Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02268-Z1B

Pisomna informacia pre pouZivatela
MISYO 10 mg/ml
koncentrat na peroralny roztok

metadonium-chlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii

pre pouzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Sk v~

o

Co je MISYO a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MISYO
Ako uzivat MISYO

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat MISYO

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je MISYO a na ¢o sa pouZiva

Tento liek obsahuje metadonium-chlorid, ktory patri do skupiny liekov nazyvanych narkotické
analgetika. Pouziva sa na lieCbu zavislosti, aby sa obmedzili abstinen¢né priznaky.

Vsetci pacienti dostavajuci MISYO musia byt pocas lieCby pravidelne sledovani kvoli priznakom
chybného pouzivania, zneuzivania a zavislosti.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete MISYO

Neuzivajte MISYO

ak ste alergicky na metadon, benzoaty alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6). Alergicka reakcia zahfia vyrazku, svrbenie alebo dychavi¢nost’;

ak mate zachvat astmy (tento liek nesmiete pouzivat pri astmatickom zachvate. Ak si tento liek
sami podavate (samostatna aplikacia), pockajte, kym astmaticky zachvat prejde a plne sa z neho
zotavite;

ak ste zavisly na alkohole;

ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) na liecbu depresie alebo ak ste uzili IMAO
v uplynulych dvoch tyzdioch (pozri ¢ast’ ,,Iné lieky a MISYO*);

ak nie ste zavisly na opioidoch;

ak mate problémy so srdcom (prolongacia QT intervalu);

ak mate zavazné problémy s pecenou;

pocas porodu.

AKk si nie ste isty, ¢i sa nieco z vysSie uvedeného na vas vztahuje, obratte sa na svojho lekara alebo
lekarnika predtym, ako za¢nete uzivat’ MISYO.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat’ MISYO, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

ak mate zavazné tazkosti s dychanim,
ak mate alebo ste nedavno mali uraz hlavy,
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- ak mate problémy s peceniou alebo oblickami,
- ak mate epilepsiu,
- ak trpite na nedostato¢nu ¢innost’ stitnej zl'azy (hypotyredzu),
- ak mate problémy s nadoblickami,
- ak mate zvac¢Senu prostatu,
- ak mate nizky krvny tlak,
- ak ste v Soku,
- ak mate ochorenie spdsobujlice slabost’ svalov nazyvané myasténia gravis,
- ak mate Crevné tazkosti,
- ak mate zname rizikové faktory pre prolongéciu QT intervalu:
- ak ste niekedy mali nepravidelny srdcovy tep,
- ak ste niekedy mali ochorenie srdca,
- ak vo vasSej rodine niekto zomrel ndhle bez priciny,
- ak mate nizku hladinu draslika, sodika alebo hor¢ika,
- ak ste tehotna alebo dojcite,
- ak ste extrémne chory alebo starsi clovek. V takom pripade mézete byt na tento liek citlivejsi.

Ak sa u vas pocas uzivania MISYO vyskytne akykol'vek z nasledujtcich priznakov, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika: slabost’, inava, strata chuti do jedla, nevol'nost,, vracanie alebo nizky
krvny tlak. Méze to byt priznakom toho, Ze sa v nadoblickéach vytvara prili§ malo horménu kortizol, a
mozno budete musiet’ uzivat’ nahradu tohto hormoénu.

Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne silna bolest’ v hornej Casti brucha, ktora méze
vyzarovat’ do chrbta, nevolnost’, vracanie alebo horucka; moéze ist’ o priznaky suvisiace so zapalom
pankreasu (pankreatitidy) alebo zICovych ciest.

Dlhodobé uzivanie tohto lieku moze viest’ k znizeniu hladin pohlavnych horménov a zvyseniu hladin
horménu prolaktin. Obratte sa na svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu priznaky, ako je znizenie
sexualnej tuzby (libida), impotencia alebo vynechanie menstruacie (amenorea).

Poruchy dychania suvisiace so spankom

MISYO moéze spdsobit’ poruchy dychania suvisiace so spankom ako je spankové apnoe (dychanie sa
pocas spanku na chvilu zastavi) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi).
Priznaky mézu zahtiiat’ chvilkové zastavenie dychania pocas spanku, no¢né zobtidzanie kvoli
dychavi¢nosti, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna unava pocas diia. Ak vy alebo ina osoba
spozorujete tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar moze zvazit' znizenie davky.

Tolerancia, zavislost’ a navyk

Tento liek obsahuje metadon, ktory je opioidnym lieckom. Opakované pouzivanie opioidov moze viest
k tomu, Ze liek bude menej G¢inny (zvyknete si naf, co je zname ako tolerancia). Opakované
pouzivanie MISYO moze tiez viest’ k zavislosti, zneuzivaniu a navyku, ¢o moze viest’ k zivot
ohrozujucemu predavkovaniu.

Pri zavislosti alebo navyku mozete pocitovat’, ze uz nemate pod kontrolou, kol'ko lieku potrebujete
uzit’ a ako Casto ho musite uzivat’.

Riziko vzniku zavislosti alebo navyku je u réznych l'udi odlisné. Mdzete mat’ vyssie riziko vzniku
zavislosti alebo navyku na MISYO ak:

- ste vy alebo niekto vo vasej rodine niekedy zneuzivali alebo boli zavisli na alkohole, lickoch na
predpis alebo nelegalnych drogach (,,zavislost™),

- ste fajciar,

- ste niekedy mali problémy s naladou (depresiu, uzkost’ alebo poruchu osobnosti) alebo ste sa lieCili u
psychiatra na iné mentalne choroby.

Ak pocas uzivania MISYO spozorujete akykol'vek z nasledujticich prejavov, mdZze to znamenat’, Ze ste
sa stali zavislym alebo navykovym.
— Musite uzivat’ liek dlhsie, ako vam odporucil vas lekar,
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— musite uzivat’ viac, ako je odporucana davka,

— pouzivate liek na in¢ iCely ako je predpisany, napriklad na ,,ukl'udnenie* alebo na ,,zaspavanie®,
— opakovane a neuspesne ste sa pokusili prestat’ pouzivat’ liek alebo kontrolovat’ jeho pouzivanie,
— ked’ prestanete uzivat’ liek, citite sa zle a akonahle ho znovu uZijete, citite sa lepsie (,,abstinencné
ucinky*).

Ak spozorujete akykol'vek z tychto prejavov, povedzte to svojmu lekdrovi, aby ste sa s nim poradili o
najlepsej lieCebnej ceste pre vas, vratane, kedy je vhodné ukoncenie liecby a toho, ako ju bezpecne
ukoncit’ (pozri Cast’ 3, Ak prestanete uzivat’ MISYO).

Ak si nie ste isty, €i sa nieCo z vysSie uvedeného na vas vzt'ahuje, obrat'te sa na svojho lekéra alebo
lekéarnika predtym, ako za¢nete uzivat MISYO.

Iné lieky a MISYO
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Metadonium-chlorid méze mat’ vplyv na ucinok inych liekov. Iné lieky tiez mo6zu ovplyvnit’ jeho
ucinok.

Liek MISYO nesmiete uzivat’:

- sucasne s inhibitormi monoaminooxidazy (IMAO), ani do 2 tyzdnov po ich uziti

Svojho lekara informujte najma, ak uzivate niektory z nasledovnych liekov:

- dalSie opioidné analgetika,

- lieky, ktoré pdsobia na vas dusevny stav (napr. tioridazin, fenotiaziny, haloperidol a sertindol),

- lieky na srdcové tazkosti, ako napr. verapamil a chinidin,

- lieky na lie¢bu depresie (desipramin, nefazodon, fluvoxamin, fluoxetin, paroxetin a sertralin),

- protizapalové a imunosupresivne lieky (napr. dexametazon a ciklosporin),

- antivirotika vratane niektorych lickov na liecbu HIV (nevirapin, zidovudin, efavirenz, nelfinavir,
ritonavir, amprenavir, delavirdin, lopinavir/ritonavir, ritonavir/saquinavir, abacavir, didanozin a
stavudin),

- antibiotika (lieky na liecbu bakterialnych infekcii), ako ciprofloxacin a makrolidové antibiotika,
napr. klaritromycin, telitromycin a erytromycin,

- antimykotika na liecbu hubovych infekcii, ako flukonazol, itrakonazol a ketokonazol,

- cimetidin pouzivany na liecbu zalido¢nych vredov,

- nalox6n na zvratenie G¢inku opioidov,

- lieky na zastavenie u¢inku opioidov, ktoré posobia ako naltrexén a buprenorfin,

- rifampicin na lie¢bu tuberkulozy (TB),

- lieky na liecbu epilepsie ako napr. fenytoin, karbamazepin, fenobarbital a primidon,

- kanabidiol (liek na liec¢bu epileptickych zachvatov)

- gabapentin a pregabalin (lieky pouzivané na liecbu epilepsie, nervovej bolesti alebo uzkosti), mézu
zvysit riziko predavkovania opioidmi a Gtlmu dychania (tazkosti s dychanim), ¢o méze ohrozit’ vas
Zivot.

- lieky, ktoré okysl'ujil moc, ako napr. kyselina askorbové (vitamin C) a chlorid amoénny,

- lieky na hnac¢ku (napr. loperamid, difenoxylat),

- diuretika (napr. spironolakton),

- lieky, ktoré u vas spdsobuju ospalost,

- metamizol, na liecbu bolesti a horicky;

- Tubovnik bodkovany — rastlinny pripravok na depresiu.

Stubezné uzivanie liecku MISYO a sedativ, ako benzodiazepiny alebo podobné lieky, zvySuje riziko
ospalosti, tazkosti s dychanim (utlm dychania), kdmy a moze byt Zivot ohrozujtce. Z tohto dovodu sa
ma subezné uzivanie zvazit’ len v pripade, Ze nie s k dispozicii iné moznosti liecby.

Ak vam vSak vas lekar predpise MISYO spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie subeZne;j
liecby.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne dodrziavajte odporucania
svojho lekara tykajlce sa davky. Mdze byt uZitocné informovat’ priatel'ov alebo pribuznych



Priloha €. 2 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2026/02268-Z1B

o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Ak sa u vas prejavia tieto priznaky, obratte sa na svojho
lekara.

Riziko vedlajsich u¢inkov sa zvySuje, ak uzivate metadon stibezne s liekmi proti depresii (ako su
citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin,
amitriptylin, klomipramin, imipramin, nortriptylin). Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu
nasledujuce priznaky:

e zmeny duSevného stavu (napr. nepokoj, halucinacie, koma),

e rychly tep srdca, nestabilny krvny tlak, horucka,

e zosilnenie reflexov, naruSena koordinacia, stuhnutost’ svalov,

e 7zalidoc¢no-Crevné priznaky (napr. nevolnost’, vracanie, hnacka).

Iné lieky, ktoré uzivate, mozu taktiez ovplyvnit’ ¢innost’ srdca (napr. sotalol, amiodaron a flekainid).
Svojmu lekérovi musite povedat’ o kazdom d’alSom lieku, ktory uzivate, pretoze jeho uzivanie spolu

s metadonom moze byt nebezpecné. V takejto situdcii moze vas lekar rozhodnut’, Ze na zaciatku
lieCby je nutné monitorovat’ vase srdce pomocou elektrokardiogramu (EKG), aby sa uistil, Ze sa takéto
nebezpecné ucinky nevyskytnu.

Metadon moze ovplyvnit’ aj niektoré krvné a mocové testy (vratane dopingovych testov). Pred
vykonanim akéhokol'vek testu povedzte, prosim, svojmu lekarovi, Ze uzivate metadon.

MISYO a jedlo, napoje a alkohol

MISYO mozno uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

Pocas uzivania licku MISYO nepite alkohol. Metadon moéze totiz u vas spOsobit’ ospalost’ a pitie
alkoholu moéze u vas spdsobit’ este vacsiu ospalost.

Pocas uzivania lieku MISYO nepite grapefruitovi stavu. Grapefruitova Stava totiz méze zmenit
ucinky metadonu.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Liek MISYO sa mdze pouzivat’ v tehotenstve po starostlivom zvazeni pomeru rizika a prinosu
lekarom, najlepsie pod dohl'adom v Specializovanom centre zdravotnej starostlivosti. Na udrzanie
ucinnosti lieCby pocas tehotenstva moze byt kvoli zmenam v metabolizme potrebné zvysenie davky az
na dvakrat denne.

Chronické pouzivanie pocas tehotenstva moze viest' k navyku na metadon a zavislosti plodu, ako aj

k abstinen¢nym priznakom po pdrode, Co si asto vyzaduje lieCbu s hospitalizaciou.

Niektoré studie uvadzaji vrodené chyby alebo problémy neurologického vyvinu (problémy s vyvojom
v ranom detstve) u deti narodenych matkam, ktoré pocas tehotenstva uzivali metadon na liecbu
zavislosti od opioidov. Nie je vSak mozné urcit,, ¢i je to spdsobené metadonom alebo inymi faktormi,
ako je zdravotny stav matky a socidlne a Zivotné podmienky suvisiace so zavislostou od opioidov.
Bud'te opatrna, ked’ si robite tehotensky test, pretoze MISYO moze ovplyvnit’ vysledok tohto testu.
Neuzivajte tento liek pocas porodu.

Dojcenie

Ak pocas pouzivania metadonu dojéite alebo ak planujete dojcit, porad’te sa so svojim lekarom,
pretoze metadon moze mat’ vplyv na vase diet’a. Sledujte svoje diet’a, ¢i sa u neho nevyskytni
neobvyklé prejavy a priznaky, ako je zvySena ospalost’ (vy$sia ako obvykle), tazkosti s dychanim
alebo problémy s rovnovahou. Ihned’ sa obrat'te na lekara, ak u dietat’a spozorujete ktorykol'vek z
tychto priznakov.

Plodnost
Bolo hlasené, Ze metadon sposobuje poruchu sexualnych funkcii u pacientov — muzov na udrziavacej
liecbe.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Metadon moze zavaznym spdsobom ovplyviiovat’ vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje, pocas uzivania a aj po iom. Tieto ¢innosti mdzete opat’ vykonavat’ iba s povolenim vasho
lekara.

MISYO obsahuje sorbitol

Tento liek obsahuje 300 mg sorbitolu, nekrystalizujuceho roztoku (€o zodpoveda 210 mg sorbitolu) v 1
ml.

Sorbitol je zdrojom fruktdzy. Ak vam lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, alebo ak vam bola
diagnostikovanad dedi¢nd nezndSanlivost’ fruktdézy (skratka HFI, z anglického hereditary fructose
intolerance), zriedkavé genetické ochorenie, pri ktorom ¢lovek nedokéze spracovat’ fruktézu, obrat’te sa
na svojho lekara predtym, ako vy uzijete alebo dostanete tento liek.

U niektorych 'udi méze sorbitol ovplyvnit, kol'ko metadonu z uzitej davky sa absorbuje. Zmena
medzi lickom MISYO 10 mg/ml koncentrat na peroralny roztok a inymi pripravkami s metadonom
bez obsahu sorbitolu méze u tychto l'udi moéze spdsobit’ zmenu hladiny metadénu v krvi a navrat
priznakov. Ak k tomu dojde, obrat'te sa, prosim, na svojho lekara.

MISYO obsahuje benzoat sodny

Tento liek obsahuje 3 mg benzoatu sodného v 1 ml.

Hoci tento liek nie je uréeny pre novorodencov, je dolezité vediet, Ze benzoat sodny méze zhorsit
novorodenecku zltacku (zltnutie koze a o¢i) (az do veku 4 tyzdnov).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na 1 ml, t.j. v podstate zanedbateI'né mnozstvo
sodika.

3. Ako uzivat MISYO

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

MISYO musite uzivat’ len Gstami. V Ziadnom pripade tento produkt nesmiete podavat injekéne,
pretoze to by mohlo sposobit’ zdvazné a trvalé poskodenie vasho organizmu s moznymi smrtel'nymi
nasledkami. Tento liek je ureny na riedenie odbornym zdravotnickym pracovnikom. MISYO vam
bude podané v nariedenej forme.

Lekar vam povie, kol’ko lieku MISYO potrebujete uzit’ a ako Casto ho potrebujete uzivat'. Je dolezité,
aby ste neuzili viac, nez je davka, na ktorej ste sa dohodli s vasim lekdrom.

Dospeli

Zvycajna pociato¢na davka je 10-30 mg za deii. Davka sa bude pomaly zvysovat’, az kym u vas
nevymiznu abstinen¢né priznaky alebo kym sa neprejavia priznaky intoxikacie. Zvy¢ajna davka je 60-
120 mg/den. Vas lekar rozhodne, aki davku potrebujete a kedy mate davku znizit'.

Starsi Pudia a vel’'mi chori 'udia

Ak potrebujete uzivat’ opakované davky tohto lieku, je mozné, Ze vas lekar bude chciet’ starostlivejsie
sledovat’. Ak ste starSia osoba, ak ste chory alebo ak mate t'azkosti s peceiiou alebo obli¢kami, musi sa
postupovat’ opatrne a davkovanie sa ma znizit'.

Pouzitie u deti
MISYO nie je vhodné pre deti.

Ak uZijete viac MISYO, ako mate

Ak uzijete prili§ mnoho metadénu, moZzu sa u vas prejavit' nasledovné priznaky:
- tazkosti s dychanim,

- mimoriadna ospalost’, mdloby alebo kéma,

- zuzené ,,Spendlikové* zrenice,

- slabost’ svalov,
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- studena a lepkava pokozka,

- nizka hladina cukru v krvi.

- pomaly tep srdca, nizky krvny tlak, infarkt myokardu alebo ok,

- mozgova porucha (zndma ako toxické leukoencefalopatia),

- v zavaznych pripadoch m6zu dojst’ k umrtiu.

V pripade predavkovania musite ihned’ vyhl'adat’ lekarsku pomoc, dokonca aj ak sa citite dobre, pretoze
mozete trpiet’ otravou metadonom.

Ak zabudnete uzitt MISYO
Ak zabudnete uzit’ ddvku, neuzivajte ju. Pockajte, az kym nastane ¢as na uzitie d’alSej davky a uzite iba
jednu davku. Neuzivajte dvojnasobntl davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AKk prestanete uzivat’ MISYO
Neprestavajte uzivat’ tento liek, kym vam to nepovie vas lekar, pretoze by ste mohli trpiet’ abstinenénymi
priznakmi. Vas lekar vam povie, ako mate postupne znizit' davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

AKk sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, ihned’ prestaiite tento liek uzivat’

a nav§tivte vasho lekara:

- Alergicka reakcia, ktord moze zahrat™: opuch tvare, pier, jazyka alebo hrdla, ¢i tazkosti
s dychanim alebo prehitanim alebo zavazné svrbenie koZe s vystupujicimi hrékami.

- Srdcové tazkosti. Priznaky mézu zahiiat’ zmeny v srdcovom tepe, ked’ napriklad srdce bije
rychlejSie alebo vynechéva, tazkosti s dychanim a zavraty, ak sa dychanie spomali a je plytkeé.
Tieto vedlajsie €inky su zriedkavé a mézu ovplyvnit az 1 z 1000 l'udi.

- Ak sa vase dychanie spomali a je plytké.

- Zhorsenie tlaku v hlave, ak uz mate tento problém po uraze alebo ochoreni mozgu.

Pokracujte v uzivani tohto lieku, ale ihned’ informujte svojho lekara, ak sa u vas prejavi
ktorykol'vek z nasledujtcich vedl’ajsich u¢inkov:
- Ak trpite astmou a ta sa zhorsi.

Dal$ie mozné vedl'ajsie ucinky zahinaju:
VePmi ¢asté (mo6Zu sa prejavit’ u viac ako 1 z 10 o0sé6b):
- Pocit na vracanie alebo vracanie.

Casté (mbZu sa prejavit’ aZ u 1z 10 osdb):

- zadrziavanie vody,

- euforia, videnie ¢i pocutie veci, ktoré nie s skuto¢né (halucinacie),
- ospalost,

- rozmazané videnie, zazené ,,Spendlikové® zrenice, suché oci,

- zavraty alebo tocenie hlavy,

- zapcha,

- vyrazka na kozi, potenie,

- Unava,

- zvySenie telesnej hmotnosti.

Menej ¢asté (mdZu sa prejavit’ az u 1 zo 100 osob):

- skleslost’ (dysforia), rozruSenost,, zmitenost’, tazkosti so spankom, znizeny zaujem o sex,
- bolest hlavy, mdloby,

- nizky krvny tlak, sCervenanie tvare,
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- tazkosti s dychanim (vratane kasl'a), suchost’ v nose,
- sucho v tstach, zapal jazyka,

- k¢ Zlcovodu (bolest’ brucha),

- svrbenie, zihl'avka, vyrazka,

- zadrziavanie mocu, tazkosti s mo¢enim,

- tazkosti s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie,

- poruchy menstruécie, tvorba materského mlieka,

- opuchy noh,

- slabost’,

- nizka telesna teplota.

Zriedkavé (m6Zu sa prejavit’ aZ u 1 zo 1000 osdb):

- tazkosti so srdcom, pomalsi srdcovy tep, busenie srdca (palpitacie),
- Sok,

- zastava dychu,

- spomaleny pohyb criev (ileus).

Boli tiez hlasené nasledujiice neziaduce tcinky (¢astost’ vyskytu nezname)

- znizena hladina krvnych dosticiek v krvi, ¢o zvysuje riziko krvacania alebo vytvarania podliatin,

- zvySena hladina prolaktinu,

- strata chuti do jedla,

- nedostatok draslika alebo horé¢ika v krvi,

- nizka hladina cukru v krvi,

- strata sluchu,

- mozete sa stat’ zavislym na MISYO (viac informacii najdete v Casti 2 Upozornenia a opatrenia),

- spankové apnoe (dychanie sa pocas spanku na chvil'u zastavi),

- priznaky spojené so zdpalom pankreasu (pankreatitida) a ZICovych ciest (problém postihujuci
chlopiiu v ¢revach znamy ako dysfunkcia Oddiho zvieraca), napr. silna bolest’ v hornej Casti
brucha, ktora méze vyzarovat’ do chrbta, nevol'nost, vracanie alebo horucka.

Vyskytnit’ sa moze aj nedostatok draslika alebo horcika v krvi, strata sluchu ¢i znizena hladina
krvnych dosti¢iek v krvi, hoci Castost’ tychto vedlajSich ¢inkov nie je znama.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ MISYO

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti. Tento liek uchovavajte na bezpec¢nom a
zaistenom mieste, kde k nemu iné osoby nemaju pristup. U l'udi, ktorym nebol predpisany, méze
spdsobit’ zavazné poskodenie a moze byt pre nich smrtel'ny.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na kartonovej skatuli a na flaske po
EXP. Datum exspirécie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu pred svetlom.

Po prvom otvoreni uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale na ochranu proti svetlu po
dobu nie viac ako 90 dni. Pouzite do 90 dni od otvorenia.

Po nariedeni na koncentraciu 1 mg/ml alebo 5 mg/ml ma dobu pouziteI'nosti 14 dni pri uchovéavani v
PET fTaSiach pri teplote do 25 °C a pri chraneni pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co MISYO obsahuje

- Liecivo je metadon.

Kazdy 1 ml koncentratu na peroralny roztok obsahuje10 mg metadénium-chloridu.

- Dalsie zlozky st nekrystalizujiici roztok sorbitolu (E420), glycerol (E422), benzoat sodny
(E211), monohydrat kyseliny citronovej (E330), farbivo ziarivd modra FCF (E 133) a Cistena
voda.

Ako vyzera MISYO a obsah balenia
MISYO je ¢iry modry roztok.

Velkost balenia 100 ml:

Kartonova skatul’a so sklenenou fl'aSou obsahujicou 100 ml koncentratu na peroralny roztok

s plastovym uzaverom alebo detskym bezpecnostnym plastovym uzaverom a pisomnou informaciou
pre pouzivatela.

Velkost balenia 1000 ml:

Kartonova skatul’a s flaSou obsahujucou 100 ml koncentratu na peroralny roztok s plastovym
uzaverom alebo detskym bezpecnostnym plastovym uzdverom a pisomnou informaciou pre
pouzivatela.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
INN-FARM d.o0.0., MaleSeva ulica 014, 1000 Ljubljana, Slovinsko

Vyrobca
ALKALOID-INT d.o.0., Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana — Crnuce, Slovinsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledujicimi
nazvami:

Rakusko MISYO 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Ceska republika MISYO 10 mg/ml

Nemecko MISYO 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Mad’arsko MISYO 10 mg/ml koncentratum belsdleges oldathoz

Pol’'sko MISYO

Portugalsko MISYO 10 mg/ml Concentrado para solugdo oral

Rumunsko MISYO 10 mg/ml Concentrat pentru solutie orala

Slovenska republika ~ MISYO 10 mg/ml

Spanielsko MISYO 10 mg/ml Concentrado para solucion oral

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2026.



