Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Methadone G.L. Pharma S mg table tti
Methadone G.L. Pharma 10 mg table tti
Methadone G.L. Pharma 20 mg table tti
Methadone G.L. Pharma 40 mg table tti
Methadone G.L. Pharma 60 mg table tti

metadonihydrokloridi

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

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny [ddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Methadone G.L. Pharma onja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvad, ennen kuin otat Methadone G.L. Pharma -valmistetta
Miten Methadone G.L. Pharma -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Methadone G.L. Pharma -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Methadone G.L. Pharma on ja mihin siti kiyte téin

Methadone G.L. Pharma on morfiinin kaltainen lddke, jota kiytetdén opioidiriippuvuuden
korvaushoitoon aikuisille potilaille.

Hoito on annettava samanaikaisesti muun lidkkeellisen ja psykologisen hoidon seké sosiaalisen
kuntoutuksen kanssa.

Metadonikorvaushoitoa saavat antaa opioidiriippuvuuden hoitoon perehtyneet ladkarit
opioidiriippuvuuden hoitoon erikoistuneissa yksikoissa.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Methadone G.L. Pharma -valmis te tta

Ali ota Methadone G.L. Pharma -valmis te tta

- jos olet allerginen metadonille taitdmin lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).

- jos sinua hoidetaan MAO:n estijilld (Parkinsonin taudin ja masennuksen hoitoon kaytettavid
ladkkeitd) taiolet kdyttinyt niitd kahden edeltdvén vikkon aikana

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia, etenkin jos iho tailimakalvot ovat vériltddn sinertévid tai
purppuranpunaisia johtuen lihelld ihon pintaa olevien kudosten matalasta happisaturaatiosta tai
keuhkoputkien liiallisesta erityksesti

- astmakohtauksen aikana

- jos sinulla on tai epdillidn olevan suolilama.

Methadone G.L. Pharma -hoidon aikana ei saa kéyttdé opioidiantagonisteja eikd agonisti-antagonisteja
(aineita, jotka voivat kumota Methadone G.L. Pharma -valmisteen vaikutukset, kuten esim.

pentatsosiini ja buprenorfiini), paitsi yliannostuksessa.

Varoitukset ja varotoimet



Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Methadone G.L. Pharma -

valmistetta,

- jos sinulla on matala verenpaine ja verenhukka,

- jos sinulla on sappitiesairaus

- jos sinulla on ahtauttava tai tulehduksellinen suolistosairaus

- jos sinulla on suurentunut eturauhanen ja jadnnosvirtsaisuutta,

- jos sinulla tiedetddn tai epdilliéin olevan EKG- tai elektrolyyttipoikkeamia, etenkin
hypokalemiaa

- jos sinulla on hidas syddmen syke tai syddmen johtumishéirio. Ladkéri tekee EK G-tutkimuksen
ennen hoidon aloitusta ja 2 viikkoa sen jilkeen.

- jos sinulla on syddnhiirid tai iskeeminen sydéinsairaus

- jos sinua hoidetaan rytmihdiriladkkeilld,

- jos olet raskaana tai imetét,

- jos sinulla on alentunut tajunnan taso,

- jos kaytit keskushermostoa tai hengityselimid lamaavia lidkkeitd (esim. alkoholia, rauhoittavia
ladkkeitd, voimakkaita kipulidkkeitd, rentouttavia nukahtamislidkkeitd, jne.)

- jos karsit keuhkosairaudesta tai sinulla on hengitysvaikeuksia,

- jos sinulla on ollut pddvamma ja normaalia suurempi kallonsiséinen paine (tarkista asia
ladkariltd). Oireena voi olla voimakas padnsérky.

- jos aloitat tai lopetat antiretroviraalisen hoidon,

- jos sinulla on haimatulehdus,

- jos sinulla on kouristuksia,

- jos sinulla on kilpirauhasen tai lisimunuaisen vajaatoiminta,

- jos sinulla on sokki,

- jos sinulla on tietyn tyyppinen lhasheikkous (myastenia gravis)

Ota yhteys lddkérin, jos jokin ylldolevista koskee sinua.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio:

Téama ladke sisidltdd metadonia, joka on opioidilddke. Opioidien toistuva kdyttd voi heikentdd lidkkeen
tehoa (elimistosi tottuu lddkkeeseen eli sinulle kehittyy toleranssi). Methadone G.L. Pharma -
valmisteen toistuva kéyttd voi johtaa myos rippuvuuteen, véédrinkayttoon ja addiktioon, jotka voivat
johtaa henkeé uhkaavaan yliannostukseen.

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

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisriski vaihtelee yksildllisesti. Riski Methadone G.L. Pharma -

riippuvuuden tai -addiktion kehittymiseen voi olla suurempi, jos:

- sinulla tai sukulaisellasi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptiliéikkeiden tai huumeiden
vadrinkayttoa tai riippuvuutta tdllaisista aineista (addiktio)

- tupakoit

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

Jos huomaat mitd tahansa seuraavista merkeistd Methadone G.L. Pharma -valmisteen kdyton aikana,

sinulle on saattanut kehittyéd riippuvuus tai addiktio.

- Sinun tiytyy ottaa lidkettd pidempéédn kuin lddkéri on suositellut.

- Sinun tiytyy ottaa suositeltua annosta enemmén ladketta.

- Kaytdt ladkettd johonkin muuhun tarkoitukseen kuin mihin se on méérétty, esim.
’rauhoittumiseen” tai “nukahtamisen avuksi’.

- Olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa lddkkeen kéyton tai saada sen kdyton hallintaan sind
onnistumatta.

- Tunnet olosi huonoksi kun lopetat ladkkeen ottamisen, ja olosi paranee, kun jatkat ldédkkeen
kéayttdd (vieroitusoireet).



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

Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista
kun kéytdt Methadone G.L. Pharma -valmistetta:

- Heikotus, vasymys, ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu tai alhainen verenpaine. Nima voivat
olla oireita siitd, ettd lisimunuaiset tuottavat lian véhin kortisolihormonia ja sinun on ehki otettava
hormonilisia.

Pitkdaikainen kaytto voi aiheuttaa sukupuolihormonien méardn vihenemisti ja prolaktinihormonin
médrin lisddntymistd. Ota yhteyttd [ddkérin, jos sinulla ilmenee heikentyneen sukupuolivietin,
impotenssin tai kuukautisten puuttumisen (amenorrean) kaltaisia oireita.

Unenaikaiset hengityshéiriot

Metadoni voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshéirioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vdhdhappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva heriily, katkonainen uni tai
péivisin esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkild havaitsette niiti oireita, ota
yhteys lddkariin. Léédkérisaattaa harkita annoksen pienentdmista.

Methadone G.L. Pharma saattaa vaikuttaa syddmen supistumista sdateleviin sdhkdimpulsseihin,
erityisesti suurina annoksina. Kerro lidkérille, jos sinulla on ollut aiemmin syddnvaivoja.

Lapset januoret
Methadone G.L. Pharma -valmistetta ei suositella kédytettdviksialle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Lapset ovat herkempid metadonille kuin aikuiset, minkd vuoksi jo hyvin pienet annokset voivat
aiheuttaa myrkytyksen. Jotta lapset eivét vahingossa ottaisi metadonia, on lidke sitd kotona
kéaytettdessa sdilytettdva turvallisessa paikassa poissa lasten ulottuvilta.

Muut lédke valmis teet ja Methadone G.L. Pharma
Kerro lddkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita lddkkeitd, my0s ladkkeitd, joita ladkdri ei ole médrannyt.

Kerro lddkarille erityisesti, jos parhaillaan otat jotain seuraavista lidkkeista:

- mitd tahansa mielentilaan vaikuttavia lidkkeitd (esim. tioridatsiini, fentiatsiinit, haloperidoli ja
sertindoli)

- sydintauteihin kdytettdvid ladkkeitd (verapamiili, kinidiini)

- monoamiinioksidaasin estéjiksi (MAO:n estdjiksi) kutsuttuja masennuslddkkeitd, erityisesti jos
olet ottanut niitd kahden edeltdvin vikkon aikana. Kerro lddkérille myos, jos otat muita IAdkkeitd
masennuksen hoitoon (esim. imipramiini, nefatsodoni, fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini
ja sertraliini)

- trisyklisiksi masennuslidkkeiksi kutsuttuja ladkkeitd (esim. klomipramiini, nortriptylini,
desipramiini)

- psykoosilddkkeitd, joita kdytetddn harhakuvitelmien, vainoharhaisuuden, ja hallusinaatioiden
hoidossa (esim. perfenatsiini, tioridatsiini, risperidoni)

- syddmen poikkeavan rytmin hoitoon kaytettavid ladkkeitd, ns. rytmihdiriclidkkeitd (tyypin lc
esim. propafenoni ja flekainidi )

- ADHD:n hoidossa kaytettavid ladkkeitd (atomoksetiini)

- beetareseptorien salpaajia (metoprololi) korkean verenpaineen ja rintakipujen (angina
pectoriksen) hoitoon

- ladkkeitd rintasyovan hoitoon (tamoksifeni)

- tulehduskipulddkkeitd ja immunosuppressantteja (immuunivastetta vihentiavia lddkkeitd) (esim.
deksametasoni ja siklosporiini)



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

tietyn tyyppisid antibiootteja (bakteeri-infektioiden hoitoon kéytettavid ladkkeitd), kuten
Klaritromysiini, telitromysiini, erytromysiini ja siprofloksasiini

simetidiinid (vatsahaavojen hoitoon kaytettdva ladke)

sieni-infektioiden hoitoon kéytettivid ladkkeitd, kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli ja
flukonatsoli

naloksonia (hengitysvaikeuksien hoitoon kdytettdava ladke)

huumeriippuvuuden hoitoon kéytettavia ladkkeitd (esim. naltreksoni ja buprenorfiini)
rifampisiinia (tuberkuloosin hoitoon kiytettiva ladke)

epilepsialddkkeitd (esim. fenytoini, fenobarbitaali ja karbamatsepiini)
vitamiinitabletteja, jotka sisdltavit C-vitamiinia

ripulilidkkeitd (esim. loperamidi ja difenoksylaatti)

ladkkeitd, jotka tekevat virtsasta happamampaa (ammoniumkloridi)

nestettd poistavia ladkkeitd (spironolaktoni)

unettavia lAdkkeitd (ks. alla)

makikuismaa sisdltavid rohdosvalmisteita

migreenin hoitoon kaytettavid ladkkeita (triptaanit)

pahoinvoinnin hoitoon kéytettivid ladkkeitd (esim. setronit)

metamitsoli, jota kdytetddn kivun ja kuumeen hoitoon

kannabidioli (kouristuskohtausten hoitoon kdytettdva lidke)

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

Muut lddkkeet

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

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

refleksien kihtyneisyys, heikentynyt koordinaatiokyky, lihasjiykkyys
ruoansulatuskanavan oireet (kuten pahoinvointi, oksentelu ripuli).

Methadone G.L. Pharma -valmisteen ja rauhoittavien lidkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai
vastaavanlaisten lidkkeiden, samanaikainen kaytt6 lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid ja voi olla hengenvaarallista. Sen vuoksi ndiden lddkkeiden
samanaikaista kiyttoa tulee harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari kuitenkin mééraa sinulle Methadone G.L. Pharma -valmistetta rauhoittavien lddkkeiden
kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava. Kerro ladkérille kaikista rauhoittavista
ladkkeistd, joita kaytat, ja noudata lddkariltd saamiasi annossuosituksia. Voiolla hyddyllistd kertoa
ystiville tai sukulaisille yllakuvatuista merkeistd ja oireista. Ota yhteys laékariin, jos sinulle ilmaantuu
tallaisia oireita.

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

Kerro ladkarille, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeitd, koska ne
saattavat olla vaarallisia samanaikaisesti metadonin kanssa kiytettynd. Néissa tilanteissa ladkari voi
paattad kayttdd EKG-tutkimusta syddmesi toiminnan seurantaan hoidon alussa, jottei téllaisia
haittavaikutuksia syntyisi.

Laboratoriokokeet

Metadoni voi my0s vaikuttaa joihinkin veri- ja virtsakokeisin. Kerro lidkéarille metadonin kaytosta
ennen veri- tai virtsakokeen ottamista.



Methadone G.L. Pharma ruoan, juoman ja alkoholin kanssa

Et saa nauttia alkoholia Methadone G.L. Pharma -hoidon aikana, silld siitd voi seurata vakavia
haittavaikutuksia. Al juo greippimehua Methadone G.L. Pharma -hoidon aikana, koska se voi
muuttaa ladkkeen vaikutusta.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

Metadoni voi vaikuttaa sikioon ja imevéiseen. Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai
jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ld4kariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen
kayttoa.

Monien ihmiselld suoritettujen tutkimusten mukaan metadonin kaytt6 raskauden aikana ei johda
synnynndisten poikkeavuuksien huomattavaan lisidntymiseen, eikd se vaikuta synnytykseen. Vauvasi
syntymépaino voi olla suhteellisen alhainen, pddn ympéarysmitta suhteellisen pieni verrattuna
vauvoihin, jotka eivit ole altistuneet piihteille, ja hinelld saattaa esiintyd vieroitusoireita. Nama
hoidetaan tarvittaessa tilanteen edellyttimalld tavalla.

Témén liséksi vilikorvatulehdusten ja kuulohdiriihin Littyvien neurologisten 16yddsten imaantuvuus
on suurempi ja joidenkin lapsesi kehityksen vilitavoitteiden saavuttaminen voi olla hitaampaa kuin
muilla samanikdisilli lapsilla. Silmén poikkeavuuksia voi myo0s esiintya.

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

Metadoni ei ndytd heikentdvin naisen hedelméillisyyttd. Metadonihoito saattaa vihentdd seerumin
testosteronipitoisuuksia miehilld ja johtaa sukupuolitoiminnan héiri6ihin.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Metadoni vaikuttaa aivojen ja kehon liikkeiden koordinaatioon, mikd haittaa voimakkaasti ajokykyd ja
koneiden kiyttokykyd. Tami vaikutus siilyy, kunnes [iikitys on vakiintunut tiettyyn annostasoon. Ali
siis aja dldka kéytd koneita hoidon alkuvaiheessa. Ajokyvyn ja koneiden kdyttdkyvyn normaaliksi
palautumisen vaatima aika on paljolti yksilollistd, ja sinun tulee paattad siitd yhdessé lidkérin kanssa.

Methadone G.L. Pharma sisiltis laktoosia ja sakkaroosia
Jos lddkdri on kertonut sinulle, ettet siedd joitakin sokereita, ota yhteyttd lddkériin ennen kuin otat tata
ladkevalmistetta.

3. Miten Methadone G.L. Pharma -valmis te tta otetaan

Ota titd ladkettd juuri siten kuin la&kéri on madrdnnyt. Tarkista ohjeet laédkériltd tai apteekista, jos olet
epavarma.
Tabletit otetaan suun kautta, eiké niitd saa injektoida.

Ladkarikertoo sinulle, kuinka paljon sinun pitdd ottaa Methadone G.L. Pharma -valmistetta ja kuinka
usein sinun pitdd sitd ottaa. On tirkeéa, ettet ota suurempaa kuin Idékérin kanssa sopimaasi annosta.
Yksilollinen tarve voi vaihdella. Annosta ei saa muuttaa eiké hoitoa lopettaa keskustelematta ladkérin
kanssa.

Laskarisovittaa annostuksen omien tarpeittesi mukaan.

Kaytto lapsille ja nuorille

Methadone G.L. Pharma -valmistetta ei suositella alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.
Kiytto idkkaiille

Ladkérin pitdd pienentdd annostasi. Noudata lidkérin neuvoja.



Iakkaat potilaat ovat herkempid timén lidkkeen vaikutuksille ja voivat siksi saada myrkytysoireita
jopa méiratyilld annoksilla. Katso ”Jos otat enemmén Methadone G.L. Pharma -valmistetta kuin sinun
pitéisi”.

Kdytto potilaille, joiden munuaisten tai maksan toiminta on heikentynyt
Annosta voidaan joutua muuttamaan. Noudata ld4dkarin neuvoja.

Jos otat enemméin Methadone G.L. Pharma -valmis te tta kuin sinun pitéis i

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
vilittomés ti yhteys lddkarin. Muista sdilyttda lddkettd turvallisessa paikassa, poissa lasten ulottuvilta.
Methadone G.L. Pharma -valmisteen yliannostuksen oireita voivat olla supistuneet pupillit,
uneliaisuus, kalpeus, nihked iho, matala ruumiinlimpo, hengitysvaikeudet ja kooma. Vaikeissa
yliannostustapauksissa voi esiintyd seuraavia oireita: lyhyt hengityspyséhdys, matala verenpaine, hidas
syddmensyke, sokki, syddnvaikutukset, nestettd keuhkoissa, kouristuskohtaukset, lihasheikkous,
munuaisten vajaatoiminta, epdsddnnodllinen syddmen rytmi ja kuolema. Se voi johtaa alhaiseen
verensokeriin. Myo0s toksiseksi leukoenkefalopatiaksi kutsutun aivojen hiirién esiintyminen on
mahdollista. Lapset ja idkkéét ovat herkempid timén lidkkeen vaikutuksille. Ota yhteys laékériin, jos
ylld mainittuja oireita esiintyy.

.{ os unohdat ottaa M ethadone G.L. Pharma -valmistetta
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Methadone G.L. Pharma -valmisteen oton

Hoitoa ei saa keskeyttda tailopettaa keskustelematta ladkarin kanssa. Methadone G.L. Pharma -
valmisteen kayttod ei saa lopettaa dkillisesti, silli se voi aiheuttaa vieroitusoireita, kuten unettomuutta,
nuhaa, silmien vuotamista, ruokahaluttomuutta, ripulia ja kipuja.

Methadone G.L. Pharma -valmistetta saa ottaa vain suun kautta. Sitd ei saa missdan tapauksessa
injektoida, silli injektio voi aiheuttaa vakavaa ja pysyvid haittaa elimistollesi ja voi mahdollisesti
johtaa kuolemaan.

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

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:sté):
- heitehuimaus, pyorrytys

- pahoinvointi

- suun kuivuminen

- ummetus

- hikoilu.

Yleinen (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkilolld 10:sté):
- sekavuus
- virtsaumpi.

Harvinainen (saattaa esiintyd enintdén yhdelld henkildlld 1 000:sta):

- sydanhiiriot (EKG-muutokset, mukaan lukien QT-ajan pidentyminen, tavallisesti potilailla,
joilla on riskitekijoitd taijotka saavat metadonia suurina annoksina)

- matala verenpaine ja pyortyminen.

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



- hyvanolontunnetta on ilmoitettu esiintyneen potilailla korkeilla annoksilla, huono-oloisuus,
aistiharhat, levottomuus, ajan ja paikan tajun himértyméi, unettomuus, ruokahaluttomuus,
kouristuskohtaukset ja pddnsarky

- hengityslama (hengitysvaikeudet)

- sappiteiden kouristukset

- nokkosihottuma, ihottuma ja kutina

- munuaissuonten kouristukset; virtsan eritystd vihentéva vaikutus

- heikkous

- turvotus

- maitorauhasten suureneminen ja alentunut hedelméillisyys miehilld, sukupuolihormonien
vahdisyydestd johtuva sukupuolisen halun ja/tai kyvyn heikentyminen miehilld valmisteen
pitkdaikaisen kédyton jilkeen

- poikkeavan suurista veren prolaktiinipitoisuuksista johtuva spontaani maidon eritys rinnoista
naisilla

- alhainen verensokeri

- voit tulla riippuvaiseksi Methadone G.L. Pharma -valmisteesta (lisdtietoa on kohdassa 2,
Varoitukset ja varotoimet)

- uniapnea (unenaikaiset hengityskatkotset)

Opioidien kdyton dkillisen lopettamisen jilkeen voidaan havaita seuraavia vieroitusoireita: nivelkipu,
ripuli, piloerektio (ihokarvojen pystyyn nouseminen), ruokahaluttomuus, hermostuneisuus tai
rauhattomuus, eritteen virtaaminen nenésti, aivastelu, vapina tai tdriseminen, mahakoliikki,
pahoinvointi, unihdiriét, epétavallisen voimakas hikoilu ja haukotteln, heikkous, syddmen
tihedlyOntisyys ja selittiméton kuume. Kun annoksia sovitetaan asianmukaisesti ja hoito lopetetaan
asteittain, nima oireet ovat tavallisesti lievid.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tadma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Methadone G.L. Pharma -valmis te en séilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nakyville. Sidilytd tdmé lddke turvallisessa paikassa, jossa muut henkilot eivét
pédse késiksi sithen. Se voi aiheuttaa vakavaa haittaa tai kuoleman henkilGille, joille sité ei ole
maarétty.

Ali kilyti tit Eiketti etiketissd mainitun viimeisen kdyttopaivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivia.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.
Ladkkeitd ei tule heittdd viemdiriin eikd havittdé talousjitteiden mukana. Kysy kéyttiméattomien

ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa


file:///D:/Rita/Documents/1%20-%20REFERENCE%20MATERIAL/www.fimea.fi

Mitia Methadone G.L. Pharma sisiltii

- Vaikuttava aine on metadonihydrokloridi

- Muut aineet ovat mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tirkkelys, laktoosimonohydraatti,
kokoonpuristuva sakkaroosi (96 % sakkaroosia, 4 % maltodekstriinid), magnesiumstearaatti.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Methadone G.L. Pharma toimitetaan 5 mgmn, 10 mgn, 20 mgn, 40 mgn ja 60 mgn tabletteina.
Tablettien kuvaus on alla.

5 mg:

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, yksipuolisesti kupera, pyored tabletti, jonka toisella puolella on
kaiverrus «5» ja toisella puolella jakouurre. Tabletti on lapimitaltaan 7,1 +0,2 mm ja paksuudeltaan
2,8 £0,5 mm. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

10 mg:
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, yksipuolisesti kupera, pydred tabletti, jonka toisella puolella on

kaiverrus «10» ja toisella puolella jakouurre. Tabletti on ldpimitaltaan 9,2 + (0,2 mm ja paksuudeltaan
3,9 +£ 0,5 mm. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

20 mg:
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, molemmin puolin kupera, pitkinomainen tabletti, jonka toisella

puolella on kaiverrus «20» ja toisella puolella jakouurre. Tabletti on pituudeltaan 13,5 +0,2 mm,
leveydeltddn 5,5 + 0,2 mm ja paksuudeltaan 3,6 = 0,5 mm. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen
annokseen.

40 mg:
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, yksipuolisesti kupera, pyored tabletti, jonka toisella puolella on

kaiverrus «40» ja toisella puolella ristikkdisjakouurre. Tabletti on Idpimitaltaan 12,1 = 0,2 mm ja
paksuudeltaan 4,8 + 0,6 mm. Tabletin voi jakaa kahteen taineljdén yhti suureen annokseen.

60 mg:
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, molemmin puolin kupera, soikea tabletti, jonka toisella puolella on

kaiverrus «60» ja toisella puolella jakouurre. Tabletti on pituudeltaan 17,5 + 0,2 mm, leveydeltddn
9,0 £ 0,2 mm ja paksuudeltaan 6,2 + 0,8 mm. Tabletin voi jakaa kahteen yhti suureen annokseen.

Tabletit on pakattu lipindkyméttomiin lapipainopakkauksiin, jotka koostuvat alumiinilevylla
(paillyskalvo) laminoidusta PVC-PVDC:std (pohjakalvo).

Methadone G.L. Pharma on saatavana 20:n ja 100:n tabletin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdiméattid ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

A-8502 Lannach

Itdvalta

Talla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Tanska: Methadon G.L. Pharma 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 60 mg tabletter
Suomi: Methadone G.L. Pharma 5 mg,10 mg, 20 mg, 40 mg, 60 mg tabletti
Norja: Metadon G.L. 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 60 mg tabletter

Téaméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 01.12.2023

Muut tiedonlihteet



Lisédtietoa tédstd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla www.fimea.fl.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till patienten

Methadone G.L. Pharma 5 mg table tt
Methadone G.L. Pharma 10 mg tablett
Methadone G.L. Pharma 20 mg tablett
Methadone G.L. Pharma 40 mg table tt
Methadone G.L. Pharma 60 mg tablett

metadonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller
information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Methadone G.L Pharma &dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Methadone G.L Pharma
Hur du tar Methadone G.L Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Methadone G.L Pharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Methadone G.L Pharma ir och vad det anvinds for

Methadone G.L. Pharma dr ett morfinliknande likemedel, som &r avsett for substitutionsbehandling av
vuxna patienter med narkotikamissbruk. Methadone G.L. Pharma undertrycker abstinenssymtom hos
opioidberoende patienter.

Methadone G.L. Pharma anvédnds inom ramverket for ett integrerat vardkoncept for
substitutionsbehandling av opioidberoende hos vuxna patienter i kombination med samtidig medicinsk
och psykologisk behandling och social rehabilitering.

Substitutionsbehandling med metadon ska utforas av likare som har erfarenhet av opioidberoende,
helst vid centrum som &r specialiserade pa behandling av opioidberoende.

2. Vad du behover veta innan du tar Methadone G.L Pharma

Ta inte M ethadone G.L Pharma:

- om du dr allergisk mot metadon eller nagot annat innehallsémne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du behandlas med MAO-hidmmare (likemedel som anvinds mot depression och Parkinsons
sjukdom) eller har slutat ta dem under de senaste tva veckorna

- om du har andningsproblem, sérskilt bla- eller lilaaktig missfargning av huden och
slemhinnorna pé grund av att syreméttnaden i vdvnaderna nira hudytan har minskat, eller om du
har 6kad bronkialsekret (slem i luftvigarna)

- vid en astmaattack

- om du har en kind eller misstankt tarmférlamning
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Ta inte nagra narkotikaantagonister eller agonister/antagonister under behandling med Methadone
G.L. Pharma (d&mnen som kan vinda effekterna av Methadone G.L. Pharma, som t.ex. pentazocin och
buprenorfin), med undantag av behandling av 6verdos.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du tar Methadone G.L Pharma,:

- om du har l3gt blodtryck med lag blodvolym,

- om du har ndgon gallvigssjukdom,

- om du har en obstruktiv och inflammatorisk tarmsjukdom,

- om du har prostataforstoring med tendens till resturin,

- om du har kdnda eller misstinkta EKG-avvikelser eller elektrolytavvikelser, isynnerhet
hypokalemi,

- om du har lingsamt hjértslag eller hjartledningsfel. Lékaren kan ta ett EKG innan behandlingen
insétts och tva veckor dérefter.

- om du har hjirtfel eller iskemisk hjartsjukdom,

- om du behandlas med mediciner som forhindrar oregelbundna hjirtrytmer

- om du &r gravid eller ammar,

- om du har ett minskat medvetande

- om du tar likemedel eller &mnen som hdmmar det centrala nervsystemet (t.ex. alkohol,
lugnande medel, starka analgetika, likemedel som fér dig att slappna av och hjilper dig att sova,
0SV.)

- om du har nagon lungsjukdom eller andningssvarigheter

- om du har drabbats av en huvudskada och trycket 1 hjairnan &r hogre én det bor vara (kontrollera
detta med din likare). Duskulle kunna drabbas av svar huvudvirk.

- om du borjar eller slutar antiretroviral behandling

- om du har pankreatit

- om du har slaganfall

- om du har underaktiv skoldkortel eller binjure,

- om du har chock

- om du har en viss typ av muskelforsvagning (myastenia gravis).

Om nagot av tillstinden ovan stimmer in pa dig ska du tala med din ldkare.

Tolerans, beroende och missbruk:

Detta likemedel innehdller 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 Methadone G.L. Pharma kan ocksé leda till beroende och missbruk, vilket
kan leda till livshotande Overdosering.

Beroende eller missbruk kan gora att du kénner att du nte lingre har kontroll 6ver hur mycket
lakemedel 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 Methadone G.L. Pharma om:

- Du eller ndgon i din familj nagon ging har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller olagliga droger (beroende”).

- Du roker.

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

Om du mérker nigot av foljande tecken nér du tar Methadone G.L. Pharma kan det vara ett tecken pa

att du har blivit beroende:

- Du behover ta likemedlet under lingre tid &n vad likaren har ordinerat

- Du behover ta mer dn den rekommenderade dosen

- Du anvénder lakemedlet av andra skél &n de likaren ordinerat, t.ex. for att ”hélla dig lugn” eller
“hjdlpa dig sova”.
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- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller f& kontroll dver anvindningen av
lakemedlet

- Nér du slutar att ta likemedlet mér du daligt, och du mér béttre nir du tar likemedlet igen
("utsdttningssymtom’)

Om du mérker nigot av dessa tecken, tala med Iikaren for att diskutera vilkken behandling som dr bast
for dig, inklusive nér det r lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sékert sitt (se avsnitt 3, Om du
slutar att ta Methadone G.L. Pharma).

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du far nagot av foljande symtom medan du tar Methadone
G.L. Pharma:

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

Langvarig anvindning kan leda till minskade nivder av kdnshormoner och 6kade nivaer av hormonet
prolaktin. Kontakta likare om du far symtom som minskad sexlust, impotens eller utebliven
menstruation (amenorr¢).

Somnrelaterade andningsstorningar:

Methadone G.L. Pharma kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sdsom sémnapné
(andningsuppehall under somnen) och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan
vara andningsuppehall under sémnen, uppvaknande pa natten pa grund av andnod, svarigheter att
upprétthalla somnen eller uttalad dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan person observerar
dessa symtom, kontakta likaren. Likaren kan 6vervdga att minska dosen.

Methadone G.L. Pharma kan paverka de elektriska signalerna som styr hjdrtats sammandragningar,
sdrskilt vid hoga doser. Tala om for din likare om du tidigare har haft hjértproblem.

Barn och ungdomar
Methadone G.L. Pharma rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 érs dlder.

Barn dr kinsligare for metadon dn vuxna. Darfor kan forgiftning uppkomma vid mycket ldga doser.
For att undvika att barn av misstag far i sig metadon nir du anvander det i hemmet ska du forvara det
pé en séker plats, utom réckhall for barn.

Andra liikemedel och Methadone G.L. Pharma
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria sddana.

Tala sérskilt om for din likare om du tar ndgot av foljande Iikemedel:

- ndgot likemedel som péverkar ditt psykiska tillstind (t.ex. tioridazin, fentiaziner, haloperidol
och sertindol)

- lakemedel mot hjirtsjukdomar (verapamil, kinidin)

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

- den typ av likemedel mot depression som kallas tricykliska antidepressiva (t.ex. klomipramin,
nortriptylin, desipramin)

- sa kallade antipsykotiska medel, som anvidnds for behandling av illusioner, paranoia,
hallucinationer (t.ex. perfenazin,tioridazin, risperidon)

- antiarytmika Typ lc (t.ex. propafenon och flekainid)

- lakemedel for behandling av ADHD (atomoxetin)

- betareceptorblockerare (metoprolol) for behandling avhogt blodtryck och brostsmérta (angina
pectoris)

- lakemedel mot brdstcancer (tamoxifen)

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

- vissa typer av antibiotika (likemedel mot bakterieinfektioner), som klaritromycin, telitromycin
och erytromycin

- cimetidin (likemedel mot magsar)

- antimykotika (likemedel mot svampinfektioner) som ketokonazol, itrakonazol och flukonazol

- naloxon (ett likemedel mot andningssvarigheter)

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

- rifampicin (ett likemedel mot tuberkulos eller TBC)

- lakemedel 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 ldkemedel (spironolakton)

- lakemedel som gor dig somnig eller dasig

- naturlikemedel som innehéller johannesort

- lakemedel mot migrén (triptaner)

- lakemedel mot illamaende (sé kallade antiemetika, som t.ex. setroner)

- metamizole, ett likemedel for behandling av smérta och feber

- cannabidiol (ett likemedel som anvénds for att behandla krampanfall)

- gabapentin och pregabalin (Iikemedel som anvénds for att behandla epilepsi, nervsmérta eller

angest) kan oka risken for opioidoverdosering, andningsdepression (andningssvarigheter) och kan
vara livshotande.

Andra likemedel

Risken for biverkningar 6kar om du anvinder 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:

o paverkan pd psykisk hélsa (t.ex. oro (agitation), hallucinationer eller koma)
o snabb hjartrytm, instabilt blodtryck eller feber

. overdrivna reflexer, nedsatt koordination, muskelstelhet

o symtom fran magtarmkanalen (t.ex. illamaende, krdkningar eller diarr¢)

Samtidig anvdndning av Methadone G.L. Pharma och sedativa likemedel, sdsom bensodiazepiner eller
liknande likemedel, okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma och
kan vara livshotande. P& grund av detta bor samtidig anvéndning endast dvervégas av likaren ndr
andra behandlingsalternativ inte dr mdjliga.

Om likaren forskriver Methadone G.L. Pharma samtidigt med sedativa likemedel, bor dosen och
behandlingstiden begrinsas.

Beriitta for likaren om alla sedativa likemedel som du tar och folj noga Iikarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vianner eller anhdriga om riskerna som ar
beskrivna ovan. Lékaren méste kontaktas om du far dessa symtom

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

Tala om for likaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel, eftersom de
eventuellt kan vara farliga om du tar dem tillsammans med metadon. I sidana situationer kan det
hédnda att din likare bestimmer att man maste dvervaka ditt hjarta med hjélp av EKG i borjan av
behandlingen for att kontrollera att det inte uppstar nagra sadana effekter.

Laboratorieprov
Metadon kan ocksa paverka vissa blod- och urinprover. Tala om for likaren att du tar metadon innan
du limnar négra prover.

Methadone G.L Pharma med mat, dryck och alkohol
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Du far inte dricka alkohol medan du tar Methadone G.L. Pharma eftersom det kan ge allvarliga
biverkningar. Drick inte grapefruktjuice ndr du behandlas med Methadone G.L. Pharma, eftersom det
kan fordndra effekten av likemedlet.

Graviditet och amning

Metadon kan péaverka fostret och det ammande barnet. Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn, ridfraga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta
lakemedel.

Om du ér gravid eller ammar ska du endast ta Methadone G.L. Pharma efter att du talat med likare.
Ett antal studier har visat att anvindning av metadon under graviditet hos médnniska inte medfor ndgon
signifikant forhojd risk for medfodda missbildningar och har inte heller ndgon inverkan pa
forlossningen. Ditt barn kan ha enrelativt 1ag fodelsevikt, ettrelativt mindre huvudomfang &n barn
som inte utsatts for narkotika och kan uppvisa abstinenssymtom, som behandlas pa lampligt sétt,om
s behovs.

Dessutom okar incidensen av mellandreinflammationer och neurologiska ron gillande
horselrubbningar och ditt barn kan behdva lingre tid att uppnd vissa milstolpar i utvecklingen dn andra
barn i samma &lder. Ogonanomalier kan ocksa férekomma.

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 dédsighet (mer &n
vanligt), andningssvérigheter eller muskelslapphet. Kontakta likare omedelbart om du mérker nagot
av dessa symtom.

Metadon verkar inte forsdmra fertiliteten hos kvinnor. Metadonbehandling kan sénka
testosteronnivderna hos méin och leda till undertryckt sexuell funktion.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Metadon paverkar koordinationen mellan hjarna och kroppsrorelser, sé formagan att kora bil eller
anvianda maskiner kan vara allvarligt pdverkade till dess att din medicinering har stabiliserats pa en
bestdmd dosniva. Du ska dérfor inte kora eller anvanda maskiner under den inledande perioden av
behandlingen. Hur ling tid det drdjer innan man kan kora bil eller anvinda maskiner dr mycket
individuellt, s& du bor bestdmma tillsammans med din likare.

Methadone G.L Pharma innehiller laktos och sackaros

Om ldkaren har sagt att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din likare innan du tar detta likemedel.
3.  Hur du tar Methadone G.L Pharma

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfriga likare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Tabletterna dr avsedda for oral anvindning och fér inte injiceras.

Din Iikare talar om for dig hur mycket Methadone G.L. Pharma du ska ta och hur ofta du ska ta
likemedlet. Det dr viktigt att du nte tar mer dn den dos som du och din likare kommit Gverens om.
Det individuella behovet kan variera. Andring eller avbrytande av behandling ska endast ske i samrad
med ldkare.

Lékaren anpassar dosen efter dina behov.

Anvindning for barn och ungdomar
Methadone G.L. Pharma rekommenderas inte for barn och ungdomar under 18 &rs alder.

Anvéindning for ildre
Det dr nodvandigt att minska dosen. Folj likarens anvisningar.
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Aldre patienter #r mer kéinsliga for detta likemedel och kan dérfor utveckla forgiftningssymtom #ven
vid den angivna doseringen. Se ’Om du har tagit for stor méngd av Methadone G.L. Pharma”.

Anvdndning for patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion
Det kan vara nddvandigt att dndra dosen. Folj ldkarens anvisningar.

Om du har tagit for stor méingd av Methadone G.L Pharma

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare omedelbart.

Tecken pa att du tagit for stor médngd Methadone G.L. Pharma kan vara smé pupiller, ddsighet,
blekhet, fuktig hud, 14g kroppstemperatur, andningsbesvéar och koma. Vid allvarlig 6verdosering kan
foljande symtom férekomma: kortvarigt andningsstopp, lagt blodtryck, langsam puls, chock,
hjartpaverkan, vétska i lungorna, krampanfall, muskelsvaghet, njursvikt, oregelbunden hjirtrytm och
dodsfall. Det kan leda till lag blodsockerniva. En hjdrnsjukdom (kidnd som toxisk leukoencefalopati)
kan férekomma. Barn och dldre dr mer kénsliga for detta likemedel. Kontakta likare om ovanstdende
symtom uppkommer.

Om du har glomt att ta Methadone G.L Pharma
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Methadone G.L Pharma

Du ska endast avbryta eller avsluta behandlingen efter att du talat med din likare. Du ska inte plotsligt
sluta ta Methadone G.L. Pharma, eftersom du kan fa abstinenssymtom som t.ex. somnloshet,
rinnsnuva, tarighet, aptitloshet, diarré och smértor.

Methadone G.L. Pharma ska endast tas via munnen. Du fér inte under ndgra omstindigheter injicera
detta likemedel, eftersom injicering kan orsaka allvarlig och bestaende skada pé din kropp, vilkket kan
fa dodlig utgéng.

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

4.  Eventuella biverkningar

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

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare):
- yrsel, berusningskénsla

- illaméende

- krakningar

- muntorrhet

- forstoppning

- svettningar

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

- forvirring

- urinretention

Séllsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

- hjértproblem (foréndringar i EKG, inklusive forlingning av QT-tiden, vanligtvis hos patienter

som har riskfaktorer eller star pa hoga doser metadon)
- lagt blodtryck och svimning

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgdngliga data)
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- upprymdhet (eufori) har rapporterats hos toleranta patienter pa hogre doser; nedstimdhet
(dysfori), hallucinationer, upprordhet, desorientering, somnloshet, aptitloshet, krampanfall och
huvudvirk

- andningsdepression (andningssvarigheter)

- kramp i gallvdgarna

- nésselutslag, hudutslag, klada

- kramp i njurkérlen; antidiuretisk effekt

- svaghet

- 6dem

- gynekomasti, forsdmrad fertilitet hos méin, minskad sexlust och/eller sexuell formaga hos méin
efter langtidsadministrering péa grund av laga nivaer av sexhormoner.

- spontant mjolkflode fran brosten pa kvinnor pa grund av onormalt hdga nivaer av prolaktin i
blodet.

- lagt blodsocker

- du kan bli beroende av Methadone G.L. Pharma (mer information finns i avsnitt 2, Varningar
och forsiktighet)

- somnapné (andningsupphall i sémnen)

Efter plotslig utsittning av opioider kan foljande abstinenssymtom observeras: ledvark, diarré, gashud,
aptitloshet, nervositet eller rastloshet, rinnsnuva, nysning, tremor eller skakning, magkolik,

illaméende, somnrubbningar, ovanligt kraftig svettning och gdspning, svaghet, takykardi och
oforklarlig feber. Med tillborliga dosfordndringar och gradvis avvinjning dr dessa symtom vanligtvis
milda.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det
nationella rapporteringssystemet (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra
till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Methadone G.L Pharma ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rickhall for barn. Forvara detta likemedel pa ett sékert stille,
dér andra personer inte kan komma &t det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara dodligt for personer

nér det inte har ordinerats till dem.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten efter EXP. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen. Ljuskéansligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration
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- Den aktiva substansen dr metadonhydroklorid.

- Ovriga innehallsimnen #r mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad stirkelse,
laktosmonohydrat, kompressibel sackaros (96 % sackaros, 4 % maltodextrin),
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Methadone G.L. Pharma tillhandahélls som tabletter om 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 60 mg.
Tabletterna beskrivs nedan.

5 mg:

Vit eller benvit, rund, ensidigt konvex tablett med praglingen ”5” pa ena sidan och en brytskéra pa
andra sidan. Tablettens diameter dr 7,1 £ 0,2 mm och tjocklek 2,8 + 0,5 mm. Tabletten kan delas i tva
lika stora doser.

10 mg:
Vit eller benvit, rund, ensidigt konvex tablett med praglingen 10" p& ena sidan och en brytskara pa

andra sidan. Tablettens diameter 4r 92 + 02 mm och tjocklek 3,9 + 0,5 mm. Tabletten kan delas i tva
lika stora doser.

20 mg:
Vit eller benvit, avldng, bikonvex tablett med praglingen 20 pé ena sidan och en brytskara pa andra

sidan. Tablettens lingd &r 13,5 + 0,2 mm, bredd 5,5 £ 0,2 mm och tjocklek 3,6 = 0,5 mm. Tabletten
kan delas 1tva lika stora doser.

40 mg:
Vit eller benvit, rund, ensidigt konvex tablett med praglingen 40 pa ena sidan och en korsformad

brytskara p& andra sidan. Tablettens diameter &r 12,1 +0,2 mm och tjocklek 4,8 +0,6 mm. Tabletten
kan delas itva eller fyra lika stora doser.

60 mg:
Vit eller benvit, oval, bikonvex tablett med préglingen 60" pa ena sidan och en brytskara pa andra

sidan. Tablettens lingd dr 17,5 £ 0,2 mm, bredd 9,0 + 0,2 mm och tjocklek 6.2 + 0,8 mm. Tabletten
kan delas 1tva lika stora doser.

Tabletterna dr forpackade i ogenomskinliga blisterforpackningar av PVC/PVDC (underdel) laminerad
med aluminiumfolie (&verdel).

Methadone G.L. Pharma finns tillgdngligt i forpackningar om 20 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

A-8502 Lannach

Osterrike

Detta liikemedel éir godkiint i medle msstaterna i EES under foljande namn:
Danmark: Methadon G.L. Pharma 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 60 mg tabletter

Finland: Methadone G.L. Pharma 5 mg,10 mg, 20 mg, 40 mg, 60 mg tabletter
Norge: Metadon G.L. 5 mg, 10 mg, 20 mg, 40 mg, 60 mg tabletter
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Denna bipacksedel indrades senast 01.12.2023

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi
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