FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Metadon Meda

10 mg/ml injektionsvatska, |6sning
metadonhydroklorid

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

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

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller sjukskéterska.

- 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 lakare eller sjukskdterska. Detta galler &ven eventuella biverkning
ar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Metadon Meda ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du far Metadon Meda
3. Hur du far Metadon Meda

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Metadon Meda ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Metadon Meda ar och vad det anvands for

Metadon Meda innehaller metadonhydroklorid som har en kraftigt smartstillande effekt.

Metadon Meda anvands vid svar smarta.

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

2. Vad du behover veta innan du far Metadon Meda

Anvand inte Metadon Meda

= om du ar allergisk mot metadonhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges
i avsnitt 6).

om du har mycket slem och svara andningsbesvar,

om du brukar bli orolig da du har druckit alkohol eller tagit somnmedel.
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Sluta dock aldrig med medicinen utan att radgora med din Idkare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander Metadon Meda.

Tala om for din lakare

om du har astma,

om du har nagra skallskador,

om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

om du har ndgon hjartsjukdom

om du har risk for att fa hjartrytmrubbning som kallas QT-forlangning, (exempelvis om du eller ndgon
nara slakting har haft det, om din vatske- och salt balans &r paverkad eller vid anvandning av vissa
andra lakemedel). Din lakare kan komma att kontrollera ditt hjarta med sa kallad EKG om du har risk
for hjartrytmrubbning.

Detta eftersom Metadon Meda bor anvandas med forsiktighet vid dessa tillstand. Radgér alltid med din
ldkare fore andring av medicineringen.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du far nagot av féljande symtom medan du anvénder Metadon
Meda:

- Svaghet, trotthet, aptitioshet, illamaende, krakningar eller Iagt blodtryck. Detta kan vara symtom pa
att binjurarna producerar fér lite av hormonet kortisol, och du kan behéva ta hormontillskott.

Langvarig anvandning kan leda till minskade nivaer av kdnshormoner och ékade nivaer av hormonet
prolaktin. Kontakta ldkare om du far symtom som minskad sexlust, impotens eller utebliven menstruation.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta ldkemedel innehaller metadon som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av opioidlakemedel
kan leda till att dess effekt minskar (du kan bli van vid det, vilket kallas tolerans). Upprepad anvandning av
Metadon Meda kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till livshotande dverdosering.
Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och langre behandlingstid.

Beroende eller missbruk kan goéra att du kanner att du inte Iangre har kontroll dver hur mycket lakemedel
du behdver ta eller hur ofta du behdver ta det. Vid anvandning for behandling av smarta kan du kénna att
du behdver fortsatta att ta Iakemedlet, dven om det inte hjalper till att minska din smarta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk fér beroende eller
missbruk av Metadon Meda om:

Du eller ndgon i din familj ndgon 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 psykiska sjukdomar.

Om du marker nagot av féljande tecken nar du tar Metadon Meda 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
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Du anvander lakemedlet av andra skal an de lakaren ordinerat, t.ex. fér att "halla dig lugn” eller
"hjalpa dig sova”.

Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver anvandningen av
lakemedlet

N&r du slutar att ta lakemedlet mar du daligt, och du mar battre nar du tar ldkemedlet igen
("utsattningssymtom”)

Om du marker nagot av dessa tecken, tala med lakaren 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 ta Metadon Meda.

Sémnrelaterade andningsstérningar

Metadon Meda kan orsaka somnrelaterade andningsstérningar sasom sémnapné (andningsuppehall under
sémnen) och sdmnrelaterad hypoxemi (1ag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningsuppehall under
sdmnen, uppvaknande pa natten pa grund av andndd, svarigheter att uppratthalla somnen eller uttalad
dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan person observerar dessa symtom, kontakta lakaren.
Lakaren kan évervaga att minska dosen.

Andra lakemedel och Metadon Meda

Tala om for lakare om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda andra lakemedel.

Samtidig anvandning av Metadon Meda och vissa lakemedel 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter (
andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Exempel pa dessa lakemedel ar:

andra starka smartstillande lakemedel (opioidlakemedel),

lugnande lakemedel, somnmedel och lakemedel mot epilepsi (t.ex. bensodiazepiner, vissa
antihistaminer och barbiturater),

narkoslakemedel fér sévning infor t.ex. en operation,

vissa lakemedel mot psykisk sjukdom (fentiaziner),

muskelavslappnande ldkemedel.

Pa grund av detta ska samtidig anvandning av Metadon Meda och ovanstdende lakemedel endast
overvagas av lakaren nar andra behandlingsalternativ inte ar méjliga. Om lakaren férskriver Metadon Meda
samtidigt med nadgot av ovanstaende ldkemedel, ska dosen och behandlingstiden begransas av lakaren.
Tala om for lakaren om du tar ndgot av ovanstaende lakemedel och f6lj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhériga om att vara medvetna om de
tecken och symtom som anges ovan. Kontakta lakaren om du upplever ndgot av dessa symtom.

Cannabidiol (ett Idkemedel som anvands for att behandla krampanfall)

Gabapentin och pregabalin (lakemedel som anvands for att behandla epilepsi, nervsmarta eller angest) kan
oka risken for opiodéverdosering, andningsdepression (andningssvarigheter) och kan vara livshotande.

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

® paverkan pa psykisk halsa (t.ex. oro (agitation), hallucinationer eller koma)
® snabb hjartrytm, instabilt blodtryck eller feber
® Gverdrivna reflexer, nedsatt koordination, muskelstelhet
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® symtom fran magtarmkanalen (t.ex. illamaende, krakningar eller diarré).

Behandlingseffekten kan dven paverkas om Metadon Meda tas samtidigt med vissa andra lakemedel och
doserna kan behdéva justeras, exempelvis om du tar lakemedel mot:

infektioner (rifampicin, rifabutin),

depression (fluvoxamin, fluoxetin, MAO-hammare),

epilepsi (fenobarbital, fenytoin och karbamazepin),

hiv (nelfinavir, amprenavir, nevirapin, efavirenz, lopinavir, ritonavir, zidovudin).
vark och feber (metamizol).

Behandlande lakare behéver darfor kanna till annan samtidig medicinering.

Metadon Meda med alkohol

Du ska inte anvanda alkohol samtidigt som du behandlas med Metadon Meda eftersom kombinationen kan
paverka din andning negativt.

Graviditet och amning

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

Det finns risk finns att fostret paverkas negativt sarskilt om det anvands just fore forlossningen. Radgor
darfor alltid med lakare fére du far Metadon Meda om du ar gravid.

Tala med ldkare om du ammar eller planerar att amma medan du anvander metadon eftersom det kan
paverka ditt barn. Overvaka ditt barn avseende onormala tecken och symtom som ékad dasighet (mer &n
vanligt), andningssvarigheter eller muskelslapphet; om ldkaren beslutat att du kan amma under
behandlingen. Kontakta Idkare omedelbart om du marker nagot av dessa symtom.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Metadon Meda kan reaktionsformagan nedsattas. Detta bor beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs, t.ex. vid bilkdrning. Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att
framféra motorfordon eller utféra arbete som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka
din formaga i detta avseende ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkning
ar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel fér vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Metadon Meda innehaller natrium

Detta ladkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 1 ml ampull, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du far Metadon Meda

Metadon Meda injektionsvatska ges som en injektion i en muskel eller under huden.

Innan du pabérjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att diskutera med
dig vad du kan férvanta dig av anvandningen av Metadon Meda, nar och hur lange du behdver ta det, nar
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du ska kontakta lakaren och nar du behdver sluta med behandlingen (se aven Om du slutar att ta Metadon
Meda.

Dosen bestams av lakare som avpassar den individuellt for dig och fran den smartlindring du upplever. Om
du ar aldre eller har nedsatt njur- eller leverfunktion kommer din I&kare och ge dig en lagre dos fran borjan.

Om du tagit fér stor mdangd av Metadon Meda

Om du har tagit for stor mangd av metadon kan du drabbas av féljande:

En hjarnsjukdom (kallas toxisk leukoencefalopati)
Lag blodsockerniva.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa dem.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):
lllamaende och krakningar.

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

Minskad sexuell lust, trétthet, sémn- och aptitidshet, svettning, yrsel, férstoppning, férsamrad
andningsférmaga, normal upprymdhet och kramp i gallvdgarna. Vid hdga doser kan vatska ansamlas i
lungorna (6dem).

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
hjartrytmrubbning (QT-férlangning eller torsades de pointes)

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):
Lag blodsockerniva, du kan bli beroende av Metadon Meda (mer information finns i avsnitt 2, Varningar och
forsiktighet), sémnapné (andningsuppehall i sémnen)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven 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 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Metadon Meda ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara detta lakemedel pa ett sékert stalle, dar andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dédligt fér personer nar det inte har ordinerats till dem.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Metadon Meda injektionsvatska forvaras i ytterkartongen. Ljuskanslig.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa kartongen och ampullen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen metadonhydroklorid. 1 ml innehaller 10 mg.
Ovriga innehallsdmnen &r natriumklorid och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Metadon Meda injektionsvatska ar en klar, farglés 16sning forpackad i glasampull.
Forpackningsstorlek: Glasampuller 10 x 1 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Meda AB

Box 906

170 09 Solna

Telefon: 08 - 630 19 00

Denna bipacksedel andrades senast : 2023-06-08

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Dosering och administreringssatt

Rekommenderad dos fran bérjan ar 0,5 - 1 ml som en injektion i en muskel eller under huden en till tre
ganger per dag. Som underhallsdos ges 0,5 - 1 ml tva till tre ganger per dag vilket lakaren kan 6ka om
patienten inte far tillracklig effekt. Om patienten behdéver valdigt stora doser av Metadon fér smartlindring
kan lakaren komma att kontakta en lakare med valdigt stor erfarenhet med att ge Metadon.

Inkompatibiliteter
Inga kadnda inkompatibiliteter.
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