Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Methasan 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer L6sung zum Einnehmen
Wirkstoff: Methadonhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

- Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie
Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Methasan und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Methasan beachten?
Wie ist Methasan einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Methasan aufzubewahren?
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Methasan und wofiir wird es angewendet?
Methadonhydrochlorid, der Wirkstoff in Methasan, wird angewendet zur oralen
Erhaltungstherapie (Substitutionsbehandlung) bei Opioidabhangigkeit.

Methasan unterdrickt Entzugserscheinungen nach Beendigung von Opioidmissbrauch und das
Verlangen nach Opioiden.

Die Substitutionsbehandlung bei opioidabhdngigen  Erwachsenen wird im Rahmen einer
entsprechenden medizinischen Uberwachung und umfassenden psychosozialen Betreuung
durchgefihrt.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Methasan beachten?

Methasan darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Methadonhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind. Eine allergische Reaktion duflert sich als
Ausschlag, Juckreiz oder Atemnot.

wenn Sie an schwerem Asthma bronchiale leiden oder einen Asthmaanfall haben (Nehmen
Sie dieses Arzneimittel nicht wahrend eines Asthmaanfalls ein). Wenn Sie dieses Arzneimittel
eigenstandig einnehmen, missen Sie warten, bis der Asthmaanfall voriiber ist und Sie sich
wieder vollkommen erholt haben.

wenn Sie mittelschwere bis schwere Atembeschwerden haben.

wenn Sie Herzprobleme (QT-Verlangerung) haben.

wenn Sie einen Darmverschluss auf Grund einer Lahmung der Darmmuskulatur (paralytischer
lleus) oder akute Magen-Darm Beschwerden haben.

wenn Sie schwere Leberprobleme haben.

Warnhinweise und VorsichtsmalRhahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Methasan einnehmen.

Die Behandlung muss mit duRerster Vorsicht oder unter sorgfiltiger drztlicher Uberwachung

erfolgen wenn Sie

stark gefahrdet sind, z.B. Selbstmordversuche insbesondere mit Opiaten wie z.B. Heroin, vor
allem in Kombination mit Arzneimitteln gegen Depressionen, Alkohol und anderen auf das
Zentralnervensystem dampfend wirkenden Stoffen (z.B. Schlafmittel) hinter sich haben.

akute Bauchbeschwerden haben. Die Behandlung mit Methasan kann die Anzeichen einer
Krankheit verschleiern und eine Diagnose verzégern.

Herzrhythmusstorungen (unregelmalligen Herzschlag) oder andere Verdnderungen im EKG
(Uberleitungsstérungen) haben oder Sie ein Elektrolyt-Ungleichgewicht, insbesondere einen
erniedrigten Blutkaliumspiegel, haben. Es kann zu einer Verlangerung des QT-Intervalls sowie
beschleunigtem Puls und Herzrasen kommen, die in ein lebensbedrohliches Kammerflimmern
ubergehen konnen. lhr behandelnder Arzt kann vor Behandlungsbeginn oder im Verlauf der
Behandlung bei Bedarf ein EKG machen.

an einer Herzschwache leiden.

niedrigen Blutdruck haben.

Anzeichen eines Schocks haben.

an Gallenwegserkrankungen leiden.



e an einer entzindlichen oder mit einer Verengung verbundenen (obstruktiven)
Darmerkrankung leiden.

e eine VergroRerung der Prostata mit Restharnbildung haben.

e verlangsamten Herzschlag (Bradykardie) haben.

e bestimmte Wirkstoffe zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (Antiarrhythmika der
Klassen | und Ill) einnehmen.

e schwanger sind oder stillen (siehe Abschnitt ,Schwangerschaft und Stillzeit”).

e Bewusstseinsstorungen haben.

e andere zentral dampfende oder atemdepressive Arzneimittel und Substanzen einnehmen (z.B.
Alkohol, Tranquilizer).

e Krankheiten haben, bei denen eine Dampfung des Atemzentrums vermieden werden muss.

e eine Kopfverletzung haben oder vor kurzem gehabt haben.

e einen erhdhten Hirndruck haben.

e aufgrund einer Viruserkrankung behandelt werden (siehe Abschnitt ,Einnahme von Methasan
zusammen mit anderen Arzneimitteln” sowie Abschnitt 3).

e eine Entziindung der Bauchspeicheldriise haben (Pankreatitis).

e ein Anfallsleiden haben.

e eine Schilddrisenunterfunktion haben.

e an einer Schwache der Nebennierenrinde leiden.

e einen Schock haben.

e an einer neurologischen Muskelerkrankung leiden (Myasthenia gravis).

Toleranz, Abhangigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthdlt Methadon, das zu den Opioiden gehort. Die wiederholte Einnahme
von Opioiden kann dazu fiihren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie gewohnen sich
daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Einnahme von Methasan kann auch zu
Abhédngigkeit, Missbrauch und Sucht fihren, wodurch es zu einer lebensbedrohlichen
Uberdosierung kommen kann.

Abhangigkeit oder Sucht kann dazu fihren, dass Sie das Gefiihl haben, nicht mehr die Kontrolle
dariber zu besitzen, wie viel Sie von dem Arzneimittel einnehmen missen oder wie oft Sie es
einnehmen missen.

Das Risiko, abhdngig oder slichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie haben
ein hoheres Risiko, von Methasan abhangig oder danach siichtig zu werden, wenn:



- Sie oder jemand in lhrer Familie schon einmal Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimittel
oder illegale Substanzen missbraucht hat oder davon abhéangig war (,,Sucht“).

- Sie Raucher sind.

- Sie schon einmal psychische Probleme hatten (Depressionen, Angstzustinde oder eine
Personlichkeitsstorung) oder wegen anderer psychischer Erkrankungen von einem Psychiater
behandelt wurden.

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Methasan eines der folgenden Anzeichen bemerken, kénnte

dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhangig oder siichtig geworden sind.

- Sie mussen das Arzneimittel Ianger einnehmen als von Ihrem Arzt empfohlen wurde.

- Sie mussen mehr als die empfohlene Dosis einnehmen.

- Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen als den Griinden ein, wegen denen es lhnen
verschrieben wurde, z. B. um ,,ruhig zu bleiben” oder ,,um schlafen zu kénnen”.

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

- Wenn Sie die Einnahme des Arzneimittels stoppen, fihlen Sie sich unwohl und Sie fiihlen sich
besser, wenn Sie das Arzneimittel wieder einnehmen (,,Entzugssymptome®).

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

Sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn bei lhnen eines der folgenden Symptome
auftritt, wahrend Sie Methasan einnehmen:

- Schwiche, Miidigkeit, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger Blutdruck. Dies kann
ein Symptom dafir sein, dass die Nebennieren zu wenig des Hormons Kortisol produzieren; es
kann erforderlichsein, dass Sie eine Hormonerganzung erhalten.

Die Langzeitanwendungvon Opioiden kann erniedrigte Sexualhormon-Spiegel und erhéhte Spiegel
des Hormons Prolaktin verursachen. Bitte kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn Symptome wie

verminderte Libido, Impotenz oder das Ausbleiben der Menstruation (Amenorrhoe) auftreten.

Schlafbezogene Atemstdrungen

Methasan kann schlafbezogene Atemstorungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des
Schlafs) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger 7 Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu



den Symptomen koénnen Atemaussetzer wadhrend des Schlafs, nachtliches Erwachen wegen
Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder GbermaRige Schlafrigkeit wahrend 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.

Bei plotzlichem Absetzen sind Entzugserscheinungen zu erwarten. Daher muss die Behandlung
ausschleichend beendet werden.

Methasan darf nur bei opioidabhdngigen Patienten angewendet werden, da die in der
Substitutionsbehandlung (blichen Dosen bei Patienten ohne Opioid-Toleranz zu schweren
Vergiftungen und Atemlahmung bis hin zu tédlichem Ausgang fiihren kénnen.

lhr Arzt kann regelmaRige Urinuntersuchungen durchfihren, um einen eventuellen
Drogenbeikonsum  festzustellen. Drogen- und Arzneimittelmissbrauch wéahrend der
Substitutionsbehandlung kann zu lebensbedrohlichen Zwischenfallen fihren und muss unbedingt
vermieden werden.

Methasan zur Substitutionsbehandlung ist ausschlieRlich zum Einnehmen bestimmt.

Die missbrduchliche intravendse Anwendung von Methasan kann zu schweren
Nebenwirkungen, mit moglicherweise todlichem Ausgang fiihren.

Die schmerzlindernde Wirkung von Methasan kann die Anzeichen von anderen Erkrankungen
verschleiern. Bei Verdacht auf eine Ublicherweise schmerzhafte andere Erkrankung soll arztlicher
Rat auch dann eingeholt werden, wenn keine oder unerwartet geringfligige Schmerzen
aufgetreten sind.

Wenn Sie an Schmerzen leiden, konnen zusatzlich schmerzstillende Arzneimittel erforderlich sein.

Ihr Arzt wird, wenn notwendig, die Dosis verringern, wenn Sie eine Nieren- oder Lebererkrankung
haben oder in einem schlechten Allgemeinzustand sind.

Die Anwendung von Methasan kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Eine
missbrauchliche Anwendung von Methasan zu Dopingzwecken kann die Gesundheit gefahrden.

Kinder und Jugendliche
Zur Sicherheit und Wirksamkeit von Methasan bei Kindern und Jugendlichen bis einschlieflich 14
Jahren liegen keine ausreichenden Daten vor.



Es gibt Erfahrungen zur Behandlung von Jugendlichen ab 15 Jahren.

Einnahme von Methasan zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Geben Sie bei allen Arztbesuchen und Krankenhausaufenthalten |hre Suchtkrankheit, lhre
Substitutionsbehandlung und Ihr tatsachliches Konsumverhalten immer ehrlich an.

Das gilt auch fir Arzneimittel, die Sie sonst noch einnehmen. Diese Informationen sind
erforderlich, um moglicherweise gefahrliche Arzneimittelkombinationen zu vermeiden.
Methadonhydrochlorid kann die Wirkungsweise anderer Arzneimittel beeinflussen. Ebenso
konnen andere Arzneimittel die Wirkungsweise von Methasan beeinflussen.

Teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden:

e starke Schmerzmittel (Opioidanalgetika);

e Arzneimittel, die lhre psychische Verfassung beeintrachtigen (z.B. Thioridazin, Phenothiazine,
Haloperidol, Sertindol und Ziprasidon);

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzproblemen wie Verapamil und Chinidin;

e Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen (Desipramin, Nefazodon, Fluvoxamin,
Fluoxetin, Paroxetin und Sertralin);

e Entziindungshemmer und Immunsuppressiva (z.B. Dexamethason und Ciclosporin);

e Antivirale Arzneimittel, einschlieRlich einiger Arzneimittel zur Behandlung von HIV oder einer
Hepatitis C Infektion (Nevirapin, Zidovudin, Efavirenz, Nelfinavir, Ritonavir, Telaprevir,
Amprenavir, Delavirdin, Lopinavir/Ritonavir, Ritonavir/Saquinavir, Abacavir, Didanosin und
Stavudin);

e Antibiotika (Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen) wie Ciprofloxacin,
Levofloxacin, Moxifloxacin und Makrolidantibiotika, z.B. Clarithromycin, Telithromycin und
Erythromycin;

e Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen wie Fluconazol, Itraconazol und Ketoconazol;

e Cimetidin zur Behandlung von Magengeschwiiren;

e Naloxon, um die Wirkung von Opioiden aufzuheben;

e Arzneimittel, die die Wirkung von Opioiden aufheben, wie Naltrexon und Buprenorphin;

e Rifampicin, angewendet zur Behandlung von Tuberkulose (TB);

e Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie wie Phenytoin, Carbamazepin und Phenobarbital;

e Arzneimittel, die Ihren Urin ansduern, wie Ascorbinsaure (Vitamin C) und Ammoniumchlorid;



e Arzneimittel zur Behandlung von Durchfall (z.B. Loperamid, Diphenoxylat);

e harntreibende Arzneimittel (Diuretika wie z.B. Spironolacton);

e Arzneimittel, die Sie miide machen (Schlafmittel, Tranquilizer);

e Johanniskraut, ein pflanzliches Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen;

e Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z.B. Sotalol, Amiodaron und
Flecainid).

e Bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Allergien (nicht-selektive, klassische H1-
Antihistaminika wie z.B. Diphenhydramin, Doxylamin, Dimenhydrinat);

e Monoaminoxidase Hemmer (MAO Hemmer zur Behandlung einer Depression oder Parkinson-
Krankheit);

e Metamizol, ein Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Fieber;

e Cannabidiol (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen);

e Gabapentin und Pregabalin (Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, Nervenschmerzen
oder Angstzustinden) kdnnen das Risiko einer Opioid-Uberdosierung und einer
Atemdepression (Atembeschwerden) erhéhen und kénnen lebensbedrohlich sein.

Das Risiko von Nebenwirkungen erhoht sich, wenn Sie Methadon gleichzeitig mit Antidepressiva
einnehmen (wie Citalopram, Duloxetin, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin,
Venlafaxin, Amitriptylin, Clomipramin, Imipramin, Nortriptylin). Wenden Sie sich an lhren Arzt,
wenn bei lhnen die folgenden Symptome auftreten:

e Veranderungen des Bewusstseinszustands (z. B. Unruhe, Halluzinationen, Koma)

e schneller Herzschlag, instabiler Blutdruck, Fieber

e Verstdrkung von Reflexen, beeintrachtigte Koordination, Muskelsteifheit

e gastrointestinale Symptome (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall)

Die gleichzeitige Anwendung von Methasan mit Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepinen oder
verwandten Substanzen erhoht das Risiko fir Benommenheit, Schwierigkeiten beim Atmen
(Atemdepression) sowie Koma und kann lebensbedrohlich sein. Daher darf die gleichzeitige
Anwendung nur dann erwogen werden, wenn keine anderen Behandlungsmoglichkeiten
vorhanden sind.

Wenn lhnen lhr Arzt jedoch Methasan gemeinsam mit einem Beruhigungsmittel verschreibt,
muss die Dosis und die Dauer der gemeinsamen Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt Gber alle Beruhigungsmittel, die Sie einnehmen, und befolgen Sie
die Dosisempfehlung lhres Arztes genau. Es kdnnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte zu
informieren, auf die oben genannten Anzeichen und Beschwerden zu achten. Kontaktieren Sie
Ihren Arzt beim Auftreten solcher Beschwerden.



Cannabis kann den Abbau von Methadon verzégern und zu erhohten Plasmakonzentrationen von
Methadon fiihren. Dies kann zu Vergiftungserscheinungen und Atemladhmung fihren.

Informieren Sie lhren Arzt Gber andere Arzneimittel, die Sie einnehmen, da sie zusammen mit
Methadon méglicherweise schadlich sein kénnen.

In diesen Féllen wird lhr Arzt moglicherweise entscheiden, dass es zu Beginn der Behandlung
erforderlich ist, |hr Herz mit einem Elektrokardiogramm (EKG) zu untersuchen, um zu
gewahrleisten, dass diese Wirkungen nicht auftreten.

Methadon kann auch einige Blut- und Urintests (einschliel3lich Dopingkontrollen) beeintrachtigen.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie Methadon nehmen, bevor ein Test durchgefihrt wird.

Einnahme von Methasan zusammen mit Getranken und Alkohol
Trinken Sie wahrend der Behandlung mit Methasan keinen Alkohol.

Dies beeintrachtigt lhre Atemfunktion und fihrt infolge dessen zu einer lebensbedrohlichen
Verminderung der Atmung aufgrund einer wechselseitigen Wirkungsverstarkung.

Grapefruitsaft kann den Abbau von Methasan verzogern. Daher wird die Einnahme von
Grapefruitsaft wahrend der Behandlung mit Methasan nicht empfohlen.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Methasan darf wahrend der Schwangerschaft nach sorgfaltiger Nutzen-/Risiko-Abwéagung durch
einen Arzt, am besten unter Uberwachung in einer spezialisierten Einrichtung, eingenommen
werden.

Eine Dosiserhohung auf eine bis zu zweimal tagliche Einnahme kann erforderlich sein, um die
Wirksamkeit bei der sich im Verlauf der Schwangerschaft andernden Stoffwechsellage zu erhalten.
Die Langzeiteinnahme wahrend der Schwangerschaft kann zur Gewdhnung und Abhéangigkeit des
Fotus fuhren, sowie nach der Geburt zu Entzugserscheinungen, die oft stationar behandelt werden
mussen.



Stillzeit

Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie stillen oder Gberlegen, zu stillen, wéhrend Sie Methadon
einnehmen, da sich dies auf Ihr Baby auswirken kann. Uberwachen Sie |hr Baby auf anormale
Anzeichen und Symptome, wie verstirkte Schlafrigkeit (mehr als gewdhnlich),
Atemschwierigkeiten oder Schlaffheit. Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn eines dieser
Symptome auftritt.

Fortpflanzungsfahigkeit
Methadon kann unter Erhaltungstherapie zu einer sexuellen Funktionsstorung bei mannlichen

Patienten fiihren.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Dieses Arzneimittel kann lhre Verkehrstiichtigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
beeintrachtigen.

Die aktive Teilnahme am StraBenverkehr wird nicht empfohlen zu Therapiebeginn, wahrend der
Dosistitration, beim Auftreten von Entzugssymptomen oder bei Beikonsum von Substanzen, die
die kognitiven Funktionen beeintrachtigen.

Waéhrend einer stabilen Substitutionsbehandlung sind die psychomotorischen und kognitiven (die
Wahrnehmung, die Fahigkeit zu denken und das Erkennen) Funktionen nicht beeintrachtigt.

Besprechen Sie mit lhrem Arzt, ob Sie in der Lage sind Fahrzeuge zu fiihren oder Maschinen zu
bedienen.

Methasan enthdlt Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E218) und Propyl-4-hydroxybenzoat
(Ph.Eur.) (E216), die allergische Reaktionen, auch Spatreaktionen, hervorrufen kdnnen.

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

Die Wirkung von Methadonhydrochlorid halt mindestens 24 Stunden an.
Es sollte jeden Tag zur gleichen Zeit, am besten morgens, eingenommen werden.

Die Dosierung orientiert sich am Auftreten von Entzugssymptomen und muss fiir jeden Patienten
entsprechend der jeweiligen individuellen Situation und dem subjektiven Empfinden eingestellt



werden. Generell gilt, dass nach Einstellung der Dosis die niedrigst mogliche Erhaltungsdosis
anzustreben ist.

Methasan muss von der autorisierten Person zur sofortigen Einnahme oder fir die Take-home-
Verordnung verdiinnt werden.

Die Dosis wird ausschlieBlich vom Arzt oder von einer vom Arzt beauftragten Person verabreicht.
Die Menge darf nie vom Patienten abgemessen oder verdiinnt werden.

Behandlungsbeginn

Die durchschnittliche Tagesdosis zu Beginn der Behandlung betrdgt 20 bis 30 mg
Methadonhydrochlorid. In Fallen, in denen eine hohe Toleranz gegeniiber Opioiden besteht, kann
die Ubliche Anfangsdosis zwischen 25 und 40 mg liegen.

Bei unzureichender Wirksamkeit (Auftreten von Entzugserscheinungen) kann Ihr Arzt die Dosis
schrittweise um jeweils maximal 5 bis 10 mg Methadonhydrochlorid erhdhen.

Erhaltungstherapie

Die Erhaltungsdosis wird Ublicherweise nach 1 bis 6 Tagen erreicht. Sie kann bis zu 120 mg
Methadonhydrochlorid betragen und in begriindeten Einzelfdllen hoher liegen. Eine Dosis von
mehr als 120 bis 150 mg Methadonhydrochlorid darf nur in Ausnahmefillen bei sicherem
Ausschluss von Beikonsum eingenommen werden.

Zu Behandlungsbeginn und bis zu 1 bis 2 Wochen nach einer Dosissteigerung kann es zu erhéhten
Methadonwerten im Blut kommen. Diese Wirkung oder die zusatzliche Einnahme von
Schlafmitteln oder illegalen Drogen kann zu lebensbedrohlichen Atemstdrungen fihren.

Dauer der Anwendung

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Verlauf Ihrer Substitutionsbehandlung, dem
Behandlungsziel und den individuellen Bedirfnissen des Patienten. Die Dauer der Anwendung
kann von einer kurzfristigen Anwendung (z.B. zur Substitution drogenabhdngiger Patienten
wahrend einer stationdaren Behandlung) bis zur Dauerbehandlung reichen.

Umstellung von anderen Wirkstoffen zur Substitutionsbehandlung auf Methasan

Bei Umstellung von Morphin, Buprenorphin oder Levomethadon auf Methasan wird lhr Arzt eine
vergleichbare Methadon-Dosis wahlen und, wenn notwendig, die Dosis anpassen.

Dosisreduktion und Absetzen der Behandlung

Ein Absetzen der Substitution muss, wenn moglich, langsam ausschleichend, in kleinen Schritten
von 5 bis 10 mg Methadonhydrochlorid Gber mehrere Wochen bis Monate erfolgen und orientiert



sich an den individuellen Bedirfnissen des Patienten, wobei insbesondere auf einen maoglichen
Beikonsum zu achten ist.

Rasches Absetzen von Methadon fiihrt zu Entzugserscheinungen und die Opiat-Toleranz nimmt
innerhalb kiirzester Zeit ab.

Wenn Sie die Einnahme von Methadon beendet haben, kann eine zuvor gut vertragene Dosis eine
lebensbedrohliche Uberdosis bedeuten! Das gilt auch fiir illegale Opioide wie Heroin.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Kinder und Jugendliche bis einschliefllich 14 Jahren

Zur Sicherheit und Wirksamkeit von Methasan bei Kindern und Jugendlichen bis einschlieflich 14
Jahren liegen keine ausreichenden Daten vor.

Jugendliche ab 15 Jahre
Uber die Behandlung bei Jugendlichen ab 15 Jahren entscheidet der Arzt.

Altere Patienten iiber 65 Jahren
lhr Arzt wird Ilhnen méglicherweise eine geringere Dosis verordnen, um einer Uberdosierung
vorzubeugen.

Patienten mit Einschrankung der Nieren- und/oder Leberfunktion

Wenn |hre Leber- oder Nierenfunktion eingeschrankt ist, wird Ihr Arzt moglicherweise das
Dosierungsintervall verlangern oder die Dosis reduzieren.

Falls Sie eine stabile chronische Lebererkrankung haben, ist eine Verringerung der Dosis nicht
erforderlich.

Schwangere Patientinnen

Eine Dosiserhohung auf eine bis zu zweimal tagliche Einnahme kann erforderlich sein, um die
Wirksamkeit bei sich im Verlauf der Schwangerschaft dandernder Stoffwechsellage zu erhalten
(siehe Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit”).

Ihr Arzt wird Ihnen die fir Sie geeignete Dosis verordnen.

Patienten unter antiretroviraler Behandlung
Zu Beginn oder bei Beendigung einer Behandlung mit antiretroviralen Arzneimitteln (Mittel zur
Behandlung von HIV oder Hepatitis C) ist auf mogliche Entzugserscheinungen oder Anzeichen



einer Uberdosierung zu achten, da antiretrovirale Wirkstoffe den Methadon-Spiegel im Blut
erhohen oder erniedrigen kdnnen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Methasan eingenommen haben als Sie sollten
Dies kann zu einem niedrigen Blutzuckerspiegel fiuhren. Es konnen Beschwerden wie

Benommenheit, stecknadelkopfgroRe Pupillen, verminderte Atmung und niedriger Blutdruck als
Anzeichen einer Uberdosierung auftreten.

Diese kdnnen sich bis hin zu Kreislaufkollaps, tiefer Bewusstlosigkeit und einer lebensbedrohlichen
Beeintrachtigung der Atmung verstarken.

Eine Gehirnerkrankung (bekannt als toxische Leukenzephalopathie) kann auftreten.

Es besteht akute Lebensgefahr durch Atemstillstand!

Die Gefahr einer Uberdosierung wird auch durch Beikonsum erhéht, der nicht durch den Arzt
verordnet wurde.

Rufen Sie bitte bereits bei einem Verdacht auf eine Uberdosierung sofort den nichsten
erreichbaren Arzt zu Hilfe!

Dasselbe gilt, wenn der Verdacht besteht, dass ein Kind Methasan geschluckt haben konnte.
Bereits geringe Mengen des Wirkstoffes konnen fir Kinder tddlich sein.

Rufen Sie sofort den nachsten erreichbaren Arzt.
Warten Sie keinesfalls bis Anzeichen einer Vergiftung auftreten.

Hinweis fiir den Arzt
Informationen zur Uberdosierung finden Sie am Ende der Packungsbeilage.

Wenn Sie die Einnahme von Methasan vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen haben.
Nehmen Sie die verordnete Dosis ein und setzen Sie die Einnahme 24 Stunden spater fort oder
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wenn Sie die Einnahme von Methasan abbrechen
Das Abbrechen der Einnahme fiihrt zu Entzugserscheinungen.



Innerhalb kurzer Zeit (wenige Tage) geht die Gewohnung (Toleranz) gegeniiber Methasan
verloren; das ist hochst gefahrlich, da die vor dem Entzug gut vertragene Dosis nun todlich sein
kann. Nach dem Absetzen dirfen Sie niemals die gleiche Tagesdosis wie vorher einnehmen!

Dies gilt auch fur Rickfalle nach dem Absetzen, selbst bei langjdhriger Abhangigkeit! Die
Beendigung der Behandlung darf nur unter arztlicher Kontrolle erfolgen.

Hinweis fiir den Arzt
Informationen zur Beendigung der Behandlung finden Sie am Ende der Packungsbeilage.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten miissen.

Beenden Sie die Einnahme dieses Arzneimittel, wenn eine der folgenden Beschwerden auftritt

und suchen Sie umgehend einen Arzt auf:

e Allergische Reaktion, einschlieBlich Schwellung des Gesichts, der Lippen, Zunge oder des
Rachens oder Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlucken oder starker Juckreiz der Haut mit
Hauterhebungen.

e Herzprobleme. Die Anzeichen dafiir kénnen Verdanderungen des Herzschlags einschlielen, wie
eine schnellerer Herzschlag oder ausgefallene Herzschlage, Schwierigkeiten beim Atmen und
Schwindelanfalle, wenn lhre Atmung langsam und flach wird. Diese Nebenwirkungen sind
selten und betreffen bis zu 1 von 1.000 Behandelten.

e Wenn lhre Atmung langsam und flach wird.

e Verschlimmerung des Drucks in lhrem Kopf, wenn Sie nach einer Verletzung Ihres Gehirns oder
einer Erkrankung des Gehirns bereits unter dieser Erkrankung leiden.

Nehmen Sie das Arzneimittel weiter ein, doch informieren Sie lhren Arzt sofort, wenn Sie eine
der folgenden Nebenwirkungen bemerken:

e Wenn Sie Asthma haben und es sich verschlimmert.

Andere mégliche Nebenwirkungen sind:



Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

Ubelkeit oder Erbrechen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Wassereinlagerungen; Hoch-Gefiihl (Euphorie), Dinge sehen oder horen, die nicht vorhanden
sind (Halluzinationen)

Schlafrigkeit

Verschwommenes Sehen, Stecknadelpupillen, trockene Augen

Schwindel oder Drehschwindel

Verstopfung

Hautausschlag, Schwitzen

Mudigkeit

Gewichtszunahme

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Gefthl von Niedergeschlagenheit (Dysphorie), Erregung, Verwirrtheit, Schlafstérungen,
Verringerung des Geschlechtstriebs

Kopfschmerzen, Ohnmacht

Niedriger Blutdruck, Gesichtsrotung

Lungentdem

Verschlimmerung von Asthma

Atemprobleme (einschlieBlich Husten), trockene Nase
Mundtrockenheit, Entziindung der Zunge

Gallengangkrampfe (Bauchschmerzen)

Juckreiz, Nesselsucht, Hautausschlag

Harnverhalt, Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Probleme, eine Erektion zu erreichen oder aufrecht zu erhalten
Menstruationsprobleme, Produktion von Muttermilch
Anschwellen der Beine

Schwachegefiihl

Niedrige Korpertemperatur

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Herzprobleme, langsamer Herzschlag, fihlbare Herzschlage (Herzklopfen)
Schock
Atemstillstand



- Darmtragheit (lleus)

Es wurde auBerdem von folgenden Nebenwirkungen berichtet (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschatzbar)

- Niedrige Thrombozytenzahl im Blut, was das Risiko fiir Blutungen oder Blutergiisse erhdht

- Erhohte Prolaktinspiegel

- Appetitlosigkeit

- Kalium- oder Magnesiummangel im Blut

— Horverlust

- Niedriger Blutzuckerspiegel

- Sie konnen von Methasan abhangig werden (weitere Informationen siehe Abschnitt 2
,Warnhinweise und VorsichtsmafRhahmen®)

- Schlafapnoe (Atemaussetzer im Schlaf)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website:
www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Methasan aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem sicheren und geschiitzten Ort auf, zu dem andere
Personen keinen Zugang haben. Es kann bei Personen, denen es nicht verschrieben wurde,
schwere Schaden verursachen und todlich sein.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton angegebenen
Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.


http://www.bfarm.de/

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Nach Anbruch der Flasche ist das Konzentrat mit Pipettenabstreifer und eingesetzter Pipette 6
Monate haltbar (fiir die Packungsgrofen 100 ml, 150 ml, 300 ml und 500 ml) oder mit gut
verschlossenem Deckel (fir die PackungsgrofRe 1000 ml).

Losungen, die mit konservierten und viskosen Verdiinnungsmitteln (fir die Take-home-
Verordnung) oder gereinigtem Wasser verdinnt wurden, sind bei Lagerung bei Raumtemperatur
(bis 25°C) 3 Monate haltbar.

Losungen, die mit Wasser oder Fruchtsdften (Apfel- oder Orangensaft, ausgenommen
Grapefruitsaft — siehe Abschnitt 2 — Einnahme von Methasan zusammen mit Getranken und
Alkohol), sind bei Lagerung bei Raumtemperatur (bis 25°C) bis zu 24 Stunden haltbar.

Verdiinnte Losungen in Braunglasflaschen vor Licht geschiitzt aufbewahren.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Methasan enthalt

- Der Wirkstoff ist Methadonhydrochlorid.

- 1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen enthdlt 10 mg
Methadonhydrochlorid.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E218), Propyl-4-
hydroxybenzoat (Ph.Eur.) (E216), Citronensdure-Monohydrat, Natriumcitrat (Ph.Eur.),
gereinigtes Wasser

- Die Dichte von Levo-Methasan betragt 1,00 g/ml bei 20° C.

Wie Methasan aussieht und Inhalt der Packung
Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum Einnehmen.

Klare, farblose bis leicht gelbliche Losung mit bitterem Geschmack, ohne sichtbare Partikel in
Braunglasflaschen mit weiRem Originalitatsverschluss, mit Messpipette und Pipettenabstreifer
oder mit einem graduierten Messbecher.



Methasan ist erhaltlich in Packungen zu 100 ml, 150 ml, 300 ml, 500 ml| und 1000 ml.
Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Osterreich

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Europdischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter
den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich:  Methadon G.L. 10 mg/ml-Konzentrat zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen
Deutschland: Methasan 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Lésung zum Einnehmen

Ungarn: Methasan 10 mg/ml koncentratum belséleges oldathoz

Bulgarien: Methasan 10 mg/ml KoHLEeHTpaT 3a NepopasneH pasTeop

Estland: Methadone G.L. Pharma

Lettland: Methadone G.L.Pharma 10 mg/ml koncentrats iekskigi lietojama skiduma
pagatavosanai

Litauen: Methadone G.L.Pharma 10 mg/ml koncentratas geriamajam tirpalui

Polen: Sublana

Rumadnien:  Methasan 10 mg/ml concentrat pentru solutie orala
Slowakei: Metagla 10 mg/ml koncentrat na peroralny roztok
Tschechien: Sublana 10 mg/ml koncentrat pro perorélni roztok

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Mai 2023.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Dosierung
Erwachsene



Das Arzneimittel muss vor der Anwendung von medizinischem Fachpersonal verdiinnt werden.
Die Anfangsdosis sollte morgens eingenommen werden.

Die Dosis wird ausschlieRlich vom Arzt oder von einer vom Arzt beauftragten Person verabreicht.
Die Menge darf nie vom Patienten abgemessen werden.

Die Dosierung orientiert sich am Auftreten von Entzugssymptomen und muss fir jeden Patienten
entsprechend der jeweiligen individuellen Situation und dem subjektiven Empfinden eingestellt

werden.

Therapiebeginn
Im Allgemeinen liegt die anfangliche Tagesdosis zwischen 20-30 mg. In Féllen, in denen eine hohe
Toleranz gegenlber Opioiden besteht, kann die normale Anfangsdosis zwischen 25-40 mg liegen.



Treten Entzugssymptome auf, sollte die Dosis schrittweise um maximal 5-10 mg
Methadonhydrochlorid erhdoht werden.

Die Dosisanpassung ist beendet, sobald keine Entzugssymptome mehr auftreten. Die Grenzen der
individuellen Vertraglichkeit sind dabei zu beachten.

Die individuelle Dosierung wahrend der Einstellungsphase erfolgt durch Einnahme verschiedener
Volumina, die mit Hilfe der beigefligten Messpipette mit einer Genauigkeit von 0,25 ml
(entsprechend 2,5 mg Methadonhydrochlorid) abgemessen werden kénnen. Zur Herstellung der
gebrauchsfertigen Losung siehe unter ,, Art der Anwendung”

Erhaltungstherapie

Die Mehrheit der Patienten bendtigt 60-120 mg pro Tag fir eine wirksame und sichere
Erhaltungstherapie; bei einigen Patienten kann jedoch eine hohere Dosierung notwendig sein.
Methadon wird in der Regel einmal taglich eingenommen.

Die hochste empfohlene Dosis liegt bei 150 mg/Tag und sollte nur in Ausnahmeféllen angewendet
werden (sofern die nationalen Leitlinien nichts anderes empfehlen).

Art der Anwendung
Zum Einnehmen.

Methasan kann mit konservierten und viskosen Verdinnungsmitteln in frei wahlbaren
Verdiinnungsverhaltnissen oder mit gereinigtem Wasser im Verhaltnis bis zu 1:3 (1 Teil Konzentrat
und bis zu 2 Teile gereinigtes Wasser) verdiinnt werden.

Zur sofortigen Einnahme kann das Konzentrat mit Wasser oder Fruchtsaften (z.B. Apfel- oder
Orangensaft, ausgenommen Grapefruitsaft) verdiinnt werden.

Die Packung enthalt eine Messpipette (fiir die PackungsgréRen 100 ml, 150 ml, 300 ml und 500 ml)
oder einen Messbecher (fir die PackungsgrofRe 1000 ml), mit welchen die erforderliche Dosis
abgemessen werden kann.

Um Verwechslungen zu vermeiden, missen das Verdinnungsmittel und die Konzentration der
Verdinnung in mg/ml, sowie das Herstellungsdatum auf den verwendeten Flaschen angegeben
werden.



Es muss sichergestellt werden, dass die tigliche Dosis unter Uberwachung und Sichtkontrolle
eingenommen wird (z.B. in einer Apotheke), entsprechend der nationalen gesetzlichen Vorgaben,
sofern es nationale Vorschriften nicht anders empfehlen.

Der Arzt muss den Patienten darauf hinweisen, dass die orale Anwendung die einzig zuldssige und
sichere Anwendungsart fir dieses Arzneimittel ist. Er muss mit entsprechender Deutlichkeit Gber
mogliche Folgen eines Missbrauches informieren.

Vergiftungen bei opiatnaiven Personen

Besonders bei nichttoleranten Personen (vor allem Kinder) kdnnen bereits lebensbedrohliche
Intoxikationen durch niedrigere als in der Substitutionstherapie angewendete Dosen
hervorgerufen werden. Bei nichttoleranten Erwachsenen kann dies bei Dosen von ca. 20 mg
Methadonhydrochlorid auftreten.

Anzeichen und Symptome einer iibermdfligen Methadon-Anwendung

Die Interaktionen zwischen der Ausbildung und dem Weiterbestehen einer Opioid-Toleranz und
der Methadonhydrochlorid-Dosis konnen komplex sein.

Eine Dosisreduktion wird in den Fallen empfohlen, in denen Patienten Anzeichen und Symptome
einer lGbermaRigen Methadonhydrochlorid-Wirkung zeigen, die durch Beschwerden wie ,sich
komisch flhlen”, verringerte Konzentrationsfahigkeit, Schlafrigkeit und moglicherweise
Schwindelgefiihl beim Stehen gekennzeichnet ist.

Symptome einer Uberdosierung

Uberdosierungen sind charakterisiert durch Atemdepression (Verringerung der Atemfrequenz
und/oder des Atemzugvolumens, Cheyne-Stokes-Atmung, Zyanose), extreme Schlafrigkeit mit
Tendenz zu Bewusstseinsstérungen bis hin zum Koma, Miosis, Erschlaffung der Skelettmuskulatur,
feuchtkalte Haut und manchmal Bradykardie und Hypotonie. Massive Vergiftungen, besonders
nach intravendser Anwendung, kdnnen Atemstillstand, Kreislaufversagen, Herzstillstand und den
Tod hervorrufen. Eine Gehirnerkrankung (bekannt als toxische Leukenzephalopathie) kann
auftreten.

Behandlung einer Uberdosierung

Es sind unverziglich notfallmedizinische oder gegebenenfalls intensivmedizinische MalRnahmen
erforderlich (z.B. Intubation und Beatmung). Zur Behandlung der Intoxikationssymptome kénnen
spezifische Opiat-Antagonisten (z.B. Naloxon) angewendet werden. Die Dosierungen einzelner
Opiat-Antagonisten unterscheiden sich voneinander (Produktinformationen beachten!).



Insbesondere ist zu bedenken, dass Methadon langdauernde atemdepressive Wirkungen haben
kann (36-48 Stunden), wahrend Opiat-Antagonisten eine kurz wirksame Substanzen sind (1-3
Stunden). Nach Abklingen der antagonistischen Wirkung koénnen daher Nachinjektionen
erforderlich sein. MaBnahmen zum Schutz vor Warmeverlusten und Volumenersatz kénnen
notwendig werden.

Bei korperlich opioidabhdngigen Patienten [6st die Anwendung der (blichen Dosis eines
Opioidantagonisten akute Entzugserscheinungen aus. Daher sollte die Anwendung eines
Antagonisten bei diesen Patienten moglichst vermieden werden.

Falls dies zur Behandlung einer schweren Atemdepression dennoch erforderlich ist, sollte dabei
mit groBter Vorsicht vorgegangen werden.

Bei oraler Methadonvergiftung darf eine Magenspilung erst nach Antagonisierung durchgefiihrt
werden.

Ein Schutz der Atemwege durch Intubation ist sowohl bei der Durchfiihrung von Magenspilungen
als auch vor der Gabe von Antagonisten (Induktion von Erbrechen moglich) besonders wichtig.

Bei der Behandlung von Intoxikationen dirfen Alkohol, Barbiturate, Phenothiazine und
Scopolamin nicht zur Anwendung kommen.

Methadonhydrochlorid ist nicht dialysierbar.

Methadonhydrochlorid-Entzug

Wenn die verordnete Methadonhydrochlorid-Dosis zu niedrig ist, kann es wéahrend des 24-
Stunden-Dosierungsintervalls zu Entzugssymptomen kommen (Kongestion im Nasenbereich,
abdominale Symptome, Diarrhd, Muskelschmerzen, Angstgefiihle). Behandelnde Arzte sollten sich
der potentiellen Erfordernis bewusst sein, die Dosis abzudndern, falls Patienten (ber
Entzugssymptome berichten.



