I priedas

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



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 duomenis apie Odzio (Oddi) sfinkterio disfunkcija, kaip opioidams bidingg
grupés poveikj, PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp metadono ir Odzio sfinkterio disfunkcijos yra
bent jau pagrijstai galimas. PRAC nusprende, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy
sudetyje yra metadono, informacinius dokumentus.

Atsizvelgdamas | mokslinéje literatliroje paskelbtus duomenis apie hiperalgezija, PRAC mano, kad
priezastinis rySys tarp metadono ir hiperalgezijos yra bent jau pagristai galimas. PRAC nusprendé¢, kad
reikia atitinkamai pakeisti skausmui malsinti skirty vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metadono,
informacinius dokumentus.

Atsizvelgdamas | mokslinéje literatliroje ir stebéjimo tyrimuose pateikiamus duomenis apie nuo opioidy
priklausomoms motinoms gimusiy vaiky jgimtas formavimosi ydas ir neurologinés raidos sutrikimus,
PRAC mano, kad priezastinis rySys tarp metadono poveikio ir nuo opioidy priklausomoms motinoms
gimusiy vaiky jgimty formavimosi ydy bei neurologinés raidos sutrikimy yra bent jau pagrjstai galimas.
PRAC nusprendé, kad reikia atitinkamai pakeisti vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra metadono,
informacinius dokumentus, kad atspindéty turimus jrodymus.

Perziliréjusi PRAC rekomendacija, Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediiry 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 metadono, CMD(h) laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)
preparato (-u), kurio (-iy) sudétyje yra metadono, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga,
kad bus padaryti pasillyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CMD(h) rekomenduoja keisti registracijos pazymeéjimo (-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)

0Odzio (0ddi) sfinkterio disfunkcija bei kepenuy, tulZies puslés ir lataky sutrikimai
Preparato charakteristiky santrauka
e 4.4 skyrius

Esama atitinkamo jspéjimo formuluoté turéty bdti atitinkamai pakeista toliau pateikta formuluote
(naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, istrintas tekstas - perbratktas).

Kepenu, tulZies pislés ir lataky sutrikimai

Metadonas qall sukelt| Odzno (0ddi) sf|nkter|o disfunkcija ir sgazm_a_ todel padidéja tuIZ|es

pankreatitu ir tulZies lataky ligomis, metadono reikia skirti atsargiai.

e 4.8 skyrius

I organy sistemy klase ,Kepenuy, tulZies paslés ir lataky sutrikimai® reikia jtraukti toliau nurodytg
nepageidaujama reakcijg, jos daznj nurodant kaip ,daznis nezinomas":

I organy sistemy klase ,Virskinimo sistemos sutrikimai® reikia jtraukti toliau nurodyta nepageidaujamag
reakcija, jos daznj nurodant kaip ,daznis nezinomas":

uminis pankreatitas

Pakuotés lapelis:
e 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju <arba> <vaistininku> <arba slaugytoju>, jei <vartojant> <naudojant>
[preparato pavadinimas] pasireiSké bet kuris i$ toliau iSvardyty simptomy

Jeigu pasireiské stiprus virsutinés pilvo dalies skausmas, galimai plintantis j nugara,
pykinimas, vémimas ar karsmavumas, kreipkités i quvt01a, nes tai qaln buti simptomai, susije

e 4 skyrius

Kitas galimas Salutinis poveikis:

Daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

rauko sutrikimas, vadinamas OdZio sfinkterio disfunkcija), pavyzdzZiui, stiprus virsutinés pilvo

dalies skausmas, galintis plisti j nugara, pykinimas, vémimas ar karsciavimas.



Hiperalgezija
Preparato charakteristiky santrauka

Jei panasios formuluotés dar néra, rekomenduojama atlikti toliau nurodytus preparato informaciniy
dokumenty atnaujinimus (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas, iStrintas tekstas — perbrauktas).

4.2 skyrius

Nesant tinkamos skausmo kontrolés, reikia apsvarstyti hiperalgezijos, tolerancijos ir pagrindinés ligos
progresavimo galimybe (Zr. 4.4 skyriy).

4.4 skyrius
Ispéjima reikia papildyti taip, kaip nurodyta toliau.
Hiperalgezija

Kaip ir vartojant kity opioidu, nepakankamai kontroliuojant skausma po padidintos metadono

dozés, reikéty apsvarstyti opioidu sukeltos hiperalgezijos pasireiskimo galimybe. Gali reikéti

sumazinti doze arba perziaréti gydyma.

Pakuotés lapelis:
e 2 skyrius
Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju <arba> <vaistininku> <arba slaugytoju>, jei <vartojant> <naudojant>
[preparato pavadinimas] pasireiSké bet kuris i$ toliau iSvardyty simptomy,

Skausmas arba padidéjes jautrumas skausmui (hiperalgezija), kuris nepraeina Jums
vartojant didesne vaisto doze.

Vartojimas néstumo metu
Preparato charakteristiky santrauka
e 4.6 skyrius

Bet kokia esama formuluoté, nurodanti, kad sgsajy su jgimtomis formavimosi ydomis néra arba jrodymuy
nepakanka, turéty biti pakeista Sia pastraipa (naujas tekstas pabrauktas ir paryskintas).

Kai kuriuose stebéjimo tyrimuose pranesta apie jgimtas formavimosi ydas ir neurologinés
raidos sutrikimus vaikams, gimusiems moterims, kurios néstumo metu buvo gydomos

metadonu dél omoudu vartoumo sutr|k|mo Taciau deI tvrumu nbotumu ir kIa|d|nanC|u

jitakos negalima daryti iSvadu dél metadono jtakos.




Pakuotés lapelis:
2 skyrius
Néstumas, zindymo laikotarpis ir vaisingumas

Kai kuriuose tyrimuose pranesta apie jgimtas formavimosi ydas ar neurologinés raidos
sutrikimus (ankstyvosios vaiko raidos problemas) vaikams, gimusiems motinoms, kurios
néstumo metu vartojo metadono priklausomybei nuo opioidy gydyti. Tadiau nhejmanoma
nustatyti, ar tai sukelia metadono vartojimas, ar kiti veiksniai, pavyzdZiui, motinos sveikata ir
su priklausomybe nuo opioidy susijusios socialinés bei aplinkos salygos.




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 sglygas)

2026 m. geguzés 14 d.




