Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Sublana, 10 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego
Substancja czynna: metadonu chlorowodorek

Nalezy uwaznie zapoznac¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sublana i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Sublana
Jak przyjmowac lek Sublana

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Sublana

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Sublana i w jakim celu si¢ go stosuje

Metadonu chlorowodorek, substancja czynna leku Sublana, stosowany jest w leczeniu podtrzymujacym
uzaleznienia od opioidéw (terapia substytucyjna).

Lek Sublana thumi objawy odstawienne po zaprzestaniu naduzywania opioidéw oraz che¢ ponownego
siggniecia po nie.

Terapia substytucyjna uzaleznienia od opioidéw u dorostych pacjentéw odbywa sie¢ w potaczeniu z kontrola
medyczng i odpowiednig opieka psychologiczng.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Sublana

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Sublana:

- w przypadku uczulenia na metadonu chlorowodorek lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych
tego leku wymienionych w punkcie 6. Reakcje alergiczne obejmuja wysypke, §wiad lub ptytki
oddech;

- w przypadku wystepowania ci¢zkiej astmy oskrzelowej lub trwania napadu astmy (nie nalezy
stosowac tego leku podczas trwania napadu astmy). Jesli pacjent samodzielnie przyjmuje lek
(samodzielne podawanie), nalezy odczeka¢ az napad astmy minie i pacjent poczuje si¢ dobrze;

- w przypadku umiarkowanych do ci¢zkich zaburzen oddechowych;

- w przypadku zaburzen serca (wydtuzenie odstepu QT);

- w przypadku niedroznosci jelit spowodowanej porazeniem mie¢sni jelit lub ostrych zaburzen
zotadkowo-jelitowych;

- w przypadku ciezkich zaburzen dotyczacych watroby.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Sublana nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Leczenie nalezy prowadzi¢ z zachowaniem szczegdlnej ostroznosci i pod $cistym nadzorem medycznym w
nastepujacych przypadkach:

e pacjent nalezy do grupy wysokiego ryzyka, np. po prébach samobdjczych z uzyciem opioidéw
takich jak heroina, szczegdlnie w potaczeniu z lekami przeciwdepresyjnymi, alkoholem i innymi
lekami majacymi depresyjny wplyw na oSrodkowy uktad nerwowy (np. ,,pigutki” nasenne);

® jesli u pacjenta wystepuje zesp6t ostrego brzucha, poniewaz lek Sublana moze maskowac objawy
choroby i op6znia¢ diagnoze;



e w przypadku zaburzen rytmu serca (kotatanie serca) lub innych zmian w zapisie EKG (zaburzenia
przewodnictwa) lub zaburzen elektrolitowych, szczegdlnie w przypadku matego stezenia potasu we
krwi. Moze wystapi¢ wydtuzenie odstepu QT jak réwniez przyspieszone tetno i przyspieszone bicie
serca, ktore moze zakonczyc¢ si¢ zagrazajagcym zyciu migotaniem komor. Lekarz moze zalecié
wykonanie badania EKG przed rozpoczeciem leczenia lub w trakcie jego trwania, jesli to konieczne;
w przypadku niewydolno$ci serca;

w przypadku niskiego ci$nienia krwi;

jesli wystepuja objawy wstrzasu;

w przypadku zaburzen dotyczacych drég zétciowych;

jesli u pacjenta wystegpuje zapalna choroba jelit lub niedroznos¢ jelit;

w przypadku rozrostu gruczotu krokowego z zaleganiem moczu;

w przypadku spowolnionej akcji serca (bradykardia);

jesli pacjent przyjmuje niektore leki stosowane w leczeniu kotatania serca (leki przeciwarytmiczne
klasy 11 III);

w przypadku cigzy lub karmienia piersig (patrz punkt ,,Ciaza i karmienie piersig”);

e w przypadku zaburzen $wiadomosci;

jesli pacjent przyjmuje inne leki lub substancje wptywajace depresyjnie na osrodkowy uktad
nerwowy lub uktad oddechowy (np. leki uspokajajace, alkohol);

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia, w ktorych nalezy unika¢ depresji oddechowej;

jesli pacjent doznat urazu gtowy w chwili obecnej lub ostatnio;

w przypadku zwigkszonego cisnienia $rédczaszkowego;

w przypadku terapii antywirusowej (patrz punkt ,,Lek Sublana a inne leki” oraz punkt 3.);

w przypadku zapalenia trzustki;

jesli u pacjenta wystepuja drgawki;

w przypadku niedoczynnosci tarczycys;

w przypadku niewydolnosci kory nadnerczy;

w przypadku wstrzasu;

jesli u pacjenta wystepuje neurologiczna choroba mig¢sni (miastenia gravis).

Nalezy poinformowac¢ lekarza lub farmaceute, jesli podczas przyjmowania leku Sublana u pacjenta wystapi
ktérykolwiek z ponizszych objawow:

- Oslabienie, zmegczenie, utrata apetytu, nudno$ci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi. Moze to oznaczac, ze
nadnercza wydzielaja zbyt mato hormonu - kortyzolu i moze by¢ konieczne przyjmowanie suplementu
hormonalnego.

Dtugotrwale przyjmowanie leku moze powodowaé obnizenie poziomu hormondéw piciowych i zwigkszenie
poziomu prolaktyny. Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia takie objawy, jak
obnizenie libido (popedu seksualnego), impotencja lub brak miesigczki.

Lek Sublana moze powodowac¢ uzaleznienie w przypadku dtugotrwatego i powtarzajacego si¢ stosowania.
Moze wystapi¢ uzaleznienie fizyczne i psychiczne, jak i rozwina¢ sie tolerancja. Nagte przerwanie leczenia
moze spowodowac¢ wystgpienie objawéw odstawiennych, ktére moga zagraza¢ zyciu. Z tego powodu
przerwanie leczenia musi nastgpowac stopniowo.

Lek Sublana moze by¢ stosowany wylacznie u pacjentéw uzaleznionych od opioidéw, poniewaz zwykte
dawkowanie stosowane w leczeniu substytucyjnym moze prowadzi¢ do ci¢zkiego zatrucia, depresji
oddechowej i zgonu u pacjentéw bez tolerancji na opioidy.

Lekarz moze zleci¢ okresowe badania moczu w celu wykrycia mozliwego jednoczesnego stosowania innych
narkotykéw. Naduzywanie narkotykéw i innych lekéw podczas terapii substytucyjnej moze zagraza¢ zyciu

i dlatego nalezy tego unika¢. Lek Sublana w leczeniu substytucyjnym jest przeznaczony wylacznie do
podania doustnego. Dozylne podanie leku Sublana moze spowodowac cigzkie dzialania niepozadane, w
tym zgon.

Dziatanie przeciwbdlowe leku Sublana moze maskowac objawy innych choréb. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza,
jesli podejrzewa si¢ istnienie innej choroby zazwyczaj powodujacej bdl, nawet w przypadku braku objawow
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bélowych lub niewielkiego bdlu. Jesli pacjent odczuwa boél, moze by¢ konieczne podanie innego leku
przeciwbdlowego.

Lekarz moze, jesli to konieczne, zmniejszy¢ dawke w przypadku choroby nerek lub watroby lub jesli pacjent
jest w ztym stanie og6lnym.

Dzieci i mlodziez

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci produktu leczniczego Sublana
u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 14 lat. Jednak istnieje do§wiadczenie w leczeniu miodziezy od 15 roku
zycia.

Lek Sublana a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Nalezy szczerze poinformowac o swoim uzaleznieniu, prowadzonym leczeniu substytucyjnym oraz
aktualnym dawkowaniu za kazdym razem, gdy pacjent ma wizyt¢ u lekarza lub przebywa w szpitalu.
Dotyczy to réwniez innych lekéw, przyjmowanych dodatkowo. Informacja ta jest wazna, aby unikna¢
potencjalnie groznych potaczen z innymi lekami.

Metadonu chlorowodorek moze wptywaé na dziatanie innych lekéw. Tak samo jak inne leki mogg wptywac
na dziatanie leku Sublana.

Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktdrgkolwiek z ponizszych substancji:

* silne leki przeciwbdlowe (opioidowe leki przeciwbdlowe);

¢ leki wptywajace na stan umystowy (np. tiorydazyna, pochodne fenotiazyny, haloperydol, sertindol
1 zyprazydon);

e leki stosowane w zaburzeniach dotyczacych serca jak werapamil i chinidyna;

e leki stosowane w leczeniu depresji (dezypramina, nefazodon, fluwoksamina, fluoksetyna,
paroksetyna i sertralina);

e leki przeciwzapalne i immunosupresyjne (np. deksametazon i cyklosporyna);

e leki przeciwwirusowe w tym niektdre leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV lub
wirusowego zapalenia watroby typu C (newirapina, zydowudyna, efawirenz, nelfinawir, rytonawir,
telaprewir, amprenawir, delawirdyna, lopinawir/rytonawir, rytonawir/sakwinawir, abakawir,
didanozyna i stawudyna);

* antybiotyki (leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych), jak cyprofloksacyna, lewofloksacyna,

moksyfloksacyna i antybiotyki makrolidowe, na przyktad klarytromycyna, telitromycyna

1 erytromycyna;

leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, jak flukonazol, itrakonazol i ketokonazol;
cymetydyna stosowana w leczeniu choroby wrzodowej zotadka;

nalokson stosowany do odwrdcenia dziatania opioidéw;

leki stosowane do zahamowania dzialania opioidéw jak naltrekson i buprenorfina;

ryfampicyna, stosowana w leczeniu gruzlicy;

leki stosowane w leczeniu padaczki jak fenytoina, karbamazepina i fenobarbital;

leki, ktére powoduja zakwaszenie moczu, jak kwas askorbinowy (witamina C) i chlorek amonu;
leki stosowane w leczeniu biegunki (np. loperamid, difenoksylat);

leki moczopedne (np. spironolakton);

leki powodujace sennos¢ (leki nasenne, leki uspokajajace);

leki ziotowe zawierajace ziele dziurawca stosowane w leczeniu depresji;

leki stosowane w leczeniu kotatania serca (arytmia) np. sotalol, amiodaron i flekainid);

niektdre leki stosowane w leczeniu alergii (nieselektywne klasyczne H;-przeciwhistaminowe leki
np. difenhydramina, doksylamina, dimenhydrynat);

inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO stosowane w leczeniu choroby Parkinsona);

® metamizol, lek stosowany w leczeniu bélu i goraczki.

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwicksza si¢, w przypadku stosowania metadonu jednocze$nie z
lekami przeciwdepresyjnymi (jak cytalopram, duloksetyna, escytalopram, fluoksetyna, fluwoksamina,
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paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna, amitryptylina, klomipramina, imipramina, nortryptylina). Nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia nastgpujace objawy:

® zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $piaczka)

e szybkie bicie serca, niestabilne ci$nienie krwi, goragczka

® nasilenie odruchéw, zaburzenia koordynacji, sztywno$¢ migsni

® objawy ze strony uktadu zoladkowo-jelitowego (np. nudnosci, wymioty, biegunka).

Jednoczesne stosowanie leku Sublana i lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki pokrewne
zwiegksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), §pigczki, co moze
zagraza€ zyciu pacjenta. Z tego powodu, jednoczesne stosowanie tych lekdw moze by¢ rozwazone jedynie
wtedy, gdy nie s3 mozliwe inne opcje leczenia.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Sublana razem z innymi lekami uspokajajacymi, ich dawka i czas
stosowania bedg ograniczone.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych przyjmowanych przez pacjenta oraz
stosowac si¢ doktadnie do zalecen dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie
znajomych lub krewnych, aby byli §wiadomi wyzej wymienionych objawéw. Nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, jesli wystapia takie objawy.

Marihuana moze op6znia¢ rozktad metadonu i prowadzi¢ do zwigkszenia jego stezenia w osoczu. Moze to
powodowa¢ objawy zatrucia i depresje oddechowa.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich innych lekach przyjmowanych przez pacjenta, poniewaz moga
one by¢ niebezpieczne, jezeli sg stosowane z metadonem. W takich sytuacjach lekarz moze zdecydowac, ze
na poczatku leczenia niezbedne bedzie monitorowanie czynnosci serca za pomoca elektrokardiogramu
(EKGQG), aby upewnic si¢, ze dziatania te nie wystepuja.

Metadon moze wptywaé na wyniki niektérych badan krwi i moczu (w tym wyniki testéw antydopingowych).
Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje metadon, zanim przeprowadzone zostanie
jakiekolwiek badanie.

Lek Sublana z piciem i alkoholem

W trakcie stosowania leku Sublana nie nalezy pi¢ alkoholu. Zaburza to czynno$¢ oddechowa

i w konsekwencji prowadzi do zagrazajacych zyciu zaburzen oddychania ze wzglgedu na wzajemne nasilenie
dziatania.

Sok grejpfrutowy moze opdzni¢ rozktad metadonu i dlatego nie zaleca si¢ picia soku grejpfrutowego
podczas stosowania leku Sublana.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnos¢
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub planuje mie¢ dziecko,
nalezy zasiggna¢ porady lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Lek Sublana moze by¢ stosowany w okresie cigzy po doktadnym rozwazeniu przez lekarza stosunku
korzys$ci do ryzyka, najlepiej pod nadzorem w wyspecjalizowanym o$rodku medycznym.

Zwigkszenie dawki do podawania dwa razy na dob¢ moze by¢ konieczne w celu utrzymania skutecznos$ci
leczenia ze wzgledu na zmiany w metabolizmie w okresie cigzy.

Dtugotrwale stosowanie podczas cigzy moze prowadzi¢ do przyzwyczajenia i uzaleznienia plodu, jak
réwniez do wystapienia objawdw odstawiennych po urodzeniu, ktére czgsto wymagaja leczenia szpitalnego.

Karmienie piersia

Lek Sublana przenika do mleka ludzkiego. Jesli kobieta karmi piersig lub zamierza karmi¢ piersia podczas
stosowania metadonu, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz lek moze wptywac na dziecko. Nalezy
obserwowac¢ dziecko pod katem nieprawidtowych oznak i objawdw jak np. nasilona sennos$¢ (wigksza niz
zwykle), trudno$ci w oddychaniu lub wiotkos$¢. Jesli wystapi ktérykolwiek z tych objawéw, nalezy
natychmiast skonsultowac si¢ z lekarzem.

Plodnosé



Istniejg doniesienia o zaburzeniach seksualnych spowodowanych przez metadon u mezczyzn podczas terapii
podtrzymujace;j.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Lek ten moze wptywaé na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Nie zaleca si¢ aktywnego uczestnictwa w ruchu drogowym na poczatku leczenia, w czasie dostosowania
dawki, jesli wystapig objawy odstawienne oraz w przypadku jednoczesnego stosowania substancji, ktére
moga zaburza¢ funkcje poznawcze.

Funkcje psychomotoryczne i poznawcze (dotyczace percepcji, zdolno$ci myslenia i rozpoznawania) nie sg
zaburzone w czasie stabilnej terapii substytucyjnej. Nalezy ustali¢ z lekarzem, czy pacjent jest zdolny

do prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Lek Sublana zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E 218) i propylu parahydroksybenzoesan
(E 216)
Moze to powodowac reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak przyjmowa¢ lek Sublana

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Dziatanie metadonu chlorowodorku utrzymuje si¢ przez minimum 24 godziny i dlatego nalezy go
przyjmowac codziennie o tej samej porze, najlepiej rano. Dawke leku Sublana nalezy ustali¢ na podstawie
wystepowania objawow odstawiennych i dostosowac ja do indywidualnych potrzeb i osobistych odczu¢
pacjenta. Zazwyczaj, po dostosowaniu dawki celem jest podawanie najmniejszej mozliwej dawki
podtrzymujace;j.

Lek Sublana musi by¢ rozcieficzony przez upowazniong osobe¢ do natychmiastowego uzycia lub do
pdézniejszego uzycia w domu. Dawka leku musi by¢ podawana wytacznie przez lekarza lub osobg
wyznaczong przez lekarza. Pacjent nie moze samodzielnie odmierza¢ dawki ani przygotowywac roztworu.

Rozpoczecie leczenia

Srednia dawka poczatkowa wynosi od 20 do 30 mg metadonu chlorowodorku. W przypadkach kiedy
tolerancja na opioidy jest wysoka, dawka poczatkowa wynosi od 25 do 40 mg. Lekarz moze zwigkszac¢
dawke stopniowo o maksymalnie 5 do 10 mg metadonu chlorowodorku na raz w przypadku
niewystarczajacej skuteczno$ci (wystepowanie objawdéw odstawiennych).

Terapia podtrzymujgca

Dawka podtrzymujaca jest zazwyczaj osiggana po 1 do 6 dniach. Dawka moze wynosi¢ do 120 mg metadonu
chlorowodorku, a w usprawiedliwionych przypadkach moze by¢ wigksza. Dawki wigksze niz 120 do 150 mg
metadonu chlorowodorku podawane sa wylacznie w wyjatkowych przypadkach i tylko jesli mozna
wykluczy¢ jednoczesne zazywanie narkotykow.

Na poczatku leczenia oraz po 1 do 2 tygodniach po zwigkszeniu dawki stezenie metadonu we krwi moze
wzrosna¢. Dziatanie to lub dodatkowe przyjmowanie lekéw nasennych lub nielegalnych narkotykéw moze
prowadzi¢ do zagrazajacych zyciu zaburzen oddychania.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy od przebiegu terapii substytucyjnej, celu terapeutycznego oraz indywidualnych
potrzeb pacjenta. Czas trwania leczenia moze by¢ krotki (np. terapia substytucyjna uzaleznienia nabytego
podczas leczenia szpitalnego) lub diugoterminowy.

Zmiana z innych substancji substytucyjnych na lek Sublana
W przypadku przejscia z morfiny, buprenorfiny lub levometadonu na lek Sublana, lekarz wybierze

poréwnywalng dawke metadonu i1 dostosuje ja, jesli bedzie to konieczne.

Zmniejszenie dawki i przerwanie leczenia



Przerwanie leczenia musi nastegpowac stopniowo (jesli to mozliwe), matymi krokami o 5 do 10 mg metadonu
chlorowodorku przez kilka tygodni lub nawet miesiecy, w oparciu o indywidulane potrzeby pacjenta ze
specjalnym uwzglednieniem mozliwego jednoczesnego przyjmowania innych narkotykow.

Nagte odstawienie metadonu prowadzi do wystapienia objawéw odstawiennych i1 spadku tolerancji na
opioidy w bardzo krétkim czasie.

Po odstawieniu metadonu, dawka ktéra wczesniej byta dobrze tolerowana moze spowodowaé zagrazajace
zyciu przedawkowanie! To samo dotyczy nielegalnych narkotykéw jak heroina.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dzieci i mtodziez w wieku do 14 lat

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci leku Sublana u dzieci i mtodziezy
w wieku do 14 lat.

Dzieci i mtodziez w wieku od 15 lat
Lekarz zadecyduje o zastosowaniu metadonu u mtodziezy w wieku od 15 lat.

Pacjenci w podeszlym wieku (powyzej 65 lat)
Aby zapobiec przedawkowaniu, lekarz moze zadecydowa¢ o zmniejszeniu dawki.

Pacjenci z niewydolnos$cig nerek i (lub) watroby

W przypadku niewydolnosci watroby lub nerek, lekarz moze wydtuzy¢ odstepy miedzy dawkami lub
zmniejszy¢ dawke. W przypadku przewlektej ustabilizowanej choroby watroby nie jest konieczne
zmniejszenie dawki.

Pacjentki w ciazy

U pacjentek w cigzy moze by¢ konieczne zwigkszenie dawki do dwdéch razy na dobe w celu utrzymania
skuteczno$ci leczenia z uwagi na zmiany zachodzace w metabolizmie podczas ciazy (patrz punkt ,,Cigza,
karmienie piersig i wptyw na plodno$¢”). Lekarz przepisze dawke odpowiednig dla pacjentki.

Pacjenci stosujacy leczenie przeciwretrowirusowe

Na poczatku lub na koncu leczenia z zastosowaniem lekéw przeciwretrowirusowych (leki przeciwko
zakazeniom HIV lub wirusowemu zapaleniu watroby typu C) nalezy bra¢ pod uwage mozliwo$¢ wystapienia
objaw6w odstawiennych lub przedawkowania, poniewaz leki przeciwretrowirusowe moga zwigkszac lub
zmniejszaé stezenie metadonu we krwi.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Sublana

Zbyt duza dawka leku moze spowodowac¢ obnizenie poziomu cukru w organizmie. Moga wystapi¢ dziatania
niepozadane jak sennos¢, szpilkowate (maksymalnie zwezone) zrenice, zaburzenia oddychania i niskie
ci$nienie krwi jako objawy przedawkowania. Moga one doprowadzi¢ do zapasci krazeniowej, gtebokiej
utraty $wiadomosci oraz zagrazajacych zyciu zaburzen oddechowych.

Istnieje powazne zagrozenie zycia z powodu zatrzymania oddechu!
Ryzyko przedawkowania wzrasta podczas jednoczesnego przyjmowania substancji, ktére nie sa przepisane
przez lekarza.

W przypadku podejrzenia przedawkowania naleZy natychmiast zgtosié si¢ po pomoc do najbliiszego
lekarza!

To samo dotyczy przypuszczenia, ze dziecko potkneto lek Sublana. Nawet niewielkie dawki tego leku moga
by¢ grozne dla zycia dziecka. Nalezy bezzwlocznie wezwa¢ pomoc lekarska. Nie nalezy czeka¢ do

pojawienia si¢ objawow przedawkowania!

Informacja dla lekarza.
Informacje dotyczace przedawkowania znajduja si¢ na koncu niniejszej ulotki.

Pominiecie przyjecia leku Sublana



Nie nalezy przyjmowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki. Nalezy przyja¢ zalecona
dawke i kontynuowac leczenie co 24 godziny lub skontaktowac si¢ z lekarzem.

Przerwanie przyjmowania leku Sublana

Przerwanie leczenia moze powodowaé objawy odstawienne. W ciagu krétkiego czasu (kilka dni) traci si¢
tolerancje na lek Sublana; jest to bardzo niebezpieczne, bo wcze$niej tolerowana dawka moze okazac sig
smiertelna. Po odstawieniu leku nie nalezy nigdy przyjmowac takiej samej dawki dobowej jak poprzednio!
Dotyczy to réwniez nawrotOw uzaleznienia po przerwaniu leczenia, nawet jesli uzaleznienie trwato bardzo
dtugo (kilka lat)! Przerwanie leczenia moze by¢ przeprowadzone jedynie pod §cista kontrolg lekarza.

Informacja dla lekarza
Informacje dotyczace przerwania leczenia znajduja si¢ na koncu niniejszej ulotki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ stosowanie leku i natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia
nastepujgce dzialania niepozadane:

- reakcje alergiczne w tym obrzgk twarzy, ust, jezyka lub gardta lub trudnosci w oddychaniu lub
polykaniu lub ostry $wiad skéry w tym wykwity skorne;

- zaburzenia serca, ktére moga obejmowac zmiany w rytmie serca, jak przyspieszone lub spowolnione
bicie serca, trudno$ci w oddychaniu i zawroty glowy, jesli oddech staje si¢ spowolniony i sptycony;
te dziatania niepozadane s rzadkie i moga wystgpowac do 1 na 1000 oséb;

- w przypadku spowolnionego i sptyconego oddechu;

- zwigkszenie ci$nienia $rédczaszkowego, jesli u pacjenta wystepowato to w przesziosci jako wynik
urazu mézgu lub w chorobie mézgu.

Nie nalezy przerywacé stosowania leku, ale natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku
wystapienia nastepujacych dzialan niepozadanych:
- w przypadku nasilenia astmy

Inne mozliwe dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 oséb):
- nudno$ci i wymioty

Czesto (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 10 oséb):
- zatrzymanie plyndw, euforia, widzenie i styszenie zjawisk, ktére nie istnieja (omamy)
- senno$¢
- zamglone widzenie, zw¢zenie Zrenic, suche oko
- zawroty glowy lub uczucie wirowania
zaparcie
wysypka skérna, pocenie si¢
- uczucie zmeczenia
przyrost masy ciata

Niezbyt czesto (moga wystapié¢ nie czesciej niz u 1 na 100 osob):
- spadek nastroju, pobudzenie, stan splatania, trudnos$ci w zasypianiu, zmniejszenie popedu
seksualnego
- bdl glowy, omdlenia
- niskie ci$nienie krwi, zaczerwienienie twarzy
- obrzgk pluc
- nasilenie astmy



- zaburzenia oddychania (w tym kaszel), sucho$¢ btony §luzowej nosa
- sucho$¢ w jamie ustnej, zapalenie jezyka

- skurcze drég zétciowych (bl brzucha)

- $wiad, pokrzywka, wysypka

- zatrzymanie moczu, trudno$ci w oddawaniu moczu

- trudnoS$ci w osiagnieciu i utrzymaniu erekcji

- zaburzenia miesiagczkowania, wydzielanie mleka z piersi

- obrzgk nég

- oslabienie

- niska temperatura ciata

Rzadko (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 1000 oséb):
zaburzenia dotyczace serca, spowolniony rytm serca, kotatanie serca
- wstrzas
- zatrzymanie oddechu
- spowolnienie pracy jelit (niedroznosc¢)

Moga wystapi¢ réwniez nastepujace dzialania niepozadane (czestos¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych):

- zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwigksza ryzyko krwawienia lub powstawania siniakow

- zwigkszenie st¢zenia prolaktyny

- utrata apetytu

- niedobdr potasu lub magnezu we krwi

- utrata stuchu

- niski poziom cukru we krwi

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktéw Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych 1 Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 2249 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatah niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Sublana
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po: EXP.
Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Po pierwszym otwarciu butelka moze by¢ przechowywana przez 6 miesiecy z dolagczonym skrobakiem do
pipety oraz pipeta (opakowania 100, 150, 300 i 500 ml) lub szczelnie zakrgcona (opakowanie 1000 ml).

Roztwér sporzadzony za pomocg rozcienczalnikéw o duzej lepkosci (syropé6w) zawierajacych srodek
konserwujacy (do zastosowania w domu) lub wody oczyszczonej moze by¢ przechowywany przez 3
miesiace w temperaturze pokojowe;j.



Roztwor sporzadzony za pomoca wody lub soku owocowego (np. jabtkowego lub pomarafczowego, z
wyjatkiem soku grapefruitowego - patrz punkt 2), do natychmiastowego zastosowania, moze by¢
przechowywany przez 24 godziny w temperaturze pokojowe;j.

Rozcienczone roztwory nalezy przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C w brunatnych butelkach
szklanych lub chroni¢ od §wiatla.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Sublana

- Substancjg czynna jest metadonu chlorowodorek. 1 ml koncentratu do sporzadzenia roztworu
doustnego zawiera 10 mg metadonu chlorowodorku.

- Pozostate sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan (E 218), propylu parahydroksybenzoesan
(E 216), kwas cytrynowy jednowodny, sodu cytrynian, woda oczyszczona.

- Gestos¢ leku Sublana 10 mg/ml koncentrat wynosi 1,00 g/ml w 20°C.

Jak wyglada lek Sublana i co zawiera opakowanie

Koncentrat do sporzadzania roztworu doustnego.

Przezroczysty, bezbarwny lub zéttawy roztwor o gorzkim smaku, bez widocznych czgstek w butelce
z brunatnego szkta z biatg nasadkg zabezpieczajaca, pipeta z podziatka oraz skrobakiem do pipety lub
z miarka.

Lek Sublana dostepny jest w nastepujacych wielkosciach opakowan: 100 ml, 150 ml, 300 ml, 500 ml i
1000 ml.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
G.L. Pharma GmbH

SchloBplatz 1

8502 Lannach, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji oraz informacji o nazwach produktu leczniczego
w innych krajach czlonkowskich EOG nalezy zwréci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

G.L. Pharma GmbH Sp. z 0.0. Oddziat w Polsce

Al. Jana Pawta 11 61

01-031 Warszawa

Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

Fax: 022/ 636 50 76

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 03.08.2021

Ponizsze informacje przeznaczone sq wylacznie dla personelu medycznego:

Dawkowanie
Doro$li

Lek ten powinien by¢ przygotowany do zastosowania przez pracownika stuzby zdrowia.
Dawke poczatkowa nalezy podac rano.

Dawka leku musi by¢ podawana wylacznie przez lekarza lub osobg wyznaczong przez lekarza.
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Dawka leku nie moze by¢ odmierzana przez pacjenta samodzielnie.
Dawkowanie opiera si¢ na wystegpowaniu objawéw odstawiennych i musi by¢ dostosowane indywidualnie
do kazdego pacjenta, zgodnie z jego sytuacjg i potrzebami.

Rozpoczecie leczenia

Zazwyczaj dawka poczatkowa wynosi od 20 do 30 mg. W przypadkach, gdy tolerancja na opioidy jest
wysoka, dawka poczatkowa moze wynosi¢ od 25 do 40 mg.

Jesli wystapia objawy odstawienne, dawke nalezy zwigksza¢ stopniowo o najwyzej 5 do 10 mg metadonu
chlorowodorku na raz. Dostosowywanie dawki jest zakonczone, jesli objawy odstawienne ustaja. Nalezy
bra¢ pod uwagg granice indywidulanej tolerancji.

Odmierzanie dawki w czasie dostosowania dawki odbywa si¢ za pomoca zawartej w opakowaniu pipety
z podziatka o doktadnosci 0,25 ml (co odpowiada 2,5 mg metadonu chlorowodorku). Informacje dotyczace
przygotowania roztworu doustnego znajduja si¢ w punkcie ,,Sposéb podawania”.

Terapia podtrzymujgca

Wigkszos$¢ pacjentéw w celu uzyskania bezpiecznego i skutecznego leczenia podtrzymujacego wymaga
dawki 60-120 mg na dobeg; jednak niektérzy pacjenci moga potrzebowac wigkszej dawki. Zazwyczaj
metadon podawany jest raz na dobe¢. Najwigksza zalecana dawka, 150 mg na dobe, powinna by¢ podawana
w wyjatkowych przypadkach (o ile krajowe wytyczne nie zalecajg inaczej).

Sposob podawania

Podanie doustne.

Lek Sublana moze by¢ rozcienczony za pomocg rozcienczalnikow o duzej lepkosci (syropéw) zawierajacych
srodek konserwujacy w dowolnie wybranych proporcjach lub za pomoca wody oczyszczonej stosunku do
1:3 (1 czgsé¢ koncentratu i do 2 czgéci wody oczyszczonej). Do uzytku natychmiastowego koncentrat mozna
rozcienczy¢ w wodzie lub soku owocowym (np. jabtlkowym lub pomaranczowym, oprécz soku
grapefruitowego). Opakowanie zawiera pipete z podziatka (dla opakowan 100, 150, 300, 500 ml) lub miarke
z podziatka (opakowanie 1000 ml) przeznaczone do odmierzenia wymaganej dawki.

W celu unikni¢cia pomyiki, nalezy opisa¢ uzywana butelke rodzajem rozpuszczalnika i st¢zeniem roztworu
w mg/ml oraz data sporzadzenia roztworu.

Dawka dobowa musi by¢ przyjmowana pod nadzorem i kontrolg wzrokowa (np. w aptece) zgodnie

z podstawa prawng i odpowiednimi przepisami krajowymi, chyba ze krajowe wytyczne zalecaja inaczej.
Nalezy poinformowac¢ pacjenta, ze podanie doustne jest jedynym dozwolonym i bezpiecznym sposobem
podania tego produktu leczniczego. Lekarz powinien réwniez wyraznie podkresli¢ jakie mogag by¢
konsekwencje nieprawidlowego przyjmowania produktu leczniczego.

Zatrucie u 0s6b nie leczonych wczesniej opiatami

Zagrazajace zyciu zatrucia moga wystgpi¢ nawet przy mniejszych st¢zeniach niz stosowane w terapii
substytucyjnej, szczegdlnie u 0s6b bez tolerancji (zwtaszcza u dzieci). U dorostych bez tolerancji moze to
nastgpi¢ przy zastosowaniu dawki okoto 20 mg metadonu chlorowodorku.

Dzieci i mtodziez
U dzieci do 5 lat zatrucie moze wystapi¢ przy dawce okoto 1 mg, a u dzieci starszych poczynajac od dawki
okoto 3 mg.

Objawy podmiotowe i przedmiotowe nadmiernego zastosowania metadonu

Interakcje miedzy powstaniem i ciggtoscia tolerancji na opioidy a dawka metadonu chlorowodorku sa
kompleksowe. Jesli pacjent wykazuje objawy podmiotowe i przedmiotowe nadmiernego dziatania metadonu
chlorowodorku charakteryzujace si¢ ,,dziwnym samopoczuciem”, ograniczong zdolnoscig koncentracji,
sennoscig i zawrotami glowy podczas podnoszenia si¢ do pozycji stojacej, zaleca si¢ ograniczenie dawki.

Objawy przedawkowania
Przedawkowanie objawia si¢ depresja oddechowa (zmniejszenie czestosci oddechéw i (lub) objetosci

oddechowej, oddech Cheyne-Stokesa, sinica), nadmierng sennos$cia przechodzaca w stupor lub $piaczke,
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zwegzeniem zrenic, zwiotczeniem miegsni szkieletowych, wilgotng skoérg i czasami bradykardia
i niedoci$nieniem. Cigzkie zatrucie, szczegdlnie po podaniu dozylnym, moze powodowac zatrzymanie
oddechu, zapa$¢ krazeniowa, zatrzymanie akcji serca i zgon.

Leczenie przedawkowania

Jesli to konieczne, nalezy natychmiast wdrozy¢ leczenie w oddziale intensywnej opieki medycznej (np.
intubacje 1 sztuczne oddychanie). Stosowanie swoistych antagonistéw opiatéw (np. naloksonu) moze by¢
skuteczne w leczeniu objawéw zatrucia. Dawki poszczegdlnych antagonistéw opiatéw réznig si¢ od siebie
(nalezy bra¢ pod uwage informacje od producenta!). Nalezy zwréci¢ szczegélng uwage, ze depresyjne
dziatanie na czynno$¢ oddechowa w przypadku metadonu moze by¢ dtugotrwate (36-48 godzin), podczas
gdy antagonisci opiatéw maja dziatanie krétkotrwate (od 1 do 3 godzin). Po remisji dziatania
antagonistycznego moze by¢ konieczne podanie kolejnego wstrzykniecia. Konieczne moze by¢ podjecie
krokéw zapobiegajacych nadmiernemu zmniejszeniu temperatury ciala i utrzymanie odpowiedniej objetosci
plynéw.

U pacjentéw fizycznie uzaleznionych od opioidéw, podanie zwyktej dawki antagonisty opiatow spowoduje
ostre objawy odstawienne. Dlatego, jesli to mozliwe, nalezy unika¢ stosowania antagonistéw u tych
pacjentéw. Nalezy zachowac szczegblng ostrozno$¢, jesli mimo wszystko nalezy wdrozy¢ takie
postepowanie w celu leczenia cigzkiej depresji oddechowe;.

W przypadku zatrucia metadonem podanym doustnie, plukanie zotagdka mozna wykona¢ dopiero po leczeniu
antagonistami.

Ochrona uktadu oddechowego droga intubacji ma szczegdlne znaczenie w przypadku ptukania zotadka, jak
réwniez przed podaniem antagonisty (mozliwe wywotlanie wymiotow).

Alkohol, barbiturany, fenotiazyna i skopolamina nie moga by¢ stosowane w leczeniu zatrucia.
Metadon nie ulega dializie.

Odstawienie metadonu chlorowodorku

Objawy odstawienne moga wystapi¢ w czasie 24 godzinnej przerwy pomi¢dzy dawkami, jesli przepisana
dawka metadonu jest za mata (niedrozno$¢ nosa, objawy ze strony brzucha, biegunka, b6l mie$ni, Iek).
Lekarz nadzorujacy leczenie powinien by¢ §wiadomy, ze dawkowanie moze zosta¢ zmienione, jesli pacjent
zglasza wystgpienie objawdw odstawiennych
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