I. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetések és a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté
modositasok indoklasa



Tudomanyos kdvetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a metadonra vonatkozo
id6szakos gydgyszerbiztonsagi jelentéssel/jelentésekkel (PSUR) kapcsolatos értékel6 jelentését, a
tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

Tekintettel az opioidok esetében csoporthatasként fellép6 Oddi-sphincter diszfunkciéra vonatkozd,
rendelkezésre allé adatokra, a PRAC gy véli, hogy a metadon és az Oddi-sphincter diszfunkcid kozotti
ok-okozati 0sszefliggés legalabbis észszer(i lehet6ség. A PRAC arra a kOvetkeztetésre jutott, hogy a
metadont tartalmazé készitmények kisérGiratait ennek megfeleléen modositani kell.

Tekintettel a hyperalgesiara vonatkozdan a szakirodalomban rendelkezésre all6 adatokra, a PRAC ugy
véli, hogy a metadon és a hyperalgesia kdzotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszer(i lehet6ség. A
PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a fajdalom kezelésére javallott, metadont tartalmazo
készitmények kisérdiratait ennek megfeleléen mddositani kell.

Tekintettel a szakirodalomban és megfigyeléses vizsgalatokban rendelkezésre allo, az opioidfliggd
anyak gyermekeinek veleszliletett rendellenességeit és idegfejlédési zavarait vizsgald adatokra, a
PRAC ugy véli, hogy a metadon-expozicid és az opioidfiiggd anyak gyermekeinek veleszlletett
rendellenességei és idegfejlédési zavarai kozotti ok-okozati 6sszefiiggés legalabbis észszer(i lehetbség.
A PRAC arra a kovetkeztetésre jutott, hogy a metadont tartalmazd készitmények kisérdiratait
modositani kell, hogy tlikrozze a rendelkezésre allé bizonyitékokat.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CMDh egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és
ajanlasanak indoklasaval.

A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté6 modositasok indoklasa
A metadonra vonatkozé tudomanyos kdvetkeztetések alapjan a CMDh-nak az a véleménye, hogy a

metadon hatéanyagot tartalmazoé gydgyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve, hogy a
kisérGiratokat a javasoltaknak megfelel6en mddositjak.

A CMDh a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.



II. melléklet

A nemzeti szinten engedélyezett gyogyszer(ek) kisérdiratainak modositasai



A kiséroiratok vonatkozo pontjaiba bevezetend6 modositasok (az Uj sz6veg alahuzva és vastag
betlivel kiemelve, a torolt szoveg athtzva)

Oddi-sphincter diszfunkcio, valamint maj- és epebetegségek
Alkalmazasi eléiras
e 4.4 pont

A vonatkozo figyelmeztetés jelenlegi szévegét a kévetkezd szoveggel kell helyettesiteni (az uj széveg
alahuzva és vastag betiivel kiemelve, a térélt sz6veg athtzva), adott esetben.

Maj- és epebetegségek

A metadon az Oddi-sphincter diszfunkciéjat és gorcsét okozhatja, novelve az epeiiti tiinetek és

a pancreatitis kockazatat. Ezért a metadon évatosan alkalmazandé pancreatitis és epelti
betegségek esetén.

e 4.8 pont

A kovetkez6 mellékhatast a ,Maj- és epebetegségek, illetve tlinetek ” szervrendszeri kategoria (SOC)
ala kell sorolni, ,nem ismert” gyakorisaggal:

Oddi-sphincter diszfunkcid

A kovetkez6é mellékhatdst az ,Emésztérendszeri betegségek és tiinetek” szervrendszeri kategéria (SOC)
ala kell sorolni, ,nem ismert” gyakorisaggal:

akut pancreatitis

Betegtajékoztato:
e 2. pont
Figyelmeztetések és dvintézkedések

Feltétlentl tajékoztassa kezelGorvosat <vagy> <gyodgyszerészét> <vagy a gondozasat végz6
egészségligyi szakembert>, ha a kovetkez6 tlinetek barmelyikét észleli a [termék neve] <szedése>
<alkalmazasa> soran.

Forduljon kezel6orvosahoz, ha esetleg a hatba kisugarzd, sulyos gyomortaji fajdalmat,
hanyingert, hanyast vagy lazat tapasztal, mivel ezek a hasnyalmirigy-gyulladasahoz
(pankreatitisz) vagy az epeutak gyulladasahoz tarsul¢ tiinetek lehetnek.

e 4. pont
Egyéb lehetséges mellékhatasok:

Nem ismert (a gyakorisédg a rendelkezésre allé6 adatokbol nem allapithaté meg)

A hasnyalmirigy gyulladasahoz (pankreatitisz) és az epeutak gyulladasahoz (a bélben

talalhaté zardizmot érinté probléma, amelyet Oddi-sphincter miikédési zavarnak neveznek

tarsulé tiinetek, példaul esetlegesen a hatba kisugarzo, sulyos gyomortaji fajdalom, hanyinger,
hanyas vagy laz.



Hyperalgesia
Alkalmazasi eldiras

Ha hasonlé megfogalmazas még nem kerliilt bevezetésre, a kisérbiratok kbvetkezé frissitései ajanlottak
(az Uj szoveg alahlzva és vastag betilivel kiemelve, a torolt szoveg athuzva).

4.2 pont

Megfelel6 fajdalomcsillapitas hianyaban figyelembe kell venni_a hyperalgesia, a tolerancia és az
alapbetegség progresszidjanak lehet0ségét (lasd 4.4 pont).

4.4 pont
A kovetkez6 figyelmeztetést kell hozzaadni:

Hyperalgesia

Mas opioidokhoz hasonléan, ha a metadon dézisanak emelése ellenére a fajdalomcsillapitas

nem megdfeleld, fontoléra kell venni az opioidok altal kivaltott hyperalgesia lehetéségét.
Indokolt lehet a dézis csokkentése vagy a kezelés feliilvizsgalata.

Betegtajékoztato:
e 2. pont
Figyelmeztetések és évintézkedések

Feltétlenll tajékoztassa kezelGorvosat <vagy> <gydgyszerészét> <vagy a gondozasat végzs
egészségligyi szakembert>, ha a kovetkezd tinetek barmelyikét észleli a [termék neve] <szedése>
<alkalmazasa> soran.

gyégyszer magasabb adagjara.

Alkalmazas terhesség esetén
Alkalmazasi eldiras
e 4.6 pont

Barmely meglévé megfogalmazast, amely arra utal, hogy nincs 6sszefiiggés vagy nincs elegendé
bizonyiték a velesziiletett rendellenességekkel vald 6sszefiiggésre, a kvetkezb bekezdéssel kell

helyettesiteni (az Uj szOveg alahtizva és vastag betiivel kiemelve).

Egyes megfigyeléses vizsgalatok velesziiletett rendellenességekrol és idegfejlodési

zavarokrol szamoltak be olyan anyaktdl sziiletett gyermekeknél, akiket opioidalkalmazasi
zavar miatt metadonnal kezeltek a terhesséqg alatt. A vizsgalatok korlatai és az
opioidalkalmazasi zavarhoz tarsuld, anyai, csaladi és tarsadalmi-kornyezeti zavaré tényezok

miatt azonban nem vonhaté le kévetkeztetés a metadon szerepével kapcsolatban.




Betegtajékoztato:
2. pont

Terhesség, szoptatas és termékenység

gyvermekkori fejlédési zavarokrél) szamoltak be olyan anyaktoél sziiletett gyermekeknél, akik

opioidfiiggoséqg kezelésére metadont alkalmaztak terhesséqg alatt. Ugyanakkor nem lehet

megallapitani, hogy ez a metadon alkalmazasanak vagy mas tényezoknek, példaul az anya

egészségi allapotanak, valamint az opioidfiiggéséggel kapcsolatos tarsadalmi és kdrnyezeti
tényezoknek tudhaté-e be.




II1. melléklet

Utemterv az allaspont végrehajtasahoz



Utemterv az allaspont végrehajtasahoz

A CMDh allaspont elfogadasa:

2026. januari CMDh Ulés

Az alldspont leforditott mellékleteinek a 2026.03.15.
tovabbitdasa a nemzeti illetékes hatésagokhoz:
Az allaspont tagallamok altali végrehajtasa (a 2026.05.14.

madositas benyujtdsa a forgalombahozatali
engedély jogosultja altal):




