentów, u których taki stopień zmniejszenia częstości 
akcji serca może stanowić problem, w tym u pacjentów przyjmujących produkty lecznicze 
powodujące zwolnienie akcji serca. 
 

Produkty lecznicze serotoninergiczne 
 
Jednoczesne podawanie lasmidytanu i produktów leczniczych (np. SSRI, SNRI, TCA) powodujących 
zwiększenie stężenia serotoniny może zwiększyć ryzyko wystąpienia zespołu serotoninowego. 
Doświadczenia kliniczne związane z zastosowaniem lasmidytanu i tryptanów w krótkim czasie po 
sobie są ograniczone. Ryzyka wystąpienia zespołu serotoninowego mogą się sumować. Zaleca się 
ostrożność (patrz punkt 4.4). 
 
Możliwy wpływ lasmidytanu na inne produkty lecznicze 
 
Codzienne podawanie lasmidytanu nie zmieniało farmakokinetyki midazolamu, kofeiny ani 
tolbutamidu, które są substratami, odpowiednio, CYP3A, CYP1A2 i CYP2C9. Podawanie 
lasmidytanu jednocześnie z sumatryptanem (substratem MAO-A i OCT1) lub propranololem 
(substratem CYP2D6) nie powodowało istotnych klinicznie zmian ekspozycji na te produkty 
lecznicze. Po podaniu pojedynczej dawki lasmidytanu nerkowy klirens kreatyniny w okresie 
24 godzin zmniejszył się nieznacznie (11%) w porównaniu z placebo, bez zmian wartości 
współczynnika filtracji kłębuszkowej (GFR). 
 
Lasmidytan jest inhibitorem glikoproteiny P (P-gp) i białka oporności raka piersi (BCRP) w 
warunkach in vitro. W badaniu interakcji z innymi lekami lasmidytan zwiększał ogólnoustrojową 
ekspozycję na jednocześnie podawany dabigatran (substrat P-gp) o około 25%. Dlatego, gdy produkt 
leczniczy RAYVOW podaje się z substratami P-gp o wąskim indeksie terapeutycznym (takimi jak 
digoksyna), zwiększenie ogólnoustrojowej ekspozycji na jednocześnie podawany lek może mieć 
znaczenie kliniczne (patrz punkt 5.2). W tym samym badaniu nie zaobserwowano istotnych zmian w 
farmakokinetyce rozuwastatyny (substratu BCRP) podczas jednoczesnego stosowania z 
lasmidytanem. 
 
Możliwy wpływ innych produktów leczniczych na lasmidytan 
 
Nie zaobserwowano zmian w farmakokinetyce lasmidytanu w razie jednoczesnego podawania z 
eteksylanem dabigatranu, rozuwastatyną, sumatryptanem lub propranololem. Ze względu na szlaki 
klirensu metabolicznego, wpływ inhibitorów lub induktorów CYP na ekspozycję na lasmidytan jest 
mało prawdopodobny i nie obserwowano zmiany farmakokinetyki lasmidytanu podczas 
jednoczesnego podawania z topiramatem (induktorem CYP3A4 i inhibitorem CYP2C19). 
 
4.6 Wpływ na płodność, ciążę i laktację  
 
Ciąża 
 
Istnieją ograniczone dane dotyczące stosowania lasmidytanu u kobiet w okresie ciąży. Badania na 
zwierzętach wykazały szkodliwy wpływ na reprodukcję (patrz punkt 5.3). Nie wiadomo, jaki jest 
wpływ lasmidytanu na rozwój płodu. Nie zaleca się stosowania produktu RAYVOW w okresie ciąży. 
 
Karmienie piersią 
 
Lasmidytan i (lub) jego metabolity były wydzielane do mleka samic szczurów w okresie laktacji 
(patrz punkt 5.3). Brak danych dotyczących obecności lasmidytanu w mleku kobiecym, wpływu 
lasmidytanu na niemowlę karmione piersią ani wpływu lasmidytanu na wytwarzanie mleka. 
 
Należy podjąć decyzję, czy przerwać karmienie piersią, czy też przerwać leczenie/powstrzymać się od 
leczenia produktem RAYVOW, biorąc pod uwagę korzyści dla dziecka wynikające z karmienia 
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piersią oraz korzyści dla kobiety związane z terapią. Narażenie noworodka można zminimalizować 
unikając karmienia piersią przez 24 godziny po podaniu produktu. 
 
Płodność 
 
Nie jest znany wpływ stosowania lasmidytanu na płodność u ludzi. Badania na zwierzętach nie 
wykazały wpływu na płodność (patrz punkt 5.3). 
 
4.7 Wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn  
 
Lasmidytan wywiera znaczny wpływ na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn. 
Zdolność do prowadzenia pojazdu oceniano przy użyciu komputerowego programu do symulacji 
kierowania samochodem. Pierwszorzędowym parametrem oceny wyników była różnica w porównaniu 
z placebo dotycząca średniego odchylenia od osi jezdni (ang. Standard Deviation of Lateral 
Position, SDLP) stanowiącego miernik zdolności do prowadzenia pojazdu. Podanie pojedynczej 
dawki lasmidytanu 50 mg, 100 mg lub 200 mg powodowało istotne pogorszenie zdolności danej 
osoby do kierowania pojazdem 90 minut po zastosowaniu produktu. W innym badaniu z 
zastosowaniem lasmidytanu w dawce 100 mg lub 200 mg zdolność prowadzenia pojazdu nie osiągnęła 
wartości progowej ustalonej dla zaburzenia zdolności kierowania pojazdami 8 godzin lub później po 
podaniu produktu RAYVOW w każdej z dawek. 
 
Pacjentom należy zalecić, aby nie wykonywali czynności wymagających wzmożonej uwagi, takich jak 
obsługiwanie maszyn lub prowadzenie pojazdów, przez co najmniej 8 godzin po przyjęciu 
jakiejkolwiek z dawek lasmidytanu, nawet jeśli czują się wystarczająco dobrze, aby to zrobić. 
Pacjenci, którzy nie mogą przestrzegać tego zalecenia, nie powinni przyjmować lasmiditanu (patrz 
punkt 4.4). 
 
4.8 Działania niepożądane  
 
Podsumowanie profilu bezpieczeństwa  
 
Najczęściej występującymi działaniami niepożądanymi są zawroty głowy (19,9%), senność (7,8%), 
zmęczenie (7,7%), parestezje (6,8%), nudności (4,9%), zawroty głowy spowodowane zaburzeniami 
błędnika (2,6%), niedoczulica (2,5%) i osłabienie mięśni (2,3%). Większość zdarzeń niepożądanych 
wykazała zależność od podanej dawki. 
 
Tabelaryczne zestawienie działań niepożądanych 
 
W tabeli poniżej działania niepożądane wymieniono zgodnie z klasyfikacją układów i narządów 
MedDRA oraz według częstości występowania. W obrębie każdej grupy o określonej częstości 
występowania działania niepożądane są wymienione zgodnie ze zmniejszającym się nasileniem. 
Klasyfikacja częstości występowania jest następująca: bardzo często (≥1/10), często 
(≥1/100 do <1/10), niezbyt często (≥1/1000 do <1/100), rzadko (≥1/10 000 do <1/1000).  
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Tabela 1. Działania niepożądane 
 

Klasyfikacja 
układów i 
narządów  

Bardzo często  
 

Często  
 

Niezbyt często  
 

Rzadko 

Zaburzenia 
układu 
immunologicznego 

  Nadwrażliwość 
 

 

Zaburzenia 
psychiczne 

 Zaburzenia snu 
 

Splątanie 
Halucynacje 
Euforyczny 
nastrój 
Lęk 
Niepokój 

 

Zaburzenia 
układu 
nerwowego  
 

Zawroty głowy  
 
 

Brak koordynacji 
Parestezje 
Niedoczulica 
Senność 
 

Letarg 
Zakłócenia uwagi 
Zaburzenia 
poznawcze 
Upośledzenie 
umysłowe 
Drżenie 
Zaburzenia 
mowy 

Zespół 
serotoninowy  

Zaburzenia oka  
 

 Zaburzenia 
widzenia 

  

Zaburzenia ucha i 
błędnika 

 Zawroty głowy 
spowodowane 
zaburzeniami 
błędnika  

  

Zaburzenia serca  Kołatanie serca   
Zaburzenia 
układu 
oddechowego, 
klatki piersiowej i 
śródpiersia  

  Duszność 
 

 

Zaburzenia 
żołądka i jelit 

 Wymioty 
Nudności 

  

Zaburzenia 
mięśniowo-
szkieletowe i 
tkanki łącznej  

 Osłabienie 
mięśni 

Skurcz mięśni 
Dyskomfort 
kończyn 
 

 

Zaburzenia ogólne 
i stany w miejscu 
podania 

 Nietypowe 
samopoczucie  
Zmęczenie 
Apatia 

Dyskomfort w 
klatce piersiowej 
Uczucie gorąca 
lub zimna 

 

 
Opis wybranych działań niepożądanych 
 
Zwolnienie rytmu serca 
W badaniach farmakologii klinicznej podawanie lasmidytanu wiązało się ze zmniejszeniem częstości 
akcji serca o 5 do 10 uderzeń na minutę w porównaniu ze zmniejszeniem o 2-5 uderzeń na minutę w 
przypadku podawania placebo. Częstość występowania bradykardii (<50 uderzeń na minutę i 
zmniejszenie o ≥15 uderzeń na minutę w stosunku do wyjściowej częstości akcji serca) obserwowana 
u osób leczonych lasmidytanem wynosiła 7% dla dawki 50 mg, 3% dla dawki 100 mg, 4% dla dawki 
200 mg i 1% w przypadku stosowania placebo. 
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Zwiększenie ciśnienia krwi 
Podanie pojedynczej dawki lasmidytanu może powodować przemijające zwiększenie ciśnienia krwi. 
U zdrowych ochotników, którzy nie byli w podeszłym wieku, obserwowano średnie zwiększenie 
skurczowego i rozkurczowego ciśnienia krwi mierzonego w warunkach ambulatoryjnych o około 
2 do 3 mmHg w stosunku do wartości wyjściowej jedną godzinę po podaniu 200 mg lasmidytanu w 
porównaniu ze zwiększeniem o około 1 mmHg po podaniu placebo. U zdrowych ochotników w wieku 
powyżej 65 lat średnie zwiększenie skurczowego ciśnienia krwi mierzonego w warunkach 
ambulatoryjnych w stosunku do wartości wyjściowej wyniosło 7 mmHg jedną godzinę po podaniu 
200 mg lasmidytanu w porównaniu ze średnim zwiększeniem o około 4 mmHg po podaniu placebo. 
Przed upływem 2 godzin nie stwierdzono zwiększenia średniego ciśnienia krwi po podaniu 
lasmidytanu w porównaniu z placebo. Liczba danych klinicznych dotyczących stosowania 
lasmidytanu u pacjentów z chorobą niedokrwienną serca jest ograniczona.  
 
Nadwrażliwość 
U pacjentów leczonych lasmidytanem występowały przypadki nadwrażliwości, w tym obrzęk 
naczynioruchowy, wysypka i nadwrażliwość na światło. W badaniach klinicznych nadwrażliwość 
zgłoszono u 0,1% pacjentów leczonych lasmidytanem i u żadnego pacjenta w grupie otrzymującej 
placebo; wszystkie zdarzenia miały łagodne lub umiarkowane nasilenie i wystąpiły w ciągu kilku 
minut lub w ciągu jednego dnia po podaniu lasmidytanu. W razie wystąpienia poważnej lub ciężkiej 
reakcji nadwrażliwości należy wdrożyć odpowiednie leczenie i przerwać podawanie lasmidytanu. 
 
Zawroty głowy 
W badaniach klinicznych najczęściej występującym działaniem niepożądanym były zawroty głowy, 
zgłaszane u 19,9% pacjentów. Na ogół miały one łagodne lub umiarkowane nasilenie (ciężkie zawroty 
głowy stanowiły 1,2%) i ustępowały samoistnie, przy czym mediana czasu do ich wystąpienia 
wynosiła 0,7 godziny, a mediana czasu trwania wynosiła 2 godziny. U pacjentów zgłaszających 
zawroty głowy nie odnotowano żadnych wypadków ani urazów. Częstość zgłaszania przez pacjentów 
zawrotów głowy i innych częstych zdarzeń niepożądanych zazwyczaj zmniejsza się po przyjęciu 
kolejnych dawek. 
 
Zgłaszanie podejrzewanych działań niepożądanych 
 
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgłaszanie podejrzewanych działań 
niepożądanych. Umożliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzyści do ryzyka stosowania 
produktu leczniczego. Osoby należące do fachowego personelu medycznego powinny zgłaszać 
wszelkie podejrzewane działania niepożądane za pośrednictwem krajowego systemu zgłaszania 
wymienionego w załączniku V. 
 
4.9 Przedawkowanie  
 
Doświadczenia związane z przedawkowaniem lasmidytanu w badaniach klinicznych są ograniczone. 
W przypadkach zgłoszonych jako przedawkowanie zdarzenia niepożądane były podobne do 
obserwowanych po przyjęciu mniejszych dawek i należały do nich: zawroty głowy, senność, 
zmęczenie, parestezje i niedoczulica. Nie stwierdzono zwiększenia nasilenia działań niepożądanych 
ani częstości występowania. Jednak ze względu na możliwość wystąpienia działań niepożądanych po 
przedawkowaniu, zaleca się obserwację pacjentów pod kątem przedmiotowych lub podmiotowych 
objawów działań niepożądanych i wdrożenie odpowiedniego leczenia objawowego. Nie jest znana 
odtrutka w razie przedawkowania lasmidytanu. 
 
 
5. WŁAŚCIWOŚCI FARMAKOLOGICZNE 
 
5.1 Właściwości farmakodynamiczne  
 
Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbólowe, leki przeciwmigrenowe, kod ATC: N02CC08  
 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizm działania 
 
Lasmidytan jest agonistą receptora 5-hydroksytryptaminy 1F (5-HT1F) o wysokim powinowactwie, 
który przenika do ośrodkowego układu nerwowego. Dokładny mechanizm działania nie jest znany, 
aczkolwiek działanie lecznicze lasmidytanu w migrenowych bólach głowy prawdopodobnie polega na 
agonistycznym wpływie na receptor 5-HT1F, zmniejszeniu uwalniania neuropeptydu oraz hamowaniu 
szlaków bólowych, w tym nerwu trójdzielnego. 
 
Działanie farmakodynamiczne 
 
W badaniach in vitro dotyczących wiązania z receptorami, lasmidytan wykazywał ponad 440-krotnie 
większą selektywność wobec receptora 5-HT1F niż wobec receptorów 5-HT1B i 5-HT1D. Lasmidytan 
nie powoduje ex-vivo skurczu ludzkich tętnic wieńcowych, ludzkich tętnic piersiowych wewnętrznych 
ani ludzkich tętnic oponowych środkowych, prawdopodobnie ze względu na jego małe powinowactwo 
do receptora 5-HT1B odpowiedzialnego za czynność naczynioskurczową. 
 
Elektrofizjologia mięśnia sercowego 
 
W szczegółowym badaniu odstępu QT, stosowanie lasmidytanu w porównaniu z placebo wiązało się 
ze zmniejszeniem częstości akcji serca o 6 uderzeń na minutę, a podanie supraterapeutycznej dawki 
400 mg wskazywało na wydłużenie skorygowanego odstępu QTc u kobiet. Analizy podgrup 
wskazywały na różnice związane z płcią, ponieważ bardziej wyraźne wydłużenie skorygowanego 
odstępu QT zaobserwowano w podgrupie kobiet. Maksymalna zalecana dawka wynosi 200 mg, 
dlatego nie należy się spodziewać klinicznie istotnego efektu. 
 
Skuteczność kliniczna i bezpieczeństwo stosowania 
 
Skuteczność i bezpieczeństwo stosowania lasmidytanu oceniano w trzech randomizowanych, 
kontrolowanych placebo, podwójnie zaślepionych badaniach fazy III z udziałem dorosłych pacjentów 
(N = 5910). W tych badaniach wzięli udział pacjenci w wieku 18 lat i starsi, u których występowały 
3 – 8 napady migrenowych bólów głowy w miesiącu, a migrena powodowała co najmniej 
umiarkowane zaburzenie sprawności (wynik oceny w skali Migraine Disability Assessment, 
MIDAS ≥11). 
 
Badania dotyczące pojedynczego napadu migreny 
Grupa pacjentów włączonych do badań dotyczących pojedynczego napadu migreny (SAMURAI i 
SPARTAN) składała się w większości z kobiet (84%) w wieku średnio 42,3 roku. U pacjentów 
występowało przeciętnie 5,2 napadów migreny miesięcznie w okresie 3 miesięcy przed włączeniem 
do badania, a średni całkowity wynik w skali MIDAS wynosił 31,7 punktu. Z badania SAMURAI, ale 
nie z badania SPARTAN, wykluczono pacjentów z potwierdzoną chorobą wieńcową serca, istotnymi 
klinicznie zaburzeniami rytmu serca lub z niekontrolowanym nadciśnieniem tętniczym. U 
78,3% pacjentów, oprócz migreny, występował ≥1 czynnik ryzyka sercowo-naczyniowego, w tym 
wiek >40 lat (54,2%), małe stężenie frakcji HDL cholesterolu (31,1%), wysokie ciśnienie krwi lub 
nadciśnienie tętnicze (21,3%), aktualne palenie tytoniu (14,3%), duże stężenie cholesterolu 
całkowitego (10,9%) oraz cukrzyca w wywiadzie (5,9%). 21,7% pacjentów przepisano produkty 
lecznicze stosowane w profilaktyce migrenowych bólów głowy, a 37% pacjentów przyjmowało 
tryptany w okresie 3 miesięcy przed przystąpieniem do badania. Najbardziej dokuczliwym objawem 
(ang. most bothersome symptom, MBS) był światłowstręt (50,3%), a po nim nudności (22,2%) i 
fonofobia (20,6%). W tych badaniach dozwolone było podanie drugiej dawki badanego leku lub 
innego produktu leczniczego 2 godziny do 24 godzin po podaniu pierwszej dawki w razie 
uporczywych lub nawracających migrenowych bólów głowy. 
 
W obydwu badaniach pierwszorzędowym i najważniejszym drugorzędowym punktem końcowym 
były: odsetek pacjentów bez dolegliwości bólowych oraz odsetek pacjentów bez MBS w porównaniu 
z placebo 2 godziny po podaniu leków. 
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W obydwu badaniach spełniono kryteria pierwszorzędowego i najważniejszego drugorzędowego 
punktu końcowego. Wykazano, że wszystkie dawki lasmidytanu powodują statystycznie istotną i 
znaczącą klinicznie poprawę odsetka pacjentów osiągających ustąpienie dolegliwości bólowych, 
ustąpienie MBS oraz złagodzenie bólu (zdefiniowane jako zmniejszenie nasilenia bólu z 
umiarkowanego lub silnego w punkcie wyjścia do bólu łagodnego lub niewystępującego lub z bólu 
łagodnego do niewystępującego) 2 godziny po podaniu leku (patrz tabela 2). Czas do ustąpienia bólu 
pokazano na rycinie 1; początek złagodzenia dolegliwości bólowych przebiegał według tego samego 
schematu co ustąpienie bólu po podaniu 50 mg i 100 mg lasmidytanu, przy czym dodatkowo dla 
dawki 200 mg obserwowano wcześniejsze rozdzielenie z krzywą dla placebo w punkcie czasowym 
wypadającym 30 minut po podaniu leku (17,7% w przypadku dawki 200 mg w porównaniu z 11,6% w 
przypadku placebo, p = 0,004 w badaniu SAMURAI; 18,6% w przypadku dawki 200 mg w 
porównaniu z 14,7% w przypadku placebo, p = 0,014 w badaniu SPARTAN).  
 
Tabela 2. SAMURAI i SPARTAN: podsumowanie danych dotyczących skuteczności  
 

 SAMURAI SPARTAN 
lasmidytan  

Placebo 
lasmidytan  

Placebo 100 mg 200 mg 50 mg 100 mg 200 mg 
Brak dolegliwości bólowych po 2 godzinach  

N 503 518 524 556 532 528 540 
Osoby 
odpowiadające 
na leczenie (%) 

28,2 32,2 15,3 28,6 31,4 38,8 21,3 

Wartość p < 0,001 < 0,001  0,006 < 0,001 < 0,001  
Brak MBS po 2 godzinach 

N 469 481 488 512 500 483 514 
Osoby 
odpowiadające 
na leczenie (%) 

40,9 40,7 29,5 40,8 44,2 48,7 33,5 

Wartość p < 0,001 < 0,001  0,018 < 0,001 < 0,001  
Złagodzenie bólu po 2 godzinach 
N 562 555 554 598 571 565 576 
Osoby 
odpowiadające 
na leczenie (%) 

54,1 54,6 39,2 55,5 59,7 60,7 
 

44,9 

Wartość p < 0,001 < 0,001  < 0,001 < 0,001 < 0,001  
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Rycina 1. Odsetek pacjentów, u których uzyskano ustąpienie migrenowego bólu głowy w ciągu 
2 godzin, w badaniu SAMURAI i SPARTAN. 
 

 
 

SAMURAI SPARTAN 
‡ Istotność statystyczna dla LTN 200 mg w porównaniu z placebo;  
† Istotność statystyczna dla LTN 100 mg w porównaniu z placebo;  
* Istotność statystyczna dla LTN 50 mg w porównaniu z placebo  
Skróty: LTN = lasmidytan 
 
Badanie dotyczące utrzymywania się efektu terapeutycznego 
W badaniu dotyczącym oceny utrzymywania się efektu, pacjenci otrzymywali lasmidytan w dawce 
100 mg, 200 mg lub lek kontrolny w leczeniu 4 napadów migrenowych bólów głowy (CENTURION). 
W grupie kontrolnej pacjenci otrzymali pojedynczą dawkę 50 mg lasmidytanu w leczeniu trzeciego 
lub czwartego napadu oraz placebo w przypadku pozostałych napadów. Grupa pacjentów włączonych 
do badania składała się w większości z kobiet (84%) ze średnią wieku 41,4 roku. U pacjentów 
występowało średnio 4,9 napadów migreny miesięcznie w okresie 3 miesięcy przed włączeniem do 
badania, a średni całkowity wynik w skali MIDAS wynosił 31,9 punktu. Z badania nie wykluczono 
pacjentów z chorobami układu sercowo-naczyniowego, a u 58,5% pacjentów, oprócz migreny, 
występował ≥1 czynnik ryzyka sercowo-naczyniowego, w tym wiek >40 lat (52,8%), duże stężenie 
cholesterolu całkowitego (10,8%), wysokie ciśnienie krwi lub nadciśnienie tętnicze (16,9%) oraz 
cukrzyca w wywiadzie (3,1%). 28,8% pacjentów przepisano aktualnie produkty lecznicze stosowane 
w profilaktyce migrenowych bólów głowy, a 65,0% pacjentów przyjmowało wcześniej tryptany. 
Najbardziej dokuczliwym objawem (MBS) był światłowstręt (39,7%), a po nim nudności (31,9%) i 
fonofobia (19,3%). 
 
Równorzędnymi pierwszorzędowymi punktami końcowymi były: odsetek pacjentów, u których 
2 godziny po podaniu leku stwierdzono brak dolegliwości bólowych w pierwszym napadzie oraz 
odsetek pacjentów, u których stwierdzono brak dolegliwości bólowych w przypadku co najmniej 
2 z 3 napadów, w porównaniu z placebo.  
 
W tym badaniu spełniono kryteria pierwszorzędowych i wszystkich najważniejszych drugorzędowych 
punktów końcowych. Wykazano, że stosowanie obu dawek lasmidytanu 100 mg i 200 mg powoduje 
statystycznie istotne i znaczące klinicznie zwiększenie odsetka pacjentów, u których ustąpiły 
dolegliwości bólowe, ustąpiły MBS oraz osiągnięto złagodzenie bólu (zmniejszenie nasilenia bólu z 
umiarkowanego lub silnego w punkcie wyjścia do bólu łagodnego lub niewystępującego, lub z bólu 
łagodnego do niewystępującego) 2 godziny po podaniu, a także utrzymujący się brak dolegliwości 
bólowych po upływie 24 godzin (patrz tabela 3). Czas do ustąpienia bólu pokazano na rycinie 2. 
Łagodzenie dolegliwości bólowych i ustępowanie bólu przebiegało według tego samego schematu dla 
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dawek 50 mg i 100 mg i zachodziło wcześniej, bo w czasie 30 min, po podaniu dawki 200 mg (22,4% 
w przypadku dawki 200 mg w porównaniu z 14,0% w przypadku placebo, p = 0,001).  
 
W przypadku obydwu dawek wykazano utrzymywanie się efektu oraz statystycznie istotne i znaczące 
klinicznie zwiększenie odsetka pacjentów, u których ustąpiły dolegliwości bólowe oraz osiągnięto 
złagodzenie bólu podczas co najmniej 2 z 3 napadów (patrz tabela 3).  
 
Tabela 3. CENTURION: Podsumowanie danych dotyczących skuteczności 
 

 lasmidytan  
 100 mg 200 mg Placebo  
Punkty końcowe dotyczące pojedynczego napadu 
(ITT) 

N=419 N=434 N=443 

Brak dolegliwości bólowych 2 godziny po podaniu 
dawki podczas pierwszego napadu  

   

Osoby odpowiadające na leczenie (%) 25,8 29,3  8,4 
Wartość p w porównaniu z placebo <0,001 <0,001  
Złagodzenie bólu 2 godziny po podaniu dawki 
podczas pierwszego napadu  

   

Osoby odpowiadające na leczenie (%) 65,4  65,2   41,3   
Wartość p w porównaniu z placebo <0,001   <0,001  
Utrzymujący się brak dolegliwości bólowych do 
24 godzin po podaniu dawki podczas pierwszego 
napadu  

   

Osoby odpowiadające na leczenie (%) 13,6  17,3 4,3 
Wartość p w porównaniu z placebo <0,001 <0,001  
Brak MBS 2 godziny po podaniu leku podczas 
pierwszego napadu N = 376 N = 395 N = 396 

Osoby odpowiadające na leczenie (%) 40,4 39,0 28,0 
Wartość p w porównaniu z placebo <0,001 0,001  
Punkty końcowe dotyczące utrzymywania się 
efektu (ITT) 

   

Brak dolegliwości bólowych 2 godziny po podaniu 
dawki podczas co najmniej 2 z 3 napadów  

N = 340 N = 336 N = 373 

Osoby odpowiadające na leczenie (%) 14,4 24,4 4,3 
Wartość p w porównaniu z placebo <0,001   <0,001  
Złagodzenie bólu 2 godziny po podaniu dawki 
podczas co najmniej 2 z 3 napadów 

N = 332 N = 333 N = 320 

Osoby odpowiadające na leczenie (%) 62,3  66,7   36,9 
Wartość p w porównaniu z placebo <0,001   <0,001  

Skróty: ITT = populacja zgodna z zamiarem leczenia (ang. intent to treat) 
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Rycina 2. Odsetek pacjentów, u których uzyskano ustąpienie migrenowego bólu głowy w ciągu 2 
godzin, w badaniu CENTURION. 
 

 
‡ Istotność statystyczna dla LTN 200 mg w porównaniu z placebo;  
† Istotność statystyczna dla LTN 100 mg w porównaniu z placebo;  
Skróty: LTN = lasmidytan 
 
Dzieci i młodzież 
 
Europejska Agencja Leków wstrzymała obowiązek dołączania wyników badań produktu leczniczego 
RAYVOW w jednej lub kilku podgrupach populacji dzieci i młodzieży w leczeniu migrenowego bólu 
głowy (stosowanie u dzieci i młodzieży, patrz punkt 4.2).  
 
5.2 Właściwości farmakokinetyczne  
 
Wchłanianie 
 
Po podaniu doustnym lasmidytan jest szybko wchłaniany, przy czym mediana tmax wynosi 
1,8 godziny. U pacjentów z migrenowymi bólami głowy nie stwierdzono różnicy farmakokinetyki 
lasmidytanu w czasie napadu migreny i w okresie między napadami. Na podstawie wyników analizy 
farmakokinetyki populacyjnej przewiduje się, że w przedziale dawek klinicznych od 50 do 200 mg 
całkowita dostępność biologiczna wyniesie od 50% do 58%. Jednoczesne podawanie lasmidytanu z 
posiłkiem o dużej zawartości tłuszczu powodowało zwiększenie średnich wartości Cmax i AUC 
lasmidytanu odpowiednio o 22% i 19% oraz opóźnienie mediany tmax o 1 godzinę. Przewiduje się, że 
różnica w ekspozycji nie będzie znacząca klinicznie. W badaniach skuteczności klinicznej lasmidytan 
podawany był w czasie posiłku lub niezależnie od posiłków. 
 
Dystrybucja 
 
Stopień wiązania lasmidytanu z białkami osocza ludzkiego wynosi od około 55% do 60% i jest 
niezależny od stężenia w osoczu w przedziale od 15 do 500 ng/ml. Szacunkowa średnia objętość 
dystrybucji wynosiła 304 l. 
 
Metabolizm 
 
Lasmiditan podlega metabolizmowi wątrobowemu i pozawątrobowemu i jest metabolizowany 
głównie przez enzymy nienależące do układu CYP, przy czym podstawowym szlakiem przemian jest 
redukcja ketonów do S-M8. W metabolizmie lasmidytanu nie biorą udziału następujące enzymy: 
MAO-A, MAO-B, monooksygenaza flawinowa 3, reduktaza CYP450, oksydaza ksantynowa, 
dehydrogenaza alkoholowa, dehydrogenaza aldehydowa i aldo-keto reduktazy. 
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Lasmidytan jest także utleniany na poziomie pierścienia piperydynowego do M7. W porównaniu do 
lasmidytanu, jego metabolity są farmakologicznie nieaktywne. Lasmidytan jest substratem P-gp w 
warunkach in vitro. 
 
Lasmidytan i jego główne metabolity są in vitro induktorami enzymów CYP. Lasmidytan hamuje 
CYP2D6 in vitro. Lasmidytan i jego główny metabolit nie są inhibitorami MAO-A. Lasmidytan 
hamuje in vitro transportery P-gp, BCRP oraz OCT1 typu pompy wypływowej (ang. efflux). 
Lasmiditan hamuje in vitro transportery wychwytu nerkowego OCT2, MATE1 i MATE2-K. 
 
Kliniczne badanie interakcji z innymi lekami wskazuje, że lasmidytan jest słabym inhibitorem P-gp 
(patrz punkt 4.5). 
 
Eliminacja 
 
Lasmidytan był eliminowany ze średnią geometryczną wartości t½ wynoszącą około 5,7 godziny. Nie 
obserwowano akumulacji lasmidytanu w przypadku codziennego podawania. Szacunkowy średni 
całkowity klirens ustrojowy wynosił 66,2 l/h. Farmakokinetyka lasmidytanu jest zasadniczo liniowa w 
przedziale dawek klinicznych od 50 do 200 mg. Lasmidytan jest usuwany przede wszystkim w drodze 
przemian metabolicznych. Wydalanie przez nerki jest drugorzędną drogą klirensu lasmidytanu, a 
około 3% podanej dawki lasmidytanu odzyskiwana jest w moczu w postaci niezmienionej. Metabolit 
S-M8 stanowi około 66% podanej dawki w moczu, przy czym większość odzyskiwana jest w ciągu 
48 godzin po podaniu. 
 
Szczególne grupy pacjentów 
 
Wiek, płeć, rasa, grupa etniczna i masa ciała  
Wiek, płeć, rasa, przynależność do grupy etnicznej i masa ciała nie miały istotnego wpływu na 
ekspozycję w analizie farmakokinetyki populacyjnej lasmidytanu. W badaniu płeć miała wpływ na 
farmakokinetykę lasmidytanu, przy czym większe wartości Cmax (~20 - 30%) i AUC (~30%) 
stwierdzono u kobiet niż u mężczyzn, niezależnie od tego czy lasmidytan podawany był na czczo, czy 
po posiłku. Nie jest konieczna modyfikacja dawki ze względu na wiek, płeć, rasę, przynależność do 
grupy etnicznej ani masę ciała. 
 
Zaburzenia czynności nerek  
Wykazano, że po podaniu lasmidytanu osobom z ciężkimi zaburzeniami czynności nerek 
(eGFR <30 ml/min/1,73 m2) ekspozycja była o 18% większa [AUC(0-∞)], a wartość Cmax, o 13% 
większa niż u osób z prawidłową czynnością nerek. Przewiduje się, że ta różnica w ekspozycji nie 
będzie znacząca klinicznie. U pacjentów z łagodnymi, umiarkowanymi lub ciężkimi zaburzeniami 
czynności nerek modyfikacja dawki nie jest konieczna. 
 
Zaburzenia czynności wątroby 
U osób z łagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby (odpowiednio 
klasy A i B wg klasyfikacji Child-Pugh) ekspozycja na lasmidytan była odpowiednio o 11% i 35% 
większa [AUC(0-∞)] niż u osób z prawidłową czynnością wątroby. Wartość Cmax była większa 
odpowiednio o 19% i 33% u osób z łagodnymi i umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby. 
Przewiduje się, że ta różnica w ekspozycji nie będzie znacząca klinicznie. Nie jest konieczna 
modyfikacja dawki u pacjentów z łagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynności wątroby. 
Nie przeprowadzono badań dotyczących stosowania lasmidytanu u osób z ciężkim zaburzeniem 
czynności wątroby i dlatego nie jest zalecane stosowanie produktu w tej grupie pacjentów. 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczeństwie  
 
Rakotwórczość oceniano w dwuletnim badaniu na szczurach i sześciomiesięcznym badaniu na 
transgenicznych myszach. U szczurów, u męskich osobników obserwowano zwiększenie liczby 
zgonów związanych z guzem przysadki. Znaczenie tych obserwacji w odniesieniu do ryzyka dla ludzi 
nie jest znane. Nie zaobserwowano dowodów na działanie rakotwórcze u myszy. 
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Lasmidytan nie działał genotoksycznie, jak wykazały wyniki testu Amesa w komórkach bakteryjnych, 
badania aberracji chromosomowych w komórkach jajnika chomika chińskiego oraz testy 
mikrojądrowe u myszy. 
 
Szkodliwy wpływ na rozród i rozwój 
 
W badaniach u szczurów nie stwierdzono wpływu na płodność osobników płci męskiej ani żeńskiej. 
 
W badaniach wpływu na rozwój zarodka i płodu u szczurów i królików obserwowano zmniejszenie 
masy ciała płodów oraz zmiany dotyczące szkieletu kostnego; u królików stwierdzono nieznaczne 
zwiększenie odsetka strat po zagnieżdżeniu w macicy (śmiertelność zarodków i płodów), a częstość 
występowania wad rozwojowych układu sercowo-naczyniowego była niewielka. Ekspozycja w 
przypadku podawania dawek, które nie wywoływały zauważalnych efektów, wynoszących 175 mg/kg 
mc. na dobę (u szczurów) i 75 mg/kg mc. na dobę (u królików) była odpowiednio około 
37- i 1,5-krotnie większa niż u ludzi po podaniu dawki 200 mg. 
 
W badaniu wpływu na okres przed- i poporodowy u szczurów odnotowano wydłużenie czasu trwania 
ciąży i porodu oraz zwiększenie liczby martwo urodzonych młodych i częstości zgonów po urodzeniu 
w przypadku podawania największej badanej dawki wynoszącej 225 mg/kg mc. na dobę. Przy tak 
dużej ekspozycji zmniejszenie średniej masy ciała młodych F1 obserwowane w fazie przed 
odsadzeniem u obydwu płci utrzymywało się przez całą fazę dojrzewania F1 bez powrotu do normy. 
Według danych szacunkowych ekspozycja w przypadku podawania dawki niewywołującej 
zauważalnych efektów, wynoszącej 150 mg/kg mc. na dobę była >19 krotnie większa niż u ludzi po 
podaniu dawki 200 mg. 
 
Wszystkie działania występowały przy narażeniu szkodliwym dla matki, które przekraczało narażenie 
występujące u ludzi po podaniu dawki klinicznej wynoszącej 200 mg. 
 
W badaniach na zwierzętach wykazano, że lasmidytan i (lub) jego metabolity były wydzielane do 
mleka samic szczurów w okresie laktacji. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych  
 
Rdzeń tabletki  
 
Celuloza mikrokrystaliczna  
Kroskarmeloza sodowa  
Magnezu stearynian  
Skrobia żelowana  
Sodu stearylofumaran  
 
Otoczka tabletki (50 mg i 200 mg) 
 
Alkohol poliwinylowy  
Tytanu dwutlenek (E 171)  
Makrogol 3350  
Talk  
Żelaza tlenek czarny (E 172)  
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Otoczka tabletki (100 mg) 
 
Alkohol poliwinylowy  
Tytanu dwutlenek (E 171)  
Makrogol 3350  
Talk  
Żelaza tlenek czarny (E 172)  
Żelaza tlenek czerwony (E 172)  
 
6.2 Niezgodności farmaceutyczne  
 
Nie dotyczy.  
 
6.3 Okres ważności  
 
3 lata 
 
6.4 Specjalne środki ostrożności podczas przechowywania  
 
Brak specjalnych zaleceń dotyczących przechowywania produktu leczniczego.  
 
6.5 Rodzaj i zawartość opakowania  
 
Blistry PCTFE/PVC zamknięte folią aluminiową, z perforacją oddzielającą pojedyncze dawki, 
zawierające 2 x 1, 4 x 1, 6 x 1, 12 x 1 i 16 x 1 tabletka powlekana. 
Blistry PVC zamknięte folią aluminiową, z perforacją oddzielającą pojedyncze dawki, zawierające  
2 x 1, 4 x 1, 6 x 1, 12 x 1 i 16 x 1 tabletka powlekana.  
 
Nie wszystkie wielkości opakowań muszą znajdować się w obrocie. 
 
6.6 Specjalne środki ostrożności dotyczące usuwania  
 
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady należy usunąć zgodnie z 
lokalnymi przepisami.  
 
 
7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJĄCY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holandia  
 
 
8. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  
 
RAYVOW 50 mg tabletki powlekane 
 
EU/1/21/1587/001 
EU/1/21/1587/002 
EU/1/21/1587/003 
EU/1/21/1587/004 
EU/1/21/1587/005 
EU/1/21/1587/006 
EU/1/21/1587/007 
EU/1/21/1587/008 
EU/1/21/1587/009 
EU/1/21/1587/010 
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RAYVOW 100 mg tabletki powlekane 
 
EU/1/21/1587/011 
EU/1/21/1587/012 
EU/1/21/1587/013 
EU/1/21/1587/014 
EU/1/21/1587/015 
EU/1/21/1587/016 
EU/1/21/1587/017 
EU/1/21/1587/018 
EU/1/21/1587/019 
EU/1/21/1587/020 
 
RAYVOW 200 mg tabletki powlekane 
 
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. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

I DATA PRZEDŁUŻENIA POZWOLENIA 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 17 sierpnia 2022 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZĘŚCIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
 
Szczegółowe informacje o tym produkcie leczniczym są dostępne na stronie internetowej Europejskiej 
Agencji Leków https://www.ema.europa.eu  
 
  

https://www.ema.europa.eu/
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A. WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII 
 
 
Nazwa i adres wytwórcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii  
 
Lilly S.A. 
Avda. de la Industria 30 
Alcobendas 
Madryt  
28108 
Hiszpania  
 
 
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA  
 
Produkt leczniczy wydawany na receptę. 
 
 
C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZĄCE DOPUSZCZENIA DO OBROTU 
 
• Okresowe raporty o bezpieczeństwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, 

PSURs) 
 
Wymagania do przedłożenia okresowych raportów o bezpieczeństwie stosowania tego produktu 
leczniczego są określone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o którym 
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogłaszanych na 
europejskiej stronie internetowej dotyczącej leków. 
 
Podmiot odpowiedzialny powinien przedłożyć pierwszy okresowy raport o bezpieczeństwie 
stosowania (PSUR) tego produktu w ciągu 6 miesięcy po dopuszczeniu do obrotu. 
 
 
D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZĄCE BEZPIECZNEGO I 

SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO   
 
• Plan zarządzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP) 

 
Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane działania i interwencje z zakresu nadzoru nad 
bezpieczeństwem farmakoterapii wyszczególnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2 
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych 
aktualizacjach. 
 
Uaktualniony RMP należy przedstawiać: 

• na żądanie Europejskiej Agencji Leków; 
• w razie zmiany systemu zarządzania ryzykiem, zwłaszcza w wyniku uzyskania nowych 

informacji, które mogą istotnie wpłynąć na stosunek ryzyka do korzyści, lub w wyniku 
uzyskania istotnych informacji, dotyczących bezpieczeństwa stosowania produktu leczniczego 
lub odnoszących się do minimalizacji ryzyka. 
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAŃ 
  



22 

INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 
 
PUDEŁKO ZAWIERAJĄCE TABLETKI POWLEKANE 50 MG 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  
 
RAYVOW 50 mg tabletki powlekane  
lasmidytan 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ  
 
Każda tabletka powlekana zawiera 50 mg lasmidytanu (w postaci bursztynianu).  
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  
 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA  
 
Tabletki powlekane 
 
2 x 1 tabletka powlekana  
4 x 1 tabletka powlekana  
6 x 1 tabletka powlekana  
12 x 1 tabletka powlekana  
16 x 1 tabletka powlekana  
 
5. SPOSÓB I DROGA PODANIA  
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Podanie doustne 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI  
 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.  
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE  
 
Nie prowadzić pojazdów ani nie obsługiwać maszyn przez co najmniej 8 godzin po przyjęciu każdej 
dawki.  
 
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI  
 
Termin ważności (EXP) 
 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  
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10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE  

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  
 
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holandia 
 
 
12. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  
 
EU/1/21/1587/001 (2 x 1 tabletka powlekana w blistrze PCTFE/PVC/alu) 
EU/1/21/1587/002 (4 x 1 tabletka powlekana w blistrze PCTFE/PVC/alu) 
EU/1/21/1587/003 (6 x 1 tabletka powlekana w blistrze PCTFE/PVC/alu) 
EU/1/21/1587/004 (12 x 1 tabletka powlekana w blistrze PCTFE/PVC/alu) 
EU/1/21/1587/005 (16 x 1 tabletka powlekana w blistrze PCTFE/PVC/alu) 
EU/1/21/1587/006 (2 x 1 tabletka powlekana w blistrze PVC/alu) 
EU/1/21/1587/007 (4 x 1 tabletka powlekana w blistrze PVC/alu) 
EU/1/21/1587/008 (6 x 1 tabletka powlekana w blistrze PVC/alu) 
EU/1/21/1587/009 (12 x 1 tabletka powlekana w blistrze PVC/alu) 
EU/1/21/1587/010 (16 x 1 tabletka powlekana w blistrze PVC/alu) 
 
13. NUMER SERII  
 
Numer serii (Lot) 
 
 
14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI  
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA  
 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A  
 
RAYVOW 50 mg 
 
 
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D  
 
Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 
 
 
18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA  
 
PC 
SN 
NN 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH 
FOLIOWYCH 
 
BLISTER ZAWIERAJĄCY TABLETKI POWLEKANE 50 MG    
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  
 
RAYVOW 50 mg tabletki 
lasmidytan 
 
 
2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  
 
Lilly 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI  
 
EXP 
 
 
4. NUMER SERII  
 
Lot 
 
 
5. INNE  
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 
 
PUDEŁKO ZAWIERAJĄCE TABLETKI POWLEKANE 100 MG 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  
 
RAYVOW 100 mg tabletki powlekane  
lasmidytan 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ  
 
Każda tabletka powlekana zawiera 100 mg lasmidytanu (w postaci bursztynianu).  
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  
 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA  
 
Tabletki powlekane 
 
2 x 1 tabletka powlekana  
4 x 1 tabletka powlekana  
6 x 1 tabletka powlekana  
12 x 1 tabletka powlekana  
16 x 1 tabletka powlekana  
 
5. SPOSÓB I DROGA PODANIA  
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Podanie doustne 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI  
 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.  
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE  
 
Nie prowadzić pojazdów i obsługiwać maszyn przez co najmniej 8 godzin po przyjęciu dawki.  
 
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI  
 
Termin ważności (EXP) 
 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  
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10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE  

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  
 
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holandia 
 
 
12. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  
 
EU/1/21/1587/011 (2 x 1 tabletka powlekana w blistrze PCTFE/PVC/alu) 
EU/1/21/1587/012 (4 x 1 tabletka powlekana w blistrze PCTFE/PVC/alu) 
EU/1/21/1587/013 (6 x 1 tabletka powlekana w blistrze PCTFE/PVC/alu) 
EU/1/21/1587/014 (12 x 1 tabletka powlekana w blistrze PCTFE/PVC/alu) 
EU/1/21/1587/015 (16 x 1 tabletka powlekana w blistrze PCTFE/PVC/alu) 
EU/1/21/1587/016 (2 x 1 tabletka powlekana w blistrze PVC/alu) 
EU/1/21/1587/017 (4 x 1 tabletka powlekana w blistrze PVC/alu) 
EU/1/21/1587/018 (6 x 1 tabletka powlekana w blistrze PVC/alu) 
EU/1/21/1587/019 (12 x 1 tabletka powlekana w blistrze PVC/alu) 
EU/1/21/1587/020 (16 x 1 tabletka powlekana w blistrze PVC/alu) 
 
 
13. NUMER SERII  
 
Numer serii (Lot) 
 
 
14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI  
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA  
 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A  
 
RAYVOW 100 mg 
 
 
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D  
 
Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 
 
18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA  
 
PC 
SN 
NN 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH 
FOLIOWYCH 
 
BLISTER ZAWIERAJĄCY TABLETKI POWLEKANE 100 MG    
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  
 
RAYVOW 100 mg tabletki 
lasmidytan 
 
 
2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  
 
Lilly 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI  
 
EXP 
 
 
4. NUMER SERII  
 
Lot 
 
 
5. INNE  
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNĘTRZNYCH 
 
PUDEŁKO ZAWIERAJĄCE TABLETKI POWLEKANE 200 MG 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  
 
RAYVOW 200 mg tabletki powlekane  
lasmidytan 
 
 
2. ZAWARTOŚĆ SUBSTANCJI CZYNNEJ  
 
Każda tabletka powlekana zawiera 200 mg lasmidytanu (w postaci bursztynianu).  
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH  
 
 
4. POSTAĆ FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOŚĆ OPAKOWANIA  
 
Tabletki powlekane 
 
2 x 1 tabletka powlekana  
4 x 1  tabletka powlekana   
6 x 1 tabletka powlekana  
12 x 1 tabletka powlekana  
16 x 1 tabletka powlekana  
 
5. SPOSÓB I DROGA PODANIA  
 
Należy zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku. 
Podanie doustne 
 
 
6. OSTRZEŻENIE DOTYCZĄCE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTĘPNYM DLA DZIECI  
 
Lek przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci.  
 
 
7. INNE OSTRZEŻENIA SPECJALNE, JEŚLI KONIECZNE  
 
Nie prowadzić pojazdów i obsługiwać maszyn przez co najmniej 8 godzin po przyjęciu dawki.  
 
 
8. TERMIN WAŻNOŚCI  
 
Termin ważności (EXP) 
 
 
9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA  
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10. SPECJALNE ŚRODKI OSTROŻNOŚCI DOTYCZĄCE USUWANIA NIEZUŻYTEGO 
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZĄCYCH Z NIEGO ODPADÓW, JEŚLI 
WŁAŚCIWE  

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  
 
Eli Lilly Nederland B.V., Orteliuslaan 1000, 3528 BD Utrecht, Holandia 
 
 
12. NUMERY POZWOLEŃ NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU  
 
EU/1/21/1587/021 (2 x 1 tabletka powlekana w blistrze PCTFE/PVC/alu) 
EU/1/21/1587/022 (4 x 1 tabletka powlekana w blistrze PCTFE/PVC/alu) 
EU/1/21/1587/023 (6 x 1 tabletka powlekana w blistrze PCTFE/PVC/alu) 
EU/1/21/1587/024 (12 x 1 tabletka powlekana w blistrze PCTFE/PVC/alu) 
EU/1/21/1587/025 (16 x 1 tabletka powlekana w blistrze PCTFE/PVC/alu) 
EU/1/21/1587/026 (2 x 1 tabletka powlekana w blistrze PVC/alu) 
EU/1/21/1587/027 (4 x 1 tabletka powlekana w blistrze PVC/alu) 
EU/1/21/1587/028 (6 x 1 tabletka powlekana w blistrze PVC/alu) 
EU/1/21/1587/029 (12 x 1 tabletka powlekana w blistrze PVC/alu) 
EU/1/21/1587/030 (16 x 1 tabletka powlekana w blistrze PVC/alu) 
 
 
13. NUMER SERII  
 
Numer serii (Lot) 
 
 
14. OGÓLNA KATEGORIA DOSTĘPNOŚCI  
 
 
15. INSTRUKCJA UŻYCIA  
 
 
16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A  
 
RAYVOW 200 mg 
 
 
17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – KOD 2D  
 
Obejmuje kod 2D będący nośnikiem niepowtarzalnego identyfikatora. 
 
 
18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR – DANE CZYTELNE DLA CZŁOWIEKA  
 
PC 
SN 
NN 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH 
FOLIOWYCH 
 
BLISTER ZAWIERAJĄCY TABLETKI POWLEKANE 200 MG    
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO  
 
RAYVOW 200 mg tabletki 
lasmidytan 
 
 
2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO  
 
Lilly 
 
 
3. TERMIN WAŻNOŚCI  
 
EXP 
 
 
4. NUMER SERII  
 
Lot 
 
 
5. INNE  
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B. ULOTKA DLA PACJENTA 
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Ulotka dołączona do opakowania: informacja dla pacjenta  
 

RAYVOW 50 mg tabletki powlekane  
RAYVOW 100 mg tabletki powlekane  
RAYVOW 200 mg tabletki powlekane 

lasmidytan 
 

Niniejszy produkt leczniczy będzie dodatkowo monitorowany. Umożliwi to szybkie 
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeństwie. Użytkownik leku też może w tym pomóc, 
zgłaszając wszelkie działania niepożądane, które wystąpiły po zastosowaniu leku. Aby dowiedzieć się, 
jak zgłaszać działania niepożądane – patrz punkt 4. 
 
Należy uważnie zapoznać się z treścią ulotki przed zastosowaniem leku, ponieważ zawiera ona 

informacje ważne dla pacjenta. 
- Należy zachować tę ulotkę, aby w razie potrzeby móc ją ponownie przeczytać.  
- W razie jakichkolwiek wątpliwości należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty. 
- Lek ten przepisano ściśle określonej osobie.  Nie należy go przekazywać innym. Lek może 

zaszkodzić innej osobie, nawet jeśli objawy jej choroby są takie same.  
- Jeśli u pacjenta wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy 

niepożądane niewymienione w tej ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi lub farmaceucie. 
Patrz punkt 4. 

 
 
Spis treści ulotki  
1. Co to jest lek RAYVOW i w jakim celu się go stosuje  
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku RAYVOW   
3. Jak stosować lek RAYVOW  
4. Możliwe działania niepożądane  
5. Jak przechowywać lek RAYVOW   
6. Zawartość opakowania i inne informacje 
 
 
1. Co to jest lek RAYVOW i w jakim celu się go stosuje 
 
RAYVOW zawiera jako substancję czynną lasmidytan, który jest stosowany u dorosłych osób w 
leczeniu ostrego napadu migrenowego bólu głowy, z aurą bądź bez aury. 
 
RAYVOW pomaga złagodzić lub wyeliminować ból oraz inne objawy związane z migrenowym 
bólem głowy. Złagodzenie bólu może być odczuwalne już 30 minut po przyjęciu leku RAYVOW.  
 
 
2. Informacje ważne przed zastosowaniem leku RAYVOW   
 
Kiedy nie stosować leku RAYVOW  
- jeśli pacjent ma uczulenie na lasmidytan lub którykolwiek z pozostałych składników tego leku 

(wymienionych w punkcie 6). 
 
Ostrzeżenia i środki ostrożności  
Nie należy wykonywać czynności wymagających pełnej uwagi, takich jak prowadzenie pojazdów lub 
obsługiwanie maszyn, w ciągu 8 godzin po przyjęciu każdej dawki leku RAYVOW, nawet gdy 
pacjent czuje się wystarczająco dobrze, aby to zrobić. Badania wykazały, że lek może wpływać na 
zdolność prowadzenia pojazdów lub bezpieczne obsługiwanie maszyn. Jeśli pacjent nie może tego 
uniknąć, to nie powinien przyjmować leku RAYVOW.  
 
Przed rozpoczęciem stosowania leku RAYVOW należy omówić z lekarzem lub farmaceutą, jeśli: 
- pacjent przyjmuje leki, które zwiększają poziom serotoniny (patrz „RAYVOW a inne leki”). 

Leki te zwiększają ryzyko wystąpienia działań niepożądanych, takich jak zespół serotoninowy 
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(rzadka reakcja, która może powodować zmiany psychiczne, takie jak widzenie rzeczy 
nieistniejących (omamy), pobudzenie lub śpiączkę; szybkie bicie serca; zmiany ciśnienia krwi; 
wysoką temperaturę ciała, napięcie mięśni, trudności w chodzeniu, nudności, wymioty lub 
biegunkę). 

- pacjent przyjmuje inne leki lub substancje powodujące senność, takie jak tabletki nasenne, leki 
na zaburzenia psychiczne lub alkohol. 

- pacjent był kiedykolwiek uzależniony od leków wydawanych na receptę, alkoholu lub innych 
środków. 

 
Wielokrotne stosowanie jakichkolwiek leków w leczeniu migreny przez kilka dni lub tygodni może 
powodować długotrwałe codzienne bóle głowy. Należy poinformować lekarza, jeśli to nastąpi, 
ponieważ może być konieczne przerwanie leczenia na jakiś czas. 
 
Dzieci i młodzież 
Leku RAYVOW nie należy stosować u pacjentów w wieku poniżej 18 lat, ponieważ nie ma 
wystarczająco dużo danych dotyczących działania leku w tej grupie wiekowej. 
 
RAYVOW a inne leki 
Należy powiedzieć lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta 
obecnie lub ostatnio, a także o lekach, które pacjent planuje przyjmować. 
 
W szczególności przed rozpoczęciem stosowania leku RAYVOW należy powiedzieć lekarzowi lub 
farmaceucie, o przyjmowaniu następujących leków: 

- leki, które zmniejszają częstość akcji serca, takie jak propranolol 
- leki, które zwiększają poziom serotoniny (w tym selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu 

serotoniny [SSRI], inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny [SNRI], 
trójpierścieniowe leki przeciwdepresyjne, inhibitory monoaminooksydazy [IMAO] lub 
tryptany) 

- digoksyna (stosowana w leczeniu chorób serca). 
 
Stosowanie leku RAYVOW z alkoholem 
Należy zachować ostrożność w razie spożycia alkoholu podczas stosowania leku RAYVOW. 
 
Ciąża, karmienie piersią i wpływ na płodność  
Jeśli pacjentka jest w ciąży, przypuszcza że może być w ciąży lub gdy planuje mieć dziecko, powinna 
poradzić się lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie wiadomo, czy lek RAYVOW nie zaszkodzi 
nienarodzonemu dziecku. Nie zaleca się stosowania leku RAYVOW w czasie ciąży. 
 
Kobiety karmiące piersią powinny poradzić się lekarza przed przyjęciem tego leku. Nie wiadomo, czy 
lasmidytan nie jest wydzielany do pokarmu kobiecego. Należy unikać karmienia piersią przez 
24 godziny po przyjęciu leku, aby zminimalizować ilość lasmidytanu przekazywanego do organizmu 
dziecka.   
 
Nie wiadomo, czy RAYVOW wpływa na płodność.   
 
Prowadzenie pojazdów i obsługiwanie maszyn  
RAYVOW wpływa na zdolność prowadzenia pojazdów i obsługiwania maszyn. Pacjenci nie powinni 
wykonywać czynności wymagających pełnej uwagi, takich jak prowadzenie pojazdów lub 
obsługiwanie maszyn, przez co najmniej 8 godzin po przyjęciu każdej dawki lasmidytanu, nawet jeśli 
czują się wystarczająco dobrze, aby to zrobić. Jeśli nie można spełnić tego wymagania, nie należy 
przyjmować leku RAYVOW.  
 
RAYVOW zawiera sód.  
Ten lek zawiera mniej niż 1 mmol sodu (23 mg) w jednej tabletce, to znaczy lek uznaje się za „wolny 
od sodu”. 
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3. Jak stosować lek RAYVOW 
 
Ten lek należy zawsze stosować zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie wątpliwości 
należy zwrócić się do lekarza lub farmaceuty.  
 
- Zalecana dawka początkowa to 100 mg lasmidytanu. Lekarz prowadzący zdecyduje, jaka dawka 

lasmidytanu jest odpowiednia dla pacjenta.  
- Jeśli po przyjęciu pierwszej tabletki ból nie ustąpi, nie należy przyjmować drugiej tabletki 

podczas tego samego napadu, ponieważ jest mało prawdopodobne, aby było to skuteczne.  
- Jeśli po przyjęciu pierwszej tabletki 50 mg lub 100 mg migrenowy ból głowy całkowicie ustąpi, 

a następnie powróci, można przyjąć drugą tabletkę o tej samej mocy, ale nie wcześniej niż po 
2 godzinach od przyjęcia pierwszej dawki.  

- Nie należy przyjmować więcej niż 200 mg w ciągu 24 godzin.  
- Jeśli przepisana dawka 100 mg nie łagodzi migrenowego bólu głowy lub powoduje działania 

niepożądane, należy poradzić się lekarza, który może zalecić przyjmowanie większej (200 mg) 
lub mniejszej (50 mg) dawki.  

 
Stosowanie u dzieci i młodzieży oraz u pacjentów z zaburzeniami czynności wątroby 
Nie zaleca się stosowania RAYVOW u dzieci i młodzieży (w wieku poniżej 18 lat) ani u pacjentów z 
ciężkimi zaburzeniami czynności wątroby. 
 
Droga podania  
RAYVOW należy przyjmować doustnie. Tabletkę należy połknąć, popijając wodą, podczas 
napadu migrenowego bólu głowy. Tabletkę można przyjmować w czasie posiłku lub pomiędzy 
posiłkami. 
 
Zastosowanie większej niż zalecana dawki leku RAYVOW  
W razie zastosowania większej niż zalecana dawki leku RAYVOW należy niezwłocznie zgłosić się do 
lekarza. Mogą wystąpić niektóre z działań niepożądanych opisanych w punkcie 4. 
 
Pominięcie przyjęcia leku RAYVOW  
Lek RAYVOW jest wskazany w doraźnym leczeniu napadu migrenowego bólu głowy i powinien 
być przyjmowany tylko wtedy, gdy to konieczne. 
 
W razie jakichkolwiek dalszych wątpliwości związanych ze stosowaniem tego leku, należy zwrócić 
się do lekarza lub farmaceuty. 
 
 
4. Możliwe działania niepożądane 
 
Jak każdy lek, lek ten może powodować działania niepożądane, chociaż nie u każdego one wystąpią. 
 
Należy natychmiast powiedzieć lekarzowi, jeśli po przyjęciu tego leku u pacjenta wystąpi 
którekolwiek z poniższych ciężkich działań niepożądanych: 
- reakcje alergiczne, w tym wysypka i obrzęk powiek, twarzy lub ust (niezbyt często) 
- objawy przedmiotowe i podmiotowe zespołu serotoninowego, rzadkiej reakcji, która może 

powodować zmiany psychiczne, takie jak widzenie rzeczy, których nie ma (omamy), 
pobudzenie lub śpiączka; szybkie bicie serca; zmiany ciśnienia tętniczego krwi; wysoka 
temperatura ciała; napięcie mięśni; trudności z chodzeniem; objawy ze strony przewodu 
pokarmowego, takie jak nudności; wymioty lub biegunka. 
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Inne działania niepożądane: 
 
Bardzo częste działania niepożądane (mogą wystąpić u więcej niż 1 na 10 osób) 
- zawroty głowy  

 
Częste działania niepożądane (mogą wystąpić maksymalnie u 1 na 10 osób) 
- senność  
- zmęczenie  
- uczucie kłucia lub mrowienia skóry  
- mdłości  
- drętwienie  
- uczucie ogólnego dyskomfortu  
- uczucie wirowania i utrata równowagi 
- osłabienie mięśni  
- problemy z kontrolowaniem ruchów ciała, np. brak koordynacji 
- nietypowe samopoczucie  
- wymioty  
- zaburzenia snu  
- uczucie kołatania serca w klatce piersiowej, np. palpitacje  
- zaburzenia widzenia, np. niewyraźne widzenie 
 
Niezbyt częste działania niepożądane (mogą wystąpić u nie więcej niż 1 na 100 osób)  
- uczucie niepokoju psychoruchowego lub niemożności usiedzenia lub ustania w miejscu 
- roztrzęsienie lub drżenie 
- uczucie lęku 
- uczucie gorąca lub zimna 
- skurcze mięśni 
- uczucie ospałości (ociężałości) 
- dolegliwości ramion lub nóg 
- problemy z koncentracją 
- zmiany myślenia, takie jak utrata pamięci lub mgliste myślenie  
- uczucie pogorszenia zdolności umysłowych 
- trudności w mówieniu np. niewyraźna mowa 
- uczucie dezorientacji  
- uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej 
- wrażenie skrajnego szczęścia lub ekscytacji  
- widzenie lub słyszenie rzeczy nieistniejących  
- duszność lub trudności z oddychaniem. 
 
Stosowanie lasmidytanu wiązało się ze zmniejszeniem częstości akcji serca (średnio o około 
5 do 10 uderzeń na minutę) oraz niewielkim zwiększeniem ciśnienia tętniczego krwi w ciągu kilku 
godzin po podaniu dawki leku. 
 
Zgłaszanie działań niepożądanych  
Jeśli wystąpią jakiekolwiek objawy niepożądane, w tym wszelkie objawy niepożądane niewymienione 
w ulotce, należy powiedzieć o tym lekarzowi lub farmaceucie. Działania niepożądane można zgłaszać 
bezpośrednio do „krajowego systemu zgłaszania” wymienionego w załączniku V. Dzięki zgłaszaniu 
działań niepożądanych można będzie zgromadzić więcej informacji na temat bezpieczeństwa 
stosowania leku. 
 

http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Jak przechowywać lek RAYVOW  
 
Lek należy przechowywać w miejscu niewidocznym i niedostępnym dla dzieci. 
 
Nie stosować tego leku po upływie terminu ważności zamieszczonego na blistrze i pudełku po: EXP. 
Termin ważności oznacza ostatni dzień podanego miesiąca. 
 
Ten lek nie wymaga szczególnych warunków przechowywania.  
 
Leków nie należy wyrzucać do kanalizacji. Należy zapytać farmaceutę, jak usunąć leki, których się już 
nie używa. Takie postępowanie pomoże chronić środowisko. 
 
 
6. Zawartość opakowania i inne informacje 
 
Co zawiera RAYVOW  
- Substancją czynną leku jest lasmidytan   

o RAYVOW 50 mg tabletki powlekane 
Każda tabletka powlekana zawiera 50 mg lasmidytanu (w postaci bursztynianu).  
 

o RAYVOW 100 mg tabletki powlekane 
Każda tabletka powlekana zawiera 100 mg lasmidytanu (w postaci bursztynianu). 
 

o RAYVOW 200 mg tabletki powlekane  
Każda tabletka powlekana zawiera 200 mg lasmidytanu (w postaci bursztynianu). 

 
- Pozostałe składniki to: kroskarmeloza sodowa, stearynian magnezu, celuloza 

mikrokrystaliczna, laurylosiarczan sodu, skrobia żelowana 
o 50 mg i 200 mg - mieszanka barwników szara: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek 

(E171), makrogol 3350, talk, żelaza tlenek czarny (E172)   
o 100 mg - mieszanka barwników fioletowa: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek 

(E171), makrogol 3350, talk, żelaza tlenek czarny (E172), żelaza tlenek czerwony (E172)     
 
Jak wygląda RAYVOW i co zawiera opakowanie 
RAYVOW jest dostępny w tabletkach o 3 mocach: 50 mg, 100 mg i 200 mg 
- tabletki powlekane 50 mg są jasnoszare, owalne z oznaczaniem “4312” na jednej stronie i 

“L-50” na drugiej stronie    
- tabletki powlekane 100 mg są jasnofioletowe, owalne z oznaczaniem “4491” na jednej stronie i 

“L-100” na drugiej stronie  
- tabletki powlekane 200 mg są szare, owalne, z oznaczaniem “4736” na jednej stronie i “L-200” 

na drugiej stronie. 
 
RAYVOW jest dostępny w blistrach (PCTFE/PVC) i blistrach (PVC) z perforacją oddzielającą 
pojedyncze dawki, zamkniętych aluminiową folią, zawierających 2 x 1, 4 x 1, 6 x1, 12 x 1 i 
16 x 1 tabletka powlekana. Nie wszystkie wielkości opakowań muszą znajdować się w obrocie. 
 
Podmiot odpowiedzialny  
Eli Lilly Nederland B.V.,  
Orteliuslaan 1000,  
3528 BD Utrecht,  
Holandia  
 



37 

Wytwórca 
Lilly S.A.,  
Avda. de la Industria, 30,  
28108 Alcobendas,  
Madryt,  
Hiszpania  
 
W celu uzyskania bardziej szczegółowych informacji dotyczących tego leku należy zwrócić się do 
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: 
 
België/Belgique/Belgien 
Eli Lilly Benelux S.A./N.V. 
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 

Lietuva 
Eli Lilly Lietuva 
Tel. +370 (5) 2649600 

България 
ТП "Ели Лили Недерланд" Б.В. - България 
тел. + 359 2 491 41 40 

Luxembourg/Luxemburg 
Eli Lilly Benelux S.A./N.V. 
Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84 

Česká republika 
ELI LILLY ČR, s.r.o. 
Tel: + 420 234 664 111 

Magyarország 
Lilly Hungária Kft. 
Tel: + 36 1 328 5100 

Danmark 
Eli Lilly Danmark A/S  
Tlf.: +45 45 26 60 00 

Malta 
Charles de Giorgio Ltd. 
Tel: + 356 25600 500 

Deutschland 
Organon Healthcare GmbH 
Tel. + 0800 3384 726 (+49 (0) 8920 400 2210) 
dpoc.germany@organon.com 

Nederland 
Eli Lilly Nederland B.V.  
Tel: + 31-(0) 30 60 25 800 

Eesti 
Eli Lilly Nederland B.V. 
Tel: +372 6 817 280 

Norge 
Eli Lilly Norge A.S. 
Tlf: + 47 22 88 18 00 

Ελλάδα 
ΦΑΡΜΑΣΕΡΒ-ΛΙΛΛΥ Α.Ε.Β.Ε.  
Τηλ: +30 210 629 4600 

Österreich 
Eli Lilly Ges.m.b.H. 
Tel: + 43-(0) 1 711 780 

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

Polska  
Eli Lilly Polska Sp. z o.o. 
Tel: +48 22 440 33 00 

France 
Organon France 
Tél: +33-(0) 1 57 77 32 00 

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

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

România 
Eli Lilly România S.R.L. 
Tel: + 40 21 4023000 

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

Slovenija 
Eli Lilly farmacevtska družba, d.o.o. 
Tel: +386 (0)1 580 00 10 

Ísland 
Icepharma hf. 
Sími: + 354 540 8000 

Slovenská republika 
Eli Lilly Slovakia s.r.o. 
Tel: + 421 220 663 111 

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

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

Κύπρος 
Phadisco Ltd  
Τηλ: +357 22 715000 

Sverige 
Eli Lilly Sweden AB 
Tel: + 46-(0) 8 7378800 

Latvija 
Eli Lilly (Suisse) S.A Pārstāvniecība Latvijā 
Tel: +371 67364000 
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Data ostatniej aktualizacji ulotki:  
 
Inne źródła informacji 
 
Szczegółowe informacje o tym leku znajdują się na stronie internetowej Europejskiej Agencji Leków 
https://www.ema.europa.eu  
 

https://www.ema.europa.eu/
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