I111. melléklet

Az alkalmazasi eldiras és a betegtajékoztaté vonatkozé6 pontjainak
modositasai

Megjegyzés:

Ez az alkalmazasi elGirads és betegtajékoztatd a beterjesztési eljaras eredménye.

A kisérGiratokat a Tagallamok illetékes hatdsagai a Referencia tagallammal egylittmikodve ezt
koévetben sziikség szerint aktualizalhatjak a 2001/83/EK iranyelv, 1. cimének, 4. fejezetében foglalt
eljarasoknak megfeleléen.

A meglévé kisérGiratok az alabb ismertetésre kertil6, elfogadott Uj sz6vegezésnek megfeleléen
egészitenddk ki (a megfelel6 szOveg beszlrasaval, cseréjével vagy torlésével).



I. Alkalmazasi eldiras

L]

4.1 pont Terapias javallatok

[Ennek a pontnak a szévege a kévetkezl]

e Funkcionalis rendellenességgel jaré, sulyos, nem mulé migrén (auraval vagy anélkl)
profilaktikus kezelése felnétteknél.

A [Fantazia név] kizardlag azt kovetden alkalmazhatd, hogy a mas szokasos gyogyszercsoportokkal
(lasd 4.4 pont), a maximalis toleralhaté adag alkalmazasaval elegendé ideig (legalabb 4 hdnapig)
végzett kezelés sikertelen. Az elsGvonalbeli gyogyszerrel szembeni sudlyos intolerancia vagy
ellenjavallat sikertelen kezelésnek tekintendd.

A [Fantazia név] mar kialakult migrénes roham kezelésére nem hatasos.

e Epizodikus és krénikus cluster fejfajas profilaktikus kezelése feln6tteknél.
A  metizergid kezelés megkezdésének feltétele, hogy a betegeknél el6zéleg legalabb 2
gyogyszercsoportnak hatastalannak kellett lennie (lasd 4.4 pont). A kezelés sikertelensége minimum 2
hénapos alkalmazas utan allapithaté meg.

4.2 pont Adagolas és alkalmazas
[Ezt a pontot az alabbi széveggel kell kiegésziteni]

A metizergid kezelést a migrén és a cluster fejfajas kezelésében jartas szakorvos kezdheti meg és
feltigyelheti. (a szakorvosi ellen6rzés sziikségességére vonatkozo kovetelményeket l1asd a 4.4 pontban)

A kezelés nem kezdhet6 meg addig, amig a betegnél ki nem vizsgaltak, hogy nem all fenn fibrotikus
allapot. A kezelés megkezdése utan a betegnél 6 havonta kell megvizsgalni a fibrézis kialakulasat. E
vizsgalat keretében Gjra kell értékelni az elény-kockazat aranyt az adott beteg esetében.

Adagolas
Feln6ttek

Migrén-profilaxis

A kezd6 adag naponta egy tabletta (1-1,65 mg) étkezés kozben. Az adag az optimalis dbzis eléréséig
osztott napi adagban fokozatosan emelhet6. A maximalis adag nem haladhatja meg a napi 6 mg-ot. A
készitmény folyamatos alkalmazasa nem haladhatja meg a 6 hénapot. A kdrak kézott legalabb 4 hét
kezelésmentes idészakot kell tartani.

Cluster fejfajasok
Epizodikus cluster fejfajas esetén a kezelés hosszat az epizdd szokasos id6tartamahoz kell igazitani,

ami rendszerint nem hosszabb mint 2 vagy 3 hénap. A maximalis adag nem haladhatja meg a napi
6 mg-ot.

Kroénikus cluster fejfajas esetén a terapias adag rendszerint 6 mg, de esetenként nagyobb adagok
lehetnek sziikségesek. A készitmény folyamatos alkalmazasa nem haladhatja meg a hat hénapot. A
kurak kozott legalabb 4 hét kezelésmentes iddszakot kell tartani.

Gyermekek

A [Fantazia név] gyermekeknél nem alkalmazhato.
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4.4 pont Kuloénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
[Ezt a pontot az alabbi széveggel kell kiegésziteni]

A potencialisan sulyos biztonsagossagi aggalyok (kuléndsen a fibrotikus reakcidk) miatt a metizergid
kizarélag abban az esetben alkalmazhatd, ha mas kezelések sikertelenek voltak.

- A sulyos, nem mulé migrén profilaktikus kezelésére tobb egyéb gyodgyszercsoport
alkalmazésa mérlegelheté (pl. béta-blokkoldk, gorcsgatlok, kalciumcsatorna-blokkol6k vagy
triciklusos antidepresszansok).

- Az epizodikus és kronikus cluster fejfajas profilaktikus kezelésére legalabb két masik
gyogyszercsoport alkalmazasat kell mérlegelni els6ként (pl, verapamil, topiramat vagy litium).

A betegeket tajékoztatni kell arrél, hogy a metizergid terapia mellett fennall a fibrézis kockazata, és el
kell fogadniuk, hogy az alabb ismertetésre kerilé rendszeres kivizsgalas szlikséges.

A kezelést le kell allitani azoknal a betegeknél, akik az els6 2-3 hénapban nem reagalnak megfelelGen.

A metizergid terdpia megkezdése el6tt egy kiinduldsi szlrdvizsgalatot kell végezni azoknak a
betegeknek a kizarasara, akiknél eleve fibrozis all fenn, vagy barmely mas olyan kérallapot van jelen,
amely miatt fokozott a fibrézis kialakulasanak kockazata.

A metizergid kezelés megkezdése el6tt és a terdpia kezdete utan 6 havonta a kévetkezd vizsgdlatokat
kell elvégezni: szivultrahang, Iégzésfunkcios vizsgalatok, hasi MRI.

A betegeknél rendszeresen vizsgalni kell az aldbbiak jelenlétét: periférids oedema, a lab elszinezddése,
dobveréujjak, gyenge/szabélytalan pulzus, tachycardia, szivzorej, ér folott hallhatd zorej, emelkedett
nyaki vénas nyomas, crepitatio basalisan a tidé felett, pleuralis/pericardialis surlodasi hangok, kdéros
rezisztencia/nyomasérzékenység a hasban/lagyéktajon.

A beteg klinikai értékelése soran kulonos figyelmet kell szentelni az aldbbi panaszoknak: hasi, lagyéki
vagy mellkasi fajdalom, palpitatio, dyspnoe, szaraz kohoégés, hanyinger, rossz kozérzet, faradtsag,
anorexia/testtomegcsokkenés, hagyti tinetek, a végtagokban jelentkez6
fajdalom/hidegség/zsibbadas.

Fibrozisra utald tunetek el6forduldsa esetén a metizergid alkalmazasat le kell allitani kivéve, ha
meger0sitést nyer, hogy az allapotot mas okozta.

A fibrozis kockazata miatt a folyamatos alkalmazas idGtartama nem haladhatja meg a hat hdénapot
(lasd 4.8 pont). A kiardk kozott legaldbb 4 hét kezelésmentes id3szakot kell tartani. Ujra kell értékelni,
hogy szikséges-e a kezelés folytatasa, és a beteggel meg kell beszélni az Ujrainditdas optimalis
id6zitését.

A rebound fejfajas megel6zése érdekében az adagot javasolt fokozatosan, a kezelés utolsé két-harom
hete alatt lecsbkkenteni.

<A [Fantazia név] laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, 6rokletes galaktdz intoleranciaban, Lapp-laktaz-
hianyban vagy glukéz-galaktéz felszivédasi zavarban szenvedé beteg ezt a gydgyszert nem
szedhetik.>

<Vagy>

<A [Fantazia név] laktdzt és szacharézt tartalmaz. Ritkan el6forduld, 6rokletes galaktéz vagy fruktdz
intolerancidban, Lapp-laktaz-hianyban, illetve gliik6z-galaktdz felszivodasi zavarban vagy szacharaz-
izomaltdz enzimhianyban szenvedé betegek ezt a gydgyszert nem szedhetik.>
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4.8 pont Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
[Ezt a pontot az alabbi széveggel kell kiegésziteni]

L]

Idegrendszeri betegségek és tliinetek

Insomnia, kabasag, szédilés, atmeneti, enyhe pszichés valtozasok (idegesség, nyugtalansag,
depresszio és ritka esetekben zavartsag).

Sziv- és érrendszeri betegségek és tinetek

Elszigetelt esetekben myocardialis infarctus el6forduldsardl szamoltak be kilénésen olyan betegeknél,
akik nem figyeltek oda a szivkoszoruér-betegséggel vagy az érsz(ikitd gydgyszerek alkalmazasaval
kapcsolatos ellenjavallatokra.

Billenty(ifibrézis (lasd Altalénos tiinetek).

Oedema és a nagy és kis artériak 0sszehlzodasa alakulhat ki. Az érintett ér helyétdl fliggben ez a
szovédmény a kovetkez6 formaban jelentkezhet: szivtaji (anginds) vagy hasi fajdalom, a végtagok
hidegsége, elneheziilése és fajdalma, zsibbadassal vagy anélkill, a pulzus lassulasa vagy hianya, és
elméletileg artérias hypertonia.

Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Mellhartya- és tuddéfibrozis (1asd Altaldnos tiinetek), dyspnoe, pleuritis, pleuralis folyadékgyiilem.
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Hanyinger és hanyas el6fordulhat, de ezek a nemkivanatos hatasok altalaban kevésbé sulyosak, ha a
[Fantazia név]-t étkezés kdzben veszik be.

Retroperitonealis fibrozis (lasd Altalanos tiinetek.

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
BGrreakciok (pl. kittés, urticaria)

Altalanos tinetek

Fibrotikus reakciokrdl szamoltak be, klulénésen a pleura és a retroperitoneum érintettségével, de
el6fordult a pericardium és a szivbillentylik esetében is. Ezek a reakciok potencidlisan sulyosak és
esetenként életveszélyesek. Retroperitonealis fibrozis alakulhat ki. Noha a tiinetek bizonyos esetekben
néha javulnak a terapia abbahagyasa utan, a fibrotikus reakcio tartos is lehet.

A mellhartya- és tlidofibrozis szivtaji fajdalom, dyspnoe, pleuralis surldédasi hang, a tlidé feletti basalis
crepitatio vagy pleuralis folyadékgyilem, dobver6ujjak, szaraz kohoégés, anorexia és
testtomegcsotkkenés formajaban jelentkezik.

A retroperitonealis fibrézis akut hagyuti elzarédast okozhat, amelynek tiinetei az altalanos gyengeség,
hatfajas, derékfajas, dysuria, oliguria, emelkedett vér nitrogénszint, hanyinger, anorexia, valamint
keringési elégtelenség, gyenge pulzus és az als6 végtagok bdrének elszinez6dése.

A billenty(fibrézis a szivm(ikodés elvaltozasait okozhatja. Ez szivzorej vagy az erek folott hallhato
zorej, tachycardia, periférias oedema, emelkedett nyaki vénas nyomas vagy palpitatiok formajaban
jelentkezhet.

A fenti tinetek és jelek barmelyikének megallapitdsa esetén a gyogyszer alkalmazésat azonnal le kell
allitani.
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gybgyszer engedélyezését kovetben lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkdze annak, hogy a gydgyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni. Az
egészségugyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fliggelékben taldlhatd elérhetéségek valamelyikén keresztil*.
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11. Betegtajékoztato

L1

1. Milyen tipusu gyoégyszer a [Fantazia név] és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
[Ennek a pontnak a sz6vege a kévetkezd]
A [Fantazia név] a migrén elleni szereknek nevezett gyodgyszercsoportba tartozik.

A [Fantazia név] olyan betegek kezelésére szolgal, akiknek auraval jaré vagy anélkili, sulyos
migrénjeik vannak, amely akadalyozza mindennapi életiiket. A gyoégyszert rendszeresen,
megel6zésképpen kell szedni a migrénes rohamok gyakorisaganak csokkentése érdekében, de csak
akkor, ha mas szokasos kezelések sikertelennek bizonyultak. A [Fantazia név] megkezdése el6tt
ezeket a kezeléseket a maximalis adagban legalabb 4 hénapon at kell alkalmazni gy, hogy az nem
vezet eredményre.

A [Fantazia név] nem alkalmazhaté a mar kialakult fejfajas megsziintetésére.

A [Fantazia név] olyan betegek kezelésére is alkalmazhat6, akiknek alkalmanként vagy rendszeresen
jelentkez6 rohamszer( (Un. cluster) fejfajasai vannak. A gyogyszert rendszeresen, megel6zésképpen
kell szedni a fejfajasok gyakorisaganak csokkentése érdekében, de csak azt kévetben, hogy legalabb
kétféle, ilyen tipusu fejfajasok csillapitasara alkalmazott mas tipusu gyégyszert minimum 2 hénapig
alkalmaztak, és azok nem sziintették meg a cluster fejfajast.

2. Tudnivalbk a [Fantazia név] szedése el6tt

L]

A [Fantazia név] fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato
[Ezt a pontot az alabbi széveggel kell kiegésziteni]

A [Fantazia név] szedése el6tt tajékoztassa kezelGorvosat:

Ha kéz- és labujjainak zsibbadasat vagy tliszurasszer(i érzését észleli.

A kezelés megkezdése el6tt, majd a kezelés kezdetétdl szamitva 6 havonta kezelGorvosa bizonyos
vizsgalatokat fog elvégezni, hogy ellendrizze, nem all-e fenn, illetve nem alakult-e ki Onnél fibrozis
(hegszovet képzGdése a szervekben). A vizsgalatok a koOvetkez6k lesznek: szivultrahang, a tlidok
mikodésének vizsgalata és hasi képalkot6 vizsgalat, példaul MRI.

Ha az alabbi tlnetek barmelyikét észleli, azonnal tajékoztassa kezelGorvosat: mellkasi vagy hasi
fajdalom, szivdobogasérzés, nehézlégzés, szaraz kohogés, hanyinger, altalanos gyengeség, faradtsag,
étvagytalansag/testtomegcsodkkenés, hugyudti tinetek, a végtagok fajdalma/hidegsége/zsibbadasa.
Kezel8orvosa megvizsgalja Ont és elddnti, hogy abba kell-e hagynia a gyégyszer szedését.

A kezelést le kell allitani azoknal a betegeknél, akik az els6 2-3 hénapban nem reagalnak megfelelGen.

A metizergidet hat hdonapnal hosszabb ideig nem szedheti folyamatosan (megszakitas nélkil). llyen
esetben tajékoztassa kezelGorvosat. A kurak kozott legaldbb 4 hét kezelésmentes idészakot kell
tartani. A megvonasi (rebound) fejfajas megel6zése érdekében az adagot javasolt fokozatosan, a
kezelés utols6 két-harom hete alatt lecsokkenteni.

<Ritkan el6forduld, orokletes galaktdz intolerancidban, Lapp-laktaz-hianyban vagy glukoz-galaktéz
felszivédasi zavarban szenved6 betegek a [Fantazia név]-t nem szedhetik.>

<vagy=>
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<Ritkan el6forduld, orokletes galaktéz vagy fruktéz intolerancidban, Lapp-laktaz-hianyban, illetve
gliik6z-galaktéz felszivodasi zavarban vagy szacharaz-izomaltdz enzimhianyban szenvedd betegek a
[Fantazia név]-t nem szedhetik.>

L1

3. Hogyan kell szedni a [Fantazia név]-t?
[Ezt a pontot az alabbi széveggel kell kiegésziteni]

Gyogyszerét a migrén és a cluster fejfajas kezelésére szakosodott orvos (neurolégus)
kezdeményezésére és annak felligyelete alatt kaphatja.

A [Fantazia név]-t mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelel6en szedje. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gydgyszerészét.

A kezelés megkezdésekor naponta egy tablettat kell bevennie.
Ezutan kezel6orvosa utasitasainak megfeleléen, fokozatosan névelje az adagot.

Migrén
A kezelés id6tartama nem haladhatja meg a 6 hénapot.

Cluster fejfajas
Alkalmanként jelentkez6 cluster fejfajasok esetén a kezelés hosszat az epizdd szokasos idétartamahoz

fogjak igazitani, de ez rendszerint nem hosszabb mint 2 vagy 3 hénap. Krénikus cluster fejfajasok
esetén, a kezelés id6tartama nem haladhatja meg a 6 hénapot.

Két kezelés kozott 3-4 hétnek el kell telnie ahhoz, hogy kezel8orvosa ellenérizhesse, hogy Onnek
szilksége van-e még a [Fantazia név] alkalmazasara. A kezelést fokozatosan (2 vagy 3 hét alatt) kell
leallitani.

A kezelés hirtelen befejezése fibrotikus reakcid esetén sziikséges.
A [Fantazia név] gyermekeknél nem alkalmazhat6.

Az alkalmazas maddja

A tablettakat étkezés kodzben, kevés folyadékkal kell bevenni.

L]

4. Lehetséges mellékhatasok

[Ezt a pontot az alabbi széveggel kell kiegésziteni]

Mint minden gyoégyszer, igy a [Fantazia név] is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Almatlansag, aluszékonysag, szédiilés, atmeneti, enyhe pszichés valtozasok (idegesség, nyugtalansag,
depresszi6 és ritka esetekben zavartsag).

Sziv- és érrendszeri betegségek és tinetek

Nagyon ritka esetekben szivinfarktus el6forduldséardl szamoltak be kiilénésen olyan betegeknél, akik
nem figyeltek oda a szivkoszoruér-betegséggel vagy az érszlkitd gydgyszerek alkalmazasaval
kapcsolatos ellenjavallatokra.

Billenty(ifibrézis (Iasd Altaldnos tiinetek).
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Odéma és a nagy és kis artéridk 0sszehlizédasa alakulhat ki. Az érintett ér helyétdl fuggben ez a
szovédmény a kovetkez6 formaban jelentkezhet: mellkasi vagy hasi fajdalom, a végtagok hidegsége,
elnehezilése és fajdalma, zsibbadassal vagy anélkill, a pulzus lassulasa vagy hianya, és elméletileg
artérias magas vérnyomas.

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Mellhartya- és tudéfibrozis (ldsd Altaldnos tiinetek), nehézlégzés, mellhdrtyagyulladés, folyadék
felhalmozédasa a mellhartyanal.

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek
Hanyinger és hanyas kluléndsen, ha a [Fantazia név]-t nem étkezés kdzben veszik be.
A hashartya mégotti részen kialakult (retroperitonealis) fibréozis (lasd Altalanos tiinetek).

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei
Bdrreakciok (pl. kilités, csalankitités).

Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Ha a [Fantazia név]-t hosszlU ideig megszakitas nélkiul szedik, fibrézis (hegszovet kialakulasa a
szervekben) el6forduldsa figyelhet6 meg a mellhartyanal (a tliddket boritd hartya), a hashartyanal (a
haslireget és a hasi szerveket boritd hartya) és a szivbillenty(knél.

A mellhartya fibrotikus tinetei a mellkasi fajdalom és a légszomj, a szaraz kohogés és a
testtomegcsokkenés.

A hashartya mogotti rész fibrézisa a kovetkezd tlineteket okozhatja: altaldnos rossz kdzérzet, hatfajas,
derék- vagy bordafajdalom, fajdalmas vizeletlrités, csokkent vizelettermel6dés, étvagytalansédg és a
ldbak bdrének elszinezddése.

A szivbillenty(-fibrozis pulzusnovekedést és a kezek és a labak duzzanatat okozhatja, és klinikai
kivizsgalassal allapithaté meg.

A fenti tinetek és jelek barmelyikének megallapitasa esetén a gyogyszer alkalmazasat azonnal le kell
allitani.

L1

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa
<kezelborvosat><,><vagy><gyogyszerészét><vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakembert>.
Ez a betegtajékoztatéban fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenll a hatésag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztil*. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél
tobb informécio alljon rendelkezésre a gyoégyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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