FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V Detta Idkemedel ar foremal for utékad 6vervakning. Detta kommer att géra det méjligt att snabbt
identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de biverkningar du eventuellt
far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

RAYVOW

50 mg, 100 mg, 200 mg filmdragerade tabletter
lasmiditan

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta Iakemedel. Den innehaller information som &r
viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva Iasa den igen.
Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller apotekspersonal.
Detta ldkemedel har ordinerats enbart 4t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad RAYVOW ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander RAYVOW
3. Hur du anvander RAYVOW

4. Eventuella biverkningar

5. Hur RAYVOW ska férvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad RAYVOW ar och vad det anvands for

RAYVOW innehaller den aktiva substansen lasmiditan, som anvands for att behandla huvudvarksfasen vid
migrananfall med eller utan aura hos vuxna.

RAYVOW bidrar till att lindra eller bli av med smartan och andra symtom i samband med migranhuvudvark.
Smartlindring kan intrada redan 30 minuter efter intaget av RAYVOW.

2. Vad du behover veta innan du anvander RAYVYOW

Anvand inte RAYVOW

Om du &r allergisk mot lasmiditan eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Utfor inga aktiviteter som kraver din fulla uppmarksamhet, sdsom bilkérning eller anvandning av maskiner,
forran det har gatt minst 8 timmar efter en dos RAYVOW, dven om du kénner dig tillrackligt bra for att géra
det, eftersom lakemedlet kan paverka din formaga att kéra bil eller anvanda maskiner pa ett sakert satt.
Om du inte kan avsta fran sadana aktiviteter ska du inte ta RAYVOW.

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar RAYVOW om du:

tar lakemedel som Okar serotoninhalten (se "Andra lakemedel och RAYVOW"). Sadana lakemedel
okar risken for biverkningar sasom serotonergt syndrom (en sallsynt reaktion som kan orsaka
psykiska férandringar, t.ex. att se saker som inte finns (hallucinationer), rastléshet, koma, snabba
hjartslag, férandrat blodtryck, hdg kroppstemperatur, spanda muskler, gangsvarigheter, illamaende,
krakningar eller diarré).

tar andra lakemedel eller substanser som orsakar sdmnighet, t.ex. sdmntabletter, Idkemedel mot
psykiska sjukdomar eller alkohol

nagonsin har varit beroende av receptbelagda lakemedel, alkohol eller andra droger.

Om du anvander lakemedel mot migran upprepade ganger under flera dagar eller veckor kan det leda till
langvarig daglig huvudvark. Tala om for lakaren om detta hander eftersom du kan behdva avbryta
behandlingen under en tid.

Barn och ungdomar

RAYVOW ska inte ges till patienter under 18 ar eftersom det saknas information om hur Idkemedlet verkar i
denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och RAYYOW

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du innan du tar RAYVOW talar om for lIakare eller apotekspersonal om du tar:

lakemedel som sanker hjartfrekvensen (pulsen), sdsom propanolol

lakemedel som 6kar serotoninnivan (sasom SSRI-preparat, SNRI-preparat, tricykliska antidepressiva,
monoaminoxidashammare (MAO-hammare) eller triptaner).

digoxin (som anvands vid behandling av hjartsjukdomar)

RAYVOW och alkohol

laktta forsiktighet om du dricker alkohol nar du behandlas med RAYVOW.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel. Det ar inte kant om RAYVOW kan orsaka fosterskador. RAYVOW
rekommenderas inte under graviditet.

Om du ammar, radfraga din lakare innan du tar detta lakemedel. Det &r inte kant om lasmiditan passerar

over i brostmjélk. Du bér undvika amning i 24 timmar efter behandlingen foér att minimera mangden
lasmiditan som dverfors till ditt barn.
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Det ar inte kant om RAYVOW kan paverka fertiliteten.

Korformaga och anvandning av maskiner

RAYVOW paverkar formagan att framféra fordon och anvanda maskiner. Utfér inga aktiviteter som kraver
din fulla uppmarksamhet, sasom bilk6rning eller anvandning av maskiner, forran det har gatt minst

8 timmar efter en dos lasmiditan, aven om du kanner dig tillrackligt bra for att géra det. Om du inte kan
avsta fran sadana aktiviteter ska du inte ta RAYVOW.

RAYVOW innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nastintill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander RAYVOW

Ta alltid detta Iakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

- Rekommenderad startdos ar 100 mg lasmiditan. Lakaren avgor vilken dos lasmiditan som ar lamplig

for dig.

Om du inte blir smartfri efter den forsta tabletten ska du inte ta ytterligare en tablett for samma

migrananfall eftersom det troligen inte gor nagon nytta.

- Om din migran har férsvunnit helt efter den forsta tabletten pa 50 eller 100 mg och sedan kommer

tillbaka, kan du ta en tablett till av samma styrka, men inte tidigare an 2 timmar efter férsta dosen.

Du ska inte ta mer an 200 mg under ett dygn.

- Om du tar en dos pa 100 mg och den inte hjalper mot din migran eller du far biverkningar, tala med
lakaren, som kan rekommendera en hégre (200 mg) eller lagre (50 mg) dos.

Administreringsvag
RAYVOW ska tas via munnen. Svalj tabletten med ett glas vatten under huvudvarksfasen i migrananfallet.
Du kan ta tabletten med eller utan mat.

Anvandning till barn och ungdomar och patienter med nedsatt
leverfunktion

RAYVOW rekommenderas inte till barn och ungdomar (under 18 ar) eller till patienter med allvarliga
leverproblem.

Om du anvant for stor mangd av RAYVOW

Om du har tagit for stor mangd av RAYVOW ska du omedelbart kontakta Idkaren. Det kan handa att du far
nagra av de biverkningar som beskrivs i avsnitt 4.

Om du har glomt att anvanda RAYVOW

RAYVOW ar avsett for akut behandling av migranhuvudvark och ska endast tas vid behov.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
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Tala omedelbart om for ldkaren om du far nagon av foljande allvarliga biverkningar nar du har tagit detta
lakemedel:

allergiska reaktioner som hudutslag och svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar (mindre vanliga
biverkningar)

tecken och symtom pa serotoninsyndrom, en sallsynt reaktion som kan orsaka psykiska forandringar,
t.ex. att man ser saker som inte finns (hallucinationer), rastiéshet, koma, snabba hjartslag, forandrat
blodtryck, hog kroppstemperatur, spanda muskler, gangsvarigheter, eller symtom fran mage-tarm
sasom illamaende, krakningar eller diarré.

Andra biverkningar kan vara:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):
yrsel.
Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

sémnighet

- trétthet

stickningar eller pirrningar i huden
illamaende

domningar

kansla av allmant obehag

snurrande kansla och balansproblem
muskelsvaghet

svart att kontrollera rorelserna, t.ex. dalig koordinationsformaga
kansla av att inte vara som vanligt
krakningar

dalig sémn

hjartklappning

synproblem, t.ex. dimsyn.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

kansla av rastl6shet eller oférmaga att sitta eller sta still
skakningar eller darrningar

oro

varme- eller kéldkansla

muskelkramper

kansla av att vara langsam och trég

obehag i armar eller ben

koncentrationssvarigheter

forandrad tankeférmaga, t.ex. minnesforlust eller oklara tankar
en kansla av hjarnan inte fungerar ordentligt
talproblem, t.ex. sluddrigt tal

foérvirring

obehag i brostet

Overdrivet glad eller upphetsad sinnesstamning

se eller hora sadan som inte finns (hallucinationer)
andfaddhet eller andningssvarigheter.
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Lasmiditan har haft samband med sankt hjartfrekvens (puls) (i genomsnitt 5 till 10 slag per minut) och en
latt 6kning av blodtrycket under nagra timmar efter dosering.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur RAYVOW ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterkartan och kartongen efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte langre
anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar lasmiditan.

O RAYVOW 50 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller 50 mg lasmiditan (som succinat).
O RAYVOW 100 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller 100 mg lasmiditan (som succinat).
O RAYVOW 200 mg filmdragerade tabletter

Varje filmdragerad tablett innehaller 200 mg lasmiditan (som succinat).

Ovriga innehallsdmnen ar: kroskarmellosnatrium, magnesiumstearat, mikrokristallin cellulosa,
natriumlaurylsulfat, pregelatiniserad starkelse.

- Gra fargblandning till 50 mg- och 200 mg-tabletter: polyvinylalkohol, titandioxid (E171),
makrogol 3350, talk, svart jarnoxid (E172).
Lila fargblandning till 100 mg-tabletter: polyvinylalkohol, titandioxid (E171), makrogol 3350,
talk, svart jarnoxid (E172), réd jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
RAYVOW finns i 3 styrkor: 50 mg, 100 mg och 200 mg.
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http://www.lakemedelsverket.se/

De filmdragerade 50 mg-tabletterna &r ljusgra, ovala tabletter med "4312” markt pa ena sidan och
”L-50" pa den andra.

De filmdragerade 100 mg-tabletterna ar ljuslila, ovala tabletter med "4491” markt pa ena sidan och
"L-100" pa den andra.

De filmdragerade 200 mg-tabletterna ar gra, ovala tabletter med "4736” markt pa ena sidan och
"|-200” pa den andra.

RAYVOW finns i endosblister av polyklortrifluoretylen/polyvinylklorid (PCTFE/PVC) eller polyvinylklorid (PVC)
forslutna med aluminiumfolie, i forpackningarom 2x 1,4 x 1,6 x 1,12 x 1 och 16 x 1 filmdragerade
tabletter. Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

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

Tillverkare

Lilly S.A.

Avda. de la Industria, 30,
28108 Alcobendas
Madrid

Spanien

Denna bipacksedel andrades senast december 2023

Ovriga informationskallor

Ytterligare information om detta Idkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-20 23:15



