Anexa Il

Modificari aduse partilor relevante ale rezumatului caracteristicilor
produsului si prospectului

Nota:

Acest rezumat al caracteristicilor produsului si prospectului este rezultatul procedurii de sesizare.

Informatiile referitoare la produs pot fi actualizate ulterior de catre autoritatile competente din statul
membru, Tn cooperare cu statul membru de referinta, de la caz la caz, in conformitate cu procedurile
stabilite In capitolul 4 din titlul 111 din Directiva 2001/83/CE.

Informatiile existente referitoare la produs vor fi modificate (inserare, stergere sau inlocuire a textului,
dupa caz) pentru a reflecta noul text convenit, astfel cum se aratd mai jos.



I. Rezumatul caracteristicilor produsului

L]

Sectiunea 4.1 Indicatii terapeutice

[Textul acestei sectiuni trebuie sa fie citit ca mai jos]

e Tratamentul profilactic al migrenei refractare severe (cu sau fara aura) cu handicap functional
la adulti.

[Denumirea inventatd] se va utiliza doar dupa tratamentul ineficient cu alte clase de medicamente
standard (a se vedea pct. 4.4) dupa o durata suficientd a tratamentului (cel putin 4 luni) la doza
maxima tolerata. Intoleranta grava sau contraindicatiile la un medicament de prima linie se considera
o ineficienta a tratamentului.

[Denumirea inventata] nu este eficienta pentru tratarea unui atac de migrena care este deja prezent.

e Tratamentul profilactic al cefaleei episodice si cronice ,in ciorchine” la adulti.
Pacientii trebuie sa fi incercat cel putin 2 clase de medicamente fard succes inainte de a incepe
tratamentul cu metisergida (a se vedea pct. 4.4). Durata minima de administrare a tratamentului
inainte de a declara ineficienta acestuia este de 2 luni.

Punctul 4.2 Doze si mod de administrare

[Aceast punct trebuie modificat pentru a reflecta urmatorul text]

Tratamentul cu metisergida trebuie initiat si supravegheat de medici specialisti, cu experienta in
tratamentul migrenelor si al cefaleelor ,in ciorchine”. (a se vedea pct. 4.4 referitoare la necesitatea
respectarii cerintelor de monitorizare de catre un specialist)

Tratamentul nu trebuie sa inceapa pana cand pacientul nu a fost examinat pentru a depista orice
afectiuni fibrotice preexistente. Odata ce tratamentul este inceput, pacientul trebuie examinat pentru a
depista o eventuala aparitie a fibrozei la intervale de 6 luni; aceasta examinare trebuie sa includa o
reevaluare a beneficiilor: raportul risc/beneficiu la fiecare pacient in parte.

Doze
Adulti

Profilaxia migrenei

Doza initiala este de un comprimat (1-1,65 mg) pe zi, la masa. Doza poate fi marita treptat intr-o doza
zilnica divizata, pana la obtinerea dozei optime. Doza maxima nu trebuie sa depaseasca 6 mg pe zi.
Durata de administrare continud nu trebuie s dep&seascd sase luni. Intre etapele de tratament,
trebuie sa fie permis un interval in care nu se administreaza tratamentul de cel putin 4 saptamani.

Cafaleea ,,in ciorchine”

Pentru cefaleea episodica ,in ciorchine”, durata tratamentului trebuie adaptata in functie de durata
normald a episoadelor, care, in general, nu ar trebui sa fie mai mare de 2 sau 3 luni. Doza maxima nu
trebuie sé depaseasca 6 mg pe zi.

Pentru cefaleea episodica ,in ciorchine”, doza terapeutica ar fi in mod normal de 6 mg, dar uneori
poate fi necesara o doza mai mare. Durata de administrare continua nu trebuie sa depaseasca sase
luni. Intre etapele de tratament, trebuie sa fie permis un interval in care nu se administreaza
tratamentul de cel putin 4 saptamani.

Copii si adolescenti

[Denumirea inventatd] nu trebuie sa fie utilizat la copii si adolescent;.
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Punctul 4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
[Aceast punct trebuie modificat pentru a reflecta urmatorul text]

Din cauza problemelor potentiale grave legate de siguranta (in special reactiile fibrotice), metisergida
nu trebuie utilizatd decat dupa ce un alt tratament s-a dovedit a fi ineficient.

- Pentru tratamentul profilactic al migrenei refractare severe, poate fi luatd in considerare o
serie de alte clase de tratament (de exemplu, beta-blocante, anticonvulsive, blocante ale
canalelor de calciu sau antidepresive triciclice).

- Pentru tratamentul profilactic al cefaleei episodice si cronice ,in ciorchine”, ar trebui avute in
vedere mai intai cel putin alte doua clase de tratament (de exemplu, verapamil, topiramat sau
litiu).

Pacientii trebuie informati asupra riscului de fibroza asociat tratamentului cu metisergida si trebuie sa
accepte necesitatea investigatiilor periodice conform descrierii de mai jos.

Tratamentul trebuie oprit la pacientii care nu au raspuns adecvat la tratament in primele 2-3 luni.

Inainte de a incepe tratamentul cu metisergida, trebuie efectuatd o evaluare initiald pentru a exclude
pacientii cu fibrozad preexistenta sau orice alte patologii care ar putea genera riscul de dezvoltare a
fibrozei.

Inainte de inceperea tratamentului cu metisergida si ulterior, la intervale de 6 luni, trebuie efectuate
urmatoarele investigatii: ecocardiografie, teste ale functiei pulmonare, RMN abdominal.

Pacientii trebuie examinati in mod regulat pentru a identifica eventuale: edeme periferice, decolorarea
piciorului, degete hipocratice, puls slab/neregulat, tahicardie, murmur cardiac, murmur vascular,
presiune ridicata a venei jugulare, crepitatii la bazele pulmonare, suflu pleural/pericardic,
formatiuni/sensibilitate abdominald/laterala.

In timpul evaludrii clinice a pacientului, trebuie s& se acorde o atentie deosebitd urmatoarelor aspecte:
durere abdominald, musculara sau toracica, palpitatii, dispnee, tuse uscata, greata, indispozitie,
oboseald, anorexie/pierderi in greutate, simptome ale tractului urinar, durere/raceald/amorteald a
membrelor.

Daca sunt prezente simptomele care sugereaza o fibroza, tratamentul cu metisergida trebuie intrerupt,
cu exceptia cazului in care este confirmata o etiologie alternativa.

Durata de administrare continua nu trebuie sa depaseasca sase luni din cauza riscului de fibroza (a se
vedea pct. 4.8). iIntre etapele de tratament, trebuie s3 fie permis un interval in care nu se
administreaza tratamentul de cel putin 4 sdptamani. Necesitatea de a continua tratamentul ar trebui sa
fie reevaluata si momentul optim pentru reintroducerea acestuia discutat cu pacientul.

Se recomanda reducerea treptatd a dozei in ultimele doua-trei sdptamani de tratament, pentru a evita
fenomenul de rebound asupra durerilor de cap.

<[Denumirea inventata] contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la
galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest
medicament.>

<Sau>
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<[Denumirea inventata] contine lactoza si sucroza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta
la galactoza sau fructoza, deficit de lactaza (Lapp) sau malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de
sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.>

L]

Punctul 4.8 Reactii adverse

[Aceast punct trebuie modificata pentru a reflecta urmatorul text]
L]

Tulburari ale sistemului nervos

Insomnie, somnolentd, ameteald, modificari psihologice minore de natura temporara (nervozitate,
neliniste, depresie si confuzie in cazuri rare).

Tulburari cardiace si vasculare

S-au inregistrat cazuri izolate de infarct miocardic, mai ales in cazul pacientilor care nu acorda atentie
contraindicatiilor privind afectiunile coronariene sau utilizarea de medicamente vasoconstrictive.

Fibroza valvulara (a se vedea Tulburari generale).

Pot apdrea edeme si vasoconstrictia arterelor mici si mari. in functie de amplasarea vasului de sange
afectat, aceasta complicatie poate consta in durere precordiald (angind) sau abdominald, senzatii de
racoare, amorteata si durere in extremitati, cu sau fara parestezie, puls redus sau absenta acestuia, si,
teoretic, hipertensiune arteriala.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Fibroza pleuro-pulmonara (a se vedea pct. Tulburari generale), dispnee, pleurizie, efuziune pleurald.
Tulburari gastrointestinale

Pot aparea greata si stari de voma, dar aceste efecte nedorite sunt adesea mai putin severe, daca
[denumirea inventatd] este luat la masa.

Fibroza retro-peritoneala (a se vedea pct. Tulburari generale).
Tulburari ale pielii

Reactii ale pielii (de exemplu, eruptie cutanata tranzitorie, urticarie)
Tulburari generale

Au fost raportate reactii fibrotice, mai ales ale pleurei si retro-peritoneului, precum si ale pericardului si
ale valvelor cardiace. Aceste reactii sunt potential grave si ocazional pot pune viata in pericol. Poate
aparea fibroza retroperitoneala. Cu toate ca, in unele cazuri, simptomele se pot imbunatati dupa
incetarea tratamentului, reactiile fibrotice pot insa persista.

Fibroza pleuro-pulmonara se manifesta prin dureri precordiale, dispnee, murmur pleural, crepitatii la
bazele pulmonare sau efuziune pleurald, degete hipocratice, tuse uscatd, anorexie si scadere in
greutate.

Fibroza retroperitoneald poate provoca obstructia tractului urinar cu simptome cum sunt astenie
generald, dureri de spate, dureri lombare, disurie, oligurie, nivel ridicat de azot in sange, greata,
anorexie si insuficientd vasculara, puls slab si decolorarea pielii la membrele inferioare.
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Fibroza valvulara poate cauza modificari ale functiei cardiace. Acest lucru poate fi observat prin
murmurul cardiac sau vascular, tahicardie, edeme periferice, presiune venoasa jugulara crescuta sau
palpitatii.

Administrarea medicamentului trebuie intrerupta imediat dupa stabilirea unuia dintre aceste simptome
Sau semne.

L1

Raportarea reactiilor adverse suspecte

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, asa cum este mentionat in Anexa V*.
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1. Prospect

L]

1. Ce este [denumirea inventata] si pentru ce se foloseste

[Textul acestei sectiuni trebuie sa fie citit ca mai jos]

[Denumirea inventata] apartine unei clase de medicamente pentru tratarea migrenelor.

[Denumirea inventata] este administrat persoanelor cu migrene severe, cu sau fara aura, care le
afecteaza capacitatea de a duce o viatda normala. Este administrat in mod regulat, ca o0 masura
preventiva pentru a reduce frecventa aparitiei migrenelor. Cu toate acestea, medicamentul trebuie
administrat numai dupa ce alte tratamente standard s-au dovedit a fi ineficiente. Abia dupa 4 luni de
administrare fara succes a acestor tratamente standard la doza maxima, poate fi inceput tratamentul
cu [Denumirea inventata] .

[Denumirea inventata] nu trebuie sa fie utilizat pentru a combate o durere de cap odata ce aceasta a
nceput.

[Denumirea inventatd] este, de asemenea, administrat persoanelor care au durere de cap ,,in
ciorchine” periodic sau regulat. Este administrat in, mod regulat, ca o0 masura preventiva pentru a
reduce frecventa aparitiei durerilor de cap. Cu toate acestea, trebuie administrat dupa ce au fost
incercate timp de cel putin 2 luni cel putin doua tipuri de medicamente pentru tratarea acestui tip de
durere de cap si acestea nu au reusit sa trateze corespunzator durerea de cap ,in ciorchine”.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati [Denumirea inventata]

L]

Atentionari si precautii

[Aceast punct trebuie modificata pentru a reflecta urmatorul text]
Inainte sa luati [Denumirea inventats] adresati-va medicului dvs. daca:
Observati amorteald sau furnicaturi la degetele de la maini si picioare.

Medicul dvs. va efectua o serie de teste inhainte de inceperea tratamentului si apoi la fiecare 6 luni,
pentru a se asigura ca nu aveti sau nu veti dezvolta fibrozd (acumulari in organele corpului). Testele
vor include o ecocardiografie, teste ale functiei pulmonare si un RMN abdominal.

Daca observati oricare dintre urmatoarele simptome, trebuie sa informati imediat medicul: durere in
piept sau abdomen, intensificare a batailor inimii, dificultati in respiratie, tuse uscata, greata,
slabiciune generald, oboseald, pierdere a apetitului alimentar/scadere in greutate, simptome ale
tractului urinar, durere/raceala/amorteala a membrelor. Medicul dvs. va evalua situatia si va decide
daca trebuie sa opreasca administrarea medicamentului.

Tratamentul trebuie oprit la pacientii care nu au raspuns adecvat la tratament in primele 2-3 luni.

Este interzisd administrarea de metisergida in mod continuu (fara o intrerupere) pentru mai mult de
sase luni. Dacd este cazul, discutati cu medicul dvs. Intre etapele de tratament, trebuie s& fie permis
un interval- in care nu se administreaza tratamentul de cel putin 4 saptamani. Se recomanda
reducerea treptatd a dozei in ultimele doua-trei saptamani de tratament, pentru a evita reaparitia
durerilor de cap cu intensitate mai mare.

<Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantda la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau
malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze [Denumirea inventatd].>
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<Sau=>

<Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza sau fructoza, deficit de lactaza (Lapp)
sau malabsorbtie la glucoza-galactoza sau deficit de sucraza-izomaltaza nu trebuie sa utilizeze
[Denumirea inventatal.>

L1

3. Cum sa luati [Denumirea inventata]
[Aceast punct trebuie modificata pentru a reflecta urmdatorul text]

Se recomanda inceperea si monitorizarea administrarii medicamentului doar de catre un medic
specializat in tratamentul migrenelor si durerilor de cap ,in ciorchine” (neurolog).

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul. Discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur..

Pentru inceput, luati un comprimat pe zi.
Ulterior, se va mari doza treptat, in functie de indicatiile medicului.

Migrena
Durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 6 luni.

Durere de cap ,,in ciorchine”

Pentru episoadele de durere de cap ,in ciorchine”, durata tratamentului trebuie adaptata in functie de
durata normala a episoadelor, care, in mod normal, nu ar trebui sa fie mai mare de 2 sau 3 luni.
Pentru durerea de cap ,in ciorchine” cronica, durata tratamentului nu trebuie sa depaseasca 6 luni.

Intre dou3 tratamente, trebuie s3 existe un interval de 3-4 sdptdmani in care s verificati dac
administrarea [Denumirea inventata] mai este sau nu necesara. Tntreruperea tratamentului trebuie sa
aiba loc treptat (in 2 sau 3 saptamani).

O incetare brusca a tratamentul este necesara in cazul unei reactii fibrotice.
Este interzisa administrarea [Denumirea inventata] la copii.

Calea si modul de administrare

Comprimatele vor fi luate Tn timpul unei mese, cu o cantitate de lichid.

[-1]

4. Reactii adverse posibile

[Aceasta sectiune trebuie sa fie modificatad pentru a reflecta urmatorul text]

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Tulburari ale sistemului nervos

Insomnie, somnolentd, ameteald, modificdri minore ale dispozitiei (nervozitate, neliniste, depresie si
confuzie Tn cazuri rare).

Tulburari cardiace si vasculare

Au fost inregistrate cazuri izolate de infarct miocardic, mai ales in cazul pacientilor care nu acorda
atentie contraindicatiilor privind afectiunile coronariene sau utilizarea de medicamente
vasoconstrictive.

Fibroza valvulara (a se vedea punctul Tulburari generale).
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Pot ap&rea edeme si vasoconstrictia arterelor mici si mari. In functie de amplasarea vasului de sange
afectat, aceasta complicatie poate consta in durere in piept sau abdominald, senzatii de racoare,
amorteald si durere in extremitati, cu sau fara parestezie, puls redus sau absenta acestuia, si, teoretic,
hipertensiune arteriala.

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Fibroza pleuro-pulmonara (a se vedea punctul Tulburari generale), dificultati de respiratie, inflamarea
pleurei, prezenta de lichid in pleura.

Tulburari gastrointestinale
Greata si voma, in special daca [Denumirea inventata] nu este administrata in timpul meselor.
Fibroza retro-peritoneala (a se vedea sectiunea Tulburari generale).

Tulburari ale pielii
Reactii ale pielii (de exemplu, eruptie trecatoare pe piele, urticarie).

Tulburari generale

Daca [Denumirea inventata] este administrat in mod neintrerupt pentru o perioada lunga de timp, s-a
constatat aparitia fibrozei (acumulari de tesut in organele corpului) la nivelul pleurei (membrana care
acopera plamanii), al peritoneului (membrana care acopera cavitatea abdominald, precum si organele
abdominale) si al valvelor cardiace.

Simptomele fibrotice ale pleurei sunt: durere toracica si dificultati de respiratie, tuse uscata si pierderi
n greutate.

Fibroza retroperitoneald poate provoca o serie de simptome, cum sunt: disconfortul general, durerile de
spate, de talie sau coaste, durere in timpul urindrii, productie de urind redusa, pierderea apetitului si
decolorarea pielii la picioare.

Fibroza valvei cardiace poate determina cresterea frecventei cardiace, umflarea mainilor si picioarelor si
poate fi depistata printr-un examen clinic.

Administrarea medicamentului trebuie intrerupta imediat dupa stabilirea unuia dintre aceste simptome
sau semne.

L1

Raportarea efectelor secundare

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va<medicului
dumneavoastra><sau><,><farmacistului><sau asistentei medicale>. Acestea includ orice reactii
adverse nementionate in acest prospect.De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare,asa cum este mentionat inAnexa V*. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.
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