I pielikums

Zinatniskie secinajumi un registracijas nosacijumu izmainu pamatojums



Zinatniskie secinajumi
Nemot véra Farmakovigilances riska vértésanas komitejas (Pharmacovigilance Risk Assessment

Committee — PRAC) novértéjuma zinojumu par metadona periodiski atjaunojamo(-ajiem) droSuma
zinojumu(-iem) (PADZ), zinatniskie secinajumi ir Sadi:

Nemot véra pieejamos datus par Odi (Oddi) sfinktera disfunkciju k& opioidu klases iedarbibu, PRAC
uzskata, ka célonsakariba starp metadonu un Odi (Oddi) sfinktera disfunkciju ir vismaz pamatoti
iespéjama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza metadonu saturoso zalu informacija.

Nemot véra zinatniskaja literatira pieejamos datus par hiperalgéziju, PRAC uzskata, ka célonsakariba
starp metadonu un hiperalgéziju ir vismaz pamatoti iesp&€jama. PRAC secinaja, ka attiecigi jagroza
sapju arstésanai paredzéto metadonu saturoso zaju informacija.

Nemot véra zinatniskaja literatlra un novérosanas pétijumos pieejamos datus par iedzimtam
malformacijam un neirologiskiem attistibas traucéjumiem bérniem, kas dzimusi no opioidiem
atkarigam mateém, PRAC uzskata, ka c€lonsakariba starp metadona iedarbibu un iedzimtam
malformacijam un neirologiskiem attistibas traucéjumiem bérniem, kas dzimusi no opioidiem
atkarigam matém, ir vismaz pamatoti iespé&jama. PRAC secinaja, ka jagroza metadonu saturoso zalu
informacija, lai atspogulotu pieejamos pieradijumus.

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDAH) ir izskatijusi PRAC ieteikumu un piekrit PRAC vispar€jiem secinajumiem un ieteikuma
pamatojumam.

Registracijas apliecibas nosacijumu izmainu pamatojums

Pamatojoties uz zinatniskajiem secinajumiem par metadonu, CMDh uzskata, ka ieguvuma un riska
attieciba zalém, kas satur aktivo vielu metadonu, ir nemainiga, ja tiek veiktas ieteiktas izmainas zalu
informacija.

CMDh iesaka mainit registracijas apliecibas nosacijumus.
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Grozijumi nacionali registréto zalu informacija



Grozijumi, kas jaieklauj zalu informacijas attiecigajos apakspunktos (jaunais teksts ir pasvitrots
un treknraksta, dzestais teksts parsvitrots)

Odi (0ddi) sfinktera disfunkcija un aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi
Zalu apraksts
e 4.4, apakSpunkts

Attieciga bridinajuma esosais formuléjums jaaizstaj ar sadu (jaunais teksts ir pasvitrots un
treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots), atbilstosi nepieciesamibai.

Aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi

Metadons var izraisit Odi (Oddi) sfinktera d|sfunkcnu un spazmas, paaugstinot Zults izvades

sistémas slimibam metadons jalieto piesardzigi.

e 4.8. apakSpunkts

SOK grupa “Aknu un Zults izvades sistémas traucéjumi” japievieno sadas nevélamas blakusparadibas ar
biezumu “Nav zinams”:

Odi (0ddi) sfinktera disfunkcija

SOK grupa “Kunda un zarnu trakta traucéjumi” japievieno Sadas nevélamas blakusparadibas ar biezumu
“nav zinams”:

akuts pankreatits

LietoSanas instrukcija:
e 2. punkts
Bridindjumi un piesardziba lietosana

Konsulté&jieties ar arstu <vai> <farmaceitu> <vai medmasu>, ja, <lietojot> [produkta nosaukums],
Jums rodas kads no Siem simptomiem

uz muquru, slikta dusa, vemsana vai drudzis, jo tie var bat ar aizkunga dziedzera iekaisumu
ankreatits) vai Zults izvades sistémas iekaisumu saistiti simptomi.

e 4. punkts
Citas iesp&jamas blakusparadibas:

Nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)

drudzis.



Hiperalgézija
Zalu apraksts

Ja lidzigs formulé&jums vél nav ieklauts, ieteicami sadi atjaunindjumi zalu informacija (jaunais teksts ir
pasvitrots un treknraksta, dzéstais teksts parsvitrots).

4.2. apaksSpunkts

Ja atbilstoSa sapju kontrole netiek nodrosinata, jaapsver hiperalgézijas, tolerances un pamatslimibas
progresésanas iespéjamiba (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.4, apaksSpunkts

Japievieno $ads bridinajums:

Hiperalgézija

Tapat ka citu opioidu gadijuma, ja sapju kontrole ar palielinatu metadona devu nav

pietiekama, jaapsver opioidu inducétas hiperalgézijas iespéjamiba. Var but indicéta devas
samazinasana vai arstésSanas parskatisana.

Lietosanas instrukcija:
e 2. punkts
Bridindjumi un piesardziba lietosana

Konsulté&jieties ar arstu <vai> <farmaceitu> <vai medmasu>, ja, <lietojot> [produkta nosaukums],
Jums rodas kads no Siem simptomiem

Sapes vai paaugstinata jutiba pret sapém (hiperalgézija), kuram nav atbildes reakcijas uz

lielaku Jusu zalu devu.

LietoSana grutniecibas laika
Zalu apraksts
e 4.6. apakSpunkts

Jebkurs esosais formuléjums, kas norada, ka nepastav saistiba vai ir nepietiekami pieradijumi par saistibu
ar iedzimtam malformacijam, jaaizstaj ar sadu rindkopu (jaunais teksts ir pasvitrots un treknraksta).

DaZos noveérosanas pétijumos zinots par iedzimtam malformacijam un neirologiskas

attistibas traucéjumiem bérniem, kuri dzimusi sievietém, kas gratniecibas laika arstétas ar
metadonu opioidu lietoSanas izraisitu traucelumu del Tomér pétijumu |erobezmumu un

lietoSanas izraisitiem traucéjumiem, nevar izdarit secinajumus par metadona ietekmi.




Lietosanas instrukcija:
2. punkts

Griatnieciba, barosana ar krati un fertilitate

pl

Dazos pétijumos zinots par iedzimtiem defektiem vai neirologiskas attistibas traucéjumiem

(bérna agrinas attistibas traucéjumiem) bérniem, kuru mates grutniecibas laika lietoja
metadonu atkaribas no opioidiem arstésanai. Tomér nav iespéjams noteikt, vai tos izraisa
metadona lietosana vai citi faktori, pieméram, mates veseliba un socialie un vides faktori, kas
saistiti ar atkaribu no opioidiem.
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Sis vienosanas ieviesanas grafiks



Sis vienosanas ieviesanas grafiks

CMDh nostajas pienemsana:

2026. gada janvara CMDh sanaksme

(registracijas apliecibas ipasnieks iesniedz
izmainu pieteikumu):

Nostajas pielikumu tulkojumu nositiSana valstu 15/03/2026
kompetentajam iestadém:
Nostajas ieviesana, ko veic dalibvalstis 14/05/2026




