INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Metadon Evolan oral oplgsningl mg/ml

Methadonhydrochlorid

Lees denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at tage dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen, eller apotekspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til Dem personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som
De har.

- Tal med legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far
bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse af Metadon Evolan

Det skal De vide, far De begynder at tage Metadon Evolan
Séadan skal De tage Metadon Evolan

Bivirkninger

Opbevaring af Metadon Evolan

Yderligere oplysninger

ocourLNOE

1. VIRKNING OG ANVENDELSE AF METADON EVOLAN

Dette legemiddel indeholder methadonhydrochlorid, som tilhgrer gruppen af lsegemidler, der kaldes
narkotiske analgetika.

Det anvendes som en del af vedligeholdelsesbehandlingen af opiatafheengige og som behandling af
abstinenssymptomer fra heroin.

2. DET SKAL DE VIDE, FJR DE BEGYNDER AT TAGE METADON EVOLAN

Tag ikke Metadon Evolan

- hvis De er allergisk (hypersensitiv) over for methadonhydrochlorid eller et eller flere af de
gvrige indholdsstoffer i den orale oplgsning herunder i seerdeleshed benzoater (se afsnit 6 og
nederst i afsnit 2).

- hvis De har en hjerneskade eller forhgjet tryk i hjernen

- hvis De lider af hjertesvigt

- hvis De har sveere andedretsforstyrrelser (f.eks. obstruktive luftvejstilstande og respiratorisk
depression)

- hvis De har en bla misfarvning af leber, tunge, hud og slimhinde pga. manglende iltning af
blodet (cyanose)

- hvis De oplever abstinenssymptomer fra alkohol (f.eks. delirium tremens)

- hvis De er i behandling med MAO-hammere for depression eller Parkinsons syge eller er
stoppet med behandlingen for mindre end to uger siden.

Metadon Evolan ma ikke anvendes til barn.

Serlige forholdsregler

Oplys altid lzegen eller apotekspersonale om, at De er i behandling med Metadon Evolan og veer szrlig
forsigtigt



- hvis De har nedsat funktion af skjoldbruskkirtelen (hypothyreodisme, myksgdem) eller har
forstarret prostata (prostatahypertrofi)

- hvis De har astma eller vejrtraekningsbesvaer

- hvis De har en leversygdom

- hvis De har nyre- eller galdesten

- hvis De lider af inflammatorisk tarmsygdomme eller forstoppelse

- hvis De er &ldre og/eller har en hjertesygdom, er der en gget risiko for lavt blodtryk og
svimmelhed

- hvis De har eller for nyligt har haft kvaestelser i hovedet

- hvis De har haft uregelmaessig hjerterytme

- hvis De har haft hjertesygdomme

- hvis der findes tilfeelde af pludselig ded uden forudgaende skade eller sygdom i Deres familie

- hvis De lider af kalium-, natrium- eller magnesiummangel

De ber undga at tage andre opiater, benzodiazepiner, barbiturater eller andre leegemidler, der har en
steerkt beroligende virkning, sa leenge De er i behandling med Metadon Evolan , da disse kan gge savel
virkning som bivirkninger af methadon.

Brug af anden medicin sammen med Metadon Evolan

Fortael altid leegen eller apotekspersonalet, hvis De tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept. Metadon Evolan kan pavirke virkningen af
disse mediciner. Ligeledes kan nogle af disse mediciner pavirke virkningen af Metadon Evolan.

De ma ikke tage Metadon Evolan samtidig med eller indtil 2 uger efter behandling med MAO-
haemmere.

Forteel lzegen eller apotekspersonalet, hvis De tager nogle af falgende medicinske praeparater, da
interaktioner mellem disse praeparater og methadon kan vare sundhedsfarlige:

- leegemidler for hjerte-karsygdomme (f.eks. quinidin, verapamil og spironolacton)

- leegemidler mod bakterielle infektioner (f.eks. rifampicin, chlarithromycin, erythromycin og
telithromycin)

- leegemidler mod virusinfektioner herunder HIV-infektion (f.eks. nevirapin, efavirenz,
amprenavir, delavirdin, zidovudin, stavudin, didanosin, ritonavir, nelfinavir, saquinavir og
lopinavir)

- leegemidler mod svamp (f.eks. fluconazol, itraconazol og ketoconazol)

- leegemidler mod depression og angst (f.eks. selektive serotonin genoptagelsesh&emmere som
fluoxetin og fluvoxamin, nefazodon samt naturleegemidler der indeholder perikum)

- antipsykotisk medicin til behandling af sindssygdomme

- sedative leegemidler (sovemedicin herunder bedgvelse)

- naturligt forekommende stoffer som askorbinsyre (vitamin C) og grapefrugtjuice.

- opioide antagonister (f.eks naloxon, naltrexon, buprenorphin), som modvirker effekten af
opioide stoffer

- leegemidler mod diarré (f.eks. difenoxylat, loperamid)

- opioide stoffer som er steerkt smertestillende (f.eks. nalbuphin)

- leegemidler mod epilepsi (f.eks. phenytoin, phenobarbital og carbamazepin)

- leegemidler mod infektion (f.eks. dexamethason)

Brug af Metadon Evolan sammen med mad og drikke

Du ma ikke drikke alkohol mens du tager dette produkt. Denne medicin og alkohol kan reagere med
hinanden, og det kan gge deres virkninger. Du ma ikke drikke grapefrugtjuice, mens du tager
Methadon, da det kan &ndre virkningen af legemidlet.



Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller planlagger at blive gravid, skal De spgrge leegen til rads, far De tager Metadon
Evolan.

De bgr ikke anvende dette leegemiddel lige for og under fadslen.

De kan amme, selv om De tager Metadon Evolan i doser op til 20 mg daglig. Sperg leegen til rads, far
De begynder at amme.

Spaerg legen eller apotekspersonalet til rads, fer De tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

- De ma ikke kare motorkaretgjer, da methadon oral oplasning forringer evnen till at feerdes
sikkert i trafikken.

- De ma ikke anvende eller arbejde med nogen form for maskiner.

Vigtig information om nogle af stofferne i dette leegemiddel
Din medicin indeholder ogsa

- Flydende maltitol (E965) - kontakt leegen, far De tager denne medicin, hvis laegen har fortalt
Dem, at De ikke taler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DE TAGE METADON EVOLAN

Tag altid Metadon Evolan ngjagtigt efter l&egens anvisning. Er De i tvivl, sa sparg leegen eller
apotekspersonalet til rads.

Metadon Evolan skal tages daglig. Dosis er ordineret til Dem personligt. Laege eller apotekspersonale
kan oplyse Dem om den korrekte daglige dosis af methadon oral oplgsning.

Ved behandling af abstinenssymptomer seettes initial dosis til 20 mg (20 ml oplgsning). Afhengig af
effekten kan Deres laeege give yderligere 20 mg (20 ml) efter 3-4 timer. Behandlingen kan fortseettes med
30-50 mg methadon daglig (30-50 ml) og derefter langsomt reduceres i lgbet af 3 uger.

For patienter i vedligeholdelsesbehandling bestemmes initial dosis pa samme made som ved
abstinenssymptomer (se ovenfor). Den normale daglige dosis er 50-100 mg (50-100 ml oplgsning),
seedvanligvis omkring 60 mg (60 ml oplasning). Seponering kan overvejes, nar de fysiske og psykosociale
omstaendigheder har bedret sig.

Metadon Evolan ber gives i lavere doser til patienter med nedsat lever- og nyrefunktion. Dosisintervallet
bar forleenges for disse patienter.

Metadon Evolan ma ikke anvendes til bgrn.

Hvis De har taget for meget Metadon Evolan
Overdosering kan medfare koma og i alvorlige tilfeelde deden. Hvis De har taget for meget Metadon
Evolan kan De opleve falgende:

- ha@mning af andedrattet

- ekstrem sgvnighed, besvimelse, koma

- sammentraekning af pupiller

- muskelsvaghed

- nedsat kropstemperatur

- lav hjertefrekvens, lavt blodtryk, hjerteanfald og chok

Medicinsk behandling skal igangszttes hurtigst muligt. Tag ind pa nermeste sygehus eller skadestue,
og medbring om muligt denne medicinpakning og indlaegsseddel.



Hvis De har glemt at tage Metadon Evolan

Forteel altid leegen eller apotekspersonale, hvis De har glemt at tage en dosis.
De ma ikke tage en dobbeltdosis af methadon oral oplgsning som erstatning for den glemte dosis.
Sperg laegen eller pa apoteket hvis De har spargsmal vedrgrende brug og dosering af dette

leegemiddel.

4. BIVIRKNINGER

Metadon Evolan kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Falgende bivirkninger kan forekomme:

Meget almindelige bivirkninger
Disse kan ramme 1 ud af hver 10 personer,
som behandles med methadon

kvalme eller opkastning

Almindelige bivirkninger:

Disse kan ramme 1 ud af hver 100 personer,
som behandles med methadon

veegtforggelse

veeskeophobning

forstoppelse

opstemthed (eufori)

se eller hgre ting som ikke findes
(hallucinationer)

svimmelhed eller at rummet snurrer rundt
slaret syn

sammentraekning af pupiller
slgvhed

udslet/eksem

svedtendens

treethedsfolelse

Mindre almindelige bivirkninger:

Disse kan ramme 1 ud af hver 1000 personer,
som behandles med methadon

nedsat appetit
andedraetsproblemer (herunder hoste)
mundterhed
tungebeteendelse
nedstemthed (dysfori)
ophidselse

sgvnproblemer

forvirring

nedsat sexlyst

hovedpine

besvimelse

lavt blodtryk

Klge

neldefeber

udslet/eksem

hevede ben

svaghed

kramper i galdevejene (bugsmerter)
redmen i ansigtet
vandladningsproblemer
erektionsproblemer
uregelmaessig menstruation

Sjeeldent forekommende bivirkninger:

hjerteproblemer




Disse kan ramme 1 ud af hver 10 000 personer,
som behandles med methadon

nedsat puls
hjertebanken (palpitation)

Ukendte bivirkninger: kalcium- eller magnesiummangel i blodet
nedsat antal blodplader
smagsforstyrrelser,

afhaengighed

humarsvingninger

nedsat legemstemperatur

blodtryksfald

hjertestop

Hyppigheden er ikke kendt

Tal med laegen eller apotekspersonale, hvis en bivirkning bliver veerre, eller De far bivirkninger, som
ikke er navnt her.

Langere tids anvendelse af methadon oral oplagsning kan i lighed med andre opiater medfare
afhangighed.

5. OPBEVARING AF METADON EVOLAN
Opbevar Metadon Evolan utilgaengeligt for barn.

Brug ikke Metadon Evolan efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Metadon Evolan ma ikke opbevares over 25°C.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Dette leegemiddel indeholder

- Det aktive indholdsstof er methadonhydrochlorid 1mg/ml.
De gvrige indholdsstoffer er maltitol flydende (E965), propylenglycol, benzoesyre (E210),
natriumhydroxid og renset vand.

Udseende og pakningsstarrelser

Metadon Evolan er en klar oplgsning og findes i pakninger med 10 ml, 25 ml, 30 ml, 40 ml, 50 ml,

80 ml, 100 ml, 200 ml, 300 ml, 500 ml, 1 liter, 2 liter og 5 liter.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Evolan Pharma AB

Box 120

182 12, Danderyd

Sweden

Lokal repraesentant
Matrix Pharmaceuticals A/S
Tuborg Boulevard 12, 3
DK-2900 Hellerup
Denmark



Fremstiller

Pinewood Laboratories Limited
Ballymacarby

Clonmel

Co. Tipperary

Irland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:
Sverige: Metadon Evolan 1 mg/ml oral 16sning
Danmark: Metadon Evolan 1 mg/ml oral oplgsning

Denne indleegsseddel blev senest revideret 2013-11-04
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