I lisa

Teaduslikud jareldused ja miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused



Teaduslikud jareldused

Vottes arvesse ravimiohutuse riskihindamise komitee hindamisaruannet metadooni perioodiliste
ohutusaruannete kohta, on teaduslikud jareldused jargmised.

Arvestades olemasolevaid andmeid Oddi sfinkteri diisfunktsiooni kohta opioididele omase
klassiefektina, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee metadooni ja Oddi sfinkteri disfunktsiooni
vahelist pdhjuslikku seost vahemalt mdistlikult véimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee
jOudis jareldusele, et metadooni sisaldavate ravimite ravimiteabesse tuleb teha asjakohased
muudatused.

Arvestades kattesaadavaid andmeid hiperalgeesia kohta, peab ravimiohutuse riskihindamise komitee
metadooni ja hliperalgeesia vahelist pohjuslikku seost vahemalt maistlikult véimalikuks. Ravimiohutuse
riskihindamise komitee joudis jareldusele, et valu raviks naidustatud metadooni sisaldavate ravimite
ravimiteabesse tuleb teha asjakohased muudatused.

Arvestades kattesaadavaid andmeid kaasasiindinud vaararengute ja neuroloogilise arenguhaire
uurimise kohta opioidisdltuvusega emadele siindinud lastel, peab ravimiohutuse riskihindamise
komitee metadooniga kokkupuute ja kaasaslindinud vaararengute ning neuroloogilise arenguhaire
vahelist pohjuslikku seost opioidisdltuvusega emadele slindinud lastel vahemalt mdistlikult
voimalikuks. Ravimiohutuse riskihindamise komitee joudis jareldusele, et metadooni sisaldavate
ravimite ravimiteabesse tuleb olemasolevate tdendite kajastamiseks teha asjakohased muudatused.

Olles tutvunud ravimiohutuse riskihindamise komitee soovitusega, ndustus inimravimite vastastikuse
tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm komitee Uldiste teaduslike
jareldustega ja soovituse alustega.

Miiligiloa (miiligilubade) tingimuste muutmise alused

Metadooni kohta tehtud teaduslike jarelduste pdhjal on inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihm arvamusel, et metadooni sisaldava(te) ravimi(te)
kasulikkuse ja riski suhe jaab samaks, kui ravimiteabes tehakse valjapakutud muudatused.

Koordineerimisriihm soovitab muuta mutgiloa (mudgilubade) tingimusi.



II lisa

Muudatused liikmesriikides miiligiloa saanud ravimi(te) ravimiteabes



Muudatused, mis tuleb teha ravimiteabe asjakohastesse 16ikudesse (uus tekst alla joonitud ja
paksus kirjas, kustutatud tekst tabikriipsutatud)

0Oddi sfinkteri diisfunktsioon ning maksa ja sapiteede haired
Ravimi omaduste kokkuvéte
e LOik4.4

Asjaomase hoiatuse olemasolev sbnastus tuleb vastavalt vajadusele asendada jdrgmisega (uus tekst
alla joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst fabi-kripsutatud).

Maksa ja sapiteede hdired

Metadoon voib pohjustada Oddi sfinkteri diisfunktsiooni ja spasmi, suurendades sapiteede
simptomite ja pankreatiidi riski. Seetottu tuleb pankreatiidi ja sapiteede haigustega
patsientidele manustada metadooni ettevaatusega.

e Ldik 4.8

Jargmine korvaltoime tuleb lisada organsiisteemi klassi ,Maksa ja sapiteede haired" alla
esinemissagedusega ,teadmata™:

0Oddi sfinkteri diisfunktsioon

Jargmine kdrvaltoime tuleb lisada organslisteemi klassi ,,Seedetrakti hdired™ alla esinemissagedusega
,teadmata":

age pankreatiit

Pakendi infoleht
e Loik2
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Radkige oma arsti <vdi> <apteekri> <v0i meditsiinidega> kui teil tekib [ravimi nimetus] <votmise>
<kasutamise> ajal moni jargmistest simptomitest

Poorduge oma arsti poole, kui teil tekib tugev iilak6huvalu, mis voib kiirguda selga, iiveldus,
oksendamine voOi palavik, kuna need voivad olla seotud kdhundaarmepoletiku (pankreatiidi) voi

sapiteede poletiku siimptomitega.

e LOik4
Muud voimalikud korvaltoimed:

Teadmata (sagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete pdhjal)

nimetatakse Oddi sfinkteri diisfunktsiooniks) seotud siimptomid, nt tugev iilakéhuvalu, mis

vOib kiirguda selga, iiveldus, oksendamine voi palavik.



Hiiperalgeesia
Ravimi omaduste kokkuvote

Kui sarnast sénastust pole veel rakendatud, on soovitatav ravimiteavet uuendada jargmiselt (uus tekst
alla joonitud ja paksus kirjas, kustutatud tekst labikriipsutatud).

Loik 4.2

Piisava valuvaigistava toime puudumisel tuleb arvestada hiiperalgeesia, tolerantsuse ja pdhihaiguse
progresseerumise vdimalust (vt 16ik 4.4).

Loik 4.4
Tuleb lisada jargmine hoiatus:

Hiiperalgeesia

Nagu teistegi opioidide puhul, tuleb ebapiisava valuvaigistava toime korral parast metadooni

annuse suurendamist kaaluda opioididest pohjustatud hiiperalgeesia véimalust. Ndidustatud

voib olla metadooni annuse vdhendamine voi ravi iimberhindamine.

Pakendi infoleht
e Loik2
Hoiatused ja ettevaatusabindud

Radkige oma arsti <vdi> <apteekri> <vdi meditsiinidega> kui teil tekib [ravimi nimetus] <votmise>
<kasutamise> ajal moni jargmistest simptomitest

valu voi suurenud valutundlikkus (hiiperalgeesia), mis ei allu teile madratud suuremale

ravimiannusele.

Kasutamine raseduse ajal
Ravimi omaduste kokkuvote
e LOik 4.6

Kbik olemasolevad sbnastused, mis viitavad seose puudumisele vdi ebapiisavatele téenditele seose kohta
kaasasindinud vdararenditega, tuleb asendada jérgmise I6iguga (uus tekst alla joonitud ja paksus

kirjas).
MoOnedes vaatlusuuringutes on teatatud kaasasiindinud vdararenditest ja neuroloogilise
arengu hairetest lastel, kelle emad said raseduse ajal opioidide tarvitamise hdire tottu

metadooni. Uuringu piiratuse ja opioidide tarvitamise hdiretega seotud emapoolsete,
perekondlike ja sotsiaal-keskkondlike segavate tegurite tottu ei saa siiski metadooni

voimaliku panuse kohta jareldusi teha.




Pakendi infoleht
Loik 2
Rasedus, imetamine ja viljakus

Modnedes uuringutes on teatatud siinnidefektidest vdi neuroloogilise arengu probleemidest
(varase lapseea arenguga seotud probleemid) lastel, kelle emad kasutasid raseduse ajal
opioidisdltuvuse raviks metadooni. Siiski ei ole véimalik kindlaks teha, kas selle pohjuseks on
metadooni tarvitamine v6i muud tequrid, nditeks ema tervis ning opioidisdltuvusega seotud
sotsiaalsed ja keskkondlikud tingimused.
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Seisukoha rakendamise ajakava



Seisukoha rakendamise ajakava

Inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste

koordineerimisriihma seisukoha vastuvotmine:

Koordineerimisriihma koosolek jaanuar 2026

(mutgiloa hoidja esitab muudatuse taotluse):

Seisukoha lisade tdlgete edastamine 15.03.2026
liilkmesriikide padevatele asutustele:
Seisukoha rakendamine liikmesriikides 14.05.2026




