I priedas

Mokslinés iSvados ir pagrindas keisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas



Mokslinés iSvados

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

Atsizvelgdamas | turimus, mokslinéje literatliroje paskelbtus ir neseniai atliktais kity opioidy PASP
jvertinimais gautus duomenis, susijusius su piktnaudziavimu vaistiniais preparatais ir
priklausomybe nuo jy (opioidy vartojimo sutrikimu), PRAC laikosi nuomonés, kad reikia dar labiau
sugrieztinti jspejima dél piktnaudZiavimo vaistiniais preparatais ir galimos priklausomybés nuo jy.
Ivairiy nacionaliniy PCS 4.8 skyriuje apie priklausomybe raSoma nenuosekliai. Priklausomybeé
visose PCS turi bati minima 4.8 skyriuje OSK ,,Psichikos sutrikimai®. Pagal turimus duomenis
priklausomybés nuo metadono daznio apskaiciuoti negalima, tad daznio Siuo metu priskirti
negalima ir jj reikia nurodyti kaip nezinoma.

Atsizvelgdamas | turimus duomenis, susijusius su netyciniu suvartojimui vaiky populiacijoje, PRAC
taip pat laikosi nuomoneés, kad reikia pakoreguoti pakuotés lapelj, siekiant pabrézti galimas sunkias
netycinio suvartojimo pasekmés ir tinkamo laikymo svarba.

Be to, remdamasis poregistracininiy atvejy pranesimais bei moksline literatlira ir atsizvelgdamas
esamus duomenis kity vaistiniy preparaty informaciniuose dokumentuose, PRAC laikosi nuomones,
kad reikia atnaujinti PCS 4.5 skyriy, siekiant nurodyti vaistiniy preparaty saveika su
gabapentinoidais ir kanabinoidais, atitinkamai atnaujinant ir PL.

Atsizvelgdamas | turimus, mokslinéje literatliroje pateikiamus, duomenis dél toksinés
leukoencefalopatijos, susijusios su metadono perdozavimu, PRAC laikosi nuomonés, kad reikia
atnaujinti 4.9 skyriy nurodant tai kaip minio perdozavimo simptoma.

PRAC taip pat laikosi nuomonés, kad mokslinéje literatliroje pateikti ir su savanoriskais pranesimais
gauti duomenys dél centrinés miego apnejos (CMA) rizkos bei galimas veikimo mechanizmas rodo,

kad priezastinis metadono rysSys su centrine miego apnéja pagrijstai galimas, todél mano, jog reikia
atnaujinti PCS 4.4 ir 4.8 skyrius ir atitinkamai pakeisti PL.

Zmonéms skirty, vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir decentralizuotos procediry
koordinavimo grupé [CMD(h)] pritaria PRAC mokslinéms iSvadoms.

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

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

CMD(h) nariai sutaria, kad vaistiniy preparaty, kurie buvo vertinami Sios bendros PASP vertinimo
procediros metu, registracijos pazyméjimo (-uy) salygas reikia keisti. Kadangi Siuo metu ES yra
registruota daugiau vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metadono, arba ateityje ES bus
prasoma registruoti tokiy vaistiniy preparaty, todél CMD(h) rekomenduoja, kad suinteresuotos
valstybés narés bei pareiskéjai ar registruotojai tinkamai atsizvelgty | $f CMD(h) sutarima.



II priedas

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



Pakeitimai, kuriuos reikia jtraukti j atitinkamus vaistinio preparato informaciniy
dokumenty skyrius (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbrauktas)
Preparato charakteristiky santrauka

4.2 skyrius (kai metadonas registruotas skausmo malsinimo indikacijai)

Vartojimo metodas

Vartojimo tikslai ir nutraukimas

Pries pradedant gydym reparato pavadinimas], su pacientu reikia aptarti gydymo
strategija, iskaitant vartojimo trukme ir tikslus, sutinkamai su skausmo valdymo
gairémis. Gydymo metu gydytojas turi daZnai kontaktuoti su pacientu ir jvertinti tolesnio
gydymo poreiki, apsvarstyti vartojimo nutraukimo galimybe ir esant poreikiui perZiiaréti
dozavima. Jeigu pacientui daugiau nereikia gydymo metadonu, gali bati pravartu
palaipsniui mazinti doze, kad bity iSvengta vartojimo nutraukimo (abstinencijos)
simptomuy (Zr. 4.4 skyriu). Jeigu skausmas valdomas nepakankamai, reikia apsvarstyti
atsparumo ir pagrindinés ligos progresavimo galimybe (Zr. 4.4 skyriu).

4.4 skyrius (visiems registracijos atvejams, jeigu nenurodyta kitaip)

Polinkis/-atsparumas/-priklausemybé Opioidy vartojimo sutrikimas (piktnaudZiavimas ir
priklausomybé)

Metadonas yra opioidinis rarketinis-analgetikas, kuris pats gali lengvai sukelti pripratimg. Jam
biddinga ilga puséjimo trukmeé, todél jis gali kauptis. Viena simptomus maZzinanti dozé, ja vartojant
kasdien, kaupiasi ir gali sukelti mirtj.

v .

Kaip ir vartojant kity opioidy, kartotinai skiriant metadono gali iSsivystyti atsparumas
bei fiziné ir (arba) psichologiné priklausomybé.

(Dvi tolesnés pastraipos jterptinos, kai metadonas registruotas skausmo malsinimo indikacijai)

Vartojant skausmui malsinti, kartotinis [preparato pavadinimas] skyrimas gali sukelti
opioidy vartojimo sutrikima (OVS). Kuo didesnés dozés vartojamos ir kuo ilgiau tesiamas

gydymas opioidais, tuo labiau iSauga OVS iSsivystymo rizika.

Pries pradedant gydym reparato pavadinimas] ir gydymo metu, su pacientu reikia
aptarti gydymo tikslus ir vartojimo nutraukimo plana (Zr. 4.2 skyriy). Pries pradedant
gydyma ir jo metu pacienta reikia informuoti ir apie OVS rizika bei poZymius. Pacientams

reikia patarti, kad pasireiskus tokiems poZymiams kreiptysi i gydytoja.

perdozuoti ir (arba) mirti.

Didesné opioidy vartojimo sutrikimo iSsivystymo rizika kyla pacientams, turintiems
asmenine arba Seimine (pasireiskusia tévams arba tikriems broliams arba seserims)
medZiagy vartojimo sutrikimy (jskaitant alkoholio vartojimo sutrikima) anamneze, tuo

metu tabakag vartojantiems pacientams arba pacientams, turintiems asmenine psichikos
sutrikimuy (pvz., didZiosios depresijos, nerimo ir asmenybés sutrikimy) anamneze.

Pacientus reikés stebetl del su valstlnlu Dreparat_u_ s:eklmu sus:lus:os elgsenos poZymiy

vartojamuy opioidy ir psichika veikianciy vaistiniy preparaty (. kam benzodiazepiny)
perZiira. Jeigu pacientas turi OVS poZymiy ir simptomuy, reikia apsvarstyti galimybe jj
nukreipti piktnaudZiavimo specialisto konsultacijai.

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai
Opioidai gali sukelti su miegu susijusiy kvépavimo sutrikimy, jskaitant centrine miego
apnéja (CMA) ir su miegu susijusia hipoksemija. Vartojant opioidy CMA rizika didéja




tiesiogiai proporcingai dozei. Jeigu pacientui pasireiSkia CMA, apsvarstykite bendrosios
opioidy dozés sumazinimo galimybe.

4.5 skyrius
Reikia jtraukti Sig informacijq apie saveika:

Opioidus vartojant kartu su gabapentinoidais (gabapentinu ir pregabalinu) padidéja
opioidy perdozavimo, kvépavimo slopinimo ir mirties rizika.

Kanabidiolis
Vartojant kartu su kanabidioliu gali padidéti metadono koncentracija plazmoje.

4.8 skyrius
OSK , Kvépavimo sistemos, kritinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai®:
Centrinés miego apnéjos sindromas (daZnio kategorija nurodant kaip ,DaZnis

neZinomas").

OSK ,,Psichikos sutrikimai®:

Priklausomybé (daznio kategorija nurodant kaip DaZnis neZinomas, jeigu daznis dar
nenustatytas).

4.9 skyrius
Perdozavus metadono stebéta toksiné leukoencefalopatija.

Pakuoteés lapelis

2 skyrius.
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Atsparumas, priklausomybé ir polinkis

Sio vaisto sudétyje yra metadono, kuris priskiriamas opioidiniy vaisty grupei. Kartotinai
vartojant opioidy gali sumazéti vaisto veiksmingumas (galite prie jo priprasti, tai

vadinama atsparumu). Kartotinai vartojant [preparato pavadinimas] taip pat gali
iSsivystyti priklausomybé, piktnaudZiavimas ir polinkis, dél kuriy galima mirtinai
perdozuoti. (Tolesnis sakinys jterpiamas, kai metadonas registruotas skausmo malsinimo
indikacijai) Toliau nurodyto Salutinio poveikio rizika padidéja, kuo didesne doze ir kuo
ilgiau vartojate.

ISsivyscius priklausomybei arba polinkiui galite jausti, kad nebekontroliuojate, kiek
vaisto ir kaip daZnai turétuméte vartoti. (Tolesnis sakinys jterpiamas, kai metadonas
registruotas skausmo malSinimo indikacijai) Jeigu vaista vartojate skausmui malsSinti, galite
pajusti poreikj vis vartoti vaisto, net jei jis nepadeda sumaZzZinti skausmo.

Skirtingiems _asmenims _kyla kitokia priklausomybés ir polinkio iSsivystymo rizika. Jums
gali kilti didesné priklausomybés nuo {preparato pavadinimas} arba polinkio j ji
iSsivystymo rizika, jeigu:

- Jis ar kas nors iS Jisy Seimos piktnaudZiavo alkoholiu, receptiniais vaistais arba
nelegaliais narkotikais arba buvo priklausomi nuo jy (tai vadinama polinkiu);

- rukote;

gydétés pas psichiatra dél kity psichikos ligy.




Jeigqu vartodami {product name} pastebésite kurj nors is toliau nurodyty poZymiy, tai
gali reiksti, jog Jums iSsivysté priklausomybé arba polinkis.

— Jauciate poreiki vartoti vaista ilgiau, nei skyré gydytojas

— Jauciate poreikij vartoti didesne nei rekomenduojama doze

— Vartojate vaista kitam tikslui, nei jis Jums skirtas, pavyzdZziui, ,kad iSliktuméte ramids"
arba ,kad baty lengviau uZmigti*.

— Kelis kartus nesékmingai méginote nutraukti vaisto vartojima arba suvaldyti poreikij ji
vartoti.

— Nustoje vartoti vaista blogai jauciatés ir Jums iSkart pageréja, kai vél jo pavartojate
(tai vadinama vartojimo nutraukimo arba abstinencijos poveikiu).

Pastebele bet kuri is Siy pozvm:u, pasitarkite su quvtolu dél Jums tmkam:aus:o avdvmo

vartoti {preparato pavadinimas} 3 skyriuje).

Kas Zinotina pries vartojant [preparata]
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Su mieqgu susije kvépavimo sutrikimai
[preparato pavad:mmas] gali sukeltl su mlequ susnus:u kve&awmo sutr:klmu,

Ve o.

(0] ]
lonsemlz_a_ (sumazéjusia deguonies koncentracija kraujyje). Slmgtomal gali apimti
kvépavimo pertraukas miegant, prabudimus naktij pritrikus oro, iSmiegojimo sunkumus

arba perteklinj apsnidima dienos metu. Jeiqu Jis ar kitas asmuo pastebite Siuos
simptomus, kreipkités j gydytoja. Gydytojas gali nuspresti sumaZzinti doze.

Kiti vaistai ir [preparato pavadinimas]

Pasakykite gydytojui, jei vartojate bet kurj i$ Siy vaisty:

kanabidiolj (vaista, skirta traukuliy priepuoliams gydyti)

Gabagentmas ir Qregabalmas (vaistai, sklrtl emIeQ lal, nervmlam skausmu: ar ner:mu:

sutrikimus) ir gali kelti pavojy gyvybei.

3 skyrius. Kaip vartoti [preparato pavadinimas]

<Visada vartokite sj vaista tiksliai, kaip nurodé gydytojas <arba vaistininkas>. Jeigu abejojate,
kreipkités j <gydytojq> <arba> <vaistininkg>.>

(Tolesnis sakinys jterptinas, kai metadonas registruotas skausmo malSinimo indikacijai)

Pries pradedant gydyma ir requliariai gydymo metu gydytojas aptars su Jumis, ko tikités
vartodami {preparato pavadinimas}, kada ir kaip ilgai turétuméte jj vartoti, kokiais
atvejais kreiptis | gydytoja ir kada nutraukti vartojima (dar Ziiarékite ,Nustojus vartoti
{preparato pavadinimas}").

Kgq daryti pavartojus per didele doze?
Jeigu suvartojote per daug metadono, gali pasireiksti Sis poveikis:

— Smegeny sutrikimas (vadinamas toksine leukoencefalopatija)

4 skyrius. Galimas Salutinis poveikis
Daznis neZinomas. (jeigu daznis dar nenustatytas):

- =y

Gali issivystyti priklausomybé nuo (preparato pavadinimas) (daugiau informacijos
Ziarékite ., Ispéjimai ir atsargumo priemonés" 2 skyriuje)

Miego apnéja (kvépavimo pertraukos miegant)

5 skyrius. Kaip laikyti [preparato pavadinimas]



Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje. Si vaista laikykite saugioje
ir apsaugotoje vietoje, kur jo negali pasiekti kiti Zmonés. Vaisto suvartojus Zmonéms,
kuriems jis néra skirtas, vaistas jiems gali stipriai pakenkti arba sukelti mirtj.




III priedas

Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis



Sio sutarimo igyvendinimo tvarkarastis

Sutarimo priémimas CMD(h) 2023 m. sausio mén. CMD(h) posédis

Sutarimo priedy vertimy perdavimas 2023 m. kovo 13 d.
nacionalinéms kompetentingoms institucijoms

Sutarimo jgyvendinimas valstybése narése 2023 m. geguzés 11 d.
(registruotojas pateikia paraiskq keisti
registracijos pazyméjimo salygas)




