I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet levometadooni perioodilis(t)e
ohutusaruande (ohutusaruannete) PSUR-i(de) kohta, on teaduslikud jareldused jargmised:

Arvestades olemasolevaid andmeid Oddi sulgurlihase disfunktsiooni kui opioidide klassiefekti kohta,
peab ravimiohutuse riskihindamise komitee levometadooni ja Oddi sulgurlihase disfunktsiooni vahelist
pohjuslikku seost vahemalt mdistlikult voimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis
jareldusele, et levometadooni sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleks vastavalt muuta.

Arvestades teaduskirjanduses hliperalgeesia kohta olemasolevaid andmeid, peab ravimiohutuse
riskihindamise komitee levometadooni ja hliperalgeesia vahelist pShjuslikku seost véhemalt mdaistlikult
voimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et valuraviks ndidustatud
levometadooni sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleks vastavalt muuta.

Lahtudes teaduskirjandusest ja metadooni vaatlusuuringutest saadud olemasolevatest andmetest
kaasaslndinud vaararengute ja neuroloogilise arenguhaire esinemise kohta opioidsdltuvatele emadele
sindinud laste seas, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee levometadooni ja kaasasindinud
vaararengute ning neuroloogilise arenguhaire vahelist pdhjuslikku seost opioidsdltuvatele emadele
stindinud laste seas vahemalt mdoistlikult voimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis
jareldusele, et levometadooni sisaldavate ravimite ravimiteavet tuleks vastavalt muuta

Olles vaadanud labi ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse, ndustub inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraalse protseduuri koordineeriv

grupp ravimiohutuse riskihindamise komitee soovituse kokkuvétvate jarelduste ja alustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Levometadooni kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraalse protseduuri koordineeriv grupp arvamusel, et levometadooni sisaldava(te) ravimi(te)
kasu ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse soovitatud muudatused Inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraalse protseduuri koordineeriv grupp soovitab muuta miudgiloa
(mudgilubade) tingimusi.
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Muudatused riiklikult miiiigiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha tooteteabe asjakohastesse l6ikudesse (uus tekst allajoonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst {&bikriipsutatud)

Oddi sulgurlihase diisfunktsioon ja maksa ja sapiteede hédired
Ravimi omaduste kokkuvéte
e LOik4.4

Asjaomase hoiatuse olemasolev sbnastus tuleks vastavalt vajadusele asendada jdrgnevaga (uus tekst
allajoonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst l&bikriipsutatud).

Maksa ja sapiteede hidired

Levometadoon voib pohjustada Oddi sulgurlihase diisfunktsiooni ja spasmi, suurendades

sapiteede siimptomite ja pankreatiidi esinemise riski. Seetottu tuleb levometadooni
pankreatiidi ja sapiteede haigustega patsientidele manustada ettevaatusega.

e L3ik 4.8

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada maksa ja sapiteede hairete organsiisteemi klassi alla teadmata
esinemissagedusega:

Oddi sulgurlihase diisfunktsioon

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada seedetrakti hdirete organslisteemi klassi alla teadmata
esinemissagedusega:

age pankreatiit

Pakendi infoleht:
e Loik2
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Radkige oma arsti <vdi> <apteekriga> <vdi meditsiinidega>, kui teil tekib [ravimi nimetus] <votmise>
<kasutamise> ajal moni jargnevatest simptomitest

Votke lihendust oma arstiga, kui kogete tugevat iilakéhuvalu, mis voib kiirguda selga,
iiveldust, oksendamist voi palavikku, kuna need siimptomid vdivad olla seotud
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kohunaarmepoletiku (pankreatiidi) voi sapiteede poletiku siimptomitega.

e LOik 4.
Muud vdimalikud korvaltoimed:
Teadmata (ei saa olemasolevate andmete alusel hinnata)

Kohundarmepoletiku (pankreatiidi) ja sapiteede poletikuga (sooles asuva klapi, Oddi
sulgurlihase diisfunktsiooniks nimetatav vaevus) seotud siimptomid, nt tugev iilakdhuvalu,
mis vOib kiirguda selga, iiveldus, oksendamine véi palavik.




Hiiperalgeesia
Ravimi omaduste kokkuvote

Kui sarnast sbnastust ei ole juba rakendatud, on soovitatav tooteteabes teha jérgmised uuendused (uus
tekst allajoonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst I&bikriipsutatud).

o Loik 4.2

Piisava valuvaigisti puudumisel tuleb kaaluda hiiperalgeesia, tolerantsi ja pdhihaiguse progresseerumise
voimalust (vt I0ik 4.4).

. Loik 4.4

Lisada tuleb jargnev hoiatus:

Hiiperalgeesia

Nagu teiste opioidide puhul, tuleb ebapiisava valuvaigistava toime korral levometadooni
suurenenud annuse jdrgselt kaaluda opioidide poolt esile kutsutud hiiperalgeesia véimalust.
N&didustatud voib olla annuse viahendamine voi ravi ldabivaatamine.

Pakendi infoleht
o Loik 2
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Réakige oma arsti <vdi> <apteekriga> <vdi meditsiinidega>, kui teil tekib [ravimi nimetus] <vdtmise>
<kasutamise> ajal mdni jargnevatest simptomitest

Valu voi suurenenud valutundlikkus (hiiperalgeesia), mis ei reageeri ravimi suuremale

annusele.

Kasutamine raseduse ajal
Ravimi omaduste kokkuvote
. Loik 4.6

Kbik olemasolevad sbnastused, mis viitavad seose puudumisele vOi ebapiisavatele téenditele seose kohta
kaasasindinud véddrarengutega, tuleks asendada jdrgmise l6iguga (uus tekst allajoonitud ja paksus
kirjas).

Monedes vaatlusuuringutes on teatatud kaasasiindinud vaararengutest ja neuroloogilise
arengu hdiretest lastel, kelle emasid raviti raseduse ajal opioidide tarvitamise haire tottu
metadooniga. Uuringu piiratuse ja opioidide tarvitamise hdiretega seotud emapoolsete,
perekondlike ja sotsiaalsete ning keskkonnaga seotud tegurite segamise tottu ei saa

metadooni rolli kohta jareldusi teha.

Pakendi infoleht
. Loik 2

Rasedus, imetamine ja viljakus



Monedes uuringutes on teatatud siinnidefektidest voi neuroloogilise arengu probleemidest

(probleemid arenguga varases lapsepdlves) lastel, kelle emad kasutasid raseduse ajal

opioidsodltuvuse raviks metadooni. Siiski ei ole voimalik kindlaks teha, kas selle pohjuseks on
metadooni tarvitamine véi muud tequrid, nditeks ema tervis ning opioidsdltuvusega seotud
sotsiaalsed ja keskkonnaga seotud tingimused.
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Seisukoha rakendamise ajakava>



Selle seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraalse protseduuri koordineeriv

grupi seisukoha rakendamine:

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraalse protseduuri koordineeriv

grupi koosolek jaanuaris 2026

(mudgiloa hoidja poolt muudatuse esitamine):

Seisukoha lisade tolgete edastamine riiklikele 15.03.2026
padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikide poolt 14.05.2026
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