Gebrauchsinformation: Information fiir den Anwender

Methaddict® 40 mg Tabletten

Wirkstoff: Methadonhydrochlorid

tels beginnen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimit-

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spéater nochmals lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann ande-
ren Menschen schaden, auch wenn diese dieselben Symptome haben wie Sie.

e Wenn eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemer-
ken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Methaddict 40 mg und wofir wird es angewendet?
2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Methaddict 40 mg beachten?

3. Wie ist Methaddict 40 mg einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Methaddict 40 mg aufzubewahren?
6. Weitere Informationen

Was ist Methaddict 40 mg und
wofiir wird es angewendet?

Methaddict 40 mg unterdriickt Entzugserscheinungen
nach Beendigung von Opiatmissbrauch.

Methaddict 40 mg wird angewendet

im Rahmen eines integrierten Behandlungskonzeptes in
der Substitutionstherapie bei Opiat-/Opioidabhangigkeit
bei Erwachsenen, welches die medizinische, soziale und
psychologische Versorgung einbezieht.

Die Substitutionsbehandlung mit Methadon sollte von
einem in der Behandlung Opiat-/Opioidabhangiger er-
fahrenen Arzt vorzugsweise in Zentren erfolgen, die sich
auf die Behandlung der Opiat-/Opioidabhangigkeit spe-
zialisiert haben.

Im Falle einer Take-home-Verschreibung hat der Arzt da-
fur Sorge zu tragen, dass die aus der Mitgabe des Subs-
titutionsmittels resultierenden Risiken einer Selbst- oder
Fremdgeféhrdung so weit wie méglich ausgeschlossen
werden und der Patient das ihm verschriebene Substi-
tutionsmittel bestimmungsgemaB verwendet. Bei miss-
bréuchlicher, nicht bestimmungsgemaBer Anwendung
durch den Patienten ist die Take-home-Verschreibung
sofort einzustellen.

Was miissen Sie vor der Einnahme
von Methaddict 40 mg beachten?

Methaddict 40 mg darf nicht eingenommen

werden

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Metha-
donhydrochlorid oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Methaddict 40 mg sind

e wenn Sie gleichzeitig mit MAO-B-Hemmern (Mittel
gegen Parkinson) behandelt werden.

Waéhrend der Behandlung mit Methaddict 40 mg dirfen
Sie keine Narkotika-Antagonisten oder Agonisten/Anta-
gonisten (Stoffe, die die Wirkung von Methaddict 40 mg
aufheben kénnen, z.B. Pentazocin und Buprenorphin)
einnehmen, auBer zur Behandlung einer Uberdosierung.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Methaddict 40 mg ist erforderlich

® bei Vorliegen einer Bewusstseinsstérung

e bei gleichzeitiger Anwendung von anderen Mitteln,
die bestimmte zentrale Hirnfunktionen (z.B. die At-
mung) déampfen

® bei Krankheitszustanden, bei denen eine Dampfung
des Atemzentrums vermieden werden muss

® bei erhéhtem Hirndruck

e wenn Sie unter niedrigem Blutdruck bei zu geringer
Blutmenge (Hypotension bei Hypovolamie) leiden

e wenn Sie unter einer VergroBerung der Vorsteherdri-
se (Prostatahypertrophie) mit Restharnbildung leiden

e bei Entziindung der Bauchspeicheldriise

e wenn Sie eine Gallenwegserkrankung haben

e wenn bei lhnen Erkrankungen bestehen, die zur Ver-
engung oder Entztindung des Darms fiihren

e wenn bei lhnen ein Nebennierenrindentumor (Phao-
chromozytom) besteht

e bei Unterfunktion der Schilddriise

e wenn Sie unter moderater bis schwerer Beeintréachti-
gung des Atemzentrums und der Atemfunktion leiden

e wenn bekannt ist oder vermutet wird, dass bei lhnen
eine Verlangerung des QT-Intervalls oder ein Elektro-
lyt-Ungleichgewicht, insbesondere ein erniedrigter
Blutkaliumspiegel, besteht

e wenn Sie unter einer klinisch bedeutsamen Erniedri-
gung der Herzschlagrate leiden

e wenn Sie gleichzeitig mit bestimmten Arzneimitteln
gegen Herzrhythmusstdérungen (Antiarrhythmika der
Klasse | und Ill) behandelt werden

e bei Schwangerschaft und Stillzeit (siehe Abschnitt
~Schwangerschaft und Stillzeit”).

Wie andere Opioide auch, sollte Methaddict 40 mg mit
Vorsicht bei Patienten mit Asthma, chronisch obstruk-
tiver Lungenerkrankung oder durch Lungenerkrankung
bedingter Herzerkrankung (Cor pulmonale) und bei
Personen mit erheblich eingeschrankter Atemreserve,
vorbestehender Beeintrachtigung der Atemfunktion,
vermindertem Sauerstoff- oder erhéhtem Kohlendioxid-
gehalt des Blutes eingesetzt werden. Selbst bei den Ubli-
chen therapeutischen Betdubungsmittel-Dosen kann bei
diesen Patienten die Atemtétigkeit herabgesetzt werden,
wahrend gleichzeitig der Widerstand der Atemwege bis
hin zum Eintritt eines Atemstillstandes erhoht wird. Bei
fur solche atopischen Phdnomene besonders veranlag-
ten Patienten kann eine Verschlimmerung des bereits
bestehenden Asthmas, von Hautausschlagen und Blut-
bildveranderungen (Eosinophilie) auftreten.

Die eine Atemdepression hervorrufende Wirkung von
Betdubungsmitteln und ihre Eigenschaft, den Druck der
Zerebrospinalflissigkeit heraufzusetzen, kann bei be-
reits vorliegendem erhéhtem Hirndruck bedeutsam ver-
stérkt werden. Angesichts des Wirkprofils von Methad-
dict 40 mg als My-Agonist sollte seine Verwendung mit
auBerster Vorsicht erfolgen, und es sollte nur dann ein-
gesetzt werden, wenn dies fir die Behandlung solcher
Patienten fir unerlasslich gehalten wird.

In héherem Lebensalter sowie bei Patienten mit Nie-
renerkrankungen, schweren chronischen Lebererkran-
kungen oder in schlechtem Allgemeinzustand sollte die
Dosierung verringert werden.

Kinder und &ltere Menschen

Uber die Anwendung bei Kindern und Jugendlichen un-
ter 18 Jahren liegen bisher keine ausreichenden klini-
schen Erkenntnisse zu Wirksamkeit und Unbedenklich-
keit vor.

Ménner

Methadon fiihrte bei der Verwendung zur Substitutions-
therapie zur Beeintrachtigung der Sexualfunktion bei
ménnlichen Patienten.

Weitere Hinweise

Methaddict 40 mg besitzt ein primares Abhangigkeit-
spotential und kann bei l&ngerer und wiederholter An-
wendung Sucht erzeugen. Es entwickelt sich eine kér-
perliche und geistige Abhangigkeit sowie Toleranz. Bei
abruptem Absetzen sind schwere, z.T. lebensbedroh-
liche Entzugssymptome zu erwarten.

Methaddict 40 mg darf nur bei opiat-/opioidabh&ngigen
Patienten angewendet werden, da die in der Substituti-
onsbehandlung Ublichen Dosen bei Patienten ohne Opi-
attoleranz zu schweren Vergiftungen bis hin zu tédlichem
Ausgang fluhren kénnen.

Der Arzt wird regelméaBige Urinuntersuchungen durch-
fihren, um einen eventuellen Drogenbeikonsum fest-
zustellen. Bei Missbrauch oder nicht bestimmungsge-
méaBem Gebrauch (z.B. i.v.-Injektion) wird der Arzt die
Substitutionsbehandlung umgehend einstellen.

Methaddict 40 mg ist ausschlieBlich zur Einnahme be-
stimmt. Die missbrauchliche intravenése Anwendung
kann zu Lungenembolien flhren.

Drogen- und Arzneimittelmissbrauch wahrend der Sub-
stitutionsbehandlung kann zu lebensbedrohlichen Zwi-
schenfallen fihren und muss unbedingt vermieden wer-
den.

Die Behandlung muss mit auBerster Vorsicht erfolgen bei

e stark gefédhrdeten Patienten:
Suizidversuche mit Opiaten, vor allem in Kombination
mit trizyklischen Antidepressiva, Alkohol und weiteren
auf das zentrale Nervensystem einwirkenden Stoffen,
sind Bestandteil des klinischen Zustandsbildes der
Substanzabhangigkeit. Individuelle Evaluation und
Behandlungsplanung, die eine stationare Versorgung
einschlieBen kann, sollten bei Patienten in Betracht

5. SANDOZ

gezogen werden, die trotz angemessener pharma-
kotherapeutischer Intervention unkontrollierten Dro-
genkonsum und persistierendes, stark geféhrdendes
Verhalten zeigen.
e akuten abdominalen Krankheitszustanden:
Die Behandlung mit Methaddict 40 mg kann, wie bei
anderen My-Agonisten auch, die Diagnose oder den
klinischen Verlauf bei Patienten mit akuten abdomina-
len Krankheitszusténden verschleiern. Deshalb sollten
Patienten mit Anzeichen eines akuten Abdomens un-
ter Substitutionsbehandlung bis zur exakten Diagno-
sestellung besonders engmaschig tberwacht werden.
e Herzrhythmusstérungen:

Klinische Studien haben Hinweise darauf erbracht,
dass unter My-Opiat-Rezeptoragonisten haufig eine
Verlangerung des QT-Intervalls auftritt, und folglich ein
Risiko des Auftretens von polymorpher ventrikularer
Tachykardie (Torsade de Pointes) besteht. Bei Patien-
ten, bei denen die potentiellen Vorteile der Methadon-
behandlung das Tachykardierisiko Ubersteigen, sollte
vor Therapieeinleitung und nach zwei Behandlungs-
wochen ein EKG abgeleitet werden, um die Wirkung
von Methadonhydrochlorid auf das QT-Intervall nach-
zuweisen und zu quantifizieren. In dhnlicher Weise ist
vor einer Erhéhung der applizierten Dosis die Anferti-
gung eines EKGs angeraten.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken

Die Anwendung von Methaddict 40 mg kann bei Doping-
kontrollen zu positiven Ergebnissen flihren. Eine miss-
brauchliche Anwendung des Arzneimittels Methaddict
40 mg zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung
Ihrer Gesundheit fiihren.

Bei Einnahme von Methaddict 40 mg mit an-
deren Arzneimitteln

Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw. vor
kurzem eingenommen/angewendet haben, auch wenn
es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Das Risiko von Nebenwirkungen erhéht sich, wenn Sie
gleichzeitig Methaddict 40 mg und andere zentral wirk-
same Schmerzmittel, Narkosemittel, Psychopharmaka
(Phenothiazine, trizyklische Antidepressiva), Beruhi-
gungs- und Schlafmittel anwenden oder Alkohol trin-
ken. Es kann zu einer Verstarkung der Nebenwirkungen
wie Stérungen der Atmung (Atemdepression), niedriger
Blutdruck, tiefe Ruhigstellung oder gar zu Bewusstlo-
sigkeit kommen.

Die Wirkung von Methaddict 40 mg kann vermindert

werden

e wenn heroinabhangige oder methadonsubstituierte
Patienten gleichzeitig Pentazocin und Buprenorphin
(bestimmte starke Schmerzmittel) einnehmen. Es
kénnen Entzugserscheinungen auftreten (siehe auch
unter ,Methaddict 40 mg darf nicht eingenommen
werden®). Buprenorphin und Methadonhydrochlorid
sollten mit einem zeitlichen Abstand von mindestens
20 Stunden eingenommen werden.

e wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die
durch Anregung bestimmter Enzyme (Enzyminduk-
tion) den Stoffwechsel in der Leber beeinflussen (z. B.
Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin, Rifampicin
oder Flunitrazepam).

Die Wirkung von Methaddict 40 mg kann verstarkt wer-

den

e wenn Sie gleichzeitig Mittel gegen erhdhten Blut-
druck, wie z. B. Clonidin, Prazosin, Reserpin und Ura-
pidil, einnehmen

e wenn Sie gleichzeitig Arzneimittel einnehmen, die
durch Hemmung eines bestimmten Enzymsystems
(Cytochrom-P-450-System) den Stoffwechsel in der
Leber beeinflussen (z. B. Cimetidin, Antimykotika, An-
tiarrhythmika, Kontrazeptiva).

Sonstige mogliche Wechselwirkungen:

Bei der Anwendung von MAO-Hemmstoffen innerhalb
der letzten 14 Tage vor Beginn der Behandlung mit Me-
thaddict 40 mg kénnen lebensbedrohliche Wirkungen
auf Zentralnervensystem, Atmung und Kreislauf auftre-
ten.

Das Auftreten dieser Wechselwirkungen ist von der in-
dividuellen Situation des Patienten, der jeweiligen Opi-
at-Vertraglichkeit sowie seinem sonstigen Gesund-
heitszustand abhangig. Fir Methadon sind nicht alle
aufgefuihrten Wechselwirkungen beschrieben worden,
jedoch aus theoretischen Uberlegungen nicht auszu-
schlieBen.

Bei Einnahme von Methaddict 40 mg zusam-
men mit Nahrungsmitteln und Getrdnken
Wahrend der Einnahme von Methaddict 40 mg sollten
Sie mdglichst keinen Alkohol trinken, da es zu nicht vor-
hersehbaren gegenseitigen Wirkungsverstarkungen mit
der Gefahr von schwerwiegend bis tédlich verlaufenden
Vergiftungserscheinungen kommen kann.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

In der Schwangerschaft sollte moglichst eine Hochstdo-
sis von 20 mg Methadonhydrochlorid pro Tag nicht tiber-
schritten werden, um die Gefahrdung des Ungeborenen
gering zu halten. Die Behandlung mit Methaddict 40 mg
sollte vor der Entbindung ausschleichend beendet wer-
den. Andernfalls muss der Entzug des Neugeborenen
auf einer geeigneten Kinderintensivstation erfolgen, da
die Behandlung mit Methaddict 40 mg zur Gewdhnung
und Abhéngigkeit beim ungeborenen Kind sowie zu
behandlungsbedurftigen Entzugserscheinungen beim
Neugeborenen flhren kann.

Stillzeit

Methadon wird in die Muttermilch ausgeschieden. Die
Entscheidung Uber das Stillen muss im Einzelfall vom
Arzt getroffen werden.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Methaddict 40 mg kann das Reaktionsvermdgen so-
weit verdndern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnah-
me am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschi-
nen beeintrachtigt wird. Dies gilt in verstarktem MaBe
bei gleichzeitiger Anwendung anderer zentral wirksamer
Arzneimittel und insbesondere im Zusammenwirken mit
Alkohol. Die Entscheidung, ob Sie Kraftfahrzeuge fihren,
Maschinen bedienen oder andere gefahrvolle Tatigkei-
ten ausflihren durfen, trifft in jedem Einzelfall der be-
handelnde Arzt. Er wird dabei Ihre individuelle Reaktion
auf Methaddict 40 mg und die jeweilige Dosierung von
Methaddict 40 mg beachten.

Wichtige Informationen {iber bestimmte
sonstige Bestandteile von Methaddict 40 mg
Dieses Arzneimittel enthélt Lactose und Sucrose (Zu-
cker). Bitte nehmen Sie Methaddict 40 mg daher erst
nach Rlcksprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen be-
kannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegen-
Uber bestimmten Zuckern leiden.

Wie ist Methaddict 40 mg einzu-
nehmen?

Nehmen Sie Methaddict 40 mg immer genau nach der
Anweisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher
sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die libliche
Dosis
Die Dosierung orientiert sich am Auftreten von

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Entzugssymptomen und muss fiir jeden Patienten ent-
sprechend der jeweiligen individuellen Situation und
dem subjektiven Empfinden eingestellt werden. Gene-
rell gilt, dass nach Einstellung der Dosis die niedrigst
mogliche Erhaltungsdosis anzustreben ist.

Die durchschnittliche Tagesdosis zu Beginn der Behand-
lung betragt bei Patienten, deren Opiattoleranzschwel-
le unsicher oder unbekannt ist, 20 mg Methadonhyd-
rochlorid (1/2 Tablette), bei Patienten mit bekannter
Toleranzschwelle und Opiat-Dauergebrauch 40 mg Me-
thadonhydrochlorid (1 Tablette). In extremen Einzelféllen
kann die initiale Tagesdosis bis maximal 100 mg betra-
gen. Fur die erforderliche individuelle Dosierung wah-
rend der Einstellungsphase stehen niedriger dosierte
Darreichungsformen zur Verfligung.

Die Anfangsdosis sollte morgens verabreicht werden.
Abhéangig von der subjektiven und objektiven Wirkung
kann zur Vermeidung eines Entzugssyndroms in Einzel-
féllen am Abend des ersten Tages eine eventuell zusatz-
lich erforderliche Menge gegeben werden. Dies sollte
jedoch unter engmaschiger arztlicher Kontrolle erfolgen,
gegebenenfalls unter stationdrer Uberwachung.

Bei Patienten mit niedriger oder unklarer Toleranzschwel-
le (z.B. nach Gefangnisentlassung) sollte die niedrigere
Anfangsdosis gewahlt werden.

Bei unzureichender Wirksamkeit (Auftreten von Entzugs-
symptomen) kann der Arzt die Dosis taglich um jeweils
10-20 mg Methadonhydrochlorid erhdhen. Zwischen
den Dosisanderungen sollte eine einwdchige arztliche
Beobachtungszeit liegen. Fir diesen Dosierungsbereich
stehen niedriger dosierte Darreichungsformen zur Ver-
fugung.

Die Erhaltungsdosis wird Ublicherweise nach 1-6 Tagen
erreicht. Sie kann bis zu 120 mg Methadonhydrochlorid
(3 Tabletten) betragen und in Einzelfallen wesentlich ho-
her liegen. Eine Dosis von mehr als 100-120 mg Metha-
donhydrochlorid darf nur in begriindeten Einzelfallen bei
sicherem Ausschluss von Nebenkonsum eingenommen
werden. Die Bestimmung von Methadon-Plasmaspie-
geln wird empfohlen.

Umstellung

Bei einer Umstellung von Levomethadon auf Methaddict
40 mg sollte das Verhaltnis 1:2 (Levomethadon : Metha-
donhydrochlorid) beachtet werden, d.h. 20 mg Levo-
methadon entsprechen in ihrer Wirkstarke 40 mg Me-
thadonhydrochlorid (1 Tablette).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen

Nehmen Sie die Tabletten mit ausreichend Flissigkeit
(1 Glas Wasser) ein.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krank-
heitsbild und dem individuellen Verlauf und wird vom
Arzt nach den Kriterien der Substitutionsbehandlung
bestimmt. Eine Begrenzung der Behandlungsdauer ist
nicht vorgesehen.

Methaddict 40 mg muss langsam ausschleichend tber
mehrere Wochen bis Monate abgesetzt werden. Die Do-
sisreduktion muss sich am subjektiven Empfinden des
Patienten orientieren.

Bitte sprechen Sie mit lnrem Arzt oder Apotheker, wenn
Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Methad-
dict 40 mg zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine gréBere Menge Methaddict
40 mg eingenommen haben als Sie sollten
kénnen besonders bei nichttoleranten Personen (v.a.
Kinder) bereits bedrohliche Vergiftungen durch niedri-
gere als in der Substitutionstherapie Ubliche Dosen her-
vorgerufen werden. Bei Kindern bis 5 Jahre ist dies ab
ca. 1 mg, bei élteren Kindern ab ca. 3 mg und bei nicht-
toleranten Erwachsenen ab ca. 20 mg Methadonhydro-
chlorid méglich.

Benachrichtigen Sie sofort einen Arzt. Eine Uberdosie-
rung von Methaddict 40 mg kann lebensbedrohliche Fol-
gen haben. Halten Sie zur Information des Arztes diese
Gebrauchsinformation bereit.

Hinweise flir den Arzt

Zeichen und Symptome der tberméaBigen Methadon-
Anwendung:

Die Interaktionen zwischen der Ausbildung und dem
Weiterbestehen der Opioid-Toleranz und der Methadon-
hydrochlorid-Dosis kdnnen komplex sein. Eine Dosisre-
duktion wird in den Fallen empfohlen, in denen Patienten
Zeichen und Symptome einer GbermaBigen Methadon-
hydrochlorid-Wirkung zeigen, die durch Beschwerden
wie ,,sich komisch flihlen“, schlechte Konzentrationsfa-
higkeit, Schlafrigkeit und méglicherweise Schwindelge-
fuhl im Stehen gekennzeichnet ist.

Des Weiteren sind Uberdosierungen durch Atemde-
pression (Verringerung der Atemfrequenz und/oder des
Atemzugvolumens, Cheyne-Stokes-Atmung, Zyanose),
extreme Schléfrigkeit mit Tendenz zu Bewusstseinssto-
rungen bis hin zum Koma, Miosis, Erschlaffung der Ske-
lettmuskulatur, feuchtkalte Haut und manchmal durch
Bradykardie und Hypotension charakterisiert. Massive
Vergiftungen kénnen Atemstillstand, Kreislaufversagen,
Herzstillstand und den Tod hervorrufen.

Es sind unverzilglich notfallmedizinische oder gegebe-
nenfalls intensivmedizinische MaBnahmen erforderlich
(z.B. Intubation und Beatmung). Zur Behandlung der
Intoxikationssymptome kénnen spezifische Opiatanta-
gonisten (z.B. Naloxon) angewendet werden. Die Do-
sierung einzelner Opiatantagonisten unterscheidet sich
voneinander (Herstellerinformationen beachten!). Insbe-
sondere ist zu bedenken, dass Methadonhydrochlorid
langdauernde atemdepressive Wirkungen haben kann
(36-48 Stunden), wahrend die Opiatantagonisten viel
kirzer wirken (1-3 Stunden). Nach Abklingen der anta-
gonistischen Wirkungen kénnen daher Nachinjektionen
erforderlich sein. MaBnahmen zum Schutz vor Warme-
verlusten und Volumenersatz kdnnen notwendig werden.

Bei oraler Methadonvergiftung darf eine Magenspulung
erst nach Antagonisierung durchgefiihrt werden. Ein
Schutz der Atemwege durch Intubation ist sowohl bei
der Durchfiihrung von Magensptlungen als auch vor
der Gabe von Antagonisten (Ausldsen von Erbrechen
moglich) besonders wichtig. In der Therapie von Intoxi-
kationen diirfen Alkohol, Barbiturate, Bemegrid, Pheno-
thiazine und Scopolamin nicht zur Anwendung kommen.

Methadonhydrochlorid ist nicht dialysierbar.

Wenn Sie die Einnahme von Methaddict
40 mg vergessen haben

Wenn Sie weniger Methaddict 40 mg als verordnet ein-
genommen haben und Entzugssymptome auftreten, ho-
len Sie die Einnahme der restlichen Menge nach. Er-
héhen Sie jedoch unter keinen Umstéanden die fur den
jeweiligen Tag bestimmte Dosis. Informieren Sie lhren
Arzt, wenn nach Einnahme einer geringeren Menge keine
Entzugssymptome aufgetreten sind, damit die tagliche
Dosierung angepasst werden kann.

Methadonhydrochlorid-Entzug

Falls die verordnete Methadonhydrochlorid-Dosis zu
niedrig ist, kann es wahrend des 24-Stunden-Dosie-
rungsintervalls zu Entzugssymptomen kommen (Kon-
gestion im Nasenbereich, Unterleibsschmerzen [ab-
dominale Symptome], Durchfall, Muskelschmerzen,
Angstgefiihle). Behandelnde Arzte sollten sich der po-
tentiellen Erfordernis bewusst sein, die Dosis abzuén-
dern, falls Patienten Uber Entzugssymptome berichten.

Wenn Sie die Einnahme von Methaddict
40 mg abbrechen

Bei abruptem Absetzen sind schwere, z.T. lebensbe-
drohliche Entzugssymptome zu erwarten. Sie dirfen

deshalb die Behandlung nicht unterbrechen oder vor-
zeitig beenden. Eine langerfristige Behandlung muss
langsam ausschleichend beendet werden.

Bitte besprechen Sie jede gewiinschte Anderung mit
lhrem Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimit-
tels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?
Wie alle Arzneimittel kann Methaddict 40 mg Nebenwir-

kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mus-
sen.

Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgen-
de Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

Sehr haufig:  mehr als 1 Behandelter von 10

Haufig: 1 bis 10 Behandelte von 100

Gelegentlich: 1 bis 10 Behandelte von 1.000

Selten: 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:  weniger als 1 Behandelter von 10.000

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verflg-
baren Daten nicht abschatzbar

Nebenwirkungen

Zu Beginn der Substitutionsbehandlung treten haufig
Opiat-Entzugssymptome wie Angstzustande, Appe-
titlosigkeit, unwillkiirliche zuckende und stoBende Be-
wegungen, Darmkrampfe, Depression, Durchfall, Erbre-
chen, Fieber, wechselweise Frésteln und Hitzewallungen,
Géahnen, Génsehaut, Gewichtsverlust, beschleunigter
Herzschlag, laufende Nase, Niesen, erweiterte Pupillen,
Reizbarkeit, ,,Schlafsehnsucht” (Schlafrigkeit), kérper-
liche Schmerzen, Schwéacheanfille, starkes Schwitzen,
verstarkter Tranenfluss, Ubelkeit, Unruhe, Unterleibs-
krampfe und Zittern auf.

Blut

Gelegentlich bis sehr selten: Sickerblutungen

Psyche
Sehr héufig bis hdufig: gehobene und gedriickte Stim-
mung

Nervensystem

Sehr hdufig bis hdufig: Benommenheit, Ruhigstellung,
Verwirrtheit, Appetitlosigkeit, Desorientierung, Kopf-
schmerzen, Mattigkeit, Schlaflosigkeit, Unruhe

Sinnesorgane
Sehr hdufig bis hdufig: Sehstérungen

Herz-Kreislauf-System

Sehr hdufig bis hdufig: Herzklopfen, verlangsamter Herz-
schlag, Schwacheanfille, Wasseransammlungen im Ge-
webe

Gelegentlich bis sehr selten: Blutdruckabfall bei La-
geverénderung, Herzrhythmusstérungen (Synkopen),
Herzstillstand, Einschrédnkung der Kreislauffunktion,
Schock

Atmungsorgane
Sehr hdufig bis hdufig: Atemdepression

Gelegentlich bis sehr selten: Atemstillstand

Magen-Darm-Trakt .
Sehr hédufig bis hédufig: Erbrechen, Ubelkeit, Mundtro-

ckenheit, Verstopfung

Leber, Galle
Sehr hdufig bis hdufig: Gallenwegskrampfe

Haut- und Hautanhangsorgane

Sehr héufig bis hdufig: SchweiBausbriiche, Nesselfieber
und andere Hautausschlége, Juckreiz

Gelegentlich bis sehr selten: Hautrétung mit Hitzegefihl

Niere

Sehr haufig bis hdufig: verminderte Harnmenge, Stérun-
gen beim Wasserlassen (Harnverhalten, Stérungen der
Blasenentleerung)

Geschlechtsorgane
Sehr hdufig bis hdufig: eingeschrénkte sexuelle Erlebnis-
fahigkeit und/oder eingeschrankte Potenz

Hinweise

Nach Erreichen der Erhaltungsdosis ist im Verlauf von
Wochen mit einer Verminderung und Abschwéchung
von Nebenwirkungen zu rechnen. Verstopfung und ver-
stérktes Schwitzen bleiben oft dauerhaft bestehen und
koénnen durch geeignete MaBnahmen gemildert werden.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgeflihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die
nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.

Wie ist Methaddict 40 mg aufzu-
bewahren?

Arzneimittel fir Kinder unzugénglich aufbewahren!

Sie dlrfen das Arzneimittel nach dem auf der Falt-
schachtel und der Blisterpackung nach ,verwendbar
bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag
des Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Nicht tiber 30°C lagern.

6 Weitere Informationen

Was Methaddict 40 mg enthalt
Der Wirkstoff ist Methadon.

1 Tablette enthélt 40 mg Methadonhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristalline Cellu-
lose, Lactose-Monohydrat, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),

Maisstarke, komprimierbare Sucrose (Saccharose).

Hinweis fiir Diabetiker
1 Tablette enthalt 0,02 BE.

Wie Methaddict 40 mg aussieht und Inhalt der
Packung

Methaddict 40 mg Tabletten sind weiBe, runde Tabletten
mit der Prédgung ,,40“ auf einer Seite und einer Kreuz-
bruchkerbe auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Viertel geteilt werden.

Methaddict 40 mg ist in Packungen mit 20, 50 und 75
Tabletten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Sandoz Pharmaceuticals GmbH
RaiffeisenstraBe 11

83607 Holzkirchen

Hersteller

Salutas Pharma GmbH,
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uiberarbeitet im Juli 2011.
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