Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

RAYVOW 50 mg tabletki powlekane

RAYVOW 100 mg tabletki powlekane

RAYVOW 200 mg tabletki powlekane
lasmidytan

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek RAYVOW i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku RAYVOW
Jak stosowaé lek RAYVOW

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek RAYVOW

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek RAYVOW i w jakim celu si¢ go stosuje

RAYVOW zawiera jako substancje czynng lasmidytan, ktory jest stosowany u dorostych osob w
leczeniu ostrego napadu migrenowego bolu glowy, z aurg badz bez aury.

RAYVOW pomaga ztagodzi¢ lub wyeliminowac bol oraz inne objawy zwigzane z migrenowym
bolem glowy. Ztagodzenie bolu moze by¢ odczuwalne juz 30 minut po przyjeciu leku RAYVOW.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku RAYVOW

Kiedy nie stosowa¢ leku RAYVOW
- jesli pacjent ma uczulenie na lasmidytan lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nie nalezy wykonywac¢ czynnosci wymagajacych petnej uwagi, takich jak prowadzenie pojazdow lub
obslugiwanie maszyn, w ciggu 8 godzin po przyjeciu kazdej dawki leku RAYVOW, nawet gdy
pacjent czuje si¢ wystarczajgco dobrze, aby to zrobi¢. Badania wykazaty, ze lek moze wptywac na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow lub bezpieczne obstugiwanie maszyn. Jesli pacjent nie moze tego
unikng¢, to nie powinien przyjmowac leku RAYVOW.

Przed rozpoczgciem stosowania leku RAYVOW nalezy omowic¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli:
- pacjent przyjmuje leki, ktore zwigkszaja poziom serotoniny (patrz ,,RAYVOW a inne leki”).
Leki te zwigkszaja ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych, takich jak zespot serotoninowy
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(rzadka reakcja, ktéra moze powodowaé¢ zmiany psychiczne, takie jak widzenie rzeczy
nieistniejgcych (omamy), pobudzenie lub $pigczke; szybkie bicie serca; zmiany ci$nienia krwi;
wysokg temperature ciata, napigcie migsni, trudnosci w chodzeniu, nudnosci, wymioty lub
biegunke).

- pacjent przyjmuje inne leki lub substancje powodujgce senno$¢, takie jak tabletki nasenne, leki
na zaburzenia psychiczne lub alkohol.

- pacjent byt kiedykolwiek uzalezniony od lekéw wydawanych na recepte, alkoholu lub innych
srodkow.

Wielokrotne stosowanie jakichkolwiek lekow w leczeniu migreny przez kilka dni lub tygodni moze
powodowac dtugotrwate codzienne bole glowy. Nalezy poinformowac lekarza, jesli to nastapi,
poniewaz moze by¢ konieczne przerwanie leczenia na jakis czas.

Dzieci i mlodziez
Leku RAYVOW nie nalezy stosowac u pacjentdow w wieku ponizej 18 lat, poniewaz nie ma
wystarczajaco duzo danych dotyczacych dziatania leku w tej grupie wiekowe;j.

RAYVOW a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

W szczegoblnosci przed rozpoczeciem stosowania leku RAYVOW nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub
farmaceucie, o przyjmowaniu nastepujacych lekow:
- leki, ktére zmniejszajg czgstos¢ akcji serca, takie jak propranolol
- leki, ktére zwigkszajg poziom serotoniny (w tym selektywne inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny [SSRI], inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny [SNRI],
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, inhibitory monoaminooksydazy [IMAOQO] lub

tryptany)
- digoksyna (stosowana w leczeniu chorob serca).

Stosowanie leku RAYVOW z alkoholem
Nalezy zachowac ostroznos$¢ w razie spozycia alkoholu podczas stosowania leku RAYVOW.,

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Nie wiadomo, czy lek RAYVOW nie zaszkodzi
nienarodzonemu dziecku. Nie zaleca si¢ stosowania leku RAYVOW w czasie cigzy.

Kobiety karmigce piersig powinny poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjeciem tego leku. Nie wiadomo, czy
lasmidytan nie jest wydzielany do pokarmu kobiecego. Nalezy unika¢ karmienia piersig przez

24 godziny po przyjeciu leku, aby zminimalizowac¢ ilo$¢ lasmidytanu przekazywanego do organizmu
dziecka.

Nie wiadomo, czy RAYVOW wplywa na ptodnos¢.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

RAYVOW wplywa na zdolnos$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Pacjenci nie powinni
wykonywac czynno$ci wymagajacych pelnej uwagi, takich jak prowadzenie pojazdoéw lub
obslugiwanie maszyn, przez co najmniej 8 godzin po przyjeciu kazdej dawki lasmidytanu, nawet jesli
czuja si¢ wystarczajaco dobrze, aby to zrobic. Jesli nie mozna spetni¢ tego wymagania, nie nalezy
przyjmowac leku RAYVOW.

RAYVOW zawiera sod.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) w jedne;j tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.
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3. Jak stosowaé lek RAYVOW

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Zalecana dawka poczatkowa to 100 mg lasmidytanu. Lekarz prowadzacy zdecyduje, jaka dawka
lasmidytanu jest odpowiednia dla pacjenta.

- Jesli po przyjeciu pierwszej tabletki bol nie ustapi, nie nalezy przyjmowaé drugiej tabletki
podczas tego samego napadu, poniewaz jest malo prawdopodobne, aby bylo to skuteczne.

- Jesli po przyjeciu pierwszej tabletki 50 mg lub 100 mg migrenowy bodl gtowy catkowicie ustapi,
a nastgpnie powroci, mozna przyjac¢ druga tabletke o tej samej mocy, ale nie wczesniej niz po
2 godzinach od przyjecia pierwszej dawki.

- Nie nalezy przyjmowac wigcej niz 200 mg w ciagu 24 godzin.

- Jesli przepisana dawka 100 mg nie tagodzi migrenowego bolu glowy lub powoduje dzialania
niepozadane, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, ktéry moze zaleci¢ przyjmowanie wigkszej (200 mg)
lub mniejszej (50 mg) dawki.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy oraz u pacjentéow z zaburzeniami czynnosci watroby
Nie zaleca si¢ stosowania RAYVOW u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat) ani u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby.

Droga podania

RAYVOW nalezy przyjmowa¢ doustnie. Tabletke nalezy potkna¢, popijajac woda, podczas
napadu migrenowego bolu glowy. Tabletke mozna przyjmowac¢ w czasie positku lub pomiedzy
positkami.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku RAYVOW
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku RAYVOW nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do
lekarza. Mogg wystapi¢ niektore z dziatan niepozadanych opisanych w punkcie 4.

Pominie¢cie przyjecia leku RAYVOW
Lek RAYVOW jest wskazany w doraznym leczeniu napadu migrenowego bolu gtowy i powinien
by¢ przyjmowany tylko wtedy, gdy to konieczne.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli po przyjeciu tego leku u pacjenta wystapi

ktorekolwiek z ponizszych ciezkich dziatan niepozadanych:

- reakcje alergiczne, w tym wysypka i obrzek powiek, twarzy lub ust (niezbyt czgsto)

- objawy przedmiotowe i podmiotowe zespotu serotoninowego, rzadkiej reakcji, ktora moze
powodowac¢ zmiany psychiczne, takie jak widzenie rzeczy, ktorych nie ma (omamy),
pobudzenie lub $pigczka; szybkie bicie serca; zmiany ci$nienia tetniczego krwi; wysoka
temperatura ciata; napigcie mig$ni; trudnosci z chodzeniem; objawy ze strony przewodu
pokarmowego, takie jak nudnos$ci; wymioty lub biegunka.

Inne dzialania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 0sob)
- zawroty glowy
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Czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 osdb)
- sennos¢

- zmgczenie

- uczucie ktucia lub mrowienia skory

- mdtosci

- dretwienie

- uczucie ogdlnego dyskomfortu

- uczucie wirowania i utrata rOwnowagi

- ostabienie migs$ni

- problemy z kontrolowaniem ruchow ciala, np. brak koordynacji
- nietypowe samopoczucie

- wymioty

- zaburzenia snu

- uczucie kotatania serca w klatce piersiowej, np. palpitacje

- zaburzenia widzenia, np. niewyrazne widzenie

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osdb)
- uczucie niepokoju psychoruchowego lub niemoznosci usiedzenia lub ustania w miejscu
- roztrzgsienie lub drzenie

- uczucie leku

- uczucie goraca lub zimna

- skurcze migsni

- uczucie ospatosci (ociezatosci)

- dolegliwos$ci ramion lub nog

- problemy z koncentracja

- zmiany myslenia, takie jak utrata pamigci lub mgliste myslenie

- uczucie pogorszenia zdolno$ci umystowych

- trudno$ci w mowieniu np. niewyrazna mowa

- uczucie dezorientacji

- uczucie dyskomfortu w klatce piersiowej

- wrazenie skrajnego szczescia lub ekscytacji

- widzenie lub styszenie rzeczy nieistniejacych

- dusznos¢ lub trudnosci z oddychaniem.

Stosowanie lasmidytanu wigzalo si¢ ze zmniejszeniem czgstosci akcji serca (Srednio o okoto
5 do 10 uderzen na minute) oraz niewielkim zwigkszeniem ci$nienia tetniczego krwi w ciggu kilku
godzin po podaniu dawki leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzicki zgtaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek RAYVOW

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze i pudetku po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Ten lek nie wymaga szczegolnych warunkdéw przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ Srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera RAYVOW
- Substancja czynng leku jest lasmidytan
o RAYVOW 50 mg tabletki powlekane
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg lasmidytanu (w postaci bursztynianu).

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

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

Pozostale sktadniki to: kroskarmeloza sodowa, stearynian magnezu, celuloza
mikrokrystaliczna, laurylosiarczan sodu, skrobia zelowana

o 50 mg i 200 mg - mieszanka barwnikéw szara: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek
(E171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek czarny (E172)
o 100 mg - mieszanka barwnikéw fioletowa: alkohol poliwinylowy, tytanu dwutlenek

(E171), makrogol 3350, talk, zelaza tlenek czarny (E172), zelaza tlenek czerwony (E172)

Jak wyglada RAYVOW i co zawiera opakowanie

RAYVOW jest dostgpny w tabletkach o 3 mocach: 50 mg, 100 mg i 200 mg

- tabletki powlekane 50 mg sa jasnoszare, owalne z oznaczaniem “4312” na jednej stronie i
“L-50" na drugiej stronie

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

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

RAYVOW jest dostgpny w blistrach (PCTFE/PVC) i blistrach (PVC) z perforacjg oddzielajaca
pojedyncze dawki, zamknigtych aluminiowg folig, zawierajacych2x 1,4 x 1,6 x1,12x 11
16 x 1 tabletka powlekana. Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Eli Lilly Nederland B.V.,
Papendorpseweg 83,

3528 BJ Utrecht,
Holandia

Wytworca

Lilly S.A.,

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

Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

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

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

Tel: +420234 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

Lilly Deutschland GmbH Eli Lilly Nederland B.V.

Tel. +49-(0) 6172 273 2222 Tel: + 31-(0) 30 60 25 800

Eesti Norge

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

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

EApGoa Osterreich

OAPMAXEPB-AIAAY A.EB.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

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

Espaiia Polska

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

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

France Portugal

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

Hrvatska Roménia

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
Kvnpog Sverige

Phadisco Ltd Eli Lilly Sweden AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Eli Lilly (Suisse) S.A Parstavnieciba Latvija Eli Lilly and Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne Zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.cu
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