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Piibalova informace: informace pro pacienta
Sublana 10 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok
Methadon-hydrochlorid

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptripravek Sublana a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Sublana uZivat
Jak se ptipravek Sublana uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sublana uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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1. Co je pripravek Sublana a k ¢emu se pouZiva

Methadon-hydrochlorid, 1é¢iva latka obsazend v ptipravku Sublana, se uziva k peroralni (podani usty)
udrzovaci 1é¢bé (substitucni 1é¢be€) zavislosti na opiatech.

Sublana potlacuje abstinen¢ni ptiznaky po ukonceni zneuZzivani opiatil a bazeni po opidtech.

Substitucni terapie pro zvladnuti zavislosti na opiatech u dospélych se provadi ve spojeni s 1€kaiskym
dohledem a odpovidajici psychosocialni péci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete piipravek Sublana uZivat

NeuZivejte pripravek Sublana, jestlize

- jste alergicky(4) na methadon-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pifipravku
uvedenou v bod¢ 6. Alergicka reakce zahrnuje vyrazku, svédéni nebo dusnost.

- trpite zavaznym pruduskovym astmatem nebo mate astmaticky zachvat (tento 1€k nesmite uzivat
b&hem astmatického zachvatu). Pokud podavate tento 1ék sami sob¢, pockejte do odeznéni
astmatického zachvatu a do plného zotaveni.

- mate stiedn¢ zdvazné az zavazné problémy s dychanim.

- mate srdecni problémy (prodlouzeni QT intervalu).

- mate nepruchodna stfeva z diivodu ochrnuti stfevnich svalt (paralyticky ileus) nebo akutni bfisni
ptihody postihujici Zaludek a stfeva.

- mate té¢zkou poruchu funkce jater.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim pfipravku Sublana se porad’te se svym lékafem nebo l€karnikem.



Lécba musi byt provadéna s extrémni opatrnosti a pod pe¢livym lékaiskym dohledem, jestlize:

- jste pacientem s vysokym rizikem, napf. jste se jiz pokusil(a) o sebevrazdu, zejména za pouziti
opiatd, jako je heroin, a to zejména v kombinaci s latkami proti depresi, s alkoholem a jinymi
latkami tlumicimi centralni nervovou soustavu (napf. s 1éky na spani).

- mate akutni bfisni pfihodu. Lécba ptipravkem Sublana mtze skryt pfiznaky onemocnéni a
zpozdit stanovani diagnozy.

- mate srde¢ni arytmii (buSeni srdce) nebo jiné zmény na EKG (poruchy vedeni), nebo
abnormality elektrolytli, zejména pokud méate nizkou hladinu drasliku v krvi. Mtize se objevit
prodlouzeni QT intervalu, stejné€ jako zrychleni tepové frekvence a rychly tlukot srdce, ktery
muze vést k Zivot ohrozujici fibrilaci komor. V ptipadé potieby muze Vas I¢kar pred
zahajenim nebo v pribéhu 1écby provést vysetieni EKG.

- trpite srde¢nim selhanim.

- mate nizky krevni tlak.

- mate ptiznaky Soku.

- mate onemocnéni zlu¢ovych cest.

- trpite zanétlivym onemocnénim stiev nebo neprichodnosti stiev.

- mate zvétSenou prostatu s tvorbou zbytkové moci.

- mate pomalou srde¢ni ¢innost (bradykardii).

- uzivate n€které 1éky k 1é¢be buseni srdce (antiarytmika I. a II1. t¥idy).

- jste t€hotna nebo kojite (viz bod "Téhotenstvi a kojeni").

- trpite poruchou védomi.

- uzivate dalsi centraln¢ tlumici Iéky nebo l1éky tlumici dychani (napft. alkohol, sedativa).

- trpite chorobami, u nichz je tfeba se vyhnout Gtlumu dychani.

- mate nebo jste neddvno utrpél(a) tiraz hlavy.

- mate zvySeny tlak v hlave.

- jste léCen(a) kviili virovym onemocnénim (viz bod "Dalsi 1é¢ivé ptipravky a Sublana"a bod 3).

- trpite zanétem slinivky biis$ni (pankreatitidou).

- mate zachvaty.

- trpite nedostatecnou funkci §titné zlazy.

- trpite nedostate¢nosti kiiry nadledvin.

- jste v Soku.

- trpite neurologickym onemocnénim svalii (myasthenia gravis).

Tolerance, zavislost a navyk

Tento pfipravek obsahuje methadon, coz je opioid. Opakované uzivani opioidli miZze vést k tomu, ze
ptipravek bude méné U¢inny (zvyknete si na n¢j, tomu se fika tolerance). Opakované pouzivani
ptipravku Sublana mutize také zplisobit zavislost, zneuzivani a navyk, a v jejich disledku zivot
ohrozujici predavkovani.

Pti zavislosti nebo navyku miiZzete mit pocit, Ze jiz nemate kontrolu nad tim, kolik 1é¢ivého ptipravku
potiebujete uzit nebo jak Casto jej uzivat.

Riziko vzniku zavislosti nebo navyku je u kazdého Clovéka jiné. Riziko zavislosti na piipravku
Sublana nebo navyku na néj u Vas mize byt zvysené, pokud:

- Jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival alkohol, ptipravky vydavané na lékatsky predpis
nebo nelegalni navykové latky nebo na nich byl(a) zavisly(4) (,,navyk®).

- Jste kutak (kuracka).

- Jste v minulosti mel(a) problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kvili jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si pfi pouzivani ptipravku Sublana vSimnete kterékoli z nasledujicich znamek, miZze se jednat o
znamku toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou).

— Tento 1éCivy ptipravek musite pouzivat déle, neZ Vam doporucil 1ékar.

— Musite pouzit vyssi nez doporucenou davku.

— Tento ptipravek pouzivate z jinych divodl, nez je predepsano, napiiklad ,,zastat v klidu* nebo
,pomoci Vam spat*.



— Opakovang a netspé$né jste se pokousel(a) pfestat tento pripravek pouzivat nebo jej kontrolovat.
— Pokud piipravek vysadite, necitite se dobfe, pficemz po jeho opétovném pouziti se citite 1épe
(,;abstinencni ptiznaky*, ,,ptiznaky z vysazeni).

Pokud si v§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékafem, abyste probral(a), jaky
zpusob 1écby je pro Vas nejlepsi, véetné toho, kdy je vhodné ptipravek vysadit a jak to ucinit bezpecné
(viz bod 3, ,,JestliZe jste prestal(a) pouzivat pfipravek Sublana®).

Pokud se u vas béhem uzivani ptipravku Sublana vyskytne jakykoliv z nasledujicich ptiznakt, obrat’te
se na svého Iékate nebo lékarnika:

- slabost, inava, nedostatek chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni nebo nizky krevni tlak. To miize
byt ptiznak, Ze vase nadledviny produkuji ptili§ malo hormonu kortizolu, a mozna budete muset uzivat
hormonalni doplnék.

Dlouhodobé pouzivani miize vést ke snizeni hladin pohlavnich hormonti a zvySeni hladiny hormonu
prolaktinu. Obrat'te se na svého lékate, pokud se u vas vyskytnou ptiznaky, jako jsou pokles sexudlni
touhy (libida), impotence nebo vynechavani menstruace (amenorea).

Poruchy dychéni souvisejici se spankem

Pripravek Sublana miZze zptsobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankova apnoe
(prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi). Pfiznaky mohou
zahrnovat pferusované dychdni béhem spanku, no¢ni probuzeni zpisobené dusnosti, potize s udrzenim
spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. JestliZe si Vy nebo jina osoba takovych
ptiznakl vSimnete, obrat’te se na svého l¢kare. Ten mize zvazit snizeni davky.

N4hlé preruseni 1éCby miize vést k abstinencnim piiznakiim. Proto musi byt 1é¢ba ukoncovana
postupné.

Ptipravek Sublana musi byt uzivan pouze k 1é¢bé pacientli zavislych na opiatech, jelikoz obvykla
davka pouzita v substitu¢ni 1é¢bé muiZze vést u pacientli bez tolerance k opiatim k tézké otrave, ttlumu
dychani a dokonce az k imrti.

Vas lékatr mize provadét pravidelné testy moci k rozpoznani mozného soucasného uzivani dalSich
drog. Zneuzivani drog a 1écivych piipravkli béhem substitucni 1écby miize vést k Zivot ohrozujicim
staviim a proto je nutné se mu vyvarovat. PFipravek Sublana pro substituéni 1é¢bu je urcen
vyhradné k uZiti asty. Zneuzivani pfipravku Sublana podanim do zily

muze vést k zadvaznym nezadoucim G¢inkiim s moznymi smrtelnymi nasledky.

Uginky piipravku Sublana proti bolesti mohou zakryvat ptiznaky jinych onemocnéni. Mél(a) byste
vyhledat Iékai'skou pomoc pii podezieni na jakékoli obvykle bolestivé onemocnéni, i pokud se bolest
nevyskytuje nebo je zanedbatelna. Pokud trpite bolesti, mize byt nezbytné uzivat dalsi 1€k proti
bolesti.

Vas 1ékar mize v piipadé potieby snizit ddvku, pokud trpite onemocnénim jater nebo ledvin nebo
pokud jste v celkové Spatném stavu.

Déti a dospivajici
Neni k dispozici dostatek dat o bezpe¢nosti a Géinnosti pfipravku Sublana u déti a dospivajicich ve
veéku do 14 let. Jsou zkuSenosti s 1éEbou dospivajicich ve véku od 15 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Sublana
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.



Pravdivé informujte 1ékafe o Vasi zavislosti, substituéni terapii, kterou uzivate a o Vasi soucasné
spotiebé pokazdé, kdyZ navstivite 1ékafe nebo nemocnici. To se tyka také 1é¢ivych piripravki, které
soucasn¢ uzivate. Tyto informace jsou nezbytné, aby se zabranilo potencialné

nebezpecnym kombinacim 1¢kt.

Methadon-hydrochlorid mtze ovlivnit zptisob, jak nékteré jiné 1éky piisobi. Také nekteré 1éky mohou
ovliviiovat t€inky piipravku Sublana.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate nékteré z nasledujicich l1éki:

e  léky siln€ tlumici bolest (opidtova analgetika),

o léky, které ovliviiuji VaS duSevni stav (napf. thioridazin, fenothiaziny, haloperidol, sertindol a
ziprasidon),

léky na srdce, jako je verapamil a chinidin,

léky k 1écbé deprese (desipramin, nefazodon, fluvoxamin, fluoxetin, paroxetin a sertralin),

protizanétlivé 1éky a l1éky potlacujici imunitni reakce (napt. dexamethason a cyklosporin),

antivirové 1éky zahrnujici n€které léky pouzivané k 1écbé HIV nebo Zloutenky typu C

(nevirapin, zidovudin, efavirenz, nelfinavir, ritonavir, telaprevir, amprenavir, delavirdin,

lopinavir/ritonavir, ritonavir/sachinavir, abakavir, didanosin a stavudin),

e antibiotika (I€ky pouzivané k 1écbée bakteridlnich infekci), jako je ciprofloxacin, levofloxacin,
moxifloxacin a makrolidova antibiotika, naptiklad clarithromycin, telithromycin a
erythromycin,

e léky pouzivané k 1écbé mykotickych (plistiovych) infekci, jako je flukonazol, itrakonazol a

ketokonazol,

cimetidin pouzivany k 1écbé zaludecnich viedd,

naloxon pouzivany k potlaceni uc¢inku opiatt,

léky pouzivané k potlaceni ii€inku opiatd, jako je naltrexon a buprenorfin,

rifampicin, ktery se pouziva k 1é¢bé tuberkulézy (TBC),

léky pouzivané k 1écbée epilepsie, jako je fenytoin, karbamazepin a fenobarbital,

léky, které okyseluji moc, jako je kyselina askorbova (vitamin C) a chlorid amonny,

léky k 1écbé prijmu (napft. loperamid, difenoxylat),

mocopudné 1éky (napf. spironolakton),

léky, které zptsobuji ospalost (I1éky na spani, sedativa),

trezalka teCkovana — rostlinny ptipravek uzivany pfi 1écbé deprese.

léky pouzivané k 1écbé buseni srdce (srde¢ni arytmie), naptiklad sotalol, amiodaron a flekainid,

nektere 1éky k 1éc¢be alergii (neselektivni klasické H1-antihistaminika, napt. difenhydramin,

doxylamin, dimenhydrinat),

inhibitory monoaminooxidasy (IMAO pro 1écbu deprese nebo Parkinsonovy choroby),

metamizol, pfipravek pouzivany k 1é¢be bolesti a horecky.

Kanabidiol (1ék pouzivany k 1écbe epileptickych zachvatit).

Gabapentin a pregabalin (ptipravky pouzivané k 1¢€b¢ epilepsie, bolesti nervového piivodu nebo

uzkosti) mohou zvysit riziko predavkovani opioidy a respiracni deprese (potize s dychanim) a
ohrozit Vas na zZivoté.

Riziko vedlejsich Géinku se zvysuje, pokud uzivate metadon soubézné s antidepresivy (jako jsou
citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin,
amitriptylin, klomipramin, imipramin, nortriptylin). Obrat'te se na lékate, pokud se u vas vyskytnou
ptiznaky, jako jsou:

- zmény psychického stavu (napf. neklid s pottebou pohybu (agitovanost), halucinace, kdma — hluboké
bezvédomi),

- rychly tlukot srdce, nestabilni krevni tlak, horecka,
- zesileni reflexd, naru$ena koordinace, ztuhlost svalt,

- gastrointestinalni ptiznaky (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem).



Soucasné uzivani piipravku Sublana a sedativ (zklidiiujicich 1ék1), jako jsou benzodiazepiny nebo
jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu), komatu a mtze byt
zivot ohrozujici. Z tohoto divodu je soucasné podavani urceno jen pro piipady, kdy neni mozna jina
lécba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise ptripravek Sublana spole¢né se sedativy, musi byt davkovani a
doba trvani soucasné 1é¢by Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené
Vasim lékatfem. Je vhodné informovat ptatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vySe. Kontaktujte I€kate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

Konopi miize zpomalit rozklad methadonu a vést ke zvySeni plazmatickych koncentraci methadonu.
To muze zptsobit piiznaky otravy a utlum dychani.

Informujte svého 1ékate o vsech dalSich 1écich, které uzivate, protoze by mohly byt nebezpecné, pokud
se uzivaji spolu s methadonem. V takovych ptipadech mtze Vas lékar rozhodnout, Ze je nutné na
zacatku 1é¢by sledovat Vase srdce pomoci elektrokardiogramu (EKG), aby se zabranilo vyskytu téchto
ucinkd.

Methadon miize také ovlivnit krevni a mocoveé testy (zahrnujici dopingové testy). Informujte, prosim,
svého l1ékare, pokud uzivate methadon, pfed provedenim jakéhokoliv testu.

Sublana s pitim a alkoholem

Pfi uzivani ptipravku Sublana nepijte alkohol. Narusuje Vase dychaci funkce a nasledné vede k Zivot
ohrozujicimu utlumu dychani z ditvodu vzajemného zesileni téchto ucinkii. Grapefruitova stava muze
zpomalit rozklad pfipravku Sublana a proto se béhem uZzivani pfipravku Sublana nedoporucuje.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Téhotenstvi

Ptipravek Sublana muZe byt uzivan béhem t¢hotenstvi po peclivém lékarském zvazeni rizik a piinost,
prednostné pod dohledem ve specializovaném lékafském centru.

Mize byt nutné zvysit davkovani na dvakrat denné pro zachovani ucinnosti 1é¢by v disledku zmeén v
metabolismu v pritbéhu téhotenstvi.

Dlouhodobé uzivani béhem téhotenstvi mize vést k navyku a vzniku zavislosti plodu na methadonu,
jakoz i k vyskytu abstinenénich pfiznakl po porodu, které ¢asto vyZaduji nemocni¢ni 1é¢bu.

Kojeni

Pripravek Sublana se vylucuje do mateiského mléka. Pokud béhem uzivani metadonu kojite nebo
planujete kojit, porad’te se se svym lékarem, protoze metadon mize mit vliv na vase dité. Sledujte dite,
zda se u n¢j nevyskytnou neobvyklé projevy a ptiznaky, jako jsou zvysena ospalost (vyssi nez
obvykle), potiZze s dychanim nebo ochablost. Thned se obrat'te na 1ékate, pokud zaznamenate jakykoli z
téchto ptiznak.

Plodnost
Byl hlasen vyskyt sexualni dysfunkce zptisobené methadonem u pacientli muzského pohlavi na
udrzovaci 1ecbe.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Tento 1é¢ivy ptipravek mize ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo pouzivat stroje.

Aktivni Géast v provozu nelze doporudit na zacatku 1é¢by, béhem upravovani davky, pokud se
vyskytuji abstinen¢ni ptiznaky, nebo v pfipadé souc¢asného uzivani latek, které ovliviuji rozpoznavaci
funkce.

Pokud psychomotorické a rozpoznavaci funkce (vniméni, schopnost myslet a rozpoznavani) nejsou v
pribéhu stabilni substitu¢ni terapie ovlivnény, promluvte si se svym lékafem, jestli



muzete fidit a obsluhovat stroje.

Piipravek Sublana obsahuje methylparaben a propylparaben.
Mohou zpuisobit alergické reakce, pravdépodobné zpozdéné.

3. Jak se pripravek Sublana uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek ptesné podle pokynil svého 1ékate nebo 1€karnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

Utinky methadon-hydrochloridu pietrvavaji po dobu nejméné 24 hodin a proto ma byt uzivan kazdy
den ve stejnou dobu, nejlépe rano. Davka piipravku Sublana ma byt upravovana zavislosti na vyskytu
abstinen¢nich priznaki a ma byt upravena podle individualnich potieb a osobniho vniméani pacienta.

sv v

Pripravek Sublana musi byt pro okamzité pouziti nebo pro domaci uziti zfedén opravnénou osobou.
Dévka musi byt podéna vyhradné l€kafem nebo jim ur¢enou osobou. Davku, kterd ma byt uzita, nesmi
nikdy odmétovat nebo fedit pacient.

Zahajeni lécby

Obvyklé pocatecni denni davka se pohybuje v rozmezi 20 az 30 mg methadon-hydrochloridu.

V ptipadech vysoké tolerance k opiatim muze byt normalni pocatecni davka mezi 25 a 40 mg. Vas
Iékai mize postupné zvySovat Vasi davku, najednou nejvyse o 5 az 10 mg methadon-hydrochloridu,
v piipad€ nedostatecné tiCinnosti (vyskytu abstinencnich ptiznaki).

Udrzovaci lécba

Udrzovaci davky je obvykle dosazeno po 1 az 6 dnech. Davka mize byt az 120 mg methadon-
hydrochloridu a v jednotlivych odtivodnénych piipadech mize byt dokonce vyssi. Davky vyssi

nez 120 az 150 mg methadon-hydrochloridu jsou podavany pouze ve vyjimecnych piipadech a pouze
pokud lze vyloucit jakékoliv soucasné uzivani jinych latek.

Hladina methadonu v krvi mtze byt zvySena na zacatku 1écby a az 1-2 tydny po zvySeni davky. Tento
jev, nebo dal$i uzivani 1€kd na spani nebo nelegalnich drog, mtze vést k zivot ohrozujicim porucham
dychani.

Trvani lecby

Trvani 1éCby je zavislé na pribéhu substitu¢ni terapie, terapeutickém cili a individualnich potiebach
pacienta. Doba trvani 1é¢by se miize pohybovat v rozmezi od kratkodobé (napt. substitucni terapie
pacientl se zavislosti béhem nemocni¢ni 1écby) az k dlouhodobé 1é¢be.

Prechod z jinych substitucnich ldatek na pripravek Sublana
V ptipadé ptechodu z morfinu, buprenorfinu nebo levomethadonu na ptipravek Sublana, zvoli Vas
1ékat odpovidajici ddvku methadonu a v ptipadé potieby davku upravi.

SniZeni davky a ukonceni lécby

Ukonceni 1écby se musi provadét postupné (je-li to mozné) snizovanim davky po malych krocich po 5
az 10 mg methadon-hydrochloridu po dobu nékolika tydnti az mésicti, na zakladé individualnich
potieb pacienta se zvlastnim zietelem na moznost sou¢asného uzivani jinych latek.

Rychlé preruseni 1é€by methadonem vede k abstinen¢nim ptiznakim a k poklesu tolerance k opiatim
ve velmi kratkém case.

Poté, co jste prestal(a) uzivat methadon, mtze diive dobfe tolerovana davka vyustit v zivot ohrozujici
predavkovani! To samé plati i pro nelegalni opiaty jako je heroin.

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti a dospivajici ve véku do 14 let




Nejsou k dispozici dostateéné udaje o bezpecnosti a G¢innosti piipravku Sublana u déti a dospivajicich
ve veéku do 14 let.

Déti a dospivajici ve véku od 15 let

O uzivani methadonu u déti ve véku od 15 let rozhoduje 1ékafr.

Stars$i pacienti nad 65 let
Aby se zabranilo predavkovani, mize Vas 1ékar snizit davku.

Pacienti s poruchou funkce ledvin a/nebo jater
V piipadé poruchy funkce jater nebo ledvin mize Vas 1ékar prodlouzit interval mezi davkami nebo
snizit davku. V ptipad¢, Ze trpite stabilni chronickou poruchou funkce jater, neni snizeni davky nutné.

Téhotné pacientky

Muze byt nutné zvysit davkovani na dvakrat denn¢ pro zachovani ucinnosti lécby v disledku zmén v
metabolismu v pritbéhu téhotenstvi (viz bod ,, T¢hotenstvi a kojeni*). Lékai Vam predepise vhodnou
davku.

Pacienti uzivajici antiretroviralni 1é¢bu

Na zacatku nebo na konci 1€¢by antiretroviralnimi lécivymi ptipravky (1éky k 1écbé HIV nebo
zloutenky typu C) 1ze ocekavat mozné abstinencni ptiznaky nebo predavkovani, jelikoz
antiretroviralni latky mohou zvysit nebo snizit hladinu methadonu v krvi.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Sublana, neZ jste mél(a)

Muze to vést k nizké hlading cukru v krvi. Mlizete pozorovat nezadouci G¢inky, jako je ospalost,
zuzené zornice, utlum dychani a nizky krevni tlak jako ptiznaky pfedavkovani. Mohou vyustit

v obéhové selhani, hluboké bezvédomi a zivot ohrozujici dychaci problémy. Muze se vyskytnout
porucha mozku (znama jako toxicka leukoencefalopatie).

Je zde riziko akutniho ohroZeni Zivota v diisledku zastavy dechu!
Riziko ptedavkovani se zvysSuje pti sou¢asném uzivani jinych latek, které nebyly piedepsany 1ékafem.

Okamzité kontaktujte nejbliZ§iho 1ékare a pozadejte ho o pomoc jiZ v pripadé podezi‘eni na
predavkovani!

Totéz plati, pokud se domnivate, ze piipravek Sublana pozilo dit¢. Dokonce i mala davka latky mtze
byt pro déti smrtelnd. Okamzit€ volejte nejblizsiho 1ékare! Necekejte, az se objevi piiznaky
intoxikace!

Informace pro lékare
Informace tykajici se predavkovani mtizete nalézt na konci této piibalové informace.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Sublana
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. UZijte pfedepsanou davku
a pokracujte s uzivanim za 24 hodin nebo kontaktujte svého lékare.

JestliZe jste piestal(a) uzivat pripravek Sublana

Ukonceni 1écby vede k projeviim abstinen¢nich ptiznakd. Behem kratké doby (jen n€kolik dnti) se
ztrati tolerance k pfipravku Sublana; to je velmi nebezpe¢né, protoze diive dobfe tolerovana davka
muze byt nyni smrtelna. Po vysazeni nesmite nikdy uzit stejnou denni davku jako piedtim! To plati
také pro opétovné zahdjeni uzivani po predchozim ukonceni 1éCby, a to 1 v pfipadé, Ze zavislost trvala
po cela 1éta! Ukonceni 1é¢by musi byt provedeno pouze pod 1ékaiskym dohledem.

Informace pro lékare
Informace tykajici se ukonceni 1écby miZete nalézt na konci této piibalové informace.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Piestaiite uzivat tento 1ék a okamzité navstivte lékai‘e, pokud se u Vas vyskytne néktery z

nasledujicich nezadoucich ucinku:

- alergicka reakce zahrnujici otok tvare, rti, jazyka nebo hrdla nebo potize s dychdnim nebo
polykanim ¢i vyrazné svédéni kiize s pupinky

- srdecni potize. Pfiznaky mohou zahrnovat zmény srde¢niho rytmu, jako je rychly rytmus nebo
vynechdni srdecnich stahti, potize s dychanim a zévrat, pokud je Vase dychani pomalé nebo
povrchni. Tyto nezadouci G¢inky jsou vzacné a mohou postihnout az 1 z 1000 osob.

- pokud je Vase dychani pomalé nebo povrchni.

- zhorSeni tlaku uvnitf hlavy, pokud jizZ mate tento stav po poranéni mozku nebo onemocnéni
mozku.

Pokracujte v uzivani 1éku, ale informujte okamzité svého lékare, pokud se u Vas vyskytnou
nékteré z nasledujicich neZadoucich ucinki:
- pokud mate astma a zhorSuje se.

Dalsi mozné nezadouci Gcinky zahrnuji:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)
- pocit na zvraceni (nevolnost) nebo zvraceni

Casté (mohou postihnout aZ 1 osobu z 10)

- zadrzovani vody, pocit povznesené nalady (euforie), vidéni nebo slySeni véci, které nejsou realné
(halucinace)

- pocit ospalosti

- rozmazané vidéni, zzené zornice, suché oci

- pocit zavraté nebo motani hlavy

- zacpa

- kozni vyrazka, poceni

- pocit unavy

- zvySeni télesné hmotnosti

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

- poklesla nalada (dysforie), neklid, zmatenost, potize se spankem, pokles sexudlni touhy
- bolest hlavy, omdlévani

- pokles krevniho tlaku, navaly zarudnuti tvafe

- otok plic

- zhorSeni astmatu

- potize s dychanim (zahrnujici kasel), suchost nosu
- suchost ust, zanét jazyka

- spasmus (kfeCovy stah) zlucovodu (bolesti biicha)
- svédéni, vyrazka, koptivka

- zadrzovani moci, potiZze s mocenim

- potize pti dosazeni nebo udrzeni erekce

- poruchy menstruace, tvorba matefského mléka

- otok dolnich koncetin

- slabost

- sniZena télesna teplota

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)
- potize se srdcem, snizena srdecni akce, pocit buseni srdce (palpitace)
- Sok



- dechova zastava
- snizena pohyblivost stiev (ileus)

Také byly pozorovany nasledujici nezadouci ucinky (neni znamo: ¢etnost nelze z dostupnych

udaji urcit)

- pokles poctu krevnich destic¢ek, coz zvySuje riziko krvaceni nebo vzniku modfin

- zvySené hladiny hormonu prolaktinu

- ztrata chuti k jidlu

- nedostatek drasliku nebo hotc¢iku v krvi

- ztrata sluchu

- nizka hladina cukru v krvi

- muzete se stat zavisly(4) na pfipravku Sublana (dalsi informace viz bod 2, ,,Upozornéni a
opatieni®)

- spankova apnoe (piestavky v dychani béhem spanku)

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich t€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci u€¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezédoucich u¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Sublana uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte tento piipravek na bezpeéném a
zajisténém miste, kam k nému nemaji ostatni osoby pfistup. Tento piipravek mize zpisobit zavazné
poskozeni nebo timrti osobam, kterym nebyl predepsan.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a papirové krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po prvnim otevieni mize byt lahvi¢ka uchovavana po dobu 6 mésici s pipetovou stérkou a vloZenou
pipetou (velikost baleni 100, 150, 300 a 500 ml) nebo s pevné uzavienym vickem (1000 ml).

Roztoky nafedéné konzervovanym a vazkym rozpostédlem (pro doméci lécbu) nebo cisténou vodou
mohou byt uchovavany po dobu 3 mésicu pii pokojové teplote.

Roztoky nafedéné vodou nebo ovocnym dzusem (napt. jable¢nym nebo pomeran¢ovym dzusem

s vyjimkou grapefruitového dzusu — viz bod 2) pro okamzité podadni mohou byt uchovavany po dobu
az 24 hodin pfi pokojové teploté.

Uchovavejte natfedéné roztoky v hnédych sklenénych lahvickach nebo chrante pred svétlem.
Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace



Co pripravek Sublana obsahuje

- Lécivou latkou je methadon-hydrochlorid. Jeden ml koncentratu pro peroralni roztok obsahuje
10 mg methadon-hydrochloridu.

- Pomocnymi latkami jsou methylparaben, propylparaben, monohydrat kyseliny citronové,
dihydrat natrium-citratu a ¢isténa voda.

- Hustota ptipravku Sublana 10 mg/ml je 1,00 g/ml pti 20°C.

Jak pripravek Sublana vypada a co obsahuje toto baleni

Koncentrat pro peroralni roztok.

Ciry, bezbarvy az nazloutly roztok hotké chuti, bez viditelnych &astic, v hnédych sklenénych
lahvickach s bilym uzavérem garantujicim neporusenost obalu, s odmérnou pipetou a pipetovou
stérkou nebo s odmérnym kaliskem.

Ptipravek Sublana je dostupny v balenich obsahujicich 100 ml, 150 ml, 300 ml, 500 ml a 1000 ml.
Na trhu nemusi byt dostupné v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

G.L.Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Rakousko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Bulharsko: Methasan 10 mg/ml kKoHIIEHTpAT 3a MepopajIeH pa3TBOP

Ceska republika: Sublana

Mad’arsko: Methasan 10 mg/ml koncentratum belsdleges oldathoz

Némecko: Methasan 10 mg/ml-Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Polsko: Sublana

Rakousko: Methadon G.L. 10 mg/ml-Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Rumunsko: Methasan 10 mg/ml concentrat pentru solutie orala

Slovensko: Metagla 10 mg/ml koncentrat na peroralny roztok

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 7. 2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani

Dospéli

Tento pfipravek musi byt pfed uzitim nafedén zdravotnickym pracovnikem.

Pocate¢ni davka ma byt podana rano.

Davku podava vyhradné 1ékar nebo osoba urcena lékarem.

Davku, kterd ma byt uzita, nesmi nikdy odméfovat pacient.

Davkovani zavisi na vyskytu abstinenénich pfiznak( a musi byt upraveno pro kazdého pacienta podle
jeho nebo jeji konkrétni situace a potieb.

Zahijeni 1écby
Obecné plati, Ze pocate¢ni denni davka se pohybuje v rozmezi 20 az 30 mg. V pripadech vysoké

tolerance k opiatliim mutize byt normalni poc¢atecni davka mezi 25 a 40 mg.
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Pokud se vyskytnou abstinenéni priznaky, ma byt davka zvySovana postupné, najednou nejvyse o 5 az
10 mg methadon-hydrochloridu. Uprava davkovani je dokoncena, pokud se jiz abstinen¢ni ptiznaky
nevyskytuji. Je tfeba brat v tvahu meze individualni snasenlivosti.

Individuélni ddvkovani v pribéhu titracni faze se provadi prostfednictvim riznych objemt
namétenych pomoci piilozené odmérné pipety s presnosti na 0,25 ml (coz odpovida 2,5 mg methadon-
hydrochloridu). Pro ptipravu roztoku k okamzitému uziti viz bod "Zptisob podani”.

UdrZovaci 1é¢ba

Vétsina pacientd vyZaduje denni davku 60-120 mg pro ucinnou a bezpe¢nou udrzovaci 1écbu;
nicméng, nektefi pacienti mohou potfebovat vyssi davky. Obecné plati, ze se methadon podava jednou
denné. Nevyssi doporucena davka je 150 mg/den a mé byt poddna pouze ve vyjimecnych ptipadech
(pokud narodni natizeni nedoporucuji jinak).

Zpusob podani

Peroralni podani.

Piipravek Sublana ma byt fedén konzervovanymi a vazkymi rozpoustédly ve volné volitelnych
pomeérech nebo ¢isténou vodou v poméru az 1:3 (1 dil koncentratu a az 2 dily ¢isténé vody). K
okamzitému pouziti miize byt koncentrat fedén vodou nebo ovocnym dzusem (jako napft. jablecnym
nebo pomerancovym dzusem s vyjimkou grapefruitového dzusu). Baleni obsahuje odmérnou pipetu
(100, 150, 300, 500 ml) nebo odmérny kalisek (1000 ml) ur¢eny k odméfeni pozadované davky. Aby
se zabranilo omyltim, mé byt na pouzité lahvi uvedeno pouzité rozpoustédlo a jeho koncentrace

v mg/ml spolu s datem vyroby.

Musi byt zajisténo, Ze je denni davka uzita pod dohledem a vizualni kontrolou (napft. v 1ékarn¢) v
souladu s pravnim zdkladem pftislusnych narodnich predpist nebo pokud narodni nafizeni
nedoporucuji jinak.

Lékat musi informovat pacienta, ze peroralni podani je jedinou schvalenou a bezpe¢nou cestou podani
tohoto 1é¢ivého piipravku. Musi dale zdraznit mozné dusledky jakéhokoli zneuziti.

Intoxikace osob bez zkuSenosti s opiaty

Mize dojit k Zivot ohrozujici intoxikaci 1 pii nizSich koncentracich, nez které se pouZzivaji pii
substitu¢ni terapii, zejména u osob bez opiatové tolerance (zvlasté u déti). U dospélych bez opiatové
tolerance k tomu muze dojit v davkach priblizné¢ 20 mg methadon-hydrochloridu.

Pediatrickd populace
U déti ve véku do 5 let mlze tato situace nastat pii davkach priblizn€ 1 mg, u starSich déti pii davkach
ptiblizné od 3 mg methadon-hydrochloridu.

Projevy a priznaky nadmérného uzivani methadonu

Vztah mezi vytvofenim a trvanim tolerance k opiatim a davkou methadon-hydrochloridu mtize byt
slozity. Snizeni davky se doporucuje, pokud pacienti vykazuji projevy a pfiznaky nadmérného G¢inku
methadon-hydrochloridu, charakterizovaného "divnymi" pocity, snizenou schopnosti soustiedit se,
ospalosti a moznymi pocity zavraté pii vzpiimeni.

Piiznaky predavkovani

Predavkovani je charakterizovano respiracni depresi (pokles dechové frekvence a/nebo dechového
objemu, Cheyne-Stokes dychani, cyan6za), extrémni ospalosti progredujici do strnulosti nebo koma,
zuzenim zornic, relaxaci kosterniho svalstva, vlhkou pokozkou a nékdy bradykardii a hypotenzi.
Tézké predavkovani, zvlasté po intravendzni aplikaci mtize zptsobit zastavu dechu, obehovy kolaps,
srdeCni zastavu a smirt.

Pti pfedavkovani methadonem byla pozorovana toxicka leukoencefalopatie.
Lécba predavkovani
Okamzité musi byt zahajena pohotovostni opatfeni nebo intenzivni péce (jako je intubace a ventilace),

pokud je to nutné. K 1é¢bé priznakt intoxikace je mozné pouzit specifické opioidni antagonisty (napf.
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naloxon). Jednotlivi opioidni antagonisté se 1iSi v davce (je nutné vzit v ivahu informace vyrobce!).
Zejména je nutné vzit v ivahu, Ze ¢inek methadonu na depresi dychani mize byt dlouhotrvajici (36 —
48 hodin), zatimco opiatovi antagonisté piisobi kratce (1 az 3 hodiny). Po odeznéni t€inku antagonisti
muze byt nutné podani dalsi injekce. Mohou byt potfebna dalsi opatfeni za i¢elem zamezeni ztraty
télesného tepla a 1écba k doplnéni objemu.

U pacientt fyzicky zavislych na omamnych latkach vede podani obvyklé davky opioidnich
antagonistd k akutnim projeviim abstinencnich ptiznakt. Proto je u téchto pacientl potfeba se vyhnout
uziti opioidnich antagonisti, pokud je to mozné. Pokud je vSak takova 1é¢ba nutna k 1é¢bé zavazné
respiracni deprese, je nutné postupovat se zvlastni opatrnosti.

V ptipadé peroralni intoxikace methadonem musi byt proveden vyplach Zaludku az po podani
antagonisti.

Ochrana dychacich cest intubaci je obzvlaste dilezita v ptipad€ vyplachu zaludku, jakoz i pfed
podanim antagonistl (mtiZze dojit k vyvolani zvraceni).

Alkohol, barbituraty, fenothiaziny a skopolamin nesmi byt pouzivany k 1é¢b¢ intoxikace.

Methadon-hydrochlorid nelze odstranit dialyzou.

Vysazeni methadon-hydrochloridu

Abstinen¢ni ptiznaky se mohou objevit béhem 24-hodinového ddvkovaciho intervalu v piipade¢, ze je
predepsana davka methadon-hydrochloridu pfili§ nizka (zdufeni nosni sliznice, bfisni ptiznaky,
prijem, bolest svalli, izkost). Dohlizejici 1ékafti by si méli byt védomi toho, Ze mlze byt nutné davku
zmenit, pokud si pacienti st€Zuji na abstinencni ptiznaky.
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