Anness 111

Emendi ghas-sezzjonijiet rilevanti tas-sommarju tal-karatteristici tal-
prodott u I-fuljetti ta' taghrif

Nota:

Dan is-Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott u I-fuljett ta' taghrif huma l-ezitu tal-procedura ta'
referenza.

It-taghrif dwar il-prodott jista' jigi aggornat sussegwentement mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istat
Membri, b'kollaborazzjoni mal-Istat Membru ta' Referenza, kif ikun xieraq, skont il-proceduri stabbiliti
fil-Kapitolu 4 tat-Titolu 11l tad-Direttiva 2001/83/KE.

It-taghrif ezistenti dwar il-prodott ghandu jigi emendat (inserzjoni, sostituzzjoni jew thassir tat-test, kif
ikun xieraq) biex jirrifletti I-formolazzjoni gdida ta' kliem li ghadu kif sar gbil fuqu, kif stipulat hawn
taht.



I. Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott

L]

Sezzjoni 4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

[1lI-formolazzjoni ta' din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej]

e Kura profilattika ta' emigranja intrattabbli severa (bi jew minghajr awra) b'dizabilita funzjonali
fl-adulti.

[Isem ivvintat] ghandu jintuza biss wara kura minghajr success bi klassijiet ta' medic¢ina standard
ohrajn (ara sezzjoni 4.4) wara perjodu ta' kura suffi¢cjenti (tal-anqas 4 xhur) bid-doza massima
ttollerata. Intolleranza serja jew kontraindikazzjoni ghal medicina tal-ewwel linja hija meqjusa bhala
falliment tal-kura.

[Isem ivvintat] mhuwiex effikaci ghall-kura ta' attakk ta' emigranja li jkun diga prezenti.

e Kura profilattika ta' ugigh ta' ras episodiku u kroniku f'naha wahda tar-ras (cluster headache)
fl-adulti.
ll-pazjenti, jehtieg li ma tkunx irnexxitilhom il-kura b'tal-angas zewg klassijiet ta' medicini gabel ma
jibdew jiehdu methysergide (ara sezzjoni 4.4). It-tul minimu ta' kura gabel ma jigi konkluz li dawn ma
rnexxux huwa ta' xahrejn.

Sezzjoni 4.2 Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni Ii gejja]

Il-kura b'Methysergide ghandha tinbeda u tigi sorveljata minn tobba specjalizzati b'esperjenza fil-kura
tal-emigranja u I-ugigh ta' ras f'naha wahda tar-ras. (ara sezzjoni 4.4 fir-rigward tal-htiega ta' rekwiziti
ta' monitoragg specjalizzati)

Il-kura ma ghandhiex tinbeda sakemm il-pazjent ma jkunx gie ezaminat ghal xi kundizzjonijiet fibrotici
pre-ezistenti. Ladarba tinbeda I-kura, il-pazjent ghandu jigi ezaminat ghall-okkorrenza ta' fibrozi
flintervalli ta' 6 xhur, din l-ezaminazzjoni ghandha tinkludi valutazzjoni mill-gdid tal-bilanc bejn il-
benefi¢¢ju u r-riskju fil-pazjent individwali.

Pozologija
Adulti

Profilassi tal-emigranja

Id-doza inizjali hija ta' pillola wahda (1-1.65 mg) kuljum fil-hin tal-ikel. 1d-dozagg jista' jizdied
gradwalment f'dozi ta' kuljum magsuma sakemm tintlahaq id-doza ottimali. Id-doza massima ma
ghandhiex tagbez is-6 mg kuljum. It-tul tal-ghoti kontinwu ma ghandux jagbez is-sitt xhur. Ghandu
jkun hemm intervall minghajr kura ta' mill-ingas 4 gimghat bejn il-korsijiet.

Ugigh ta' ras f'naha wahda tar-ras

Ghal ugigh ta' ras episodiku f'naha wahda tar-ras, it-tul tal-kura ghandu jigi aggustat skont it-tul
normali tal-episodji, li normalment ma jkunx itwal minn xahrejn jew 3 xhur. Id-doza massima ma
ghandhiex tagbez is-6 mg kuljum.

Ghal ugigh ta' ras kroniku f'naha wahda tar-ras, id-doza terapewtika normalment tkun 6 mg, izda xi
drabi tista' tkun mehtiega doza oghla. It-tul tal-ghoti kontinwu ma ghandux jagbez is-sitt xhur.
Ghandu jkun hemm intervall minghajr kura ta' mill-ingas 4 gimghat bejn il-korsijiet.

Popolazzjoni pedjatrika

[Isem ivvintat] ma ghandux jintuza fil-popolazzjoni pedjatrika.
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Sezzjoni 4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni li gejja]

Minhabba t-thassib serju potenzjali ghas-sigurtda (b'mod partikolari r-reazzjonijiet fibrotici),
methysergide ghandu jintuza biss wara li ma tkunx irnexxiet kura ohra.

- Ghall-kura profilattika ta' emigranja intrattabbli severa, jistghu jigu kkunsidrati ghadd ta'
klassijiet ohrajn ta' kura (ez. imblokkaturi beta, kura kontra I-konvulzjonijiet, imblokkatur tal-
kanal tal-kal¢ju jew antidepressanti triciklici).

- Ghall-kura profilattika ta' ugigh ta' ras episodiku u kroniku f'naha wahda tar-ras, l-ewwel
ghandhom jigu kkunsidrati tal-angas zewg klassijiet ohra ta' kura (ez. verapamil, topiramate
jew lithium).

ll-pazjenti ghandhom jigu informati dwar ir-riskju ta' fibrozi b'terapija b'methysergide u ghandhom
jaccettaw il-htiega ghal investigazzjonijiet perjodici kif deskritt hawn taht.

Din il-kura ghandha titwaqggaf f'pazjenti li ma jkunux irrispondew b'mod adegwat fl-ewwel xahrejn sa
3 xhur.

Ghandu jsir skrinjar inizjali gabel ma tinbeda t-terapija b'methysergide biex jigu eskluzi |-pazjenti
b'fibrozi pre-ezistenti jew bi kwalunkwe patologija ohra li tista' zzidilhom ir-riskju li jizviluppaw fibrozi.

L-investigazzjonijiet li gejjin ghandhom jitwettqu gabel ma tinbeda I-kura b'methysergide u f'intervalli
ta’ 6 xhur minn hemm ‘il quddiem: ultrasound tal-galb, testijiet tal-funzjoni pulmonari, MRI
addominali.

Il-pazjenti ghadhom jigu ezaminati b'mod regolari ghall-prezenza ta': edema periferali, tidnis tar-
riglejn, klabbjar digitali, polz(ijiet) irregolari u dghajfa, takikardija, hsejjes tal-qalb, hsejjes tad-demm
vaskulari, pressjoni gholja fil-vina dugulari, tifgigh bazali fil-pulmun, hakk ta' frizzjoni
plewrali/perikardjali, mases/tenerezza fl-addome/gnub.

Matul il-valutazzjoni klinika tal-pazjent, ghandha tinghata attenzjoni partikolari lejn l-ilmenti ta': ugigh
addominali, fil-genbejn jew fis-sider, palpitazzjonijiet, qtugh ta' nifs, soghla vojta, dardir, telqa, gheja,
anoressija/telf ta' piz, sintomi ta' moghdija tal-awrina, ugigh/kesha/tmewwit fir-riglejn.

Jekk ikun hemm sintomi li jissuggerixxu fibrozi, il-kura b'methysergide ma ghandhiex titkompla
sakemm tigi kkonfermata etjologija alternattiva.

It-tul tal-ghoti kontinwu, ma ghandux jagbez is-sitt xhur minhabba r-riskju ta' fibrozi (ara
sezzjoni 4.8). Ghandu jkun hemm intervall minghajr kura ta' mill-inqas 4 gimghat bejn il-korsijiet. I1-
htiega ta' kura kontinwa ghandha tigi vvalutata mill-gdid, filwaqt li I-ghazla taz-zmien ottimali ghall-
introduzzjoni mill-gdid ghandha tigi diskussa mal-pazjent.

Huwa rrakomandat li d-doza titnaggas b'mod gradwali matul |-ahhar gimaghtejn sa tliet gimghat ta'
kors ta' kura, sabiex jigi evitat effett ta' rikaduta fuq l-ugigh ta' ras.

<[Isem ivvintat] fih lactose. ll-pazjenti bi problemi ereditarji rari ta' intollerenza ghal galactose, id-
deficjenza Lapp lactase jew il-malassorbiment ta' glucose-galactose ma ghandhomx jiehdu din il-
medicina.>

<Jew>
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<[lsem ivvintat] fih lactose u sucrose. ll-pazjenti bi problemi eriditarji rari ta' intolleranza ghal
galactose jew fructose, id-defi¢jenza Lapp lactase, jew il-malassorbiment ta' glucose-galactose jew
insufficjenza ta' sucrase-isomaltase ma ghandhomx jiehdu din il-medicina.>

[-1]

Sezzjoni 4.8 Effetti mhux mixtiega

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti |-formulazzjoni li gejja]
L]

Disturbi fis-sistema nervuza

Nuggas ta' rgad, nghas, sturdament, bidliet psikologi¢i zghar ta' natura temporanja (nervi,
irrekwitezza, depressjoni u f'kazijiet rari konfuzjoni).

Disturbi fil-qalb u vaskulari

Kien hemm rapporti izolati ta' infart mijokardijaku, spec¢jalment f'pazjenti li ma jaghtux attenzjoni
ghall-kontraindikazzjonijiet rigward id-disturbi koronarji jew I-uzu ta' medicini ta' tidjiq tal-vini.

Fibrozi valvulari (ara Disturbi generali).

Jista' jkun hemm edema u vazokostrizzjoni tal-arterji I-kbar u z-zghar. Skont il-post tal-arterja tad-
demm affettwata, din il-kumplikazzjoni tista' tigi espressa bhala prekordjali (angina) jew ugigh
addominali, bhala sensazzjoni skomda, ta' kesha, u ta' ugigh fl-estremitajiet, bi jew minghajr
parestesija, bhala tnaqqis fil-polz jew nuqgas tieghu, u teoretikament, permezz ta' pressjoni gholja
arterjali.

Disturbji respiratorji, toraci¢i u medjastinali
Fibrozi plewro-pulmonari (ara Disturbi generali), qtugh ta' nifs, plewrizi, effuzjoni plewrali.
Disturbi gastrointestinali

Jista' jkun hemm dardir u rimettar, izda dawn l-effetti mhux mixtieqa spiss huma angas severi jekk
[Isem ivvintat] jittiehed fil-hin tal-ikel.

Fibrozi retro-peritoneali (ara Disturbi generali).
Disturbi fil-gilda

Reazzjonijiet fil-gilda (ez. raxx, urtikarja)
Disturbi generali

Gew irrapportati reazzjonijiet fibroti¢i, spe¢jalment tal-plewra u r-retro-peritonju, u anki tal-perikardju
u l-valvi tal-qalb. Dawn ir-reazzjonijiet huma potenzjalment serji u kultant fatali. Jista' jkun hemm
Fibrozi Retroperitonali. Ghalkemm is-sintomi xi drabi jistghu jmorru ghall-ahjar wara li titwaqgqaf it-
terapija, f'xi kazijiet ir-reazzjonijiet fibrotici jistghu jippersistu wkoll.

Fibrozi plewro-pulmonari tipprezenta ruhha bhala ugigh prekordjali, gtugh ta' nifs, hsejjes ta' frizzjonali
plewrali, tifgigh bazali tal-pulmun jew effuzjoni plewrali, klabbjar digitali, soghla vojta, anoressija u telf
ta' piz.

Fibrozi retroperitonali tista' tikkawza I-imblokkar tal-passagg urinarju b'sintomi bhal astenja generali,
ugigh fid-dahar, ugigh lumbari, dizurja, oligurja, livell ta' nitrogenu fid-demm gholi, dardir, anoressija,
u insufficjenza vaskulari, polz dghajjef u tibdil fil-kulur tal-gilda fir-riglejn.
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Il-fibrozi valvulari tista' tikkawza bidliet fil-funzjoni tal-qalb. Dan jista' jigi osservat bhala hsejjes
vaskulari jew fil-qalb, takikardja, edema periferali, JVP gholja jew palpitazzjonijiet.

Il-medicina ghandha titwagqgaf malli jigi stabbilit xi wiehed minn dawn is-sintomi jew sinjali.

L1

Rapportar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti |i jigu rrapportati reazzjonijiet avversi suspettati wara |-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefic¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti dwar il-kura tas-sahha huma mitluba jirrapportaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rapportar nazzjonali mnizzla f’Appendici V.
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II. Fuljett ta' Taghrif

L]

1. X’inhu [Isem ivvintat] u ghalxiex jintuza

[1l-formolazzjoni ta' din is-sezzjoni ghandha taqra kif gej]

[Isem ivvintat] jaghmel parti minn grupp ta' medicini li jissejhu medicini kontra I-emigranja.

[Isem ivvintat] jinghata lill-persuni li jkollom emigranja severa, bi jew minghajr awra, li taffettwa I-
abbilta taghhom li jkomplu b'hajjithom b'mod normali. Jittiehed regolarment bhala mizura preventiva
biex jitnaqggas I-ammont ta' drabi li jkollhom emigranja. Madankollu, ghandu jintuza biss wara li ma
jkunux irnexxew kuri standard ohra, dawn il-kuri ghandhom ikunu gew ippruvati ghal tal-angas 4 xhur
bid-doza massima minghajr success gabel jinbeda [Isem ivvintat] .

[Isem ivvintat] ma ghandux jintuza biex jitwaqqgaf ugigh ta' ras ladarba I-ugigh ta' ras ikun beda.

[Isem ivvintat] jittiehed ukoll minn persuni li jkollhom episodji ta' ugigh ta' ras regolari f'naha wahda
tar-ras. Jittiehed b'mod regolari bhala mizura preventiva biex jitnaggas I-ammont ta' drabi li
jagbadhom dan I-ugigh ta' ras. Madankollu, ghandu jintuza wara li jkunu gew ippruvati tal-ingas zewg
tipi ohra ta' medicini ghall-kura ta’ dan it-tip ta' ugigh ta' ras ghal tal-angas xahrejn u ma jkunx
irnexxielhom jikkuraw b'mod adegwat I-ugigh ta' ras f'naha wahda tar-ras.

2. X'ghandek tkun taf qabel ma [Isem ivvintat]

[1]
Oqghod attent hafna bi [Isem ivvintat]

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni li gejja]
Qabel ma tiehu [Isem ivvintat] ghid lit-tabib tieghek jekk:
Thoss tnemnim jew tingiz fis-swaba’' tal-idejn u sagajn.

It-tabib tieghek ser iwettaq xi testijiet gabel ma tinbeda I-kura u mbaghad kull 6 xhur biex jizgura li
ma ghandekx jew ma zviluppajtx fibrozi (cikatri¢i fl-organi tal-gisem). It-testijiet ser jinkludu
ultrasound tal-galb, testijiet biex jigi vverifikat kemm il-pulmuni tieghek geghdin jahdmu sew u u sken
addominali bhal MRI.

Jekk thoss kwalunkwe sintomu minn dawn li gejjin, inti ghandek tinforma immedjatament lit-tabib
tieghek: ugigh f'sidrek jew fl-addome, tkun konxju/a tat-tahbita ta’ qalbek, diffikulta biex tiehu n-nifs,
soghla vojta, dardir, dghjufija generali, gheja, telf ta' aptit/piz, sintomi fl-awrina,
ugigh/kesha/tnemnim fir-riglejn. It-tabib tieghek ser jirrevedi u jiddeciedi jekk ghandekx twaqqgaf il-
medicina.

Din il-kura ghandha titwaqqaf f'pazjenti li ma jkunux irrispondew b'mod adegwat fl-ewwel xahrejn sa
3 xhur.

Ma ghandekx tiehu methysergide b'mod kontinwu (minghajr wagfien) ghal aktar minn sitt xhur. Kellem
lit-tabib tieghek jekk dan ikun il-kaz. Ghandu jkun hemm intervall minghajr kura ta' mill-angas
4 gimghat bejn il-korsijiet. Huwa rrakomandat li d-doza titnaggas b'mod gradwali matul I-ahhar
gimaghtejn sa tliet gimghat ta' kors ta' kura, sabiex jigi evitat effett ta' rikaduta fuq I-ugigh ta' ras.

<ll-pazjenti bi problemi ereditarji rari ta' intollerenza ghal galactose, id-deficjenza Lapp lactase jew il-
malassorbiment ta' glucose-galactose ma ghandhomx jiehdu [Isem ivvintat].>

<Jew>
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Il-pazjenti bi problemi eriditarji rari ta' intolleranza ghal galactose jew fructose, id-defi¢jenza Lapp
lactase, jew il-malassorbiment ta' glucose-galactose jew insufficjenza ta' sucrase-isomaltase ma
ghandhomx jiehdu [Isem lvvintat].>

[-1]
3. Kif ghandek tiehu [Isem ivvintat]

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni li gejja]

Il-medicina tieghek ghandha tinbeda u tigi sorveljata biss minn tabib li jispecjalizza fil-kura tal-
emigranja u l-ugigh tar-ras f'naha wahda tar-ras (newrologu).

Dejjem ghandek tiehu [Isem ivvintat] skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. Dejjem ghandek taccerta
ruhek mat-tabib jew mal-ispizjar tieghek jekk ikollok xi dubju.

Bhala bidu, hu pillola wahda kuljum.
Imbaghad zid id-doza b'mod gradwali skont I-istruzzjonijiet tat-tabib tieghek.

Emigranja
It-tul tal-kura ma ghandux jagbez is-6 xhur.

Ugigh ta' ras f'naha wahda tar-ras

Ghal ugigh ta' ras episodiku f'naha wahda tar-ras, it-tul tal-kura ser jigi aggustat skont it-tul normali
tal-episodji, izda normalment dan ma jkunx itwal minn xahrejn sa 3 xhur. Ghal ugigh ta' ras kroniku
f'naha wahda tar-ras, it-tul tal-kura ma ghandux jagbez is-6 xhur.

Bejn kura u ohra ghandu jkun hemm intervall ta' 3-4 gimghat sabiex jigi vverifikat jekk ghandekx
tibga' tiehu [Isem ivvintat]. Il-kura ghandha titwaqgqgaf b'mod gradwali (f'gimaghtejn jew 3 gimghat).

F'kaz ta' reazzjoni fibrotika huwa mehtieg li I-kura titwaqqaf f'dagqa.

[Isem ivvintat] ma ghandux jintuza fit-tfal.

Mod ta' kif u mnejn ghandu jinghata

Hu I-pilloli matul xi ikla u ixrob xi haga maghhom.

[-1]

4. Effetti sekondarji possibbli

[Din is-sezzjoni ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-formulazzjoni li gejja]

Bhal kull medic¢ina ohra, [Isem ivvintat] jista’ jikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f'kulhadd.

Disturbi fis-sistema nervuza

Nuggas ta' rgad, nghas, sturdament, bidliet zghar fil-burdata (nervi, irrekwitezza, depressjoni u
f'kazijiet rari konfuzjoni).
Disturbi fil-qalb u vaskulari

Kien hemm rapporti izolati ta' infart mijokardijaku, spec¢jalment f'pazjenti li ma jaghtux attenzjoni
ghall-kontraindikazzjonijiet rigward id-disturbi koronarji jew I-uzu ta' medicini ta' tidjiq tal-vini.

Fibrozi valvulari (ara Disturbi generali).

Jista' jkun hemm edema u vazokostrizzjoni tal-arterji I-kbar u z-zghar. Skont il-post tal-arterja tad-
demm affettwata, din il-kumplikazzjoni tista' tigi espressa bhala ugigh fis-sider jew ugigh addominali,
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bhala sensazzjoni skomda, ta' kesha, u ta' ugigh fl-estremitajiet, bi jew minghajr themnim, bhala
tnaqqis fil-polz jew nugqas tieghu, u teoretikament, permezz ta' zieda fit-tensjoni arterjari.

Disturbji respiratorji, toracici u medjastinali
Fibrozi plewro-pulmonari (ara Disturbi generali), diffikulta biex tiehu n-nifs, inffammazzjoni tal-plewra,
il-prezenza ta' fluwidu fil-plewra.

Disturbi gastrointestinali
Dardir u rimettar, b'mod partikolari jekk [Isem ivvintat] ma jittehidx mal-ikel.
Fibrozi retro-peritoneali (ara Disturbi generali).

Disturbi fil-gilda
Reazzjonijiet fil-gilda (ez. raxx, urtikarja).

Disturbi generali

Jekk [Isem ivvintat] jittiehed minghajr interruzzjoni ghal zmien twil, giet osservata fibrozi
(akkumulazzjoni ta' cikatric¢i fl-organi tal-gisem) fis-sit tal-plewra (membrana li tkopri I-pulmuni), il-
peritonju (membrana li tkopri I-kavita addominali kif ukoll I-organi addominali) u I-valvi tal-qalb.

Is-sintomi fibrotici tal-plewra huma: ugigh fis-sider u qtugh ta' nifs, soghla vojta u telf ta' piz.

Il-fibrozi tar-retroperitonju tista' tikkawza sintomi bhal skumdita generali, ugigh fid-dahar, ugigh fil-
gadd jew fil-kustilji, ugigh meta tghaddi |-awrina, produzzjoni mnaqggsa ta' awrina, telf ta' aptit u tibdil
fil-kulur tal-gilda fir-riglejn.

Il-fibrozi tal-valvi tal-qalb tista' tikkawza zieda fir-rata tal-qalb, nefha fl-idejn u sagajn u tista' tigi
identifikata permezz ta' ezami kliniku.

Il-medicina ghandha titwaggaf malli jigi stabbilit xi wiehed minn dawn is-sintomi jew sinjali.

L1

Rapportar tal-effetti sekondaryji

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