Ulotka dolaczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Methadone hydrochloride INN-FARM, 1 mg/ml, roztwor doustny
Methadoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Methadone hydrochloride INN-FARM i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Methadone hydrochloride INN-FARM
Jak przyjmowac¢ lek Methadone hydrochloride INN-FARM

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Methadone hydrochloride INN-FARM

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Methadone hydrochloride INN-FARM i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek zawiera chlorowodorek metadonu, ktory nalezy do grupy lekow zwanych narkotycznymi lekami
przeciwbolowymi. Jest on stosowany w leczeniu uzaleznienia od opioidow.

Wszyscy pacjenci przyjmujacy lek Methadone hydrochloride INN-FARM musza by¢ w trakcie
leczenia rutynowo monitorowani pod katem oznak niewlasciwego uzycia, naduzycia i uzaleznienia.

2.

Informacje wazne przed przyjeciem leku Methadone hydrochloride INN-FARM

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Methadone hydrochloride INN-FARM:

jesli pacjent ma uczulenie na metadon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6). Reakcja alergiczna obejmuje wysypke, swedzenie lub trudnos$ci
w oddychaniu;

jesli u pacjenta wystepuje napad astmy (nie nalezy stosowac tego leku w czasie napadu astmy).
W przypadku samodzielnego stosowania leku (samodzielne podawanie) nalezy poczekac na
ustgpienie napadu astmy i pelny powrdt do zdrowia;

jesli pacjent oddycha bardzo wolno lub ptytko (depresja oddechowa);

jesli pacjent jest uzalezniony od alkoholu;

jesli pacjent niedawno miat uraz glowy lub ma podwyzszone ci§nienie w mozgu;

jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (MAO) stosowane w leczeniu depresji
lub jesli pacjent przyjmowat inhibitory MAO w ciagu ostatnich dwéch tygodni (patrz
»Methadone hydrochloride INN-FARM a inne leki”);

jesli pacjent nie jest uzalezniony od opioidow;

jesli u pacjenta wystepuja problemy z sercem (wydhluzenie odstepu QT);

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby;

jesli pacjent ma chorobe jelit, zwana wrzodziejacym zapaleniem jelita grubego;

jesli pacjent ma skurcz drég moczowych (powodujacy bol w dolnej czgsci plecow i problemy
z oddawaniem moczu);

jesli pacjent ma skurcz drog zotciowych (powodujacy bol po prawej stronie pod zebrami,
zazwyczaj po positku);



- podczas porodu.

W przypadku braku pewnosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed przyj¢ciem leku Methadone hydrochloride INN-
FARM.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed zastosowaniem tego leku nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts, jesli u pacjenta
wystepuja:
- cigzkie problemy z oddychaniem;
- uraz glowy obecnie lub w ostatnim czasie;
- problemy z watroba lub nerkami;
- padaczka;
- niedostateczna aktywnos¢ przysadki mézgowej (niedoczynnos¢ przysadki);
- zmniejszona czynnosc¢ tarczycy (niedoczynnosc tarczycy);
- niedostateczna aktywno$¢ nadnerczy;
- guz nadnerczy (guz chromochlonny);
- powigkszenie prostaty;
- niskie cisnienie krwi;
- wstrzgs (niewydolnos$¢ krazenia);
- choroba zwigzana z ostabieniem mig$ni, zwana miastenia;
- problemy z jelitami;
- stwierdzone czynniki ryzyka wydhuzenia odcinka QT, czyli:
- nieregularne bicie serca w wywiadzie;
- choroba serca w wywiadzie;
- nagly zgon bez znanej przyczyny wsrdd cztonkéw rodziny;
- mate stezenie potasu, sodu lub magnezu;
- cigza lub karmienie piersia;
- skrajnie cigzka choroba lub podeszty wiek. Wrazliwos$¢ na lek moze by¢ wowczas wigksza.

W przypadku wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych objawow podczas stosowania leku Methadone
hydrochloride INN-FARM nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta: ostabienie, zmeczenie,
brak apetytu, mdtosci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi. Objawy te moga oznacza¢, ze nadnercza
wytwarzajg zbyt mato kortyzolu i moze by¢ konieczne uzupekienie hormonu (patrz punkt 4).

Dhugotrwate stosowanie moze wigzac si¢ ze zmniejszeniem stezenia hormonéw ptciowych
zwigkszenie poziomu prolaktyny. W przypadku wystapienia objawdw takich jak mate libido,
impotencja brak miesigczki lub nieptodnos$¢ nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Methadone hydrochloride INN-FARM moze powodowa¢ zaburzenia oddychania w czasie snu,
takie jak bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemie zwigzana ze snem (mate
stezenie tlenu we krwi). Objawami mogg by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne budzenie
z powodu dusznosci, trudno$ci w utrzymaniu snu lub nadmierna senno$¢ w ciagu dnia. Jesli pacjent
lub inna osoba zauwazy takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢
zmniejszenie dawki.

Tolerancja, uzaleznienie i nalogowe przyjmowanie

Ten lek zawiera metadon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidéw moze
prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznos$ci leku (organizm pacjenta przyzwyczaja si¢ do dzialania leku,
co okresla si¢ mianem ,,tolerancji”’). Wielokrotne stosowanie leku Methadone hydrochloride INN-
FARM moze rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia, naduzywania i nalogowego przyjmowania, co moze
skutkowac zagrazajacym zyciu przedawkowaniem.

Uzaleznienie lub natogowe przyjmowanie moze sprawiaé, ze pacjent czuje, ze nie ma kontroli nad
iloscig przyjmowanego leku lub czestoscia jego przyjmowania.
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Ryzyko rozwoju uzaleznienia lub naduzywania jest rozne u roznych pacjentow. U pacjenta moze

wystepowac wigksze ryzyko rozwoju naduzywania lub uzaleznienia od leku Methadone hydrochloride

INN-FARM, jesli:

- Pacjent lub cztonek jego rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu,
lekéw wydawanych na recepte lub nielegalnych narkotykow (,,uzaleznienie™).

- Pacjent pali papierosy.

- Pacjent kiedykolwiek miat zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia lgkowe lub zaburzenia
osobowosci) lub byt leczony przez psychiatre z powodu innych choréb psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Methadone hydrochloride INN-FARM pacjent zauwazy

ktorykolwiek z nizej wymienionych objawow, moze to §wiadczy¢ rozwinigciu si¢ u niego

uzaleznienia lub naduzywania.

- Pacjent odczuwa potrzebe przyjmowania leku dtuzej niz zalecit to lekarz.

- Pacjent odczuwa potrzebe przyjmowania wickszej dawki niz zalecana.

- Pacjent stosuje lek z powodow innych niz ten, z ktorego lek zostat przepisany, na przyktad ,,aby
si¢ uspokoi¢” lub aby ,,m6c zasnaé”.

- Pacjent wielokrotnie podejmowat nieudane proby przerwania lub kontrolowania stosowania
leku.

- Po przerwaniu przyjmowania leku pacjent czuje si¢ zle i czuje si¢ lepiej po ponownym
przyjeciu leku (,,objawy odstawienia”).

Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawdw, powinien porozmawiac
z lekarzem i omowi¢ najlepszy dla siebie sposob leczenia, w tym odpowiedni moment przerwania
leczenia 1 bezpieczny sposob przerwania leczenia (patrz punkt 3, Przerwanie przyjmowania leku
Methadone hydrochloride INN-FARM.

W przypadku braku pewnosci, czy ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, nalezy
porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed przyjgciem leku Methadone hydrochloride INN-
FARM.

Lek Methadone hydrochloride INN-FARM a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Chlorowodorek metadonu moze bowiem wptywaé na dziatanie innych lekéw. Ponadto niektore leki

moga wptywac na dzialanie metadonu.

Nie nalezy przyjmowac leku Methadone hydrochloride INN-FARM:

- w tym samym czasie lub w ciagu 2 tygodni od zakonczenia stosowania inhibitorow
monoaminooksydazy (MAO).

W szczegolnosci pacjent powinien poinformowac lekarza, jesli stosuje ktorykolwiek z nastgpujacych

lekow:

- inne opioidowe leki przeciwbolowe;

- leki, ktére maja wptyw na stan umystowy (np. tiorydazyna, pochodne fenotiazyny, haloperydol
i sertindol);

- leki stosowane w chorobach serca, takie jak werapamil i chinidyna;

- leki stosowane w leczeniu depresji (dezypramina, nefazodon, fluwoksamina, fluoksetyna,
paroksetyna i sertralina);

- leki przeciwzapalne i immunosupresyjne (np. deksametazon i cyklosporyna);

- leki przeciwwirusowe, w tym niektore leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV
(newirapina, zydowudyna, efawirenz, nelfinawir, rytonawir, amprenawir, delawirdyna
lopinawir/rytonawir, rytonawir/sakwinawir, abakawir, didanozyna i stawudyna);

- antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych), takie jak cyprofloksacyna
i antybiotyki makrolidowe, na przyktad klarytromycyna, telitromycyna i erytromycyna;

- leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak flukonazol, itrakonazol i ketokonazol;
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- cymetydyna, stosowana w leczeniu choroby wrzodowej zotadka;

- nalokson stosowany do odwrdcenia dziatania opioidow;

- leki stosowane do zahamowania dziatania lekow opioidowych, takie jak naltrekson
1 buprenorfina;

- ryfampicyna stosowana w leczeniu gruzlicy (TB);

- leki stosowane w leczeniu padaczki, takie jak fenytoina, karbamazepina, fenobarbital
1 prymidon;

- kannabidiol (lek stosowany w leczeniu napadow drgawek);

- gabapentyna i pregabalina (leki stosowane w leczeniu padaczki, nerwobo6léw lub Ieku), moga
zwigksza¢ ryzyko przedawkowania opioidoéw, depresji oddechowej (trudnosci z oddychaniem)
1 moga zagrazaé zyciu;

- leki, ktore powoduja zakwaszenie moczu, takie jak kwas askorbinowy (witamina C) i chlorek
amonu;

- lek stosowany w leczeniu biegunki (np. loperamid, difenoksylat);

- lek moczopedny (np. spironolakton);

- lek, ktory zwigcksza sennos¢;

- metamizol, lek stosowany w leczeniu bolu i gorgczki;

- preparaty zawierajace ziele dziurawca, stosowane w leczeniu depres;ji.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza si¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
metadonu i lekéw przeciwdepresyjnych (takich jak citalopram, duloksetyna, escitalopram,
fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna, amitryptylina, klomipramina,
imipramina, nortryptylina). W przypadku wystgpienia ponizszych objawow nalezy skontaktowacé si¢
z lekarzem:

e zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, halucynacje, $pigczka)

e przyspieszone tetno, niestabilne cisnienie krwi, goraczka

e nadmiernie wyrazone odruchy, zaburzenia koordynacji, sztywno$¢ migsni

e zaburzenia przewodu pokarmowego (np. nudnos$ci, wymioty, biegunka) (patrz punkt 4).

Jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Methadone hydrochloride INN-FARM oraz lekéw
uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub podobne leki, zwigksza ryzyko sennos$ci, zaburzen
oddychania (depresja oddechowa), $piaczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne
stosowanie tych lekow nalezy rozwaza¢ wyltacznie w sytuacjach, gdy inne opcje leczenia nie sg
dostepne.

Jesli jednak lekarz przepisze pacjentowi lek Methadone hydrochloride INN-FARM wraz z lekami
uspokajajagcymi, dawka leku i czas trwania jednoczesnego leczenia powinny zosta¢ ograniczone przez
lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych, ktére przyjmuje pacjent

i przestrzegac $cisle zalecen lekarza co do dawki. Pomocne moze by¢ poinformowanie przyjaciot lub
krewnych o wymienionych powyzej objawach i oznakach. W razie wystapienia tych objawdw nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Inne ewentualnie przyjmowane leki, ktore rowniez moga wptywac na prace serca (np. sotalol,
amiodaron i flekainid).

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich innych lekach przyjmowanych przez pacjenta, poniewaz
moga one by¢ niebezpieczne, jezeli s stosowane z metadonem. W takich sytuacjach lekarz moze
zdecydowacé, ze na poczatku leczenia niezbgdne bgdzie monitorowanie czynnosci serca za pomoca
elektrokardiogramu (EKG), aby upewnic¢ si¢, ze dziatania te nie wystepuja.

Metadon moze rowniez wplywac na niektére badania wykonywane w krwi i w moczu (w tym wyniki
testow antydopingowych). Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje metadon, zanim
przeprowadzone zostanie jakiekolwiek badanie.

Stosowanie leku Methadone hydrochloride INN-FARM z jedzeniem, piciem i alkoholem
Lek Methadone hydrochloride INN-FARM mozna stosowaé podczas positkow lub niezaleznie od
positkow.



Nie wolno spozywac¢ alkoholu podczas stosowania leku Methadone hydrochloride INN-FARM.
Wynika to z faktu, ze metadon moze powodowac sennos$¢ i picie alkoholu moze nasila¢ sennos¢.

Nie nalezy pi¢ soku grejpfrutowego podczas stosowania leku Methadone hydrochloride INN-FARM,
poniewaz sok grejpfrutowy moze zmienia¢ dziatanie metadonu.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza.

Wykonujac test ciazowy w moczu, pacjentka powinna wzigé pod uwage, ze lek Methadone
hydrochloride INN-FARM moze zaburza¢ jego wyniki.

Nie nalezy stosowac tego leku podczas porodu.

Nalezy skonsultowacé si¢ ze swoim lekarzem, jesli kobieta karmi piersig lub rozwaza karmienie piersia
podczas przyjmowania metadonu, poniewaz lek moze wplywac na dziecko. Nalezy obserwowaé
karmione piersia dziecko w celu wykrycia nieprawidtowych objawow, takich jak zwiekszona senno$¢
(wigksza niz zwykle), trudno$ci z oddychaniem lub wiotko$¢. Jesli zostanie zauwazony ktorykolwiek
z tych objawdw, nalezy natychmiast zawiadomi¢ lekarza.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Metadon moze powaznie wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
podczas przyjmowania leku, jak i pozniej. Mozna wrdci¢ do wykonywania tych czynnosci dopiero po
uzyskaniu pozwolenia lekarza.

Lek Methadone hydrochloride INN-FARM zawiera sorbitol.

Ten produkt leczniczy zawiera 21 mg sorbitolu w 1 ml.

Sorbitol stanowi zrodlo fruktozy. Jesli pacjent zostat poinformowany przez lekarza, ze ma
nietolerancje niektorych cukrow, lub jesli u pacjenta rozpoznano dziedziczng nietolerancje fruktozy —
rzadkie genetyczne schorzenie powodujace, ze dotknieta nim osoba nie potrafi rozktada¢ fruktozy,
przed przyjeciem leku pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem.

U niektorych osob sorbitol moze wplywac na ilo§¢ wchtanianego metadonu z potknigtej dawki. U tych
pacjentow zamiana produktu Methadone hydrochloride INN-FARM na inne produkty zawierajace
metadon, ktore nie zawieraja sorbitolu, moze spowodowac¢ zmiany stg¢zenia metadonu w osoczu krwi

1 nawrdt objawow. W takiej sytuacji nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem prowadzacym.

Lek Methadone hydrochloride INN-FARM zawiera sodu benzoesan.
Ten produkt leczniczy zawiera 3 mg sodu benzoesanu w 1 ml.

Lek Methadone hydrochloride INN-FARM zawiera barwnik zélcien pomaranczowa,
ktéry moze wywotywac reakcje alergiczne.

Lek Methadone hydrochloride INN-FARM zawiera sod.

Ten lek zawiera 0,478 mg sodu (gtowny sktadnik soli kuchennej) w 1 ml. Przy przyjeciu maksymalne;j
dawki dobowej (150 mg) metadonu, ilo$¢ sodu odpowiada w przyblizeniu 3,59% zalecanego
maksymalnego dziennego spozycia sodu przez osobe dorosta.

3. Jak przyjmowa¢ lek Methadone hydrochloride INN-FARM

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Methadone hydrochloride INN-FARM mozna przyjmowaé¢ wylacznie doustnie. Pod zadnym
pozorem nie wolno wstrzykiwac tego leku w zastrzyku, poniewaz moze to spowodowac¢ cigzkie
i trwate uszkodzenie ciata z mozliwoscig wystapienia zgonu.



Lekarz poinformuje pacjenta, ile leku Methadone hydrochloride INN-FARM nalezy przyjmowac
1 z jaka czestoscia. Wazne jest, aby nie przyjmowac wigcej niz dawka uzgodniona z lekarzem.

Dorosli

Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi 10-30 mg na dobe. Dawka bedzie powoli
zwigkszana, az u pacjenta znikng objawy odstawienia lub intoksykacji. Zazwyczaj stosowana dawka
to 60-120 mg na dobe. Lekarz zdecyduje, jaka dawke nalezy zastosowac i kiedy jg zmniejszy¢.

Osoby w podeszlym wieku
Lekarz moze zdecydowaé o zmniejszeniu dawki i doktadniejszym monitorowaniu stanu pacjenta.

Pacjenci z choroba nerek lub watroby
Lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu dawki i uwaznym monitorowaniu stanu pacjenta. Osoby
z powaznymi problemami watroby nie powinny otrzymywac tego leku.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Lek Methadone hydrochloride INN-FARM nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Methadone hydrochloride INN-FARM
W przypadku przyjecia zbyt duzej dawki metadonu u pacjenta moga wystapic:

- trudno$ci w oddychaniu, wolne lub ptytkie oddychanie;

- skrajna senno$¢, omdlenie lub $pigczka;

- szpilkowate (maksymalnie zwe¢zone) zrenice;

- ostabienie migsni;

- zimna i lepka skora;

- niski poziom cukru we krwi;

- wolne bicie serca, niskie ciSnienie krwi, zawat serca lub wstrzas;

- zaburzenia czynno$ci mézgu (znane jako toksyczna leukoencefalopatia);

- w ciezkich przypadkach moze nastgpi¢ zgon.

W przypadku przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, nawet jesli pacjent
czuje si¢ dobrze, poniewaz moze wystepowac u niego zatrucie metadonem.

Pominigcie przyjecia leku Methadone hydrochloride INN-FARM

Nie nalezy przyjmowac pominigtej dawki. Nalezy odczeka¢ do terminu przyjecia kolejnej dawki

i przyjac tylko te ilos¢ leku. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominiete;j
dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Methadone hydrochloride INN-FARM

Nie nalezy przerywaé przyjmowania tego leku bez polecenia lekarza, poniewaz u pacjenta moga
wystapi¢ objawy odstawienia (patrz punkt 4). Lekarz poinformuje pacjenta, w jaki sposob stopniowo
obnizy¢ dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, cho¢ nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie tego leku i bezzwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli u pacjenta

wystapi jakikolwiek z ponizszych objawow:

- reakcja alergiczna, ktora moze obejmowac: obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardla, trudnosci
w oddychaniu lub przetykaniu lub cigzki §wiad skoéry z wysypka grudkowa;

- powazne problemy z sercem. Objawy moga obejmowac zmiany rytmu serca, takie jak szybsze
bicie serca lub przerwy w pracy serca, trudnosci z oddychaniem i zawroty glowy przy wolnym
1 plytkim oddechu;



- wystapienie wolnego i ptytkiego oddechu;
- zwigkszenie ci$nienia wewnatrz glowy, jesli u pacjenta wczesniej wystapit uraz mozgu lub
choroba mézgu.

Przyjmowanie leku nalezy kontynuowaé, ale nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem,
jesli u pacjenta wystapi jakiekolwiek dzialanie niepozadane z ponizszych:
- astma lub jej zaostrzenie.

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osob):
- nudnosci lub wymioty.

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 oséb):

- zatrzymanie wody w organizmie;

- uczucie uniesienia (euforia), widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie sg prawdziwe
(halucynacje), splatanie;

- uczucie sennosci (uspokojenie);

- zamazane widzenie, szpilkowate (maksymalnie zwezone) zrenice, sucho$¢ oczu;

- uczucie zawrotow glowy lub wirowania;

- zaparcie;

- przej$ciowa wysypka, pocenie si¢;

- uczucie zmegczenia, sennosc,

- zwigkszenie masy ciala.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u osoby 1 na 100):

- uczucie przygnebienia (dysforia), pobudzenie, splatanie, trudno$ci w zasypianiu, zmniejszenie
popedu piciowego;

- bol glowy, omdlenie;

- niskie ci$nienie krwi, uderzenia goraca;

- trudnosci w oddychaniu (w tym z towarzyszacym kaszlem) z powodu nagromadzenia ptynu
w plucach, nasilenie astmy, sucho$¢ w nosie;

- suchos$¢ w ustach, zapalenie jezyka;

- skurcz drég zétciowych (bole brzucha);

- swiad, pokrzywka, wysypka, wybroczyny;

- zatrzymanie moczu (trudnosci w oddawaniu moczu), zmniejszone wytwarzanie moczu;

- zmniejszenie potencji, zaburzenia miesigczkowania, wytwarzanie mleka w piersiach;

- obrzegk nog, obrzek;

- oslabienie;

- niska temperatura ciata.

Rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1000 os6b):

- problemy z sercem, wolniejsze bicie serca, uczucie kotatania serca (palpitacje);
- zapas¢, wstrzas;

- zatrzymanie oddechu;

- zwolnienie motoryki jelit (niedroznosc).

Zglaszano rowniez opisane ponizej dzialania niepozadane (cze¢sto$¢ nieznana):

- zmniejszenie liczby ptytek krwi, ktore zwicksza ryzyko krwawien lub siniaczenia;

- zwigkszone stezenie prolaktyny;

- niedostateczna aktywnos$¢ nadnerczy (z objawami takimi jak: nudnosci lub wymioty, utrata
apetytu, zmeczenie, ostabienie, zawroty gtowy, niskie ci$nienie krwi);

- utrata apetytu;

- niedobor potasu lub magnezu we krwi;

- niski poziom cukru we krwi;

- zespot serotoninowy (patrz punkt 2);



- oczoplas (mimowolne ruchy oczu);

- utrata stuchu;

- skurcz drég moczowych (powodujacy bol w dolnej czgsci plecow i problemy z oddawaniem
moczu);

- przedtuzone stosowanie metadonu wiaze si¢ z powiekszeniem piersi u me¢zczyzn,
uposledzeniem ptodnosci, zaburzeniami czynnosci seksualnych, obnizonym st¢zeniem
hormonoéw plciowych;

- u pacjenta moze rozwing¢ si¢ uzaleznienie od leku Methadone hydrochloride INN-FARM
(wigcej informacji, patrz punkt 2 ,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”);

- bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu).

Objawy odstawienne mozna zaobserwowac po przerwaniu podawania opiodéw. Naleza do nich: bole
ciata, biegunka, zjezenie si¢ wloséw na skorze, zaburzenia jedzenia, nerwowos¢ lub nadpobudliwos¢,
kichanie, wyciek wydzieliny z nosa, drzenie lub dreszcze, kolkowy bdl brzucha, nudnosci, zaburzenia
snu, nasilenie pocenia i ziewania, oslabienie i niewyjasniona goraczka. U niektorych osob moze
wystapi¢ uczucie nieco szybszego lub silniejszego bicia serca. Przy odpowiednim dostosowaniu dawki
i stopniowym odstawianiu opioidow te objawy sa zazwyczaj tagodne.

Z.glaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: + 48 22 49 21 309, Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa¢ lek Methadone hydrochloride INN-FARM

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Ten lek nalezy
przechowywacé w bezpiecznym miejscu, do ktoérego inne osoby nie maja dostgpu. Przyjecie leku przez
osoby, ktorym nie zostal on przepisany, moze prowadzi¢ do ci¢zkich uszkodzen i zgonu.

Nie stosowac¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i butelce po
,»Termin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Po pierwszym otwarciu ten lek nalezy zuzy¢ w ciggu 90 dni przy przechowywaniu w oryginalnym
opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Ten lek nie wymaga zadnych specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania.
Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunaé leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Methadone hydrochloride INN-FARM
- Substancja czynng jest chlorowodorek metadonu.
1 ml roztworu doustnego zawiera 1 mg metadonu chlorowodorku.

- Pozostale sktadniki to: sorbitol ciekty, niekrystalizujacy (E420), glicerol (E422), sodu

benzoesan (E211), kwas cytrynowy jednowodny (E330), barwnik btekit brylantowy FCF (E133),
barwnik zo6lcien pomaranczowa (E110) oraz woda oczyszczona.
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Co zawiera lek Methadone hydrochloride INN-FARM i co zawiera opakowanie
Lek Methadone hydrochloride INN-FARM to przezroczysty, zielony roztwor.

Opakowanie 100 ml:
Pudetko tekturowe z butelka szklang zawierajacg 100 ml roztworu doustnego z zakretka
zabezpieczong przed otwieraniem przez dzieci oraz ulotke.

Opakowanie 1000 ml:
Pudetko tekturowe z butelkg zawierajgca 1000 ml roztworu doustnego z zakretka zabezpieczong przed
otwieraniem przez dzieci oraz ulotke.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
INN-FARM d.o.o0.
Maleseva ulica 14

1000 Ljubljana

Stowenia

Tel.: +386 70 390 711
Fax: +386 5191 116
e-mail: info@innfarm.si

Importer
ALKALOID-INT d.o.0
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnude
Stowenia

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i w Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Chorwacja: Metadon Alkaloid 1 mg/ml oralna otopina
Irlandia: Methadone hydrochloride 1 mg/ml oral solution
Malta: Methadone Alkaloid 1 mg/ml oral solution
Polska: Methadone hydrochloride INN-FARM
Zjednoczone Krolestwo (Irlandia Potnocna): Methadone Alkaloid 1 mg/ml oral solution

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 26.06.2023
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