Anness I

Konkluzjonijiet xjentifici u ragunijiet ghall-varjazzjoni fit-termini tal-Awtorizzazzjoni(jiet)
ghat-Tqeghid fis-Suq



Konkluzjonijiet xjentifici
Meta jitgies ir-Rapport ta' Valutazzjoni tal-PRAC dwar il-PSUR(s) ghall-methadone, il-konkluzjonijiet
xjentifici huma kif gej:

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar id-disfunzjoni tas-Sphincter ta’ Oddi bhala effett tal-klassi ghall-
opjojdi, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn il-methadone u d-disfunzjoni tas-Sphincter ta’
Oddihija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta'
prodotti li fihom il-methadone ghandha tigi emendata kif xieraq.

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar I-iperalgezija mil-letteratura xjentifika, il-PRAC jikkunsidra li
relazzjoni kawzali bejn il-methadone u I-iperalgezija hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC
ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott ta' prodotti li fihom il-methadone indikati fit-trattament
tal-ugigh ghandha tigi emendata kif xieraq.

Fid-dawl tad-dejta disponibbli dwar |-ezami ta' malformazzjonijiet kongenitali u indeboliment
newrozviluppali fi tfal imwielda minn ommijiet dipendenti fug I-opjojdi mil-letteratura xjentifika u studji
ta' osservazzjoni, il-PRAC jikkunsidra li relazzjoni kawzali bejn I-esponiment ghall-methadone u
malformazzjonijiet kongenitali u indeboliment newrozviluppali fi tfal imwielda minn ommijiet dipendenti
fuq l-opjojdi hija mill-ingas possibbilta ragonevoli. II-PRAC ikkonkluda li I-informazzjoni dwar il-prodott
ta’ prodotti li fihom il-methadone ghandha tigi emendata biex tirrifletti I-evidenza disponibbli.

Wara li rreveda r-rakkomandazzjoni tal-PRAC, is-CMDh jagbel mal-konkluzjonijiet generali tal-PRAC u
r-ragunijiet ghar-rakkomandazzjoni.

Ragunijiet ghall-varjazzjoni fit-termini tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq

Abbazi tal-konkluzjonijiet xjentifi¢ci dwar il-methadon, il-CMDh huwa tal-fehma li I-bilan¢ benefic¢ju-
riskju tal-prodott(i) medicinali li fihom methadon jibga’ I-istess, soggett ghall-bidliet proposti fi-
informazzjoni tal-prodott.

II-CMDh jirrakkomanda li t-termini tal-awtorizzazzjoni(jiet) ghat-tgeghid fis-sug ghandhom jigu varjati.



Anness II

Emendi ghall-informazzjoni dwar il-prodott tal-prodott(i) medicinali awtorizzat(i)
nazzjonalment



Disfunzjoni tas-Sphincter ta' Oddi u disturbi epatobiliari
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Tagsima 4.4

Existing wording on the concerned warning should be replaced by the following (new text underlined
and in bold, deleted text strikethrough) as appropriate.

Disturbi epatobiliari

Il-methadone jista' jikkawza disfunzjoni u spazmu tas-Sphincter ta’ Oddi, u b'hekk izid ir-
riskju ta' sintomi tal-passaqq biljari u pankreatite. Ghalhekk, il-methadone ghandu jinghata
b'kawtela f'pazjenti b'pankreatite u mard tal-passaqgq biljari.

Tagsima 4.8

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht |-SOC Disturbi epatobiljari b'frekwenza mhux
maghrufa:

disfunzjoni tas-Sphincter ta’ Oddi

Ir-reazzjoni avversa li gejja ghandha tizdied taht I-SOC Disturbi gastrointestinali b’frekwenza mhux
maghrufa:

pankreatite akuta

Fuljett ta' taghrif:
e Tagsima 2
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek <jew> <spizjar> <jew infermier> jekk tesperjenza xi wiehed mis-sintomi li
gejjin waqt li <tiehu> <tuza> [isem tal-prodott]

Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk tesperjenza ugigh qawwi fl-addome ta’ fuq li jista’ jinfirex
lejn id-dahar, dardir, rimettar jew deni, peress li dawn jistghu jkunu sintomi assoc¢jati ma’

infiammazzjoni tal-frixa (pancreatite) jew tas-sistema tat-trattur biljari.

e Tagsima 4
Effetti sekondarji ohra possibbli:
Mhux maghruf (il-frekwenza ma tistax tigi stmata mid-dejta disponibbli)

Sintomi assoc¢jati ma' inflammazzjoni tal-frixa (pankreatite) u s-sistema tat-trattur biljari
(problema li taffettwa valvola fl-imsaren maghrufa bhala disfunzjoni tas-Sphincter ta’ Oddi),
ez. ugigh gawwi fin-naha ta' fuq tal-addome li possibbilment jirradja ghad-dahar, dardir,

rimettar jew deni.




Iperalgezija
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
Tagsima 4.2

Fin-nuggas ta’ kontroll adegwat tal-ugigh, ghandha tigi kkunsidrata I-possibbilta ta’ iperalgezija,
tolleranza u progressjoni tal-marda sottostanti (ara t-tagsima 4.4).

Tagsima 4.4
Ghandha tizdied twissija kif gej:
Iperalgezija

Bhal fil-kaz ta' opjojdi ohra, f'kaz ta' kontroll insuffi¢jenti tal-ugigh b'reazzjoni ghal zieda
mizjuda fid-doza ta' methadone, ghandha tidgi kkunsidrata |I-possibbilta ta' iperalgezija indotta
mill-opjojdi. Jista' jkun indikat tnaqgqis fid-doza jew revizjoni tat-trattament.

Fuljett ta' taghrif:
e Tagsima 2
Twissijiet u prekawzjonijiet

Kellem lit-tabib tieghek <jew> <spizjar> <jew infermier> jekk tesperjenza xi wiehed mis-sintomi li
gejjin waqt li <tiehu> <tuza> [isem tal-prodott]

medicina tieghek.

Uzu fit-Tqala
Sommarju tal-Karatteristici tal-Prodott
e Tagsima 4.6

Xi studji osservazzjonali rrappurtaw malformazzjonijiet kondenitali u indeboliment
newrologiku tal-izvilupp fi tfal imwielda minn nisa kkurati bil-methadone ghal disturbi fl-uzu
tal-opjojdi waqt it-tgala. Madankollu, minhabba |-limitazzjonijiet fis-studji u fatturi

konfuzanti materni, familjari u so¢joambjentali assoc¢jati ma' disturbi fl-uzu tal-opjojdi, ma
jistghux jittiehdu konkluzjonijiet dwar il-kontribut tal-methadone.




Fuljett ta' taghrif:
Taqgsima 2
Tqala, treddigh u fertilita

Xi studji rrappurtaw difetti fit-twelid jew problemi ta' zvilupp newrologiku (problemi bl-
izvilupp bikri tat-tfulija) fi tfal imwielda minn ommiijiet li uzaw il-methadone wagqt it-tgala
biex jikkuraw id-dipendenza fuq |-opjojdi. Madankollu, mhux possibbli li jigi determinat jekk
dan huwiex ikkawzat mill-uzu tal-methadone jew minn fatturi ohra bhas-sahha tal-omm u
kundizzjonijiet soc¢jali u ambjentali assoc¢jati mad-dipendenza fuq l-opjoijdi.




Anness II1
Skeda ta' zmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni



Skeda ta' Zzmien ghall-implimentazzjoni ta' din il-pozizzjoni

Adozzjoni tal-pozizzjoni tas-CMDh:

Laggha tas-CMDh ta’ Jannar 2026

Trazmissjoni lill-Awtoritajiet Nazzjonali
Kompetenti tat-traduzzjonijiet tal-annessi ghall-
pozizzjoni:

15 ta’ Marzu 2026

Implimentazzjoni tal-pozizzjoni mill-Istati
Membri (sottomissjoni tal-varjazzjoni mid-
Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-
Suq):

14 ta’ Mejju 2026




