FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Metadon Pharmadon

10 mg, 25 mg, 60 mg, 70 mg, 80 mg, 90 mg, 100 mg, 110 mg, 120
mg oral 16sning
Metadonhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Idkare eller
apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Metadon Pharmadon ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Metadon Pharmadon
3. Hur du anvander Metadon Pharmadon

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Metadon Pharmadon ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Metadon Pharmadon ar och vad det
anvands for

Metadon Pharmadone anvands for behandling av patienter som
blivit beroende av en grupp amnen som kallas opioider. Metadon
blockerar kroppens opiatreceptorer och minskar abstinenssymptom
vid opiatberoende. Behandlingen med Metadon Pharmadone skall
ges tillsammans med medicinsk, psykologisk och social uppfoljning.
All behandling med metadon bygger pa Socialstyrelsens
foreskrifter.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Metadon Pharmadon

Anvand inte Metadon Pharmadon

® om du ar allergisk mot metadon eller nagot av annat
innehallséamne i detta l1dkemedel (anges i avsnitt 6.)

® om du har svara andningsproblem, med langsam och ytlig
andning, eller andra akuta andningssvarigheter.
om du behandlas med opioidagonister/-antagonister
om du anvander monoaminoxidashammare (som kallas
MAO-hammare och ar lakemedel som anvands mot depression
och Parkinsons sjukdom) eller har anvant dessa under de
senaste tva veckorna
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Metadon Pharmadone skall ej ges till barn.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du anvander Metadon Pharmadone:

® om du har en akut astmaattack eller férsamrad lungkapacitet
p.g.a. nagon lungsjukdom, t.ex. astma, kronisk abstruktiv
lungsjukdom och minskad lungvolym.
om du har nedsatt lever- eller njurfunktion eller njur-/gallsten
om du har allvarliga problem med ditt hjarta, t.ex dalig
syresattning, din hjartrytm eller for 1aga nivaer av kalium och
magnesium i blodet.

® om du behandlas med vissa hjartmediciner (Se Andra
lakemedel och Metadon Pharmadone)

® om du har inflammatorisk tarmsjukdom eller stopp i tarmen
med magsmartor, diarré eller forstoppning.
om du har forstorad prostata eller fortrangning av urinroret
om du har problem med skoldkorteln
om du har en skallskada eller forhojt tryck i huvudet, kan du fa
svar huvudvark

® omdu araldre

Tala med lakare eller apotekspersonal om du far nagot av foljande
symtom medan du tar Metadon Pharmadone:

- Svaghet, trotthet, aptitléshet, illamaende, krékningar eller lagt
blodtryck. Detta kan vara symtom pa att binjurarna producerar for
lite av hormonet kortisol, och du kan behova ta hormontillskott.
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Langvarig anvandning kan leda till minskade nivaer av
kdnshormoner och 6kade nivaer av hormonet prolaktin. Kontakta
ldkare om du far symtom som minskad sexlust, impotens eller
utebliven menstruation.

Samtidigt intag av andra opioider ,barbiturater, benzodiazepiner
eller andra lakemedel med starkt lugnande effekt bor undvikas da
det kan oka effekten och biverkningarna av metadon.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller metadon som ar ett opioidldkemedel.
Upprepad anvandning av opioidlakemedel kan leda till att dess
effekt minskar (du kan bli van vid det, vilket kallas tolerans).
Upprepad anvandning av Metadon Pharmadone kan ocksa leda till
beroende och missbruk, vilket kan leda till livshotande
overdosering.

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

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person.
Du kan lopa storre risk for beroende eller missbruk av Metadon
Pharmadone om:

- Du eller nagon i din familj nagon gang har missbrukat eller varit
beroende av alkohol, receptbelagda lakemedel eller olagliga droger
("beroende”).

- Du roker.

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

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 19:55



Om du marker nagot av foljande tecken nar du tar Metadon
Pharmadone kan det vara ett tecken pa att du har blivit beroende:
- Du behover ta lakemedlet under langre tid an vad lakaren har
ordinerat

- Du behover ta mer an den rekommenderade dosen

- Du anvander lakemedlet av andra skal an de lakaren ordinerat,
t.ex. for att "halla dig lugn” eller "hjalpa dig sova”.

- Du har gjort upprepade, misslyckade foérsok att sluta eller fa
kontroll over anvandningen av lakemedlet

- Nar du slutar att ta lakemedlet mar du daligt, och du mar battre
nar du tar lakemedlet igen ("utsattningssymtom”)

Om du marker nagot av dessa tecken, tala med ldkaren for att
diskutera vilken behandling som ar bast for dig, inklusive nar det ar
lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert satt (se avsnitt
3, Om du slutar att anvanda Metadon Pharmadone).

Somnrelaterade andningsstérningar

Metadon Pharmadone kan orsaka somnrelaterade
andningsstorningar sasom sémnapné (andningsuppehall under
somnen) och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet).
Symtomen kan vara andningsuppehall under sémnen,
uppvaknande pa natten pa grund av andndd, svarigheter att
uppratthalla sémnen eller uttalad dasighet under dagen. Om du
eller ndgon annan person observerar dessa symtom, kontakta
lakaren. Lakaren kan Overvaga att minska dosen.

Barn

Barn &r kénsligare for metadon an vuxna, sa forgiftning uppkomma
aven vid mycket laga doser. For att undvika att barn av misstag far
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i sig metadon nar du anvander det i hemmet ska du forvara det pa
en saker plats, utom rackhall for barn.

Andra lakemedel och Metadon Pharmadon

Tala om for din Iakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen
har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel. Var sarskilt
uppmarksam pa:

nagot lakemedel som paverkar ditt psykiska tillstand (t.ex.
tioridazin, fentiaziner, haloperidol och sertindol.

lakemedel mot hjartsjukdomar (verapamil, kinidin).

den typ av lakemedel mot depression som kallas
monoaminoxidashammare (MAO-hammare), sarskilt om du har
tagit dem under de senaste tva veckorna.
antiinflammatoriska och immunsuppressiva medel (t.ex.
dexametason och ciklosporin)

antivirala lakemedel, inklusive vissa lakemedel mot HIV t.ex.
nevirapin, zidovudin, efavirenz, nelfinavir, ritonavir, abacauvir,
didanosin och stavudin

antibiotika av makrolidtyp (lakemedel mot bakterieinfektioner)
som klaritromycin, telitromycin och erytromycin

cimetidin (ett ldkemedel mot magsar)

antimykotika (lakemedel mot svampinfektioner) som
ketokonazol, itrakonazol och flukonazol

naloxon (ett lakemedel mot andningssvarigheter)

lakemedel mot drogberoende t.ex. naltrexon och buprenorfin
rifampicin (ett [akemedel mot tuberkulos eller TBC)
lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenytoin, fenobarbital och
karbamazepin)

vitamintabletter (innehaller C-vitamin)

lakemedel mot diarré (loperamid, difenoxylat)
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lakemedel som gor urinen surare, t.ex. ammoniumklorid
(salmiak)

urindrivande lakemedel (spironolakton)

lakemedel som gor dig somnig

(traditionella) véxtbaserade lakemedel som innehaller
johannesort

cannabidiol (ett lakemedel som anvands for att behandla
krampanfall)

gabapentin och pregabalin (lakemedel som anvands for att
behandla epilepsi, nervsmarta eller angest) kan 6ka risken for
opioddverdosering, andningsdepression (andningssvarigheter)
och kan vara livshotande.

Risken for biverkningar 0kar om du anvander metadon samtidigt
med antidepressiva lakemedel (t.ex. citalopram, duloxetin,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin,
amitriptylin, klomipramin, imipramin och nortriptylin). Kontakta
lakare om du far symtom som:

paverkan pa psykisk halsa (t.ex. oro (agitation), hallucinationer
eller koma)

snabb hjartrytm, instabilt blodtryck eller feber

overdrivna reflexer, nedsatt koordination, muskelstelhet
symtom fran magtarmkanalen (t.ex. illamaende, kréakningar
eller diarré)

Andra ldkemedel som du tar kan eventuellt ocksa paverka hjartat
(t.ex. sotalol, amiodaron och flekainid).

Du maste beratta for din lakare om alla andra lakemedel som du
tar, eftersom de eventuellt kan vara farliga om du tar dem
tillsammans med metadon. | sadana situationer kan det handa att

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-21 19:55



din lakare bestdmmer att man maste dvervaka ditt hjarta med
hjalp av EKG i borjan av behandlingen for att kontrollera att det
inte uppstar nagra sadana effekter. Metadon kan ocksa paverka
vissa blod- och urinprover. Tala om for lakaren att du tar metadon
innan du lamnar nagra prover.

Metadon Pharmadon med mat, dryck och alkohol

Du maste avsta fran att dricka alkohol nar du tar Metadon
Pharmadone da det kan orsaka allvarliga biverkningar.
Drick inte grapefruktjuice samtidigt som du tar Metadon
Pharmadone, det kan paverka effekten av lakemedlet.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel .

Fostret kan paverkas om Metadon anvands under graviditet
Anvand inte Metadon Pharmadone under graviditet annat an pa
bestamd ordination fran din lakare.

Tala med lakare 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 dkad dasighet
(mer &n vanligt), andningssvarigheter eller muskelslapphet; om
lakaren beslutat att du kan amma under behandlingen. Kontakta
lakare omedelbart om du marker nagot av dessa symtom.

Korformaga och anvandning av maskiner
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Metadon paverkar koordinationen mellan hjarna och
kroppsrorelser, sa formagan att kora bil eller anvanda maskiner
kan vara allvarligt paverkade till dess att din medicinering har
stabiliserats pa en bestamd dosniva. Du ska darfor inte kora eller
anvanda maskiner under den inledande perioden av behandlingen.
Hur Iang tid det drojer innan man kan kéra bil eller anvanda
maskiner ar mycket individuellt, sa du bor bestdmma tillsammans
med din lakare.

Metadon Pharmadone innehadller sackaros, glukos och
metylparahydroxibensoat

Sackaros:

Innehaller 11 g sackaros per dos. Detta bor beaktas hos patienter
med diabetes mellitus.

Om du inte tal vissa sockerarter skall du tala med din ldkare innan
du tar denna medicin.

Glukos:

Om du inte tal vissa sockerarter skall du tala med din ldkare innan
du tar denna medicin.

Metylparahydroxibensoat:

Kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

3. Hur du anvander Metadon Pharmadon

Anvand alltid Metadon Pharmadone enligt lakarens anvisningar.
Dosen bestams av lakaren, som anpassar den individuellt for dig.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Metadon Pharmadone ar en oral [6sning som ska svaljas. Dosen
bestams av lakaren, som anpassar den individuellt for dig. Din
lakare talar om hur mycket Metadon Pharmadone du ska ta och hur
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ofta du ska ta det. Det ar viktigt att du inte tar mer an den dos som
du och din lakare kommit overens om.

Anvandning for barn

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

Om du anvant for stor mangd av Metadon
Pharmadon

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel.112) for bedomning av risken samt
radgivning.

Tecken pa att du tagit for stor mangd Metadon Pharmadone kan
vara sma pupiller, dasighet, blekhet, fuktig hud, 1ag
kroppstemperatur, horselforlust, andningsbesvar och koma. Det
kan leda till Iag blodsockerniva. Vid allvarlig 6verdosering kan
foljande symtom férekomma: kortvarigt andningsstopp, lagt
blodtryck, langsam puls, chock, hjartpaverkan, vatska i lungorna,
krampanfall, muskelsvaghet, njursvikt, oregelbunden hjartrytm och
dodsfall.

Barn och aldre ar mer kansliga for effekten av detta [akemedel.
Kontakta lakare om ovanstaende symtom uppkommer. Om du har
tagit for stor mangd av metadon kan du drabbas av en
hjarnsjukdom (kallas toxisk leukoencefalopati).
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Om du har glomt att anvanda Metadon
Pharmadon

Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Kontakta din
lakare eller apotekspersonal for upplysningar.

Om du slutar att anvanda Metadon Pharmadon

Behandlingen ska inte avbrytas plotsligt; du ska endast avbryta
eller avsluta behandlingen efter att du talat med din lakare.
Avbryts behandlingen plotsligt kan det leda till abstinenssymptom
som rastloshet, somnldshet, angslighet, darrighet, illamaende,
krakningar eller diarré.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta din
lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom med alla lakemedel kan Metadon Pharmadone orsaka
biverkningar men alla anvandare behdver inte fa dessa.

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare):

® |llamaende och krakningar (galler framst patienter i
oppenvard)

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

® Viktokning
® Ansamling av vatska i kroppen
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Forstoppning

Upprymdhet (eufori), att man ser eller hor saker som inte ar
verkliga (hallucinationer)

En kénsla av yrsel eller att man snurrar, trétthet eller dasighet
Pupillkontraktion och dimsyn

Overgdende hudutslag

Svettningar

Vid langvarigt bruk av metadon avtar ofta biverkningarna efter
hand. Dock kvarstar ofta forstoppning och svettningar.

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare):

Aptitloshet

Andningssvarigheter (med hosta)

Muntorrhet

Inflammation i tungan

Nedstamdhet (dysfori), fysisk och mental oro (agitation)
Sémnsvarigheter

Forvirring

Minskad sexlust, svarigheter att bibehalla erektion
Menstruationsrubbningar

Huvudvark

Svimning och lagt blodtryck

Klada, nasselutslag samt i ibland blédande nasselutslag
Kramp i gallvagarna (gallvagsdyskinesi)

Ansiktsrodnad

Svarighet att kissa

Sallsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1000
anvandare):
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® Hjartproblem, langsammare puls, hjartklappning.
Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

For laga kalium- eller magnesiumnivaer i blodet

Sankt antal blodplattar i blodet

Lag blodsockerniva

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

® Somnapné (andningsuppehall i somnen)

Langvarigt bruk av metadon kan leda till beroende.
Abstinenssymtomen liknar de som ses med morfin och heroin, men
ar mindre intensiva, dock mer langvariga.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Metadon Pharmadon ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta lakemedel
pa ett sakert stalle, dar andra personer inte kan komma at det. Det
kan orsaka allvarlig skada och vara dodligt for personer nar det
inte har ordinerats till dem.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte Metadon Pharmadone om sakerhetsforseglingen pa
korken ar bruten.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gér med mediciner som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar metadonhydroklorid.
® Ovriga innehallsdmnen ar sackaros, glukos, hallonarom, renat
vatten, metylparahydroxybensoat (konserveringsmedel E218).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, genomskinlig vatska forpackad i vit plastflaska forsluten med
barnskyddande, brytforseglad skruvkork. Flaskan innehaller 50 ml
oral l0sning.

Forpackningsstorlekar: 1 flaska (alla styrkor) och 7 flaskor (1x7) (60
mg, 70 mg, 80 mg, 90 mg, 100 mg, 110 mg och 120 mg).
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och
tillverkare

Unimedic Pharma AB

Box 6216

102 34 Stockholm

Tel: 010-130 99 50
E-post: medinfo@unimedicpharma.se

Denna bipacksedel andrades senast 20224-05-03
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