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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
MISYO 10 mg/ml concentrat pentru solutie orala
Metadona clorhidrat

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si luati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Misyo si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Misyo

Cum sa luati Misyo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Misyo

Continutul ambalajului si alte informatii

SukrwdE

1. Ce este Misyo si pentru ce se utilizeaza

Acest medicament contine clorhidrat de metadona , care apartine unui grup de medicamente
denumite analgezice narcotice. Este utilizat pentru tratamentul adictiei, pentru a reduce simptomele
de Tntrerupere.

Toti pacientii carora li se administreaza Misyo trebuie monitorizati de rutind in vederea identificarii
semnelor de utilizare incorecta, abuz sau adictie pe parcursul tratamentului.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Misyo

Nu luati Misyo:

- daca sunteti alergic la metadona, benzoati sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6). O reactie alergica include eruptie trecétoare pe piele, mancarime
sau respiratie dificila;

- daca aveti o criza de astm bronsic (nu trebuie sa utilizati acest medicament Tn timpul crizei de
astm bronsic). Daca va administrati singur medicamentul (auto-administrare), asteptati pana cand a
trecut criza de astm bronsic si v-ati revenit complet;

- daca sunteti dependent de alcool;

- daca luati inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO), utilizati pentru tratamentul depresiei sau ati
luat medicamente de tipul IMAO in ultimele doua saptamani (vezi ,,Utilizarea altor medicamente”);
- dacd nu sunteti dependent de medicamente opioide;

- daca aveti probleme cu inima (prelungirea intervalului QT);

- daca aveti probleme severe cu ficatul,

- daca sunteti 1n timpul travaliului.




Daca nu sunteti sigur daca oricare din situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Thainte de a lua Misyo.

Atentionari si precautii
Inainte sa luati Misyo, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului daca:
- aveti probleme severe de respiratie;
- aveti sau ati avut recent o leziune la nivelul capului;
- aveti probleme cu ficatul sau rinichii;
- aveti epilepsie;
- aveti functie tiroidiana scazuta (hipotiroidism);
- aveti probleme cu glanda suprarenald;
- aveti prostata marita;
- avetl tensiune arteriala scazuta;
- prezentati soc;
- aveti o afectiune caracterizatd prin slabiciune musculara, numita miastenie gravis;
- aveti probleme cu intestinele;
- prezentati factori de risc pentru prelungirea intervalului QT, cum sunt:
- aveti istoric de batai ale inimii neregulate;
- aveti istoric de boala de inima;
- aveti istoric familiale de deces brusc, fara cauza aparenta;
- aveti concentratii scazute de potasiu, sodiu sau magneziu n sange;
- sunteti gravida sau alaptati;
- sunteti foarte bolnav sau 1n varsta. Este posibil sa prezentati o sensibilitate mai mare la acest
medicament.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca prezentati oricare dintre urmatoarele
simptome in timp ce luati Misyo: slabiciune, oboseala, lipsa poftei de mancare, greata, varsaturi
sau tensiune arteriala scazuta. Acestea pot fi simptome ale unei productii prea reduse de cortizol a
glandelor suprarenale si poate fi necesar sa luati suplimente hormonale

Utilizarea pe termen lung poate cauza scaderea nivelurilor hormonilor sexuali si cresterea nivelului
prolactinei. Discutati cu medicul dumneavoastra daca prezentati simptome precum scaderea
libidoului, impotenta sau absenta menstruatiei (amenoreea).

Daca nu sunteti sigur daca oricare din situatiile de mai sus este valabila in cazul dumneavoastra,
discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul Thainte de a lua Misyo.

Misyo impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati
orice alte medicamente.

Clorhidratul de metadona poate afecta modul Tn care actioneaza unele medicamente. De asemenea,

unele medicamente pot afecta modul in care aceasta actioneaza.

Nu trebuie sa luati Misyo:

- 1n acelasi timp sau in decurs de 2 sdptamani de la administrarea inhibitorilor de
monoaminoxidaza (IMAO)

Tn mod special, spuneti medicului dumneavoastra dac luati oricare dintre urmitoarele
medicamente:

- alte analgezice opoide;

- medicamente care au efect asupra starii psihice (de exemplu tioridazina, fenotiazine, haloperidol
si sertindol);

- medicamente pentru tratarea problemelor inimii, cum sunt verapamil si chinidina;

- medicamente pentru tratamentul depresiei (desipramind, nefazodona, fluvoxamina, fluoxetina,
paroxetina si sertralind);



- medicamente antiinflamatorii si imunosupresoare (de exemplu dexametazona si ciclosporind);
- medicamente antivirale, incluzand unele medicamente utilizate pentru tratamentul HIV
(nevirapina, zidovudina, efavirenz, nelfinavir, ritonavir, amprenavir, delavirdina,
lopinavir/ritonavir, ritonavir/saquinavir, abacavir, didanozina si stavudina);

- antibiotice (medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor bacteriene), cum sunt
ciprofloxacina si antibioticele macrolide, de exemplu claritromicind, telitromicina si eritromicin;
- medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice, cum sunt fluconazol, itraconazol si
ketoconazol,

- cimetidina, utilizatd pentru tratamentul ulcerelor gastrice;

- naloxona, utilizata pentru a inversa efectul medicamentelor opioide;

- medicamente utilizate pentru a opri actiunea medicamentelor opioide, cum sunt naltrexona si
buprenorfina;

- rifampicina, utilizata pentru tratamentul tuberculozei (TBC);

- medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei, cum sunt fenitoina, carbamazepina,
fenobarbitalul si primidona;

- medicamente care fac urina acida, cum sunt acidul ascorbic (vitamina C) si clorura de amoniu;
- medicamente utilizate pentru tratamentul diareei (de exemplu loperamida, difenoxilat);

- medicamente diuretice (de exemplu spironolactona);

- medicamente care va provoacd somnolenta;

- metamizol, un medicament utilizat pentru tratarea durerii si febrei;

- sunatoare - 0 planta medicinala pentru tratamentul depresiei.

Utilizarea concomitenta a Misyo impreuna cu medicamente sedative, cum sunt benzodiazepinele
sau medicamentele Tnrudite, creste riscul de ameteala, dificultati de respiratie (depresie
respiratorie), coma si poate pune viata in pericol. Din aceasta cauza, utilizarea concomitenta trebuie
luata in considerare numai daca nu sunt posibile alte optiuni de tratament.

Cu toate acestea, daca medicul dumneavoastra va prescrie Misyo impreund cu medicamente
sedative, doza si durata tratamentului concomitent trebuie sa fie limitate de medicul
dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra despre toate medicamentele sedative pe care le luati si urmati cu
strictete recomandarea medicului dumneavoastra privind dozele. Ar putea fi util sa informati
prietenii sau rudele pentru a fi constienti de semnele si simptomele mentionate mai sus. Contactati
medicul dumneavoastra cand manifestati astfel de simptome.

Riscul de reactii adverse creste daca utilizai metadonad concomitent cu antidepresive (cum ar fi
citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralind, venlafaxina,
amitriptilind, clomipramind, imipramina, nortriptilind). Discutati cu medicul dumneavoastra daca
prezentati simptome precum:

e modificari ale starii mentale (de exemplu, agitatie, halucinatii, coma)

e Dbatdi rapide ale inimii, tensiune arteriala instabila, febra

e cxagerarea reflexelor, afectarea coordonarii, rigiditate musculara

e simptome gastrointestinale (de exemplu, greata, varsaturi, diaree)

Alte medicamente pe care le luati eventual pot afecta de asemenea inima (de exemplu sotalol,
amiodarona si flecainida).

Trebuie sd spuneti medicului dumneavoastra despre orice alt medicament pe care il luati, deoarece
acesta poate fi periculos cand este administrat impreuni cu metadona. In aceste situatii, medicul
dumneavoastra poate decide ca este necesar sa va monitorizeze inima prin efectuarea unei
electrocardiograme (ECG) la inceputul tratamentului, pentru a se asigura cé aceste efecte nu apar.
Metadona poate afecta de asemenea unele analize de sange si urina (incluzand testele de control
anti-doping). Spuneti medicului dumneavoastra daca luati metadona inainte de a vi se efectua orice
analiza.

Misyo impreuna cu alimente, bauturi si alcool
Misyo poate fi administrat cu sau fara alimente.



Nu consumati alcool in timp ce luati Misyo. Acest lucru este necesar deoarece metadona va poate
provoca somnolentd, iar consumul de alcool va poate face si mai somnoros.

Nu consumati suc de grapefruit in timp ce luati Misyo. Acest lucru este important pentru ca sucul
de grapefruit poate modifica efectul metadonei.

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa rimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Misyo poate fi utilizat In cursul sarcinii dupa o atenta evaluare a raportului beneficiu/risc de cétre
un medic, de preferinta sub supraveghere intr-un centru medical specializat. Poate fi necesara
cresterea dozei zilnice pand la dublarea acesteia, pentru a mentine eficacitatea tratamentului in
conditiile schimbarilor suferite de metabolism 1n cursul sarcinii. Utilizarea cronica in cursul sarcinii
poate conduce la obisnuinta si adictie la metadona a fatului, precum si la simptome de sevraj dupa
nastere, care adeseori necesita tratament 1n spital.

Aveti grija daca efectuati un test de sarcind deoarece Misyo poate interfera cu rezultatele.

Nu trebuie sa luati acest medicament daca sunteti in timpul travaliului.

Alaptarea

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aldptati sau intentionati sa aldptati in timp ce luati
metadonad, deoarece aceasta va poate afecta sugarul. Monitorizati-va sugarul pentru a depista
eventuale semne si simptome anormale, cum ar fi somnolenta crescutd (mai mult decat de obicei),
dificultati de respiratie sau stare de moleseala. Discutati imediat cu medicul dumneavoastra daca
observati vreunul dintre aceste simptome.

Fertilitatea
S-a raportat cd metadona cauzeaza disfunctie sexuala la pacientii de sex masculin in cursul
tratamentului de intretinere.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Metadona poate afecta in mod sever capacitatea dumneavoastrd de a conduce vehicule sau de a
folosi utilaje, atat in timpul administrarii cat si dupa aceea. Trebuie sé reluati aceste activititi numai
cu permisiunea medicului dumneavoastra.

Misyo contine sorbitol

Acest medicament contine 300 mg sorbitol in forma lichida, necristalizata (care este echivalentul a
210 mg de sorbitol) in fiecare 1 ml.

Sorbitolul este o sursd de fructozd. Dacd medicul dumneavoastra v-a spus cd aveti intoleranta
ereditara la fructoza (IEF), o boala genetica rara in care fructoza nu poate fi metabolizatd, adresati-va
medicului dumneavoastra inainte sa vi se administreze sau sa utilizati acest medicament.

La unele persoane, sorbitolul poate afecta cantitatea de metadona absorbita din doza inghitita. La
aceste persoane, trecerea de la Misyo 10 mg/ml concentrat pentru solutie orala la alte medicamente
care contin metadond, dar care nu contin sorbitol, poate provoca modificarea concentratiilor
plasmatice ale metadonei si revenirea simptomelor. Dacé se intimpla acest lucru, va rugiam si va
adresati medicului dumneavoastra.

Misyo contine benzoat de sodiu

Acest medicament contine 3 mg benzoat de sodiu per fiecare 1 ml.

Desi acest medicament nu este destinat utilizarii la nou-ndscuti, este important sa stiti ca benzoatul
de sodiu poate agrava icterul (ingélbenirea pielii si ochilor) la nou-nascuti (cu varsta de pana la

4 saptamani).



Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per ml, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum si luati Misyo

Luati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra sau
farmacistul. Discutati cu medicul dumneavoastrd sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Trebuie sa luati Misyo numai pe cale orala. In nicio circumstanta nu trebuie si injectati
medicamentul, deoarece injectarea poate provoca leziuni grave si permanente ale organismului, cu
posibile consecinte letale. Medicamentul trebuie diluat de catre un profesionist in domeniul
sanatatii. Vi se va administra Misyo 1n forma diluata.

Medicul dumneavoastra va va spune ce cantitate de Misyo trebuie sa luati, si cat de des trebuie sa il
luati. Este important sa nu luati mai mult decat doza stabilitad de medicul dumneavoastra.

Adulti

Doza initiald obisnuita este de 10 - 30 mg pe zi. Doza va fi crescuta treptat pana cand nu mai
prezentati semne de abstinentd sau de intoxicatie. Doza obignuita este de 60 - 120 mg pe zi.
Medicul dumneavoastra va decide care este doza de care aveti nevoie si cand trebuie sa reduca
doza.

Persoane varstnice si persoane foarte bolnave

Daca trebuie sa repetati dozele de medicament, este posibil ca medicul dumneavoastra sa doreasca
sa va monitorizeze indeaproape. Daca sunteti o persoana Varstnica, sunteti bolnav sau aveti
probleme cu rinichii, este necesara prudentd, iar doza trebuie scazuta.

Utilizarea la copii si adolescenti
Misyo nu este adecvat pentru utilizare la copii si adolescenti.

Daca luati mai mult Misyo decit trebuie

Daca luati prea multa metadona puteti prezenta urmatoarele:

- respiratie dificilé;

- somnolenta extrema, lesin sau coma;

- pupile punctiforme;

- slabiciune musculara;

- piele rece si umeda;

- hipoglicemia

- batai ale inimii lente, tensiune arteriald scazuta, atac de cord sau soc;
- in cazuri severe poate sa aparad decesul.

In caz de supradozaj trebuie sa solicitati imediat asistentd medicala, chiar dacd va simtiti bine,
deoarece este posibil sa prezentati intoxicatie cu metadona.

Daca uitati sa luati Misyo
Daca uitati sa luati o doza, nu o mai luati. Asteptati pana cand este momentul s luati doza urmatoare
si luati numai aceasta cantitate. Nu luati o doza dubla pentru a compensa doza uitata.

Daca incetati sa luati Misyo

Nu incetati sd luati acest medicament decat daca medicul dumneavoastra va spune sa faceti acest
lucru, deoarece puteti prezenta reactii de intrerupere. Medicul dumneavoastra va va spune cum sa
scadeti doza treptat.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.



4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la
toate persoanele.

Opriti administrarea acestui medicament si adresati-va imediat medicului dumneavoastra

daca prezentati oricare dintre urmaitoarele:

- Reactii alergice care pot include: umflarea fetei, buzelor, limbii sau gatului, sau respiratie
dificild, sau dificultati la inghitire, sau mancarime severa a pielii, cu aparitie de noduli.

- Probleme cu inima. Semnele acestora pot include modificari ale batailor inimii, cum sunt batai
ale inimii mai rapide sau absenta unor batai ale inimii, respiratie dificila si ameteli daca
respiratia devine lenta si superficiala. Aceste reactii adverse sunt rare i pot afecta pana la 1 din
1000 persoane.

- Daca respiratia dumneavoastra devine lenta si superficiala.

- Cresterea presiunii din interiorul craniului, daca aveti deja aceasta tulburare in urma unei
leziuni la nivelul creierului sau a unei boli cerebrale.

Continuati si luati medicamentul, dar adresati-vi imediat medicului dumneavoastra dacia
manifestati oricare dintre urmatoarele reactii adverse:
- Daca aveti astm bronsic si acesta se agraveaza.

Alte reactii adverse posibile includ:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
- Senzatie sau stare de rau.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- Retentie de apa;

- Stare de buna dispozitie exagerata (euforie), vederea sau auzirea unor lucruri care nu sunt reale
(halucinatii);

- Stare de somnolent;

- Vedere incetosata, pupile punctiforme, uscéciune a ochilor;

- Senzatie de ameteli sau de rotire;

- Constipatie;

- Eruptie pe piele, transpiratii;

- Senzatie de oboseala;

- Crestere 1n greutate.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

- Senzatie de proasta dispozitie exagerata (disforie), agitatie, confuzie, dificultati ale somnului,
scaderea impulsului sexual;

- Durere de cap, lesin;

- Tensiune arteriald scazuta, inrosire a fetei;

- Respiratie dificila (incluzand tuse), uscaciune a nasului;

- Uscéciune a gurii, inflamatie a limbii;

- Spasm al ductelor biliare (durere abdominala);

- Mancéarime, urticarie, eruptie trecatoare pe piele;

- Retentie de urina, dificultate de a urina;

- Dificultate In obtinerea sau mentinerea unei erectii;

- Tulburari de menstruatie, producerea laptelui;

- Umflare a picioarelor;

- Slabiciune;

- Temperaturd scazutd a corpului.



Rare (pot afecta pani la 1 din 1000 persoane):

- Probleme cu inima, Incetinirea batailor inimii, simgirea batdilor inimii (palpitatii);
- Soc;

- Stop respirator;

- Hipomotilitate intestinala (ileus).

S-au raportat de asemenea urmatoarele reactii adverse (cu frecventa necunoscuti)
- Numdr mai mic de plachete Tn sdnge, ceea ce creste riscul de sdngerare sau vanatai;
- Concentratie plasmatica crescuta a prolactinei;

- Pierdere a poftei de méancare;

- Deficit de potasiu sau magneziu Tn sange;

- hipoglicemia

- Pierderea auzului.

Deficitul de potasiu sau magneziu in sdnge, pierderea auzului sau numarul mai mic de plachete in
sénge pot aparea de asemenea, cu toate ca frecventa acestor reactii adverse nu este cunoscuta.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra , farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail; adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Misyo
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si flacon dupa EXP. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A se pastra la temperaturi sub 25 °C in ambalajul original, pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima deschidere, a se pastra la temperaturi sub 25 °C in ambalajul original, pentru a fi
protejat de lumina, timp de cel mult 90 de zile. A se utiliza in decurs de 90 de zile de la deschidere.
Dupa diluare pana la concentratii de 1 mg/ml sau 5 mg/ml, medicamentul are o perioada de
valabilitate de 14 zile cand este pastrat in flacoane din PET la temperaturi sub 25 °C, protejat de
lumina. A se utiliza in decurs de 14 zile dupa diluare.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum
sd aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Misyo

- Substanta activa este metadona.

Fiecare ml de concentrat pentru solutie orald contine clorhidrat de metadona 10 mg.

- Celelalte componente sunt: sorbitol lichid necristalizant (E420); glicerol (E422); benzoat
de sodiu (E211); acid citric monohidrat (E330), albastru stralucitor FCF (E133) si apa purificata.



Cum arata Misyo si continutul ambalajului
Misyo este o solutie limpede, de culoare albastra.

Marimea ambalajului de 100 ml:

Cutie cu un flacon din sticla contindnd 100 ml concentrat pentru solutie orala cu capac din plastic,
sau capac prevazut cu sistem de inchidere securizat pentru copii si prospect in interior.

Marimea ambalajului de 1000 ml:

Cutie cu un flacon continand 1000 ml concentrat pentru solutie orala cu capac din plastic, sau
capac prevazut cu sistem de Tnchidere securizat pentru copii si prospect in interior.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detindtorul autorizatiei de punere pe piata
INN-FARM d.o.0., Maleseva ulica 014, 1000 Ljubljana
Slovenia

Tel.: +386 70 390 711

Fax:+ 386 5191 116

e-mail: info@innfarm.si

Fabricantul

ALKALOID-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana — Crnuge
Slovenia

Tel.: +386 1 300 42 90
Fax: +386 1 300 42 91
email: info@alkaloid.si

Acest medicament este autorizat in statele membre ale SEE sub urmaitoarele denumiri:

Marea Britanie (Irlanda de Nord) MISYO 10 mg/ml Concentrate for oral solution

Austria MISYO 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum
Einnehmen

Republica Ceha MISYO 10 mg/ml

Germania MISYO 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum
Einnehmen

Ungaria MISYO 10 mg/ml koncentratum belsdleges oldathoz

Polonia MISYO

Portugalia MISYO 10 mg/ml Concentrado para solugéo oral

Romania MISYO 10 mg/ml Concentrat pentru solutie orala

Republica Slovacia MISYO 10 mg/ml

Spania MISYO 10 mg/ml Concentrado para solucion oral

Acest prospect a fost revizuit in Noiembrie 2022
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