Aneks I

Whnioski naukowe i podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu



Whnioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajacy PRAC w sprawie okresowych raportéw o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych metadonu, wnioski nhaukowe sg nastepujace:

W S$wietle dostepnych danych dotyczacych zaburzen czynnosci zwieracza Oddiego jako efektu
klasy opioidow, PRAC uznaje, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem metadonu i
zaburzeniami czynnosci zwieracza Oddiego jest co najmniej uzasadniong mozliwoscia.
Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne produktéow zawierajacych metadon nalezy
odpowiednio zmienic.

W $wietle dostepnych z pismiennictwa naukowego danych dotyczacych przeczulicy, PRAC
uznaje, ze zwigzek przyczynowy miedzy stosowaniem metadonu i przeczulica jest co
najmniej uzasadniong mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne
produktow zawierajgcych metadon, wskazanych w leczeniu bdlu, nalezy odpowiednio
zmienié.

W s$wietle dostepnych danych z piSmiennictwa naukowego i badan obserwacyjnych
metadonu, dotyczacych wad wrodzonych i zaburzen rozwoju uktadu nerwowego u dzieci
urodzonych przez matki uzaleznione od opioidéw, PRAC, ze zwigzek przyczynowy miedzy
narazeniem na metadon a wadami wrodzonymi i zaburzeniami rozwoju uktadu nerwowego u
dzieci urodzonych przez matki uzaleznione od opioidéw jest co najmniej uzasadniong
mozliwoscig. Komitet PRAC stwierdzit, ze druki informacyjne dla produktéw zawierajgcych
metadon nalezy zmieni¢, aby odzwierciedlaty dostepne dowody.

Po zapoznaniu sie z zaleceniem PRAC, CMDh zgadza sie z ogélnymi wnioskami PRAC i
podstawami zalecenia.

Podstawy zmiany warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskéw naukowych dotyczacych metadonu, CMDh uwaza, ze stosunek
korzysci do ryzyka stosowania produktéw leczniczych zawierajgcych metadon pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukdéw
informacyjnych.

Grupa koordynacyjna CMDh zaleca zmiane warunkéw pozwolenia (pozwolen) na
dopuszczenie do obrotu.



Aneks I1

Zmiany w drukach informacyjnych produktu leczniczego (produktéw leczniczych)
dopuszczonego (dopuszczonych) do obrotu w ramach procedur narodowych



Zmiany, ktore zostang wprowadzone w odpowiednich punktach drukéw
informacyjnych (nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest

przekrestony)

Zaburzenia czynnosci zwieracza Oddiego oraz zaburzenia watroby i drég zétciowych
Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.4

Dotychczasowe brzmienie ostrzezenia nalezy zastapi¢ nastepujacym tekstem (nowy tekst jest
podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekresteny) w odpowiedni sposob.

Zaburzenia watroby i drég zétciowych

Metadon moze spowodowa¢ zaburzenia czynnosci i skurcz zwieracza Oddiego,
zwiekszajac ryzyko objawdéw dotyczacych drég zéiciowych i zapalenia trzustki.
Dlatego metadon nalezy podawac ostroznie pacjentom z zapaleniem trzustki i

chorobami drég zéiciowych.

e Punkt 4.8

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodac¢ w kategorii Zaburzenia watroby i drdg
zotciowych klasyfikacji uktaddw i narzadow, z czestoscig wystepowania ,czestos$¢ nieznana”:

zaburzenia czynnosci zwieracza Oddiego

Nastepujace dziatanie niepozadane nalezy dodac¢ w kategorii Zaburzenia zotgdkowo-jelitowe
klasyfikacji uktadow i narzadéw, z czestoscig wystepowania ,czestos¢ nieznana”:

ostre zapalenie trzustki

Ulotka dla pacjenta:

e Punkt 2
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Jesli podczas <przyjmowania> <stosowania> leku <nazwa wtasna> wystgpi ktérykolwiek z
ponizszych objawow, nalezy skonsultowac sie z lekarzem <lub> <farmaceuta> <Iub
pielegniarka>

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi silny bdl w goérnej czesci brzucha,
mogacy promieniowa¢é do plecéw, nudnosci, wymioty lub goraczka, poniewaz moga
to by¢ objawy zapalenia trzustki lub drég zétciowych.

e Punkt4

Inne mozliwe dziatania niepozadane:



Czestos$¢ nieznana (nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

Objawy zwiazane z zapaleniem trzustki i drég z6tciowych (problem dotyczacy
zastawki w jelitach nazywany zaburzeniem czynnosci zwieracza Oddiego), np. silny
bol w gérnej czesci brzucha mogacy promieniowac do plecéw, nudnosci, wymioty lub
goraczka.

Przeczulica

Charakterystyka Produktu Leczniczego

Jesli podobne sformutowanie nie zostato wczesniej zamieszczone, zaleca sie dokonanie
nastepujgcych aktualizacji w drukach informacyjnych produktu leczniczego (nowy tekst jest

podkreslony i pogrubiony, usuniety tekst jest przekreslony).
Punkt 4.2

Jesli nie udaje sie odpowiednio usmierzy¢ bélu, nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ rozwoju
hiperalgezji, tolerancji oraz progresji choroby podstawowej (patrz punkt 4.4).

Punkt 4.4
Nalezy doda¢ nastepujace ostrzezenie:
Przeczulica

Podobnie jak po zastosowaniu innych opioidéw, w razie niewystarczajacego
usmierzenia bélu w reakcji ha zwiekszenie dawki, nalezy rozwazy¢é mozliwos¢
wystepowania hiperalgezji wywotlanej stosowaniem opioidu. Moze by¢ wskazane

zmniejszenie dawki lub weryfikacja sposobu leczenia.

Ulotka dla pacjenta:
e Punkt 2

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Jesli w trakcie <przyjmowania> <stosowania> leku <nazwa wtasna> wystapi u pacjenta
ktorykolwiek z wymienionych ponizej objawéw, nalezy skonsultowac sie z lekarzem <lub>
<farmaceuta> <lub pielegniarka>

Bél lub zwiekszona wrazliwo$éé na bél (przeczulica), niereagujace na wieksze dawki
leku.




Stosowanie w okresie ciazy
Charakterystyka Produktu Leczniczego
e Punkt 4.6

Wszelkie dotychczasowe sformutowania wskazujgce na brak zwigzku lub niewystarczajgce
dowody na zwigzek z wrodzonymi wadami rozwojowymi nalezy zastapic¢ ponizszym akapitem

(nowy tekst jest podkreslony i pogrubiony).

Niektdre badania obserwacyjne wykazaty wystepowanie wad wrodzonych i zaburzen
rozwoju ukiadu nerwowego u dzieci urodzonych przez kobiety leczone w okresie
ciazy metadonem z powodu zaburzen zwigzanych z uzywaniem opioidéw. Jednak ze
wzgledu na ograniczenia badan oraz wptyw czynnikéw zaktécajacych zwiazanych -
matczynych, rodzinnych i spoteczno-srodowiskowych zwigzanych z zaburzeniami
bedacymi nastepstwem uzywania opioidéw, nhie mozna wyciagna¢ wnioskow
dotyczacych wplywu metadonu.

Ulotka dla pacjenta:

Punkt 2

Cigza, karmienie piersig i ptodnos¢

Niektére badania wykazaty wady wrodzone lub zaburzenia rozwoju ukiadu
nerwowego (zaburzenia rozwojowe we wczesnym dziecinstwie) u dzieci urodzonych
przez matki, ktére stosowaly metadon w czasie ciazy w celu leczenia uzaleznienia od
opioidéw. Nie jest jednak mozliwe ustalenie, czy jest to spowodowane stosowaniem
metadonu, czy innymi czynnikami, takimi jak stan zdrowia matki oraz warunki
spoteczne i Srodowiskowe zwigzane z uzaleznieniem od opioidow.




Aneks III

Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska



Terminarz wdrazania niniejszego stanowiska

Przyjecie stanowiska przez grupe CMDh: posiedzenie CMDh w styczniu 2026 r.

Przekazanie ttumaczen aneksow do stanowiska |15 marca 2026 r.
wiasciwym organom krajowym:

Wdrazanie stanowiska przez panstwa 14 maja 2026 r.
cztonkowskie (przedtozenie zmiany przez
podmiot odpowiedzialny):




