Priloha I

Vedecké zavery a dovody na zmenu podmienok registracie



Vedecké zavery

S prihliadnutim na hodnotiacu spravu PRAC k PSUR pre metaddn su vedecké zavery
nasledovné:

Na zaklade dostupnych Udajov o dysfunkcii Oddiho zvieraca ako skupinovom ucinku opioidov
PRAC povazuje kauzdlny vztah medzi metadénom a touto dysfunkciou za prinajmen$om
opodstatnentl mozZnost. PRAC dospel k zaveru, Ze informécie o liekoch obsahujltcich
levometaddn sa maju zodpovedajldcim spésobom upravit.Na zaklade dostupnych Gdajov o
hyperalgézii z vedeckej literatary PRAC povazuje kauzdlny vztah medzi metadénom a
hyperalgéziou za prinajmensom opodstatnend moznost. PRAC dospel k zaveru, Ze informacie
o liekoch obsahujticich levometaddn sa maju zodpovedajlicim spdsobom upravit.

Na zaklade Udajov z vedeckej literatury a observacnych studii o vrodenych chybach a
poruchach neurovyvinu u deti narodenych matkam zavislym od opioidov PRAC povazuje
kauzdlny vztah s expoziciou metadénu za prinajmen$om opodstatnend moznost. PRAC dospel
k zaveru, Ze informacie o liekoch obsahujlcich levometadén sa maju zodpovedajucim
spésobom upravit.

Po preskumani odporucania PRAC CMDh suhlasi s celkovymi zavermi a dovodmi odporucania.
Dovody na zmenu podmienok registracie

Na zaklade vedeckych zaverov pre metaddn je CMDh toho nazoru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku (liekov) obsahujiceho (obsahujlcich) metaddn zostava nezmeneny, za predpokladu
prijatia navrhovanych zmien do informdcii o lieku. CMDh odportca zmenit podmienky
registracie.



Priloha II

Zmeny v informaciach o lieku liekov povolenych na narodnej Grovni



Dysfunkcia_zvieraca Oddi a hepatobiliarne poruchy

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

e Cast4.4

Poruchy pecene a Zlc¢ovych ciest

Metadén mdze spdsobit dysfunkciu a spazmus Oddiho zvierada, éim sa zvys$uije riziko
priznakov Zléovych ciest a pankreatitidy. Preto sa ma metadén podavat s
opatrnostou u pacientov s pankreatitidou a ochoreniami zZléovych ciest.

e Cast4.8

Nasledujlca neziaduce reakcia sa ma doplnit do SOC Hepatobilidrne poruchy s nezndmou
frekvenciou:

Dysfunkcia Oddiho zvieraca

Nasledujlca neziaduce reakcia sa ma doplnit do SOC Gastrointestinalne poruchy s nezndmou
frekvenciou:

Akutna pankreatitida

Pisomna informacia pre pouzivatel'a:
o Cast2
Upozornenia a opatrenia

Kontaktuijte svojho lekdra, ak sa u vas vyskytne silnd bolest v hornej éasti brucha,
ktord moze vyzarovat do chrbta, nevol'nost, vracanie alebo horicka; mdze ist o
priznaky suvisiace so zapalom pankreasu (pankreatitidy) alebo ZIcovych ciest.

e Cast4a
Daldie mozné neziaduce Gdinky:
Nezname (Castost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych Gdajov)

Priznaky spojené so zapalom pankreasu (pankreatitida) a Zlcovych ciest (problém
postihujici chlopiiu v ¢revach znamy ako dysfunkcia Oddiho zvieraca), napr. silna

bolest v hornej éasti brucha, ktord méze vyZarovat do chrbta, nevol'nost, vracanie
alebo horucka.




Hyperalgézia
Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku
Cast 4.2

Pri nedostatoénej kontrole bolesti je potrebné zvazit hyperalgéziu, toleranciu alebo progresiu
zakladného ochorenia (pozri ¢ast 4.4).

Cast 4.4
Ma sa doplnit nasledujlice upozornenie:

Hyperalgézia

Tak ako pri inych opioidoch, v pripade nedostatoc¢nej kontrole bolesti v reakcii na
zvySend davku metadénu, je potrebné zvazit moznost opioidmi indukovanej
hyperalgézie. MéZe byt indikované zniZenie davky alebo prehodnotenie lieéby.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a:

e Cast?2

Bolest alebo zvysSena citlivost na bolest (hyperalgézia), ktora sa nezlepsi pri zvyseni
davky lieku.

Pouzivanie pocas gravidity

Sahrn charakteristickych vlastnosti lieku
e Cast4.6

Niektoré observacné studie uvadzaju vrodené chyby a poruchy neurologického
vyvoja u deti narodenych Zenam, ktoré boli liecené metadénom pocas tehotenstva
pre poruchu uZivania opioidov. Vzhl'adom na obmedzenia studii a d'alsie skresl'ujice
faktory suvisiace s matkou, rodinou a socialno-environmentalnym prostredim
spojené s poruchami GZivania opiatov, v8ak nie je moZné vyvodit Ziadne zavery
tvkajlce sa vplyvu metadénu.




Pisomna informacia pre pouzivatel'a:

Cast 2

Niektoré studie uvadzaja vrodené chyby alebo problémy neurologického vyvinu
(problémy s vyvojom v ranom detstve) u deti narodenych matkam, ktoré pocas
tehotenstva uzivali metaddn na liecbu zavislosti od opioidov. Nie je vSéak mozZné

urdit, &i je to spdsobené metadénom alebo inymi faktormi, ako je zdravotny stav
matky a socialne a Zivotné podmienky.




Priloha III

Casovy plan implementacie tohto stanoviska



Casovy plan implementacie tohto stanoviska

Prijatie stanoviska CMDh:

Zasadnutie CMDh januar 2026

Odoslanie prekladov priloh stanoviska narodnym
prisluSnym organom:

15. marec 2026

Implementacia stanoviska Clenskymi Statmi
(predlozenie zmeny drzitefom rozhodnutia o
registracii):

14. mdj 2026




