Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02367-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela
Metagla 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 pisomnt informéaciu 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. Nedéavajte ho nikomu inému. M6zZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok obrat’te sa na svojho lekdra alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informécii.
Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Metagla a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Metaglu

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

1. Co je Metagla a na ¢o sa pouZiva

Metadonium-chlorid, liecivo v Metagle, sa pouziva ako tstami uzivana udrziavacia liecba (substitu¢na
liecba) zavislosti na opioidoch.

Metagla potlaca abstinencné priznaky po ukonceni zneuzivania opioidov a chorobnu tizbu po
opioidoch.

Substitucna terapia pri lieCeni zavislosti na opioidoch u dospelych sa uskutocniuje pod lekarskym
dohl'adom a spolu s vhodnou psychosocialnou starostlivost'ou.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Metaglu

Neuzivajte Metaglu

- ak ste alergicky na metadénium-chlorid alebo na ktortikol'vek int1 zlozku tohto lieku uvedenu v
Casti 6. Alergicka reakcia sa prejavuje ako vyrazka, svrbenie alebo dychavi¢nost’.

- ak mate tazku prieduskovu astmu alebo mate astmaticky zachvat (tento liek nesmiete uzivat’
pocas astmatického zachvatu). Ak si podavate tento liek sami (domaca liecba), pockajte do
odoznenia astmatického zachvatu a do uplného zotavenia.

- ak mate stredne zavazné alebo zavazné problémy s dychanim.

- ak mate problémy so srdcom (prediZenie QT intervalu).

- ak mate nepriechodné ¢reva z dovodu ochrnutia ¢revnych svalov (paralyticky ileus) alebo
akutnu brusnu prihodu postihujicu Zaladok a ¢reva.

- ak mate zavazné problémy s pecenou.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete uzivat’ Metaglu, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Liec¢ba musi byt uskuto¢nena s mimoriadnou opatrnostou alebo za dokladného lekarskeho dohladu,
ak:
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- ste veI'mi rizikovy pacient, napr. ste sa uz pokusili o samovrazdu, najma po pouZiti opiatov, ako
je heroin, a to najmé v kombinacii s lieckmi proti depresii, alkoholom a inymi latkami tlmiacimi
centralny nervovy systém (napr. s lickmi na spanie).

- mate nahle brus$né tazkosti. Lie¢ba Metaglou méze zakryvat priznaky ochorenia a oddialit’
stanovenie diagnozy.

- mate srdcovi arytmiu (busenie srdca) alebo iné zmeny na EKG (poruchy srdcového prevodu)
alebo hodnoty elektrolytov mimo normy, najma ak mate nizku hladinu draslika v krvi. Mdze sa
vyskytnut’ predizenie QT intervalu, rovnako ako aj zrychlena tepova frekvencia a rychly tlkot
srdca, ktoré mozu viest’ k zivotu ohrozujuce;j fibrilacii komér (druh arytmie). V pripade potreby
moze vas lekar pred zacatim alebo v priebehu liecby urobit’ EKG.

- mate zlyhévanie srdca.

- mate nizky krvny tlak.

- mate priznaky Soku.

- mate ochorenie zI€ovych ciest.

- mate zapalové ochorenie alebo zapchatie priechodu Criev.

- mate zvacsenu prostatu s tvorbou zvyskového mocu.

- mate pomalt srdcovu ¢innost’ (bradykardia).

- uzivate urcité lieky na liecbu busenia srdca (antiarytmika I. a III. triedy).

- ste tehotna alebo dojcite (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo a doj¢enie).

- mate poruchu vedomia.

- uzivate d’alSie lieky tlmiace centralny nervovy systém alebo lieky tlmiace dychanie (napr.
alkohol, lieky na zkost).

- mate ochorenie, pri ktorom je potrebné vyhnut sa Gtlmu dychania.

- mate alebo ste nedavno mali poranenie hlavy.

- mate zvyseny tlak v hlave.

- sa lieCite na virusové ochorenie (pozri ¢ast’ ,,Iné licky a Metagla a Cast’ 3).

- mate zapal pankreasu (pankreatitida).

- mate zachvaty.

- mate nedostatocnu funkciu $titnej zl'azy.

- mate slabu funkciu kory nadobliciek (nedostatocnost’ kdry nadobliciek).

- ste v Soku.

- mate neurologické ochorenie svalov (myasthenia gravis).

Tolerancia, zavislost’ a navyk

Tento liek obsahuje metadon, ktory je opioidnym liekom. Opakované pouzivanie opioidov moze viest’
k tomu, Ze liek bude menej u¢inny (zvyknete si nan, ¢o je zname ako tolerancia). Opakované
pouzivanie Metagly moze tiez viest’ k zavislosti, zneuzivaniu a navyku, o méze viest k Zivot
ohrozujicemu predavkovaniu.

Pri zavislosti alebo navyku moZzete pocitovat’, Ze uz nemate pod kontrolou, kol'ko lieku potrebujete
uzit’ a ako ¢asto ho musite uzivat'.

Riziko vzniku zavislosti alebo navyku je u rznych l'udi odlisné. MoZete mat’ vyssie riziko vzniku

zavislosti alebo navyku na Metaglu ak:

- ste vy alebo niekto vo vasej rodine niekedy zneuzivali alebo boli zavisli na alkohole, liekoch 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 Metagly spozorujete akykol'vek z nasledujucich prejavov, mdze to znamenat’, ze
ste sa stali zavislym alebo navykovym.
- Musite uzivat’ liek dlhsie, ako vam odporucil vas lekar
- Musite uzivat’ viac, ako je odporicand davka
- Pouzivate liek na iné ucely ako je predpisany, napriklad na ,,ukl'udnenie* alebo na ,,zaspavanie*
- Opakovane a netspesne ste sa pokusili prestat’ pouzivat’ liek alebo kontrolovat’ jeho pouZivanie
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- 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 lekarovi, 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’ Metaglu).

Ak sa u vas pocas uzivania Metagly vyskytne akykol'vek z nasledujticich priznakov, obrat'te sa na
svojho lekara alebo lekarnika:

- slabost’, tinava, strata chuti do jedla, nevol'nost, vracanie alebo nizky krvny tlak. M6zZe to byt
priznak toho, Ze sa v nadoblickach vytvara prili§ malo hormoénu kortizol, a mozno budete musiet’
uzivat’ nahradu tohto hormonu.

Dlhodobé uzivanie tohto lieku méze viest’ k znizeniu hladiny pohlavnych horménov a zvySeniu hladin
horménu prolaktin. Obrat'te sa na svojho lekara, ak sa u vas vyskytnu priznaky, ako je pokles
sexualnej tuzby (libida), impotencia alebo vynechdvanie menstruacie (amenorea).

Poruchy dychania suvisiace so spankom

Metagla mo6ze sposobit’ poruchy dychania stvisiace so spankom ako je spankové apnoe (dychanie sa
pocas spanku na chvil'u zastavi) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi).
Priznaky mézu zahiat’ chvilkové zastavenie dychania pocas spanku, no¢né zobtidzanie kvoli
dychavicnosti, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna inava pocas diia. Ak vy alebo ina osoba
spozorujete tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar moze zvazit' znizenie davky.

Nahle prerusenie lieCby moze viest k abstinenénym priznakom. Preto musi byt liecba ukon¢ovana
postupne.

Metagla sa mbze pouzivat’ len na liecbu pacientov zavislych na opioidoch, ked’ze beznd davka pouzita
v substitucnej lieCbe moze viest’ u pacienta bez tolerancie na opiaty k tazkej otrave, itlmu dychania a
dokonca aj k umrtiu.

Vas lekar moze pravidelne testovat’ vas mo¢ za i¢elom rozpoznania pripadného sibezného uzivania
inych drog. Zneuzivanie drog alebo lickov pocas substitucnej lieCby moze viest’ k zivot ohrozujiicim
stavom, a preto je nevyhnutné sa tomu vyvarovat. Metagla na substitu¢ni liecbu je urcéena
vyhradne na vniitorné pouZitie. Zneuzitie podania Metagly do zily, m6ze viest’ k zdvaznym
vedl'aj$im uc¢inkom s moznymi smrtel'nymi nasledkami.

Utinok Metagly proti bolesti moze maskovat’ priznaky inych ochoreni. Mali by ste vyhladat’ lekarsku
pomoc pri podozreni na akékol'vek iné, zvycCajne bolestivé ochorenie, a to aj v pripade, Ze sa bolest’
nevyskytuje alebo je zanedbatel'na. Ak pocitujete bolest’, mdzete potrebovat’ d’alSie lieky proti bolesti.

Vas lekar moze v pripade potreby znizit’ davku, ak mate ochorenie obli¢iek alebo pecene, alebo ak ste
v celkovom zlom zdravotnom stave.

Deti a dospievajuci
Nie je k dispozicii dostatok tdajov o bezpec¢nosti a i¢innosti Metagly u deti a dospievajtcich vo veku
do 14 rokov. Existuje vSak skuisenost’ s liecbou dospievajtcich starsich ako 15 rokov.

Iné lieky a Metagla

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

Pravdivo informujte lekara o vasej zavislosti, substitu¢nej liecbe, ktort podstupujete a o vasej
skuto¢nej spotrebe zakazdym, ked’ navstivite svojho lekara alebo nemocnicu. To sa tyka aj d’alSich
liekov, ktoré subezne uzivate. Tieto informacie su nevyhnutné, aby sa zabranilo potencialne
nebezpeénym kombindciam liekov.
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Metadonium-chlorid mdze ovplyvnit’ spdsob tc¢inku inych liekov. Rovnako aj iné lieky mozu
ovplyvnit’ u¢inok Metagly.

Informujte svojho lekara, ak uzivate niektoré z nasledovnych liekov:

- silné lieky proti bolesti (opioidné analgetikd);

- lieky ovplyvnujuce vas duSevny stav (napr. tioridazin, fenotiaziny, haloperidol, sertindol a
ziprasidon);

- lieky na liecbu srdcovych problémov, ako je verapamil a chinidin;

- lieky na liecbu depresie (dezipramin, nefazodon, fluvoxamin, fluoxetin, paroxetin a sertralin);

- protizapalové lieky a lieky potlacujuce imunitné reakcie (napr. dexametazon a cyklosporin);

- antivirotikd, vratane niektorych liekov uréenych na liecbu HIV alebo zltacky typu C (nevirapin,
zidovudin, efavirenz, nelfinavir, ritonavir, telaprevir, amprenavir, delavirdin, lopinavir/ritonavir,
ritonavir/sachinavir, abakavir, didanozin a stavudin);

- antibiotika (lieky pouZzivané na lieCbu bakterialnych infekcii), ako je ciprofloxacin,
levofloxacin, moxifloxacin a makrolidové antibiotikd napr. klaritromycin, telitromycin
a erytromycin;

- lieky pouzivané na liecbu plesnovych infekcii, ako je flukonazol, itrakonazol a ketokonazol;

- cimetidin pouzivany na lie¢bu Zaludo¢nych vredov;

- naloxo6n pouzivany na potlacenie uc¢inkov opioidov;

- lieky pouzivané na potlac¢enie u¢inku opioidov, ako je naltrexén a buprenorfin;

- rifampicin pouzivany na lie¢bu tuberkulozy (TBC);

- lieky pouzivané na liecbu epilepsie, ako je fenytoin, karbamazepin a fenobarbital;

- lieky, ktoré okysl'uji moc, ako je kyselina askorbova (vitamin C) a chlorid aménny;

- lieky pouzivané na liecbu hnacky (napr. loperamid, difenoxylat);

- mocopudné lieky (napr. spironolakton);

- lieky, ktoré spdsobuji ospanlivost’ (lieky na spanie, lieky na tzkost);

- I'ubovnik bodkovany, rastlinny lick pouzivany na liecbu depresie;

- lieky pouzivané na liecbu busSenia srdca (srdcovej arytmie), napriklad sotalol, amiodaron
a flekainid;

- niektor¢ lieky na lieCbu alergii (neselektivne klasické H;-antihistaminik4, napr. difenhydramin,
doxylamin, dimenhydrinat);

- inhibitory monoaminooxidazy (IMAO na liecbu depresie alebo Parkinsonovej choroby);

- metamizol, liek pouzivany na lieCbu bolesti a horucky;

- kanabidiol (liek na liecbu epileptickych zachvatov);

- gabapentin a pregabalin (lieky pouzivané na liecbu epilepsie, nervovej bolesti alebo uzkosti),
moézu zvysit’ riziko predavkovania opioidmi a utlmu dychania (fazkosti s dychanim), ¢o moze
ohrozit’ vas zivot.

Riziko vedlajsich ucinkov 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 vyskytna
nasledujuce priznaky:

- zmeny dusevného stavu (napr. nepokoj, halucinacie, kéma),

- rychly tep srdca, nestabilny krvny tlak, horucka,

- zosilnenie reflexov, narusena koordinacia, stuhnutost’ svalov,

- zalido¢no-Crevné priznaky (napr. nevol'nost, vracanie, hnacka).

Stbezné uzivanie Metagly a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo pribuzné lieky, zvySuje riziko
ospalosti, tazkosti s dychanim (respiracna depresia), komy a moze byt Zivot ohrozujuce. Vzhl'adom k
tomu sa ma stibezné uzivanie zvazit’ len vtedy, ak nie su k dispozicii iné moznosti liecby.

Ak vam vsak lekar predpise Metaglu spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie stibeznej
liecby. Povedzte prosim svojmu lekédrovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne dodrziavajte
odporucania lekdra tykajuce sa davky. Mohlo by byt uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo pribuznych
o prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytnt takéto
priznaky.
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Konopa (marihuana) méze spomalit’ premenu metadonu a viest’ k zvySeniu hladin metadoénu v plazme.
To mdze spdsobit’ priznaky otravy a utlmu dychania.

Informujte svojho lekara o inych liekoch, ktoré uzivate, pretoze mozu byt Skodlivé, ak sa uzivaja
subezne s metadonom. V takychto pripadoch moze vas lekar urcit’ sledovanie vasho srdca pomocou
elektrokardiogramu (EKG) na zaciatku liecby, aby sa zabranilo vyskytu tychto priznakov.

Metadon mdze tiez ovplyvnit’ krvné a mocové testy (vratane dopingovych testov). Informujte, prosim,
svojho lekara pred pripadnym testovanim, ak uzivate metadon.

Metagla a napoje a alkohol

Pocas liecby Metaglou nepite alkohol. Dochadza k ovplyvneniu dychania, ¢o moze nasledne viest’
k zivot ohrozujicemu ttlmu dychania kvoli vzajomnému zosilneniu G¢inkov. Grapefruitovy dzis
mdze spomalit’ premenu Metagly, a preto sa neodporica pocas liecby Metaglou.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotn4 alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Metagla méze byt uzivana pocas tehotenstva po starostlivom zvazeni rizika a prinosu lekarom,
najleps$ie pod dohl'adom v $pecializovanom zdravotnickom zariadeni.

Modze byt potrebné zvysit' davkovanie az na dvakrat denne kvoli zachovaniu Gcinnosti liecby v
doésledku zmien v latkovej premene v priebehu tehotenstva.

Dlhodobé uzivanie pocas tehotenstva moze viest’ k navyku a zavislosti plodu na metadone, ako aj
k vyskytu abstinencnych priznakov po porode, ktoré Casto vyzaduju nemocni¢nt liecbu.

Dojcenie

Metagla sa vylucuje do materského mlieka. Ak poc¢as pouzivania metadonu dojéite alebo ak planujete
dojcit, porad’te sa so svojim lekdrom, pretoze metadon méze mat’ vplyv na vasSe diet’a. Sledujte svoje
diet’a, ¢i sa u neho nevyskytni neobvyklé prejavy a priznaky, ako je zvySena ospalost’ (vyssia ako
obvykle), tazkosti s dychanim alebo problémy s rovnovahou. Ihned’ sa obratte na lekara, ak u diet'at’a
spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov.

Plodnost’
U pacientov muzského pohlavia na udrziavacej lieCbe bola hlasena porucha sexualnej funkcie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek m6ze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Aktivnu ucast’ v cestnej premavke nemozno odporucit’ na zaciatku liecby, v priebehu upravy davky,
ak sa vyskytnl abstinencné priznaky, alebo v pripade sibezné¢ho uzivania latok, ktoré ovplyviuja
kognitivne funkcie.

Psychomotorické a kognitivne funkcie (tykajuce sa vnimania, schopnosti mysliet’ a rozpoznavat’) nie
su v priebehu stabilnej substitu¢nej lieCby narusené. Porad’te sa so svojim lekarom o tom, ¢i moZzete
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Metagla obsahuje metyl-parahydroxybenzoat a propyl-parahydroxybenzoat
Mozu vyvolat’ alergické reakcie (mozno oneskorené).
3. Ako uzivat’ Metaglu

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.

Utinky metadénium-chloridu trvajii najmenej 24 hodin a je potrebné tento liek uZivat’ kazdy defi v
rovnakom case, najlepsie rano. Davkovanie Metagly sa ma upravit’ podla vyskytu abstinen¢nych
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priznakov a ma byt upravené podl'a individualnych potrieb a citlivosti pacienta. VSeobecne plati, ze
po uprave davky je cielom podéavat’ najnizSiu moznt udrziavaciu davku.

Metagla musi byt zriedend zdravotnickym pracovnikom na okamzité pouzitie alebo na domdcu liecbu.
Davka sa podava vyhradne lekarom alebo osobou urcenou lekarom. Davka, ktora ma byt uzita, nesmie
byt nikdy odmerana alebo zriedena pacientom.

Zacatie liecby

Zvycajna zacCiatoCna denna davka sa pohybuje v rozmedzi 20 az 30 mg metadonium-chloridu. V
pripadoch vysokej tolerancie na opioidy, méze byt normalna zaciatocnéd davka medzi 25 a 40 mg. Vas
lekar vam moéze postupne zvysit’ davku maximalne o 5 az 10 mg metadénium-chloridu pri jednom
zvySeni, v pripade nedostato¢nej ucinnosti (vyskyte abstinencnych priznakov).

Udrziavacia liecha

Udrziavacia davka sa zvycajne dosiahne po 1 az 6 diloch. Davka méze byt az 120 mg metadonium-
chloridu a méze byt dokonca vyssia v odévodnenych jednotlivych pripadoch. Davky vyssie ako 120
az 150 mg metadonium-chloridu sa podévaju iba vo vynimoc¢nych pripadoch a len vtedy, ak je mozné
vylucit’ akékol'vek stibezné uzivanie inych liekov.

Hladiny metadonu v krvi mozu byt zvySené na zaciatku lieCby a pocas 1 az 2 tyzdiiov po zvyseni
davky. Tento t¢inok alebo dodatocné uzivanie liekov na spanie alebo ilegalnych drog moze viest’ k
zivot ohrozujucim porucham dychania.

Trvanie liecby

Trvanie lieCby zavisi od priebehu substitucnej terapie, terapeutického ciel’a a individualnych potrieb
pacienta. Doba trvania lieCby moze byt’ v rozsahu od kratkodobej (napr. substitu¢na lie¢ba drogovo
zavislych pacientov pocas hospitalizacie) az po dlhodobu liecbu.

Prechod z inych substitucnych lieciv na Metaglu
V pripade prechodu z morfinu, buprenorfinu alebo levometadéonu na Metaglu, vam vas lekar urci
porovnatel'nu ddvku metadonu a v pripade potreby upravi davku.

ZniZenie davky a ukoncenie liecby

PreruSenie lieCby sa ma urobit’ postupnym (ak je to mozné) znizovanim davky po malych krokoch o 5
az 10 mg metadonium-chloridu pocas niekol’kych tyzdnov az mesiacov podl’a individualnych potrieb
pacienta s mimoriadnou pozornostou pri si¢asnom uzivani inych latok.

Rychle prerusenie uzivania metadonu vedie k abstinenénym priznakom a poklesu tolerancie na opiaty
vo vel'mi kratkom case.

Po ukonceni liecby metadonom méze predtym dobre tolerovana davka viest’ k zivot ohrozujicemu
predavkovaniu! To isté plati aj pre nelegalne opioidy, ako je heroin.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Deti a dospievajuci vo veku do 14 rokov

Nie su k dispozicii dostatocné udaje o bezpecnosti a ucinnosti Metagly u deti a dospievajucich vo veku
do 14 rokov.

Deti a dospievajuci starsi ako 15 rokov
O uZzivani metadonu u deti a dospievajtcich starSich ako 15 rokov rozhoduje lekar.

Stars$i pacienti vo veku nad 65 rokov
Aby sa zabranilo predavkovaniu, vas lekar vam moéze znizit' davku.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek a/alebo pecene

V pripade poruchy funkcie obli¢iek alebo pecene moze vas lekar prediZit’ interval medzi davkami
alebo znizit’ davku. V pripade, ze mate stabilni dlhodobu poruchu funkcie pecene, nie je znizenie
davky potrebné.
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Tehotné pacientky

Moze byt potrebné zvysit davkovanie az na dvakrat denne na zachovanie G¢innosti liecby v dosledku
zmien v latkovej premene v priebehu tehotenstva (pozri ¢ast’ ,,Tehotenstvo a dojcenie”). Lekar vam
predpiSe vhodnu davku.

Pacienti uzivajuci protivirusovi liecbu

Na zaciatku alebo na konci lie¢by protivirusovymi liekmi (lieky na lie¢bu infekcie HIV alebo Zltacky
typu C) sa daji o¢akavat’ mozné abstinen¢né priznaky alebo predavkovanie, ked’ze protivirusové
lie€iva mbzu zvysit’ alebo znizit” hladinu metadonu v krvi.

Ak uZijete viac Metagly ako mate

Moze to viest’ k nizkej hladine cukru v krvi. M6ézu sa vyskytnut’ vedl’ajsie ucinky, ako je ospanlivost,
zuzené zrenice, Utlm dychania a nizky krvny tlak ako priznaky predavkovania. M6zu vyvrcholit’
obehovym kolapsom, hlbokym bezvedomim a Zivot ohrozujlicimi problémami s dychanim. M6ze sa
vyskytnit’ mozgova porucha (znama ako toxicka leukoencefalopatia).

Existuje akiitne ohrozenie Zivota v dosledku zastavy dychania!
Riziko predavkovania sa zvySuje pri sibeznom uzivani inych latok, ktoré neboli predpisané lekarom.

OkamZite kontaktujte najblizSieho lekara a poZiadajte ho o pomoc uZ v pripade podozrenia na
predavkovanie!

To isté plati, ak sa domnievate, ze dieta mohlo pozit Metaglu. Dokonca aj nizke davky lie¢iva mézu
byt’ pre deti fatalne. Okamzite kontaktujte najblizSieho lekara! NecCakajte kym sa objavia priznaky
intoxikacie!

Informacie pre lekdrov
Informacie tykajuce sa predavkovania mézete najst’ na konci tejto pisomnej informacie.

Ak zabudnete uzit’ Metaglu
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Uzite predpisanti davku a
pokracujte s uzivanim o 24 hodin alebo kontaktujte svojho lekara.

AK prestanete uzZivat’ Metaglu

PreruSenie lieCby vedie k abstinenénym priznakom. Pocas kratkej doby (len par dni) sa tolerancia na
Metaglu straca; je to ve'mi nebezpecné, lebo doteraz dobre tolerovana davka moze byt zivot
ohrozujtca. Po ukonceni liecby nesmiete nikdy uzit’ rovnaku dennti davku ako predtym! To isté plati
aj pre opatovné zacatie uzivania po predoslom ukonceni, a to aj v pripade, ze zavislost’ trvala viac
rokov! Ukoncenie liecby sa mé vykonat’ len pod lekarskym dohl'adom.

Informacie pre lekarov
Informacie tykajuce sa ukoncenia lieCby moézete najst’ na konci tejto pisomnej informacie.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestaiite uZivat’ tento liek a ihned’ navstivte lekara, ak spozorujete niektory z nasledujicich
vedPajsich ucinkov:

- alergické reakcie vratane opuchu tvare, pier, jazyka alebo hrdla, alebo t'azkosti s dychanim
alebo prehltanim alebo intenzivne svrbenie koze, vratane koznych vyrazok.
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- problémy so srdcom. Priznaky mézu zahfnat’ zmeny v srdcovom rytme, ako napriklad rychly
rytmus alebo vynechanie tlkotu srdca, tazkosti s dychanim a zavratmi, ak je vase dychanie
pomalé a plytké. Tieto vedl'ajsie ucinky su zriedkavé a mézu postihovat’ menej ako 1 z 1 000
0sdb.

- ak je vase dychanie pomalé a plytkeé.

- zvySenie tlaku vnitri vasej hlavy, ak sa uz tento stav u vas vyskytol po poraneni mozgu alebo
mozgovom ochorenti.

Pokracujte v uZivani lieku, ale ihned’ oznamte svojmu lekarovi, ak sa u vas vyskytne niektory z
nasledujucich vedlajSich u¢inkov:
- ak mate astmu a dojde k jej zhorSeniu.

Medzi d’al§ie mozné vedl'ajsie ucinky patri:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
- nevolnost’ (nauzea) alebo vracanie

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

- zadrziavanie vody, pocit povznesenej nalady (eufdria), videnie alebo pocutie veci, ktoré nie su
skuto¢né (halucinacie)

- pocit ospanlivosti

- rozmazané videnie, zizené zrenicky, suché oci

- pocit zavratu alebo toCenie hlavy

- zapcha

- kozna vyrazka, potenie

- pocit unavy

- zvySenie telesnej hmotnosti

Menej casté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
- stav uzkosti (dysforia), telesny nepokoj, zmitenost, poruchy spanku, pokles sexualnej tizby
- bolest’ hlavy, mdloby

- nizky krvny tlak, s€ervenenie tvare

- pulmonalny (pl'icny) edém

- zhorsSenie astmy

- dychacie problémy (vratane kasla), sucho v nose

- sucho v Ustach, zapal jazyka

- ktée v zl¢ovych cestach (bolesti brucha)

- svrbenie, zihl'avka, vyrazka

- zadrziavanie mocu, tazkosti pri moceni

- problémy s dosiahnutim alebo udrzanim erekcie

- poruchy menstruacie, tvorby materského mlieka

- opuch noh

- slabost’

- znizena telesna teplota

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

- problémy so srdcom, pomaly tep srdca, pocit busenia srdca (palpitacie)
- Sok

- zastava dychania

- pomalé pohyby ¢Criev (ileus)

Boli hlasené aj nasledujuce vedPajSie uc¢inky (nezname: ¢astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych
udajov)

- pokles poctu krvnych dostic¢iek v krvi, ¢o zvySuje riziko krvacania alebo podliatin

- zvysSena hladina prolaktinu

- strata chuti do jedla

- nedostatok draslika alebo hor¢ika v krvi
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- strata sluchu

- nizka hladina cukru v krvi

- mozete sa stat’ zavislym na Metagle (viac informacii najdete v Casti 2 Upozornenia a opatrenia)
- spankové apnoe (dychanie sa pocas spanku na chvil'u zastavi)

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informéacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Metaglu

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

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovévanie.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum expiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Po prvom otvoreni mdze byt’ fl'asa skladovana po dobu 6 mesiacov s pipetovou Skrabkou a vlozenou
pipetou (100, 150, 300, 500 ml balenia) alebo s dobre uzatvorenym vrchnakom (1000 ml).

Roztoky riedené konzervovanymi a viskdznymi kvapalinami (na doméacu liecbu) alebo ¢istenou vodou
moézu byt skladované po dobu 3 mesiacov pri izbovej teplote.

Roztoky riedené vodou alebo ovocnymi dzismi (napr. jablkovym alebo pomaran¢ovym dziisom,
okrem grapefruitového dzusu — pozri ¢ast’ 2) na okamzité pouzitie mézu byt skladované pocas 24
hodin pri izbovej teplote.

Zriedené roztoky uchovavajte v hnedych sklenenych flasiach alebo ich chrante pred svetlom.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Metagla obsahuje

- Liecivo je metadonium-chlorid. 1 ml koncentratu na peroralny roztok obsahuje 10 mg
metadonium-chloridu.

- Dalsie zlozky su: metyl-parahydroxybenzoat, propyl-parahydroxybenzoat, monohydrat kyseliny
citrébnovej, citronan sodny a Cistena voda.

- Hustota lieku Metagla 10 mg/ml koncentrat na peroralny roztok je 1,00 g/ml pri 20 °C.

Ako vyzera Metagla a obsah balenia

Koncentrat na peroralny roztok.

Ciry, bezfarebny az ZItkasty roztok horkej chuti, bez viditelnych &astic v hnedych sklenenych flagiach
s bielym poistnym uzaverom, odmernou pipetou a pipetovou Skrabkou alebo odstupnovanou
odmerkou.

Metagla je dostupna v baleniach po 100 ml, 150 ml, 300 ml, 500 ml a 1000 ml.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Bulharsko: Methasan 10 mg/ml koHIICHTpaT 3a epOpajeH pa3TBOP

Ceska republika: Sublana 10 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok

Estonsko: Methadone G.L.Pharma

Litva: Methadone G.L.Pharma 10 mg/ml koncentratas geriamajam tirpalui

Lotyssko: Methadone G.L.Pharma 10 mg/ml koncentrats iekskigi lietojama Skiduma pagatavosanai
Mad’arsko: Methasan 10 mg/ml koncentratum belséleges oldathoz

Nemecko: Methasan 10 mg/ml-Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen
Pol’sko: Sublana

Rakusko: 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 pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v januari 2024.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie

Dospeli
Tento liek musi byt’ pred uzitim nariedeny zdravotnickym pracovnikom.

Zaciato¢na davka ma byt podana rano.

Dévku podava vyhradne lekar alebo osoba ur¢ena lekarom.

Déavku, ktora ma byt uzita, nikdy nesmie odmeriavat’ pacient.

Davkovanie zavisi od vyskytu abstinen¢nych priznakov a musi byt upravené pre kazdého pacienta
podl’a jeho alebo jej individualnej situacie alebo potrieb.

Zacatie lieCby

Vo vSeobecnosti plati, ze zaciatocna denna davka sa pohybuje v rozmedzi 20 az 30 mg. V pripadoch
vysokej tolerancie na opioidy, moze byt normalna zaciato¢na davka medzi 25 a 40 mg. V pripade
vyskytu abstinen¢nych priznakov, ma byt ddvka zvySovand postupne o najviac 5 az 10 mg
metaddnium-chloridu. Uprava davkovania je dokonéena, ak sa uZ abstinenéné priznaky nevyskytuju.
Je potrebné vziat’ do tivahy rozmedzie individuélnej tolerancie.

Individualne davkovanie pocas titraénej fazy sa vykonava prostrednictvom aplikacie réznych objemov
meranych prilozenou odmernou pipetou s presnostou na 0,25 ml (zodpoveda 2,5 mg metadonium-
chloridu). Na pripravu roztoku na okamzité pouzitie pozrite Cast ,,Spdsob podavania®.

Udrziavacia liecba

Vicsina pacientov vyZaduje na u¢innu a bezpecnu udrziavaciu liecbu dennu davku 60-120 mg;
niektori pacienti vSak mozu potrebovat’ vysSie davky. VSeobecne plati, ze sa metadon podédva raz
denne. NajvysSia odpori¢ana denna davka je 150 mg/dent a ma byt podana vyhradne vo vynimo¢nych
pripadoch (ak narodné nariadenie neodportica inak).

Sposob podavania

Peroralne podanie.

Metagla sa moZze riedit’ konzervovanymi a viskdznymi kvapalinami vo volne volitelnych pomeroch
alebo Cistenou vodou az do pomeru 1:3 (1 diel koncentratu a az 2 diely Cistenej vody. Na okamzité
pouzitie sa méze koncentrat riedit’ vodou alebo ovocnymi dzasmi (napr. jablkovym alebo
pomaranc¢ovym dzisom, okrem grapefruitového dzusu). Balenie obsahuje odmernu pipetu (100, 150,
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300 500 ml balenia) alebo odstupniovanti odmerku (1000 ml balenie) ur¢entt na odmeranie
pozadovanej davky. Aby sa zabranilo omylom, kvapaliny na riedenie a koncentracia riedenia v mg/ml
vratane datumu vyroby sa maju uviest’ na pouzivanych fTasiach.

Je potrebné zabezpecit', aby bola denna davka uzita pod dohl'adom a vizualnou kontrolou (napriklad v
lekarni) v sulade s prislusnymi narodnymi pravnymi predpismi, alebo inym spdsobom odporac¢anym
vnitrostatnymi smernicami.

Lekar musi informovat pacienta, Ze peroralne podanie je jedinym povolenym a bezpe¢nym sposobom
podania tohto lieku. Musi d’alej zdoraznit’ potencialne dosledky nespravnej aplikacie.

Intoxikdcia 0sob doteraz nelieCenych opidatmi

K zivot ohrozujucej intoxikacii méze dojst aj pri nizsich koncentraciach, ako su pouzivané v
substitu¢nej lieCbe, a to najma u 0s6b bez vyvinutej tolerancie (zvlast u deti). U dospelych bez
vyvinutej tolerancie moZze tato situacia nastat’ pri davkach asi 20 mg metadoénium-chloridu.

Pediatricka populacia
U deti vo veku do 5 rokov moze tato situacia nastat’ pri davkach priblizne 1 mg, u starSich deti pri asi 3
mg metadonium-chloridu.

Prejavy a priznaky nadmerného uZitia metadonu

Interakcie medzi vznikom a udrzanim tolerancie na opioidy a davkami metadénium-chloridu mézu byt
zlozité. Odporuca sa znizenie davky, ak pacienti vykazuju prejavy a priznaky nadmernych t¢inkov
metadonium-chloridu charakterizovanych ako ,,zvlastny pocit“, znizena schopnost’ sustredit’ sa,
ospanlivost’ a mozny pocit zavratu v stoji.

Priznaky preddavkovania

Predavkovanie je charakterizované utlmom dychania (pokles dychovej frekvencie a/alebo objemu
dychania, Cheynovo-Stokesovo dychanie, cyan6za), extrémnou ospanlivostou postupujucou do
stuporu alebo kémy, miézou, oslabenim kostrového svalstva, vlhkou kozou a niekedy bradykardiou a
hypotenziou. Tazké predavkovanie, najma po intravendznej aplikacii, mdZe sposobit zastavenie
dychania, cirkulacny kolaps, zastavenie srdca a smrt’.

Pri predavkovani metadéonom sa pozorovala toxicka leukoencefalopatia.

Liecba preddavkovania

Ak je to potrebné, mimoriadne opatrenia alebo intervencia intenzivnej starostlivosti (napr. intubacia
a ventilacia) musia byt’ vykonané okamzite. Specifické antagonisty opioidov (napr. naloxén), mozu
byt pouzité na lieCbu priznakov intoxikacie. Jednotlivé antagonisty opioidov sa liSia v davke (je
nevyhnutné vziat’ do tvahy informéacie od vyrobcu!). Okrem toho je potrebné vziat' do uvahy, ze
respira¢ne depresivny uc¢inok metadéonu méze byt dlhotrvajtci (36-48 hodin), zatial’ ¢o antagonisty
opioidov su kratkodobo pdsobiace lie¢iva (1 az 3 hodiny). Po odzneni antagonistického u¢inku mézu
byt potrebné d’alSie injekcie. M6Zu byt nevyhnutné opatrenia na zabranenie strat telesného tepla a
objemova substitu¢na liecba.

U pacientov fyzicky zavislych na omamnych latkach spdsobi podanie obvyklej davky antagonistu
opioidov akutne abstinencné priznaky. Ak je to mozné, treba sa u tychto pacientov vyhnut’ pouzivaniu
antagonistov. Zvlastnu pozornost’ je nevyhnutné vynalozit, ak je vSak takéto zaobchadzanie potrebné
na lie¢bu tazkych respira¢nych atlmov.

V pripade peroralnej intoxikacie metadonom moéze byt vyplach zaludka urobeny iba po
predchadzajucej liecbe antagonistami.

Ochrana dychacich ciest intubaciou je dolezita najma v pripade vyplachu zaludka, ako aj pred
podanim antagonistov (mdze dojst’ k vyvolaniu vracania).

V liecbe intoxikacie nesmu byt pouZzivané alkohol, barbituraty, fenotiaziny a skopolamin.
Metadonium-chlorid nie je mozné dialyzovat’.

Ukondenie lie¢by metadonium-chloridom
Pocas 24-hodinového davkovacieho intervalu sa mézu objavit’ abstinencné priznaky v pripade, ze

predpisana davka metadonium-chloridu je prili§ nizka (nazalna kongescia, gastrointestinalne priznaky,
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hnacka, bolesti svalov, uzkost’). Ak sa pacienti st'azuji na abstinen¢né priznaky, oSetrujuci lekari by
mali zvazit’ upravu davky.
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