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cloridrato de metadona
Comprimido
5 mg e 10 mg
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.
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| - IDENTIFICA(}AO DO MEDICAMENTO
MYTEDOM ©
cloridrato de metadona

APRESENTACOES:

Comprimidos de:

5 mg em embalagem com 20 comprimidos.
10 mg em embalagem com 20 comprimidos.
USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada comprimido contém:

Comprimidos 5mg 10 mg
cloridrato de metadona ...................... MG i r————————— 10 mg
excipiente g.S.p. ..ooovvvvcvriiiriiiee e R0 1] o U 1 comp.

(excipiente: amido de milho, sacarose, estearatondgnésio, didxido de silicio, lactose, celuloserotristalina,
croscarmelose sédica, lauril sulfato de sdédio, meraazul FD&C n° 2, corante amarelo tartrazina FD&TS5,
polissorbato 80, talco).

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é indicado para o alivio da dadag crbnica de intensidade moderada ou fortegntento de
desintoxicacdo de narcoéticos (heroina ou outragadraeimilares a morfina), em conjunto com servigeslicos e
sociais adequados e para terapia de manutencaortémapde narcoticos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Mytedonf é um analgésico opioide sintético, cuja substarki@ cloridratado de metadona, que apresenta
caracteristicas analgésicas semelhantes a mofira.acao analgésica ocorre no sistema nervosakesérebro e
medula espinhal, e em outros érgaos do organisma@aptenham musculatura lisa como o intestino. fadma altera
0s processos relacionados tanto a percepcéo coesp@sta emocional a dor.

Mytedonf’, assim como os outros analgésicos opioides, atueseruturas celulares especificas localizadagrebm,
na medula espinhal e em outros tecidos, que saeaeptores analgésicos do nosso organismo e goeninou
diminuem o estimulo doloroso.

As principais acdes terapéuticas da metadona sitlgesia e a sedacdo nos casos de dor intensa, aaor no
cancer, além de ser utilizada na desintoxicacaoadeoticos, para evitar ou atenuar os sintomaseti@ada dessas
substancias (narcéticos) durante esse processo.

Por ser sollvel em gordura, quando tomada por &auatadona é bem absorvida, podendo ser deteatasimgue 30
minutos apos a sua tomada; sua maior concentracgangue ocorre de 1 a 4 horas apds a tomada doameahto e o
seu efeito analgésico permanece no organismo popeniodo de 8 a 12 horas. A excrecdo urinaria septa a
principal forma de eliminacdo da metadona do nosganismo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é contraindicado para pacientesatergia a propria metadona ou a algum dos conmpeseala
formula.

Em casos de insuficiéncia respiratéria grave e dstraquica aguda ou hipercarbia. E em pacientesileanparalitico.
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

PRECAUCOES E CUIDADOS:

Dependéncia: A metadona pode produzir dependéraielbante aquela da morfina. Portanto possui paiepara
viciar. A dependéncia fisica e psiquica e a toldeapodem desenvolver-se apds repetida administragétivo pelo
qual a sua administracédo deve ser criteriosa.

Este medicamento deve ser usado com cautela ecardoial deve ser reduzida para pacientes idosodebilitados,
para aqueles com grave diminuicdo da funcdo hepdicenal, hipotireoidismo, doenca de Addison, ripga
prostética ou estreitamento uretral.

Abdbémen agudo: os opioides podem mascarar o diigodsi o curso clinico de pacientes com abdémedag
A metadona é contraindicada em pacientes com deadipco.

Interacdo com Outros Depressores do Sistema Ne@estral: A metadona deve ser usada com cuidaado,dases
reduzidas, em pacientes que estejam recebenda @utabgésicos narcoticos, anestésicos gerais jdefmtos, outros
tranquilizantes, sedativos hipnéticos, antidepvessitriciclicos e outros depressores do sistema&oser central,
inclusive alcool e drogas ilicitas.

Pode ocorrer depressao respiratdria, hipotensdacde profunda ou coma.

Ansiedade: Pelo fato de a metadona, tal como ysaidpacientes tolerantes em dose de manutencatant@)anao ser
um tranquilizante, os pacientes mantidos com esigadreagirdo aos problemas cotidianos e ao est@s® 0S

mesmos sintomas de ansiedade que outros indivi€uasédico ndo deve confundir tais sintomas com laquda

abstinéncia narcética, ndo devendo também traaasi@dade aumentando a dose de metadona. A agdetaldona no
tratamento de manutencao é limitado ao controlesddemas narcoticos sendo ineficiente para oalha ansiedade
geral.

Leséo Craniana e Pressao Intracraniana Aumentadefeos depressores respiratérios da metadona eapacidade
de elevar a pressdo do fluido cerebroespinhal mmtemuito aumentada na presenca de pressao imicataa
aumentada. Além disso, os narcéticos produzemosfeiblaterais que podem encobrir o curso clinice phcientes
com les@es intracranianas. Em tais pacientes, admes deve ser usada com cuidado e somente serhauita
necessidade.

Asma e Outras Condi¢cBes Respiratérias: Também li@wer cuidado quando for administrado a pacientestenham
ataques agudos de asma e doenca pulmonar obstdithiauicdo da reserva respiratéria, hipoxia quehtapnia. Sua
administracdo pode resultar em depressao respiraiguda.

A administracdo de metadona ou outros narcoticaoe gmcobrir o diagndstico ou o curso clinico emgaes com
condi¢des abdominais agudas.

Efeito Hipotensivo: A administracdo de metadonaepoasultar em grave hipotensdo em pessoa cujaidagacde
manter sua pressao sanguinea normal ja tenha sidpremetida, por um volume de sangue depletado eba p
administracdo de drogas como os fenotiazinicoedos anestésicos.

Uso em Pacientes Ambulatoriais: A metadona podpugioar as habilidades mental e/ou fisica necessgara o
desempenho de tarefas potencialmente perigosas @divigio um veiculo ou operar uma maquina, deveadiaciente
ser convenientemente alertado.

A metadona, como 0s outros narcoticos, pode protiipwtenséo ortostatica em pacientes ambulatoriais

.
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Uso na Gravidez e Amamentacado: A relacdo riscoffmoedeve ser considerada quando do uso de medapon
pacientes gravidas, pois foram relatados casosulleenes participantes de programas de manutengégiados com
angustia fetal no Gtero e baixo peso de nascimento.

A metadona ndo é recomendada para analgesia alsstgtorque sua longa duracdo de acdo aumentec® dis
depressao respiratéria neonatal.

Também deve ser considerada a relacéo risco-bengtiando ha administracdo de metadona a pacigotgesstejam
amamentando e que estejam em programa de manutgisia uso destas doses pode causar dependéniciarfa
crianca.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheseggravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-désta

Quando houver necessidade de doses repetidas, iaisithgdo intramuscular é a recomendada. A adtrig&o
subcuténea repetida causa irritacéo local do texieledurecimento.

Pacientes ldosos:

Os pacientes idosos podem estar mais suscetiv@efeitos, especialmente aos efeitos de depressgmatoria desses
medicamentos. Esses pacientes também estdo maévei® a sofrerem de hipertrofia prostatica ourobéb e de
insuficiéncia da funcao renal relacionada a idageozavelmente podem ter retencdo urinaria indupiolaopioide.
Além disso, pacientes idosos podem metabolizatioinar essa medicacdo mais lentamente que adoless. Doses
baixas ou longos intervalos de doses que os norem¢nmiecomendados para adultos, podem ser exigidmsalmente
sdo terapeuticamente efetivos para estes pacientes

Informe seu médico sobre qualquer medicamento stagaeusando, antes do inicio, ou durante o trateome

O produto possui efeito sedativo e, durante o seudeve ser evitada a ingestdo de bebidas alasppois pode haver
potencializacdo de seu efeito. Durante o tratamergaciente ndo deve dirigir veiculos ou operar uirés, pois sua
habilidade e atencdo podem estar prejudicadasppgmisduto pode causar sonoléncia.

N&o interrompa o tratamento, nem misture ou aplauieos medicamentos, a ndo ser por orientacdocmédi

O produto € um analgésico que nao deve ser usaslacasws de dor simples, mas somente quando poepeti
médico.

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez nancigédo tratamento ou ap6s 0 seu término.
Informar ao médico se estid amamentando.

Observe a prescricdo e nio altere as dosagensintenglos de administracéo do produto. O MyteBiewmente deve
ser usado sob supervisdo médica.

Siga a orientacdo do seu médico, respeitando sewsfrerarios, as doses e a duracdo do tratamento.
N&o interromper o tratamento sem o conhecimentgedanédico.

Informe seu médico sobre o aparecimento de reag@ssgradaveis como tonturas, nauseas, vomitospiragdo
excessiva, secura da boca ou sonoléncia.

—

Unidade | — Rod. Itapira-Lindoia, Km 31,5 - Ponte Preta - Itapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500
Unidade Il — Av. Paoletti, 363 - Nova Itapira - Itapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel./Fax: (19) 3863-9500
Unidade Ill — Av. Nossa Senhora Assungéo, 574 - Butanta - Sao Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel./Fax: (11) 3732-2250

_| Edificio Valério — Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - Sdo Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: (11) 3723-6400



[AJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA(FDC N°5) que pode causar reacfes de natureza
alérgica, entre as quais asma brénquica, especialimte em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico

Atencédo: pode causar dependéncia fisica e psiquica

Este medicamento pode causar doping

Atencédo diabéticos: este medicamento contém acucar.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Sao desaconselhadas as seguintes associacdes:

— alcool: ocorre aumento do efeito sedativo da metadé alteracdo do estado de vigilancia pode tgoesigosa a
conducdo de veiculos ou a utilizacdo de maquinaueDser evitada a ingestdo de bebidas alcodlicas ou

medicamentos que contenham alcool.

— agonistas/antagonistas morfinicoss (buprenorfirsdbufina, pentazocina): h4 o aparecimento de siasouhe
supresséo pelo bloqueio competitivo dos receptores.

— inibidores da monoamino oxidase (IMAO): ha estimulodepressdo do SNC. Deve-se evitar a associacamd
IMAO durante o tratamento ou durante as duas sesrgumprecedem um tratamento com metadona.

As seguintes associacdes devem ser consideradas:

— outros derivados morfinicos (analgésicos ou arsifi@os): pode ocorrer depressdo respiratéria ipergs&
potencializadora dos efeitos depressores dos mem$inem particular nos pacientes idosos.

— outros depressores do SNC: outros derivados mooBranalgésicos, antitussigenos), certos antisgipos, anti-
histaminicos K sedativos, barbitdricos, benzodiazepinicos, suainsioliticos que ndo os benzodiazepinicos,
neurolépticos, clonidina e similares: ocorre aumelat depresséo central. A alteracao do estadagdandia pode
tornar perigosa a conducao de veiculos ou a dizae maquinas.

— fluoxetina e outros serotoninérgicos: ocorre aumelas taxas plasmaticas de metadona.

— cimetidina:- ha potencializacédo dos efeitos da dwta por deslocamento dos sitios de fixacdo penteic

— rifampicina, fenitoina e outros indutores e inifeenzimaticos hepaticos: diminuicdo dos efeitosndtadona e
risco de sindrome de abstinéncia.

— acidificantes e alcalinizantes urinarios: aumentocttaranceda metadona ao pH acido e diminuicdo ao pH
alcalino.

— agentes potencialmente arritmogénicos: cautela aoatiministracdo de medicamentos capaz de prolomgar
intervalo QT.

— antirretrovirais: abacavir, amprenavir, efavireritgnavir + lopinavir: a coadministracdo destesrage resulta em
aumento dalearanceou diminuicdo dos niveis plasmaticos de metadona.

— estavudina e didanosina: estudos mostram que aometaliminui a curva AUC e os niveis do antirreiiay

— zidovudina: associacdo com metadona pode resofiafatos toxicos.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médRRode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
O produto deve ser conservado a temperatura arebiemte 15 e 30°C, protegido da luz e umidade.
O prazo de validade do produto é de 24 meses,aagéta de fabricacdo impressa na embalagem externa.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade:dg embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencidauarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
O Mytedon? 5 mg — comprimido apresenta-se como um comprirpldoo, sulcado, com 7 mm de diametro de cor
azul esverdeado.

O Mytedonf 10 mg — comprimido apresenta-se como um comprimpldno, sulcado, com 7 mm de didmetro de cor
verde amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.S0eele esteja no prazo de validade e vocé obseniguana
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico paralser se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE D AS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Para Alivio da Dor:

A dose deve ser ajustada de acordo com a gravidiadior e a resposta do paciente. Pode ser neceszédader a
dosagem usual recomendada nos casos de dor agodpciexal ou naqueles pacientes que tenham sedtorna
tolerantes ao efeito do entorpecente analgésico.

Para a Dor:

— Adultos: 2,5 a 10 mg a cada 3 ou 4 horas, se ni@i@sPara o uso crénico, a dose e o intervaloddairastracédo
devem ser ajustados de acordo com a resposta @migac

— Criancas: a dosagem deve ser individualizada péltian, considerando a idade e o peso da crianca.

Para a Dependéncia de Narcoticos:

— Adultos de 18 anos de idade ou mais: Para desgag&d: Primeiramente, 15 a 40 mg uma vez ao diaédico
deve diminuir gradualmente a dose até que ndonmanecessidade do produto.

Para manutencéo: A dose deve ser determinadamealassidades de cada paciente, até um maximo dadl20

- Criancas até 18 anos de idade: Condicdes espdeiaisn ser atingidas para que o Myteqossa ser utilizado na
dependéncia de narcéticos em pacientes com menos8danos de idade. O uso e a dose devem ser
individualizados pelo médico, considerando a idadegoeso da crianca.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempos horarios, as doses e a duracdo do tratamentoad
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seuédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou stigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Caso vocé tenha se esquecido de tomar o medicame@tainica vez, mantenha o horario normal das ®tiraadas.
Caso vocé tenha esquecido de tomar o medicamengsod®aima vez ou mais de um dia procure 0 seu méuca
maiores orientacdes.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUS AR?

Os maiores riscos envolvidos com a utilizacdo déadmna, bem como com outros analgésicos entorpecsab a
depressao respiratéria e, em menor grau, depressibatoria, parada respiratdria, choque, tendobtam ocorrido
parada cardiaca.

As reacBes adversas mais frequentemente obseimatisesm delirio, tontura, sedacéo, nauseas, vomitosnspiracao.
Estes efeitos parecem ser mais pronunciados erentesi ambulatoriais e naqueles que ndo estdo dofia dor
grave. Para estes pacientes recomendam-se dosesemefilgumas reacdes adversas, em pacientes doriaita

podem ser diminuidas se o paciente estiver deitado.

Outras reacdes adversas incluem;

Sistema Nervoso Central: euforia, disforia, fragyedor de cabeca, insbnia, agitacdo, desorientacdostirbios
visuais.

Gastrintestinais: boca seca, glossite, anorexisstigacado e espasmo do trato biliar e dor abdominal

Cardiovasculares: rubor da face, arritmias, cardipatia, ECG anormal, extra-sistole, hipotensa@pbitié,
prolongamento do intervalo QT, taquicardia, bradizg palpitacdo, desmaio e sincope.

Geniturinarios: retencdo urinaria, efeito anti-étigo, reducéo da libido e/ou poténcia e amenarreia
Alérgicos: prurido, urticaria, edema, outras erugscha pele e, raramente, urticaria hemorragica.

Hematoldgicos: trombocitopenia reversivel foi deaoem paciente viciado em narcético, com hepatidmica. Além
disso, dor no local da injecao, irritacdo local tdoido e endurecimento apos injecdo subcutdneticydarmente
quando a mesma é repetida.

Metabolismo: hipocalemia, hipomagnesemia, ganhpede.
Respiratdrio: edema pulmonar, depresséo respaatori

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farma@utico o aparecimento de reacfes indesejaveis pelso do
medicamento. Informe também a empresa através dowsservico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdosagem inicia-se dentro de minutos ap@sninéstracao oral.

Os sintomas séo: miose, depressao respiratorialésmma, coma, flacidez musculo-esquelética ques podgredir para
hipotensao, apneia, bradicardia e morte.

O tratamento consiste em restabelecer a adequagaagio. A naloxona é um antagonista contra aedsfio
respiratéria, mas a desobstrucao respiratOriagaesgr assegurada.

A duracdo do efeito do MytedShé mais prolongada (36 a 48 horas) do que a dumdgaeito da naloxona (1 a 3
horas) e, portanto repetidas doses (ou continuadofintravenosa de naloxona) podem ser necessarias

—
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicarn@nprocure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Leggpara 0800 722 6001, se vocé precisar de mais otaedes.

Il — DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
ATENCAO: ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA F iSICA OU PSIQUICA.

N.° do Lote, Data de Fabricacédo e Prazo de validaidie Rotulo/Caixa
MS n.° 1.0298.0138
Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo — CRF-SP108l446

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira-SP
CNPJ N.° 44.734.671/0001-51

IndUstria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800 70P 1.8

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 30/06/2014.
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