Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Metadon Abcur 20 mg tabletit
Metadon Abcur 40 mg tabletit

metadonihydrokloridi

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat 1aédkkeen kayttamisen, silla se siséltaa

sinulle térkeita tietoja.
- Sailyta tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. T&ma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Metadon Abcur on ja mihin sitd kdytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Metadon Abcur -tabletteja
Miten Metadon Abcur -tabletteja kdytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Metadon Abcur -tablettien sailyttdminen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

SurwbdrE

1. Mitéd Metadon Abcur on jamihin sité kaytetaan

Metadon Abcur on morfiinin kaltainen ladkevalmiste, jota kdytetddn vaikeiden kroonisten vain
opioidianalgeettien avulla asianmukaisesti hallittavissa olevien Kiputilojen hoidossa.

Metadonia, jota Metadon Abcur sisaltad, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta, apteekkinenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Metadon Abcur -tabletteja

Ala kayta Metadon Abcur -tabletteja

- jos olet allerginen metadonille tai tdman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
- jos kaytat tai olet kdyttanyt viimeisen kahden viikon aikana monoamiinioksidaasin estéjia
(MAOQ:n estdjid) (masennuksen ja Parkinsonin taudin hoidossa kaytettavia laakkeita)

jos sinulla on hengityslama, johon liittyy hidas ja pinnallinen hengitys, tai muita aKkillisi&
hengitysvaikeuksia (akuutti obstruktiivinen hengitystiesairaus).

Metadon Abcur -valmistetta El saa antaa lapsille.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kaytat Metadon Abcur -tabletteja:

- jos sinulla on &killisia astmakohtauksia

- jos sinulla on keuhkosairaus tai hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on sydénvaivoja tai iskeeminen sydansairaus

- 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 eturauhasesi on suurentunut tai virtsaputkesi on ahtautunut



- jos sinulla on ollut pd&vamma ja normaalia suurempi kallonsiséinen paine (tarkista asia
ladkariltasi). Oireena voi olla voimakasta paansarkya.

- jos saat hoitoa huumeriippuvuuteen tai opioidiyliannostukseen

- jos sinulla on virtsaamisvaikeuksia

- jos sinulla on mahakipua, ripulia tai ummetusta

- jos veresi happipitoisuus on matala tai hiilidioksidipitoisuus korkea

- jos kaytat muuta opioidityyppista ladkettd (kipuld&kettd), kuten morfiinia tai pentatsosiinia

- jos kaytat rentouttavia ladkkeita tai uniladkkeitd (barbituraatteja tai bentsodiatsepiineja). Naiden
ladkkeiden samanaikainen kayttd Metadon Abcur -valmisteen kanssa voi aiheuttaa
hengitysvaikeuksia (hengityslaman) ja kooman, ja se voi olla henked uhkaavaa. Jos ladkéri
maaraa sinulle bentsodiatsepiineja, laakarin voi olla syytd muuttaa annosta, hoidon kestoa tai
seurata tilaasi sé&nndllisesti.

- jos veresikalium- tai magnesiumpitoisuus on matala.

Erityisesti suurina annoksina Metadon Abcur saattaa vaikuttaa sahkdisiin impulsseihin, jotka saavat
aikaan sydamen supistumisen. Kerro laékérille, jos sinulla on ollut aiemmin sydénvaivoja.

Riippuvuuden ke hittymisen/vaarinkayton riski
Keskustele ladkarin kanssa, jos epdilet tai laheisesi epéilee, ettéd olet tulossa riippuvaiseksi tasté
ladkkeestd, tai jos huomaat ottavasi ladkettd toistuvasti liian paljon.

lakkaat
Liian matalan verenpaineen ja pyortymisen riski on suurentunut idkkailla potilailla.

Sailyté lasten ulottumattomissa

Lapset ovat aikuisia herkempi&d metadonille, mink& vuoksi myrkytys voi syntyé jo hyvin pienilla
annoksilla. Jotta voidaan estdd metadonimyrkytykset lapsilla, metadonia on kotihoidossa séilytettava
lasten ulottumattomissa.

Muut ld8kevalmisteet ja Metadon Abcur
Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat tai olet dskettéin kéyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Kerro la&kérillesi, jos kéytat jotakin seuraavista ladkkeista:

e mielentilaan vaikuttavia ladkkeita (esim. tioridatsiini, perfenatsiini, risperidoni, haloperidoli ja
sertindoli)

e ADHD:nhoitoon kaytettavia ladkkeitad (atomoksetiini)

e monoamiinioksidaasin estéjiksi (MAQ:n estajiksi) kutsuttuja masennuslaékkeitd, erityisesti jos

olet ottanut niitd viimeisen kahden viikon kuluessa. Kerro ladkarille my®os, jos kaytat muita

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

trisyklisia masennusladkkeita (kuten klomipramiini, nortriptyliini, desipramiini)

sydansairauksiin kéytettavia ladkkeita (verapamiili, Kinidiini)

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

rintasydvan hoidossa kéaytettavia ladkkeita (tamoksifeeni)

tulehduskipulédékkeita ja immuunivastetta vahentdvié ladkkeitd (esim. deksametasoni ja

siklosporiini)

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

e makrolidiantibiootteja (bakteeri-infektioiden hoitoon kaytettavia laékkeitd) (esim. klaritromysiini,

telitromysiini ja erytromysiini)

rifampisiinia (tuberkuloosin hoitoon kaytettava ladke)

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

simetidiinia (mahahaavojen hoitoon kaytettava laéke)

naloksonia (hengitysvaikeuksien hoitoon kéytettava laake)



riippuvuuden hoitoon kaytettavia ladkkeita (esim. naltreksoni ja buprenorfiini)
epilepsialaékkeita (esim. fenytoiini, fenobarbitaali ja karbamatsepiini)

vitamiinitabletteja, jotka sisaltavat C-vitamiinia

ripulildékkeitd (loperamidi ja difenoksylaatti)

ladkkeitd ja tuotteita, jotka tekevét virtsasta happamampaa, esim. ammoniumkloridi (salmiakki)
nesteenpoistoladkkeitd (spironolaktoni)

unettavia ladkkeité

makikuismaa sisaltavia rohdosvalmisteita.

Metadonin ja rauhoittavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavanlaisten ladkkeiden,
samanaikainen kaytto lisd4 uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskig, ja se
voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kayttoa voidaan harkita vain, jos muut
hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

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

Kerro laékérille kaikista k&yttdmistasi rauhoittavista ladkkeistd, ja noudata huolellisesti laakarilta
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa laheisille ylldkuvatuista oireista ja merkeista.
Ota yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu tallaisia oireita.

Muutkin ottamasi ladkkeet voivat vaikuttaa sydamen toimintaan (esim. sotaloli ja amiodaroni).
Kerroaina l4&karille muista ottamistasi ladkkeistd, koska ne saattavat olla vaarallisia samanaikaisesti
metadonin kanssa kéytettynd. Naissé tilanteissa laakari voi paattaa kayttad EKG-tutkimusta sydamesi
toiminnan seurantaan hoidon alussa, jottei téllaisia haittavaikutuksia syntyisi. Metadoni voi myos
vaikuttaa joihinkin veri- ja virtsakokeisiin. Kerro la&kérille metadonin kdytostd ennen veri- tai
virtsakokeen ottamista.

Metadon Abcur ruuan ja juoman kanssa

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

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Metadon Abcur -valmisteen kayttda synnytyksen aikana ei suositella.
Al kéytd Metadon Abcur -valmistetta, jos olet raskaana taiimetat, ellei laakari toisin mééraa. Imetys
voi olla mahdollista enintddn 20 mg:n vuorokausiannoksilla.

Hedelmallisyys: Impotenssia on raportoitu miehilld pitkdaikaisen metadonin kéytén yhteydessa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Metadoni vaikuttaa aivojen ja kehon liikkeiden koordinaatioon, mika haittaa voimakkaasti ajokykyé ja
koneiden kayttokykya. Tama vaikutus sailyy, kunnes ladkitys on vakiintunut tiettyyn annostasoon. Ala
siis aja alaka kayta koneita hoidon alkuvaiheessa. Aika, jolloin potilas on kykenevé ajamaan ja
kayttamaan koneita, vaihtelee, ja se tulee maarittdd yhdessa ladkarin kanssa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. L&&kkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele la&karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Metadon Abcur sisaltéé laktoosia
Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele asiasta ladkarin kanssa
ennen taman ladkevalmisteen ottamista.



3. Miten Metadon Abcur -tabletteja kayte téaan

Kayta tata ladketta juuri siten kuin ladkéri on méédrénnyt. Tarkista ohjeet laakarilti tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Laakarisi kertoo sinulle, kuinka paljon sinun pitdd ottaa Metadon Abcur -valmistetta ja kuinka usein
sinun pitaa sitd ottaa. On tarkedd, ettet ota suurempaa annosta kuin mité laékarisi on sinulle méaarannyt.
Yksilollinen tarve voi vaihdella. Annosta ei saa muuttaa eiké hoitoa lopettaa keskustelematta laakarin
kanssa.

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

Vaikea kipu

Aikuiset:

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

Potilaat, jotka ovat aiemmin kdyttdneet opioideja, voivat aloittaa hoidon suuremmalla annoksella, 5
20 mg 2—-3 kertaa vuorokaudessa, silla heidan aiempi opioidien kayttonsa otetaan huomioon.
Tarvittaessa on saatavilla muita vahvuuksia Metadon Abcur -tableteista.

Hoitava laakari maarittdd vuorokausiannokset, annosten jakamisen ja kaikki annosmuutokset hoidon
aikana, ja ne maaraytyvat aiemman annoksen mukaan.

Suurin vuorokausiannos vaikean kivun hoidossa on enintdan 100 mg.

lakkaat:
Aloitusannosta voidaan joutua pienentdméén ja saatat tarvita tarkempaa seurantaa Metadon Abcur -
hoidon aikana. Noudata la&kérin ohjeita.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta:
Annosta saatetaan joutua pienentdmaan tai annosvélia pidentimaan. Noudata la&karin ohjeita.

Jos otat enemman Metadon Abcur -tabletteja kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1a&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Metadon Abcur -valmisteen yliannostuksen oireita voivat olla:
e hengitysvaikeudet tai lyhyt hengityspysahdys
aarimmainen uneliaisuus, pyortyminen tai kooma
voimakkaasti supistuneet pupillit
lihasheikkous
kylmd, kostea ja kalpea iho
hidas sydamensyke, matala verenpaine, sydankohtaus tai shokki
vaikeissa tapauksissa kuolema.

Ota yhteys ladkariin, jos saat ylld mainittuja oireita.

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

Jos lopetat Metadon Abcur -tablettien kayton

Hoitoa ei saa keskeyttdé tai lopettaa keskustelematta ladkarin kanssa. Metadon Abcur -tablettien
kayttoa ei saa lopettaa &killisesti, silla se voi aiheuttaa vieroitusoireita, kuten unettomuutta, nuhaa,
silmien vuotamista, ruokahaluttomuutta, ripulia ja Kipuja.



Jos sinulla on kysymyksia tdmén laédkkeen kaytosta, kaanny laékarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Hyvin yleiset haittavaikutukset: saattavat esiintyd useammalla kuin 1 potilaalla 10:st&
e pahoinvointi, oksentelu.

Yleiset haittavaikutukset: saattavat esiintyd enintd&n 1 potilaalla 10:st&
e painon nousu

nesteen kertyminen elimistéon

ummetus

hyvanolon tunne (euforia)

harhojen kuuleminen tai ndkeminen (hallusinaatiot)

huimaus tai pyorrytys

nadn sumentuminen

pupillien voimakas supistuminen

uneliaisuus

ihottuma

hikoilu

vasymys.

Melko harvinaiset haittavaikutukset: saattavat esiintyd enintdan 1 potilaalla 100:sta
ruokahaluttomuus

hengitysvaikeudet (seké yska)

suun kuivuminen

kielitulehdus

matala mieliala (dysforia)
ahdistuneisuus

nukkumisvaikeudet

sekavuus

seksuaalisen halukkuuden véheneminen
paansarky

pyortyily

kutina, nokkosihottuma, ihottuma
alaraajojen turvotus

heikkous

nesteen kertyminen elimistoon
sappitiehyeen kouristus (vatsakipu)
kasvojen punoitus

matala verenpaine
virtsaamisongelmat

vaikeus saavuttaa tai yllapitda erektio
kuukautiskierron hairiot.

Harvinaiset haittavaikutukset: saattavat esiintyd enintd&n 1 potilaalla 1 000:sta
e sydanvaivat, sydamen rytmin hidastuminen, sydamentykytys.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
e matala veren kalium- tai magnesiumpitoisuus
e pieni verihiutaleiden maaré
e mielialan vaihtelut



o la&Keriippuvuus
sydamenpysahdys

e epésdannollinen syddmensyke, jonka oireita voi olla liian nopea tai lian hidas sydamensyke,
tykytys rinnassa, hengenahdistus tai rintakipu

e verenpaineen lasku seisomaan noustessa, mikd aiheuttaa huimausta, heikotuksen tunnetta tai
pyortymisen

e dkillinen kuolema.

Haittavaikutuksista _ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL55

00034 FIMEA

5. Metadon Abcur -tablettien sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitd Metadon Abcur sisaltda

- Vaikuttava aine on metadonihydrokloridi 20 mg tai 40 mg.

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

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Metadon Abcur 20 mg on valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyodred, litted, viistoreunainen tabletti,
jonka toisella puolella on koverrus ja jakouurre ja vastakkaisella puolella merkintd M20, tabletin koko
7 x 3,2 mm. Tabletin voi jakaa yhta suuriin annoksiin.

Metadon Abcur 40 mg on valkoinen tai luonnonvalkoinen, kuusikulmainen tabletti, jonka toisella
puolella on jakouurre ja vastakkaisella puolella merkintd M40, tabletin koko 9,5 x 3,2 mm. Tabletin
voi jakaa yht& suuriin annoksiin.

Metadon Abcur -tablettien pakkauskoot:

20 mg: Lapsiturvallinen purkki: 25, 100, 200 tablettia.
Lapipainopakkaus: 10, 20, 30, 40, 50, 60, 70, 80, 90, 100 tablettia.
40 mg: Lapsiturvallinen purkki: 25 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja


http://www.fimea.fi/

Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg
Ruotsi

Valmistaja

Extractum Pharma Zrt.

6413 Kunfehérto, IV. korzet 6
Unkari

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.3.2019



Bipacksedeln: information till anvandaren

Metadon Abcur 20 mg tabletter
Metadon Abcur 40 mg tabletter

metadonhydroklorid

Léas nogaigenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

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

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

- Om du fér biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns du information om foljande:
Vad Metadon Abcur ar och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Metadon Abcur
Hur du tar Metadon Abcur

Eventuella biverkningar

Hur Metadon Abcur ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sur~wWwhE

1. Vad Metadon Abcur aroch vad det anvands for

Metadon Abcur ar ett morfinliknande likemedel som anvands for att behandla svar kronisk smérta
som endast far tillracklig effekt av opioida smartstillande lakemedel.

Metadon som finns i Metadon Abcur kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Metadon Abcur

Ta inte Metadon Abcur

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

- om du anvander eller har anvéant monoaminoxidashammare (MAO-hammare) under de senaste
tva veckorna (likemedel som anvéands mot depression och Parkinsons sjukdom)

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

Metadon Abcur far INTE ges till barn.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare 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 vévnadssjukdomar



- har forstorad prostata eller fortrdngning av urinroret

- har drabbats av en huvudskada ochtrycket i hjarnan &r hogre an det bor vara (kontrollera detta
med din ldkare). Du skulle kunna drabbas av svar huvudvark.

- behandlas for drogberoende eller 6verdosering av opioider

- har svart att kissa

- har magsmartor, diarré eller forstoppning

- har 13g syrehalt eller hog koldioxidhalt i blodet

- tar andra lakemedel av opioidtyp (smartstillande medel), som morfin och pentazocin

- tar andra likemedel som far dig att slappna av och hjalper dig att sova (barbiturater och
bensodiazepiner). Samtidig anvéndning av bensodiazepiner och Metadon Abcur kan orsaka
andningssvarigheter (andningsdepression) och koma och kan vara livshotande. Om din ldkare
ordinerar dig bensodiazepiner kan det vara nodvéandigt for din lakare att &ndra dosen eller
behandlingens langd eller att 6vervaka ditt tillstand regelbundet.

- har ldga halter av kalium eller magnesium i blodet.

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

Risk for be roe nde/missbruk
Tala med din doktor om du eller ndgon du kanner missténker att du borjar bli beroende av denna
medicin eller tycker att du regelbundet tar for mycket medicin.

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

Forvaras utom rackhall for barn

Barn ar kénsligare for metadon an vuxna. Darfor kan forgiftning uppkomma vid mycket laga doser.
For att undvika att barn av misstag far i sig metadon néar du anvander det i hemmet ska du forvara det
pa en sdker plats, utom rackhall for barn.

Andra lakemedel och Metadon Abcur
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra

lakemedel.

Tala om for din likare om du tar nagot av féljande lakemedel:

e nagot lakemedel som paverkar ditt psykiska tillstand (t.ex. tioridazin, perfenazin, risperidon,
haloperidol och sertindol)

e ldkemedel for behandling av ADHD (atomoxetin)

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

o den typ av lakemedel mot depression som kallas tricykliska antidepressiva (t.ex. klomipramin,

nortriptylin, desipramin)

lakemedel mot hjartsjukdomar (verapamil, kinidin)

antiarrytmika medel (t.ex. propafenon och flekainid) och betareceptorblockerare (metoprolol)

lakemedel mot brostcancer (tamoxifen)

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

antivirala lakemedel, inklusive vissa lakemedel 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 (lakemedel mot bakterieinfektioner) som klaritromycin, telitromycin
och erytromycin

e rifampicin (ett lakemedel mot tuberkulos eller TBC)

e ldkemedel mot svampinfektioner som ketokonazol, itrakonazol och flukonazol

e cimetidin (likemedel mot magsar)



naloxon (ett lakemedel mot andningssvarigheter)

lakemedel mot drogberoende t.ex. naltrexon och buprenorfin

lakemedel 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 lakemedel (spironolakton)

likemedel som gor dig sémnig eller dasig

naturlakemedel som innehdller johannesort.

Samtidig anvandning av metadon och sedativa likemedel, sdsom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel, okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma vilket kan
vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvandning endast 6vervégas av likaren nar andra
behandlingsalternativ inte ar méjliga.

Om lakaren forskriver Metadon Abcur samtidigt med sedativa lakemedel, bor dosen och
behandlingstiden begrénsas.

Beratta for lakaren om alla sedativa lakemedel som du tar och f6lj noga lékarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vénner eller anhériga om riskerna som &r
beskrivna ovan. Kontakta lakare om du far dessa symtom.

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

Du maste beréatta for din lakare om alla andra likemedel som du tar, eftersom de eventuellt kan vara
farliga om du tar dem tillsammans med metadon. | sddana situationer kan det handa att din likare
bestammer att man maste Gvervaka ditt hjarta med hjalp av EKG i borjan av behandlingen for att
kontroller att det inte uppstar nagra sadana effekter. Metadon kan ocksa paverka vissa blod- och
urinprover. Tala om for ldkaren att du tar metadon innan du lamnar 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 nér du behandlas med Metadon Abcur, eftersom det kan forédndra effekten
av lakemedlet.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare

eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.

Det rekommenderas att inte anvanda Metadon Abcur under forlossningsarbete.
Om du &r gravid eller ndr du ammar ska du endast ta Metadon Abcur efter du talat med lakare.
Amning kan ske vid doser pa upp till 20 mg dagligen.

Fertilitet: Impotens hos man har rapporterats vid langvarig anvandning av metadon.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Metadon paverkar koordinationen mellan hjarna och kroppsrorelser, sa férmagan 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 lang tid det dr6jer innan man kan kora bil eller anvanda maskiner &r mycket
individueIlt, sa du bor bestamma tillsammans med din lakare.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kréaver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r oséaker.

Metadon Abcur innehéller laktos
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Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar detta likemedel.

3. Hur du tar Metadon Abcur

Taalltid Metadon Abcur enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Din lakare talar om hur mycket Metadon Abcur du ska ta och hur ofta du ska ta lakemedlet. Det &r
viktigt attdu inte tar mer an den dos som du och din lakare kommit dverens om. Det individue lla
behovet kan vara olika. Andring eller avbrytande av behandling ska endast ske i samrad med lakare.

Denna produkt ar endast avsedd for oralt bruk, och far inte injiceras.

Vid svarasmartor

Vuxna:

Denvanliga startdosen ar5 mg 1-3 ggr/dag. Darefter kan dosen 6kas langsamt.

Patienter som redan tidigare tagit opioider kan paborja behandlingen med hégre doser, 5-20 mg 2-3
ggr/dag, da tar man i beaktande deras tidigare erfarenhet av opioidbehandling. Om sa krévs finns andra
styrkor av Metadon Abcur tillgdngliga.

Fortsatt bestdmning av den dagliga dosen, uppdelningen av doserna och alla dosjusteringar under
behandlingens gang genomfors av behandlande lakare och beror pa den tidigare dosen.

Dendagliga maxdosen for behandling av svar smérta ska inte dverskrida 100 mg.

Aldre:
Det kan vara nddvandigt att andra startdosen och du kan behdva en tétare uppfoljning nér du tar
Metadon Abcur. Folj lakarens anvisningar.

Nedsatt lever- eller njurfunktion:
Det kan vara nodvandigt att minska dosen eller forlanga doseringsintervallet.

Omdu har tagit for stor méangd av Metadon Abcur

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken
samt radgivning.

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

extrem trétthet, svimning eller koma

sma pupiller (knappnalspupiller)

muskelsvaghet

sval, fuktig och blek hud

langsam puls, lagt blodtryck, hjartinfarkt eller chock

i alivarliga fall kan 6verdosering leda till déden

Kontaka lakare om ovanstaende symtom uppkommer.
Barn och dldre &r mer kansliga for effekten av detta lakemedel.

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

Omdu slutar att ta Metadon Abcur

Du ska endast avbryta eller avsluta behandligen efter att du talat med din lékare. Du ska inte plotsligt
sluta ta Metadon Abcur, eftersom du kan fa abstinenssymtom som t.ex. sémnldshet, rinnande nasa,
tarogdhet, aptitloshet, diarré och smértor.
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Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Metadon Abcur orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar: kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare
e illamaende eller krakningar

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

ansamling av av vatten i kroppen

forstoppning

upprymdhet (eufori), att man ser eller hor saker sominte &r verkliga (hallucinationer)
en kénsla av yrsel eller att man snurrar

dimsyn

knappnalspupiller

dasighet

hudutslag

svettningar

trotthet.

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

andningssvarigheter (med hosta)
muntorrhet

inflammation i tungan
nedstamdhet (dysfori)

oro

sémnsvarigheter

forvirring

minskad sexlust

huvudvark

svimning

klada, nasselutslag, hudutslag
svullna ben

svaghet

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

lagt blodtryck

svarighet att kissa

svarighet att fa eller bibehélla erektion
menstruationsstérningar.

Séllsynta biverkningar: kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare
e hjartproblem, lAngsammare puls, hjartklappning

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare
e for lag halt av kalium eller magensium i blodet

e minskat antal blodplattar i blodet

e humdrsvangningar

e ldkemedelsheroende
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e hjartstillestand

e oregelbunden hjartrytm med symptom som for snabb eller for langsam puls, fladder i brostet,
andfaddhet och brdstsmértor

e  Dlodtrycksfall nar man reser sig upp som orsakar yrsel eller att man svimmar

e plétslig dod.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns 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 sékerhet.

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.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar metadonhydroklorid 20 mg eller 40 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, magnesiumstearat, talk, povidon
(PVP K-25), kolloidal vattenfri kiseldioxid.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Metadon Abcur 20 mg ar en vit till benvit rund, platt tablett med fasade kanter, konkav med skara pa

ena sidan och pragling "M20" pa andra sidan, tablettstorlek 7 x 3,2 mm. Tabletten kan delas i tva lika
stora doser.

Metadon Abcur 40 mg ar en vit till benvit sexkantig tablett, med skara pa ena sidan och pragling
"M40" pa andra sidan, tablettstorlek 9 x 3,2 mm. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Metadon Abcur finns i

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

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Abcur AB

Box 1452

251 14 Helsingborg
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