V1.2 Podsumowanie planu zarzadzania ryzykiem dla produktu Sublana przeznaczone do
publicznej wiadomosci

V1.2.1 Oméwienie rozpowszechnienia choroby

Wedtug oceny Biura ONZ ds. narkotykéw na catym $wiecie istnieje 25 milionéw 0séb z problemami
narkotykowymi, z czego 15,6 mln to osoby stosujace opioidy, a 11,1 mln — heroin¢ (okoto 0,3% calej
populacji (WHO, 2009).

Zgodnie z oceng ,,Osterreichische Gesellschaft fiir Arzneimittelgestiitzte Behandlung von
Suchtkranken (OGABS), u okoto 30 000 os6b w Austrii wystepuja problemy zwigzane z konsumpcja
opioidéw (OGABS, 2012).

VI.2.2 Podsumowanie korzysci wynikajgcych z leczenia

Terapia substytucyjna jest jedng z najbardziej skutecznych terapii farmakologicznych stosowanych w
uzaleznieniu od opioidéw. Istniejg spdjne dowody pochodzace z licznych badan kontrolowanych,
obszernych badan podtuznych i oceny programu, Ze terapia substytucyjna uzaleznienia od opioidéw
jest na ogdt zwigzana ze znacznym zmniejszeniem nielegalnego spozycia opioidéw, dziatalnosci
przestepczej, liczby zgonéw z powodu przedawkowania oraz zachowan o wysokim ryzyku zakazenia
HIV (WHO et al., 2004).

Metadon zostat wprowadzony do uzycia w Europie w p6znych latach 60-tych XX wieku (Europejskie
Centrum Monitorowania Narkotykéw i Narkomanii, 2009) i tym samym jest najdiuzej stosowanym
opioidem w opioidowe;j terapii substytucyjnej. Poniewaz pacjenci z tymi samymi zaburzeniami nie
reagujg jednakowo na ten sam lek, istnienie wigkszej liczby opcji terapii substytucyjnej jest korzystne
z uwagi na wicksze mozliwoS$ci utrzymania réwnowagi miedzy dziataniami niepozadanymi i
skuteczno$cia oraz sprostania indywidualnym wymaganiom kazdego pacjenta.

VI.2.3 Podsumowanie informacji dotyczgcych bezpieczenstwa stosowania

Istotne znane czynniki ryzyvka

Ryzyko Co wiadomo Mozliwos$¢ zapobiegania
Dzialanie na uklad Metadonu chlorowodorek moze Czynniki ryzyka powstania depresji
oddechowy: uposledza¢ czynnos¢ oddechowa i oddechowej to poczatek leczenia
Depresja oddechowa potencjalnie prowadzi¢ do zatrzymania | oraz stosowanie innych lekéw czy
Zatrzymanie oddechu oddechu. Zwiazane jest to zazwyczaj z | substancji (np. alkohol,
przedawkowaniem i zatruciem, w benzodiazepiny i heroina oraz
niektdrych przypadkach jednak og6lny stan zdrowia), przy czym
powszechnie stosowane dawki ryzyko jest najwyzsze przy
terapeutyczne moga spowodowac rozpoczynaniu lecenia. Pacjenci z
dzialania niepozadane ze strony uktadu | istniejacymi chorobami dotyczacymi
oddechowego. uktadu oddechowego powinni by¢
doktadnie monitorowani.
Dzialanie na uklad sercowo- | Leczenie z zastosowaniem metadonu Lekarz powinien monitorowac
naczyniowy chlorowodorku moze uposledzac¢ wszystkie zmiany w odcinku QT
czynnos¢ serca. Dziatania o przed rozpoczeciem leczenia,
umiarkowanym nasileniu jak kotatanie | szczegdlnie u pacjentéw z
czy bradykardia moga wystepowac istniejacymi chorobami serca.
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czgsto. W ciezkich przypadkach
wydtuzenie odcinka QT moze
prowadzi¢ do stanéw zagrazajacych
Zyciu.

Badanie EKG powinno by¢
powtarzane okresowo (jesli
dotyczy).

Wydluzenie odcinka QT

Leczenie z zastosowaniem metadonu
chlorowodorku moze uposledzac
czynnos¢ serca. W cigzkich
przypadkach wydtuzenie odcinka QT
moze prowadzi¢ do stanéw
potencjalnie zagrazajacych zyciu.

Lekarz powinien monitorowac
wszystkie zmiany w odcinku QT
przed rozpoczeciem leczenia,
szczegblnie u pacjentow z
istniejacymi chorobami serca.
Badanie EKG powinno by¢
powtarzane okresowo (jesli
dotyczy).

Tolerancja, uzaleznienie i
zespol z odstawienia (w tym
u noworodkow)

Metadon, tak jak inne opioidy, ma
potencjat aby wywota¢ uzaleznienie,
jesli przyjmowany jest bez przerwy
przez dluzszy okres. Moga rozwina¢ si¢
réwniez fizyczne i psychiczne
uzaleznienie. W przypadku nagtego
odstawienia mogg wystapic¢ objawy z
odstawienia. Dotyczy to réwniez dzieci
wystawionych na dziatanie metadonu
podczas cigzy.

Lek Methasan lub Methadone GL
moze by¢ przepisany przez lekarza
doswiadczonego w leczeniu
uzaleznien od lekow i
wyspecjalizowanego w ich leczeniu.

Nadwrazliwo$¢ na
substancje czynna lub
ktorykolwiek ze sktadnikéw
leku

U pacjentéw z alergia na ktérykolwiek
ze sktadnikéw tego produktu
leczniczego mogg wystapi¢ reakcje
alergiczne.

Lekarz powinien uprzedzi¢ pacjenta
o mozliwosci wystapienia reakcji
nadwrazliwosci. Zgodnie z
prawodawstwem austriackim
dzienna dawka powinna by¢
nadzorowana (np. przez farmaceute
lub lekarza) i dlatego reakcje
alergiczne powinny by¢ tatwe do
wykrycia.

Naduzywanie/nieprawidlowe
uzycie (np. podanie dozylne
lub za duza dawka)

Metadon, tak jak inne opioidy moze
by¢ naduzywany (np. przyjecie
wysokiej dawki pojedynczej) lub
uzywany nieprawidtowo (np.
wstrzykniecie do naczyn
krwiono$nych).

Lekarz powinien poinformowac
pacjenta jakie ryzyko niesie za soba
naduzycie lub nieprawidlowe uzycie
tego produktu.

Zgodnie z prawodawstwem
austriackim dawka dobowa powinna
by¢ nadzorowana (np. przez
farmaceute lub lekarza). Poniewaz
lek ma posta¢ lepkiego roztworu,
jego wstrzykniecie dozylne jest mato
prawdopodobne. Naduzywaniu
mozna zapobiega¢ poprzez
wydawanie matych opakowan (np.
butelka 100 ml).

Przedawkowanie

U pacjentéw nie przyzwyczajonych do
stosowania opioidéw, nawet niewielka
dawka moze mie¢ dziatanie toksyczne.
Objawy przedawkowania metadonu
obejmuja zaburzenia oddychania,
nadmierng senno$¢ lub nawet $pigczke,
zwezenie zrenic, zwiotczenie migsni,
zimng wilgotna skorg, niskie ci$nienie

Lekarz powinien poinformowac
pacjenta jakie ryzyko niesie za soba
przedawkowanie.

Zgodnie z prawodawstwem
austriackim dawka dobowa powinna
by¢ nadzorowana (np. przez
farmaceutg lub lekarza).
Przedawkowaniu mozna zapobiega¢
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krwi, zwolnione bicie serca.

poprzez wydawanie matych
opakowan (np. butelka 100 ml).

Istotne potencjalne czynniki ryzyka

Ryzyko Co wiadomo (w tym powod, dla ktérego jest to uwazane za
potencjalny czynnik ryzyka)

Zachowania samobdjcze po
zastosowaniu opiatow,
szczegolnie w polaczeniu z
tréjpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi,
alkoholem i innymi aktywnymi
substancjami wplywajacymi na
osrodkowy uklad nerwowy

Uzaleznienie od lekéw w polaczeniu ze spozywaniem alkoholu i
innych lekéw wptywajacych na osrodkowy uktad nerwowy moze
prowadzi¢ do zachowan i1 préb samobdjczych.

Jednoczesne leczenie z

zastosowaniem lekéw majacych | na osrodkowy uktad nerwowy (np. alkohol lub nielegalne
opioidy) moze zwigksza¢ ryzyko negatywnego wpltywu na
osrodkowy uklad nerwowy lub | oddychanie. W cigzkich przypadkach moze to prowadzi¢ do
lekéw dziatajacych depresyjne | zatrzymania oddechu zakonczonego zgonem.

depresyjny wplyw na

Jednoczesne stosowanie innych lekéw majacych ttumiacy wptyw

na uklad oddechowy
Zwi¢kszone ci$nienie Metadon, tak jak inne opioidy moze powodowa¢ depresj¢
srédczaszkowe oddechowa i zwigkszenie ci$nienia §rédczaszkowego (ci$nienie

srédczaszkowym.

wewnatrz czaszki) i dlatego dziatania te moga nasila¢ si¢ u
pacjentéw z istniejagcym juz podwyzszonym ci$nieniem

Mozliwe interakcje

Metadon moze wchodzi¢ w interakcje z innymi lekami lub
substancjami, co potencjalnie moze mie¢ negatywne skutki.
Ulotka dla pacjenta dostarcza informacji dotyczacych mozliwych
interakcji w jezyku potocznym.

Maskowanie/wzmacnianie
objawow bolowych

uwage to dziatanie.

Metadon, tak jak inne opioidy dziata przeciwbdlowo. Z tego
powodu bél wystepujacy z powodu innych choréb istniejacych u
pacjenta moze pozosta¢ niewykryty. Lekarz powinien bra¢ pod

Brakujace informacije

Ryzyko Co wiadomo (w tym powdd, dla ktorego jest to uwazane za

potencjalny czynnik ryzyka)

Dzieci i mlodziez w wieku | Bezpieczenstwo i korzystne dziatanie metadonu stosowanego u dzieci i
miodziezy ponizej 14 lat nie zostaty zbadane.

14 lat lub ponizej

VI.2.4 Podsumowanie dodatkowych aktywnosci minimalizujgcych ryzyko w odniesieniu do

okreslonych zagrozen
Nie dotyczy

VI1.2.5 Przewidywany plan rozwoju po wprowadzeniu do obrotu
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Nie dotyczy.

VI.2.6 Badania bedgce warunkiem dopuszczenia do obrotu
Nie dotyczy

VI.2.7 Podsumowanie zmian wprowadzonych w planie zarzqdzania ryzykiem w porzqdku
chronologicznym

Data i Nowy sSrodek bezpieczenstwa Nowe Podsumowanie

wersja (dodany/usuniety/zmieniony) badanie zmian w dzialaniach

znaczacej (dodane/ stuzgcych

zmiany w zakonczone) | zminimalizowaniu

RMP ryzyka

21/07/2014 > Uaktualnienie CZESC II: Nie dotyczy | Uaktualnienie RMP

Wersja 02 Nastepujace uwagi dotyczace wymagane przez
bezpieczenstwa zostaty dodane: wtadze austriackie.

Znane czynniki ryzyka:
- Istniejaca nadwrazliwo$¢ na substancje

czynng lub ktérykolwiek ze
sktadnikéw leku

- Naduzywanie (np. zta dawka)
/mieprawidlowe uzycie (np.
wstrzyknigcie dozylne)

- Przedawkowanie

- Wydluzenie odstepu QT

Potencjalne czynniki ryzyka:
- Zachowanie samobdjcze po

zastosowaniu opiatow, szczegdlnie
razem z tréjpierscieniowymi lekami
przeciwdepresyjnymi, alkoholem i
innymi substancjami aktywnymi, ktore
maja wptyw na osrodkowy uktad
Nerwowy

- Jednoczesne stosowanie innych lekéw,
ktére maja depresyjne dziatanie na
osrodkowy uktad nerwowy lub lekami
wplywajacymi depresyjnie na
oddychanie

- Zwigkszone ci$nienie §rédczaszkowe

- Potencjat interakcji

- Maskowanie/wzmacnianie objawéw
bolowych

Brakujgce informacje:
- Dzieci i mtodziez w wieku 14 lat lub

ponizej
» Nastepujgce uwagi dotyczace

4




bezpieczenstwa zostaty zmienione:

. Tolerancja, uzaleznienie i zespdt z
odstawienia” na ,,Tolerancja,
uzaleznienie i zesp6t z odstawienia (w
tym u noworodkéw)”

Uaktualnienie CZESC V:
Uaktualnione nowe i zmienione uwagi
dotyczace bezpieczenstwa

Uaktualnienie CZESC VI
Uaktualnione nowe i zmienione uwagi
dotyczace bezpieczenstwa

20/07/2015 Uaktualnienie spowodowane zmianami | Brak Brak
Wersja formalnymi w procesie rejestracji
02.01 (dodany dodatkowy produkt,

informacja o biezagcym produkcie

dodana w Aneksie 2)
21/09/2015 Uaktualnienie spowodowane zmianami | Brak Brak
Wersja formalnymi w procesie rejestracji
02.02 (dodatkowy produkt dodany w MRP)

Uaktualnienie CZESC I SV
(poprawione dane po wprowadzeniu
do obrotu w zgodzie z nowym DLP)
Uaktualnienie CZESC III (zmiany
formalne)

Uaktualnienie CZESC IV (poprawione
dane po wprowadzeniu do obrotu w
zgodzie z nowym DLP

Uaktualnienie CZESC VII (dodane
wspo6lne informacje o produkcie)




