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CMD(h) patvirtino rekomendacijq sustabdyti geriamuyjy
tirpaly, kuriy sudetyje yra didelés molekulinés masés
povidono, rinkodaros leidimo galiojimg

Zmonems skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripaZinimo ir decentralizuotos procediros koordinavimo
grupé (CMD(h)* bendru sutarimu patvirtino rekomendacijg sustabdyti geriamujy (per burng
vartojamy) metadono tirpaly, kuriy sudétyje yra didelés molekulinés masés povidono, rinkodaros
leidimo galiojima. Siy preparaty rinkodaros leidimo galiojimas bus sustabdytas, kol bus pakeista ju
sudetis. Be to, CMD(h) sutare, kad metadono tabletes, kuriy sudétyje yra nedidelés molekulineés mases
povidono, reikéty palikti rinkoje, padarius preparato informaciniy dokumenty pakeitimus.

Metadonas vartojamas vykdant reabilitacijos programas siekiant iSvengti arba palengvinti nuo opioidy,
pvz., heroino, priklausomiems pacientams pasireiskiancius abstinencijos simptomus. Kai kuriy
geriamuyjy metadono preparaty sudétyje taip pat yra priedo povidono, kuris gali biti jvairios
molekulinés masés. Nors Sie vaistai skirti vartoti tik per burng, kai kurie pacientai gali geriamuosius
metadono preparatus vartoti netinkamai, t. y. leistis juos | vena. Vaistg, kurio sudétyje yra didelés
molekulinés masés povidono (vadinamo K90), vartojant tokiu netinkamu bddu, povidonas
nepasalinamas i$ organizmo ir kaupiasi gyvybiskai svarbiy organy lastelése, o tai gali smarkiai
pakenkti paciento sveikatai.

Geriamuyjy metadono preparaty, kuriy sudétyje yra povidono, saugumg Europos vaisty agentidros
Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC) perzitréjo po to, kai buvo gauta
pranesimy apie Norvegijoje buvusiems ar esamiems narkomanams nustatytus sunkius
nepageidaujamus reiskinius, dél kuriy buvo sustabdytas geriamyjy metadono tirpaly, kuriy sudétyje
yra povidono K90, rinkodaros leidimo galiojimas Norvegijos rinkoje.

PRAC jvertino turimus po preparaty pateikimo rinkai gauty pranesimy_ ir literatliroje paskelbtus
saugumo duomenis apie rizika, susijusig su netinkamu metadono preparaty, kuriy sudetyje yra
povidono, vartojimu, t. y. jy Svirkstimu, taip pat konsultuotasi su eksperty grupe (jg sudaro patologai
ir narkomanijos srities ekspertai). PRAC priéjo prie iSvados, kad rizikos mazinimo priemoniy nepakakty,
siekiant sumazinti geriamuyjy tirpaly, kuriy sudétyje yra didelés molekulinés masés povidono, keliama
rizika, todél rekomendavo sustabdyti Siy preparaty rinkodaros leidimy galiojima. Pries sugrazinant
Siuos preparatus | Europos rinka, reikés atitinkamai pakeisti jy sudet;.

1 cMD(h) yra Europos Sajungos (ES) valstybiy nariy interesams atstovaujantis vaisty reguliavimo organas.

30 Churchill Place e Canary Wharf e London E14 5EU e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 3660 6000 Facsimile +44 (0)20 3660 5555 m
Send a question via our website www.ema.europa.eu/contact An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2014. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Dél metadono tablediy, kuriy sudétyje yra mazesnés molekulinés masés povidono (pvz., K25 ir K30), i§
turimy duomeny buvo matyti, kad toks povidonas pasalinamas i$ organizmo ir nesikaupia lastelése,
kaip didelés molekulinés masés povidonas. Todél Sie preparatai nebus iSimti i$ rinkos, o preparato
informaciniai duomenys (preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelis) bus pakeisti, siekiant
jtaigiau suformuluoti informacija, kad tabletes skirtos vartoti tik per burng ir kad jy negalima vartoti
kitais badais.

Kadangi CMD(h) bendru sutarimu pritaré PRAC rekomendacijai, pagal suderintg tvarkarastj ji bus
igyvendinta visose ES valstybése narése, kuriose prekiaujama Siais vaistais.

Informacija pacientams

e Metadonu gydomi priklausomybe nuo narkotiky sergantys pacientai, kurie yra priklausomi nuo
opioidy (tokiy kaip heroinas). Geriamieji metadono preparatai tiekiami tirpaly arba tableciy forma
ir juos galima vartoti tik per burna.

e Kai kuriy geriamuyjy metadono preparaty sudétyje yra priedo povidono. Povidonas gali bdti jvairios
molekulinés maseés. Geriamuosius metadono tirpalus, kuriy sudétyje yra didelés molekulinés maseés
povidono (K90), vartojant netinkamai, t. y. SvirkS¢iant | veng, o ne vartojant per burng, kaip
numatyta, povidonas kaupiasi gyvybiskai svarbiuose organuose ir gali smarkiai pakenkti paciento
sveikatai ir netgi turéti tragisky pasekmiu.

e Dél zalos, kuri gali pasireiksti netinkamai vartojant (leidziantis | veng) metadono tirpalus, kuriy
sudétyje yra povidono K90, jy rinkodaros leidimo galiojimas bus sustabdytas.

e Pacientai, kurie vartoja geriamuosius metadono preparatus su povidonu K90 dalyvaudami
reabilitacijos programoje, pereis prie gydymo kitais metadono preparatais, kurie nekelia tokio
pavojaus, kokj kelia povidono kaupimasis gyvybiskai svarbiuose organuose.

e Metadono tabletes, kuriy sudétyje yra mazesnés molekulinés masés povidono, galima toliau
vartoti, taCiau pacientams primenama, kad jas galima vartoti tik per burng. Vartojant nedidelés
molekulinés masés povidong (pvz., K25 ir K30), zalingo poveikio rizika yra mazesné, nes toks
povidonas pasalinamas i$ organizmo ir neturéty kauptis lastelése taip, kaip didelés molekulinés
maseés povidonas.

o ISkilus klausimams ar abejonéms, pacientai turéty pasitarti su savo gydytoju arba kitu sveikatos
prieziliros specialistu.

Informacija sveikatos prieziiros specialistams

e Kai kuriy geriamyjy metadono tirpaly sudétyje yra didelés molekulinés masés povidono (K90), kurj
suleidus, gali pasireiksti Zalingas poveikis, nes 8i medZiaga uZsilaiko organizme ir gali pazeisti
audinius.

e Tarp intraveniniy narkotiky vartotojy uzfiksuota povidono nuosédy susidarymo ir sunkiy
nepageidaujamy reakcijy (pvz., anemijos ir patologiniy I0ziy) atvejy. Povidono Saltinio nepavyko
patvirtinti, bet tikétina, kad tai — geriamieji metadono tirpalai su didelés molekulinés maseés
povidonu, kuriuos pacientai vartojo netinkamai, t. y. susisSvirksté | vena.

e Kadangi nepavyko nustatyti priemoniy, kurios sumazinty galimg geriamyjy metadono tirpaly su
didelés molekulinés masés povidonu zalg iki minimumo, Siy tirpaly rinkodaros leidimo galiojimas
bus sustabdytas. Prie$ sugrgzinant Siuos preparatus | rinkg, reikés pakeisti jy sudét;.

e Kol Siy vaisty rinkodaros leidimo galiojimas sustabdytas, sveikatos prieziliros specialistai turéty
pakeisti pacienty vartojamus preparatus kitais metadono preparatais.



e Vartojant nedidelés molekulinés masés povidong, zalingo poveikio rizika yra mazesné, nes jis
turéty greitai pasisalinti i$ organizmo ir neturéty kauptis lastelése. Metadono tabletés, kuriy
sudétyje yra nedidelés molekulinés masés povidono, liks rinkoje, taciau jy preparato informaciniai
dokumentai bus i$ dalies pakeisti siekiant jtaigiau suformuluoti rekomendacija, kad Sie vaistai yra
skirti vartoti tik per burng ir kad jy negalima vartoti kitais bidais.

Pirmiau pateiktos rekomendacijos pagrjstos turimais saugumo duomenimis apie rizikg, susijusig su
netinkamu metadono preparaty, kuriy sudétyje yra povidono, vartojimu, t. y. vartojimu | vena.
Metadono veiksmingumas taikant pakaitine opioidy terapijg buvo pripazintas ir nekvestionuotas Sios
perzilros procediros metu.

Daugiau informacijos apie vaistg

Metadonas yra sintetinis opioidas (j morfing panasi psichotropiné medziaga). Vaistais, kuriy sudétyje
yra metadono, gydomi priklausomybe nuo narkotiky sergantys pacientai, kurie yra priklausomi nuo
opioidy (tokiy kaip heroinas); metadonas padeda iSvengti opiaty sukeliamy abstinencijos simptomy,
arba juos palengvinti. Gydymas metadonu turéty bati taikomas vykdant platesnio pobldzio
reabilitacijos programa. Metadonas taip pat vartojamas stipriam skausmui malsinti.

Geriamieji metadono preparatai tiekiami tirpaly arba tableciy forma; | Sig perzitros procediirg buvo
itraukti tik geriamieji metadono preparatai, kuriy sudétyje yra povidono. Gaminant geriamuosius
tirpalus, povidonas naudojamas kaip suspendavimo ir dispergavimo medziaga, o gaminant tabletes —
kaip riSamoji medziaga. Povidonas gali bati keliy rdsiy, t. y. skirtingos molekulinés masés (molekulés
dydzio matas). Povidono, kurio yra geriamuosiuose metadono tirpaluose, molekuliné masé yra didelé
(jis dar vadinamas K90), o povidono, kurio yra metadono tabletése, molekuliné masé yra nedidelé
(pvz., K25 ir K30).

Metadono preparaty, kuriy sudétyje yra povidono, rinkodaros leidimai suteikti pagal nacionalines
procediras keliose Europos Salyse. Geriamieji tirpalai jregistruoti Danijoje, Suomijoje, Maltoje,
Norvegijoje, Svedijoje ir Jungtineje Karalystéje; geriamosios tabletés jregistruotos Danijoje, Suomijoje,
Vengrijoje, Islandijoje, Norvegijoje, Rumunijoje, Ispanijoje ir Svedijoje.

Daugiau informacijos apie procedira

Geriamyjy metadono preparaty, kuriy sudétyje yra povidono, perzilira pradéta 2014 m. balandzio

10 d., vadovaujantis Direktyvos 2001/83/EB 107i straipsnyje numatyta procedira, kuri dar vadinama
skubia Sajungos procedira. Ji pradéta po to, kai Norvegijos vaisty agentiira NOMA, remdamasi
praneSimais apie Norvegijoje buvusiems ar esamiems narkomanams nustatytus sunkius
nepageidaujamus reiskinius, nusprendé sustabdyti Salies rinkoje esancio vienintelio geriamojo
metadono tirpalo, kurio sudétyje yra dideles molekulinés masés povidono, rinkodaros leidimo
galiojima.

Sig perzilra pirmiausia atliko Farmakologinio budrumo rizikos vertinimo komitetas (PRAC). PRAC
rekomendacija buvo nusiysta Zmonéms skirty vaistiniy preparaty savitarpio pripazinimo ir
decentralizuotos procediros koordinavimo grupei (CMD(h), kuri priemé galutine nuomone. ES valstybiy
nariy interesams atstovaujancios CMD(h) pareiga — uztikrinti, kad visoje ES vaistams, kuriy rinkodaros
leidimai suteikti vadovaujantis nacionalinémis procedidromis, bty taikomi suderinti saugumo
standartai.



Kadangi CMD(h) priémé vieningg sprendima, pagal suderintg tvarkarastj jis bus jgyvendintas tose
valstybése narése, kuriose Sie vaistai yra jregistruoti.

Kreipkités | musy atstovus spaudai
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