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SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. ll-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

RAYVOW 50 mg pilloli miksija b’rita

RAYVOW 100 mg pilloli miksija b’rita

RAYVOW 200 mg pilloli miksija b’rita

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

RAYVOW 50 mg pilloli miksija b’rita

Kull pillola miksija b’rita fiha 50 mg lasmiditan (bhala succinate).

RAYVOW 100 mg pilloli miksija b’rita

Kull pillola miksija b’rita fiha 100 mg lasmiditan (bhala succinate).

RAYVOW 200 mq pilloli miksija b’rita

Kull pillola miksija b’rita fiha 200 mg lasmiditan (bhala succinate).

Ghal-lista shiha ta’ e¢cipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA
Pillola miksija b’rita (pillola)._

RAYVOW 50 mg pilloli miksija b’rita

Pillola griza ¢ara, ovali ta’ 8.9 x 4.9 mm, imnaqqxa b’“4312” fuq naha wahda u “L-50” fuq in-naha I-
ohra.

RAYVOW 100 mg pilloli miksija b’rita

Pillola vjola ¢ara, ovali ta’ 11.2 x 6.15 mm, imnaqqxa b’*4491” fuq naha wahda u “L-100” fuq in-
naha l-ohra.

RAYVOW 200 mg pilloli miksija b’rita

Pillola griza, ovali ta’ 14.1 x 7.75 mm, imnaqqxa b’“4736” fuq naha wahda u “L-200” fuq in-naha I-
ohra.

4. TAGHRIF KLINIKU

4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

RAYVOW huwa indikat ghat-trattament akut tal-fazi tal-ugigh ta’ ras tal-attakki tal-emigranja, bl-
awra jew minghajrha fl-adulti.



4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata
Pozologija

B’mod generali, id-doza tal-bidu rrakkomandata fl-adulti hija 100 mg lasmiditan ghat-trattament akut
tal-attakki tal-emigranja. Jekk ikun mehtieg, id-doza tista’ tizdied ghal 200 mg ghal effikacja akbar
jew titnaqqas ghal 50 mg ghal tollerabilita akbar.

Jekk fi zmien 24 siegha minn rispons inizjali wara t-tehid ta’ 50 mg jew 100 mg lasmiditan terga’
ssehh ugigh ta’ ras ta’ emigranja, tista’ tittiched it-tieni doza bl-istess qawwa. It-tieni doza
m’ghandhiex tittiehed fi Zmien saghtejn mid-doza inizjali

M’ ghandhomx jittiehdu aktar minn 200 mg °24 siegha.

Jekk pazjent ma jirrispondix ghall-ewwel doza, wisq probabbli t-tieni doza m’hijiex se tkun ta’
beneficcju ghal dan I-istess attakk.

Lasmiditan jista’ jittiched mal-ikel jew minghajru.

Anzjani (> 65 sena)
Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ pazjenti anzjani (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-kliewi
Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza ta’ pazjenti b’indeboliment hafif, moderat jew sever
tal-kliewi (ara sezzjoni 5.2).

Indeboliment tal-fwied

Ma huwa mehtieg l-ebda aggustament fid-doza ta’ pazjenti b’indeboliment hafif jew moderat tal-
fwied. L-uzu ta’ lasmiditan ma giex studjat f’individwi b’indeboliment sever tal-fwied u ghalhekk
mhuwiex rakkomandat ghal din il-popolazzjoni (ara sezzjoni 5.2).

Popolazzjoni pedjatrika
Is-sigurta u l-effikacja ta’ lasmiditan fi tfal u adolexxenti b’eta minn 6 snin sa <18-il sena ghadhom ma
gewx determinati s’issa. M”hemm l-ebda data disponibbli.

M’hemm l-ebda uzu rilevanti ta’ lasmiditan fi tfal taht 1-eta ta’ 6 snin ghat-trattament tal-emigranja.

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Uzu orali.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita eccessiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

4.4  Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Effetti fug is-sistema nervuza ¢entrali (CNS, central nervous system) u deterjorament fil-hila tas-
Sewdgan

Lasmiditan huwa assoc¢jat ma’ reazzjonijiet avversi fis-CNS. Fi studju ta’ simulazzjoni tas-sewgan
f’individwi f’sahhithom, lasmiditan jikkawza deterjorament sinifikanti fil-hila biex issuq (ara
sezzjoni 4.7). ll-pazjenti ghandhom jigu mwissija biex ma jsuqux jew jaghmlu xi attivitajiet ohra li
jkunu jehtiegu attenzjoni kbira ghal mill-anqas 8 sighat wara li jkunu hadu kull doza ta’ lasmiditan,
anke jekk ihossuhom tajbin bizzejjed biex jaghmlu dan. Il-pazjenti li ma jistghux isegwu dan il-parir
m’ghandhomx jiehdu lasmiditan.



Sindromu tas-serotonin

Sindromu tas-serotonin gie rrappurtat u jista’ jsehh b’lasmiditan jew meta jinghata flimkien ma’
prodotti medic¢inali serotonergici ohra [ez., inibituri tal-assorbiment mill-gdid tas-serotonin (SSRIs,
selective serotonin reuptake inhibitors), inibituri tal-assorbiment mill-gdid tas-serotonin u n-
norepinephrine (SNRIs, serotonin norepinephrine reuptake inhibitors), antidepressanti tricikli¢i
(TCAs, tricyclic antidepressants), u inibituri ta’ monoamine oxidase (MAO,)]. Esperjenza klinika
dwar l-uzu ta’ lasmiditan u triptans grib xulxin fil-hin hija limitata. Ir-riskji ta’ zvilupp tas-sindromu
ta’ serotonin jista’ jkun addittiv. Is-sintomi ta’ sindromu tas-serotonin jistghu jinkludu bidliet fl-istat
mentali (ez. agitazzjoni, allu¢inazzjonijiet, koma), instabbilita awtonomika (ez. takikardija, pressoni
tad-demm tilghab, ipertermja), sinjali newromuskolari (ez. iperrifleksja, minghajr koordinazzjoni),
u/jew sinjali u sintomi gastrointestinali (ez. nawsja, rimettar, dijarea). Dawn is-sintomi jistghu jkunu
severi. ll-bidu tas-sintomi s-soltu jsehh fi Zmien minuti sa sighat minn meta tircievi doza gdida jew
oghla ta’ prodott medicinali serotonergiku. Jekk ikun iggustifikat b’mod klinku trattament fl-istess
wagqt bi prodotti medic¢inali serotonergici ohra, hija rrakkomandata osservazzjoni tal-pazjent, b’mod
partikolari matul il-bidu tat-trattament, u meta jkun hemm zidiet fid-doza. Lasmiditan ghandu
jitwaqqaf jekk ikun suspettat sindromu tas-serotonin.

Depressanti tas-CNS

Minhabba 1-possibbilta li lasmiditan jikkawza sedazzjoni, kif ukoll reazzjonijiet avversi konjittivi
u/jew newropsikjatri¢i ohra, lasmiditan ghandu jintuza b’kawtela jekk jintuza flimkien mal-alkohol
jew depressanti tas-CNS ohra.

Uzu hazin jew possibbilta ta’ abbuz ta’ prodotti medi¢inali

Fi studju dwar il-possibbilta ta’ abbuz fil-bniedem f’persuni li juzaw droga rikreazzjonali, ghoti ta’
dozi wahdiet ta’ lasmiditan ta’ 100 jew 200 mg gew assoc¢jati ma’ gibda akbar lejn il-medi¢ina milli
lejn il-placebo. Fi studju separat, ma kien hemm l-ebda xhieda ta’ sintomi fizi¢i minn twaqqif ta’
medicina li tivvizzja wara 7 ijiem ta’ ghoti ta’ doza.

Il-pazjenti ghandhom jigu evalwati ghal riskju ta’ abbuz mid-droga u jigu osservati ghal sinjali ta’ uzu
hazin jew abbuz ta’ lasmiditan.

Ugigh ta’ ras minn uzu zejjed tal-medicina (MOH, medication overuse headache)

Uzu zejjed ta’ kwalunkwe tip ta’ prodotti medic¢inali ghall-ugigh ta’ ras jista’ jaghmilha aghar. Jekk
ikun hemm jew tigi suspettata din is-sitwazzjoni, ghandu jinkiseb parir mediku, u t-trattament ghandu
jitwaqgaf. 1d-dijanjosi ta” MOH ghandha tigi suspettata f’pazjenti li jkollhom ugigh ta’ ras frekwenti
jew kuljum minkejja (jew minhabba) l1-uzu regolari ta’ prodotti medicinali ghall-ugigh ta’ ras.

Sodium

Dan il-prodott medicinali fih angas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull pillola, jigifieri essenzjalment
“hieles mis-sodium”.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Prodotti medi¢inali li jbaxxu r-rata ta’ tahbit tal-galb

Lasmiditan kien asso¢jat ma’ tnaqqis fir-rata ta’ tahbit tal-galb (HR, heart rate). Propranolol u
lasmiditan flimkien naggsu I-HR b’medja massima ta’ 19.3 tahbitiet fil-minuta (bpm- beats per
minute), jigifieri, tnaqqis addizzjonali ta” 5.1 bpm meta mqabbel ma’ propranolol wahdu. Dan
ghandu jitqies ghall-pazjenti li I-kobor tat-tnaqqis tal-HR taghhom jista’ jkun ta’ thassib, inkluz
pazjenti li jkunu ged jiehdu prodotti medi¢inali li jbaxxu r-rata ta’ tahbit tal-qalb.

Prodotti medicinali serotonergici

L-ghoti ta’ lasmiditan flimkien ma’ prodotti medicinali (ez, SSRIs, SNRIs, TCAs) li jzidu s-serotonin
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jista’ jzidi ir-riskju tas-sindromu ta’ serotonin. Esperjenza klinika dwar 1-uzu ta’ lasmiditan u triptans
grib xulxin fil-hin hija limitata. Ir-riskju li jizviluppa sindromu ta’ serotonin jista’ jkun addittiv. Hija
rrakkomandata attenzjoni (ara sezzjoni 4.4).

Il-possibbilta li lasmiditan jaffettwa prodotti medic¢inali ohra

Ghoti ta’ doza ta’ lasmiditan kuljum ma bidlitx il-PK ta’ midazolam, tal-kafeina, jew ta’ tolbutamide,
li huma sustrati ta’ CYP3A, CYP1A2, u CYP2C9, rispettivament. L-ghoti ta’ lasmiditan flimkien ma’
sumatriptan (sustrat ta’ MAO-A u OCT1) jew propranolol (sustrat ta” CYP2D6) ma wassal ghall-ebda
bidliet ta’ sinifikat kliniku fl-esponiment ghal dawn il-prodotti medi¢inali. Wara doza wahda ta’
lasmiditan, it-tnehhija tal-kreatinina mill-kliewi fuq perjodu ta’ 24 siegha nagset kemxejn (11 %) meta
mqabbla mal-placebo, minghajr bidliet fir-rata ta’ filtrazzjoni glomerulari (GFR- glomerular filtration
rate).

In vitro, lasmiditan huwa inibitur ta’ P-glycoprotein (P-gp) u tal-proteina rezistenti ghall-kancer tas-sider (BCRP-
breast cancer resistant protein ). F’studju ta’ interazzjoni bejn medic¢ina u ohra, lasmiditan zied 1-espozizzjoni
sistemika ta’ dabigatran (substrat ta’ P-gp ) moghti fl-istess hin b’madwar 25%. Ghalhekk, meta RAYVOW
jinghata ma’ substrati ta’ P-gp li ghandhom indici terapewtiku dejjaq (bhal digoxin), zieda fl-espozizzjoni
sistemika tal-medikazzjoni moghtija fl-istess hin tista’ tkun klinikament sinifikanti (ara sezzjoni 5.2). Fl-istess
studju, ma giet osservata ebda bidla sinifikanti fil-PK ta’ rosuvastatin (substrat ta’ BCRP) meta dan inghata
flimkien ma’ lasmiditan.

Il-possibbilta li prodotti medi¢inali ohra jaffettwaw lasmiditan

Ma kienet osservata I-ebda bidla fil-PK ta’ lasmiditan meta jinghata flimkien ma’ dabigatran
etexilate, rosuvastatin, sumatriptan, jew propranolol. Abbazi tar-rotot ta’ tnehhija tieghu permezz tal-
metabolizmu, inibituri jew indutturi ta’ CYP x’aktarx ma jaffettwawx l-esponiment ghal lasmiditan u
ma Kienet osservata I-ebda bidla fil-PK ta’ lasmiditan meta nghata ma’ topiramate (induttur ta’
CYP3A4 u nibitur ta” CYP2C19).

4.6 Fertilita, tgala u treddigh

Tqala

Hemm dejta limitata dwar l-uzu ta’ lasmiditan f’nisa tqal. Studji f’annimali urew effett tossiku fuq is-
sistema riproduttiva (ara sezzjoni 5.3). L-effetti ta’ lasmiditan fuq l-izvilupp tal-fetu uman mhumiex
maghrufa. RAYVOW mhuwiex rakkomandat wagqt it-tqala.

Treddigh

Lasmiditan u/jew il-metaboliti tieghu huma eliminati fil-halib tas-sider ta’ firien li kienu qed ireddghu
(ara sezzjoni 5.3). Ma hemm |-ebda data dwar il-prezenza ta’ lasmiditan fil-halib tal-bniedem, I-effetti
ta’ lasmiditan fuq it-tarbija li qed titredda’, jew l-effetti ta’ lasmiditan fuq il-produzzjoni tal-halib.

Ghandha tittiehed decizjoni jekk il-mara twaqqgafx it-treddigh jew twaqqafx it-trattament b’ RAYVOW
wara li jigi kkunsidrat il-benefi¢cju ta’ treddigh ghat-tarbija u I-benefic¢¢ju tat-trattament ghall-mara.
L-esponiment ta’ tarbija tat-twelid jista’ jitnaqqas billi tevita treddigh ghal 24 siegha wara t-trattament.

Fertilita

Mhux maghruf jekk lasmiditan jaffettwax il-hila tar-riproduzzjoni. Studji fl-annimali ma juru l-ebda
effett fuq il-feritlita (ara sezzjoni 5.3).

4.7  Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Lasmiditan ghandu effett qawwi hafna fuq il-hila biex issuq u thaddem magni. L-ezekuzzjoni tas-
sewqan giet evalwata permezz ta’ simulazzjoni tas-sewqan fugq kompjuter. Il-kejl tar-rizultat primarju
kien id-differenza mill-placebo fid-Devjazzjoni Standard tal-Pozizzjoni Laterali (SDLP, Standard

Deviation of Lateral Position), kejl tal-ezekuzzjoni tas-sewqan. L-ghoti ta” dozi wahdiet ta’ 50 mg,
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100 mg, jew 200 mg ta’ lasmiditan iddeterjora b’mod sinifikanti 1-hila biex 1-individwi jsuqu

90 minuta wara I-ghoti tad-doza. Fi studju iehor ta’ lasmiditan 100 mg jew 200 mg, 1-ezekuzzjoni tas-
sewqan ma lahqitx il-limitu ta’ deterjorament tal-hila tas-sewqan 8 sighat jew aktar mill-ghoti ta’
RAYVOW biz-zewg dozi.

ll-pazjenti ghandhom jinghataw parir biex ma jghamlux attivitajiet li jkunu jehtiegu attenzjoni kbira,
bhal thaddim ta’ magni u sewqan, ghal mill-anqas 8 sighat wara li jiehdu kull doza ta’ lasmiditan, anke
jekk huma jhossuhom tajbin bizzejjed biex jaghmlu dan. ll-pazjenti li ma jistghux isegwu dan il-parir
m’ghandhomx jiehdu lasmiditan (ara sezzjoni 4.4).

4.8  Effetti mhux mixtiega

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

Ir-reazzjonijiet avversi l-aktar komuni li jsehhu huma sturdament (19.9 %), hedla tan-nghas (7.8 %),
gheja (7.7 %), parestesija (6.8 %), nawsja (4.9 %), vertigo (2.6 %), ipoestesija (2.5 %), u dghufija fil-
muskoli (2.3 %). Il-parti I-kbira tal-avvenimenti avversi wrew rispons mad-doza.

Lista ta’ reazzjonijiet avversi migbura f’tabella

Fit-tabella li jmiss, ir-reazzjonijiet avversi huma elenkati skont il-klassi tas-sistemi u tal-organi tal-gisem
MedDRA u I-frekwenza. F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-
serjeta taghhom b’dawk l-aktar serji mnizzla l-ewwel. ll-gradi tal-frekwenza huma: komuni hafna

(= 1/10), komuni (= 1/100 sa < 1/10), mhux komuni (= 1/1 000 sa < 1/100), rari (> 1/10 000 sa

< 1/1 000).

Tabella 1. Reazzjonijiet avversi

Klassi tas-sistemi | Komuni hafna Komuni Mhux komuni Rari
u tal-organi
Disturbi fis- Sensittivita
sistema immuni eccesiva
Disturbi Anormalitajiet fl- | Konfuzjoni
psikjatrici irgad Allu¢inazzjonijiet
Burdata ewforika
Ansjeta
Irrikwitezza
Disturbi fis- Sturdament Minghajr Letargija Sindromu ta’
sistema nervuza koordinazzjoni Disturb fl- serotonin
Parestesija attenzjoni
Ipoestesija Disturb konjittiv
Hedla tan-nghas | Indeboliment
mentali
Roghda
Anormalitajiet
fit-tahdit
Disturbi fl- Indeboliment fil-
ghajnejn vista
Disturbi fil- Vertigo
widnejn u fis-
sistema
labirintika
Disturbi fil-galb Palpitazzjonijiet
Disturbi Dispnea
respiratorji
toracici u
medjastinali




Disturbi Rimettar
gastrointestinali Nawsja
Disturbi Dghufija fil- Spazmu fil-
muskoluskeletri¢i muskoli muskoli
u tat-tessuti Skumdita fid-
konnettivi dirghajn u fir-
riglejn
Disturbi generali Ma thossokx Skumdita fis-
u kondizzjonijiet normali sider
ta’ mnejn Gheja Thoss is-shana
jinghata Telqga tal-gisem jew il-bard
minghajr sinjali
ta’ mard

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi maghzula

Tnaqqis fir-rata ta’ tahbit tal-qalb
Fi studji klini¢i farmakologi¢i, lasmiditan kien asso¢jat ma’ tnaqqis fir-rata ta’ tahbit tal-qalb ta’ 5 sa
10 bpm meta mqgabbel ma’ tnaqqis ta’ 2-5 bpm ghall-placebo.

L-in¢idenza ta’ bradikardija (< 50 bpm u tnaqqis > 15 bpm mil-linja bazi) osservata f’individwi trattati
b’lasmiditan kien ta’ 7 % ghall-50 mg, 3 % ghall-100 mg, 4 % ghall-200 mg, u 1 % ghall-placebo.

Zieda fil-pressjoni tad-demm

Ghoti ta” doza wahda ta’ lasmiditan jista’ jwassal ghal zieda temporanja fil-pressjoni tad-demm.
F’voluntiera mhux anzjani f’sahhithom giet osservata zieda medja fil-pressjoni ambulatorja sistolika u
dijastolika tad-demm ta’ madwar 2 sa 3 mm Hg mil-linja bazi siegha wara 1-ghoti ta’ 200 mg
lasmiditan, mgabbel ma’ zieda ta’ madwar 1 mm Hg ghall-placebo. F’voluntiera f’sahhithom b’eta ta’
aktar minn 65 sena, iz-zieda medja fil-pressjoni ambulatorja sistolika tad-demm mil-linja bazi kienet
ta’ 7 mm Hg siegha wara I-ghoti ta’ 200 mg lasmiditan meta mqgabbla ma’ zieda medja ta’ 4 mm Hg
ghall-placebo. Wara saghtejn, ma kien hemm I-ebda ziediet fil-pressjoni medja tad-demm b’lasmiditan
meta mgabbel mal-placebo. Data Klinika dwar l-uzu ta’ lasmiditan f’pazjenti b’mard iskemiku tal-galb
hija limitata.

Sensittivita eccessiva

Avvenimenti ta’ sensittivita eccessiva, inkluz angioedima, raxx, u reazzjoni ta’ sensittivita ghad-dawl,
sehhew f’pazjenti trattati b’lasmiditan. Fi provi klini¢i, giet irrappurtata sensittivita ec¢essiva 0.1 %
tal-pazjenti trattati b’lasmiditan meta mqabbla mal-ebda pazjent fil-grupp tal-placebo; I-avvenimenti
kollha kienu minn hfief sa moderati fil-qawwa taghhom u sehhew fi Zmien ftit minuti sa jum wara -
ghoti tad-doza ta’ lasmiditan. Jekk issehh reazzjoni ta’ sensittivita eccessiva serja jew severa, ghandha
tinbeda terapija xierga u I-ghoti ta’ lasmiditan ghandu jitwaqqaf.

Sturdament

Fi provi klini¢i, 1-isturdament Kien l-aktar effett avvers komuni, rrappurtat £°19.9 % tal-pazjenti. Huwa
kien generalment minn hafif sa moderat fil-qawwa tieghu (sturdament qawwi 1.2 %) u ghadda bla
trattament b’hin medjan ghall-bidu tieghu ta’ 0.7 siegha u tul ta’ Zmien medjan ta’ saghtejn. Ma kienu
rrappurtati I-ebda inc¢identi jew korrimenti f’pazjenti li rrappurtaw sturdament. I1-frekwenza ta’
pazjenti li rrappurtaw sturdament, u avvenimenti avversi komuni ohra, b’mod tipiku nagsu b’dozi
ripetuti.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medicinali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. I1-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
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avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendi¢i V.
4.9 Doza etéessiva

Hemm esperjenza klinika limitata b’doza ec¢essiva ta’ lasmiditan. F’kazijiet irrappurtati bhala doza
eccessiva, l-avvenimenti avversi kienu jixbhu dawk li dehru b’dozi aktar baxxi, inkluz sturdament,
hedla tan-nghas, gheja, parestesija, u ipoestesija izda ma kinux assoc¢jati ma zieda fis-severita jew fil-
frekwenza. Madankollu, minhabba li f’kaz ta’ doza eééessiva huma possibbli reazzjonijiet avversi, il-
pazjenti ghandhom jigu mmonitorjati ghal kwalunkwe sinjali jew sintomi ta’ reazzjonijiet avversi u
ghandu jinbeda trattament xieraq tas-sintomi. Ma hemm l|-ebda antidot maghruf ghal doza ec¢cessiva
ta’ lasmiditan.

5. PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI
5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Analgesici, preparazzjonijiet kontra I-emigranja, kodi¢i ATC:
N02CC08

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Lasmiditan huwa agonist tar-ricettur 5-hydroxytriptamine 1F (5-HTif), b’affinita kbira li jippenetra
b’mod ¢entrali. Il-mekkanizmu ta’ azzjoni mhuwiex maghruf, madankollu, 1-effetti terapewtici ta’
lasmiditan fit-trattament tal-emigranja fuq bazi ta’ probabbilta suppost jinvolvu effetti antagonistici
fir-ricettur 5-HTr, tnaqqis fir-rilaxx ta’ neuropeptide u inibizzjoni tar-rotot tal-ugigh, inkluz tan-nerv
trigeminali.

Effetti farmakodinamici

Fi studji dwar I-irbit in vitro, lasmiditan wera selettivita ta’ > 440 darba ghar-ricettur 5-HTr versus ir-
ricetturi 5-HT1gu 5-HT1p. Lasmiditan ma jikkawzax djuq, tal-arterji koronarji ex-vivo tal-bniedem,
arterji mammarji interni ex-vivo tal-bniedem, jew arterji meningeali tan-nofs ex-vivo tal-bniedem,
x’aktarx minhabba l-affinita baxxa tieghu ghar-ri¢ettur vasokostrittiv 5-HT1g

Elettrofizjologija kardijaka

Fi studju estensiv ta’ QT, lasmiditan kien asso¢jat ma’ tnaqqis ta’ 6 bpm fir-rata tal-galb meta mgabbel
mal-placebo u t-tehid ta’ doza ta’ 400 mg li hija oghla minn dik terapewtika issuggerixxa titwil tal-
QTc fin-nisa. Analizi ta’ sottogrupp issuggeriet differenzi relatati mas-sess, peress li gie osservat titwil
tal-QTec li kien aktar prominenti fis-sottosett tan-nisa. Madankollu, peress li d-doza massima
rakkomasndata hija ta’ 200 mg, mhu mistenni ebda effett klinikament rilevanti.

Effikacja klinika u sigurta

L-effikacja u s-sigurta ta’ lasmiditan gew studjati fi tliet studji b’ghazla arbitrarja, ikkontrollati bi
placebo, ta’ fazi 3, f’pazjenti adulti, fejn la I-investigaturi u langas il-pazjenti ma kienu jafu liema
sustanza qed tintuza (N = 5910). L-istudji rregistraw fihom pazjenti b’eta ta’ 18-il sena u aktar bi 3
— 8 attakki tal-emigranja fix-xahar, u emigranja li tal-anqas iggib dizabilita moderata (Puntegg tal-
Istima tad-Dizabilita tal-Emigranja (MIDAS, Migraine Disability Assessment) > 11).

Studji dwar attakki wahdiet

Il-popolazzjoni rregistrata fl-istudji dwar attakki wahdiet (SAMURAI u SPARTAN) kienet il-bicca 1-
kbira nisa (84 %) b’medjan ta’ eta ta’ 42.3 snin. ll-pazjenti kellhom medja ta’ 5.2 attakki ta’ emigranja
fix-xahar fit-3 xhur gabel ir-registrazzjoni fl-istudju u puntegg totali medju MIDAS ta’ 31.7.
SAMURALI, izda mhux SPARTAN, eskluda l-pazjenti kollha b’mard maghruf tal-arterji koronarji,
arritmija sinifikanti b’mod kliniku, jew pressjoni gholja mhux ikkontrollata. 78.3 % tal-pazjenti
kellhom fattur > 1 ta’ riskju vaskulari, inkluz eta > 40 (54.2 %), kolesterol HDL baxx (31.1 %),
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pressjoni tad-demm gholja/ipertensjoni (21.3 %), tipjip attwali (14.3 %), kolesterol totali gholi

(10.9 %), u storja ta’ dijabete (5.9 %), minbarra l-emigranja. Gew ordnati prodotti medi¢inali
preventivi ghall-emigranja lil 21.7 % tal-pazjenti, u 37 % kienu hadu triptan fi zmien 3 xhur minn
meta ddahhlu fl-istudju. L-aktar sintomu li jdejjaq (MBS, most bothersome symptom) kien fotofobja
(50.3 %), segwit minn nawsja (22.2 %), u fonofobja (20.6 %). F’dawn l-istudji, it-tieni doza tal-
medicina tal-istudju jew prodott medic¢inali iehor thallew jittiehdu saghtejn sa 24 siegha wara t-
trattament tal-bidu ghal emigranja persistenti jew rikurrenti.

L-iskopijiet finali primarji u sekondarji I-aktar importanti fiz-zewg studji kienu 1-proporzjon ta’
pazjenti minghajr ugigh, u l1-proporzjon ta’ pazjenti minghajr 1-MBS taghhom meta mqabbla mal-
placebo saghtejn wara t-trattament.

1z-zewg studji ssodisfaw I-iskopijiet finali primarji u sekondarji I-aktar importanti. 1d-dozi kollha ta’
lasmiditan urew titjib sinifikanti b’mod statistiku u ta’ sinifikat kliniku fil-perc¢entwal ta’ pazjenti li
kienu minghajr ugigh, minghajr MBS, u ttaffielhom l-ugigh (iddefint bhala tnaqqis fil-qawwa tal-
ugigh minn moderat jew sever fil-linja bazi ghal hafif jew xejn jew minn hafif ghal xejn) saghtejn

wara t-trattament (ara Tabella 2). IlI-hin ghall-bidu tal-perjodu minghajr ugigh qged jintwera f’Figura 1;
il-bidu tal-perjodu meta I-ugigh taffa segwa l-istess sekwenza tal-perjodu minghajr ugigh bid-dozi ta’
50 mg u 100 mg, b’separazzjoni addizzjonali mill-placebo li dehret fil-hin aktar bikri ta’ 30 minuta
ghad-doza ta’ 200 mg (17.7 % ghall-200 mg vs 11.6 % ghall-placebo, p = 0.004 ' SAMURAI, 18.6 %
ghall-200 mg vs 14.7 % ghall-placebo, p = 0.014 fi SPARTAN).

Tabella 2. SAMURAI u SPARTAN: Sommarju tad-data ta’ effika¢ja

SAMURAI SPARTAN
lasmiditan lasmiditan
100mg 200 mg | Plaéebo 50 mg 100mg  200mg | Plaéebo

Minghajr ugigh wara saghtejn

N 503 518 524 556 532 528 540
Persuni i 28.2 322 15.3 28.6 314 38.8 21.3
rrispondew
(%)
Valur p <0.001 <0.001 0.006 <0.001 <0.001
Minghajr MBS wara saghtejn

N 469 481 488 512 500 483 514
Persuni li 40.9 40.7 29.5 40.8 44.2 48.7 33.5
rrispondew
(%)
Valur p <0.001 <0.001 0.018 <0.001 <0.001
Jittaffa l-ugigh wara saghtejn

N 562 555 554 598 571 565 576

Persuni li 44.9
rrispondew 54.1 54.6 39.2 55.5 59.7 60.7
(%)
Valur p <0.001 <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

Figura 1. Per¢entwal ta’ pazjenti li kienu minghajr ugigh tal-emigranja fi Zmien saghtejn
SAMURAI u SPARTAN.
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SAMURAI SPARTAN

1 Sinifkat statistiku ghal 200 mg LTN vs placebo; T Sinifkat statistiku ghal 100 mg LTN vs placebo; *
Sinifkat statistiku ghal 50 mg LTN vs placebo
Tagsiriet: LTN = lasmiditan

Studju dwar il-konsistenza tal-effett
Fi studju li evalwa I-konsistenza tal-effett, il-pazjenti gew trattati b’lasmiditan 100 mg, 200 mg, jew
kontroll ghal 4 attakki ta’ emigranja (CENTURION). Fil-grupp ta’ kontroll, il-pazjenti r¢ivew doza

wahda ta’ lasmiditan 50 mg biex titratta t-tielet jew ir-raba’ attakk taghhom filwaqt li ghall-attakki I-
ohra nghataw placebo. Il-popolazzjoni rregistrata kienet il-bicca 1-kbira nisa (84 %) b’medja ta’ eta ta’
41.4 snin. Il-pazjenti kellhom medja ta’ 4.9 attakki ta’ emigranja fix-xahar fit-3 xhur ta’ qabel 1-
irregistrar fl-istudju u puntegg totali medju MIDAS ta’ 31.9. L-istudju ma eskludiex pazjenti b’mard
kardjovaskulari, u 58.5 % tal-pazjenti kellhom fattur ta’ riskju kardjovaskulari > 1 , inkluz eta > 40
(52.8 %), kolesterol totali gholi (10.8 %), pressjoni tad-demm gholja/ipertensjoni (16.9 %), u storja ta’
dijabete (3.1 %), minbarra I-emigranja. B’mod attwali gew ordnati prodotti medic¢inali preventivi
ghall-emigranja lil 28.8 % tal-pazjenti, u 65.0 % kienu hadu triptan qabel. L-MBS kien fotofobja
(39.7 %), segwit minn nawsja (31.9 %), u fonofobja (19.3 %).

L-iskopijiet finali koprimarji kienu I-proporzjon ta’ pazjenti li saghtejn wara d-doza ma kellhomx
ugigh wara l-ewwel attakk, u dawk 1i ma kellhomx ugigh f’ta’ lanqas 2 minn 3 attakki, meta mqgabbla
mal-placebo.

L-istudju ssodisfa I-iskopijiet primarji u sekondarji I-aktar importanti kollha. Kemm id-doza ta’

100 mg kif ukoll ta’ 200 mg ta’ lasmiditan urew titjib sinifikanti b’mod statistiku u ta’ sinifikat kliniku
fil-percentwal ta’ pazjenti li kienu minghajr ugigh, li taffielhom l-ugigh (tnaqqis fis-severita tal-ugigh
minn moderat jew sever fil-linja bazi ghal hafif jew xejn jew minn hafif ghal xejn), minghajr MBS,
saghtejn wara t-trattament, u baqghu minghajr ugigh wara 24 siegha (ara Tabella 3). ll-hin ghall-bidu
ta’ minghajr ugigh ged jintwera f"Figura 2. ll-perjodu meta taffa I-ugigh segwa 1-istess sekwenza tal-
perjodu minghajr ugigh bid-dozi ta’ 50 mg u 100 mg, u gie osservat fil-hin iktar bikri ta’ 30 minuta
bid-doza ta’ 200 mg (22.4 % ghall-200 mg vs 14.0 % ghall-placebo, p = 0.001).

[z-zewg dozi urew konsistenza tal-effett b’titjib sinifikanti b’mod statistiku u ta’ sinifikat kliniku fil-

percentwal ta’ pazjenti li kienu minghajr ugigh u ttaffielhom l-ugigh f’tal-angas 2 minn 3 attakki (ara
Tabella 3).
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Tabella 3. CENTURION: Sommarju tad-data tal-effika¢ja

lasmiditan

100 mg 200mg | Plaéebo
Skopijiet finali ta’ attakki wahdiet (ITT) N =419 N =434 N =443
Minghajr ugigh saghtejn wara d-doza matul I-
ewwel attakk
Persuni li rrispondew (%) 25.8 29.3 8.4
Valur p versus placebo <0.001 <0.001
L-ugigh itaffi saghtejn wara d-doza matul 1-ewwel
attakk
Persuni li rrispondew (%) 65.4 65.2 41.3
Valur p versus placebo <0.001 <0.001
Baqghu minghajr ugigh ghal 24 siegha wara d-
doza waqt 1-ewwel attakk
Persuni li rrispondew (%) 13.6 17.3 4.3
Valur p versus placebo <0.001 <0.001
Minghajr MBS saghtejn wara d-doza waqt 1-ewwel N = 376 N = 395 N = 396
attakk
Persuni li rrispondew (%) 40.4 39.0 28.0
Valur p versus placebo <0.001 0.001
Skopijiet finali ta’ konsistenza (Konsistenza tal-
ITT)
Minghajr ugigh saghtejn wara d-doza f’tal-angas 2 N =340 N = 336 N =373
minn 3 attakki
Persuni li rrispondew (%) 144 24.4 4.3
Valur p versus placebo <0.001 <0.001
Itaffi |-ugigh saghtejn wara d-doza f’tal-angas 2 N = 332 N =333 N =320
minn 3 attakki
Persuni li rrispondew (%) 62.3 66.7 36.9
Valur p versus placebo <0.001 <0.001

Tagsiriet: ITT = intent to treat

Figura 2. Percentwal ta’ pazjenti li kienu minghajr ugigh tal-emigranja fi Zzmien saghtejn
CENTURION.
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<&+ LTN 100 mg
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40% —

20% —

Minghajr ugigh tal-emigranja (%)

0% — #

0 0.5 ta’ siegha Siegha Saghtejn
Zmien f'Sighat mid-Doza

1 Sinifkat statistiku ghal 200 mg LTN vs placebo; 1 Sinifkat statistiku ghal 100 mg LTN vs placebo
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Tagsiriet: LTN = lasmiditan

Popolazzjoni pedjatrika

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddiferiet I-obbligu li jigu pprezentati rizultati tal-istudji
b’RAYVOW f’kull sett tal-popolazzjoni pedjatrika fit-trattament ta’ ugigh ta’ ras tal-emigranja (ara
sezzjoni 4.2 ghal informazzjoni dwar 1-uzu pedjatriku).

5.2 Taghrif farmakokinetiku
Assorbiment

Wara ghoti mill-halq, lasmiditan jigi assorbit malajr b’tmax medjan ta’ 1.8 sighat. F’pazjenti
b’emigranja, il-farmakokinetika ta’ lasmiditan ma kinitx differenti matul 1-attakk tal-emigranja versus
matul il-perjodu bejn attakk u iehor. Fuq il-firxa tad-doza klinika minn 50 sa 200 mg, il-
bijodisponibbilta assoluta hija mbassra li tkun minn 50 % sa 58 % abbazi tar-rizultati minn analizi PK
ta’ popolazzjoni. L-ghoti ta’ lasmiditan flimkien ma’ ikla b’ammont gholi ta’ xaham zied il-medja tas-
Cmaxta’ lasmiditan u I-valuri tal-AUC bi 22 % u 19 %, rispettivament, u dewwem il-medjan tat-tmax
b’siegha. Din id-differenza fl-esponiment mhux mistennija li jkollha sinifikat kliniku. Fi studji ta’
effikac¢ja klinika lasmiditan inghata minghajr ma tqies 1-ikel.

Distribuzzjoni

L-irbit ta’ lasmiditan mal-proteini tal-plazma tal-bniedem huwa madwar 55 % sa 60 % u indipendenti
mill-koncentrazzjoni bejn 15 u 500 ng/mL. L-istima tal-medjan tal-volum ta’ distribuzzjoni kienet
304 L.

Bijotrasformazzjoni

Lasmiditan jghaddi minn metabolizmu fil-fwied u barra I-fwied I-aktar minn enzimi mhux CYP, bi
tnaqgis tal-ketone ghal S-M8 bhala s-sensiela ta’ reazzjonijiet principali. L-enzimi li gejjin ma kinux
involuti fil-metabolizmu ta’ lasmiditan: MAO-A, MAO-B, flavin monooxygenase 3, CYP450
reductase, xanthine oxidase, alcohol dehydrogenase, aldehyde dehydrogenase, u aldo-keto reductases.

Lasmiditan jigi ossidat ukoll ghal M7 fuq i¢-¢irku tal-piperidine. Imgabbla ma’ lasmiditan, il-
metaboliti huma farmakologikament inattivi. Lasmiditan huwa sustrat ta’ P-gp in vitro.

Lasmiditan u I-metaboliti prin¢ipali tieghu huma indutturi tal-enzimi CYP in vitro. Lasmiditan
jinibixxi CYP2D6 in vitro. Lasmiditan u lI-metaboliti prin¢ipali tieghu mhumiex inibituri ta” MAO-A.
Lasmiditan jinibixxi t-trasportaturi ta’ effluss P-gp, BCRP, u OCTL1 in vitro. Lasmiditan jinibixxi t-
trasportaturi renali OCT2, MATEL, u MATE2-K in vitro.

Studju kliniku ta’ interazzjoni bejn il-medicini jindika li lasmiditan huwa inibitur dghajjef ta’ P-gp
(ara sezzjoni 4.5).

Eliminazzjoni

Lasmiditan gie eliminat b’valur geometriku medju tat-ty, ta’ madwar 5.7 sighat. Ma gie osservat 1-ebda
akkumulu ta’ lasmiditan b’ghoti ta’ dozi kuljum. L-istima tal-medja tat-tnehhija totali mill-gisem
kienet 66.2 L/siegha. Lasmiditan generalment jesibixxi PK lineari fuq il-firxa ta’ dozi klini¢i minn 50
sa 200 mg. Lasmiditan jigi eliminat primarjament permezz ta’ metabolizmu. It-tnehhija mill-kliewi
hija rotta minuri tat-tnehhija ta’ lasmiditan b’madwar 3 % tad-doza rkuprata bhala lasmiditan mhux
mibdul fl-awrina. 1l-metabolit S-M8 irraprezenta madwar 66% tad-doza fl-awrina, bil-parti I-kbira tal-
irkupru fi zmien 48 siegha wara d-doza.

Popolazzjonijiet spec¢jali
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Eta, sess tal-persuna, razza, etnicita u piz tal-gisem

L-etd, is-sess tal-persuna, ir-razza, l-etnicita u I-piz tal-gisem ma kellux effett sinifikanti fuq I-
esponiment f’analizi farmakokinetika ta’ popolazzjoni ta’ lasmiditan. Fi studju, is-sess tal-persuna
kellu effett fuq PK ta’ lasmiditan b’Cpmax (~ 20 - 30 %) u AUC (~ 30 %) oghla fin-nisa meta mgabbel
mal-irgiel, irrispettivament jekk lasmiditan inghatax f’kondizzjonijiet ta’ ikel jew ta’ sawm. Ma huwa
mehtieg l-ebda aggustament fid-doza abbazi tal-eta, tas-sess tal-persuna, tar-razza jew tal-piz tal-
gisem.

Indeboliment renali

L-ghoti ta’ lasmiditan lil individwi b’indeboliment renali sever (¢GFR <30 mL/min/1.73 m?) wera
esponiment 18 % akbar fl-AUC(0-) u Crmax 13 % oghla, meta mqabbel ma’ individwi b’funzjoni
normali tal-kliewi. Din id-differenza fl-esponiment mhijiex mistennija li tkun sinifikanti b’mod
kliniku. Ma huwa mehtieg 1-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti b’indeboliment hafif, moderat jew
sever tal-kliewi.

Indeboliment epatiku

F’individwi b’indeboliment hafif u moderat tal-fwied (Klassi A u B ta’ Child-Pugh, rispettivament) |-
esponiment ghal lasmiditan kien 11 % u 35 %, rispettivament, oghla [AUC(0-c0)] minn dak
f’individwi b’funzjoni normali tal-fwied. IS-Cmax kienet oghla b’19 % u 33 %, rispettivament, ghal
individwi b’indeboliment minn hafif u moderat tal-fwied. Din id-differenza fl-esponiment mhijiex
mistennija li tkun sinifikanti b’mod kliniku. Ma huwa mehtieg I-ebda aggustament fid-doza f’pazjenti
b’indeboliment hafif jew moderat tal-fwied. L-uzu ta’ lasmiditan ma giex studjat f’individwi
b’indeboliment sever tal-fwied u ghalhekk mhuwiex rakkomandat ghal din il-popolazzjoni.

5.3 Taghrif ta' qabel 1-uzu kliniku dwar is-sigurta

Il-kar¢inogenicita giet evalwata f’studju fuq il-firien li dam sentejn u studju fuq il-grieden transgenici
li dam 6 xhur. Fil-firien, dehret zieda fl-imwiet relatati ma’ tumuri tal-glandola pitwitarja fil-firien
maskili. Mhijiex maghrufa r-rilevanza ta’ dawn is-sejbiet f’dak li ghandu x’jagsam mar-riskju fil-
bniedem. Ma dehret ebda evidenza ta’ kar¢inogenic¢ita fil-grieden.

Lasmitidin ma kienx genotossiku abbazi ta’ rizultati mill-assagg Ames fil-batterji, studju ta’

aberrazzjoni tal-kromosomi fi¢-¢elluli tal-ovarji tal-hamster Ciniz, u testjiet tal-mikronukleju fil-
grieden.

Effett tossiku fug l-izvilupp u s-sistema riproduttiva

Fi studji bil-firien, ma kien hemm I-ebda effetti fuq il-fertilita fl-irgiel jew fin-nisa.

Fi studji dwar l-izvilupp tal-embriju u tal-fetu bil-firien u I-fnick, sehhew tnaqqis fil-pizijiet tal-gisem
tal-fetu u varjazzjonijiet fl-iskeletru; fil-fniek, kien hemm zieda zghira fit-telfien wara l-impjantazzjoni
(mortalita tal-embriju jew tal-fetu), u difetti kardjovaskulari fil-fetu (formazzjonijiet hziena)
b’in¢idenza baxxa. L-esponimenti bid-dozi ta’ 175 mg/kg/jum (firien) u 75 mg/kg/jum (fniek) li bihom
ma gie osservat l-ebda effett avvers kienu madwar 37 u 1.5 drabi, rispettivament, oghla milli fil-
bnedmin bid-doza ta’ 200 mg.

Fi studju fil-far gabel u wara t-twelid, bl-oghla doza ttestjata ta’ 225 mg/kg/jum sehhew dewmien fit-
tgala u fit-twelid u zieda fin-numru ta’ friech imwielda mejta u fil-frekwenza ta” mewt wara t-twelid.
B’dan I-esponiment gholi, inzamm tnaqqis fil-medja tal-piz tal-gisem tal-friech F1 matul il-fazi ta’
gabel il-ftim fiz-zewg sessi matul il-fazi kollha ta’ maturazzjoni F1 minghajr irkupru. L-esponiment
bid-doza ta’ 150 mg/kg/jum li biha ma gie osservat 1-ebda effett avvers gie stmat li kien > 19-il darba
oghla minn dak fil-bnedmin bid-doza ta’ 200 mg.

L-effetti kollha sehhew b’esponimenti tossic¢i ghall-omm 1i gqabzu 1-esponiment fil-bniedem bid-doza
klinika ta’ 200 mg.

Studji fl-annimali urew li lasmiditan u/jew il-metaboliti tieghu jitnehhew fil-halib tal-firien li kienu
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ged ireddghu.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ eccipjenti

Qalba tal-pillola

Microcrystalline cellulose
Croscarmellose sodium
Magnesium stearate
Pregelatinized starch
Sodium laurilsulfate

Kisja b’rita (50 mg u 200 mg)

Polyvinyl alcohol
Titanium dioxide (E171)
Macrogol 3350

Talc

Iron oxide iswed (E172)

Kisja b’rita (100 mg)

Polyvinyl alcohol
Titanium dioxide (E171)
Macrogol 3350

Talc

Iron oxide iswed (E172)
Iron oxide ahmar (E172)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Mhux applikabbli.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

3 snin.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux bzonn kondizzjoijiet spec¢jali ghall-hazna.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih

Folji tal-polychlorotrifluoroethylene/polyvinyl chloride (PCTFE/PVC) b’sarbut toqob biex tinqata’
doza wahda mghottja u ssigillati b’kisja tal-fojl tal-aluminju f’pakkettita’ 2 x 1,4x1,6x 1,12x 1 u
16 x 1 pilloli miksijin b’rita.

Folji tal-polyvinyl chloride (PVC) b’sarbut toqob biex tinqata’ doza wahda mghottija u ssigillati
b’kisja tal-fojl tal-aluminju f’pakkettita’ 2 x 1,4 x 1,6 x 1, 12 x 1 u 16 x 1 pilloli miksijin b’rita.
Jista’ jkun li mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq

6.6 Prekawzjonijiet spe¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu

jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.
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7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, L-Olanda

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

RAYVOW 50 mg pilloli miksijin b’rita

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 pilloli miksijin b’rita

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 pilloli miksijin b’rita

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 TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 17 ta> Awwissu 2022

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medi¢inali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija

Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu.
15
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ANNESS 11

MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZIONI GTAL-AWTORIZ FIS-SUQ

KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTUR(I) RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott>

Lilly S.A.

Avda. de la Industria 30
Alcobendas

Madrid

28108

Spanja

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medic¢inali li jinghata bir-ricetta tat-tabib.

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

) Rapporti perjodic¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURS)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista
tad-dati ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont I-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva
2001/83/KE u kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku
Ewropew tal-medicini.

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jipprezenta 1-ewwel PSUR ghal
dan il-prodott fi zmien 6 xhur mill-awtorizzazzjoni.

D. KONDIZZJONWJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

o Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u I-
interventi mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqgbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2
tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqgbul tal-
RMP.

RMP aggorat ghandu jigi pprezentat:
e Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini titlob din I-informazzjoni;
o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spe¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefic¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS 111

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA GHALL-PILLOLI MIKSIJIN B’RITA TA’ 50 MG

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RAYVOW 50 mg pilloli miksijin b’rita
lasmiditan

[2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 50 mg lasmiditan (bhala succinate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

[4.  GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksijin b’rita

2 x 1 pilloli miksijin b’rita 4
x 1 pilloli miksijin b’rita 6 x
1 pilloli miksijin b’rita 12 x
1 pilloli miksijin b’rita

16 x 1 pilloli miksijin b’rita

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzu.
Uzu orali

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Issugx jew thaddem magni ghal mill-inqas 8 sighat wara kull doza

| 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

L 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM BZONN

SUQ

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, L-Olanda.

| 12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1587/001 (2 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PCTFE/PVC/alu)
EU/1/21/1587/002 (4 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PCTFE/PVC/alu)
EU/1/21/1587/003 (6 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PCTFE/PVC/alu)
EU/1/21/1587/004 (12 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PCTFE/PVC/alu)
EU/1/21/1587/005 (16 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PCTFE/PVC/alu)
EU/1/21/1587/006 (2 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PVC/alu)
EU/1/21/1587/007 (4 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PVC/alu)
EU/1/21/1587/008 (6 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PVC/alu)
EU/1/21/1587/009 (12 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PV C/alu)
EU/1/21/1587/010 (16 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PVC/alu)

| 13. NUMRU TAL-LOTT <, DONAZZJONI U KOWD TAL-PRODOTT>

Lott

| 14.  KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

RAYVOW 50 mg

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA GHALL-PILLOLI MIKSIJIN B’RITA TA’ 50 MG

1.  ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

RAYVOW 50 mg pilloli
lasmiditan

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Lilly

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT <, DONAZZJONI U KOWD TAL-PRODOTT>

Lott

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA GHALL-PILLOLI MIKSIJIN B’RITA TA’ 100 MG

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RAYVOW 100 mg pilloli miksijin b’rita
lasmiditan

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 100 mg lasmiditan (bhala succinate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksijin b’rita

2 x 1 pilloli miksijin b’rita 4
x | pilloli miksijin b’rita 6 x
1 pilloli miksijin b’rita 12 x
1 pilloli miksijin b’rita

16 x 1 pilloli miksijin b’rita

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu orali

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Issugx jew thaddem magni ghal mill-inqas 8 sighat wara kull doza

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, L-Olanda.

[12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1587/011 (2 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PCTFE/PVC/alu)
EU/1/21/1587/012 (4 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PCTFE/PVC/alu)
EU/1/21/1587/013 (6 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PCTFE/PVC/alu)
EU/1/21/1587/014 (12 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PCTFE/PVC/alu)
EU/1/21/1587/015 (16 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PCTFE/PVC/alu)
EU/1/21/1587/016 (2 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PVC/alu)
EU/1/21/1587/017 (4 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PVC/alu)
EU/1/21/1587/018 (6 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PVC/alu)
EU/1/21/1587/019 (12 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PVC/alu)
EU/1/21/1587/020 (16 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PVC/alu)

| 13. NUMRU TAL-LOTT <, DONAZZJONI U KOWD TAL-PRODOTT>

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

RAYVOW 100 mg

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D |

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM |

PC
SN
NN

TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA GHALL-PILLOLI MIKSIJIN B’RITA TA’ 100 MG
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1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

RAYVOW 100 mg pilloli
lasmiditan

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Lilly

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT <, DONAZZJONI U KOWD TAL-PRODOTT>

Lott

5. OHRAJN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA GHALL-PILLOLI MIKSIJIN B’RITA TA’ 200 MG

[1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

RAYVOW 200 mg pilloli miksijin b’rita
lasmiditan

| 2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

Kull pillola miksija b’rita fiha 200 mg lasmiditan (bhala succinate).

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

(4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Pillola miksijin b’rita

2 x 1 pilloli miksijin b’rita 4
x | pilloli miksijin b’rita 6 x
1 pilloli miksijin b’rita 12 x
1 pilloli miksijin b’rita

16 x 1 pilloli miksijin b’rita

| 5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agra I-fuljett ta’ taghrif gabel I-uzu.
Uzu orali

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

| 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Issugx jew thaddem magni ghal mill-ingas 8 sighat wara kull doza

8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

| 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN
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10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL JEKK HEMM BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-
SUQ

Eli Lilly Nederland B.V., Papendorpseweg 83, 3528 BJ Utrecht, L-Olanda.

[12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/21/1587/021 (2 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PCTFE/PVC/alu)
EU/1/21/1587/022 (4 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PCTFE/PVC/alu)
EU/1/21/1587/023 (6 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PCTFE/PVC/alu)
EU/1/21/1587/024 (12 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PCTFE/PVC/alu)
EU/1/21/1587/025 (16 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PCTFE/PVC/alu)
EU/1/21/1587/026 (2 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PVC/alu)
EU/1/21/1587/027 (4 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PVC/alu)
EU/1/21/1587/028 (6 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PVC/alu)
EU/1/21/1587/029 (12 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PVC/alu)
EU/1/21/1587/030 (16 x 1 pilloli miksijin b’rita folja PVC/alu)

| 13. NUMRU TAL-LOTT <, DONAZZJONI U KOWD TAL-PRODOTT>

Lott

| 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

| 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE |

RAYVOW 200 mg

| 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D |

barcode 2D li jkollu I-identifikatur uniku inkluz.

| 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM |

PC
SN
NN
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI

FOLJA GHALL-PILLOLI MIKSIJIN B’RITA TA’ 200 MG

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

RAYVOW 200 mg pilloli
lasmiditan

| 2. ISEM TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Lilly

| 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT <, DONAZZJONI U KOWD TAL-PRODOTT>

Lott

5. OHRAJN
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B. FULJETT TA’ TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-pazjent

RAYVOW 50 mg pilloli miksijin b’rita

RAYVOW 100 mg pilloli miksijin b’rita

RAYVOW 200 mg pilloli miksijin b’rita
lasmiditan

vDin il-medic¢ina hija suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti identifikazzjoni ta’
malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta kwalunkwe effett
sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek tirrapporta effetti
sekondariji.

Agra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tiehu din il-medi¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medic¢ina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu RAYVOW u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf qabel ma tichu RAYVOW
Kif ghandek tiehu RAYVOW

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen RAYVOW

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

ouk~wNE

1. X’inhu RAYVOW u ghalxiex jintuza

RAYVOW fih is-sustanza attiva lasmiditan, li jintuza ghat-trattament tal-fazi tal-ugigh ta’ ras fl-
attakki tal-emigranja bi jew minghajr I-awra fl-adulti.

RAYVOW jghin biex tnaqqas jew tehles mill-ugigh u sintomi ohra asso¢jati mal-ugigh ta’ ras
t’emigranja. Serhan mill-ugigh jista’ jinhass minn kmieni minn 30 minuta mit-tehid ta” RAYVOW.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma tiechu RAYVOW

Tihux RAYVOW :>
- jekk inti allergiku ghal lasmiditan jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla fis-
sezzjoni 6).

Twissijiet u prekawzjonijiet

Tihux parti fattivitajiet 1i jehtiegu 1-attenzjoni shiha tieghek, bhal li ssuq jew thaddem xi makkinarju,
fi zmien 8 sighat mit-tehid ta’ kull doza ta” RAYVOW, anki jekk thossok tajjeb bizzejjed biex taghmel
hekk, peress li jista’ jaffettwalek il-kapacita tieghek li ssuq jew thaddem magni b’mod sikur. Jekk ma
tistax taghmel hekk, tihux RAYVOW.

Kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek gabel tichu RAYVOW jekk:

- ged/a tiehu medic¢ini li jzidu 1l-livell ta’ serotonin (ara ‘Medicini ohra u RAYVOW?). Dawn il-
mediéini jzidu r-riskju ta’ effetti sekondarji bhas-sindromu ta’ serotonin (reazzjoni rari li tista’
tikkawza tibdil mentali, bhal tara affarijiet li mhumiex hemm (allu¢inazzjonijiet), agitazzjoni,
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jew koma; il-qalb thabbat b’mod mghaggel; tibdil fil-pressjoni tad-demm; temperatura gholja
tal-gisem; muskoli ibsin; diffikulta fil-mixi; dardir, rimettar jew dijarea).

- ged/a tiehu medicini jew sustanzi li jikkawzaw in-nghas bhal pilloli tal-irqad, medi¢ini ghal
kondizzjonijiet psikjatri¢i jew alkohol

- qatt kont ivvizzjat/a ghall-medicini bir-ri¢etta, 1-alkohol jew drogi ohra.

Jekk tuza b’mod ripetut kwalunkwe medi¢ina ghat-trattament tal-emigranja ghal numru twil ta’ granet
jew gimghat, dan jista’ jikkawza wgigh ta’ ras ta’ kuljum fit-tul. Ghid lit-tabib tieghek jekk jigrilek
hekk ghax jista’ jkollok bzonn twaqqaf it-trattament ghal xi ftit Zmien.

Tfal u adolexxenti
RAYVOW m’ghandux jinghata lil pazjenti taht l-eta ta’ 18 -il sena peress li m”hemmzx informazzjoni
bizzejjed dwar kif jahdem f’dan il-grupp t’eta.

Medicini ohra u RAYVOW
Ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk ged tiehu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi medi¢ini ohra.

B’mod partikulari, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek qabel ma tiechu RAYVOW jekk intix qed
tiehu:
- medicini li jnaqqsu r-rata tal-qalb, bhal propranolol
- medicini li jzidu I-livell ta’ serotonin (li jinkludu SSRIs, SNRIs, antidipressanti tri¢ikli¢i,
inibituri ta’ monoamine oxidase [MAOIs], jew triptans)
- digoxin (uzat ghat-trattament ta’ disturbi tal-qalb)

RAYVOW ma’ alkohol
Wiehed ghandu joqghod attent jekk tixrob l-alkohol wagqt li ged/a tiechu RAYVOW.

Tqala, treddigh u fertilita

Jekk inti tqila, tahseb li tista tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir tat-tabib tieghek
qabel tiehu din il-medic¢ina. Mhuwiex maghruf jekk RAYVOW jaghmilx hsara lit-tarbija li ghada ma
twelditx. RAYVOW mhuwiex irrakkomandat ghal waqt it-tqala.

Jekk ged tredda’, itlob il-parir tat-tabib tieghek gabel tichu din il-medic¢ina. Mhuwiex maghruf jekk
lasmiditan jghaddix fil-halib tal-omm. Huwa rrakkomandat li t-treddigh jigi evitat ghal 24 siegha wara
t-trattament sabiex tnaqqas kemm jista’ jkun I-ammont ta’ lasmiditan li jghaddi ghat-tarbija tieghek.

Mhuwiex maghruf jekk RAYVOW jaffettwax il-fertilita tieghek.

Sewqan u thaddim ta’ magni

RAYVOW jaffettwa I-kapacita tieghek 1i ssuq u thaddem magni. Tihux parti f attivitajiet li jehtiegu 1-
attenzjoni shiha tieghek, bhal li ssuq jew thaddem xi makkinarju, ghal mill-inqas 8 sighat wara li tichu
kull doza ta’ RAYVOW, anki jekk thossok tajjeb bizzejjed biex taghmel hekk. Jekk ma tistax taghmel
hekk, m’ghandekx tichu RAYVOW.

RAYVOW fih sodium
Din il-medi¢ina fiha inqas minn mmol 1 ta’ sodium (23 mg) f’kull pillola., jigifieri tista’ tghid
essenzjalment “nieqsa mis-sodium”.

3. Kif ghandek tiechu RAYVOW

Dejjem ghandek tichu din il-medic¢ina skont il-parir ezatt tat-tabib jew l-ispizjar tieghek. I¢¢ekkja mat-
tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

- Id-doza rrakkomandata tal-bidu hija ta’ 100 mg lasmiditan. Tt-tabib tieghek se jidd¢eciedu liema
doza hija l-ahjar ghalik.

- Jekk ma tehlisx mill-ugigh wara l-ewwel pillola, tihux pillola ohra ghall-istess attakk ghax wisq
probabbli din mhijiex se tkun effettiva.
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- Jekk wara I-ewwel pillola ta’ 50 mg jew 100 mg l-emigranja tieghek tkun ghaddiet
kompletament, u mbaghad terga’ tigi, tista’ tichu pillola ohra tal-istess gawwa mhux gabel
saghtejn mill-ewwel doza.

- M’ghandekx tiehu izjed minn 200 mg fi zmien 24 siegha.

- Jekk id-doza tieghek ta’ 100 mg ma ttaffix l-emigranja tieghek, jew tikkawzalek effetti
sekondarji, kellem lit-tabib tieghek i jista’ jirrakkomanda doza oghla (200 mg) jew aktar baxxa
(50 mg).

Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti u f’pazjenti b’indeboliment tal-fwied
RAYVOW mhuwiex irrakkomandat fit-tfal u fl-adolexxenti (taht 1-eta ta’ 18 il-sena), jew f’pazjenti bi
problem severi tal-fwied.

Mod ta’ kif jinghata
RAYVOW huwa ghall-uzu orali. Ghandek tibla’ I-pillola tieghek b’tazza ilma waqt il-fazi tal-ugigh
ta’ ras tal-attakk tal-emigranja tieghek. Tista’ tichu 1-pillola mal-ikel jew fuq stonku voijt.

Jekk tichu RAYVOW aktar milli suppost
Jekk tiechu RAYVOW aktar milli suppost, ikkuntattja minnufih lit-tabib tieghek. Jista’ jkollok xi ftit
mill-effetti sekondarji deskritti f’sezzjoni 4.

Jekk tinsa tichu RAYVOW
RAYVOW huwa indikat ghat-trattament akut tal-ugigh ta’ ras t’emigranja u ghandu jittiched biss meta
jkun hemm bzonn.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lis-spizjar tieghek.

4, Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Ghid lit-tabib tieghek minnufih jekk ikollok kwalunkwe wiched mill-effetti sekondarji serji li gejjin

wara li tiehu din il-medicina:

- reazzjonijiet allergici li jinkludu raxxijiet u nefha tal-kpiepel tal-ghajnejn, wic¢ jew xufftejn
(frekwenza mhux komuni)

- sinjali u sintomi tas-sindromu ta’ serotonin, reazzjoni rari li tista’ tikkawza tibdil mentali, bhal
tara affarijiet li mhumiex hemm (allu¢inazzjonijiet), agitazzjoni, jew koma; il-qalb thabbat
b’mod mghaggel; tibdil fil-pressjoni tad-demm; temperatura gholja tal-gisem; muskoli ibsin;
diffikulta fil-mixi; sinjali gastrointestinali bhal dardir, rimettar jew dijarea.

Effetti sekondarji ohra jistghu jinkludu:

Komuni hafna (jistghu jaffettwaw aktar minn persuna 1 minn kull 10):
- Sturdament

Komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10):
- Thossok bi nghas

- Thossok ghajjien/a

- Tingiz jew tnemnin tal-gilda

- Thossok ma tiflahx

- Tirzih

- Sensazzjoni ta’ skonfort generali

- Sensazzjoni ta’ mejt u telf ta’ bilan¢

- Debbulizza fil-muskoli

- Diffikulta biex tikkontrolla I-moviment e.z. nuqqas ta’ koordinazzjoni
- Ma thossokx normali

- Rimettar
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- Kwalita hazina ta’ irgad
- Thoss il-qalb thabbat fis-sider e.z. palpitazzjonijiet
- Problemi fil-vista, e.g. vista m¢ajpra

Mhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100):

- Sensazzjoni ta’ irrekwitezza jew li ma tkunx kapaci toqghod bil-qieghda jew bil-wieqfa
- Ticcaqglaq jew tirtghod

- Thossok ansjuz/a

- Thoss is-shana jew il-kesha

- Bughawwieg

- Thossok letargiku

- Skonfort fid-driegh jew fir-rigel

- Diffikulta biex tikkoncentra

- Tibdil fil-mod kif tahseb bhal nuqqas ta’ memorja jew il-hsibijiet ma jkunux cari
- Thoss li -mohh mhuwiex jahdem sew

- Problemi fit-tahdit, e.z. kliem ma jiftehemx

- Thossok konfuz/a

- Skonfort fis-sider

- Burdata ta’ kuntentezza estrema jew t’ecc¢itazzjoni

- Tara jew tisma’ affarijiet li ma jkunux hemm

- Qtugh ta’ nifs jew diffikulta biex tiehu n-nifs

Lasmiditan gie asso¢jat ma tnaqqis fir-rata tal-qalb ( medja ta’ 5 sa 10 tahbitiet fil-minuta) u zieda
zghira fil-pressjoni tad-demm, fis-sighat ta’ wara li tichu d-doza.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendic¢i V*. Billi tirrapporta I-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

5. Kif tahzen RAYVOW

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq il-folja u I-kartuna wara JIS. ld-data ta’
meta tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Din il-medi¢ina m’ghandha bzonn ebda kondizzjonijiet specjali ta’ hazna.

Tarmix medi¢ini mal-ilma tad-dranagg. Staqsi lill-ispizjar tieghek dwar kif ghandek tarmi medicini li
m’ghadekx tuza. Dawn il-mizuri jghinu ghall-protezzjoni tal-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fih RAYVOW
- Is-sustanza attiva hi lasmiditan.
o RAYVOW 50 mg pilloli miksijin b’rita
Kull pillola miksija b’rita fiha 50 mg lasmiditan (bhala succinate).

o RAYVOW 100 mg pilloli miksijin b’rita
Kull pillola miksija b’rita fiha 100 mg lasmiditan (bhala succinate).

o RAYVOW 200 mg pilloli miksijin b’rita
Kull pillola miksija b’rita fiha 200 mg lasmiditan (bhala succinate).

- Is-sustanzi I-ohra huma: croscarmellose sodium, magnesium stearate, microcrystalline cellulose,
sodium laurilsulfate, pregelatinized starch
o Ghal 50 mg u 200 mg il-kulur tat-tahlita huwa griz: polyvinyl alcohol, titanium dioxide
(E171), macrogol 3350, talc, iron oxide iswed (E172)
o Ghal 100 mg il-kulur tat-tahlita huwa vjola: polyvinyl alcohol, titanium dioxide (E171),
macrogol 3350, talc, iron oxide iswed (E172), iron oxide ahmar (E172)

Kif jidher RAYVOW u I-kontenut tal-pakkett

RAYVOW issibu 3 gawwiet: 50 mg, 100 mg u 200 mg

- [l-pilloli miksijin b’rita ta’ 50 mg ghandhom il-pillola ovali ta’ kulur griz ¢ar b’<4312” fuq naha
wahda u “L-50" fuq |-ohra.

- Il-pilloli miksijin b’rita ta’ 100 mg ghandhom il-pillola ovali ta’ kulur vjola ¢ar b’<4491” fuq
naha wahda u “L-100” fuq l-ohra.

- [l-pilloli miksijin b’rita ta’ 200 mg ghandhom il-pillola ovali ta’ kulur griz b’<4736” fuq naha
wahda u “L-200” fuq l|-ohra.

RAYVOW issibu f*folji pperforati ta’ doza wahda maghmulin mill-
polychlorotrifluoroethylene/polyvinyl chloride (PCTFE/PVC) u polyvinyl chloride (PVC) issigillati
b’ghatu tal-fojl tal-aluminju f"pakkettita’ 2 x 1,4x 1,6 x 1, 12 x 1 u 16 x 1 pilloli miksijin b’rita.
Jista’ jkun 1i mhux id-dagsijiet kollha tal-pakketti jkunu fis-sug.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Eli Lilly Nederland B.V.,

Papendorpseweg 83,

3528 BJ Utrecht,

L-Olanda

Manifattur

Lilly S.A.,

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

Spanja

Ghal kull taghrif dwar din il-medi¢ina, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-Detentur
tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-SuqQ:

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
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Enu Jlunu Henepnana" B.B. - bearapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag
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ELILILLY CR, s.r.0. 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

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

EALGda Osterreich

OAPMAZEPB-AIAAY A.E.B.E. Eli Lilly Ges.m.b.H.

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

Espafia Polska

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

Tel: +34 91591 12 79 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Organon France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +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 Slovenské 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
Kvmpog 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

Dan il-fuljett kien rivedut I-ahhar

Sorsi ohira ta’ informazzjoni
Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medic¢ini: http://www.ema.europa.eu
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