Folheto informativo: Informacéao para o doente

RAYVOW 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
RAYVOW 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
RAYVOW 200 mg comprimidos revestidos por pelicula

lasmiditan

' Este medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagdo de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejéveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencao todo este folheto antes de comecgar a tomar este medicamento pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale como o seu médico ou farmacéutico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto:

1. O que ¢ RAYVOW e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de tomar RAYVOW
3. Como tomar RAYVOW

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar RAYVOW

6.

Contetido da embalagem e outras informagdes

1. O que ¢ RAYVOW e para que é utilizado

RAYVOW contém a substancia ativa lasmiditan, que ¢ utilizado para o tratamento da fase de dor de
cabega nas crises de enxaqueca com ou sem aura, em adultos.

RAYVOW ajuda a reduzir ou a terminar a dor e outros sintomas associados a cefaleia na enxaqueca.
O alivio da dor pode ser sentido logo ao fim de 30 minutos apds a administragdo de RAYVOW.

2. O que precisa de saber antes de tomar RAYVOW

Nio tome RAYVOW
- Se tem alergia ao lasmiditan ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgdo 6).

Adverténcias e precaucoes

Nao participe em atividades que necessitem da sua atencdo total como conduzir ou operar maquinas,
durante as 8 horas ap6s a toma de cada dose de RAYVOW, mesmo que se sinta suficientemente bem
para o fazer, porque pode afetar a sua capacidade de conduzir ou operar maquinas em segurancga. Se
ndo puder fazé-lo, ndo deve tomar RAYVOW.

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar RAYVOW se:

- estiver a tomar medicamentos que aumentem os niveis de serotonina (ver “Outros
medicamentos ¢ RAYVOW?”). Estes medicamentos aumentam o risco de efeitos indesejaveis,
como, por exemplo, sindrome serotoninérgica (uma reacao rara que pode causar alteracdes
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mentais, como ver coisas que nao existem (alucinagdes), agitagdo ou coma; aceleracio da
frequéncia cardiaca; alteragdes da pressao arterial; temperatura corporal elevada; rigidez
muscular; dificuldade em caminhar; nduseas, vomitos ou diarreia).

- estiver a tomar outros medicamentos ou substancias que provoquem sonoléncia, como indutores
do sono, medicamentos para doengas psiquiatricas ou alcool

- tiver tido dependéncia de medicamentos sujeitos a receita médica, dlcool ou outras drogas.

Se utilizar repetidamente quaisquer medicamentos para o tratamento da enxaqueca durante varios dias
ou semanas, isso pode causar dores de cabeca diarias a longo prazo. Fale com o seu médico caso
experiencie isto pois podera ter de parar o tratamento durante algum tempo.

Criancas e adolescentes
RAYVOW nio deve ser administrado a doentes com menos de 18 anos, porque nio existem
informagodes suficientes sobre a utilizagdo neste grupo etario.

Outros medicamentos e RAYVOW
Informe com o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Informe sobretudo o seu médico ou farmacéutico antes de tomar RAYVOW, se estiver a tomar:

- medicamentos que diminuem a frequéncia cardiaca, como por exemplo propranolol

- medicamentos que aumentam os niveis de serotonina (incluindo ISRSs, IRSNs, antidepressivos
triciclicos, inibidores da monoamina oxidase [IMAOQOs], ou triptanos)

RAYVOW com alcool
Recomenda-se precaugdo se ingerir alcool enquanto estiver a tomar RAYVOW.,

Gravidez, amamentacio e fertilidade

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar
este medicamento. Desconhece-se se RAYVOW pode prejudicar o bebé antes de nascer.
RAYVOW nio é recomendado durante a gravidez.

Se estiver a amamentar, aconselhe-se com o seu médico antes de tomar este medicamento. Desconhece-
se se lasmiditan passa para o leite materno. Recomenda-se que evite amamentar durante 24 horas apos
o tratamento para minimizar a quantidade de lasmiditan que passa para o seu bebé.

Desconhece-se se RAYVOW afeta a fertilidade.

Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas

RAYVOW afeta a sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas. Nao participe em atividades que
necessitem da sua atenc¢do total, como conduzir ou operar maquinas, durante pelo menos 8 horas apos
a administragdo de cada dose de lasmiditan, mesmo que se sinta suficientemente bem para o fazer. Se
ndo puder fazé-lo, ndo deve tomar RAYVOW.

RAYVOW contém sdédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de so6dio por comprimido, ou seja, é
praticamente “isento de so6dio”.

3. Como tomar RAYVOW

Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico. Fale com o seu
médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

- A dose inicial recomendada ¢ de 100 mg de lasmiditan. O seu médico decidira qual a dose de
lasmiditan apropriada para si.
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- Se ndo ficar sem dores depois do primeiro comprimido, ndo tome um segundo comprimido para
a mesma crise de enxaqueca pois € pouco provavel que seja eficaz.

- Se depois de um primeiro comprimido de 50 mg ou 100 mg, a sua enxaqueca tiver passado
completamente e depois regressar, podera tomar um segundo comprimido com a mesma dose néo
antes de 2 horas apds a primeira dose.

- Nao deve tomar mais do que 200 mg em 24 horas.

- Se a dose de 100 mg nio aliviar a sua enxaqueca ou se causar efeitos indesejaveis, fale com o seu
médico, que lhe poderd recomendar uma dose mais elevada (200 mg) ou mais baixa (50 mg).

Utilizacdo em criancas e adolescentes e em doentes com compromisso do figado
RAYVOW nio ¢é recomendado em criangas e adolescentes (com menos de 18 anos de idade), nem em
doentes com problemas de figado graves.

Via de administracio
RAYVOW destina-se a via oral. Devera engolir o seu comprimido com agua durante a fase da dor de
cabega da crise de enxaqueca. Pode tomar o comprimido com ou sem alimentos.

Se tomar mais RAYVOW do que deveria
Se tomar mais RAYVOW do que deveria, consulte imediatamente o seu médico. Podera ter alguns dos
efeitos indesejaveis descritos na seccdo 4.

Caso se tenha esquecido de tomar RAYVOW
RAYVOW esta indicado para o tratamento agudo das cefaleias na enxaqueca e s6 deve ser tomado

quando necessario.

Caso ainda tenha dtvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Avise o seu médico imediatamente, se tiver algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves depois

de tomar este medicamento:

- reacdes alérgicas, incluindo erup¢ao na pele e inchago das palpebras, face ou labios (pouco
frequente)

- sinais e sintomas da sindrome serotoninérgica, uma reagdo rara que podera causar alteracdes
mentais, como ver coisas que ndo existem (alucinagdes), agitagdo ou coma; aceleracdo da
frequéncia cardiaca; alteragdes da pressdo arterial; temperatura corporal elevada; rigidez
muscular; dificuldade em caminhar, nauseas, vomitos ou diarreia.

Outros efeitos indesejaveis podem incluir:

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em cada 10 pessoas):
- Tonturas

Frequentes (podem afetar até¢ 1 em cada 10 pessoas):

- Sentir sonoléncia

- Sentir cansago

- Sentir picadas ou formigueiro na pele

- Sentir-se enjoado

- Dorméncia

- Sensacdo de desconforto geral

- Sentir vertigens e perda de equilibrio

- Fraqueza muscular

- Dificuldade em controlar o movimento como, por exemplo, falta de coordenagio
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- Sensacao anormal

- Vomitos

- Ma qualidade do sono

- Sentir o coragdo a bater no peito como, por exemplo, palpitacdes
- Problemas de visdo como, por exemplo, visdo turva

Pouco frequentes (podem afetar até¢ 1 em cada 100 pessoas):

- Sensacdo de agitacdo ou incapacidade de estar sentado ou parado
- Tremer ou sentir tremores

- Sentir-se ansioso

- Sentir-se quente ou frio

- Caibras musculares

- Sentir-se lento

- Desconforto nos bragos ou nas pernas

- Dificuldades de concentracdo

- Alteracdes de pensamento, como perda de memoria ou confusdo
- Sensagdo de a cabega ndo estar a funcionar corretamente

- Perturba¢des do discurso como, por exemplo, fala arrastada

- Sentir-se confuso

- Desconforto no peito

- Humor extremamente feliz ou excitado

- Ver ou ouvir coisas que ndo existem

- Falta de ar ou dificuldade em respirar

Lasmiditan foi associado a uma diminui¢do da frequéncia cardiaca (em média 5 a 10 batimentos por
minuto) e a um pequeno aumento da pressao arterial nas horas que se seguem a administragao.

Comunicac¢ao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar RAYVOW

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no blister e na embalagem exterior
apos “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer condigdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo. Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora
os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacées

Qual a composicio de RAYVOW
- A substancia ativa ¢ lasmiditan.
o RAYVOW 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cada comprimido revestido por pelicula contém 50 mg de lasmiditan (sob a forma de
succinato).
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o RAYVOW 100 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cada comprimido revestido por pelicula contém 100 mg de lasmiditan (sob a forma de
succinato).

o RAYVOW 200 mg comprimidos revestidos por pelicula
Cada comprimido revestido por pelicula contém 200 mg de lasmiditan (sob a forma de
succinato).

- Os outros componentes sdo: croscarmelose sodica; estearato de magnésio; celulose
microcristalina; laurilsulfato de sédio; amido pré-gelatinizado

o Para a mistura de cor cinzenta dos comprimidos de 50 mg e 200 mg: 4lcool polivinilico,
didxido de titanio (E171), macrogol 3350, talco, 6xido de ferro preto (E172)
o Para a mistura lilas dos comprimidos de 100 mg: alcool polivinilico, diéxido de titanio

(E171), macrogol 3350, talco, 6xido de ferro preto (E172), 6xido de ferro vermelho (E172)

Qual o aspeto de RAYVOW e contetido da embalagem

RAYVOW esta disponivel em 3 dosagens: 50 mg, 100 mg e 200 mg

- Os comprimidos revestidos por pelicula de 50 mg sdo de cor cinzenta-clara, ovais, com “4312”
gravado numa das faces e “L-50" na outra.

- Os comprimidos revestidos por pelicula de 100 mg sdo de cor lilas, ovais, com “4491” gravado
numa das faces e “L-100" na outra.

- Os comprimidos revestidos por pelicula de 200 mg sdo de cor cinzenta, ovais, com “4736”
gravado numa das faces e “L-200” na outra.

RAYVOW esta disponivel em blisters perfurados para dose unitaria de cloreto de
policlorotrifluoroetileno/cloreto de polivinilo (PCTFE/PVC) e de cloreto de polivinilo (PVC) selados
com uma capa de folha de aluminio em embalagensde2x 1,4x1,6x 1,12 x 1 ¢ 16 x 1 comprimidos
revestidos por pelicula. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as embalagens.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Eli Lilly Nederland B.V.,

Papendorpseweg 83,

3528 BJ, Utrecht,

Paises Baixos

Fabricante

Lilly S.A.,,

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

Espanha.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introdugdo no Mercado:

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
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
TII "Emu JIumm Henepnann" b.B. - benrapus Eli Lilly Benelux S.A./N.V.
Ten. + 359 2 491 41 40 Tél/Tel: + 32-(0)2 548 84 84
Ceska republika Magyarorszag

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

Tel: + 420 234 664 111 Tel: +36 1328 5100
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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

E)AGdo. Osterreich

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

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

Espaiia Polska

Lilly S.A. Eli Lilly Polska Sp. z o.0.

Tel: + 34-91 663 50 00 Tel: +48 22 440 33 00

France Portugal

Lilly France Lilly Portugal Produtos Farmacéuticos, Lda
Tél: +33-(0) 1 5549 34 34 Tel: +351-21-4126600

Hrvatska Romainia

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 e 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 e Company (Ireland) Limited
Tel: +371 67364000 Tel: +353-(0) 1 661 4377

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http:/www.ema.europa.cu
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