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Piibalova informace: informace pro pacienta

Metadon Alkaloid 10 mg/ml peroralni kapky, roztok
metadon chlorid

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci dFive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Metadon Alkaloid a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Metadon Alkaloid uzivat
Jak se ptipravek Metadon Alkaloid uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Metadon Alkaloid uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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Co je pripravek Metadon Alkaloid a k ¢emu se pouZiva

Metadon Alkaloid se pouziva k 1é¢b¢ silné bolesti, jako je naptiklad bolest v poslednim stadiu maligniho
onemocnéni.

Piipravek Metadon Alkaloid patii do skupiny 1éki pouzivanych k 1é¢bé zavislosti a prevenci
abstinen¢nich ptiznakd u drogové zavislych (heroin a dalsi narkotika).

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Metadon Alkaloid uZivat

NeuZivejte piipravek Metadon Alkaloid

- jestlize jste alergicky(a) na metadon chlorid nebo na kteroukoli dal$i sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

- pokud mate potize s dychanim, v¢etné deprese dychani (mélké, slabé nebo pomalé dychani);

- pokud trpite astmatickym zachvatem (musite pockat, az zachvat skonci, a pockat, az se uplné
zotavi);

- pokud jste pod vlivem alkoholu;

- jestlize mate nebo jste nedavno utrpéli poranéni hlavy nebo pokud mate pocit tlaku v hlavé
(intrakranialni tlak);

- pokud mate poruchu srdecniho rytmu (tzv. prodlouzeni QT intervalu (viz na EKG));

- pokud uzivate léky nazyvané inhibitory MAO a uzivate je k 1é¢b¢ deprese nebo jste prestali uzivat
tyto léky pred mén€ nez dvéma tydny;

- pokud jste zavisli na jinych drogach (pokud se k 1é¢bé zavislosti pouziva metadon);

- jestlize mate vazné poskozeni jater;

pokud jste v pokrocilém stadiu te¢hotenstvi nebo oéekavate porod

Metadon se nema pouzivat u déti.

Upozornéni a opatieni
Pred uzitim piipravku Metadon Alkaloid se porad’te se svym lékarem nebo lékarnikem.
- pokud mate problémy s ledvinami;
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- pokud mate problémy s jatry;
- pokud je u vas jakékoli riziko poruch srde¢niho rytmu (tzv. prodlouzeni QT intervalu (viz EKG)),
jako naptiklad:
- poruchy srdce nebo srde¢niho rytmu a pokud jste v nedavné dobé podstoupil(a) korekci
nepravidelného srde¢niho rytmu (kardiokonverze),
- ischemicka choroba srdecni,
- vrozené nebo ziskané prodlouzeni intervalu QT,
- onemocnéni jater,
- ndhla smrt v rodinné anamnéze,
- poruchy elektrolyti,
- pokud uzivate 1éky, které prodluzuji QT interval, léky, které mohou zpusobit poruchy
elektrolytti, nebo 1éky, které ovlivnuji aktivitu ur¢itych enzymi,
- pokud je vam vice nez 65 let nebo jste Zena;
- jestlize mate nizky krevni tlak;
- pokud jste zjistili, ze mate snizenou aktivitu $titné zlazy;
- pokud jste zjistili, ze mate snizenou ¢innost nadledvin;
- pokud jste muz, ktery ma problémy s prostatou;
- pokud mate kiece;
- pokud jste ve Soku;
- jestlize trpite myasthenia gravis (svalové onemocnéni projevujici se slabosti svalti);
- jestlize trpite zanétlivym nebo obstrukénim onemocnénim stiev;
- pokud mate feochromocytom,;
- pokud jste ve Spatném stavu.

Metadon muze ovlivnit vysledky t€hotenskych testii pii stanoveni t¢hotenstvi.

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika, pokud béhem uzivani Metadon Alkaloid zaznamenate néktery
z nasledujicich nezadoucich ucinku: slabost, inava, ztrata chuti k jidlu, nevolnost, zvraceni nebo nizky
krevni tlak. Mlze to byt zplsobené tim, Ze nadledvinky vylucuji ptili§ malo hormonu kortizolu, takze
mozna budete muset uzivat hormonalni substituci (viz bod 4).

Dlouhodobé uzivani opioidt mize zpusobit snizeni hladiny pohlavnich hormont a zvySeni hladiny
hormonu prolaktinu. Obratte se na svého 1ékate, pokud zaznamenate piiznaky, jako je nizké libido
(sexualni touha), impotence (obtize s dosazenim nebo udrzenim erekce), poruchy orgasmu, vynechani
menstruace (amenorea) nebo neplodnost.

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Metadon Alkaloid miiZze zpusobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankova apnoe
(zastaveni dychdni béhem spanku) a nocni hypoxémie (nizka hladina kysliku v krvi). Pfiznaky mohou
zahrnovat t prerusované dychani béhem spanku, no¢ni probuzeni zptisobené dusnosti, potiZe s usinanim
nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud vy nebo nékdo jiny zaznamenate tyto ptiznaky, kontaktujte
svého lékare. Vas Iékar mize zvazit snizeni davky.

Tolerance a zavislost

Tento 1ék obsahuje metadon. Metadon je opioidni 1ék. Opakované uzivani opioidi miize vést ke snizeni
ucéinnosti 1éku (na 1€k si zvyknete, cemuz se fika tolerance). Opakované uzivani 1éku Metadon Alkaloid
muze také vést k zavislosti a zneuzivani, které miize vyustit az v zivot ohrozujici predavkovani. Riziko
téchto nezadoucich u¢inkt se mize zvysit s vy$§imi davkami a delsi dobou uzivani.

Kwvili zavislosti miizete mit pocit, Ze uz nemate kontrolu nad tim, kolik Iéku musite uzivat nebo jak casto
je musite brat. Kdyz se 1€k pouziva k 1écbé bolesti, mlizete mit pocit, Ze jej musite uzivat, i kdyz
nepomaha zmirnit bolest.
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Riziko vzniku zavislosti se u kazdého Clovéka lisi. Mizete byt vystaveni vys$Simu riziku rozvoje
zavislosti na 1éku Metadon Alkaloid:
- pokud vy nebo né€kdo z vasi rodiny mél problém s alkoholem, uzivanim 1€ki na ptedpis nebo
nelegadlnimi drogami nebo na nic byl zavisly ("zavislost")
- pokud jste kuirdk
- pokud jste mate problémy s naladou (deprese, Gizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se 1é¢ili
s jinym duSevnim onemocnénim.

Pokud béhem uzivani 1éku Metadon Alkaloid zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakd, muze to
byt znamka toho, ze jste se stali zavislymi.
— Mate potiebu 1k uzivat déle, nez Vam doporucil 1ékar.
— Musite uzit vyssi davku, nez je doporuceno.
— Jestlize uzivate 1ék z jinych divodl, nez pro které byl predepsan, naptiklad ,,ziistat v klidu*
nebo ,,na spani‘
— Jestlize jste se n€kolikrat netspesné pokusili prestat uzivat nebo kontrolovat uzivani 1éku.
— KdyzZ prestanete uzivat tento 1€k, citite se Spatn€¢ a po jeho opétovném uziti se citite 1épe
(,,abstinenc¢ni ucinky*)

Pokud zaznamenate néktery z téchto piiznakt, porad’te se se svym Iékaiem o nejlepsim postupu 1écby
pro Vas a také o tom, kdy je vhodné ukoncit a jak bezpe¢né ukoncit uzivani 1éku (viz bod 3. Jestlize jste
prestal(a) uzivat Metadon Alkaloid).

IPokud si nejste jisty/a, zda se vas cokoli z vy$e uvedeného tyka, porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem dfive, nez zacnete pripravek Metadon Alkaloid uZzivat.

Déti
Metadon se nema pouzivat u déti.

Sportovci
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje metadon chlorid a miize mit pozitivni dopad na antidopingové testy.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Metadon Alkaloid

Informujte svého 1ékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Metadon muze ovlivnit uc¢inek nékterych 1éka. Nekteré 1éky mohou také ovlivnit Gcinek pfipravku
Metadone Alkaloid.

Neuzivejte tento lék a informujte svého lékare, pokud uzivate:
- 1éky proti depresi nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (MAO) nebo pokud jste je uzival(a) v
poslednich dvou tydnech. Inhibitory monoaminooxidazy jsou moklobemid, fenelzin a tranylcypromin.

Informujte svého lékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich lékii:

- léky pro 1é¢bu plisiiovych infekei, jako je flukonazol, itrakonazol a ketokonazol;

- 1éky na 1éCbu epilepsie, jako jsou barbituraty, fenytoin a karbamazepin;

- kanabidiol (Iék pouzivany k 1é¢bé zachvatt);

- gabapentin a pregabalin (Iéky pouzivané k 1écbé epilepsie, neuropatické bolesti nebo uzkosti) mtize
zvysit riziko predavkovani opiaty a respiracni deprese (problémy s dychanim) a muze byt Zivot
ohrozujici;

- léky proti prijmim, jako je loperamid a difenoxylat;

- léky pouzivané k 1écbé zaludecnich viedd, jako je cimetidin;

- 1éky, které zvySuji kyselost mo¢i, jako je chlorid amonny;

- léky pouzivané k 1écb¢ abstinencnich ptiznakl opioidi, jako je naltrexon;

- léky pouzivané k 1écbé zavislosti, jako je buprenorfin;
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- naloxon k potlaceni u¢inku opioidnich 1é¢iv/drog;

- léky proti depresi, jako je fluoxetin, paroxetin, sertralin, nefazodon a fluvoxamin;

- léky k 1é¢bé jinych psychiatrickych onemocnéni, jako je thioridazin, haloperidol, fenothiaziny;

- léky, které maji uklidniyjici G€inek na centralni nervovy systém (napf. 1€ky na spani,
1éky proti uzkosti, anestetika);

- silna analgetika, jako je morfin, butorfanol, nalbufin, pentazocin;

- léky pro 1é¢bu HIV infekci, jako je amprenavir, nelfinavir, nevirapin, delavirdin, didanosin,
stavudin, zidovudin, ritonavir, lopinavir, saquinavir, abakavir a efavirenz;

- antibiotika, jako je rifampicin, klarithromycin, erytromycin a ciprofloxacin;

- oktreotid, ktery se pouziva k 1écbe urcitych typt rakoviny a ke snizeni sekrece;

- verapamil a chinidin (pouzivané k 1é¢bé srdecnich potizi);

- léky pouzivané k 1é¢bé nepravidelného srde¢niho rytmu, jako je amiodaron, sotalol, flekainid,;

- spironolakton (1ék na moceni);

- cyklosporin (Iék pouzivany po transplantaci organa);

- dexamethason, pouzivany pfii alergiich, revmatickych a jinych onemocnénich;

- antihistaminika (léky pouzivané pii alergiich);

- tfezalka te¢kovana;

- ,kanabinoidy* pro 1é¢bu bolesti, jako je dronabinol a nabilon.

- metamizol, 1€k pouzivany k 1é¢bé bolesti a horecky

Riziko neZzadoucich G¢inku se zvySuje, pokud je metadon uzivan soucasné s antidepresivy (jako je
citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin, amitriptylin,
Klomipramin, imipramin, nortriptilin). Kontaktujte svého 1ékafe, pokud zaznamenate pfiznaky, jako
jsou:

» zmény dusevniho stavu (napf. uzkost, halucinace, koma)

* rychly srdecni tep, kolisavy krevni tlak, horecka

» nadmeérné reflexy, nekoordinovanost, svalova ztuhlost

* gastrointestinalni ptiznaky (napf. nevolnost, zvraceni, prijem) (viz bod 4).

Soucasné podavani ptipravku Metadon Alkaloid se sedativy (tzv. trankvilizéry), jako jsou
benzodiazepiny nebo 1éky souvisejici s benzodiazepiny, zvySuje riziko ospalosti, potize s dychanim
(respiracni deprese) a kdmatu a mize byt zivot ohrozujici. Proto by se soubézné podavani mélo zvazit
pouze v piipad¢, ze jina 1é¢ba neni mozna.

Pokud Vam vsak 1ékat predepise piipravek Metadon Alkaoid spolu s 1éky se sedativnim G¢inkem, omezi
davkovani a délku soubézné 1éCby.

Informujte svého Iékate o vSech sedativnich lécich, které uzivate, a peclivé dodrzujte doporuceni svého
lékare. Miize byt uzitecné informovat pratele nebo piibuzné o vyse uvedenych priznacich. Pokud se u
vas objevi takové ptiznaky, kontaktujte svého lékare.

Pokud si nejste jisti, zda se vas cokoli z vySe uvedeného tyka, kontaktujte svého 1ékate nebo 1ékarnika
diive, nez zacnete uzivat ptipravek Metadon Alkaloid.

Piipravek Metadon Alkaloid s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem uzivani tohoto Iéku byste neméli konzumovat alkohol. Alkohol miize zvysit vedlejsi u€inky
metadonu. B€hem uzivani tohoto 1éku nepijte grapefruitovy dzus. Grapefruitova §tava mize zménit
ucinky metadonu.

Téhotenstvi a, kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat.

Uzivani metadonu béhem t€hotenstvi se nedoporucuje. Metadon by nemél byt pouzivan tésné pred
porodem a béhem porodu, protoze jeho dlouhodobé pusobici t¢inky zvysuji riziko respira¢ni deprese u
novorozence.
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Porad’te se se svym Iékatem, pokud kojite nebo uvazujete o kojeni béhem uzivani metadonu, protoze to
muze ovlivnit vase dité. Sledujte své dit¢ kvlili neobvyklym zndmkém a ptiznakim, jako jsou zavraté
(vice nez obvykle), potize s dychanim nebo ochablost koncetin. Pokud zaznamenéate néktery z téchto
ptiznaki, okamzité navstivte svého Iékare.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Tento 1ék ma silny vliv na vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Ridit vozidla a stroje mizete
pouze se souhlasem svého I1ékare.

Metadon Alkaloid obsahuje sorbitol, benzoat sodny a sodik

Ptipravek Metadon Alkaloid obsahuje 300 mg sorbitolu, tekutého, nekrystalizujiciho (E420) (odpovida
210 mg sorbitolu) v 1 ml roztoku. Sorbitol je zdrojem fruktdézy. Pokud vam lékar tekl, Ze trpite
nesnasenlivosti na nékteré cukry nebo pokud vam byla diagnostikovana dédicnd nesnasenlivost
fruktdzy, coz je vzacna dédicnd porucha, pfi které pacient nemtze fruktozu rozlozit, kontaktujte svého
I1ékate pied uzitim tohoto 1éku.Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 0,5 mg benzoanu sodného (E211) v 1
ml roztoku. Pfestoze se tento 1éCivy ptipravek nepouziva u kojenct, je uzitecné védét, Ze benzoat sodny
muze u novorozenct (do veéku 4 tydntt) zhorsit Zloutenku (zazloutnuti kiize a oci).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na ml roztoku, tj. zanedbatelné
mnozstvi sodiku.

3. Jak se pripravek Metadon Alkaloid uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokyni svého Iékate nebo l€karnika. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pted zahdjenim 1éCby a pravidelné€ béhem ni s Vami bude 1ékar hovotit o tom, co lze ocekavat od uzivani
1éku Metadon Alkaloid, kdy a jak dlouho jej mate uzivat, kdy kontaktovat svého lékate a kdy jej prestat
uzivat (viz také JestliZe jste prestal(a) uzivat ptipravek Metadon Alkaloid).

Déavka by méla byt upravena individualné€ pro vés, takze 1ékar urci vhodnou davku a provede jakékoli
upravy, které povazuje za nezbytné.

- Neuzivejte vyssi nebo nizsi davku, nez je predepsano.

- Neuzivejte 1ék ¢astéji nebo méné Casto, nez je predepsano.

- Neuzivejte 1€k déle, nez Vam predepsal 1ékar.

- Lék se uziva usty.

- Koncentrace tohoto peroralniho roztoku je 10 mg metadonu v kazdém mililitru.

Pokud si myslite, ze je ucinek ptipravku pfili§ silny nebo piilis slaby, vyhledejte radu 1ékafe nebo
lékarnika.

Bolest
Obvykla davka je 5 az 10 mg (0,5 aZz 1 ml) kazdych 6-8 hodin.
Vas Iékaf mize zménit vasi denni davku v zavislosti na tom, jak vas pripravek ovliviiuje.

Zavislost

Obvykla zahajovaci davka je 10 az 30 mg (1 az 3 ml) denné a podle potfeby se zvySuje na 40 az 60 mg
(4 az 6 ml) denné po dobu 1 az 2 tydnt, v zdvislosti na tom, jak vas piipravek ovliviiuje. Udrzovaci
davka je asi 60 az 100 mg za den. Vzdy uzivejte davku predepsanou lékafem.

Jestlize jste uZil(a) vice pFipravku Metadon Alkaloid, nez jste mél(a)

Pokud se omylem ptredavkujete ptipravkem Metadone Alkaloid, okamzité kontaktujte svého 1ékafe nebo
nemocnici. Vezméte si 1€k s sebou. MiiZete také zavolat Toxikologické informacni centrum +420 22 49
192 93.
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Mohou se objevit nasledujici nezadouci uc¢inky:

- dusnost, pomalé nebo melké dychani;

- extrémni ospalost, mdloby nebo dokonce ztrata védomi;

- velmi Azké zornice;

- studena a lepkava kuize;

- velmi pomaly srde¢ni rytmus;

- nizky krevni tlak;

- svalova slabost;

- porucha mozku (znama jako toxicka leukoencefalopatie).

Nakonec se miize zastavit dychani nebo krevni ob¢h a muize dojit k nahlé zastave srdce.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Metadon Alkaloid

Pokud zapomenete uzit davku piipravku Metadon Alkaloid, neberte si ji, kdyz si vzpomenete, pockejte
na dal$i davku a pak uzijte pouze jednu davku. Neuzivejte dvojitou davku, abyste nahradili zapomenutou
davku.

Jestlize jste piestal(a) uZivat piipravek Metadon Alkaloid

Neprestavejte uzivat pripravek nahle, pokud vadm to lékaf nefekne, protoze hrozi nebezpeci
abstinen¢nich ptiznaka (nespavost, bolest, chrapani, kychani, slzeni, ztrata chuti k jidlu a prijem). Vas
I€kat bude postupné snizovat davku. Tolerance 1é¢iva po vysazeni rychle klesa a dfive tolerovana davka
muze byt fatalni.

Mate-l1i jakékoli otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lé¢kaie nebo 1ékarnika.
4, MoZné nezadouci ucinky

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

Okamzit€ kontaktujte svého 1ékare, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich stavii:

- kopftivka, otok obliceje, jazyka, hltanu, potize s polykdnim, potiZze nebo sipani pii dychéni, otoky
rukou a nohou, pokles krevniho tlaku, mdloby. Mohou to byt pfiznaky zavazné alergické reakce,
ktera muze byt zivot ohrozujici;

- melké, slabé nebo pomalé dychani (dechova deprese), potize s dychanim v disledku hromadéni
tekutin v plicich (plicni edém), zastava dechu;

- pokles krevniho tlaku, zmény srde¢niho rytmu, chlad, bleda kize, mdloby. Tyto ptiznaky mohou
naznacovat vadzné srdecni/obehové poruchy (Sok, srdecni zastava);

- zavazné poruchy srde¢niho rytmu (torsades de pointes);

- tuzkost, halucinace, rychly srde¢ni rytmus, nestabilita krevniho tlaku, hore¢ka, nadmérné poceni,
chvéni nebo ties, svalové zaSkuby nebo necitlivost, koordinace obtizi - to v§e mohou byt pfiznaky
syndromu serotoninu (viz bod 2, bod ,,Dalsi 1écivé ptipravky a ptipravek Metadon Alkaloid ,,).

Nize jsou uvedeny dalsi nezadouci U¢inky, které se mohou objevit béhem podéavani tohoto pripravku.

Velmi ¢asté (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 lidi):
- toceni hlavy, zavraté;
- nevolnost, zvraceni.

Casté (mtize se vyskytnout u méné nez 1 z 10 lidi):

- pocit povzneseni, halucinace;

- sedace;

- rozmazani vidéni, midza (zizeni zornic), suchost oka;
- zavraté;

- zacpa;
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zadrzovani tekutin;

pfechodna vyrazka, zvySena mira pocent;
Unava, zavrat¢;

prirtstek na vaze.

Méné ¢asté (mohou se vyskytnout u méné nez 1 ze 100 lidi):

dysforie (Spatna nalada), uzkost, nespavost, dezorientace, snizeni sexualni touhy;
bolest hlavy, synkopa (nahla, pfechodna ztrata védomi);

exacerbace astmatu, suchost nosu;

sucho v ustech, zanét jazyka;

ztrata chuti k jidlu;

retence moci (neschopnost mocit), potize s mocenim, snizena produkce moci;
svédéni, kopfivka, jiné kozni reakce;

zarudnuti obliceje;

kolaps, nizky krevni tlak, pokles krevniho tlaku se zavratémi pfi vstavani;
spasmus zluc¢ovych cest;

potize s dosazenim nebo udrzenim erekce;

dysmenorea (bolest béhem menstruace), amenorea (vynechani menstruace), galaktorea (vyluc¢ovani
mléka u muzi a nekojicich Zen);

otoky nohou;

celkova slabost;

sniZeni t€lesné teploty.

Vzacné (mize se vyskytnout u méné nez 1 z 1 000 lidi):

pomaly srde¢ni rytmus, pocit buSeni srdce, prodlouzeni QT intervalu (viditelné na EKG);
sniZzena pohyblivost stiev (obstrukce stiev);

kopftivka doprovazena podkoznim krvacenim;

zvysené hladiny prolaktinu (typu hormonu) v krvi béhem dlouhodobého podavani.

Neni znamo (Cetnost nelze odhadnout z dostupnych udaja):

muzete se stat zavislym na léku Metadon Alkaloid (dal$i informace viz bod 2 Upozornéni a
opatieni);;

snizeny pocet krevnich desti¢ek (trombocytl) u pacientti s chronickym zanétem jater;

ztrata sluchu;

snizena hladina drasliku nebo hof¢iku v krvi;

spasmus mocovych cest;

nedostate¢na funkce nadledvin (s pfiznaky jako: nevolnost, zvraceni, ztrata chuti k jidlu, tnava,
slabost, zavraté a nizky krevni tlak);

pti dlouhodobém uzivani metadonu byly hlaseny gynekomastie (zvétSeni prsou u muzi) a pokles
plodnosti;

sexualni dysfunkce, snizené hladiny pohlavnich hormont;

abstinencni pfiznaky (abstinen¢ni syndrom- viz bod 3 ,Jestlize jste pfestal(a) uzivat piipravek
Metadon Alkaloid*);

spankova apnoe (prestavky v dychani béhem spanku)

VétsSina nezadoucich G¢inkd se Casem zmirni, s vyjimkou zdcpy a poceni, které Casto zlstavaji
dlouhodobé.

HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48
100 00 Praha 10

webova stranka: https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Nahlasenim nezaddoucich u¢inkti mtizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Metadon Alkaloid uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte 1€k na bezpeéném misté, kam
nemaji ostatni 0soby piistup. Lék mize vazné poskodit osoby, kterym nebyl pfedepsan, a mize vést az
ke smrti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyZzaduje Zadné zvlastni podminky skladovani. Roztok je pouZitelny jeden
mesic po prvnim otevieni lahve, pokud je uchovavan pii teploté do 25 °C.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Metadon Alkaloid obsahuje
- Lécivou latkou je metadon chlorid.
1 ml roztoku (30 kapek) obsahuje 10 mg metadon chlorid
- Dal$imi slozkami pomocnymi latkami jsou: tekuty nekrystalizujici sorbitol (E420), glycerol (E422),
benzoat sodny (E211), hydrat kyseliny citronové (E330), ¢isténa voda.

Jak pripravek Metadon Alkaloid vypada a co obsahuje toto baleni
Ciry, bezbarvy roztok.
10 ml roztoku v hnédé sklenéné lahvi s plastovou zatkou a kapatkem, v krabicce.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Alkaloid d.o.o.

Slavonska avenija 6 A

10 000 Zagreb

Tel: +385 1 63 11 920

Fax: +3851 63 11 922

e-mail: alkaloid@alkaloid.hr

Vyrobce:

Alkaloid-INT d.o.o0.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuge
Slovinsko

Zpusob a misto vydeje
Lék je vydavan na ptedpis v 1ékarné.

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 30. ¢ervna 2023.
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