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Methalig®

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Methadonhydrochlorid

10 mg/ml Lésung zum Einnehmen
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wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

.

Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der

dieses denn sie enthalt

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mchten Sie diese spater nochmals lesen.
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Was ist Methaliq und wofiir wird es ange-
wendet?

Methaliq wird bei E um inungen
nach Beendigung eines Opiatmissbrauchs zu senken oder zu vermeiden.

Methaliq wurde Ihnen im Rahmen einer Substitutionstherapie verschrie-
ben. Bei der Behandlung wird das Opiat durch den Wirkstoff Methadon-
hydrochlorid ersetzt. Wahrend dieser ganzheitlichen Behandlung werden
Sie medizinisch, sozial und psychologisch betreut.

Die Behandlung mit Methadonhydrochlorid sollte von einem in der Be-
handlung Opiat-/Opioidabhéngiger erfahrenen Arzt durchgefiihrt werden.
Vorzugsweise findet die Behandlung in Zentren statt, die sich auf die Be-
handlung von Opiat-/Opioidabhangigen spezialisiert haben.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
Methaliq beachten?

Methaliq darf nicht werden

wenn Sie allergisch gegen Methadonhydrochlorid oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

wenn Sie (MAO-Hemmer,
Arzneimittel gegen die Parkinson-Krankheit oder Depressionen) an-
wenden oder wenn Sie diese vor weniger als zwei Wochen abgesetzt
haben

wenn Sie Arzneimittel anwenden, die die Wirkung von Methaliq auf-
heben oder beeil kdnnen, wie inund

Jedoch diirfen diese Arzneimittel zur Behandlung einer Uberdosierung
von Methaliq angewendet werden.

und xahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Methaliq ein-
nehmen, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrifft. Ihr Arzt wird
die Behandlung nur dann vornehmen, wenn sie unerlasslich ist. Dies gilt
besonders bei
Schwangerschaft und Stillzeit
Bewusstseinsstérungen
gleichzeitiger Anwendung von anderen Mitteln, die bestimmte Hirn-
funktionen (z. B. die Kontrolle der Atmung) dampfen (siehe auch ,Ein-
nahme von Methaliq mit anderen “ und ,Ein-
nahme von Methaliq zusammen mit Alkohol“)
g\elchzemger Anwendung von Beruhlgungs- und Schiafmitteln (wie

und di l): Es kann zum Auftreten
von Benommenhelt flacher und geschwéchter Atmung sowie Koma,
auch mit tédlichem Ausgang, kommen (siehe auch ,Einnahme von
Methaliq zusammen mit anderen Arzneimitteln®).
Krankheiten, bei denen eine Beeintrachtigung Ihrer Atmung vermieden
werden muss, wie bei
- Asthma
Lungenerkrankungen mit chronisch verengten Atemwegen
- Herzschwéche, bedingt durch eine schwere Lungenerkrankung
- mittlerer bis schwerer Beeintrachtigung der Atmung und Atemnot
- zu niedrigem Sauerstoffgehalt im Blut
- erhdhtem Kohlendioxidgehalt im Blut.
Bei diesen Erkrankungen kann bereits bei Gblichen Dosen von Metha-
lig das Atmen erschwert werden bis hin zum Atemstillstand. Beson-
ders wenn Sie zu Allergien neigen, sind Verschlechterungen eines be-
reits bestehenden Asthmas oder von Hautausschlagen und
Blutbildveranderungen méglich.
erhohtem Hirndruck: Dieser kann verstérkt werden.

Blutdruck bei Fli
ProstatavergréBerung mit unvollstandiger Entleerung der Harnblase
Entziindung der Bauchspeicheldriise
Gallenwegserkrankungen
Darmerkrankungen mit Verengungen und Entziindungen des Darms
, einem 1den Tumor der Nebenniere

Unterfunktlon der Sch\\ddruse

Selbstmordgefahrdung:

Selbstmordversuche mit Opiaten, vor allem in Verbindung mit be-

stimmten 1 gegen D ren (Antidepressiva), Alkohol

und weiteren wie z. B. Ber en, gehdren zum

Krankheitsbild der Substanzabhéngigkeit. Suchen Sie Ihren Arzt oder

eine spezialisierte Beratungsstelle auf, wenn Sie mit einem Beikonsum

solcher Mittel nicht aufhéren kénnen.

schweren Erkrankungen des Bauchraums:

Die Behandlung mit Methaliq kann sogar schwere Krankheitszusténde

im Bauchraum verschleiern. Bei ersten Anzeichen einer Erkrankung

des Bauchraums mussen Sie sich bis zur genauen Ursachenkldrung

regelmaBig arztlich iberwachen lassen.

Patienten mit Herzrt drungen oder einer verlangerten Herz-

kammeraktivitat, die als Verlingerung des QT-Intervalls bezeichnet

wird, oder Ur 1im ishalt, i bei

erniedrigtem Kaliumgehalt im Blut.

Bestimmte Opiate kénnen die Herzreizleitung beeinflussen (Verlange-

rung des QT-Intervalls im EKG). Das kann eine geféhrliche Herzrhyth-

musstdrung (zu rascher, unrhythmischer Herzschlag, , Torsade de poin-

tes) zur Folge haben. Bei unregelmaBigem Herzschlag oder
Ohnmachtsanfallen lnform\eren Sle bitte sofort Ihren Arzt.

. r gegen Herzrhythmusstdrungen der

Klassen I und Il
verlangsamtem Herzschlag

In héherem Lebensalter sowie bei Patienten mit Nierenerkrankungen,
schweren chronischen L kungen oder in lige-
meinzustand sollte die Dosis verringert werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Methaliq ein-
nehmen, wenn Sie an einer Funktionsstérung der Nebenniere leiden. Ihre
Behandlung sollte mit Vorsicht erfolgen.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn bei lhnen eines der:
folgenden Symptome auftritt, wéhrend Sie Methaliq einnehmen:
Schwache, Mudigkeit, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen oder niedri-
ger Blutdruck. Dies kann ein Symptom dafir sein, dass die Nebennieren
zu wenig des Hormons Kortisol produzieren; es kann erforderlich sein,
dass Sie eine Hormonergénzung erhalten.

Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn bei Ihnen starke Schmerzen im
Oberbauch, die moglicherweise in den Riicken ausstrahlen, begleitet von
Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber auftreten. Dies kénnten Anzeichen einer
Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) oder der Gallenwege
sein.

Die Langzeitanwendung von Opioiden kann erniedrigte Sexualhormon-
Spiegel und erhéhte Spiegel des Hormons Prolaktin verursachen. Bitte
kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Symptome wie verminderte Libido, Im-
potenz oder das Ausbleiben der Menstruation (Amenorrhd) auftreten.

Toleranz, Abhangigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthalt Methadon, das zu den Opioiden gehért. Die
wiederholte Einnahme von Opioiden kann dazu fiihren, dass das Arznei-
mittel weniger wirksam wird (Sie gewdhnen sich daran, was als Toleranz
bezeichnet wird). Die wiederholte Einnahme von Methaliq kann auch zu
Abhzingigkeit, Missbrauch und Sucht fiihren, wodurch es zu einer lebens-
bedrohlichen Uberdosierung kommen kann.

Abhangigkeit oder Sucht kann dazu filhren, dass Sie das Gefiihl haben,
nicht mehr die Kontrolle dartiber zu besitzen, wie viel Sie von dem Arznei-
mittel einnehmen missen oder wie oft Sie es einnehmen missen.

Das Risiko, abhéngig oder siichtig zu werden, ist von Person zu Person
unterschiedlich. Sie haben ein héheres Risiko, von Methaliq abhéngig
oder danach siichtig zu werden, wenn:

Sie oder jemand in Ihrer Familie schon einmal Alkohol, verschreibungs-
pflichtige Arzneimittel oder illegale Substanzen missbraucht hat oder:
davon abhangig war (,Sucht*).

Sie Raucher sind.

Sie schon einmal psychische Probleme hatten (Depressionen, Angst-
zustande oder eine Personlichkeitsstrung) oder wegen anderer psy-
chischer Erkrankungen von einem Psychiater behandelt wurden.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Wenn Sie wéhrend der Einnahme von Methaliqg eines der folgenden An-
zeichen bemerken, kdnnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abha
gig oder siichtig geworden sind.

* Sie missen das Arzneimittel langer einnehmen als von Ihrem Arzt
empfohlen wurde.

Sie miissen mehr als die empfohlene Dosis einnehmen.

Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen als den Griinden ein, wegen
denen es Ihnen verschrieben wurde, z. B. um ,ruhig zu bleiben“ oder
»um schlafen zu kdnnen®.

Sie haben wiederholt erfolglos versucht, die Einnahme des Arzneimit-
tels zu beenden oder zu kontrollieren.

Wenn Sie die Einnahme des Arzneimittels stoppen, fiihlen Sie sich un-
wohl und Sie fuhlen sich besser, wenn Sie das Arzneimittel wieder
einnehmen (,Entzugssymptome*).

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken, besprechen Sie mit lhrem
Arzt den besten Behandlungsweg fiir Sie, einschlieBlich der Frage, wann
Sie aufhoren sollten es einzunehmen und wie Sie dies sicher tun konnen
(siehe Abschnitt 3, ,Wenn Sie die Einnahme von Methaliq abbrechen*).

Schlafbezogene Atemstérungen

. und Schiafmittel, e (die meist
auf ,-zepam*“ enden, wie Diazepam, Flunmazepam) und verwandte
Arzneimittel (wie Zolpidem)

Die gleichzeitige Anwendung von Methaliq und Beruhigungsmitteln
wie Benzodlazeplne oder verwandte Arzneimittel erhoht das Risiko fiir
(Atemd , Koma und kann
Iebensbedrohllch sein. Aus diesem Grund sollte d\e gleichzeitige An-
wendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsmoglichkeiten gibt. Wenn Ihr Arzt jedoch Methaliq zu-
sammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis
und die Dauer der begleitenden Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt
werden. Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle sedierenden Arznei-
mittel, die Sie einnehmen, und halten Sie sich genau an die Dosie-
rungsempfehlung lhres Arztes.
Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dariiber zu informie-
ren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei lhnen
auftreten.

. imittel gegen D ionen, selektive
Serotoninwiederaufnahmehemmer (,SSRI“, z. B. Sertralin, Fluvoxa-
min, Fluoxetln und Paroxetin)

. gegen zu hohen Blutdruck (z. B. Reserpin, Clonidin, Ura-

Methalig kann schlafbezogene Atemstérungen wie Schlafapnoe (Atem—
aussetzer wahrend des Schlafs) und (niedri-
ger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den Symptomen kon-
nen Alemaussetzer wiahrend des Schlafs, nachtliches Erwachen wegen
K Dure Srungen oder tibermaBige Schifrigkeit wah-
rend des Tages gehoren. Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese
Symptome beobachten, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Ihr Arzt kann eine
Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Weitere Hinweise

Die Einnahme von Methaliq durch Personen, die nicht an die vermehrte
bzw. regelméBige Einnahme von Opioiden gewdhnt sind, ist lebensge-
fahrlich und kann zum Tode durch Atemstillstand fiihren. Deshalb ist eine
sichere Aufbewahrung des Arzneimittels insbesondere auBerhalb der
Reichweite von Kindern erforderlich.

Methaliq ist ausschlieBlich zur Einnahme bestimmt. Das missbréuchliche
Spritzen von Methaliq in eine Vene fiihrt zu Uberdosierung und lebens-
bedrohenden Nebenwirkungen, wie z. B. Blutvergiftung, Venenentziindun-
gen und Verschluss der BlutgefaBe in der Lunge durch ein Blutgerinnsel.

Drogen- und Arzr wahrend der Substitt
lung kénnen zu lebensbedrohlichen Zwischenfallen flihren und miissen
unbedingt vermieden werden.

Ihr Arzt wird regelméaBige Urinuntersuchungen durchfiihren, um einen
eventuellen Drogenbeikonsum festzustellen.

Kinder und Jugendliche
Die Anwendung von Methaliq bei Kindern und Jugendlichen unter 13 Jah-

pidil und Prazosin)
C\mendm ein Arzne\mlne\ zur Vemngerung der Magensaurebildung
(@ Ketoconazol,

gen F
Voriconazol, Fluccnazol)

. i gegen Hi

wie Amiodaron)

Anti-Baby-Pille

Carbamazepin und Phenytoin, Arzneimittel gegen Epilepsie

. gegen Erkrankungen, wie Rifampi-

cin, sogenannte Makrolidantibiotika, Ciprofioxacin, Fusidinséaure

Johanniskrautpréparate

Spironolacton, ein Entwasserungsmittel (Diuretikum)

Arzneimittel, die die Vermehrung von HI-Viren hemmen (z. B. Efavirenz,

Nevirapin, Nelfinavir, Ritonavir, Amprenavir, Didanosin, Stavudin und

Zidovudin)

Metamizol, angewendet zur Behandlung von Schmerzen und Fieber.

Cannabidiol (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanféllen)

(z. B. der Klassen | und Il

. in und Pregabalin ( zur Behandlung von Epilep-
sie, Nerver oder Ar kdnnen das Risiko einer’
Opioid-t g und einer ion ( )

erhdhen und kénnen lebensbedrohlich sein.

Das Risiko von Nebenwirkungen erhéht sich, wenn Sie Methadon gleich-
zeitig mit Antidepressiva einnehmen (wie Citalopram, Duloxetin, Escita-
lopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Venlafaxin, Amitrip-
tylin, Clomipramin, Imipramin, Nortriptylin). Wenden Sie sich an Ihren Arzt,
wenn bei Ihnen die folgenden Symptome auftreten:

ren wird wegen mangelnder klinischer Erkenntnisse zu und
Unbedenklichkeit nicht empfohlen.

. 1 des Bew (z. B. Unruhe, Halluzina-
tionen, Koma)

* schneller Herzschlag, instabiler Blutdruck, Fieber

. VerStarkung von Reflexen, beeintrachtigte Koordination, Muskelsteifheit:

bei zu Dy
Die Anwendung des Arzneimittels Methaliq kann bei Dopi zu
positiven Ergebnissen fiihren.
Eine missbrauchliche Anwendung von Methaliq zu Dopingzwecken kann
2zu einer Gefahrdung Ihrer Gesundheit flihren.

Eil von mit
teln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/ange-
wendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/an-
zuwenden.

Der tégliche Bedarf an Methaliq kann sich durch die Einnahme von an-
deren Arzneimitteln verandern Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie
Anzeichen einer Wirkung oder ungen von
Methaliq bemerken.

Folgende Arzneimittel diirfen nicht gleichzei

men werden:

. inoxi i gegen D ionen
oder die Parkinson-Krankheit.

Diese Arzneimittel miissen mi 1s 14 Tage vor der

mit Methaliq werden. Ansonsten kénnen

dampfende oder erregende Wirkungen auf Atmung und Kreislauf auf-
treten.

. i ittel gegen starke Schmerzen.

Bei gleichzeitiger Anwendung mit Methaliq sind Entzugserscheinun-
gen méglich.
Buprenorphin darf friihestens 20 Stunden nach Absetzen von Metha-
lig angewendet werden.
Aut diirfen diese gleichzeitig mit Methaliq an-
gewendet werden, wenn sie zur Behandlung einer Methalig-Uberdo-
sierung dienen.

mit Methaliq eingenom-

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden

ale (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall)

Das Auftreten dieser Wechselwirkungen ist von Ihrer individuellen Situa-
tion, Ihrer Opiat-Vertraglichkeit sowie Ihrem sonstigen Gesundheitszu-
stand abhéangig.

Eil von mit Alkohol

Trinken Sie wahrend der Einnahme von Methaliq keinen Alkohol. Alkohol
kann die Wirkung unvorhersehbar verstérken und zu einer schwerwie-
genden Vergiftung mit Anzeichen wie Benommenheit, flacher und ge-
schwéchter Atmung sowie Koma, auch mit tédlichem Ausgang, fiihren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwan-
ger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Methadon passiert die Plazenta und geht in das Blut des ungeborenen
Kindes Uber. Methaliq kann wahrend der Schwangerschaft nach sorg-
faltiger Nutzen-Risiko-Abwagung durch einen Arzt angewendet werden,
vorzugsweise unter Aufsicht in einem darauf spezialisierten medizini-
schen Zentrum.

Aufgrund von Stoffwechselveranderungen im Verlauf der Schwanger-
schaft kann eine Dosiserh6hung notwendig sein, um die Wirksamkeit der
Behandlung aufrechtzuerhalten. Mit Riicksicht auf das ungeborene Kind
kann Ihr Arzt auch eine Teilung der Tagesdosis empfehlen. Die Langzeit-
anwendung wéhrend der Schwangerschaft kann zu Gewshnung und Ab-
hangigkeit des ungeborenen Kindes sowie zu Entzugserscheinungen
nach der Geburt fihren, die haufig eine stationare Behandlung erfordern.
Des Weiteren kann Methadon — vor oder wahrend der Geburt gegeben -
beim Neugeborenen zu Atemproblemen fiihren.

Einige Studien berichten liber angeborene Fehlbildungen oder Stérungen

anwenden, da sie die Wirkung von Methalig beeinflussen kénnen:

Andere Arzneimittel, die bestimmte Hirnfunktionen (z. B. die Kontrolle

der Atmung) dampfen, wie

- starke Schmerzmittel, einschlieBlich Opioide

bestimmte Arzneimittel gegen psychiatrische Beschwerden, deren

Wirkstoffe meist auf ,,-azin" enden, wie Phenothiazin

Schlafmittel

Arzneimittel gegen Epilepsie, sogenannte Barbiturate, deren Wirk-

stoffe meist auf ,-tal“ enden, wie Phenobarbital

- Narkosemittel

- bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen, sogenannte trizykli-
sche Antidepressiva (z. B. Trimipramin und Doxepin).

Bei gleichzeitiger Anwendung kann es zu einer gegenseitigen Verstr-

kung der Wirkung auf die Hirnfunktionen kommen und somit z. B.

2zu Benommenheit oder zu flacher und geschwichter Atmung (siehe

~Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*). Halten Sie sich bitte ge-

nau an die Dosierungsempfehlungen lhres Arztes.

der i des Ner bei Kindern, deren Mitter wéahrend
der Schwangerschaft mit Methadon zur Behandlung einer Opioidabhén-
gigkeit behandelt wurden. Es ist jedoch nicht méglich festzustellen, ob
diese Auswirkungen durch die Anwendung von Methadon verursacht
wurden oder ob sie auf andere Faktoren zurlickzufiihren sind, wie zum
Beispiel auf den Gesundheitszustand der Mutter oder auf soziale Lebens-
umstande im hang mit einer Opioi angigkeit.

Stillzeit
Vom Stillen wahrend der Behandlung mit Methaliq wird abgeraten, da es
in die Muttermilch tibergeht. Ihr Arzt entscheidet, ob Sie stillen sollten.

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie stillen oder tberlegen, zu stillen,
wihrend Sie Methadon einnehmen, da sich dies auf Ihr Baby auswirken
kann. Uberwachen Sie Ihr Baby auf anormale Anzeichen und Symptome,
wie verstérkte Schiafrigkeit (mehr also gewdhnlich), Atemschwierigkeiten
oder Schlaffheit. Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn eines dieser
Symptome auftritt.



Fortpflanzungsfahigkeit
Es wurde berichtet, dass Methadon bei ménnlichen Patienten unter Er-
haltungstherapie zu sexuellen Funktionsstérungen fiihren kann.

Ver lichtigkeit und Fahigkeit zum von Ma-
schinen

Methaliq kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das Reakti-
onsvermdgen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am StraBenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt
wird. Dies gilt in verstarktem MaBe im Zusammenwirken mit Alkohol und
bestimmten anderen Mitteln (siehe unter ,Einnahme von Methaliq zusam-
men mit anderen Arzneimitteln®).

Die Entscheidung iiber die Fahrtiichtigkeit trifft in jedem Einzelfall der be-
handelnde Arzt unter Beriicksichtigung der individuellen Reaktion und
der jeweiligen Dosierung.

Methaliq enthalt Xylitol

Bei einigen Patienten kann Xylitol die Menge an Methadon, welche vom
Kérper aufgenommen wird, beeinflussen. Bei diesen Personen kann der
Austausch zwischen Methaliq und anderen Methadon-haltigen Produk-
ten, die nicht Xylitol enthalten, Veranderungen der Methadon-Blutkon-
zentration und eine Riickkehr von Symptomen verursachen. Wenn dies
geschieht, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

enthélt B
Dieses Arzneimittel enthalt 0,42 mg Benzoesaure/Benzoat pro ml.
Benzoesaure/Benzoat kann Gelbsucht (Gelbfarbung von Haut und
Augen) bei Neugeborenen (im Alter bis zu 4 Wochen) verstarken.

Methaliq enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml,
d. h. es ist nahezu ,natriumfrei*.

3 Wie ist Methaliq einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem
Arzt ein. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich
nicht sicher sind.

Die Dosierung erfolgt ausschlieBlich durch den Arzt oder den von ihm
Beauftragten. Es erfolgt keine Abmessung der Einnahmemenge durch
den Patienten. Die jeweilige Dosis wird dem Patienten nur zum unmittel-
baren Gebrauch iberlassen und nach &rztlicher Anordnung angewendet.

Die empfohlene Dosis betragt

Die Dosierung orientiert sich am Auftreten von Entzugssymptomen und
muss fiir Sie entsprechend der jeweiligen individuellen Situation einge-
stellt werden. Generell gilt, dass nach Einstellung der Dosis die niedrigst-
maogliche Erhaltungsdosis anzustreben ist.

Wenn Ihr Arzt Ihre Toleranz gegeniiber Opiaten nicht kennt, betragt die
durchschnittliche Tagesdosis zu Beginn der Behandlung 20 mg Metha-
donhydrochlorid (2 ml Lésung). Wenn Sie regelméBig Opiate anwenden
und Ihr Arzt iiber Ihre Toleranz gegeniiber Opiaten informiert ist, betragt
die Dosis 40 mg Methadonhydrochlorid (4 ml Lésung) pro Tag. In extre-
men Einzelfdllen kann die anfangliche Tagesdosis maximal 100 mg be-
tragen (10 ml Lésung).

Anfangsdosis

Sie sollten Ihre Anfangsdosis morgens einnehmen. Abhéngig davon, wie
es Ihnen geht, kann Ihr Arzt Ihnen am Abend des 1. Tages zur Vermeidung
von \einungen eine & Dosis geben. Aufgrund des
Risikos sollte dies jedoch nur unter &rztlicher Kontrolle und gegebenen-
falls unter stationérer Uberwachung erfolgen.

Sollte die Wirkung nicht ausreichen und sollten noch immer Entzugser-
scheinungen auftreten, kann Ihr Arzt die Dosis taglich um jeweils
10-20 mg Methadonhydrochlorid (1-2 ml Lésung) erhéhen. Zwischen den
Dosisanderungen sollte eine 1-wochige arztliche Beobachtungszeit liegen.

Erhaltungsdosis

Die Erhaltungsdosis ist die geringstmégliche Dosis, die es Ihnen erlaubt,
beschwerdefrei zu bleiben. Sie wird Ublicherweise nach 1-6 Tagen er-
reicht. Sie kann bis zu 120 mg Methadonhydrochlorid (12 ml Lésung)
betragen und in Einzelfallen wesentlich hoher liegen. Eine Dosls von mehr
als 100-120 mg Mett darf nur in Einzel-
fallen eingenommen werden und auch nur dann, wenn ausgeschlossen
ist, dass Sie andere Opiate oder Arzneimittel einnehmen. Es wird zuséatz-
lich empfohlen, dass Ihr Arzt regelméBig Ihr Blut untersucht.

Der tagliche Bedarf an Methadon kann sich erhéhen durch Wechselwir-
kungen mit anderen Mitteln bzw. wenn bestimmte Mittel den Abbau von
Methaliq erhdhen (siehe auch Abschnitt 2 unter ,Einnahme von Methaliq
zusammen mit anderen Arzneimitteln“). Deshalb ist auch bei stabil ein-
gestellten Patienten auf mégliche Entzugssymptome zu achten und ge-
gebenenfalls die Dosis anzupassen.

Altere Patienten sowie Patienten mit eingeschrénkter Nieren- oder Leber-
leistung

In héherem Lebensalter sowie bei Patienten mit Nierenerkrankungen,
schweren chronischen Lebererkrankungen oder in reduziertem Alige-
meinzustand sollte die Dosis verringert werden.

Kinder und Jugendliche

Es liegen keine Daten zur Behandlung von Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren vor. Eine Verwendung von Methaliq wird daher bei Kin-
dern und Jugendlichen nicht empfohlen.

Art der Anwendung
Methalig ist eine Lésung zum Einnehmen. Methaliq ist gebrauchsfertig
und wird unverdnnt getrunken.

Methaliq darf nur Aufsicht eil

men werden. Das missbrauchliche Spritzen von Methaliq in eine Vene
fiihrt zu C ung und 1enden Nebenwirkungen, wie
e Blutvergiftung

* Venenentzindungen

* Verschluss der BlutgefaBe in der Lunge durch ein Blutgerinnsel.

Sie erhalten von Ihrem Arzt oder den von ihm Beauftragten die erforder-
liche Dosis zur 1 Einnahme. Die der erforderli-
chen Menge erfolgt dabei ausschlieBlich durch den Arzt oder den von
ihm Beauftragten.

Die Packung enthélt einen Messbecher (Packungen mit 500 ml und
1.000 ml) bzw. eine 5 ml-Dosierspritze (Packungen mit 100 ml), mit denen
die erforderliche Dosis abgemessen werden kann.

Dauer der Anwendung

Die Behandlungsdauer richtet sich nach dem Krankheitsbild und dem
individuellen Verlauf und wird von Ihrem Arzt nach den Kriterien der Subs-
titutionstherapie bestimmt. Eine Begrenzung der Behandlungsdauer ist
nicht vorgesehen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Methaliq zu stark oder zu schwach ist.

Wenn Sie eine groB
haben als Sie sollten
Rufen Sie bereits bei einem Verdacht auf eine Uberdosierung sofort
einen Arzt! Halten Sie zur Information des Arztes diese Gebrauchsinfor-
mation bereit. Der Arzt wird unverziglich notfallmedizinische MaBnahmen
ergreifen.

Zeichen einer Uberdosierung sind:

wsich komisch fuhlen”

schlechte Konzentrationsfahigkeit

Schlafrigkeit

Schwindelgefiihl im Stehen

feuchtkalte Haut

verminderte Atmung bis hin zur Blauférbung der Lippen
verlangsamter Herzschlag und niedriger Blutdruck
stecknadelférmige Pupillen

Erschlaffung der Skelettmuskulatur

extreme Schiafrigkeit mit Bewusstseinsstérungen bis hin zum Koma
niedriger Blutzuckerspiegel

eine Gehirnerkrankung (bekannt als toxische Leukenzephalopathie)

Menge von

Massive kénnen zu
stillstand und zum Tod fuhren.

Kreislaufversagen, Herz-

Die Einnahme von Methaliq durch Personen, die nicht daran gewdhnt
sind, kann zum Tod durch Atemstillstand flihren. Dies gilt fiir:

Kinder bis 5 Jahre ab einer Dosis von 1 mg Methadonhydrochlorid
altere Kinder ab einer Dosis von 3 mg Methadonhydrochlorid

nicht an Opioide gewdhnte Erwachsene ab einer Dosis von 20 mg
Methadonhydrochlorid.

Geben Sie Methaliq deshalb nie an andere Personen weiter!

Wenn Sie die Einnahme von Methaliq vergessen haben

Holen Sie die Einnahme nur am gleichen Tag nach, wenn Sie weniger!

Methaliq als verordnet eingenommen haben und Entzugserscheinungen

auf’tre(en Erhdhen Sle jedoch unter keinen Umsténden di ir den
Tag Dosis. Ir i Sie lhren Arzt, wenn nach

Einnahme einer gering Menge keine

sind, damit die tagliche Dosierung angepasst werden ann.

Methadonhydrochlorid-Entzug

Falls die verordnete Methadonhydrochlorid-Dosis zu niedrig ist, kann es

wihrend des 24-Stunden-Dosierungsintervalls zu Emzugssympmmen

kommen g [K im , Unterleibs-
1, Durchfall, M en, Angstgefiihle). de

Arzte sollten sich des mdglichen Erfordernisses bewusst sein, die Dosis

abzuandern, falls Patienten (iber Entzugssymptome berichten.

Wenn Sie die Ei von iq abbrech

Sie diirfen die Behandlung nach langer dauernder Einnahme nicht plotz-
lich unterbrechen oder abbrechen. P\Olzllches Absetzen von Methaliq
kann zu sct 1den bis leber ren Entz

fiihren. Eine langerfristige Behandlung muss \angsam ausschleichend be-
endet werden. Bitte sprechen Sie jede gewiinschte Anderung der Be-
handlung mit Ihrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen ha-
ben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Folgende Entzugserscheinungen treten zu Beginn der Therapie héufig
auf (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):
Angstzustéande

Appetitlosigkeit

unwillkiirliches Muskelzucken

Depression

Darmkrampfe, Unterleibskrampfe

Ubelkeit, Erbrechen

Durchfall

Fieber, wechselweise Frosteln und Hitzewallungen
Géhnen

Géansehaut

Gewichtsverlust

beschleunigter Herzschlag

laufende Nase, Niesen



erweiterte Pupillen
Reizbarkeit
Schiafrigkeit
korperliche Schmerzen
Schwaécheanfalle
starkes Schwitzen
verstarkter Tranenfluss
Unruhe und Zittern.

Maégliche Nebenwirkungen
Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) bis gelegentlich
(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
flache und geschwéchte Atmung
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Gallenwegskrampfe
Herzklopfen, verlangsamter Herzschlag
Verwirrtheit, Desorientiertheit
Benommenhe\t Dampfung
elausschlag und andere Ha Juckreiz
vermmdenes sexuelles Verlangen und/oder Impotenz
verminderte Harnmenge, Storungen der Blasenentleerung
Wasseransammilungen im Gewebe
Schiaflosigkeit, Unruhe
Appetitiosigkeit, Mattigkeit, Schwécheanfalle
gehobene und gedriickte Stimmung
SchweiBausbriiche, Mundtrockenheit
Sehstorungen
Kopfschmerzen
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen) bis sehr selten
(kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Hautrétung mit Hitzegefiihl
Atemstillstand
Herzstillstand
Blutdruckabfall beim Aufstehen
Stérungen der Kreislauffunktion
kurz andauernde Ohnmachten durch iBigen Ht

5 Wie ist Methaliq aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf. Bewahren
Sie dieses Arzneimittel an einem sicheren und geschiitzten Ort auf, zu
dem andere Personen keinen Zugang haben. Es kann bei Personen, de-
nen es nicht verschrieben wurde, schwere Schaden verursachen und
tédlich sein.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Faltschachtel und dem
Etikett nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfalls-
datum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Nach Offnen der Flasche ist Methaliq 12 Monate haltbar.

Das Behdltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schiitzen.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals (iber das Abwasser (z. B. nicht tiber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden
Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.
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Was Methaliq enthalt

Der Wirkstoff ist Methadonhydrochlorid. 1 ml Lésung zum Einnehmen
enthalt 10 mg Methadonhydrochlorid, entsprechend 8,95 mg Metha-
don.

Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

Schock

Blutungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfigbaren Daten nicht

abschatzbar)

niedriger Blutzuckerspiegel

« Sie kénnen von Methaliq abhangig werden (weitere Informationen sie-

he Abschnitt 2 ,Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen*)

Schlafapnoe (Atemaussetzer im Schiaf)

. einer i 1g der Bal (Pankreatitis)

oder der Gallenwege (einschlieBlich einer Funktionsstérung des
zwischen Gall i ise und Darm

(Dys'unk!lon des Sphinkter Oddi), z. B. starke Oberbauchschmerzen,

die in den Riicken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber

Hinweis
Nach Erreichen der regelmaBigen Tagesdosis konnen slch in elnlgen Wo-

* Die sonstigen Bestandteile sind: Xylitol, Glycerol, Natriumbenzoat
(E 211), Citronens&ure-Monohydrat, Kirscharoma (enthélt Propylen-
glycol, Triacetin und Triethylcitrat), Hyetellose, Brillantblau FCF (E 133),
gereinigtes Wasser

Wie Methaliq aussieht und Inhalt der Packung
Methaliq ist eine Klare, blaufarbige Lésung.

Methaliqg ist in Packungen mit 100 ml, 500 ml und 1.000 ml Lésung
erhaltlich.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Verkehr
gebracht.

100 ml Mehrdosenflasche
Die Packung enthélt eine 5 ml-Dosierspritze.

500 ml Mehrdosenflasche und 1.000 ml Mehrdosenflasche

chen die Nebenwirkungen vermindern. rstérkt
Schwitzen bleiben oft bestehen und kénnen durch gee\gnete MaBnahmen
gemildert werden. Fragen Sie hierzu lhren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Pa-
ckungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

fur i und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitra-

Die Packung enthélt einen Messbecher.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Hersteller

L. Molteni & C. dei Fili Alitti Societa di Esercizio S.p.A.
Strada Statale 67, Frazione Granatieri

50018 Scandicci (Firenze)

Italien

gen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit dieses
zur Verfiigung gestellt werden.

Diese wurde zuletzt liberarbeitet im

Mai 2026.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

Die i sind fiir

Umstellung

Bei einer Ums(eHung von Levomethadon auf Methaliq sollte das Verhaltms 1:2 (Levomett zu Metl beachtet wer-
den, d. h. 10 mg L vin ihrer £l mg Methadonhydrochlorid (2 ml Lsung). Bei einigen Patienten kann
bei derl von Levomett auf Methadonhydrochlorid eine zusétzliche Dosisanpassung erforderlich werden.

Uberdosierung

Eine Dosisreduktion wird in den Féllen empfohlen, in denen Patienten Zeichen und Symptome einer ibermaBigen Methadonhydrochlorid-Wirkung
zeigen, die durch Beschwerden wie ,sich komisch fiihlen®, schlechte Konzentrationsfahigkeit, Schlafrigkeit und méglicherweise Schwindelgefiihl im

Stehen gekennzeichnet ist.

Des Weiteren sind U i durch (Chy St

ung, Zyanose), extreme Schlfrigkeit mit Tendenz zu Bewusstseins-

(« t
stérungen bis hin zum Koma, Miosis, Erschlaffung der Ske\ettmuskula(ur feuchtkalte Haut und manchmal durch Bradykardie und Hypotension cha-

rakterisiert. Uber Hypoglykémie wurde berichtet. Massive
rufen.

Kreislaufversagen, und den Tod hervor-

Es sind unverziiglich e oder Yfalls inter

handlung der

e MaBnahmen e B. une Zur Be-

(2.
Opiatantagonisten (z. B. Naloxon) angewendet werden. Die Doslerung einzelner Opiatant-

agonisten unterscheidet sich voneinander (Herstellerinformationen beachten!). Insbesondere ist zu bedenken, dass Methadon langdauernde atem-
depressive Wirkungen haben kann (bis zu 75 Stunden), wahrend die Opiatantagonisten viel kiirzer wirken (1-3 Stunden). Nach Abklingen der

] \gen kénnen daher

nen notwendig werden.

en erforderlich sein.

1 zum Schutz vor lusten und Volumenersatz kdn-

Bei oraler Methadon-Vergiftung darf eine Magenspiilung erst nach Antagonisierung durchgefiihrt werden.
Ein Schutz der Atemwege durch Intubation ist sowohl bei der Durchfiihrung von Magenspiilungen als auch vor der Gabe von Antagonisten (Induktion

von Erbrechen maglich) besonders wichtig. In der Therapie von

1 dirfen Alkohol, i id, P und

nicht zur Anwendung kommen.

ist nicht dial ar.

Mett
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