Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Metadon Abcur 5 mg tabletit
Metadon Abcur 10 mg tabletit

metadonihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, silli se siséltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metadon Abcur on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kiytidt Metadon Abcur -tabletteja
Miten Metadon Abcur -tabletteja kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Metadon Abcur -tablettien sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A i

1. Mitia Metadon Abcur on ja mihin siti kéyte tiain

Metadon Abcur on morfiinin kaltainen lidkevalmiste, jota kdytetddn:

- vaikeiden kroonisten vain opioidianalgeettien avulla asianmukaisesti hallittavissa olevien
kiputilojen hoitoon

- opiaattirippuvaisten potilaiden korvaushoitoon yhdessé ladkehoidon, psykologisen hoidon ja
sosiaalisen kuntoutuksen kanssa.

Metadonia, jota Metadon Abcur siséltidd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Metadon Abcur -table tteja

Ali kiiyti Metadon Abcur -tabletteja

- jos olet allerginen metadonille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- jos kéytit tai olet kiyttdnyt viimeisen kahden vikkon aikana monoamiinioksidaasin estéjid
(MAOm estdjid) (masennuksen ja Parkinsonin taudin hoidossa kéytettivid ladkkeitd)

- jos sinulla on hengityslama, johon littyy hidas ja pinnallinen hengitys, tai muita akillisid
hengitysvaikeuksia (akuutti obstruktiivinen hengitystiesairaus).

Metadon Abcur -valmistetta EI saa antaa lapsille.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kéytidt Metadon Abcur -tabletteja:
- jos sinulla on #killisid astmakohtauksia

- jos sinulla on keuhkosairaus tai hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on syddnvaivoja tai iskeeminen syddnsairaus



- jos sinulla on maksasairaus tai maksan vajaatoiminta (mukaan lukien sappikivet)

- jos sinulla on munuaisten vajaatoiminta (mukaan lukien munuaiskivet)

- jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta

- jos sinulla on iho- tai kudossairaus

- jos eturauhasesion suurentunut tai virtsaputkesi on ahtautunut

- jos sinulla on ollut pddvamma ja normaalia suurempi kallonsisdinen paine (tarkista asia
ladkariltdsi). Oireena voi olla voimakasta paénsérkyé.

- jos saat hoitoa huumeriippuvuuteen tai opioidiyliannostukseen

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia

- jos sinulla on mahakipua, ripulia tai ummetusta

- jos veresihappipitoisuus on matala tai hiilidioksidipitoisuus korkea

- jos kaytdt muuta opioidityyppistd ladkettd (kipulddkettd), kuten morfiinia tai pentatsosiinia

- jos kéytit rentouttavia lidkkeitd taiunilddkkeitd (barbituraatteja tai bentsodiatsepiineja). Niiden
ladkkeiden samanaikainen kdyttd Metadon Abcur -valmisteen kanssa voi aiheuttaa
hengitysvaikeuksia (hengityslaman) ja kooman, ja se voi olla henked uhkaavaa. Jos lddkéri
médrii sinulle bentsodiatsepiineja, lddkérin voi olla syytd muuttaa annosta, hoidon kestoa tai
seurata tilaasi sddnnollisesti.

- jos veresikalium- tai magnesiumpitoisuus on matala.

Erityisesti suurina annoksina Metadon Abcur saattaa vaikuttaa sihkoisiin impulsseihin, jotka saavat
aikaan syddmen supistumisen. Kerro lddkérille, jos sinulla on ollut aiemmin sydénvaivoja.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista,

kun kéaytdt Metadon Abcur -valmistetta:

- heikotus, vdsymys, ruokahaluttomuus, pahomnvomti, oksentelu tai alhainen verenpaine. Nama
voivat olla oireita siitd, ettd lisdmunuaiset tuottavat lian vahin kortisolihormonia ja sinun on
ehké otettava hormonilisda.

- pitkdaikainen kayttd voi aiheuttaa sukupuolihormonien médran vihenemisti ja
prolaktinihormonin méaérdn lisddntymistd. Ota yhteyttd lddkériin, jos sinulla ilmenee
heikentyneen sukupuolivietin, impotenssin tai kuukautisten puuttumisen (amenorrean) kaltaisia
oireita.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tamai ladke sisdltdd metadonia, joka on opioidilidke. Opioidien toistuva kdytto voi heikentdd ladkkeen
tehoa (elimistosi tottuu lddkkeeseen eli sinulle kehittyy toleranssi). Metadon Abcur-valmisteen
toistuva kayttd voi johtaa my0s riippuvuuteen, vddrinkdyttoon ja addiktioon, jotka voivat johtaa
henke& uhkaavaan yliannostukseen. Suurempi annos ja hoidon pidempi kesto voivat suurentaa niiden
haittavaikutusten riskid.

Riippuvuus tai addiktio voivat aiheuttaa hallinnan tunteen menetystd sen suhteen, paljonko lddkettd
tarvitset tai miten usein sinun tarvitsee ottaa sitd. Jos kdytit lidkettd kivun hoitoon, sinusta saattaa
tuntua, etti sinun on jatkettava ladkkeen ottamista, vaikka se ei lievittdisi kipuasi.

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

- sinulla taisukulaisellasi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptildidkkeiden tai huumeiden
vadrinkdyttoa tai rippuvuutta téllaisista aineista (addiktio)

- tupakoit

- sinulla on joskus ollut mielialahdiriditd (masennusta, ahdistuneisuutta tai
persoonallisuushdirid) taijos olet ollut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen sairauden
Vuoksi.

Jos huomaat mitd tahansa seuraavista merkeistd Metadon Abcur -valmisteen kidyton aikana, sinulle on
saattanut kehittyd riippuvuus tai addiktio.

- Sinun tiytyy ottaa lidkettd pidempéédn kuin lAdkari on suositellut.

- Sinun tiytyy ottaa suositeltua annosta enemmén lddketta.



- Kaéytat [ddkettd johonkin muuhun tarkoitukseen kuin mihin se on mééritty, esim.
“rauhoittumiseen” tai “nukahtamisen avuksi”.

- Olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa lidkkeen kdyton tai saada sen kdyton hallintaan siind
onnistumatta.

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

Jos huomaat mitd tahansa néistd merkeistd, keskustele ladkarin kanssa siitd, mikd hoitostrategia toimisi
sinulla parhaiten, milloin hoidon voi lopettaa ja miten se lopetetaan turvallisesti (ks. kohta 3, Jos
lopetat Metadon Abcur-valmisteen oton).

Unenaikais et hengityshdiriot

Metadon Abcur voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshiirioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vihdhappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva heréily, katkonainen uni tai
paivisin esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkild havaitsette niitd oireita, ota
yhteys lddkariin. Lédkérisaattaa harkita annoksen pienentdmista.

Likkasat
Liian matalan verenpaineen ja pydrtymisen riski on suurentunut idkkailld potilailla.

Siilyti las ten ulottumattomissa

Lapset ovat aikuisia herkempid metadonille, minkd vuoksi myrkytys voi syntya jo hyvin pienilld
annoksilla. Jotta voidaan estdd metadonimyrkytykset lapsilla, metadonia on kotihoidossa séilytettiava
lasten ulottumattomissa.

Muut léifike valmis teet ja Metadon Abcur
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeita.

Kerro ladkarillesi, jos kdytit jotakin seuraavista ladkkeista:

e miclentilaan vaikuttavia lddkkeitd (esim. tioridatsiini, perfenatsiini, risperidoni, haloperidoli ja
sertindoli)

e ADHDmhoitoon kiytettdvid lddkkeitd (atomoksetiini)

e monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO:n estijiksi) kutsuttuja masennusldékkeité, erityisesti jos

olet ottanut niitd viimeisen kahden vikkon kuluessa. Kerro Iddkirille my0s, jos kdytit muita

masennuslidkkeitd (kuten imipramiini, nefatsodoni, fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini ja
sertraliini).

trisyklisid masennuslddkkeitd (kuten klomipramiini, nortriptyliini, desipramiini)

syddnsairauksiin kiytettdvid lddkkeitd (verapamiili, kinidiini)

rytmihdiricladkkeitd (kuten propafenoni ja flekainidi) ja beetasalpaajaa (metoprololi)

rintasyovén hoidossa kaytettavid lidkkeitd (tamoksifeeni)

tulehduskipulddkkeitd ja immuunivastetta vihentivid ladkkeitd (esim. deksametasoni ja

siklosporiini)

o viruslddkkeitd, kuten tiettyja HIV-lddkkeitd (esim. nevirapiini, tsidovudiini, efavirentsi,
nelfinaviiri, delavirdiini, ritonaviiri, lopinaviirin ja ritonaviirin yhdistelma, ritonaviirin ja
sakinaviirin yhdistelmé, didanosiini ja stavudiini)

e makrolidiantibiootteja (bakteeri-infektioiden hoitoon kiytettdvid lddkkeitd) (esim. klaritromysiini,

telitromysiini ja erytromysiini)

rifampisiinia (tuberkuloosin hoitoon kdytettidva ladke)

sieni-infektioiden hoitoon kdytettdvid ladkkeitd (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli ja flukonatsoli)

simetidinid (mahahaavojen hoitoon kdytettdva lidke)

naloksonia (hengitysvaikeuksien hoitoon kdytettiva ladke)

riippuvuuden hoitoon kdytettdvid ladkkeitd (esim. naltreksoni ja buprenorfiini)

epilepsialidkkeitd (esim. fenytoiini, fenobarbitaali ja karbamatsepiini)

vitamiinitabletteja, jotka sisdltivat C-vitamiinia



ripulilidkkeitd (loperamidi ja difenoksylaatti)

ladkkeitd ja tuotteita, jotka tekevit virtsasta happamampaa, esim. ammoniumkloridi (salmiakki)
nesteenpoistoldédkkeitd (spironolaktoni)

unettavia ladkkeitd

mékikuismaa siséltdvid rohdosvalmisteita.

kannabidioli (kouristuskohtausten hoitoon kdytettiva lidke)

gabapentiini ja pregabaliini (epilepsian, hermokivun tai ahdistuneisuuden hoitoon kéytettdvid
ladkkeitd) voivat suurentaa opioidien yliannostuksen ja hengityslaman (hengitysvaikeuksien)
riskid, mikd voi olla hengenvaarallista.

Metadonin ja rauhoittavien lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavanlaisten ladkkeiden,
samanaikainen kaytto lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja se
voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kiyttod voidaan harkita vain, jos muut
hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkari maaraa sinulle Metadon Abcur -valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien lidkkeiden
kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

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

e miclentilan muutokset (kuten kithtyneisyys, aistiharhat, kooma)

e nopea sydimen syke, epdvakaa verenpaine, kuume

o refleksien kithtyneisyys, heikentynyt koordinaatiokyky, lihasjaykkyys

e ruoansulatuskanavan oireet (kuten pahoinvointi, oksentelu ripuli).

Kerro ladkérille kaikista kiyttdmistdsi rauhoittavista ladkkeists, ja noudata huolellisesti ladkarilta
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa ldheisille yllikuvatuista oireista ja merkeista.
Ota yhteys lddkériin, jos sinulle ilmaantuu téillaisia oireita.

Muutkin ottamasi lidkkeet voivat vaikuttaa syddmen toimintaan (esim. sotaloli ja amiodaroni).

Kerro aina ladkarille muista ottamistasi lddkkeistd, koska ne saattavat olla vaarallisia samanaikaisesti
metadonin kanssa kdytettynd. Niissa tilanteissa ladkéri voi paattaa kayttad EKG-tutkimusta syddmesi
toiminnan seurantaan hoidon alussa, jottei téllaisia haittavaikutuksia syntyisi. Metadoni voi myds
vaikuttaa joihinkin veri- ja virtsakokeisiin. Kerro lddkarille metadonin kidytostd ennen veri- tai
virtsakokeen ottamista.

Metadon Abcur juoman ja alkoholin kanssa

Et saa juoda alkoholia Metadon Abcur -hoidon aikana, koska tésti voi seurata vakavia
haittavaikutuksia. Ali juo greippimehua Metadon Abcur -hoidon aikana, koska se voi muuttaa
ladkkeen vaikutusta.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Metadon Abcur -valmisteen kdyttod synnytyksen aikana ei suositella.

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

Hedelmillisyys: Impotenssia on raportoitu michilli pitkdaikaisen metadonin kdyton yhteydessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto



Metadoni vaikuttaa aivojen ja kehon likkeiden koordinaatioon, mikd haittaa voimakkaasti ajokykya ja
koneiden kiyttokykyd. Tami vaikutus sdilyy, kunnes Eikitys on vakiintunut tiettyyn annostasoon. Ali
siis aja dlakd kdytd koneita hoidon alkuvaiheessa. Ajankohta, jolloin potilas on kykenevi ajamaan ja
kayttamaan koneita, vaihtelee, ja se tulee maarittdd yhdessé lidkarin kanssa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ld&kehoidon aikana. Ldikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Metadon Abcur sisaltia laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele asiasta lidkarin kanssa
ennen tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Metadon Abcur -table tteja kiyte tiin

Kayta tata lddkettd juuri siten kuin ladkari on midrénnyt. Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ennen hoidon aloittamista ja sddnnollisesti hoidon aikana lddkéari keskustelee kanssasi siitd, mitd
Metadon Abcur-hoidon aikana on odotettavissa, milloin ja miten kauan ladkettd pitdd ottaa, milloin
sinun on otettava yhteyttd lddkériin ja milloin hoito on lopetettava (ks. myds kohta Jos lopetat Metadon
Abcur valmisteen oton). On tirkedé, ettet ota suurempaa annosta kuin mitd ladkarisi on sinulle
médrannyt. Yksilollinen tarve voi vaihdella. Annosta ei saa muuttaa eikd hoitoa lopettaa
keskustelematta lddkérin kanssa.

Tama valmiste on tarkoitettu vain suun kautta otettavaksi, eiké sitd saa injektoida.

Huumeriippuvuus
Aikuiset:
Laskarisovittaa annostuksen tarpeidesi mukaan.

Tavanomainen aloitusannos on 10-30 mg. Potilaille, joilla on korkea sietokyky opioideille,
aloitusannos on 25-40 mg. Tamén jilkeen annosta suurennetaan asteittain kolmen vikkon aikana.
Tavanomainen yllipitoannos on 60—120 mg vuorokaudessa, mutta jokut potilaat tarvitsevat suurempia
annoksia. Suurin vuorokausiannos huumeriippuvuuden hoidossa on enintddn 150 mg. Metadon Abcur
-valmiste otetaan tavallisesti kerran pdivassa.

Vaikea kipu

Aikuiset:

Tavanomainen aloitusannos on 5 mg 1-3 kertaa vuorokaudessa. Tamén jialkeen annosta voidaan
hitaasti suurentaa.

Potilaat, jotka ovat aiemmin kéyttdneet opioideja, voivat aloittaa hoidon suuremmalla annoksella,
5-20 mg 2-3 kertaa vuorokaudessa, silld heiddn aiempi opioidien kdyttdnsi otetaan huomioon.
Tarvittaessa on saatavilla muita vahvuuksia Metadon Abcur -tableteista.

Hoitava ladkari méérittdd vuorokausiannokset, annosten jakamisen ja kaikki annosmuutokset hoidon
aikana, ja ne midraytyvit aiemman annoksen mukaan.

Suurin vuorokausiannos vaikean kivun hoidossa on enintddn 100 mg.

likkddt:
Aloitusannosta voidaan joutua pienentdméin ja saatat tarvita tarkempaa seurantaa Metadon Abcur -
hoidon aikana. Noudata lddkérin ohjeita.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta:
Annosta saatetaan joutua pienentiméén tai annosvilid pidentdmaédn. Noudata laékérin ohjeita.



Jos otat enemméin Metadon Abcur -table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Metadon Abcur -valmisteen yliannostuksen oireita voivat olla:
e hengitysvaikeudet tai lyhyt hengityspyséhdys
ddrimméinen uneliaisuus, pyOrtyminen tai kooma
voimakkaasti supistuneet pupillit
lihasheikkous
kylmé, kostea ja kalpea iho
hidas sydimensyke, matala verenpaine, sydinkohtaus tai shokki
koordinaatiokyvyn heikkeneminen, kidvelyvaikeudet, kasvojen roikkuminen,
persoonallisuuden muutokset tai puhevaikeudet (aivojen hdirid nimeltidn toksinen
leukoenkefalopatia)
e vaikeissa tapauksissa kuolema
e alhainen verensokeri.

Ota yhteys ladkariin, jos saat yllid mainittuja oireita.
Lapset ja idkkdit ovat herkempid tdmén lddkkeen vaikutuksille.

Jos unohdat ottaa Metadon Abcur -table tteja
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Metadon Abcur -table ttien kayton

Hoitoa ei saa keskeyttia tailopettaa keskustelematta ladkérin kanssa. Metadon Abcur -tablettien
kéayttod ei saa lopettaa dkillisesti, silli se voi aiheuttaa vieroitusoireita, kuten unettomuutta, nuhaa,
silmien vuotamista, ruokahaluttomuutta, ripulia ja kipuja.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytosté, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timdkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 henkildlld 10:std):
e pahoinvointi, oksentelu.

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):
e painon nousu

nesteen kertyminen elimisto6n

ummetus

hyvanolon tunne (euforia)

harhojen kuuleminen tai nikeminen (hallusinaatiot)

huimaus tai pyorrytys

nadn sumentuminen

pupillien voimakas supistuminen

uneliaisuus

ihottuma

hikoilu

vasymys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta):
¢ ruokahaluttomuus



hengitysvaikeudet (sekd yski)

suun kuivuminen

kielitulehdus

matala mieliala (dysforia)
ahdistuneisuus

nukkumisvaikeudet

sekavuus

seksuaalisen halukkuuden vdheneminen
paédnsirky

pyortyily

kutina, nokkosihottuma, ihottuma
alaraajojen turvotus

heikkous

nesteen kertyminen elimistéon
sappitichyeen kouristus (vatsakipu)
kasvojen punoitus

matala verenpaine
virtsaamisongelmat

vaikeus saavuttaa tai yllapitdd erektio
kuukautiskierron hairiot.

Harvinais et haittavaikutukset (saattavat esiintyé enintdén 1 henkilolld 1 000:sta):

syddnvaivat, sydimen rytmin hidastuminen, syddmentykytys.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

matala veren kalium- tai magnesiumpitoisuus

pieni verihiutaleiden mééra

miclialan vaihtelut

voit tulla riippuvaiseksi Metadon Abcur-valmisteesta (lisdtietoa on kohdassa 2, Varoitukset ja
varotoimet)

syddmenpysihdys

epdsddnndllinen sydimensyke, jonka oireita voi olla liian nopea tai lian hidas syddmensyke,
tykytys rinnassa, hengenahdistus tai rintakipu

verenpaineen lasku seisomaan noustessa, mikd aiheuttaa huimausta, heikotuksen tunnetta tai
pyOrtymisen

dkillinen kuolema

alhainen verensokeri

uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.

Metadon Abcur -table ttien siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.


http://www.fimea.fi/

Sailytd tdma lddke turvallisessa paikassa, jossa muut henkilot eivit padse kisiksi sithen. Se voi
aiheuttaa vakavaa haittaa tai kuoleman henkildille, joille sitd ei ole maaratty.

Tama ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi lidkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitia Metadon Abcur siséltia

- Vaikuttava aine on metadonihydrokloridi 5 mg tai 10 mg.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitdrkkelys, magnesiumstearaatti, talkki, povidoni
(PVP K-25), kolloidinen, vedetdn piidioksidi.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Metadon Abcur 5 mg on valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, litted, viistoreunainen tabletti, jonka
toisella puolella on koverrus ja jakouurre ja vastakkaisella puolella merkintd M5, tabletin koko 7 x 2,5
mm. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Metadon Abcur 10 mg on valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, litted, viistoreunainen tabletti,
jonka toisella puolella on jakouurre ja vastakkaisella puolella merkintd M 10, tabletin koko 9 x 3,1 mm.
Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Metadon Abcur 5 mg ja 10 mg -tablettien pakkauskoot:
Lapsiturvallinen purkki: 25, 100, 200 tablettia
Lépipainopakkaus: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg
Ruotsi

Valmistaja

Extractum Pharma Zrt.

6413 Kunfehérto, IV. korzet 6
Unkari

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 18.9.2023



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Metadon Abcur 5 mg table tter
Metadon Abcur 10 mg table tter

metadonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Metadon Abcur dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta mnan du tar Metadon Abcur
Hur du tar Metadon Abcur

Eventuella biverkningar

Hur Metadon Abcur ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

SN ol S e

1. Vad Metadon Abcur ar och vad det anviinds for

Metadon Abcur dr ett morfinliknande likemedel som anvinds for:

- behandling av svar kronisk smérta dir endast opioida smaértstillande likemedel ger tillricklig
effekt

- underhallsbehandling till opioidberoende patienter parallelit med medicinsk och psykologisk
behandling och social rehabilitering.

Metadon som finns i Metadon Abcur kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Metadon Abcur

Ta inte Metadon Abcur

- om du &r allergisk mot metadon eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du anvénder eller har anvint monoaminoxidashimmare (MAO-hidmmare) under de senaste
tvé veckorna (likemedel som anvidnds mot depression och Parkinsons sjukdom)

- om du lider av andningsdepression med l&ngsam och ytlig andning eller har andra akuta
andningssvarigheter (akut obstruktiv lungsjukdom).

Metadon Abcur fir INTE ges till barn.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Metadon Abcur om du:

- far akuta astmaanfall

- lider av lungsjukdom eller andningssvarigheter

- har hjartproblem eller ischemisk hjartsjukdom

- har leversjukdom eller nedsatt leverfunkton (inklusive gallsten)
- har nedsatt njurfunktion (inklusive njursten)



- har underaktiv skoldkortel

- har hud- och vidvnadssjukdomar

- har forstorad prostata eller fortringning av urinroret

- har drabbats av en huvudskada och trycket i hjarnan ar hdgre én det bor vara (kontrollera detta
med din lakare). Du skulle kunna drabbas av svar huvudvérk.

- behandlas for drogberoende eller 6verdosering av opioider

- har svart att kissa

- 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 andra likemedel som fér dig att slappna av och hjilper dig att sova (barbiturater och
bensodiazepiner). Samtidig anvindning av bensodiazepiner och Metadon Abcur kan orsaka
andningssvarigheter (andningsdepression) och koma och kan vara livshotande. Om din lidkare
ordinerar dig bensodiazepiner kan det vara nédvéndigt for din likare att &ndra dosen eller
behandlingens lingd eller att Gvervaka ditt tillstind regelbundet.

- har liga halter av kalium eller magnesium i blodet.

Metadon Abcur kan paverka de elektriska signalerna som styr hjirtats sammandragningar, sarskilt vid
hoga doser. Tala om for din lakare om du tidigare har haft hjartproblem.

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

Abcur:

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

- langvarig anvidndning kan leda till minskade nivaer av konshormoner och dkade nivaer av
hormonet prolaktin. Kontakta likare om du far symtom som minskad sexlust, impotens eller
utebliven menstruation.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehaller 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 Metadon Abcur kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda
till livshotande &verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och lingre
behandlingstid.

Beroende eller missbruk kan gora att du kinner att du inte langre har kontroll dver hur mycket
lakemedel du behover ta eller hur ofta du behdver ta det. Vid anvidndning for behandling av smérta kan
du kidnna att du behover fortsitta att ta likemedlet, 4ven om det inte hjdlper till att minska din smérta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for

beroende eller missbruk av Metadon Abcur om:

- Du eller ndgon i din familj ndgon géng har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller olagliga droger (“beroende™).

- Du roker.

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

Om du mérker ndgot av foljande tecken nér du tar Metadon Abcur kan det vara ett tecken pa att du har

blivit beroende:

- Du behdver ta likemedlet under Eingre tid 4n vad likaren har ordinerat

- Du behover ta mer én den rekommenderade dosen

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

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller {4 kontroll dver anvéndningen av
lakemedlet
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- Nér du slutar att ta likemedlet mér du daligt, och du mér béttre nir du tar likemedlet igen
(utséttningssymtom”)

Om du mérker nagot av dessa tecken, tala med ldkaren for att diskutera vilkken behandling som dr bést
for dig, inklusive ndr det &r limpligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sdkert satt (se avsnitt 3, Omdu
slutar att ta Metadon Abcur).

Somnrelaterade andningsstérningar

Metadon Abcur kan orsaka somnrelaterade andningsstérningar sdsom sémnapné (andningsuppehall
under sdmnen) och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara
andningsuppehéll under sémnen, uppvaknande pé natten pa grund av andndd, svarigheter att
uppratthalla sémnen eller uttalad dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan person observerar
dessa symtom, kontakta likaren. Lakaren kan 6vervidga att minska dosen.

Aldre
Aldre patienter har en dkad risk for lagt blodtryck och svimning.

Forvaras utom riackhall for 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 nir du anvander det i hemmet ska du forvara det
pa en sdker plats, utom rackhall fér barn.

Andra likemedel och Metadon Abcur
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Tala dirfor om for din Iikare om du tar nagot av foljande likemedel:

e nigot lidkemedel som paverkar ditt psykiska tillstind (t.ex. tioridazin, perfentiazin, risperidon,
haloperidol och sertindol)
lakemedel for behandling av ADHD (atomoxetin)

e den typ av likemedel mot depression som kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare),
speciellt om du har tagit dem under de senaste tva veckorna. Tala ocksa om for din likare om du
anvénder andra likemedel mot depression (t.ex. imipramin, nefazodon, fluoxetin, fluvoxamin,
paroxetin och sertralin).

e den typ av likemedel mot depression som kallas tricykliska antidepressiva (t.ex. klomipramin,

nortriptylin, desipramin)

likemedel mot hjartsjukdomar (verapamil, kinidin)

antiarytmika (t.ex. propafenon och flekainid) och betareceptorblockerare (metoprolol)

lakemedel mot brostcancer (tamoxifen)

antiinflammatoriska och immunsuppressiva medel (t.ex. dexametason och ciklosporin)

antivirala likemedel, inklusive vissa likemedel mot HIV (t.ex. nevirapin, zidovudin, efavirenz,

nelfinavir, delavirdin, ritonavir, kombination av lopinavir/ritonavir, kombination av
ritonavir/saquinavir, didanosin och stavudin)

e antibiotika av makrolidtyp (likemedel mot bakterieinfektioner) som klaritromycin, telitromycin

och erytromycin

rifampicin (ett likemedel mot tuberkulos eller TBC)

likemedel mot svampinfektioner som ketokonazol, itrakonazol och flukonazol

cimetidin (likemedel mot magsar)

naloxon (ett likemedel mot andningssvarigheter)

lakemedel mot drogberoende (t.ex. naltrexon och buprenorfin)

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

vitamintabletter som innehéller C-vitamin

lakemedel mot diarré (loperamid, difenoxylat)

lakemedel och preparat som gor urinen surare, t.ex. ammoniumklorid (salmiak)

urindrivande ldkemedel (spironolakton)

lakemedel som gor dig somnig eller dasig
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naturlikemedel som innehéller johannesdrt
cannabidiol (ett likemedel som anvinds for att behandla krampanfall)

e gabapentin och pregabalin (Iikemedel som anvénds for att behandla epilepsi, nervsmarta eller
angest) kan oka risken for opiodoverdosering, andningsdepression (andningssvarigheter) och kan
vara livshotande.

Samtidig anvdndning av metadon och sedativa likemedel, sdsom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel, okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma vilket kan
vara livshotande. P& grund av detta bor samtidig anvandning endast 6vervégas av likaren ndr andra
behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om ldkaren forskriver Metadon Abcur samtidigt med sedativa likemedel, bor dosen och
behandlingstiden begrinsas.

Risken for biverkningar 6kar om du anvénder 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:

e péverkan pa psykisk hilsa (t ex oro (agitation), hallucinationer eller koma)

e snabb hjirtrytm, instabilt blodtryck eller feber

e {Overdrivna reflexer, nedsatt koordination, muskelstelhet

e symtom fran magtarmkanalen (t ex illamaende, krikningar eller diarré)

Beriitta for likaren om alla sedativa likemedel som du tar och folj noga ldkarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om riskerna som ér
beskrivna ovan. Kontakta likare om du far dessa symtom.

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

Du maste beritta 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 hinda att din léikare
bestimmer att man maste vervaka ditt hjarta med hjilp 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 likaren att du tar metadon innan du limnar nagra prover.

Metadon Abcur med dryck och alkohol

Du far inte dricka alkohol medan du tar Metadon Abcur eftersom det kan ge allvarliga biverkningar.
Drick inte grapefruktjuice nidr du behandlas med Metadon Abcur, eftersom det kan foréndra effekten
av lakemedlet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Det rekommenderas att inte anvinda Metadon Abcur under férlossningsarbete.

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 6kad désighet (mer &n
vanligt), andningssvérigheter eller muskelslapphet; om likaren beslutat att du kan amma under
behandlingen. Kontakta likare omedelbart om du mérker nadgot av dessa symtom.

Fertilitet: Impotens hos mén har rapporterats vid langvarig anvindning av metadon.

Korformaga och anvindning av maskiner

Metadon paverkar koordinationen mellan hjarna och kroppsrorelser, sa formégan att kora bil eller
anvinda maskiner kan vara allvarligt paverkade till dess att din medicinering har stabiliserats pa en
bestdmd dosniva. Du ska dirfor inte kora eller anvinda maskiner under den inledande perioden av
behandlingen. Hur lang tid det drdjer innan man kan kora bil eller anvéinda maskiner dr mycket
individuellt, sd du bor bestdmma tillsammans med din Idkare.

12



Du ér sjilv ansvarig for att beddoma om du 4r i kondition att framf6ra motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Léds darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Metadon Abcur inne héller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du tar denna medicin.

3. Hur du tar Metadon Abcur

Ta alltid Metadon Abcur enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer likaren att diskutera
med dig vad du kan forvédnta dig av anvdandningen av Metadon Abcur, nidr och hur linge du behover ta
det, ndr du ska kontakta lakaren och nir du behdver sluta med behandlingen (se &ven Om du slutar att
ta Metadon Abcur,_Det dr viktigt att du inte tar mer d4n den dos som du och din likare kommit Gverens
om. Det individuella behovet kan vara olika. Andring eller avbrytande av behandling ska endast ske i
samrdd med likare.

Denna produkt dr endast avsedd for oralt bruk, och fér inte injiceras.

Vid drogberoende
Vuxna:
Likaren anpassar dosen efter dina behov.

Vanlig startdos dr 10-30 mg dagligen. Hos patienter med hog tolerans for opioider &r startdosen 25-40
mg. Dérefter 6kas dosen stegvis i3 veckor.

Vanlig underhéllsdos ar 60-120 mg dagligen men vissa patienter kan behdva hogre doser.

Den dagliga maxdosen ska inte dverskrida 150 mg vid behandling av drogberoende.

Metadon Abcur ges vanligen en gang dagligen.

Vid svéra smiirtor

Vuxna:

Den vanliga startdosen dr 5 mg 1-3 ggr/dag. Dérefter kan dosen dkas langsamt.

Patienter som redan tidigare tagit opioider kan pabdrja behandlingen med hogre doser, 5-20 mg 2-3
ggr/dag, d4 tar man i beaktande deras tidigare erfarenhet av opioidbehandling. Om sé krévs finns andra
styrkor av Metadon Abcur tillgéingliga.

Fortsatt bestimning av den dagliga dosen, uppdelningen av doserna och alla dosjusteringar under
behandlingens ging genomfors av behandlande likare och beror pa den tidigare dosen.

Den dagliga maxdosen ska inte 6verskidra 100 mg vid behandling av svar smérta.

Aldre:
Det kan vara nddvindigt att dndra startdosen eller du kan behova tétare kontroller nir du tar Metadon
Abcur. Fo}j likarens anvisningar.

Nedsatt lever- eller njurfunktion:
Det kan vara nddvandigt att minska dosen eller forlinga doseringintervallet. Folj lakarens anvisningar.

Om du har tagit for stor méingd av Metadon Abcur

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lidkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Tecken pa att du tagit for stor mangd Metadon Abcur kan vara:
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andningsbesvér eller kortvarigt andningsstopp

extrem trétthet, svimning eller koma

sma pupiller (knappnalspupiller)

muskelsvaghet

sval, fuktig och blek hud

langsam puls, lagt blodtryck, hjirtinfarkt eller chock

forlust av koordination, svarigheter att ga, hingande ansikte, personlighetsforédndringar eller
problem med att tala (tecken pa en hjarnsjukdom som kallas toxisk leukoencefalopati)

e iallvarliga fall kan 6verdosering leda till doden

e lag blodsockerniva

Kontakta likare om ovanstaende symtom uppkommer.
Barn och éldre &r mer kénsliga for effekten av detta likemedel.

Om du har glomt att ta Metadon Abcur
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att ta Metadon Abcur

Du ska endast avbryta eller avsluta behandligen efter att du talat med din likare. Du ska inte plotsligt
sluta ta Metadon Abcur, eftersom du kan fa abstinenssymtom som t.ex. sémnloshet, rinnande nésa,
tarogdhet, aptitloshet, diarré och smértor.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Metadon Abcur orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar: kan férekomma hos fler d4n 1 av 10 anvidndare
e illamédende, krikningar.

Vanliga biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare
e  viktokning

ansamling av vatten i kroppen

forstoppning

upprymdhet (eufori)

att man ser eller hor saker som inte dr verkliga (hallucinationer)

en kénsla av yrsel eller att man snurrar

dimsyn

knappnélspupiller

dasighet

hudutslag

svettningar

trétthet.

Mindre vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare
aptitloshet

andningssvarigheter (med hosta)

muntorrhet

inflammation itungan

nedstdmdhet (dysfori)

angest

somnsvarigheter
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forvirring

minskad sexlust

huvudvérk

svimning

kldda, nédsselutslag, hudutslag
svullna ben

svaghet

ansamling av vatten i kroppen
kramp i gallvdgarna (ger magont)
ansiktsrodnad

lagt blodtryck

svarighet att kasta vatten
svarighet att fa eller bibehélla erektion
menstruationsstdrningar.

Séllsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare
e hjirtproblem, langsammare puls, hjartklappning.

Har rapporterats: forekommer hos okdnt antal anvdndare

for lag halt av kalium eller magnesium i blodet

minskat antal blodplittar iblodet.

humoérsviangningar

du kan bli beroende av Metadon Abcur (mer information finns i avsnitt 2, Varningar och
forsiktighet)

hjértstillestand

oregelbunden hjartrytm med symtom som for snabb eller for langsam puls, fladder 1 brostet,
andfaddhet och brostsmértor

blodtrycksfall ndr man reser sig upp vilket orsakar yrsel eller svimning

plotslig dod

lag blodsockerniva

somnapné (andningsuppehall i1 sémnen)

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Metadon Abcur ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara detta likemedel pé ett sékert stille, dir andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dodligt for personer nér det inte har ordinerats till dem.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.
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Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen dr metadonhydroklorid 5 mg eller 10 mg.

- Ovriga innehallsimnen ir laktosmonohydrat, majsstirkelse, magnesiumstearat, talk, povidon
(PVP K-25), kolloidal vattenfri kiseldioxid.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Metadon Abcur 5 mg dr en vit till benvit rund, platt tablett med fasade kanter, konkav med skara pa
ena sidan och prégling "M5" péd andra sidan, tablettstorlek 7 x 2,5 mm. Tabletten kan delas i tvé lika
stora doser.

Metadon Abcur 10 mg dr en vit till benvit rund, platt tablett med fasade kanter, med skéra pa ena sidan
och prégling "M10" pa andra sidan, tablettstorlek 9 x 3,1 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora
doser.

Metadon Abcur 5 och 10 mg finns i:
Barnskyddande burk: 25, 100, 200 tabletter
Blister: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90 och 100 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forséiljning
Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg

Sverige

Tillverkare

Extractum Pharma Zrt.

6413 Kunfehérto, I'V. korzet 6
Ungern

Denna bipacksedel éindrades senast 18.9.2023
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