Pakendi infoleht: teave kasutajale
Metadon DAK 1 mg/ml, suukaudne lahus

Metadoonvesinikkloriid

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnédhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.
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1. Mis ravim on Metadon DAK ja milleks seda kasutatakse

Metadoon on siinteetiline opioidagonist.

Metadooni valuvaigistav toime on tingitud nii valu tajumise muutusest kui ka valuldve korgenemisest.
Metadooni kasutatakse tavaliselt opioidsdltuvuse asendus- ja voOdorutusraviks sobiva meditsiinilise
jélgimise siisteemi, sotsiaalse ja psiihholoogilise abi raames ja tugeva valu raviks.

Kui teie arst on méidranud selle ravimi mone muu ndidustuse puhul, siis tuleb jargida arsti ettekirjutust.

2. Mida on vaja teada enne Metadon DAK-i kasutamist

Arge kasutage Metadon DAK-i:

- kui olete metadoonvesinikkloriidi vai selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6)

suhtes allergiline;

- dgeda hingamise parssumise puhul, nt dgeda astmahoo ajal, raske bronhiidi voi raske
kopsuemfiiseemi korral;

- kui teil on rahutusseisund alkoholi v&i uinutite kuritarvitamise tagajérjel;

- kui te kasutate samaaegselt voi olete 14-66pédeva jooksul kasutanud raviks monoamiini oksiidaasi
(MAO) inhibiitoreid.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

- kui teil on haiguslik seisund, mis voib pdhjustada hiipoventilatsiooni (vidhenenud dhuvool kopsudesse)
vOi hingamise parssumist, nt obstruktiivne kopsuhaigus (bronhide piisiv ahenemine), cor pulmonale
(stidamehaigus), hapnikuvaegus voi siisinikdioksiidi kuhjumine veres;

- kui te kasutate samaaegselt mdnda teist kesknérvisiisteemi depressanti, sel juhul tuleks metadooni
annust vihendada;

- kui teil esineb koljusisese rShu tous voi peatrauma;

- kui teil esineb hiipotiiroidism (kilpnddrme vaegtalitlus);

- kui teil esineb Addison’i tdbi (neerupealise koore puudulikkus);

- kui te kuritarvitate alkoholi vi rahusteid;



- kui teil esineb hiipopituitarism (ajuripatsi eessagara vaegtalitlus);

- kui teil esineb feokromotsiitoom (neerupealise sédsi kasvaja);

- kui te kasutate monoamiini okstidaasi (MAO) inhibiitoreid (depressiooni ravim) voi olete 14 pieva
jooksul 16petanud ravi MAO inhibiitoritega;

- kui teil on dge seedetrakti haigus voi pdletikuline soolehaigus;

- kui teil on maksa ja sapiteede haigus, nt sapikoolikud ja kdhunéddrme héired;

- kui teil esineb eesnddrme suurenemine voi kusiti ahenemine. Tithjenemisrefleks on parsitud ja seetdttu
esineb sagedasti uriinipeetust.

Metadooni ei tohi kasutada mddduka valu, dgeda valu, ja ,,1dbil66gi* valu puhul v&i vajaduspdhiselt ning
opioide varem mittesaanud patsientidel. Kroonilise mitte-vahivalu puhul ei tohiks metadoon olla esimese
valiku ravim.

Sage annustamine v3ib viia ravimi kuhjumiseni organismis, mis voib pdhjustada iileannustamist ja
toksilisust.

Metadooni vdidakse samamoodi kuritarvitada kui teisi opioidi agoniste. Kdiki patsiente, kes saavad
opioide, tuleks rutiinselt jélgida ravimi vadrkasutamise, ravimi kuritarvitamise ja ravimsdltuvuse
stimptomite suhtes.

Ravi 10petamisel on kirjeldatud vdorutusnihte, tavaliselt 24...48 tunni jooksul pérast ravi 1petamist.
Metadoonravi I6petamine patsientidel, kellel on tekkinud fiitisiline sdltuvus, peab toimuma jark-jargult.
Jarsk ravi katkestamine, annuse vdhendamine vdi opiaadi antagonist manustamine (nt naloksoon) vdib
esile kutsuda drajitu stindroomi, millele on iseloomulik unetus, valu, tugev nohu, suurenenud pisaravool,
isu vihenemine ja kohulahtisus.

Metadoonravi ajal on teatatud ka erinevat tiilipi stidame riitmih&irete esinemisest, seda sagedamini, kuid
mitte ainult, metadooni suuremate annuste puhul (>200 mg/66pdevas). Seetdttu patsiendid, kellel esineb
QT intervalli pikenemine vdi on oht selle tekkeks, progresseeruv siidamehaigus, elektroliititide
tasakaaluhdired ning kes kasutavad samaaegselt ravimeid, mis voivad pikendada QT intervalli, peaksid
olema metadooni kasutamisel eriti ettevaatlikud.

Nagu koik opiaadid voib ka metadoon pdhjustada hiiriva kdhukinnisuse, mis on eriti ohtlik tdsise
maksapuudulikkusega patsientidel. Seetdttu on soovitatav juba varakult kasutusele vétta kdhukinnisust
viltida aitavad meetmed.

Enne Metadon DAK-i kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Muud ravimid ja Metadon DAK
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada mis
tahes muid ravimeid.

Moned ravimid vdivad kiirendada metadooni ainevahetust, mille tulemusel langeb metadooni tase
plasmas: pdletikuvastased ravimid (rifampitsiin), krambivastased ravimid (karbamasepiin, feniitoiin),
naistepuna ja retroviirusevastased ained, mida kasutatakse HIV infektsiooni ravis (peamiselt nevirapiin,
efavirens ja moned proteaasi inhibiitorid). Nende ravimite manustamine vdib pohjustada metadooni
drajddmandhtude tekkimist.

Moned ravimid vdivad aeglustada metadooni ainevahetust, mille tulemusel tduseb metadooni tase
plasmas: flukonasool (seentevastane ravim) ja mdned selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid
(SSRI) (depressiooni ravim), eriti fluvoksamiin. Nende ravimite manustamine voib suurendada
toendosust metadooni toksilisuse tekkeks.

Metadooni eritumine vdheneb ja tase organismis tduseb kui seda manustatakse koos CYP3A4 toimet
inhibeerivate ravimitega, nt moned HIV-viiruse vastased ained, makroliidantibiootikumid, tsimetidiin ja
asoolid.



Monoamiini oksiidaasi (MAO) inhibiitorid vdivad pikendada ja tugevdada metadooni hingamist parssivat
toimet. Opioidide ja MAO inhibiitorite koosmanustamine vdib pdhjustada surmaga 1dppevat vererdhu
langust ja koomat. Metadooni ei tohi kasutada samaaegselt ega enne 14 66pdeva moddumist ravist MAO
inhibiitoritega.

Metadooni  toimel vdib monede ravimite plasmakontsentratsioon tdusta, nt nelfinaviir
(immuunpuudulikkuse ravim), zidovudiin (viiruste vastane ravim), flukonasool (seentevastane ravim) ja
desipramiin (depressiooni ravim) ja mdnede kontsentratsioon voib langeda, nt abakaviir ja amprenaviir
(HIV-viiruse ravimid).

Ettevaatus on vajalik kui metadooni kasutatakse koos ravimiga, millel on teada QT intervalli pikendav
toime.

Koostoimed vdivad esineda metadooni ja riitmihdirete ravimite vahel, nt I ja III klassi antiartitmikumid,
moned neuroleptikumid (psiihhoosivastased ravimid), tritsiiklilised antidepressandid ja kaltsiumi kanali
lokaatorid (vererohu ravimid).

Ettevaatus on vajalik ka juhul, kui metadooni kasutatakse koos ravimiga, mis vdib pdhjustada
elektroliiiitide tasakaalu hiireid (magneesiumivihesus veres, kaaliumivdhesus veres), mis omakorda
pohjustavad QT intervalli pikenemist. Siia kuuluvad diureetikumid (vedeliku véljutust suurendav ravim),
lahtistid ja harvadel juhtudel ka mineralokortikoidsed hormoonid.

Metadooni iildist pérssivat toimet voivad tugevdada teised tsentraalselt toimivad ained, nt alkohol,
barbituraadid (uinutid), nérvi-lihase tilekannet takistavad ained, fenotiasiinid (psiihhoosivastased ravimid)
ja rahustid. Moned psiihhotroopsed ravimid vdivad metadooni valuvaigistavat toimet tugevdada.
Metadooni ja SSRI-te koosmanustamine voib suurendada serotoniini siindroomi (stimptomiteks on
peavalu, lihasjéikus, eelkdige alajdsemereflekside elavnemine, lihastalitluse koordinatsioonihéired,
drevus, rahutus, segasusu, higistamine ja kdhulahtisus) tekkeriski, eriti suurtes annustes voi tundlikel
patsientidel.

Hj-retseptorite blokaatorite (haavandtdve ravimid) itheaegsel manustamisel on suurem oht metadooni
korvaltoimete tekkeks.

Metadon DAK koos toidu ja joogiga
Alkohol tugevdab ravimi sedatiivset (rahustavat) toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Vihesed andmed metadooni kasutamise kohta raseduse ajal ei viita metadooni vadrarendeid
pohjustavatele toimetele.

Metadooni tohib kasutada raseduse ajal vaid juhul, kui oodatav kasu emale on suurem, kui vdimalik oht
lootele.

Stimptomid, mille esinemist vastsiindinul seostatakse looteea ajal metadooni kasutamisega on hingamise
parssumine, madal stinnikaal, kollasus, vereliistakute arvu suurenemine veres ja vodrutussiimptomid
(vastsiindinu drajadgmastindroom).

Metadoon eritub rinnapiima ja vdib pdhjustada vodrutusnéhte imikul, kes saab rinnapiima kaudu
metadooni. Metadooni tuleb rinnaga toitmise ajal kasutada ettevaatusega ja ainult parast arstiga
konsulteerimist.

Metadoon ei ndi kahjustavat naiste viljakust.

Uuringud metadooni séilitusravi programmis meestel on ndidanud, et metadoon vihendab seerumi
testosterooni sisaldust ja mérgatavalt pérsib seemnepurske mahtu ja spermatosoidide liikuvust.

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Metadon DAK-1 on tugev toime autojuhtimise ja masinate késitsemise voimele oodatavate korvaltoimete
tottu.



Metadon DAK sisaldab metiiiilparahiidroksiibensoaati, propiiiilparahiidroksiibensoaati,
sahharoosi ja etanooli

Metadon DAK sisaldab abiainena metiitilparahtidroksiibensoaati ja propiitilparahiidroksiibensoaati, mis
voivad tekitada allergilisi reaktsioone (ka hilistiitipi).

Ravim sisaldab abiainena sahharoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne
ravimi kasutamist konsulteerima arstiga. Voib kahjustada hambaid.

Ravim sisaldab viikeses koguses etanooli (alkoholi), vihem kui 100 mg annuse kohta.

3. Kuidas Metadon DAK-i kasutada

Votke seda ravimit alati tépselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel,
pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

Metadooni ei tohi manustada sagedamini kui 6...8 tunni jdrel, kuna see v&ib organismis kuhjuda ja
pohjustada rahustust ja hingamise parssumist. Pikaajalisel metadooni kasutamisel ei tohi seda manustada
rohkem kui 2 korda 66pdevas.

Tugev valu.

Téiskasvanutele on algannus 5...10 ml lahust (ehk 5...10 mg metadooni) iga 6...8 tunni jérel.

Lastele on tavaline annus 0,3 mg lahust 1 kg kehakaalu kohta iga 6...8 tunni jarel. Lapsed on
tundlikumad kui tdiskasvanud ja neil vdivad miirgised toimed tekkida juba vdga madalates annustes.
Opioidsoltuvuse ravi.

Annustamine on individuaalne vastavalt patsiendi vajadustele. Alustatakse annusega 10...20 ml lahust
(ehk 10...20 mg metadooni) 66pdevas. Vajadusel annust suurendatakse 10...20 mg kaupa 66pédevas,
jélgides, et patsiendil ei teki drajddma- ja miirgistusndhtusid. Tavaline séilitusannus on 40...60 mg
dopdevas. Annus voib ulatuda kuni 180 mg 66péevas.

Maksakahjustusega patsiendid
Maksakahjustusega patsiendid peaksid metadoon-ravi alustama vdiksemate annustega ja ravi tuleb
individualiseerida vastavalt patsiendi reageerimisele ravile.

Neerukahjustusega patsiendid

Neerukahjustusega patsientidel tuleks metadooni annustada jargmiste intervallidega:

- kerge neerukahjustusega patsiendid (kreatiniini kliirens 50...80 ml/min) peaksid saama metadooni iga
6 tunni jérel;

- modduka neerukahjustusega patsiendid (kreatiniini kliirens 30...50 ml/min) peaksid saama metadooni
iga 8 tunni jérel;

- raske neerukahjustusega patsiendid (kreatiniini kliirens <30 ml/min) peaksid saama metadooni iga
8...12 tunni jérel,;

- Lopp-staadiumi neeruhaigusega patsientide (vajavad dialiilisi) annustamiste vaheline intervall peaks
olema vihemalt 12 tundi.

Eakad
Eakatel patsientidel tuleb kasutada viikseimat voimalikku metadooni annust, kuna esineb metadooni
kuhjumise ja {ileannustamise oht juba véikestes annustes.

Maodtke ravimit kaasasoleva modtetopsiga.

Uhekordse annuse valuvaigistav toime kestab 4...5 tundi. Pikaajalise ravi korral kestab ravimi
valuvaigistav toime 6...8 tundi. Kuna metadoon pdhjustab ravimsdltuvust, vajatakse pikema ravikuuri
viltel sama valuvaigistava toime saamiseks jdrjest suuremaid annuseid.

Kui te votate Metadon DAK-i rohkem kui ette nihtud



Kasutades ravimit suuremates annustes kui on lubatud, tekib tileannustamisoht. Uleannustamise
tunnusteks vdivad olla pupillide ahenemine, teadvuse hédired, unisus, mis voib iile minna stigavaks
teadvusetuse seisundiks, millega kaasneb ka hingamise parssumine. Tdsise miirgistuse puhul vdib esineda
hingamispeetus, madal vererdhk, siidame 166gisageduse aeglustumine, mitte-siidamest tingitud
kopsuturse, krambid, rabdomiioliiiis (vi6tlihaste kahjustumine ning miioglobiini eritumine uriiniga),
stidame seiskumine, riitmihéired ja surm.

Uleannustamisnihtude korral poorduge otsekohe arsti poole. Ravi on peamiselt siimptomaatiline ja
toetav.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Koige sagedasemad korvaltoimed on iiveldus, oksendamine, unisus, segasusseisund ja kdhukinnisus.
Tavaliselt areneb pikaajalisel kasutamisel nende korvaltoimete (vélja arvatud kdhukinnisus) suhtes vélja
tolerantsus.

Viga sagedased korvaltoimed (esinevad rohkem kui 1-1 inimesel 10-st):
peapOdritus, uimasus, hdirunud mao tiihjenemine, iiveldus, oksendamine, kdhukinnisus, suukuivus,
liighigistamine.

Sagedased korvaltoimed (esinevad rohkem kui 1-1 inimesel 100-st):
segasus, Ohetamine, kihelus, uriinipeetus, seksuaalhdired, erektsioonihdired, hilinenud ejakulatsioon,
ejakulatsiooni puudumine.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esinevad rohkem kui 1-1 inimesel 1000-st):

eufooria, diisfooria, peavalu, unetus, erutus, orientatsioonikaotus, nédgemishdired, aeglane stidame
l66gisagedus, hingamisdepressioon, kopsuturse, Oddi sfinkteri viirtalitus (spasm, ahenemine),
sapikoolikud.

Harvad korvaltoimed (esinevad rohkem kui 1-1 inimesel 10000-st):
hallutsinatsioonid, QT intervalli pikenemine ja torsade de pointes (siidame erutuse hiire), madal
vererdhk, tsirkulatoorne kollaps (minestus).

Teadmata sagedusega korvaltoimed (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):

kuseteede spasm, giinekomastia (rinnanddrmete suurenemine mehel), meestel viljakuse langus, drajétu
stindroom, mille stimptomiteks on nt unetus, piloerektsioon (karva piistitGusmine karvapiistitajalihase
kontraktsiooni tagajérjel, nt kiilma ilmaga), anoreksia, nérvilisus, rahutus, kiirenenud stidame
l66gisagedus, palavik, tildine kehavalu, vesine nina, aevastamine, vérin, kiilmavirinad, kdhuvalu,
suurenenud pisaravool, isu vihenemine, iiveldus ja kdhulahtisus. Arajitu siimptomid avalduvad enamasti
24...48 tundi peale ravimi dra jatmist

Metadoon vdib suurendada koljusisest rohku, eriti olukorras kui see on juba eelnevalt kdrgenenud.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Korvaltoime voib olla ka
selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise teavitada www.ravimiamet.ee
kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Metadon DAK-i siilitada



Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Hoida temperatuuril kuni 25°C.

Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pérast kolblikkusaega, mis on mérgitud pakendil. Kalblikkusaeg viitab selle
kuu viimasele pdevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejditmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Metadon DAK sisaldab

- Toimeaine on metadoonvesinikkloriid. 1 ml lahust sisaldab 1 mg metadoonvesinikkloriidi.

- Teised abiained on sidrunhappe monohiidraat, etanool (96%), vesi, apelsiniessents, sahharoos,
metiitilparahtidroksiibensoaat (E 218), propiiiilparahiidroksiibensoaat (E 216).

Kuidas Metadon DAK viilja néieb ja pakendi sisu
Selge, viarvitu, apelsinildhnaline lahus.
1000 ml pruunis klaaspudelis.

Miiiigiloa hoidja
Takeda Pharma AS
Jaama 55B, 63308 Pdlva
Eesti

Tootja

Takeda Nycomed AS
Solbarvegen 5, 2418 Elverum
Norra

vOi
Takeda Pharma Sp. z 0.0. Plant Lyszkowice
12, Ksiestwa Lowickiego Str.

99-420 Lyszkowice
Poola
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