Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Metadon Nordic Drugs oraaliliuos: 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 70, 80, 90,100,110, 120,
130, 140, 150,160, 170, 180,190 ja200 mg
metadonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lilikkeen ottamisen, silli se siséltii sinulle

tiarkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvdd, kddanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé ladke on midrétty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oirect kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Témé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metadon Nordic Drugs on ja mihin siti kiytetddn

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Metadon Nordic Drugs -valmistetta
Miten Metadon Nordic Drugs -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Metadon Nordic Drugs -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

RN

1. Mitia Metadon Nordic Drugs on ja mihin siti kiytetdan

Metadoni on synteettinen opioidi (morfinin kaltainen laéke), jota kidytetdadn opioidiriippuvaisten potilaiden
hoitoon. Ladkehoitoa annetaan yhdessd muun lddketieteellisen ja psykologisen hoidon ja kuntoutuksen
kanssa.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Metadon Nordic Drugs -valmistetta

Ali ota Metadon Nordic Drugs -valmistetta
e jos olet allerginen metadonihydrokloridille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)
e jos kaytit tai olet kdyttanyt monoamiinioksidaasin estdjid (MAO-estdjat —nimisid lidkkeitd, joita
kdytetaan masennuksen ja Parkinsonin taudin hoitoon) viimeisten kahden vikon aikana
e jos sinulla on hengitysvaikeuksia

Metadon Nordic Drugs —valmistetta EI saa antaa lapsille

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Metadon Nordic Drugs —valmistetta,
jos:

sinulla on akuutteja astmakohtauksia

sinulla on keuhkosairaus tai hengitysvaikeuksia

sinulla on maksa- tai munuaissairauksia (my6s munuais- tai sappikivid)

sinulla on syddnsairauksia



e sinulla on kilpirauhasen vajaatoimintaa taiiho- ja kudossairauksia

e sinulla on suurentunut eturauhanen tai ahtautuma virtsaputkessa

sinulla on ollut pddn vamma ja aivopaineesi on korkeampi kuin sen pitéisi olla (tarkista tima lddkariltd);
voit saada vaikeita padnsarkyja

sinua hoidetaan ldékeriippuvuuden tai opioidien yliannoksen vuoksi

sinulla on virtsaamisvaikeuksia

sinulla on vatsakipua, ripuli tai ummetus

sinulla on veressd matala happipitoisuus tai korkea hiilidioksidipitoisuus

otat muita opioidilddkkeitd (kipulddkkeitd), kuten morfiini ja pentatsosiini

otat rauhoittavia ladkkeitd tai unilidkkeitd (barbituraatit ja bentsodiatsepiinit)

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama lddke sisdltdd metadonia, joka on opioidilddke. Opioidien toistuva kdytto voi heikentdd lddkkeen tehoa
(elimistdsi tottuu ladkkeeseen eli sinulle kehittyy toleranssi). Metadon Nordic Drugs -valmisteen toistuva
kéyttd voi johtaa myds riippuvuuteen, véadrinkdyttoon ja addiktioon, jotka voivat johtaa henkeéd uhkaavaan
yhannostukseen.

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

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisriski vaihtelee yksilollisesti. Riski Metadon Nordic Drugs -
riippuvuuden tai -addiktion kehittymiseen voi olla suurempi, jos:

- sinulla tai sukulaisellasi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptilidkkeiden tai huumeiden vaarinkayttod tai
riippuvuutta téillaisista aineista (addiktio)

- tupakoit

- sinulla on joskus ollut mielialahdiriditd (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushiirid) tai jos olet
ollut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen sairauden vuoksi.

Jos huomaat mitd tahansa seuraavista merkeistd Metadon Nordic Drugs —valmisteen kdyton aikana, sinulle
on saattanut kehittyd riippuvuus tai addiktio.

- sinun téytyy ottaa ladkettd pidempéiin kuin ladkéri on suositellut.

- sinun téytyy ottaa suositeltua annosta enemmén lddketta.

- kéytét ladkettd johonkin muuhun tarkoitukseen kuin mihin se on maaritty, esim. “rauhoittumiseen” tai
”nukahtamisen avuksi”.

- olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa lidkkeen kdyton tai saada sen kédyton hallintaan sind onnistumatta.

- tunnet olosi huonoksi, kun lopetat lddkkeen ottamisen, ja olosi paranee, kun jatkat lddkkeen kayttod
(vieroitusoireet).

Jos huomaat mitd tahansa ndistd merkeistd, keskustele ladkarin kanssa siitd, mikd hoitostrategia toimisi
sinulla parhaiten, milloin hoidon voi lopettaa ja miten se lopetetaan turvallisesti.

Unenaikaiset hengityshéiriot

Metadon Nordic Drugs voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshiirioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vihdhappisuutta). Oireita voivat olla esimerkiksi
unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva heriily, katkonainen uni tai piivisin esiintyvé
voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkild havaitsette niitd oireita, ota yhteys ladkariin. Laadkari
saattaa harkita annoksen pienentdmista.

Metadon Nordic Drugs voi vaikuttaa sydimen supistumista séételeviin sdahkdisiin toimintoihin, erityisesti
isoina annoksina. Kerro laékérille, jos sinulla on ollut syddnongelmia.



Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista kun
kéaytdat Metadon Nordic Drugs-valmistetta:

- Heikotus, visymys, ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu tai alhainen verenpaine. Namé voivat olla
oireita siitd, ettd lisimunuaiset tuottavat lian vdhan kortisolihormonia ja sinun on ehké otettava
hormonilisda.

Pitkdaikainen kdyttd voi aiheuttaa sukupuolihormonien mééran vihenemistd ja prolaktinihormonin méiirén
lisdéntymistd. Ota yhteyttd ladkariin, jos sinulla ilmenee heikentyneen sukupuolivietin, impotenssin tai
kuukautisten puuttumisen (amenorrean) kaltaisia oireita.

Lapset

Lapset ovat herkempid metadonille kuin aikuiset. Tamadn vuoksi myrkytyksid voi tapahtua hyvin pienilld
annoksilla. Jos metadonia otetaan kotona, sdilytd se turvallisesti lasten ulottumattomissa, jotta lapset eivét ota
sitd vahingossa.

Muut lésike valmis teet ja Metadon Nordic Drugs
Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeitd. Huomioi erityisesti seuraavat lidkkeet:
o lddkkeet, jotka vaikuttavat mielialaasi (esim. tioridatsiini, fentiatsiinit, haloperidoli ja sertindoli)
e sydinlidkkeet (verapamiili, kinidiini)
e monoamiinioksidaasin estdji —masennusliadkkeet (MAO-estijit), erityisesti jos olet ottanut niitd
vimeksi kuluneiden kahden vikon aikana
e muut masennusliddkkeet (esim. imipramiini, desipramiini, nefatsodoni, fluoksetini, fluvoksamiini,
paroksetiini ja sertraliini)
e tulehdusta lievittdvit ja immuunijérjestelmén toimintaa hillitsevit lidkkeet (esim. deksametasoni ja
siklosporiini)
o viruslddkkeet, myos jotkut HIV-lddkkeet, esim. nevirapiini, tsidovudiini, efavirentsi, nelfmaviiri,
ritonaviiri, abakaviiri, didanosiini ja stavudiini
e makrolidiantibiootit (bakteerilidkkeet) kuten klaritromysiini, telitromysiini ja erytromysiini
e simetidini (mahahaavaliike)
sienilddkkeet (sieni-infektioiden hoitoon tarkoitetut Iddkkeet) kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli ja
flukonatsoli
naloksoni (lddke hengitysvajauksen hoitoon)
ladkeriippuvuuden hoitoon tarkoitetut lddkkeet, esim. naltreksoni ja buprenorfiini
rifampisiini (tuberkuloosildéke)
epilepsialddkkeet (esim. fenytoiini, fenobarbitaali ja karbamatsepiini)
C-vitamiinia sisdltavat vitamiinitabletit
ripulilidkkeet (loperamidi, difenoksylaatti)
virtsan happamuutta lisddvit lidkkeet, esim. ammoniumkloridi (salmiakki)
diureetit (spironolaktoni)
vésyttavit lidkeaineet
mékikuismaa siséltdvit rohdosvalmisteet
kannabidioli (kouristuskohtausten hoitoon kéytettiva ladke)
gabapentiini ja pregabaliini (epilepsian, hermokivun tai ahdistuneisuuden hoitoon kaytettavid
ladkkeitd) voivat suurentaa opioidien yliannostuksen ja hengityslaman (hengitysvaikeuksien) riskid,
miké voi olla hengenvaarallista.

Muut kayttdmasi lddkkeet voivat myos vaikuttaa syddmeen (esim. sotaloli, amiodaroni ja flekainidi).

Haittavaikutusten riski suurenee, jos kiytdt metadonia samanaikaisesti masennuslidékkeiden (kuten
sitalopraamin, duloksetiinin, essitalopraamin, fluoksetiinin, fluvoksamiinin, paroksetiinin, sertraliinin,
venlafaksiinin, amitriptyliinin, klomipramiinin, imipramiinin tai nortriptyliinin) kanssa. Ota yhteytta
ladkariin, jos havaitset esimerkiksi seuraavia oireita:



mielentilan muutokset (kuten kithtyneisyys, aistiharhat, kooma)
nopea syddmen syke, epdvakaa verenpaine, kuume

refleksien kithtyneisyys, heikentynyt koordinaatiokyky, lihasjaykkyys
ruoansulatuskanavan oireet (kuten pahoinvointi, oksentelu ripuli).

Sinun tiytyy kertoa ladkirille kaikista muista Iddkkeistd joita otat, koska ne voivat olla vaarallisia, jos niitd
otetaan samanaikaisesti metadonin kanssa. Naissa tapauksissa lddkari voi paattaa, ettd hoidon alussa on
tarpeen seurata sydintd EKG-tutkimuksen avulla sen varmistamiseksi, ettd néitd haittoja ei esiinny. Metadoni
vai vaikuttaa my0s joihinkin veri- ja virtsatesteihin. Kerro lddkérille kayttdvési metadonia ennen kuin kokeita
otetaan.

Metadon Nordic Drugs ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Et saa juoda alkoholia kun kéytdt Metadon Nordic Drugs —valmistetta, koska siitd voi aiheutua vakavia
haittavaikutuksia. Ali juo greippimehua Metadon Nordic Drugs —hoidon aikana, silli se voi muuttaa
ladkkeen vaikutusta.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ldékériltd tai
apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kéyttod. Metadon Nordic Drugs —valmistetta ei pidd ottaa
synnytyksen aikana.

Kerro laédkarille, jos imetét tai suunnittelet imettdvési samanaikaisesti kun kaytdt metadonia, silld se saattaa
vaikuttaa lapseesi. Tarkkaile lasta poikkeavien oireiden ja merkkien varalta. Téllaisia ovat esimerkiksi
lisddntynyt uneliaisuus, hengitysvaikeudet tai velttous. Ota valittoméasti yhteyttd ladkariin, jos havaitset
jonkin néistd oireista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Metadoni vaikuttaa aivojen ja likkeiden koordinaatioon ja kyky ajaa tai kdyttdd koneita voi olla
huomattavasti hdiriintynyt, kunnes liadkityksesi on vakiintunut tietylle annostasolle. Sen vuoksi sinun ei pidi
ajaa tai kdyttdad koneita hoidon alussa. Aika, jonka kuluttua voi ajaa tai kdyttda koneita, vaihtelee
yksilollisesti ja ajan pituus tdytyy pdattdd yhdessa ladkarin kanssa.

Vaikka lddkari arvioi psykomotorisen suorituskykysi, on myos omalla vastuullasi arvioida, pystytko
kuljettamaan moottoriajoneuvoa tai tekeméén tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. Lidkkeen vaikutuksia
ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkérin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Metadon Nordic Drugs -valmiste siséltii sakkaroosia, glukoosia ja me tyyliparahydroksibe nts oaattia
Diabetespotilailla on otettava huomioon valmisteen sisdltdima sakkaroosi 11 g/annos ja glukoosi 2,5 g/annos.
Jos lddkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen timén
ladkevalmisteen ottamista. La4ke voi olla haitallinen hampaille.

Séilontdaine metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218) voi aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti
viivistyneitd).

3. Miten Metadon Nordic Drugs -valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin IA4kéari on méédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.



Metadon Nordic Drugs —valmistetta saa ottaa vain suun kautta. Missdédn tapauksessa téitd valmistetta ei saa
pistdd suoneen, silld injektio voi aiheuttaa vakavaa ja pysyvad haittaa elimistollesi ja voi mahdollisesti johtaa
kuolemaan.

Ladkarikertoo sinulle kuinka paljon ja kuinka usein sinun tiytyy ottaa Metadon Nordic Drugs —valmistetta.
On tirkedd, ettd et ota enempdd kuin mitd olet sopinut lidkéarin kanssa.

Aikuiset

Suositeltu aloitusannos on 10-30 mg/pédivd. Annosta suurennetaan hitaasti, kunnes sinulla ei ole
vieroitusoireita tai yliannostuksen oireita. Tavallinen annos on 60-120 mg péivissad. Ladkari paattaa
minkdsuuruista annosta tarvitset ja koska annosta voi pienentia.

Likkéit ja heikkokuntoiset potilaat
Iakkaiden, heikkokuntoisten ja maksa- tai munuaissairauksia sairastavien tiytyy olla erityisen varovaisia.

Kiytto lapsille
Metadon Nordic Drugs —valmistetta EI saa antaa lapsille. Myrkytyksen vaara on suuri. Muista pitdd tAma
ladke lasten ulottumattomissa, turvallisessa paikassa.

Jos otat enemmsiin Metadon Nordic Drugs —valmis tetta kuin sinun pitéisi

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

Jos otat likaa Metadon Nordic Drugs —valmistetta, sinulla voi esiintyd seuraavia oireita:
hengitysvaikeus

ddrimméinen visymys, pyortyminen tai kooma

alhainen verensokeri

pieniksi supistuneet silméterit

lihasheikkous

kylménnihked iho

hidas syddmen syke, matala verenpaine, syddnkohtaus tai sokki

vaikeissa tapauksissa kuolema

aivojen hiirid nimeltdén toksinen leukoenkefalopatia

Yliannostustapauksessa hakeudu vélittomasti lddkarin hoitoon, vaikka tuntisit voivasi hyvin, silld sinulle voi
kehittyd metadonimyrkytys.

Jos unohdat ottaa Metadon Nordic Drugs -valmis tetta

Jos unohdat ottaa annoksen hoidon aikana, on tirkeda ettd otat annoksen heti kun muistat. Jos kuitenkin on
melkein seuraavan annoksen aika, dld ota unohtunutta annosta vaan odota kunnes on seuraavan annoksen
aika. ALA OTA KAKSINKERTAISTA ANNOSTA KORVATAKSESI UNOHTAMASI ANNOKSEN.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Mabhdollisia haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleiset (voiesiintyd useammalla kuin 1 kdyttdjalla 10:sté)
e pahoinvointi tai oksentelu



Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalla 10:std)

painon nousu

nesteen kertyminen elimistoon
ummetus

euforia

olemattomien kuuleminen tai nikeminen (hallusinaatiot)
heitehuimaus, kiertohuimaus
ndaon hamartyminen

pieniksi supistuneet silméterit
uneliaisuus

ihottuma

hikoilu

vasymys

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta)

ruokahalun menetys
hengitysvaikeudet (myos yski)
suun kuivuminen

kielitulehdus

alavireisyys (dysforia)
kithtyneisyys

nukkumisvaikeus

sekavuus

seksihalujen viheneminen
padnsarky

pyOrtyminen

matala verenpaine

kutina

nokkosrokko

jalkojen turpoaminen

heikotus

runsas nesteen kertyminen kehoon (nestepdho)
sappiteiden kouristus (aiheuttaa vatsakipua)
kasvojen punoitus
virtsaamisvaikeus

vaikeus saada tai ylldpitdd erektio
kuukautishairiot

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttajalld 1 000:sta)

sydinvaivat
hidas syddmen syke
tietoisuus omista syddmenlyonneistd (syddmen tykytys)

Tunte mattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

kaliumin tai magnesiumin vaje veressa

verihiutaleiden méérin viheneminen

alhainen verensokeri

voit tulla riippuvaiseksi Metadon Nordic Drug -valmisteesta (lisétietoa on kohdassa 2, Varoitukset ja
varotoimet)

uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset)



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmai koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdimén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. Metadon Nordic Drugs —valmis teen siilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikd nédkyville. Sailytd timai lddke turvallisessa paikassa, jossa muut henkilot eivit padse
kasiksi sithen. Se voi aiheuttaa vakavaa haittaa tai kuoleman henkildille, joille sitd eiole maaratty.

Ali kiiytd titi Eikettd pullossa tai kotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdméttomien lidkkeiden
hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Metadon Nordic Drugs -valmiste sisiltaa

- Vaikuttava aine on metadonihydrokloridi.
1 annos (50 ml) sisdltdd 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 70, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140,
150, 160, 170, 180, 190 tai 200 mg metadonihydrokloridia.

- Muut aineet ovat sakkaroosi, glukoosi, metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218), vadelma-aromi, vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Metadon Nordic Drugs -valmiste on kirkas, véritdn liuos, joka on pakattu muovipulloon, jossa on valkoinen
lapsiturvallinen korkki.

Yksipullo siséltdd 50 ml liuosta. Yhden pullon tai 7 pullon pakkaus.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Nordic Drugs AB, Box 300 35, SE-200 61 Limhamn, Ruotsi

Valmis taja
Apotek Produktion & Laboratorier AB, Box 17, SE-201 20 Malmo, Ruotsi

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jdsenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilld :

Ruotsi: Metadon Nordic Drugs
Suomi: Metadon Nordic Drugs
Norja: Metadon Nordic Drugs



Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 7.7.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Suomessa pullot, joissa on enemmén kuin 150 mg, on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisten
kasiteltdviksi (160, 170, 180, 190 ja 200 mg:n kerta-annokset).

Bipacksedel: Information till anvéindaren

Metadon Nordic Drugs oral 16sning: 10, 15,20, 25,30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 70, 80, 90, 100, 110,120,
130, 140,150,160, 170, 180,190 och 200 mg
metadonhydroklorid

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikke medel. Den inne héller information

som dr viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1.  Vad Metadon Nordic Drugs ér och vad det anvénds for

2. Vaddu behover veta innan du tar Metadon Nordic Drugs
3. Hur du tar Metadon Nordic Drugs

4. Eventuella biverkningar



5. Hur Metadon Nordic Drugs ska forvaras
6. Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

1. Vad Metadon Nordic Drugs dr och vad det anvénds for

Metadon ér en syntetisk opioid (ett morfinliknande likemedel) som anvinds for att behandla patienter som
utvecklat ett beroende av opioider. Behandlingen ska ges parallellt med medicinsk och psykologisk
behandling och social rehabilitering.

2. Vad du behéver veta innan du tar Metadon Nordic Drugs

Ta inte Metadon Nordic Drugs

e om du drallergisk mot metadonhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

e om du anvdnder eller har anvéint monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) under de senaste tva
veckorna (det dr likemedel som anvéinds mot depression och Parkinsons sjukdom)

e om du lider av andningssvérigheter

Metadon Nordic Drugs fiar INTE ges till barn

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Metadon Nordic Drugs om du:

o fir akuta astmaanfall

e lider avlungsjukdom eller andningssvérigheter

e har problem med levern eller njurarna (inklusive njur- och gallsten)

har hjartproblem

har underaktiv skoldkortel eller hud- och vévnadssjukdomar

har forstorad prostatakortel eller fortrangning av urinrdret

har drabbats av en huvudskada och trycket 1 hjarnan ar hdgre dn det bor vara (kontrollera detta med din
lakare); du skulle kunna drabbas av svar huvudvark

behandlas for drogberoende eller 6verdosering av opioider

har svart att kasta vatten

har magsmértor, diarré eller forstoppning

har lag syrehalt eller hog koldioxidhalt i blodet

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

tar likemedel som fér dig att slappna av och hjilper dig att sova (barbiturater och bensodiazepiner)

Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehéller metadon som ér 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
Metadon Nordic Drugs kan ocksé leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till livshotande
overdosering.

Beroende eller missbruk kan gora att du kidnner att du inte lingre har kontroll 6ver hur mycket likemedel du
behover ta eller hur ofta du behdver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Dukan l6pa storre risk for beroende eller
missbruk av Metadon Nordic Drugs om:
- Du eller nagon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda



lakemedel eller olagliga droger ("beroende”).

- Du roker.

- Du nagon gang har haft problem med sinnesstimningen (depression, dngest eller
personlighetsstorning) eller om du har behandlats av en psykiater for andra psykisk sjukdomar.

Om du mérker nagot av foljande tecken nér du tar Metadon Nordic Drugs kan det vara ett tecken pé att du

har blivit beroende:

- Du behover ta likemedlet under lingre tid dn vad ldkaren har ordinerat.

- Du behdver ta mer 4n den rekommenderade dosen.

- Du anvinder likemedlet av andra skil dn de likaren ordinerat, t.ex. for att ”halla dig lugn”
eller "’hjilpa dig sova”.

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller f& kontroll dver anvindningen av likemedlet
Nar du slutar att ta likemedlet mar du daligt, och du mér battre nir du tar likemedlet igen
("utsdttningssymtom”).

Om du mérker ndgot av dessa tecken, tala med Idkaren for att diskutera vilkken behandling som 4r bast for
dig, inklusive nér det ar lAimpligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert sétt.

Somnrelaterade andningsstorningar

Metadon Nordic Drugs kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sdsom somnapné (andningsuppehall
under somnen) och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningsuppehall
under sémnen, uppvaknande pa natten pa grund av andndd, svarigheter att uppritthalla somnen eller uttalad
dasighet under dagen. Om du eller nagon annan person observerar dessa symtom, kontakta likaren. Lakaren
kan Gverviga att minska dosen.

Metadon Nordic Drugs kan paverka de elektriska signaler som styr hjartats sammandragningar, speciellt vid
hoga doser. Tala om for din likare om du tidigare har haft hjértproblem.

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du far nagot av foljande symtom medan du tar Metadon Nordic
Drugs:

- Svaghet, trotthet, aptitloshet, illamaende, krakningar eller lagt blodtryck.
Detta kan vara symtom pa att binjurarna producerar for lite av hormonet kortisol, och du kan behova ta
hormontillskott.

Langvarig anvindning kan leda till minskade nivaer av kdnshormoner och dkade nivaer av hormonet
prolaktin. Kontakta likare om du far symtom som minskad sexlust, impotens eller utebliven menstruation.

Barn

Barn dr kinsligare for metadon dn vuxna. Darfor kan forgiftning uppkomma vid mycket laga doser. For att
undvika att barn av misstag far i sig metadon ndr du anvdnder det i hemmet ska du forvara det pa en séker
plats, utom riackhéll f6r barn.

Andra liikemedel och Metadon Nordic Drugs
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel. Var
sarskilt uppmérksam pa:

likemedel som paverkar ditt psykiska tillstind (t ex tioridazin, fentiaziner, haloperidol och sertindol)
lakemedel mot hjartsjukdomar (verapamil, kinidin)

e den typ av likemedel mot depression som kallas monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare), sarskilt
om du har tagit dem under de senaste tva veckorna

e andra likemedel mot depression (t ex imipramin, desipramin, nefazodon, fluoxetin, fluvoxamin,
paroxetin och sertralin)
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antiinflammatoriska och immunsuppressiva medel (t ex dexametason och cyklosporin)
e antivirala likemedel, inklusive vissa likemedel mot HIV t ex nevirapin, zidovudin, efavirenz, nelfinavir,
ritonavir, abacavir, didanosin och stavudin
e antibiotika av makrolidtyp (Iikemedel mot bakterieinfektioner) som klaritromycin, telitromycin och
erytromycin
cimetidin (likemedel mot magsar)
antimykotika (Iikemedel mot svampinfektioner) som ketokonazol, itrakonazol och flukonazol
naloxon (likemedel mot andningssvarigheter)
lakemedel mot drogberoende t ex naltrexon och buprenorfin
rifampicin (likemedel mot tuberkulos)
likemedel mot epilepsi (t ex fenytoin, fenobarbital och karbamazepin)
vitamintabletter som innehaller C-vitamin
lakemedel mot diarré (loperamid, difenoxylat)
lakemedel som gor urinen surare, t ex ammoniumklorid (salmiak)
urindrivande likemedel (spironolakton)
lakemedel som gor dig somnig eller dasig
naturlikemedel som innehaller johannesort
cannabidiol (ett likemedel som anvidnds for att behandla krampanfall)
gabapentin och pregabalin (likemedel som anvinds for att behandla epilepsi, nervsmarta eller angest)
kan oka risken for opiodéverdosering, andningsdepression (andningssvérigheter) och kan vara
livshotande.

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

Risken for biverkningar 6kar om du anvidnder metadon samtidigt med antidepressiva likemedel (t.ex.
citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin, amitriptylin,
klomipramin, imipramin och nortriptylin). Kontakta likare om du far symtom som:

paverkan pa psykisk hilsa (t.ex. oro (agitation), hallucinationer eller koma)
snabb hjirtrytm, instabilt blodtryck eller feber

overdrivna reflexer, nedsatt koordination, muskelstelhet

symtom fran magtarmkanalen (t.ex. illaméende, krakningar eller diarré)

Du maste berétta for din likare om alla andra likemedel som du tar, eftersom de eventuellt kan vara farliga
om du tar dem tillsammans med metadon. I sddana situationer kan det hiinda att din ldkare bestimmer att
man maste overvaka ditt hjarta med hjélp av EKG i borjan av behandlingen for att kontrollera att det inte
uppstar nagra sadana effekter. Metadon kan ocksa paverka vissa blod- och urinprover. Tala om for lakaren
att du tar metadon innan du limnar nagra prover.

Metadon Nordic Drugs med mat, dryck och alkohol

Du far inte dricka alkohol medan du tar Metadon Nordic Drugs eftersom det kan ge allvarliga biverkningar.
Drick inte grapefruktjuice nér du behandlas med Metadon Nordic Drugs eftersom det kan foréndra eftekten
av likemedlet.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
apotekspersonal mnan du anvinder detta likemedel. Du ska inte ta Metadon Nordic Drugs under
forlossningsarbete.

Tala med likare om du ammar eller planerar att amma medan du tar metadon eftersom det kan paverka ditt
barn. Overvaka ditt barn avseende onormala tecken och symtom som &kad dasighet (mer én vanligt),
andningssvarigheter eller muskelslapphet; om likaren beslutat att du kan amma under behandlingen.
Kontakta likare omedelbart om du mérker nadgot av dessa symtom.

11



Korformaga och anvindning av maskiner

Metadon paverkar koordinationen mellan hjarna och kroppsrorelser sé forméagan att kora bil eller anvidnda
maskiner kan vara allvarligt paverkadtills din medicinering har stabiliserats pa en bestimd dosniva. Du ska
darfor inte kora eller anvdnda maskiner under den inledande perioden av behandlingen. Hur lang tid det
drojer innan man kan kora bil eller anvinda maskiner dr mycket individuellt, sé det bor du bestimma
tillsammans med din likare.

Aven om likaren beddémer din psykomotoriska forméaga, dr du samtidigt sjilv ansvarig for att bedoma om du
dr1i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete som kréaver skédrpt uppmérksamhet. En av
faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis
dérfor all nformation i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med lidkare eller apotekspersonal om du
ir osdker.

Metadon Nordic Drugs inne hiller sackaros, glukos och me tylparahydroxibe nsoat

Innehéllet av 11 g sackaros per dos och 2,5 g glukos per dos bdr beaktas hos patienter med diabetes mellitus.
Om du inte tél vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin. Kan vara skadligt for
tinderna.

Konserveringsimnet metylparahydroxibensoat (E 218) kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrdjd).

3. Hur du tar Metadon Nordic Drugs
Ta alltid detta lakemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Du far endast ta Metadon Nordic Drugs genom munnen. Under inga omsténdigheter far du injicera detta
lakemedel, eftersom en injektion kan ge upphov till svara bestdende skador pa kroppen och eventuellt vara
dodlig.

Din ldkare talar om hur mycket Metadon Nordic Drugs du ska ta och hur ofta du ska ta det. Det dr viktigt att
du inte tar mer &n den dos som du och din likare kommit dverens om.

Vuxna

Den vanliga startdosen dr 10-30 mg/dag. Dosen 6kas langsamt till dess du inte visar nagra tecken pa
utsittningssymtom (abstinens) eller p& drogrus. Den vanliga dosen adr 60—120 mg/dag. Din likare bestimmer
vilken dos du behdver och nér dosen ska minskas.

Aldre och sjuka
Du méste vara extra forsiktig om du &r dldre, sjuk eller har lever- eller njurproblem.

Barn
Metadon Nordic Drugs far INTE ges till barn. Det finns allvarlig risk for forgiftning. Kom ihag att forvara
lakemedlet pa en siker plats, utom rackhall for barn.

Om du har tagit for stor méingd av Metadon Nordic Drugs
Om du fatti dig for stor mdngd likemedel eller om t ex ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 09 471 977) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du tar for mycket Metadon Nordic Drugs kan du drabbas av foljande:
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andningssvarigheter

extrem dasighet, svimning eller koma

lag blodsockerniva

knappnélspupiller

muskelsvaghet

sval och fuktig hud

langsam puls, lagt blodtryck, hjartattack eller chock
1 svara fall kan 6verdoseringen leda till doden

e en hjarnsjukdom (kallas toxisk leukoencefalopati)
Vid en eventuell dverdosering ska du genast soka likarvard, d&ven om du mar bra, eftersom du kan ha
drabbats av metadonforgiftning.

Om du har glomt att ta Metadon Nordic Drugs

Om du glommer en dos under en behandlingskur dr det viktigt att du tar dosen sé fort du kommer ihag det.
Om det nistan dr dags for nédsta dos ska du dock inte ta den dos du missade utan bara nista dos vid vanlig
tidpunkt. TA INTE DUBBEL DOS FOR ATT KOMPENSERA FOR GLOMD DOS.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvdndare behover inte & dem.
Mojliga biverkningar omfattar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare)
e illamiende eller krikningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
viktokning

ansamling av vatten i kroppen

forstoppning

upprymdhet (eufori)

att se och/eller hora saker som inte &r verkliga (hallucinationer)
en kinsla av yrsel eller att man snurrar

dimsyn

knappnélspupiller

dasighet

hudutslag

svettningar

trotthet

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
aptitloshet

andningssvarigheter (dven med hosta)

muntorrhet

inflammation i tungan

nedstdmdhet (dysfori)

oro

sOomnsvarigheter

forvirring

minskad sexlust
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huvudvark

svimning

lagt blodtryck

klada

nésselutslag

svullna ben

svaghet

kraftig ansamling av vatten i kroppen (6dem)
kramp 1 gallvigarna (ger magont)
ansiktsrodnad

svarighet att kissa

svarighet att fa eller behalla en ercktion
menstruationsstérningar

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviandare)
e hjirtproblem

e langsammare puls

e attdu kiinner hur hjértat slar (hjirtklappning, palpitationer)

Ingen kiind frekvens (forekommer hos oként antal anvéndare)

o for lag halt av kalium eller magnesium i blodet

o sankt antal blodplittar i blodet

e lag blodsockerniva

e dukan bli beroende av Metadon Nordic Drugs (mer information finns i avsnitt 2, Varningar och
forsiktighet)

e andningsuppehall i sémnen (sémnapné)

[ )

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Metadon Nordic Drugs ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta likemedel pa ett sdkert stille, dir andra personer inte

kan komma at det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara dodligt for personer ndr det inte har ordinerats till
dem.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa flaskan eller kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehill och évriga upplys ningar

Innehélls deklaration

Den aktiva substansen dr metadonhydroklorid.

1 dos (50 ml) innehaller 10, 15, 20, 25, 30, 35, 40, 45, 50, 55, 60, 70, 80, 90, 100, 110, 120, 130, 140, 150,
160, 170, 180, 190 eller 200 mg metadonhydroklorid.

Ovriga innehallsimnen ir sackaros, glukos, metylparahydroxibensoat (E 218), hallonarom, vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Metadon Nordic Drugs dr en klar genomskinlig vétska forpackad i plastflaska med vit barnskyddad kork.
Flaskan innehaller 50 ml I6sning. Enskilda flaskor eller forpackning om 7 flaskor. Eventuellt kommer inte
alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for fors dljning
Nordic Drugs AB, Box 300 35, SE-200 61 Limhamn, Sverige

Tillverkare
Apotek Produktion & Laboratorier AB, Box 17, SE-201 20 Malmé, Sverige

Detta liikemedel idr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under namne n:

Sverige: Metadon Nordic Drugs
Finland: Metadon Nordic Drugs
Norge: Metadon Nordic Drugs

Denna bipacksedel dndrades senast 7.7.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hidlso- och sjukvardspersonal:

I Finland ska flaskor innehéllande doser dver 150 mg endast hanteras av sjukvardspersonal. (160, 170, 180,
190, 200 mg endos).
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