PROSPECTO PARA EL PACIENTE

DENOMINACION DEL MEDICAMENTO: HIDROCLORURO DE
METADONA, SOLUCION AL 1 % DE

Forma farmacéutica: Solucion oral

Via de administracion: Via oral

COMPOSICION:
Hidrocloruro de metadona 1,00 g
Excipientes
Agua purificada c.s.p. 100 ml

ACTIVIDAD-INDICACIONES.:
La metadona es un opidceo que tiene, entre otras acciones la
analgésica. Reduce los sintomas de abstinencia en pacientes
dependientes de opiaceos.
Se utiliza principalmente en la deshabituacién de drogas opiaceas
(opio, morfina, heroina etc.), en el tratamiento del sindrome de
abstinencia y como sustituto de las drogas en personas
dependientes de opiaceos.
También se utiliza para tratar el dolor intenso.

CONTRAINDICACIONES:
Esta contraindicada en caso de alergia a metadona, pacientes con
enfermedad respiratoria grave, lesiones cerebrales (incluida
epilepsia), dolor abdominal agudo de etiologia desconocida,
hipertrofia prostatica y estenosis uretral.

PRECAUCIONES:
Los pacientes con asma crénico, hipotension e hipotiroidismo deben
estar rigurosamente controlados por el médico y seguir fielmente
sus instrucciones.

INTERACCIONES:
Interacciona con alcohol, medicamentos tranquilizantes y otros
medicamentos o drogas opiaceas, porque disminuyen aun mas las
funciones vitales y puede producirse la muerte.
También interacciona con ciertos antidepresivos, inductores
enzimaticos (rifampicina, carbamazepina, efavirenz, fenobarbital y
fenitoina) e inhibidores enzimaticos (ritonavir, indinavir,
ketoconazol, itraconazol, cimetidina, ciclosporina, etc.).



ADVERTENCIAS:

Embarazo y lactancia : En el embarazo y la lactancia es
especialmente importante seguir las instrucciones del médico

Uso en nifos : En los niflos es especialmente importante seguir
las instrucciones del médico

Efectos sobre la capacidad de conduccioén : La capacidad para
conducir vehiculos o utilizar maquinaria puede verse
negativamente afectada.

Otras : Contiene una sustancia susceptible de producir resultado
positivo en un control de dopaje.

POSOLOGIA:
La dosis es muy variable y siempre debe establecerla el médico
segun la indicacién y los efectos de los opiaceos en el paciente.
Las siguientes dosis pueden servir como orientacién, aunque el
médico a cargo del tratamiento establecera la dosis en cada caso.

‘Tratamiento del dolor: 2,5 mga 10 mgcada3-4h. (0,25mlal
ml de solucién)

Deshabituacién de opiaceos: adultos: 15 mga 20 mg (1,5mla 2
ml) para suprimir el sindrome de abstinencia, pudiendo llegar hasta
200 mg (20 ml) y mas al dia. A los 2 6 3 dias esta dosis se debe ir
reduciendo poco a poco.

-Sustitucion de opiaceos: en pacientes con poca tolerancia: 10 mg
cada 4-8 h (1 ml) 6 20 mg/dia (2 ml) en dosis Unica.

El médico reducira las dosis en nifios, en ancianos y en pacientes
debilitados o con problemas de rifidn o higado.

NORMAS PARA LA CORRECTA ADMINISTRACION:

SOBREDOSIS:
Las manifestaciones clinicas de una sobredosis consisten en la
aparicion de depresion respiratoria, caracterizada por disminucién
de la frecuencia respiratoria y del volumen ventilatorio, cianosis y
respiracion de Cheyne-Stokes; somnolencia extrema, que puede
evolucionar hacia el estupor y coma; miosis intensa, flaccidez
muscular, frialdad cutanea y, en ocasiones, hipotensién y
bradicardia. En caso de intoxicacidn extrema puede aparecer
apnea, colapso circulatorio, fallo cardiaco y muerte.
En caso de intoxicacion o sobredosis el paciente debe acudir
inmediatamente a un centro médico o llamar al Servicio de
Informacion Toxicoldgica, tfno: 915620420.

REACCIONES ADVERSAS:



Las mas frecuentes son: nauseas, vomitos, estreinimiento,
sudoracioén, euforia, aturdimiento, mareo, sedacién y depresion

respiratoria.
Con tratamientos prolongados se desarrolla tolerancia y
dependencia.

CONSERVACION:
Se debe conservar en nevera.

CADUCIDAD:
No utilizar después del plazo de validez o fecha de caducidad

indicado en el envase.



