Prospecto: informacién para el usuario

Metasedin 40 mg comprimidos
Hidrocloruro de metadona

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dérselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Metasedin y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a tomar Metasedin
Cémo tomar Metasedin

Posibles efectos adversos

Conservacién de Metasedin
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Contenido del envase e informacion adicional
1. Qué es Metasedin y para qué se utiliza

Metasedin 40 mg comprimidos es un medicamento que contiene una sustancia denominada metadona,
perteneciente al grupo de los foirmacos analgésicos narcéticos. Metadona es un analgésico central de
potencia ligeramente superior a la de la morfina. Asimismo, produce menos euforia y un sindrome de
abstinencia similar, aunque mds prolongado.

Metasedin 40 mg comprimidos estd indicado para el tratamiento sustitutivo de mantenimiento de la
dependencia a opiaceos, dentro de un programa de mantenimiento con control médico y conjuntamente con
otras medidas de tipo médico y psicosocial.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Metasedin

No tome Metasedin

- Sies alérgico a metadona o a cualquiera de los demds componentes de este medicamento (incluidos en

la seccion 6).

Si tiene problemas respiratorios o pulmonares como enfermedad obstructiva respiratoria grave, enfisema

0 asma bronquial. No tome este medicamento durante un ataque de asma agudo.

- Si tiene sintomas del corazén como consecuencia de procesos pulmonares crénicos (Cor pulmonale).

- Si tiene presion elevada en el interior del crdneo o tiene o ha tenido una lesion en la cabeza
recientemente.

- Si est4 tomando inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ) para tratar la depresién o si ha tomado un
IMAO en las ultimas dos semanas.

- Sies adicto a otros farmacos.

- Durante el parto.

- Si tiene feocromocitoma, un tumor de las glandulas suprarrenales.

- Si tiene un problema intestinal conocido como {leo paralitico.
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Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico si presenta alguno de los siguientes sintomas antes de empezar a
tomar o mientras esta tomando Metasedin:

- Sitiene la tension arterial baja (hipotension).

- Si tiene problemas de higado o rifién.

- Si tiene baja funcién del tiroides (hipotiroidismo).

- Si tiene debilidad, cansancio, falta de apetito, nduseas, vomitos o hipotension arterial. Esto puede ser un
sintoma de que las gldndulas suprarrenales estdn produciendo una cantidad muy baja de la hormona
cortisol, por lo que puede tener que tomar un suplemento hormonal.

- Si tiene trastornos de las vias biliares (vesicula biliar y conducto biliar).

- Sitiene agrandamiento de la préstata (hiperplasia prostatica).

- Si padece una enfermedad caracterizada por debilitamiento muscular, llamada miastenia gravis.

- Si tiene trastornos intestinales inflamatorios u obstructivos.

- Si es adicto al alcohol.

- Sitiene epilepsia.

- Si estd embarazada o en periodo de lactancia.

- Si esté en estado de shock.

- Si es una persona de edad avanzada o estd extremadamente enferma. En estos casos, usted podria ser
mas sensible al medicamento.

- Si es una persona propensa a padecer reacciones alérgicas, puede sufrir por ejemplo: una exacerbacién
del asma, enrojecimiento de la piel, etc.

- Si padece dolor agudo en la zona del abdomen, dado que la administracién de este medicamento u otros

medicamentos similares puede hacer mas dificil el diagnéstico y la evolucidn clinica.

- Si padece algtin factor de riesgo de prolongacién del intervalo QT (alteracién de la conduccién cardiaca)
como:

Antecedentes de latidos cardiacos irregulares,

antecedentes de enfermedades cardiacas,

antecedentes familiares de muerte subita sin causa aparente,

niveles bajos de potasio, sodio o magnesio,

enfermedad del higado.

- El consumo a largo plazo puede causar una disminucion de los niveles de hormonas sexuales y un
aumento de la hormona prolactina. Consulte a su médico si presenta sintomas como disminucién de la
libido, impotencia o ausencia de menstruacion (amenorrea).

- Durante la fase de induccién del tratamiento de mantenimiento con metadona, los pacientes deben
abandonar el consumo de heroina y pueden presentar sintomas tipicos de abstinencia (lagrimeo,
mucosidad nasal, estornudos, bostezos, etc.), que deben diferenciarse de los efectos secundarios de
metadona. Tal como sucede con otros opidceos, con el uso continuado de metadona puede desarrollarse
dependencia (adiccién) de este medicamento, asi como tolerancia al mismo, que se manifiesta por la
necesidad de incrementar sucesivamente la dosis para obtener el mismo efecto. La interrupcién brusca
del tratamiento, en pacientes con dependencia fisica, puede precipitar un sindrome de abstinencia. La
administracidn de dosis habituales de un farmaco antagonista opidceo a un paciente con dependencia
fisica de metadona u otros opidceos precipita un sindrome de abstinencia agudo. La intensidad de los
sintomas dependera del grado de dependencia del sujeto y de la dosis de antagonista administrada.

- Metadona puede alterar los resultados de algunas pruebas analiticas de la sangre (valores en sangre de
hormonas como la prolactina y otras hormonas relacionadas con el tiroides (como la tiroxina, globulina
fijadora de tiroxina [TBG] y triyodotironina)).

Uso en deportistas
Este medicamento contiene un componente que puede producir un resultado positivo en las pruebas de
control de dopaje.

Nifios y adolescentes
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No se recomienda el uso de Metasedin en nifios y adolescentes menores de 18 afios, debido a la falta de
datos de seguridad y eficacia en esta poblacién. Ademads, los nifios son mds sensibles a los efectos de la
metadona que los adultos.

Otros medicamentos y Metasedin

Existen algunos medicamentos que pueden afectar el correcto funcionamiento de Metasedin o bien
Metasedin por si mismo puede reducir la eficacia de otros medicamentos que se estén tomando al mismo
tiempo. Estas interacciones de medicamentos pueden aumentar o disminuir el efecto de uno de los dos
medicamentos, y puede aumentar el riesgo o la gravedad de los efectos adversos.

No tome Metasedin si estd tomando inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQO) o bien ha tomado un
IMAOQ en las udltimas dos semanas.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

- El uso simultdneo de Metasedin y medicamentos sedantes como las benzodiacepinas o farmacos
relacionados (p. ej.. analgésicos opidceos tales como codeina, pentazocina, buprenorfina), aumenta el
riesgo de somnolencia, dificultad para respirar (depresién respiratoria), coma y es potencialmente
mortal, particularmente en pacientes ancianos. Debido a ello, el uso simultdneo se debe contemplar
unicamente cuando no sean posible otras opciones terapéuticas. No obstante, si su médico le receta
Metasedin junto con los medicamentos sedantes, le restringird la dosis y la duracién del tratamiento
simultaneo.

- Informe a su médico de todos los medicamentos sedantes que esté tomando, y siga estrictamente la
recomendacion posoldgica que le indique su médico. Puede serle de ayuda informar a sus amigos o
familiares de que deben estar alerta de los signos y los sintomas descritos anteriormente. Si padece esos
sintomas, pongase en contacto con su médico.

- Por otra parte, buprenorfina o pentazocina puede precipitar sintomas de abstinencia en un paciente
adicto a metadona.

- Farmacos utilizados para revertir los efectos de los farmacos opioides (naloxona).

- Medicamentos depresores del sistema nervioso central incluyendo anestésicos generales, farmacos
utilizados en el tratamiento de la esquizofrenia y las psicosis (fenotiazinas), tratamiento del insomnio u
otros farmacos sedantes del sistema nervioso central, ya que metadona puede aumentar el riesgo de
depresion respiratoria, descenso de la tension arterial y sedacién profunda o coma.

- No obstante, si su médico le receta Metasedin junto con los medicamentos sedantes, le restringird la
dosis y la duracién del tratamiento simultaneo.

- Informe a su médico de todos los medicamentos sedantes que esté tomando, y siga estrictamente la
recomendacién posolégica que le indique su médico. Puede serle de ayuda informar a sus amigos o
familiares de que deben estar alerta de los signos y los sintomas descritos anteriormente. Si pacede esos
sintomas, pongase en contacto con su médico.

- Elriesgo de efectos secundarios aumenta, si se consume metadona simultaneamente con antidepresivos
(como citalopram, duloxetina, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina, venlafaxina,
amitriptilina, clomipramina, imipramina, nortriptilina). Consulte a su médico si presenta sintomas como:
e cambios en el estado mental (como inquietud, alucinaciones, coma)

e pulso ripido, tensién arterial inestable, fiebre
e exaltacidn de los reflejos, descoordinacidn, rigidez muscular
e sintomas gastrointestinales (como nduseas, vomitos, diarrea)

- Medicamentos serotoninérgicos utilizados para tratar la migrafia, como sumatriptén.

- Medicamentos para tratar trastornos cardiacos tales como verapamilo, bepridil o enalapril.

- Medicamentos que producen alteraciones electroliticas y que afectan la conduccién cardiaca (tales como
antiarritmicos, diuréticos o litio).

- Medicamentos utilizados para tratar la epilepsia como fenitoina, carbamazepina, fenobarbital y
primidona.

- Antibiéticos como ciprofloxacina o antibiéticos macrélidos como eritromicina o claritromicina.
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- Medicamentos utilizados para tratar infecciones fingicas como ketoconazol, itraconazol, miconazol y
fluconazol.

- Rifampicina o fenitoina, que puede desencadenar un sindrome de abstinencia.

- Cimetidina, que potencia los efectos de metadona.

- Farmacos que acidifican o alcalinizan la orina y pueden alterar la eliminacién de metadona aumentando
o disminuyendo sus efectos (p.ej. 4cido ascorbico (vitamina C) y cloruro de amonio).

- Medicamentos antiretrovirales para tratar el VIH, como ritonavir, nevirapina, efavirenz, abacavir y
nelfinavir. Es posible que su médico tenga que cambiar la dosis de metadona que toma mientras toma
estos medicamentos.

- Hierba de San Juan, una preparacién herbal usada para la depresion.

Toma de Metasedin con alimentos, bebidas y alcohol

El alcohol puede aumentar los efectos secundarios de la metadona, por lo que no debe tomarse durante el
tratamiento con este medicamento.

El zumo de pomelo puede modificar el efecto de metadona, por lo que no debe tomarse junto con
Metasedin.

Embarazo y lactancia
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Embarazo

Si se usa Metasedin durante el embarazo, su bebé puede sufrir un sindrome de abstinencia. Tenga cuidado
si se estd haciendo una prueba de embarazo ya que la metadona puede interferir con los resultados.
Metasedin no debe usarse si esta de parto.

Lactancia

Metadona se excreta por la leche materna. Sélo se administrard a madres lactantes cuando los beneficios
para el lactante superen los posibles riesgos. La lactancia en estas condiciones podria prevenir la aparicion
de un sindrome de abstinencia en el recién nacido.

Hable con su médico si estd dando el pecho o pensando en hacerlo mientras estd tomando metadona, ya que
podria afectar a su bebé. Vigile a su bebé por si aparecen signos y sintomas anormales, como una mayor
somnolencia (mas de lo normal), dificultades para respirar o flojera. Acuda inmediatamente al médico si
observa cualquiera de estos sintomas.

Conduccion y uso de maquinas
Metasedin puede causar somnolencia, mareo u otros sintomas que pueden alterar la capacidad de
conduccion. Si nota alguno de estos efectos evite conducir vehiculos o utilizar maquinas.

Metasedin contiene lactosa y croscarmelosa sodica

Este medicamento contiene lactosa. Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azucares, consulte con €l antes de tomar este medicamento.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1 mmol) por comprimidos, esto es, esenciamente
“exento de sodio”.

3. Como tomar Metasedin

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.
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La dosificacion debe ser individualizada, por lo que su médico establecerd la dosis adecuada para usted y
realizard los ajustes que considere oportunos.

Si estima que la accion de este medicamento es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Uso en adultos:

La dosis se establecerd segtn el nivel de dependencia fisica del paciente. Inicialmente, se administrard una
dosis de 20-30 mg/dia. En funcién de la respuesta clinica, la dosis podrd aumentarse hasta los 40-60 mg/dia
en el transcurso de 1 a 2 semanas, para evitar la aparicién de sintomas de abstinencia o de intoxicacién. La
dosis de mantenimiento se sitda en torno a los 60-100 mg/dia, alcanzdndose mediante incrementos
sucesivos semanales de 10 mg/dia. No es recomendable superar la dosis de 120 mg/dia si no se dispone de
la posibilidad de determinacién de los niveles plasmadticos. La dosis se administrard en 1 sola toma diaria.
La suspension del tratamiento se llevara a cabo de manera gradual, mediante disminucidn paulatina de la
dosis en cantidades de 5 a 10 mg.

Los comprimidos pueden dispersarse en un vaso con agua o zumo, o bien tragarse con la ayuda de un poco
de agua.

Recuerde tomar su medicamento.
Su médico le indicara la duracion del tratamiento con Metasedin.

Si toma mas Metasedin del que debe

En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame
al Servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Los sintomas de una sobredosis consisten en:

- problemas respiratorios;

- somnolencia extrema, que puede evolucionar hacia la disminucién de nivel de conciencia y coma;
- pupilas de los ojos muy pequeas;

- debilidad muscular;

- piel fria;

- aveces, descenso de la presion arterial y pulso lento;

- puede producirse un nivel bajo de azicar en sangre.

En caso de intoxicacién extrema puede aparecer parada respiratoria, colapso de la circulacién sanguinea,
fallo del corazén y muerte.

Si olvidé tomar Metasedin
No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas.

Si interrumpe el tratamiento con Metasedin
La interrupcidn brusca del tratamiento, en pacientes con dependencia fisica, puede precipitar un sindrome

de abstinencia. Su médico le indicard cémo disminuir la dosis de manera gradual.

La suspension del tratamiento se llevara a cabo de manera gradual, mediante disminucidn paulatina de la
dosis en cantidades de 5 a 10 mg (ver apartado “Como tomar Metasedin”).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.
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4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

En general, metadona provoca efectos adversos similares a los de la morfina.

Los efectos adversos mds graves de metadona, como ocurre con otros opidceos son la depresion respiratoria
(dificultad para respirar) y, en menor medida, el descenso de la presion arterial, habiendo ocurrido casos de
parada respiratoria, shock y parada cardiaca. Los efectos adversos mds frecuentes son mareo, sedacion,
nduseas, vomitos y sudoracién excesiva. Estos efectos parecen ser mas intensos en pacientes ambulatorios
y en aquellos que no presentan dolor crénico intenso. En dichos pacientes es recomendable el empleo de
dosis mds bajas. Algunos efectos adversos pueden aliviarse si el paciente se acuesta.

Informe a su médico inmediatamente si usted experimenta:

- Una reaccién alérgica, tales como hinchazén de la cara, labios, lengua o garganta, dificultad para
respirar, hinchazén y picor grave de la piel con bultos.

- Trastornos cardiacos, tales como alteraciones en el ritmo cardiaco (tanto latidos rdpidos como omisién
de algunos latidos), dificultad respiratoria y mareos.

- Si surespiracion se vuelve lenta y superficial.

- Empeoramiento de la presidn en el interior de la cabeza o dolor de cabeza, si usted ya padece esta
dolencia tras una lesién o enfermedad cerebral.

- Si padece asma y empeora.

Otros posibles efectos adversos pueden ser los siguientes:

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes)
nauseas, vomitos.

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes)
sudoracién excesiva

fatiga, somnolencia, sedacién

aumento de peso

retencion de liquidos

estrefiimiento

erupcidn, que puede aparecer y desaparecer

visién borrosa, pupilas pequeiias, 0jos secos

mareo, vértigo

cambios en el estado de animo, sentirse demasiado excitado (euforia) o ver u oir cosas que no son reales
(alucinaciones)

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes)

dificultad para respirar (depresion respiratoria), especialmente con dosis altas
empeoramiento del asma

tension arterial baja

dolor de cabeza, sincope o pérdida del nivel de conciencia stbita

sentirse desanimado (disforia), agitacion, confusion, desorientacién, dificultad para dormir
dependencia

picor, erupciones en la piel, urticaria

sequedad de boca o nariz, inflamacién de la lengua, enrojecimiento facial
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dificultad para orinar (retencién urinaria), dolor en la parte baja de la espalda y el abdomen causado por
espasmos musculares

alteracion del movimiento del conducto biliar (puede manifestarse como ndusea, vomito o ambos, dolor
biliar en el abdomen superior derecho o que se irradia a la regién del hombro derecho)

bajo calor corporal (hipotermia)

sensacion de debilidad, cansancio

disminucién del deseo sexual o dificultad para conseguir o mantener una ereccion

periodo menstrual doloroso, ausencia de la menstruacién

secrecion de leche por el pezén (galactorrea)

aumento de liquido en el pulmén (edema pulmonar)

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes)

alteraciones en el ritmo cardiaco (tanto latidos rdpidos como omisién de algunos latidos)

anomalia en el electrocardiograma (ECG), conocida como prolongacién del intervalo QT, pudiendo
aparecer una alteracion del ritmo cardiaco llamada “forsade de pointes” (especialmente con dosis altas de
metadona)

parada cardiaca

shock

parada respiratoria

Otros efectos adversos notificados, de frecuencia no conocida son

pérdida de apetito

hichazén, piernas hinchadas (esto puede ser una sefial de que su cuerpo retiene mas agua de lo normal)
aumento de la presién intracraneal (especialmente con dosis altas)

movimientos involuntarios, rapidos y repetitivos de los ojos, estrabismo

reduccién de la agudeza visual

reduccién de las plaquetas sanguineas, que aumentan el riesgo de sangrado o hematomas en pacientes con
hepatitis crénica

niveles bajos de potasio y magnesio

disminucién de la produccién de hormonas suprarrenales y sexuales

niveles bajos de azdcar

niveles elevados de prolactina en sangre

Si observa cualquier otra reaccioén no descrita en este prospecto, consulte con su médico o farmacéutico.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano, Website:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Metasedin

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No requiere condiciones especiales de conservacion.
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No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se indica.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda, pregunte a su
farmacéutico cémo deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudari a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Metasedin

- El principio activo es hidrocloruro de metadona. Cada comprimido contiene 40 mg de hidrocloruro de
metadona.

- Los demds componentes son lactosa, croscarmelosa sddica, celulosa microcristalina, estearato
magnésico y diéxido de silice coloidal.

Aspecto del producto y contenido del envase
Metasedin 40 mg comprimidos se presenta en forma de comprimidos blancos, elipticos, ranurados por las
dos caras, anagrama “4/4” por una cara y la otra anénima, en envases con 800 comprimidos.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacién de comercializacién

Esteve Pharmaceuticals, S.A.

Passeig de la Zona Franca, 109

08038 Barcelona

Espana

Responsable de la fabricacion

TOWA Pharmaceutical Europe, S.L.
¢/ de Sant Marti, 75-97

08107 Martorelles (Barcelona) Espaiia

Fecha de la dltima revision de este prospecto: junio 2020

La informacion detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pdgina Web de la
Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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