PAKKAUSSELOSTE: TIETOA KAYTTAJALLE

Methadone Martindale Pharma 2 mg/ml, oraaliliuos
metadonihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikkeen ottamisen.

e Siilytd timéi pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin,

e Jossmul on kysyttdvad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

e Tiami ladke on médratty vain siulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heidédn oireensa olsivat samat kuin sinulla.

e Jos havatset hattavakutuksia, kddnny Hikdrn tai apteekkihenkilokunnan puoken Tama
koskee myds selnisia mahdollisia haittavaikutuksia, jota ei ok mainittu tissd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Mita timi pakkausseloste siséiltia

Mitd Methadone Martindale Pharma on jp mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd ennenkuin otat Methadone Martindale Pharmaa
Miten Methadone Martindale Pharma otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Methadone Martindale Pharman séilyttdminen

Pakkauksensisdltd p muuta tietoa

S i

Tama pakkausseloste siséltdd yhteenvedon tistd lidkevalmisteesta saatavilla olevista tiedoista. Kdénny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, jos olet epdvarma jostakin tihdnlidkkeeseen littyvésti
seikasta.

1. Mitia Methadone Martindale Pharma on ja mihin siti k dyte téin

Metadoni on kenotekonen opaatti (morfinn kakainen Eike) opmnattirippuva sten potiaiden
hotoon. Hoito tulee antaa samanaikaisesti muun lidkkeellisen ja psykologisen hoidon sekd sosiaalisen
kuntoutuksen kanssa.

2. Mitiasinun on tiedettivia ennenkuin otat Methadone Martindale Pharmaa

Ali ota Methadone Martindale Pharmaa:

e jos olet allerginen (yliherkkd) metadonihydrokloridille taijolekin  muule Methadon Martindalen
sisdltimélle aineelle (lueteltu tdmén pakkausselosteen kohdassa 6)

e jos kéytit tai okt kiyttdnyt vimesen kahden vikon aikana monoaminioksidaasin estdjii (MAOn
estdjid) (masennuksen jp Parkinsonin taudin hotoon kéytettavid lddkkeitd)

e jos smula on hengitysvaikeuksia.

Methadone Martindale Pharma EI saa antaa lapsille.

Ole erityisen huolellinen Methadone Martindale Pharman kanssa.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama ladke sisdltid metadonia, joka on opioidilddke. Opioidien toistuva kéyttd voi
heikentdd lddkkeen tehoa (elimistosi tottuu lddkkeeseen eli sinulle kehittyy toleranssi).
Methadone Martindale Pharma valmisteen toistuva kdytto voi johtaa myds riippuvuuteen,
vadrinkayttoon ja addiktioon, jotka voivat johtaa henkeéd uhkaavaan yliannostukseen.

Riippuvuus tai addiktio voivat aiheuttaa hallinnan tunteen menetystd sen suhteen, paljonko lddkettd
tarvitset tai miten usein sinun tarvitsee ottaa sita.



Riippuvuuden tai addiktion kehittymisriski vaihtelee yksilollisesti. Riski

Methadone Martindale Pharma riippuvuuden tai -addiktion kehittymiseen voi olla suurempi, jos:

- sinulla tai sukulaisellasi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptilidkkeiden tai

huumeiden vaarinkayttod tai riippuvuutta téllaisista aineista (addiktio)

- tupakoit

- sinulla on joskus ollut mielialahdiriditd (masennusta, ahdistuneisuutta tai

persoonallisuushiirio) taijos olet ollut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen

sairauden vuoksi.

Jos huomaat mitd tahansa seuraavista merkeistd Methadone Martindale Pharma valmisteen kiyton
aikana, sinulle on saattanut kehittyd riippuvuus tai addiktio.

- Sinun tdytyy ottaa lidkettd pidempéén kuin ladkari on suositellut.

- Sinun tdytyy ottaa suositeltua annosta enemmén lidketta.

- Kaytat [ddkettd johonkin muuhun tarkoitukseen kuin mihin se on maéritty, esim “rauhoittumiseen” tai
’nukahtamisen avuksi”.

- Olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa lidkkeen kdyton tai saada sen kiyton hallintaan

siind onnistumatta.

- Tunnet olosi huonoksi kun lopetat lidkkeen ottamisen, ja olosi paranee, kun jatkat

ladkkeen kéyttod (vieroitusoireet).

Jos huomaat mitd tahansa ndistd merkeistd, keskustele lddkéarin kanssa siitd, mikd hoitostrategia toimisi
sinulla parhaiten, milloin hoidon voi lopettaa ja miten se lopetetaan turvallisesti (ks. kohta 3, Jos lopetat
Methadone Martindale Pharma valmisteen oton).

Uneen littyvdt hengityshéiriot

Methadone Martindale Pharma voi aiheuttaa uneen littyvid hengityshdirioitd, kuten uniapneaa
(hengitystaukoja unen aikana) ja uneen liittyvdd hypoksemiaa (veren alhainen happipitoisuus). Oireita
voivat olla hengityskatkot unen aikana, yollinen herdaminen hengenahdistuksen vuoksi, univaikeudet tai
liallinen uneliaisuus pdivélld. Jos sind tai joku muu havaitset néitd oireita, ota yhteys ladkarin. Laakéarisi
voi harkita annoksen pienentdmista.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin kanssa e nne n kuin kéytéit me tadonia jos :
e saatakillisé astmakohtauksia.

e siulb on keuhkosairaus tai hengitysvaikeuksia.

e siulh on maksa-tai munuasvaivoja (kuten munuais- tai sappikivid).

e smul on syddnvaivoja.

e smlh on kilpirauhasen vajaatoiminta taiiho- tai kudossairauksia.

e cturauhasesion suurentunut tai virtsaputkesi on ahtautunut.

e smulh onolut piddvamma ja normaalia suurempikallonsisdinen paine (tarkista asia ladkariltasi);
oireena voi ola voimakasta padnsarkya.

saat hotoa huumeriippuvuuteen tai opioidiyliannostukseen.

sinula  on virtsaamisvaikeuksia.

siullh  on vatsakipuja, ripula  tai ummetusta.

veresi happpitosuus  on matah tai hilidioks idipitosuus korkea.

kaytdat muuta opioidityyppista lddkettd (kipulddkettd), kuten morfinia tai pentatsokiinia.
o kéytit rauhoittavia ladkkeitd tai unilidkkeitd (barbituraatteja taibentsodiatsepiineja).

Josjkin ylE mamtusta koskee sinua, kddnny ladkérin puoleen.

Erityisesti suurina annoksina Methadone Martindale Pharma saattaa vaikuttaa sahkdisiin  impukseihin,
jotka saavat aikaan syddmen supistumisen. Kerrolddkérillesi, jos siullh on olt aiemmin
sydidnvaivoja.

Lapset

Lapset ovat akusia  herkempid metadonille, minkd vuoksi myrkytys voi syntyé jo hyvin pieniki
annoksilla. Jotta voidaan estdd metadonimyrkytykset hpsik, metadonia on kotihoidossa séilytettavi
lasten ulottumattomissa.



Muut lidéike valmisteet ja Methadone Martindale Pharma
Kerrolddkérille taiapteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttényt tai
saatat kdyttdd muita lddkkeitd, myos lddkkeitd, jota lddkari ei o madrdnnyt.

Kerroladkarillesi, jos otat jotakin seuraavista:

e Mitéd tahansa mielentilaan vaikuttavia ladkkeitd (esim. tioridatsiini, fentiatsiinit, haloperidoli ja
sertindoli).

e Sydintauteihin kéytettivid ldkkeitd (verapamiili, kinidiini).

e Monoaminioksidaasin  estijksi (MAOn estijksi) kutsuttup masennuskBékketd, eritysesti jos
olet ottanut nitd  viimeisen kahden vikon kuluessa. Kerrolddkarillesi myos, jos otat muita
ladkkeitd masennuksenhotoon (esim. imipramiini, despramiini, nefatsodoni, fluoksetiini,
fluvoksamiini, paroksetiini ja sertraliini).

e Tulehduskipulddkkeitd j immunosuppressantteja (immuunivastetta vihentdvid ladkkeitd) (esim.
deksametasonija siklosporiini).

e Viruslddkkeitd, kuten tiettyja HIV-lddkkeitd (esim. nevirapiini, tsidovudiini, efavirentsi,
nelfinaviiri, ritonaviiri, abakaviiri, didanosiini ja stavudiini).

e Makrolidantbiootteja  (bakteertinfektioiden hottoon kiytettdvd Héakketd) (esim. klartromysiini,
telitromysiini ja erytromysiini).

e Simetdiinid (vatsahaavojen hotoon kéytettiva liadke).

Sienilddkkeitd (sieni-infektioiden hoitoon kéytettdvid lddkkeitd) (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli

ja flukonatsoli).

Naloksonia (hengitysvaikeuksien hotoon kéytettdva lddke).

Rippuvuuden hotoon kéytettdvid lddkkeitd (esim. naltreksoni ja buprenorfiini).

Rifampsiinia  (tuberkuloosin hotoon kéytettdva lddke).

Epilepsialddkkeita (esim. fenytoini, fenobarbitaali jp karbamatsepiini).

Viamintabkttep, jotka ssédltdvit C-viamini.

Ripulilidkkeitd (esim. loperamidi ja difenoksylaatti).

Ladkkeitd, jotka tekevit virtsasta happamampaa, esim. ammonumkloridi.

Nestettd poistavia lddkkeitd (esim. spironolaktoni).

Ladkkeitd, jotka unettavat.

Maikikuismaa sisédltdvid rohdosvalmisteita.

e Kannabidioli (kouristuskohtausten hoitoon kéytettava ldédke)

Gabapentiini ja pregabaliini (eplepsian, hermokivun tai ahdstuneisuuden hoitoon kéytettivii Eikkeitd) vowat
surentaa opoidien yhiannostuksen ja hengtyslaman (hengtysvaikeuksien) rski, mikd voi ola
hengenvaarallista.

Muutkin  ottamasi lddkkeet voivat vaikuttaa syddmen toimintaan (esim. sotaloli, amiodaroni ja
fiekaniidi). Kerroaina ladkarille muista ottamistasi lidkkeistd, koska ne saattavat ola vaarallisia
samanaikaisesti metadonin kanssa kdytettynd. Néissé tilanteissa [ddkdri voi paattaa kayttid EKG-
tutkimusta syddmentominnan seurantaanhoidon alussa, jottei tilasia haittavaikutuksia syntyisi.
Metadoni voi my0s vaikuttaa johinkin  veri- ja virtsakokeisiin. Kerro lddkérille metadonin kéytosta
ennen veri- tai virtsakokeen ottamista.

Methadone Martindale Pharma ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Akoholin nauttiminen on kiellettyd Methadone Martindale Pharma -valmisteen kidyton aikana, sl se
saattaa aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Ali mydskdinjuo greippimehua kiyttiessisi Methadone
Martindale Pharmaa,sili se voi muuttaa lidkkeen vaikutusta.

Raskaus jaimetys
Metadonia ei saa ottaa synnytyksen aikana. Jos olet raskaana taiimetit, epéilet olevasi raskaana taijos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy lddkériltd neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Ajaminen ja Kkoneiden kiytto

Metadoni vaikuttaa aivojen ja kehon likkeiden koordinaatioon, miki haittaa voimakkaasti ajokykyd p
koneiden kayttokykyéd. Tamé vaikutus sdilyy nin kauan kunnes ldédkitys on vakintunut tiettyyn
annostasoon. Ali aja Aliki kiyti koneita hoidon alkuvaiheessa. Aika, joloin potlas on kykenevi
ajamaan p kdyttimaankoneita, vaihtelee, ja se tulee méarittda yhdessé lidkérin kanssa.



Ladke voi heikentdd kykyad kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. Onomala vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia jp haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Térkeii tietoa Methadone Martindale Pharman sis dltamista aineista

Methadone Martindale Pharmasisiltdé viriainetta nineli paraoranssi(E110), joka saattaa aiheuttaa
allergisia reaktioita, seké veriappelsiniaromia (siséltdd propyleeniglykolia), joka saattaa aiheuttaa
akoholin  kaltaisia oireita.

3. Miten Methadone M artindale Pharmaa otetaan

Ota tété ladkettd juuri sen verran kun [a4kéri on mdarannyt. Tarkista annostusohjeet ldakériltd tai
apteekista, jos olet epdvarma.

Ota Methadone Martindale Pharma ainoastaan suun kautta. Tété [ddkevalmistetta ei saa missdin
olosuhteissa ottaa ruiskeena, sili se saattaa aiheuttaa vakavia ja pysyvid vaurioita, jotka voivat johtaa
kuolemaan.

Ladkdrineuvoo kunka palon ja kunka usein sinun tulee ottaa Methadone Martindale Pharmaa. On
tarkedd, etté et ota lidkettd enempdd kuin lA&karin madrddmén annoksen.

Aikuiset

Suositeltu annos on 10-30 mg vuorokaudessa. Annosta nostetaan hitaasti kunnes siullh  ei endéd ok
vieroituksen tai paihtymyksen merkkejd. Tavallinen annos on timén jalkeen 60—120 mg
vuorokaudessa. Ladkaripdattad milhsen annoksen tarvitset p miloin  annosta pienennetian.

Likkaat tai sairaat
Ladkkeenkéytdssd on syytd ola varovainen, jos olet idkds, sairas taijos siula on maksa- tai
munuaisvaivoja.

Kiytto lapsille
Methadone Martindale Pharmaa EI saa antaa lpsille. Myrkytyksen vaara on suuri. Muista sdilyttda
ladkettd lasten ulottumattomissa.



Jos otat e nemmin Methadone Martindale Pharma —valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa , ota aina
yhteys lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskien arvioimiseksi j
lisiohjeiden saamiseksi.

Liian suuri Methadone Martindale Pharma -annos voi aiheuttaa:

¢ hengitysvaikeuksia

adrimmaistd visymysté, pyortyilyd  tai tajuttomuutta

pupllien voimakasta supistumista

lihasheikkoutta

thon kylmyytti ja tahmeutta

syddmen lyontitiheyden hidastumista, matalaa verenpainetta, syddnkohtauksen tai sokin
vakavissa tapauksissa kuoleman.

Aivojen héirid nimeltdan toksinen leukoenkefalopatia

Y Lannostustapauksissa hakeudu vilittomésti lidkarinhoitoon. Vaikka tuntsitkin - olosi hyvéksi, siullh
saattaa ola metadonimyrkytys.

Jos unohdat ottaa Methadone Martindale Pharma —valmis tetta

Hoitojakson aikana on térkedd,ettd otat unohtamasi annoksen mahdollisimman pian muistettuasisen.
Jos kuitenkin on jo melkein aika ottaa seuraava annos, jitd unohtunut annos vélin ja odota seuraavaan

annokseen. ALA OTA KAKSINKERTAISTA ANNOSTA KORVATAKSESI UNOHTAMA SI
ANNOKSEN.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan nitd saa.

Mahdollsia  haittavaikutuksia ovat muun muassa:

Hyvin yleiset e Pahoinvointi ja oksentelu
haittavaikutukset:
Naéitd esiintyy useammalla
kun yhdeli kymmenestd
metadonilh  hoidetusta
potilaasta.
Yleiset haittavaikutukset: | ¢ Painon nousu
Naitd esiintyy enintddn e Nesteen kertyminen elimiston
yhdeli kymmenesti e Ummetus
metadonillh  hoidetusta i .
potilaasta. * Hyvan.olon tunnFt (eufoqa)" . N
e Harhojen kuukeminen tai nikeminen (hallusinaatiot)
e Huimaus
e N&idn sumentuminen
e Pupilien voimakas supistuminen
e Uneliaisuus
e [hottuma
e Hikoilu
e Visymys
Melko harvinaiset e Ruokahalun menetys
haittavaikutukset: e Hengitysvaikeudet (sekd yska)
Néitd esintyy enintddn e Kuiva suu
yhdeld sadasta metadonilh | o i tylehtuminen
hoidetusta. . .
e Matala melal (dysforia)
e Kiihtyneisyys




Nukkumisvaikeudet

Sekavuus

Seksuaalisen halukkuuden vdheneminen
Paanséarky

Pyortyily

Matala verenpaine

Kutina

Nokkosihottuma

Thottuma

Alaraajojen turvotus

Heikkous

Nesteen kertyminen elimistdon
Sappitiechyeen kouristus (vatsakipu)
Kasvojen punoitus
Virtsaamisvaikeudet

Vaikeus saavuttaa taiylpitdd erektio
Kuukautiskierron hairiot

Harvinaiset
haittavaikutukset:
Niité esiintyy enintdén
yhdeli tuhannesta
metadonillh  hoidetusta.

Sydanvaivat
Syddmen rytmin hidastuminen
Syddmentykytys

Tunte mattomat e Matala veren kalum- tai magnesiumpitoisuus
h?.igavzgk“t“kiskcllt: e Verihiutaleiden m&ardn viheneminen
I;:ils;;ttaagt&\é% ut;lr?riz{[la. e Voit Fulla riippl.lva.iseksi Methadone Mattin(?ale Phgmla
valmisteesta (lisdtietoa on kohdassa 2, Varoitukset ja
varotoimet)
e Uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerronistd laédkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tamid koskee myds selasia mahdollisia haittavaikutuksia, jota eiok mamittu tdssa
pakkausselosteessa. Vot imoittaa haittavakutuksista myds suoraan:

www-sivusto: www.fimea. fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista vot auttaa saamaan enemmén tietoa tdméin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Methadone Martindale Pharman siilyttimine n

Eilasten ulottuville eikd nikyville. Séilyta tama ladke turvallisessa paikassa, jossa muut henkil6t eivat padse
késiksi sithen. Se voi aiheuttaa vakavaa haittaa tai kuoleman henkiléille, joille sitd ei ole miaritty.

Séilytd pullo valolta suojattuna.

Liike sdilyy kuukauden ajan pulon avaamisesta. Ali kiyti Eikettd etiketissd maintun  viimeisen
kayttopaivamaaran jilkeen


http://www.fimea.fi/

Léadkepullon etiketissd on mamittu vimemnen kayttOpdivimééra, jonka ladkari tai apteekki on
tarkistanut. Jos hallussasi on vanhentunutta ladkettd, palauta se apteekkiin tai ladkérille turvallista
hévittimistd varten.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Methadone Martindale Pharmasisiltia

Vaikuttava aine on metadonhydrokloridi 1 ml fuosta ssdkdd 2 mg metadonhydrokloridia.

Muut aineet ovat natriumbentsoaatti (E211), natriumsyklamaatti, sakkariininatrium, , Sunset Yellow
paraoranssi(E110), veriappelsiiniaromi (sisdltid propyleeniglykolia), vetykloridihappo j puhdistettu
vesi.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Metadoni on kirkas, keltainen tai oranssiappelsiinintuoksuinen luos, joka toimitetaan pahvirasiaan
pakatussa ruskeassa lasipullossa. Kukin pullo sisdltdaé 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 65,
70, 75 tai 500 ml liuosta. Metadoni toimitetaan yhden pullon pakkauksissa tai usean pullon
pakkauksissa, joissa on 7 tai 24 yksittdistd pakkausta, joissa jokaisessa on 1 pulo. Kaikkia eri
pakkauskokoja eivilttdméttd ok myynnissa.

Myyntiluvan haltija:
Ethypharm

194, Bureaux de Ia Colline,
Batiment D 92213,
Saint-Cloud Cedex
Ranska

Valmis taja:

Macarthys Laboratories Ltd. T/A Martindale Pharmaceuticals
Bampton Road, Harold Hil

Romford, RM3 8UG

Iso-Britannia

Téti pakkausselostetta on muokattu viimeksi: 09.10.2023



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Methadone Martindale Pharma 2 mg/ml oral 16s ning
metadonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta like medel.

e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig tll likare eller apotekspersonal.

e Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge detmte tll andra. Det kanskada dem, &ven om de
uppvisar symtom som lknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som nte nédmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

7.  Vad Methadone Martindale Pharma &r och vad det anvénds for
8. Vad du behover veta innan du tar Methadone Martindale Pharma
9.  Hur du tar Methadone Martindale Pharma

10. Eventuella biverkningar

11. Hur Methadone Martindale Pharma ska forvaras

12. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Denna bipacksedel innehaller en sammanfattning avden tillgingliga informationen om detta
lakemedel. Radfréga likare eller apotekspersonal om du &r osiker pa ndgonting som géller likemedlet.

1. Vad Methadone Martindale Pharmaér och vad det anviinds for

Methadone Martindale Pharma ar ensyntetisk opiat (ett morfinliknande likemedel) som anvénds for
att behandla opiatberoende patienter. Behandlingen ska ges samtidigt med medicinsk och psykologisk
behandling och social rehabilitering.

2. Vad du behdver veta innan du tar Methadone Martindale Pharma

Ta inte Methadone Martindale Pharma

e om du drallergisk mot metadonhydroklorid eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

e om du anvénder eller har anvént monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare- likemedel for
behandling avdepression, Parkinsons spkdom) mom de senaste tvd veckorna

e om du har problem med andningen

Methadone Martindale Pharma fir INTE ges till barn

Var sirskilt forsiktig med Methadone Martindale Pharma

Varningar och forsiktighet
Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehéller metadon som &r ett opioidlikemedel. Upprepad anvindning av
opioidlikemedel kan leda till att dess effekt minskar (du kan bli van vid det, vilket kallas tolerans).
Upprepad anvindning av Methadone Martindale Pharma kan ocksa leda till beroende och missbruk,
vilket kan leda till livshotande dverdosering.

Beroende eller missbruk kan gora att du kdnner att du inte langre har kontroll dver hur mycket
lakemedel du behover ta eller hur ofta du behoverta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan 16pa storre risk for
beroende eller missbruk av Methadone Martindale Pharma om:

- Dueller ndgon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller olagliga droger (”beroende™).



- Durdker.
- Dunégon géng har haft problem med sinnesstdmningen (depression, dngest eller
personlighetsstorning) eller om du har behandlats av en psykiater for andra psykisk sjukdomar.

Om du mérker nagot av foljande tecken ndr du tar Methadone Martindale Pharma kan det vara ett
tecken pa att du har blivit beroende:

- Dubehdver ta likemedlet under lingre tid 4n vad ldkaren har ordinerat

- Dubehdver ta mer dn den rekommenderade dosen

- Du anvinder likemedlet av andra skél 4n de likaren ordinerat, t.ex. for att ’halla dig lugn” eller
“hjdlpa dig sova”.

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att shuta eller fa kontroll Gver anvindningen av
lakemedlet

- Nér du slutar att ta likemedlet mér du déligt, och du mar béttre nér du tar likemedlet igen
(Cutséttningssymtom”)

Om du mérker ndgot av dessa tecken, tala med lakaren for att diskutera vilken behandling som dr
bést for dig, inklusive nér det &r limpligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sdkert sétt (se avsnitt 3,
Om du slutar att ta Methadone Martindale Pharma).

Sémnrelaterade andningsstorningar

Methadone Martindale Pharma kan orsaka sémnrelaterade andningsstdrningar sdsom sémnapné
(andningsuppehall under somnen) och somnrelaterad hypoxemi (lg syrehalt i blodet). Symtomen
kan vara andningsuppehéll under sémnen, uppvaknande pé natten pa grund av andndd, svarigheter
att upprétthalla sémnen eller uttalad déasighet under dagen. Om du eller ndgon annan person
observerar dessa symtom, kontakta likaren. Likaren kan 6vervéga att minska dosen.

Tala med likaren innan du tar metadon:

e om du far akuta astmaanfall

e om dulder av lngsjukdom eller andningssvarigheter

e om du har problem med levern eller njurarna (inklusive njursten och gallsten)

om du har hjirtproblem

om du har underaktiv skoldkortel eller hud- och vavnadssjukdomar

om du har forstorad prostatakortel eller fortrangning av urinroret

om du har drabbats av enhuvudskada och trycket i hjirnan dr hogre &n det bor vara (kontrollera
detta med din ldkare). Duskule kunna drabbas av svar huvudvark.

e om du behandlas for drogberoende eller dverdosering av opioider



om du har svért att kasta vatten

om du har magsmértor, diarré eller forstoppning

om du har lag syrehalt eller hog koldioxidhalt 1 blodet

om du tar andra likemedel av opioidtyp (smértstillande medel), som morfin och pentazocin

e om du tar likemedel som far dig att slappna avoch hjilper dig att sova (barbiturater och
bensodiazepiner)

Radfiaga dn likare om ndgon av punkterna ovan stimmer n pa dig

Methadone Martindale Pharma kanpéverka de elektriska signalerna som styr hjartats kontraktioner,
sérskilt vid hoga doser. Tala om for likaren om du har haft hjértproblem tidigare.

Barn

Barndr kinsligare dn vuxna for metadon och darfér kan forgiftning uppkomma vid mycket laga doser.
For att undvika att barn tar metadon oavsiktligt, ska du forvara metadon pa en siaker plats, utom
rdckhéll for barn.

Andra likemedel och Methadone Martindale Pharma
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, &ven
receptfria sddana.

Tala om for dn likare om du tar nagot av foljande likemedel:

e likemedel som péaverkar dit psykiska tillstdnd (t.ex. tioridazin, fentiaziner, haloperidol och
sertindol)

e likemedel mot hjartsjukdomar (verapamil, kinidin)

e likemedel mot depression som kallas monoaminoxidashdmmare (MAQO-hdmmare),sdrskilt om du
har tagit dem mom de senaste tva veckorna. Tala ocksé om for likaren om du anviander andra
likemedel mot depression (t.ex. impramin, desipramin, nefazodon, fluoxetin, fluvoxamin,
paroxetin och sertralin)

e antiinflammatoriska och immunsuppressiva medel (t.ex. dexametason och cyklosporin)

e antivirala likemedel, nklusive  vissa likemedel mot HIV t.ex. nevirapin, zdovudin, efavirenz,
nelfinavir, ritonavir, abacavir, didanosin och stavudin

e makrolidantibiotika (likemedel som anvinds mot bakterieinfektioner) som klaritromycin,
telitromycin och erytromycin

e cimetdin (ett likemedel mot magsér)

antifungala medel (likemedel mot svampinfektioner) som ketokonazol, itrakonazol och

flukonazol

naloxon (ett likemedel mot andningssvarigheter)

laikemedel mot drogberoende t.ex. naltrexon och buprenorfin

rifampicin (ett likemedel mot tuberkulos eller ”TB”)

lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenytoin, fenobarbital och karbamazepin)

vitamintabletter (som innehéller vitamn C)

lakemedel mot diarré (loperamid, difenoxylat)

lakemedel som goér urinen surare, t.ex. ammoniumklorid

vattendrivande medel (spironolakton)

lakemedel som gor dig somnig

Ortpreparat som innehaller johannesort

Cannabidiol (ett likemedel som anvénds for att behandla krampantall)

Gabapentin och pregabalin (likemedel som anvénds for att behandla epilepsi, nervsmaérta eller angest)
kan oka risken for opiodoverdosering, andningsdepression (andningssvarigheter) och kan vara
livshotande.

Andra likemedel som du tar kan eventuellt ocksé paverka hjirtat (t.ex. sotalol, amiodaron och
flekainid).

Du maéste tala om for likarenvika andra likemedel du tar eftersomde kan vara farliga om de tas med
metadon.



I dessa situationer kan likaren bestimma att dit hjérta maste dvervakas med ett elektrokardiogram
(EKGQG) i borjan av behandlingen sé att man kanse til att dessa effekter nte uppkommer. Metadonkan
dven paverka vissa blod- och urintester. Tala om for likaren att du tar metadon innan ett test utfors.

Methadone Martindale Pharmma med mat, dryck och alkohol
Du far nte dricka alkohol medan du tar Methadone Martindale Pharma eftersomdet kan ge alvarliga

biverkningar. Drick mte grapefruktjuice medan du tar metadon eftersom det kan fordndra
Ekemedlets effekt.

Gravidite t och amning
Metadon ska mte tas under forlossning. Om du dr gravid eler anmmar, tror att du kan vara
gavd eler planerar att skaffh barn, radfriga likare mman du anvinder detta Bkemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Metadon paverkar koordinationen mellan hjdrna och kroppsrorelser. Darfor kan formagan att kora bil
eller anvéinda maskiner vara alvarligt péverkadtls likemedlet har stabiliserats pa en viss dosniva.
Dérfor bor du nte kora bl eller anvéinda maskiner under behandlingens mnkednng. Tiden det tar tils
du klarar av attkora bl eller anvinda maskiner varierar franpersontill person, och bor bestdmmas i
samrdd med likaren.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du ér i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka dn férmaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter ochbiverkningar finns i andra avsnitt. Lis dirfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskuteramed dn likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Viktig information om nigra inne halls imnen i M ethadone M artindale Pharma:

Methadone Martindale Pharma innehéller para-orange (E110), viket kan ge upphov til allergiska
reaktioner, och blodapelsinsmakdmne (inklusive propylenglykol), viket kan ge upphov til
akoholliknande ~ symtom.

3. Hur du tar Methadone Martindale Pharma
Ta alid detta likemedelenligt ldkarens anvisningar. Rédfrdga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Du far endast ta Methadone Martindale Pharma genom munnen. Du far under nga omsténdigheter
injicera denna produkt. Om den injiceras kan den ge alvarliga och permanenta skador pa kroppen,
eventuellt meddodlig utgang.

Likarentalar om for dig hur mycket Methadone Martindale Pharma du ska ta och hur ofta du ska ta
det. Det dr viktigt att du nte tar mer 4n den dos som du och din likare kommit Gverens om.

Vuxna:

Rekommenderad dos dr 10-30 mg per dag. Dosen his ldngsamt tils du nte har nagra teckenpa
abstinens eller berusning.

Vanlig dos ér 60—-120 mg per dag. Lékarenbestdimmer viken dos du behdver och nér dosen ska
minskas.

Aldre ellersjuka:
Forsiktighet maéste iakttas om du &r éldre, sjuk eller har lever- eller njurproblem.

Anvéindning for barn:

Methadone Martindale Pharma far INTE ges tll barn. Det finns allvarlig risk for forgiftning. Kom
ihdg att forvara likemedlet pa ett sdkert stille som ar odtkomligt for barn.

Om du har tagit for stor méngd av M ethadone Martindale Pharma



Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09471 977 i Finand; 112 1 Sverige) for
beddmning av risken samt radgivning.

Om du tar for mycket Methadone Martindale Pharma kan du drabbas av foljande:
andningssvarigheter

extremdasighet, svinning eller koma

knappnalspupiller

muskelsvaghet

sval och fuktig hud

langsam puls, lagt blodtryck, hjirtattackeller chock

i svara fall kan 6verdoseringen leda til doden.

En hjirnsjukdom (kallas toxisk leukoencefalopati)
Om du har glomt att ta Methadone Martindale Pharma
Om du missar en dos under en behandlingskur dr det viktigt att du tar dosen sa snart du kommer ihag
det. Om det ndstanér dags for dig att ta ndsta dos ska du dock hoppa 6ver den missade dosen och
vénta tll ndsta schemalagda dos.
TA INTE DUBBEL DOS FORATT KOMPENSERA FOR GLOMDDOS.

4. Eve ntuella bive rkningar

Liksom ala likemedelkan detta likemedel orsaka biverkningar men ala anvéndare behover nte fa
dem.

Biverkningar som kan uppkomma innefattar

Mycket vanliga o illamdende eller krikningar
biverkningar:
Dessa kanuppsta hos fler
dn 1 av 10 personer som
behandlas med metadon
Vanliga biverkningar: e viktokning
Dessa kanuppsté hos upp e vatten samlas i kroppen
tll 1 av10 personer som e forstoppning
behandlas med metadon e kinsla av att vara hog (eufori)
e se eller hora saker sominte finns
(hallucinationer)
e kinsla av yrseleller snurrande
e dmsyn
e knappnalspupiller
e sOmnighet
e hudutslag
e svettningar
e trotthet
Mindre vanliga e fOrlorad aptit
biverkningar: Dessakan | e gsvirtatt andas (inklusive hosta)muntorrhet
uppstd hos upp tll 1av100 | ¢ pfhmmation itungan
personer som behandlas e nedstimdhet (dysfori)
med metadon e upprordhet
e sOmnsvarigheter
o forvirring
e nedsatt konsdrift
e huvudvirk
® svinming




lagt blodtryck

klada

ndsselfeber

utslag

svulna  ben

svaghet

vatten samlas i kroppen

kramp i gallgangen (buksmérta)
ansiktsrodnad

svart att kasta vatten

svart att fa eller behalla en erektion
menstruationsstorningar
Séllsynta biverkningar: hjartproblem

Dessa kan uppsté hos upp | e Iingsammare hjirtslag
til

1 av 1 000 personer som
behandlas med metadon

Biverkningar med okédnd | ¢ for lig halt av kalum eller magnesium i blodet

e hjirtslagen kénns (palpitationer)

frekvens: e sinkt antal blodplattar i blodet

F'rekver}sen f(‘)“r c1essa . e Du kan bli beroende av Methadone Martindale
l?}verkmr}gar ar anmu sa Pharma (merinformationfinnsiavsnitt 2, Varningar
linge okdnd. och férsiktighet)

Sémnapné (andningspauser under somn)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tah med likare, apotekspersonal eler sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som mte ndmns i denna nformation. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt til

I Finland:

Webbprats:www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomrddet Fimea
1]§>]1§/e;_r51<111ngsreglstret

FI-00034 Fimea

I Sverige

webbplats: www.lakemede Isverket.se
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Genom att rapportera biverkningar kan dubidra til att 6ka informationen om Ekemedek sékerhet.

5. Hur Methadone Martindale Pharma ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta likemedel pa ett sékert och
sdkert forvaringsutrymme dér andra inte kan komma at det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara
dodligt for minniskor nér det inte har ordinerats for dem. Forvara flaskan i ytterkartongen.
Ljuskénsligt. Kassera likemedlet en manad efter Oppnandet. Anvénds fore utgdngsdatum som
anges pa etiketten. Apotekspersonalen eller likaren bor ha kontrollerat detta. Om du har en
produkt med passerat angivet utgdngsdatum, ska du ldimna tillbaka den till apotekspersonalen eller
lakaren for séker destruktion.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplys ningarInnehéllsdeklaration
Den aktiva substansen dr metadonhydroklorid. Varje 1 ml Iosnng innehéller 2 mg
metadonhydroklorid. Ovriga innehdllsimnen #r natriumbensoat (E211), natriumcyklamat,
sackarmnatrum, para-orange (E110), blodapekinarom (innehilande propylenglykol), saltsyra och
renat vatten.


http://www.lakemedelsverket.se/

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Methadone Martindale Pharma drenklar, gul tll orange ksning med apelknlukt, som lkevereras ien
brun glasflaska i en ask av kartong. Varje forpackning mnehéller 5, 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50,
55, 60, 65, 70, 75 eller 500 ml av vitskan.

Den tlhandahdlk i forpackningar meden flaska som enhetsforpackning eller i flerpack som bestar av
7 eller 24 forpackningar, var och enmed 1 flaska. Eventuellt kommer inte ala forpackningsstorlekar
att marknadsforas.

Inne havare av godkéinnande for fors éljning:
Ethypharm

194, Bureaux de Ia Colline,

Batiment D 92213,

Saint-Cloud Cedex

Frankrike

Tillverkare:

Macarthys Laboratories Ltd. T/A Martindale Pharmaceuticals
Bampton Road, Harold Hil

Romford, RM3 8UG

Storbritannien

Denna bipacksedel godkiindes senast: 09.10.2023



