IMefadonu

Informacdes gerais
A prescricdo deve ser realizada por médico com bom conhecimento no uso de opioides.

A metadona possui meia vida de eliminagdo longa (> 40 horas), e duracdo de acdo média de 4 a 8 horas.
H& variabilidade intra e interpaciente na absorcdo, metabolismo e poténcia analgésica relativa do fdrmaco.

A dose deve ser gjustada de acordo com a gravidade da dor e a resposta do paciente e na menor dose eficaz possivel. Pode ser
necessdrio exceder a dose usual recomendada nos casos de dor aguda excepcional ou naqueles pacientes que tenham se
tornado tolerantes ao efeito do entorpecente analgésico.

Monitorizacdo do paciente quanto aos eventos de depressdo respiratéria, uso inapropriado ou abuso e associacdo com outros
fdrmacos.

Para a Dor
Adultos:
2,5 a 10 mg por via oral a cada 6, 8 ou 12 horas dependendo da avaliacdo do médico.

Para o uso crénico, a dose e o intervalo da administracdo devem ser ajustados de acordo com a resposta do paciente.

Para a Dependéncia de Narcdticos
Adultos de 18 anos de idade ou mais:

Para desintoxicacdo:

Primeiramente, 15 a 30 mg uma vez ao dia.

A dose mdxima por dia sugerida € de 40 mg, entretanto a adequacdo fica a critério do médico responsdvel apds criteriosa
avaliacdo da situacdo clinica do paciente e possibilidade de monitorizacdo adequada.

O médico deve diminuir gradualmente a dose até que ndo haja mais necessidade do produto.

Para manutencdo:
A dose deve ser determinada pelas necessidades de cada paciente, até um mdaximo de 120 mg.

Conversdo de outros opioides para metadona via oral
A conversdo para metadona é complexa devido especialmente aos seguintes fatores:
Alta variabilidade interpaciente na absorcdo, metabolismo e poténcia analgésica relativa do farmaco.

Indicagoes do produto

COrmprrmiuo

Este medicamento é destinado para:

O alivio da dor aguda e crénica intensa, que requer controle por mais de 24 horas, onde ndo houve melhora com outros
analgésicos**;

Tratamento de desintoxicagdo de adictos em narcéticos (heroina ou outras drogas similares & morfinal);

Terapia de manutencdo tempordria de adictos em narcdticos em conjunto com servigos médicos e sociais adequados.
**Limitacdes para o uso: risco de adicdo, potencial de abuso e uso inapropriado.

Injetdvel

Este medicamento é destinado para o alivio da dor aguda e crénica; fratamento de desintoxicagcdo de adictos em narcdticos
(heroina ou outras drogas similares & morfina), em conjunto com servicos médicos e sociais adequados e para terapia de
manutencdo tempordria de adictos em narcéticos.

Contra Indicagoes

Hipersensibilidade d metadona ou a algum dos componentes da férmula.

Em casos de insuficiéncia respiratéria grave e asma brénguica aguda em condicdes ndo monitoradas ou na auséncia de
equipamento de ressuscitacdo ou hipercarbia. E em pacientes com obstrucdo gastrointestinal suspeita ou conhecida, incluindo

fleo pardlitico.

Gravidez — Categoria de risco C
Ndo existem estudos disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.



Efeitos Colaterais

Os maiores riscos envolvidos com a utilizacdo de metadona, bem como com outros analgésicos entorpecentes sdo a depressdo
respiratéria e, em menor grau, depressdo circulatdria, parada respiratdria, choque, tendo também ocorrido parada cardiaca.

As reacdes adversas mais frequentemente observadas incluem delirio, tontura, sedacdo, nduseas, vomitos e transpiracdo. Estes
efeitos parecem ser mais pronunciados em pacientes ambulatoriais e naqueles que ndo estdo sofrendo de dor grave. Para estes
pacientes recomendam-se doses menores.

Algumas reacdes adversas, em pacientes ambulatoriais, podem ser diminuidas se o paciente estiver deitado.

Reacdes adversas ao medicamento estdo apresentadas de acordo com o sistema de classe de érgdos, e listadas por frequéncia,
utilizando a seguinte convengdo:

Muito comum (> 1/10); comum (> 1/100, < 1/10); incomum (> 1/1.000, < 1/100); rara (> 1/10.000, <1/1.000); muito rara (< 1/10.000),
desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis):

Cardiovascular: rubor da face, arritmias, cardiomiopatia, ECG anormal, extra-sistole, hipotensdo (incluindo hipotensdo severa),
flebite, prolongamento do intervalo QT, taquicardia (incluindo taquicardia ventricular), bradicardia, palpitagdo, desmaio,
sincope, disritmia cardiaca, diminuicdo do fluxo vascular no ventriculo esquerdo (foi relatado em uso crénico apds exercicio),
edema generalizado, torsades de pointes, bigeminismo, insuficiéncia cardiaca, inversdo da onda T e fibrilacdo ventricular.
Dermatoldgico: eritema e enduracdo da pele em pacientes com céncer e administracdo subcuténea de metadona.
Enddcrino/Metabdlico: hipocalemia, hipomagnesemia, hipoglicemia, ganho de peso, insuficiéncia adrenal, deficiéncia da
biossintese de testosterona, diminuicdo da testosterona, galactorreia (aumento significativo da prolactina sérica; foi visto apds
ingestdo aguda de metadona em pacientes de programa de desintoxicacdo de heroina), ginecomastia e hipogonadismo.
Gastrointestinal: boca seca, glossite, anorexia, constipacdo e espasmo do trato biliar, dor abdominal e apetite anormal - distUrbios
de apetite.

Hepdtico: hepatotoxicidade.

Imunoldgico: andfilaxia e reacdo de sensibilidade cruzada.

Alérgico: prurido, urticdria, edema, outras erupcdes na pele e, raramente, urticdria hemorrdgica.

Musculoesquelético: calcificacdo e ossificacdo muscular - filoromatose musculoesquelética dois relatos de casos apds uso
inframuscular prolongado de 20 e 30 anos respectivamente.

Neurolégico: leucoencefalopatia téxica aguda, mioclonia, convulsdo (pode aumentar a frequéncia de convulsdes em pacientes
com distUrbios convulsivos e aumentar o risco em outras situacdes clinicas associadas a convulsdes), sonoléncia, confusdo e
alucinacdo.

Psiquidtrico: distUrbio psicético com alucinacdes induzidas por opioides.

Geniturindrio: retencdo urindria, efeito anti-diurético, reducdo da libido e/ou poténcia, amenorreia e atraso a micgdo; hesitacdo
ao urinar.
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