I priedas

Mokslinés iSvados ir registracijos pazyméjimo (-u) salyguy keitimo pagrindas



Mokslinés iSvados

Atsizvelgiant | Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komiteto (PRAC) atlikto levometadono
periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-y) (PASP) vertinimo ataskaitg, padarytos toliau
iSdéstytos mokslinés iSvados.

Atsizvelgdamas | turimus duomenis apie Odi (Oddi) rauko funkcijos sutrikimg kaip opioidams biadingg
klasés poveikj, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp levometadono ir Odi (Oddi) rauko funkcijos
sutrikimo yra bent jau pagristai galimas. PRAC padaré iSvada, kad turi bati atitinkamai pakeisti
vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra levometadono, informaciniai dokumentai.

Atsizvelgdamas | mokslinéje literatliroje pateiktus duomenis apie hiperalgezijg, PRAC mano, kad
priezastinis rysys tarp levometadono ir hiperalgezijos yra bent jau pagristai galimas. PRAC padaré
iSvada, kad turi biti atitinkamai pakeisti skausmo gydymui skirty vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje
yra levometadono, informaciniai dokumentai.

Atsizvelgdamas | mokslinéje literatlroje ir stebéjimo tyrimuose pateiktus duomenis, kuriais buvo
vertinami jgimtos formavimosi ydos ir neurologinio vystymosi sutrikimai vaikams, gimusiems nuo
opioidy priklausomoms motinoms, vartojusioms metadong, PRAC mano, kad priezastinis rysys tarp
levometadono ir jgimty formavimosi ydy bei neurologinio vystymosi sutrikimy vaikams, gimusiems nuo
opioidy priklausomoms motinoms, yra bent jau pagristai galimas. PRAC padaré iSvada, kad turi bati
atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra levometadono, informaciniai dokumentai.

Perziliréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediry koordinavimo grupé (CMD(h)) pritaria PRAC bendrosioms iSvadoms ir
argumentams, kuriais pagrijsta Si rekomendacija.

Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasi mokslinémis iSvadomis dél levometadono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra levometadono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasiulyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas.






II priedas

Vadovaujantis nacionalinémis proceduromis registruoto (-y) vaistinio (-iy) preparato (-y)
informaciniy dokumenty pakeitimai



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy dokumenty
skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas)

Odi (0ddi) rauko funkcijos sutrikimas bei kepenu, tulZies piislés ir lataky sutrikimai
Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius

Esamas atitinkamo jspéjimo tekstas, jei taikytina, turi bati pakeistas toliau pateiktu tekstu (naujas
tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas — perbrauktas)

Kepenu, tulZies pislés ir lataky sutrikimai

Levometadonas gali sukeltl Odl (Oddl) rauko funkcnos sutrukumg ir spazma, todel Dadldela

pacientams, sergantiems pankreatitu ir tulZies lataky ligomis, levometadono reikia skirti
atsargiai.

e 4.8 skyrius

Si nepageidaujama reakcija turi biti jrasyta | Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,Kepenuy, tulZies paslés
ir lataky sutrikimai®, nurodant jos daznj kaip ,nezinomas":

0Odi (0ddi) rauko funkcijos sutrikimas

Si nepageidaujama reakcija turi bati jradyta i Organy sistemy klasés (OSK) skiltj ,Virskinimo trakto
sutrikimai®, nurodant jos daznj kaip ,nezinomas":

uminis pankreatitas

Pakuotés lapelis:
e 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju <arba> <vaistininku> <arba slaugytoju>, jeigu <vartojant> [vaistinio
preparato pavadinimas] pasireiSkia bet kuris i$ toliau nurodyty simptomy

Kreipkités j gydytoja, jeigu pasireiskia stiprus virsutinés pilvo dalies skausmas, kuris gali bati
plintantis j nugara, pykinimas, vémimas ar karsciavimas, nes Sie simptomai gali bati susije su
kasos uzdegimu (pankreatitu) arba tulZies lataku sistemos uzdegimu.

e 4 skyrius.
Kitas galimas Salutinis poveikis:

Daznis nezinomas (negali biti apskaitiuotas pagal turimus duomenis)

S|m|gtoma|l susug su kasos uzdemmu (pankreatltu) ir tuIZ|es Iataku sistemos uzdegimu (zarnu

pilvo dalies skausmas, galimai plintantis j nugara, pykinimas, vémimas ar karsciavimas.




Hiperalgezija
Preparato charakteristiky santrauka

Jeigu panasus tekstas dar néra jtrauktas, rekomenduojami Sie vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas - perbrauktas).

. 4.2 skyrius

Jeigu skausmas néra tinkamai kontroliuojamas, reikia apsvarstyti hiperalgezijos, tolerancijos ir
pagrindinés ligos progresavimo galimybe (zr. 4.4 skyriy).

. 4.4 skyrius

Turi bati pridétas toks jspéjimas:

Hiperalgezija

Kaip ir vartojant kity opioidu, kai skausmas yra nepakankamai kontroliuojamas nepaisant
padidintos levometadono dozés, reikia apsvarstyti opioidy sukeltos hiperalgezijos pasireiskimo
galimybe. Gali reikéti sumazinti doze arba perziaréti gydyma.

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju <arba> <vaistininku> <arba slaugytoju>, jeigu <vartojant> [vaistinio preparato
pavadinimas] pasireiskia bet kuris i$ toliau nurodyty simptomy

Skausmas arba padidéjes jautrumas skausmui (hiperalgezija), kuris nereaguoja j didesne
Jums skiriamo vaisto doze.

Vartojimas néstumo metu
Preparato charakteristiky santrauka
. 4.6 skyrius

Bet koks esamas tekstas, nurodantis, kad néra sgsajos arba nepakanka jrodymuy apie sqsajq su jgimtais
apsigimimais, turi pakeistas toliau pateikta pastraipa (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas).

Kai kuriuose stebéjimo tyrimuose buvo pranesta apie jgimtas formavimosi ydas ir neurologinio
vystymosi sutrikimus vaikams, gimusiems moterims, kurios néstumo metu buvo gydomos
metadonu dél opioidy vartojimo sutrikimo. Taciau dél tyrimy ribotumuy ir motinos, seimos bei
socialiniy ir aplinkos veiksniu, susijusiy su opioidy vartojimo sutrikimais, jtakos, negalima
daryti iSvady dél metadono poveikio.

Pakuotés lapelis
. 2 skyrius

Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas



Kai kuriuose tyrimuose buvo pranesta apie igimtas formavimosi ydas arba neurologinio
vystymosi sutrikimus (ankstyvosios vaikystés vystymosi problemas) vaikams, gimusiems
motinoms, kurios néstumo metu vartojo metadono priklausomybei nuo opioiduy gydyti. Taciau
neimanoma nustatyti, ar tai sukélé metadono vartojimas, ar kiti veiksniai, pavyzdzZiui, motinos
sveikatos buklé ir socialinés bei aplinkos salygos, susijusios su priklausomybe nuo opioidy.







III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo jgyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h)

2026 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

2026 m. kovo 15 d.

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése
(registruotojas pateikia paraiska keisti
registracijos pazyméjimo salygas)

2026 m. geguzés 14 d.
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