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CMDh apstiprina lielas molekulmasas povidonu saturoSo
metadona iekskigi lietojamo skidumu registracijas
apliecibas darbibas apturésanu

Cilvékiem paredzéto zalu savstarpgjas atziSanas un decentralizéto procediru koordinacijas grupa
(CMDh).! vienbalsigi apstiprindja ieteikumu apturét lielas molekulmasas povidonu saturo$o metadona
iekskigi (perorali) lietojamo $kidumu registracijas apliecibas darbibu. So zaju redistracijas apliecibas
darbiba bus apturéta, lidz tiks izmainits to sastavs. CMDh ari piekrita, ka mazas molekulmasas
povidonu saturo$am metadona tabletém japaliek tirgl, veicot izmainas zalu apraksta.

Metadonu lieto rehabilitacijas programmas, lai novérstu vai mazinatu abstinences simptomus no
opioidiem, pieméram, heroina, atkarigiem pacientiem. DaZzas metadona peroralas zalu formas satur ari
piedevu povidonu, kas ir pieejams ar atSkirigam molekulmasam. Lai gan Sis zales ir paredzétas tikai
iekskigai lietoSanai, dazi pacienti metadona peroralas zalu formas var lietot nepareizi, injicéjot tas
VvEéna. Ja zales, kas satur povidonu ar lielu molekulmasu (ko dévé par K90), tiek lietotas nepareizi Sada
veida, povidons netiek izvadits no organisma un uzkrajas dzivibai svarigo organu sinas, kas var izraisit
nopietnu kaitéjumu.

EMA Farmakovigilances riska vértéSanas komiteja (PRAC) parskatija povidonu saturo3o iekskigi
lietojamo metadona preparatu droSumu péc tam, kad bija sanemti zinojumi par nopietnam
nevélamam blakusparadibam kadreiz&jiem vai pasreiz&jiem narkomaniem Norvégija, ka rezultata no
Norvédijas tirgus tika iznemti povidonu K90 saturo$ie metadona iekskigi lietojamie Skidumi.

PRAC vértéja no pécregistracijas zinojumiem un literatlras publikacijam pieejamos droSuma datus par
risku, kas saistits ar povidonu saturoSo metadona preparatu lietoSanu nepareiza veida, tos injic&jot, un
konsultéjas ar ekspertu grupu (kura darbojas patologi un narkomanijas eksperti). PRAC secinaja, ka
riska mazinasanas pasakumi nebatu pietiekami, lai mazinatu ar lielas molekulmasas povidonu
saturosiem iekskigi lietojamiem skidumiem saistito risku, un tadé| ieteica apturét So zalu registracijas
apliecibu darbibu. Pirms atkartotas laiSanas Eiropas tirgl javeic atbilstoSas So zalu sastava izmainas.

Attieciba uz povidonu ar mazaku molekulmasu (pieméram, K25 un K30) saturoS§am metadona tabletém
pieejamie dati liecinaja, ka Sada veida povidons tiek izvadits no organisma un neuzkrajas Stnas ka
povidons ar lielu molekulmasu. Tadé| Sis zales paliks tirgl un tiks veiktas izmainas zalu informacija

1 CMDh ir par zalém atbildiga institlicija, kas parstav Eiropas Savienibas (ES) dalibvalstis.
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(zalu apraksta un lietoSanas instrukcija), uzsverot, ka tabletes ir paredzétas tikai iekskigai lietoZanai
un tas nedrikst tikt lietotas nekada cita veida.

Ta ka CMDh apstiprinaja PRAC ieteikumu vienbalsigi, to tagad apstiprinata termina istenos visas
Eiropas Savienibas dalibvalstis, kuru tirgos Sis zales ir pieejamas.

Informacija pacientiem

e Metadonu lieto narkomanijas arstésanai no opioidiem (piemé&ram, heroina) atkarigiem pacientiem.
Iekskigi lietojamie metadona preparati ir pieejami skidumu vai tablesu veida un tos drikst lietot
tikai iekskigi.

o Dazi metadona iekskigi lietojamie skidumi satur piedevu — povidonu. Ir pieejams povidons ar
atskirigu molekulmasu. Ja povidonu ar lielu molekulmasu (K90) saturoSos metadona iekskigi
lietojamos skidumus lieto nepareizi, ievadot injekcijas veida, nevis lietojot iekskigi, ka paredzéts,
povidons uzkrajas dzivibai svarigos organos un var izraisit nopietnu kait€jumu ar iesp&jami letalam
sekam.

e Iespé&jama kaitéjuma dél, ko var izraisit Sdda nepareiza lietoSana (injicESana véna), tiks apturéta
povidonu K90 saturoSo metadona skidumu redistracijas apliecibu darbiba.

e Pacientiem, kuri lieto K90 povidonu saturosus metadona iekskigi lietojamos sSkidumus
rehabilitacijas programmas ietvaros, terapiju nomainis uz citiem metadona preparatiem, kuri
nerada tadu pasu risku saistiba ar povidona uzkrasanos dzivibai svarigos organos.

e Mazakas molekulmasas povidonu saturoso metadona tablesu lietoSanu aizvien var turpinat, bet
pacientiem jaatgadina, ka tas lietojamas tikai iekskigi. Mazas molekulmasas povidona (pieméram,
K25 un K30) gadijuma kait&juma risks ir mazaks, jo $a veida povidons tiek izvadits no organisma
un nav paredzama ta uzkrasanas sinas ka lielas molekulmasas povidona gadijuma.

e Pacientiem, kuriem ir jautajumi vai bazas, jakonsultéjas ar arstu vai citu veselibas apripes
specialistu.

Informacija veselibas aprupes specialistiem

e Dazi metadona iekskigi lietojamie skidumi satur povidonu ar lielu molekulmasu (K90), kas
injiceésanas gadijuma var nodarit kaitéjumu, jo tas uzkrajas organisma un var izraisit audu
bojajumu.

e Intravenozo narkotiku lietotajiem ir zinots par povidona nogulsnésanos un nopietnam nevélamam
blakusparadibam (pieméram, anémiju un patologiskiem IGzumiem). Povidona avotu nebija
iesp&jams apstiprinat, bet tas varétu bt lielas molekulmasas povidonu saturoSais metadona
iekskigi lietojamais Skidums, kas lietots nepareizi injekcijas veida.

e Ta ka nav iesp&jams noteikt pasakumus, lai mazinatu kait€jumu, ko var nodarit lielas
molekulmasas povidonu saturoSie metadona iekskigi lietojamie Skidumi, So skidumu registracijas
apliecibu darbiba tiks apturéta. Pirms atkartotas laianas ir jaizmaina So zalu sastavs.

e Kameér So zalu redistracijas apliecibu darbiba ir apturéta, veselibas apriipes specialistiem janomaina
pacientiem terapija uz citiem metadona preparatiem.

¢ Kaitéjuma risks povidona ar mazu molekulmasu gadijuma ir mazaks, jo paredzams, ka tas tiks
viegli izvadits un neuzkrasies Slinds. Povidonu ar mazu molekulmasu saturosas metadona tabletes
paliek tirgl, bet tiks veikti grozijumi to zalu apraksta, uzsverot ieteikumu, ka Sis zales ir
paredzétas tikai iekskigai lietoSanai un tas nedrikst tikt lietotas nekada cita veida.



Iepriek$ minétie ieteikumi ir balstiti uz pieejamajiem droSuma datiem par risku, kas saistits ar
povidonu saturoSo metadona preparatu lietoSanu nepareiza veida, tos injicéjot. Tika atzits metadona
iedarbigums opioidu aizstajterapijas gadijuma un Saja parskatiSana netika apSaubits.

Sikaka informacija par Sim zalém

Metadons ir sintétisks opioids (morfijam lidziga viela). Metadonu saturosas zales tiek lietotas
narkomanijas arstésanai pacientiem, kuri ir atkarigi no opioidiem (piemé&ram, heroina). Metadons
novér$ vai mazina opiatu abstinences simptomus. Arsté$ana ar metadonu ir javeic plasakas
rehabilitacijas programmas ietvaros. Metadonu lieto ari stipru sapju arstésanai.

Peroralie metadona preparati ir pieejami Skidumu vai tablesu veida. éajé parskata ir aplukoti tikai
povidonu saturos$i iekskigi lietojamie metadona preparati. Iekskigi lietojamiem Skidumiem pievieno
povidonu ka suspendé&josu un disperg&josu lidzekli, bet tabletém — ka saistvielu. Ir pieejami dazada
veida povidoni ar atSkirigu molekulmasu (molekulu lieluma méru). Iekskigi lietojamo metadona
Skidumu sastava esoSajam povidonam ir liela molekulmasa (ko dévé par K90), bet metadona tablesu
sastava esosSajam povidonam ir maza molekulmasa (pieméram, K25 un K30).

Povidonu saturosie metadona preparati ir registréti nacionalo procediiru veida vairakas Eiropas valstis.
Iekskigi lietojamie Skidumi ir registréti Apvienotaja Karalisté, Danija, Malta, Norvégija, Somija un
Zviedrija, iekskigi lietojamas tabletes ir registrétas Danija, Island&, Norvégija, Rumanija, Somija,
Spanija, Ungarija un Zviedrija.

Sikaka informacija par So procediru

Povidonu saturoso iekskigi lietojamo metadona preparatu lietas parskatiSanu saka 2014. gada

10. aprili saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.i pantu, ko déveé par “steidzamu Savienibas
proceddru”. To uzsaka péc Norvégijas Zalu agentiiras NOMA |lémuma apturét tikai valsts tirgl pieejama
lielas molekulmasas povidonu saturo$a metadona iekskigi lietojama skiduma redistracijas apliecibas
darbibu, pamatojoties uz zinojumiem par nopietnam nevélamam blakusparadibam kadreiz€jiem vai
pasreizéjiem narkomaniem Norvégija.

Parskatisanu vispirms veica Farmakovigilances riska vértésanas komiteja (PRAC). PRAC ieteikumu
nosatija Cilvékiem paredzéto zalu savstarpéjas atziSanas un decentralizéto procediiru (CMDh)
koordinacijas grupai, kas pienéma galigo IEmumu. CMDh, kas ir iestade, kura parstav Eiropas
Savienibas dalibvalstis, ir atbildiga par saskanotu droSuma standartu nodrosinasanu visa Eiropas
Savieniba nacionalo procediru veida registrétam zalém.

Ta ka CMDh lemumu pienéma vienbalsigi, tas apstiprinata termina tiks istenots dalibvalstis, kuras Sis
zales ir registrétas.
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