PAKENDI INFOLEHT ON KOOSTATUD TOIMEAINEPOHISELT
Pakendi infoleht: teave kasutajale

Metadoon, 20 mg, tahke suukaudne ravimvorm

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis muugiluba ning seda voib kasutada tiksnes
arsti soovitusel.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage nGu oma arsti vOi apteekriga.

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnéhud on sarnased.

- Kui teil tekib ksk6ik milline kGrvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime
vOib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on metadoon ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne metadooni kasutamist
Kuidas metadooni votta

Vo6imalikud kdrvaltoimed

Kuidas metadooni sailitada

Muu teave

SOk~ wnE

1. Mis ravim on metadoon ja milleks seda kasutatakse

Metadoon on stinteetiline opioidagonist.

Metadooni kasutatakse opioids6ltuvuse asendusraviks sobiva meditsiinilise jalgimise stisteemi,
sotsiaalse ja pstihholoogilise abi raames ja tugeva valu raviks.

Metadooni valuvaigistav toime on tingitud nii valu tajumise muutusest kui ka valulave kdrgenemisest.

Kui teie arst on madranud selle ravimi m6ne muu naidustuse puhul, siis tuleb jargida arsti ettekirjutust.

2. Mida on vaja teada enne metadooni kasutamist

Metadooni ei tohi kasutada:

- kui olete metadooni vGi selle ravimi mis tahes koostisosade suhtes allergiline;

- &geda hingamise parssumise puhul, nt 4geda astmahoo ajal, raske bronhiidi v6i raske
kopsuemfiiseemi korral;

- kui teil on on rahutusseisund alkoholi v6i uinutite kuritarvitamise tagajarjel;

- kui te kasutate samaaegselt v3i olete viimase 14 66pdeva jooksul kasutanud raviks monoamiini
oksiidaasi (MAO) inhibiitoreid.

Hoiatused ja ettevaatusabindud

Enne metadooni kasutamist pidage ndu oma arsti voi apteekriga:

- - kui teil on haiguslik seisund, mis v8ib p6hjustada hiipoventilatsiooni (vdhenenud 6huvool
kopsudesse) vBi hingamise parssumist, nt obstruktiivne kopsuhaigus (bronhide pisiv
ahenemine), cor pulmonale (stidamehaigus), hapnikuvaegus v@i siisinikdioksiidi kuhjumine
Veres;

- kui te kasutate samaaegselt mdnda teist kesknérvisiisteemi depressanti, sel juhul tuleb
metadooni annust vahendada;

- kui teil on koljusisese réhu tdus voi peatrauma;

- kui teil esineb hiipotireoos (kilpnaarme vaegtalitlus);

- kui teil esineb Addisoni tdbi (neerupealise koore puudulikkus);
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- kui te kuritarvitate alkoholi vdi rahusteid;

- kui teil esineb hipopituitarism (ajuripatsi eessagara vaegtalitlus);

- kui teil esineb feokromotsiitoom (neerupealise sési kasvaja);

- kui te kasutate monoamiini okstidaasi inhibiitoreid (depressiooni ravim) voi olete viimase
14 paeva jooksul I6petanud ravi MAQ inhibiitoritega;

- kui teil on &ge seedetrakti haigus vGi pdletikuline soolehaigus;

- kui teil on maksa ja sapiteede haigus, nt sapikoolikud ja kbhundérme héired;

- kui teil esineb eesnadrme suurenemine voi kusiti ahenemine. Tihjenemisrefleks on parsitud ja
seetdttu esineb sagedasti uriinipeetust;

- kui teil esineb ndrkus, vasimus, isutus, iiveldus, oksendamine vdi madal vererdhk. See vdib olla
mark, et neerupealised toodavad liiga vahe hormooni kortisool ja vdib olla te vajate
hormoonasendusravi.

Metadooni ei tohi kasutada modduka valu, dgeda valu ja ,,1abil66gi valu puhul voi vajaduspohiselt
ning opioide varem mittesaanud patsientidel. Kroonilise mitte-vahivalu puhul ei tohi metadoon olla
esimese valiku ravim.

Sage annustamine vGib viia ravimi kuhjumiseni organismis, mis vdib pdhjustada Gleannustamist ja
toksilisust.

Tolerantsus, s6ltuvus ja narkomaania

Metadoon on opioid. Opioidide korduvalt kasutamine v6ib vahendada ravimi efektiivsust (te harjute

sellega — seda nimetatakse tolerantsuseks). Lisaks v8ib metadooni korduvalt kasutamine pdhjustada

sOltuvust, kuritarvitamist ja narkomaaniat, mis omakorda voib 16ppeda eluohtliku tileannustamisega.

Suurema annuse ja pikaajalisema kasutamise korral vdib nende kérvaltoimete tekkerisk suureneda.

Sdltuvus vdi narkomaania vaib tekitada tunde, et te ei suuda enam kontrollida, kui palju ravimeid

peate v&tma vOi kui sageli peate neid votma. Kui kasutate ravimit valu leevendamiseks, voib teile

tunduda, et peate jatkama selle votmist, isegi kui see ei aita valu leevendada.

Soltuvusse sattumise vBi narkomaania risk on inimestel erinev. Metadoonist sdltuvusse jaamise

tekkerisk on suurem, Kui:

- te olete vOi keegi teie pereliikmetest on kunagi kuritarvitanud v6i olnud s6ltuvuses alkoholist,
retseptiravimitest voi ebaseaduslikest uimastitest (,,narkomaania‘);

- te olete suitsetaja;

- teil on kunagi olnud probleeme meeleoluga (depressioon, drevus vdi isiksusehdire) vi olete
saanud psuhhiaatrilist abi muude vaimuhaiguste raviks.

Kui markate metadooni votmise ajal mdnda jargmistest nahtudest, v6ib see olla mérk sdltuvusse

jadmisest voi narkomaaniast:

- peate v&tma ravimit kauem, kui arst on teile soovitanud;

- peate vdtma soovitatust suurema annuse;

- kasutate ravimit muudel kui ettekirjutatud p&hjustel, niiteks ,,rahu séilitamiseks* voi ,,uinuda
aitamiseks®;

- olete korduvalt teinud ebabnnestunud katseid l18petada ravimi kasutamine vdi kasutamist
kontrollida;

- kui 10petate ravimi votmise, tunnete end halvasti ja pérast ravimi uuesti votma hakkamist
tunnete end taas paremini (nn vd6rutusnahud).

Kui markate tkskdik millist neist ndhtudest, pidage nGu oma arstiga, et arutada teile sobivaimat

raviviisi, sealhulgas seda, millal on asjakohane ravi I6petada ja kuidas seda ohutult teha.

Ravi I8petamisel on kirjeldatud v6drutusnéhte, tavaliselt 24...48 tunni jooksul pérast ravi I6petamist.
Metadooniga ravi I6petamine patsientidel, kellel on tekkinud fudsiline s6ltuvus, peab toimuma jark-
jargult. Jarsk ravi katkestamine, annuse vahendamine voi opiaadi antagonisti manustamine (nt
naloksoon) vdib esile kutsuda arajatusindroomi, millele on iseloomulik unetus, valu, tugev nohu,
suurenenud pisaravool, isu vahenemine ja kdhulahtisus.

Ravi ajal metadooniga on teatatud ka erinevat tdpi sidame ritmihéirete esinemisest, seda
sagedamini, kuid mitte ainult, metadooni suuremate annuste puhul (> 200 mg 66péevas). Seetdttu
patsiendid, kellel esineb QT intervalli pikenemine v&i on oht selle tekkeks, kaugelearenenud
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stidamehaigus, elektrolutide tasakaaluhdired ning kes kasutavad samaaegselt ravimeid, mis vdivad
pikendada QT intervalli, peavad olema metadooni kasutamisel eriti ettevaatlikud.

Metadoon v@ib pdhjustada unega seotud hingamishéireid, nagu uneapnoe (hingamispausid une ajal) ja
unega seotud hupokseemia (vaike hapnikusisaldus veres). Simptomiteks vdivad olla hingamispausid
une ajal, dhupuudusest tingitud 6ine arkamine, raskused une sailitamisega voi liigne unisus péevasel
ajal. Kui mérkate voi keegi teine markab neid siimptomeid, votke thendust oma arstiga. Arst vdib
kaaluda annuse vahendamist.

Nagu koik opiaadid vdib ka metadoon pdhjustada hairiva kdhukinnisuse, mis on eriti ohtlik tdsise
maksapuudulikkusega patsientidel. Seetfttu on soovitatav juba varakult kasutusele v6tta kdhukinnisust
véltida aitavad meetmed.

Pikaajaline kasutamine v8ib pbhjustada suguhormoonide sisalduse vahenemist ja hormooni prolaktiini
sisalduse suurenemist. POdrduge oma arsti poole, kui teil esinevad siimptomid nagu vahenenud libiido,
impotentsus vdi menstruatsiooni puudumine (amenorroa).

Muud ravimid ja metadoon
Teatage oma arstile vGi apteekrile, kui te votate, olete hiljuti vdtnud v6i kavatsete vétta mis tahes muid
ravimeid.

Mdned ravimid vbivad kiirendada metadooni ainevahetust, mille tulemusel langeb metadooni tase
plasmas: infektsioonivastased ravimid (rifampitsiin), krambivastased ravimid (karbamasepiin,
fendtoiin), liht-naistepuna ja retroviirusvastased ained, mida kasutatakse HIV infektsiooni ravis
(peamiselt nevirapiin, efavirens ja mdned proteaasi inhibiitorid). Nende ravimite manustamine v@ib
pbhjustada metadooni drajatundhtude tekkimist.

Moned ravimid voivad aeglustada metadooni ainevahetust, mille tulemusel tduseb metadooni tase
plasmas: flukonasool (seentevastane ravim) ja mdned selektiivsed serotoniini tagasihaarde inhibiitorid
(SSRI) (depressiooni ravim), eriti fluvoksamiin. Nende ravimite manustamine v&ib suurendada
tdendosust metadooni toksilisuse tekkeks.

Kannabidiooli (krambihoogude raviks kasutatav ravim) samaaegne manustamine v6ib pbhjustada
metadooni sisalduse suurenemist plasmas.

Metadooni eritumine vaheneb ja tase organismis tduseb, kui seda manustatakse koos CYP3A4 toimet
inhibeerivate ravimitega, nt mdned HIV-i vastased ained, makroliidantibiootikumid, tsimetidiin ja
asoolid.

Gabapentiin ja pregabaliin (epilepsia, narvivalu vdi drevuse raviks kasutatavad ravimid) vGivad
suurendada opioidide tleannustamise v3i hingamisdepressiooni (hingamisraskused) riski ja olla
eluohtlikud.

Monoamiini okstidaasi inhibiitorid vbivad pikendada ja tugevdada metadooni hingamist pérssivat
toimet. Opioidide ja MAO inhibiitorite koosmanustamine vdib pdhjustada surmaga I6ppevat vererdhu
langust ja koomat. Metadooni ei tohi kasutada samaaegselt ega enne 14 60pdeva méddumist ravist
MAO inhibiitoritega.

Metadooni toimel v8ib ménede ravimite plasmakontsentratsioon tdusta, nt nelfinaviir
(immuunpuudulikkuse ravim), zidovudiin (viiruste vastane ravim), flukonasool (seentevastane ravim)
ja desipramiin (depressiooni ravim) ja mdnede kontsentratsioon v@ib langeda, nt abakaviir ja
amprenaviir (HIV-i vastased ravimid).

Ettevaatus on vajalik, kui metadooni kasutatakse koos ravimiga, millel on teada QT intervalli
pikendav toime.



Koostoimed vbivad esineda metadooni ja ritmihdirete ravimite vahel, nt | ja Il klassi
antiartitmikumid, mdned neuroleptikumid (psiihhoosivastased ravimid), tritsuklilised antidepressandid
ja kaltsiumikanali blokaatorid (vererdhu ravimid).

Ettevaatus on vajalik ka juhul, kui metadooni kasutatakse koos ravimiga, mis v@ib p6hjustada
elektrolliutide tasakaalu haireid (magneesiumivahesus veres, kaaliumivéahesus veres), mis omakorda
pohjustavad QT intervalli pikenemist. Siia kuuluvad diureetikumid (vedeliku véljutust suurendav
ravim), lahtistid ja harvadel juhtudel ka mineralokortikoidsed hormoonid.

Metadooni Uldist parssivat toimet v8ivad tugevdada teised tsentraalselt toimivad ained, nt alkohol,
barbituraadid (uinutid), narvi-lihase tilekannet takistavad ained, fenotiasiinid (psiihhoosivastased
ravimid) ja rahustid. Mdned pstihhotroopsed ravimid v@ivad metadooni valuvaigistavat toimet
tugevdada.

Ho-retseptorite blokaatorite (haavandtfve ravimid) Gheaegsel manustamisel on suurem oht metadooni
kdrvaltoimete tekkeks.

Metadooni ja rahustite nagu bensodiasepiinide vdi sarnaste ravimite samaaegne kasutamine suurendab
uimasuse, hingamisraskuste (respiratoorne depressioon) ja kooma tekkeriski ning vdib olla eluohtlik.
Seetdttu vBib samaaegset kasutamist kaaluda ainult siis, kui muud ravivéimalused puuduvad.

Kui teie arst méarab teile metadooni koos rahustitega, tuleb kasutada vaikseimat efektiivset annust
ning ravi peab olema voimalikult lihike. R&&kige oma arstile kdikidest rahustitest, mida votate, ning
jargige hoolikalt arsti soovitusi annustamise osas. Abiks vdib olla, kui palute sdpradel voi sugulastel
olla valvsad eespool nimetatud nahtude ja siimptomite suhtes. Selliste siimptomite esinemisel
podrduge arsti poole.

Kdrvaltoimete risk suureneb metadooni samaaegsel kasutamisel koos antidepressantidega (nt
tsitalopraam, duloksetiin, estsitalopraam, fluoksetiin, fluvoksamiin, paroksetiin, sertraliin,
venlafaksiin, amitriptuliin, klomipramiin, imipramiin, nortriptliin).

Konsulteerige oma arstiga, kui teil esinevad simptomid, nagu:

- vaimse seisundi muutused (nt arritus, hallutsinatsioonid, kooma);

- stidamepekslemine, ebastabiilne vererdhk, palavik;

- reflekside elavnemine, koordinatsiooni halvenemine, lihasjaikus;

- seedetrakti simptomid (nt iiveldus, oksendamine, kdhulahtisus).

Metadooni v6tmine koos alkoholiga
Alkohol tugevdab ravimi sedatiivset (rahustavat) toimet.

Rasedus, imetamine ja viljakus

Andmed metadooni kasutamise kohta raseduse ajal ei viita metadooni vaararendeid pdhjustavatele
toimetele. Metadooni tohib kasutada raseduse ajal vaid juhul, kui oodatav kasu emale on suurem Kkui
voimalik oht lootele.

Metadoon eritub rinnapiima ja vdib pdhjustada voorutusnéhte imikul, kes saab rinnapiima kaudu
metadooni. Konsulteerige arstiga, kui imetate v0i plaanite metadooni tarvitamise ajal imetada, sest see
vOib mojutada teie last. Jalgige oma last selliste ebatavaliste ndhtude ja sumptomite suhtes, nagu

simptomite ilmnemisel pidage kohe ndu oma arstiga.

Metadoon ei ndi kahjustavat naiste viljakust. Uuringud metadooni sdilitusravi programmis meestel on
néidanud, et metadoon vahendab seerumi testosterooni sisaldust ja margatavalt parsib seemnepurske
mahtu ja spermatosoidide liikuvust.

Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist néu oma arstiga.

Autojuhtimine ja masinatega t6gtamine
Metadoon mojutab autojuhtimise ja masinate kasitsemise v@imet.



3. Kuidas metadooni votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski kindel, pidage
nbu oma arsti vBi apteekriga.

Arst arutab teiega enne ravi alustamist ja regulaarselt ravi ajal, mida v6ib metadooni kasutamisest
oodata, millal ja kui kaua peate seda v&tma, millal pé6rduda arsti poole ja millal on vaja ravi 18petada.

Metadooni ei tohi manustada sagedamini kui 6...8 tunni jarel, kuna see vdib organismis kuhjuda ja
pbhjustada sedatsiooni (erutuse vahenemist) ja hingamise parssumist. Ravi metadooniga peab
alustama vaid selle ravis kasutamise kogemusega arst.

Tugev valu

Téiskasvanutele: esialgne annus 10 mg iga 6...8 tunni jarel.

Lastele on tavaline algannus 100...200 mikrogrammi/kg kehakaalu kohta iga 6...8 tunni jarel. Lapsed
on tundlikumad kui téiskasvanud ja neil vGivad murgised toimed tekkida juba vaga madalates
annustes.

Opioidsdltuvuse ravi

Annustamine on individuaalne vastavalt patsiendi vajadustele. Alustatakse annusega 10...20 mg
metadooni 66pdevas. Vajadusel annust suurendatakse 10...20 mg kaupa 60péevas, jélgides, et ei
tekiks &rajatu- ja miirgistusndhtusid. Tavaline siilitusannus on 60...120 mg 00péevas.

Maksakahjustusega patsiendid
Maksakahjustusega patsiendid peavad ravi alustama vaiksemate matadooni annustega ja ravi tuleb
individualiseerida vastavalt ravivastusele.

Neerukahjustusega patsiendid

Neerukahjustusega patsientidel tuleb metadooni annustada jargmiste intervallidega:

- kerge neerukahjustusega patsiendid (kreatiniinikliirens 50...80 ml/min) iga 6 tunni jérel;

- mo6dduka neerukahjustusega patsiendid (kreatiniinikliirens 30...50 ml/min) iga 8 tunni jarel,

- raske neerukahjustusega patsiendid (kreatiniinikliirens < 30 ml/min) iga 8...12 tunni jarel;

- I6ppstaadiumi neeruhaigusega patsientide (vajavad dialtilisi) annustamiste vaheline intervall
peab olema vdahemalt 12 tundi.

Eakad
Eakatel patsientidel tuleb kasutada vaikseimat véimalikku metadooni annust, kuna esineb metadooni
kuhjumise ja Uleannustamise oht juba véikestes annustes.

Kui arst on mééranud teistsuguse annustamise, siis tuleb jargida arsti ettekirjutust.

Kui te votate metadooni rohkem, kui ette nahtud

P6orduge otsekohe oma arsti poole v6i ldhima haigla erakorralise meditsiini osakonda, kui teie vdi
keegi teine on votnud liiga suure annuse seda ravimit. Arsti juurde voi haiglasse minnes votke kaasa
selle ravimi pakend.

4. Voimalikud kdrvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kérvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Kdige sagedamad koérvaltoimed on iiveldus, oksendamine, unisus, segasusseisund ja kéhukinnisus.

Tavaliselt areneb pikaajalisel kasutamisel nende kdrvaltoimete (vélja arvatud kdhukinnisus) suhtes
vdlja tolerantsus.



Véaga sageli esinevad karvaltoimed (esinevad rohkem kui 1 inimesel 10-st):
peap06dritus, unisus, hairunud mao tihjenemine, iiveldus, oksendamine, kdhukinnisus, suukuivus,
liighigistamine.

Sageli esinevad kdrvaltoimed (esinevad rohkem kui 1 inimesel 100-st):
segasus, 6hetamine, kihelus, uriinipeetus, seksuaalhéired, erektsioonihdired, hilinenud ejakulatsioon,
ejakulatsiooni puudumine.

Aeg-ajalt esinevad korvaltoimed (esinevad rohkem kui 1 inimesel 1000-st):

eufooriline meeleolu, diisfooria, peavalu, unetus, erutus, orientatsioonikaotus, ndgemishdired, aeglane
stidame 160gisagedus, hingamisdepressioon, kopsuturse, Oddi sfinkteri vaartalitlus (spasm,
ahenemine), sapikoolikud.

Harva esinevad kdrvaltoimed (esinevad rohkem kui 1 inimesel 10 000-st):
hallutsinatsioonid, QT intervalli pikenemine ja torsade de pointes (siidame erutuse héire), madal
vererBhk, tsirkulatoorne kollaps (minestus).

Teadmata sagedusega kdrvaltoimed (esinemissagedust ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel):
kuseteede spasm, rinnanadrmete suurenemine mehel, meestel viljakuse langus, uneapnoe
(hingamispausid une ajal), drajatusiindroom, mille siimptomiteks on nt unetus, ,.kananahk®, isu
vahenemine v@i isutus, narvilisus, rahutus, kiirenenud sidame l66gisagedus, palavik, tldine kehavalu,
vesine nina, aevastamine, varin, killmavérinad, kdhuvalu, suurenenud pisaravool, madal
veresuhkrusisaldus, iiveldus ja kdhulahtisus. Arajatusimptomid avalduvad enamasti 24...48 tundi
parast ravimi ara jatmist.

Metadoon vBib suurendada koljusisest réhku, eriti olukorras kui see on juba eelnevalt kGrgenenud.

Kdrvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib iksk6ik milline k6rvaltoime, pidage nbu oma arsti v3i apteekriga. Kdrvaltoime vib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teatada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas metadooni séilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja pudelil. KaIblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale - Vaata pakendilt.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas havitada
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Sdilitamise kohta vt infot pakendilt

6. Muu teave

Abiained vt pakendilt.

Mudgiloa hoidja

Ravimil ei ole Eesti Vabariigis mudgiluba.

Infoleht on viimati uuendatud novembris 2023.
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