UPUTA O LIJEKU

Heptanon® 10 mg/ml oralna otopina

methadonum

Molimo Vas paZljivo progitajte ovu uputu prije nego §to po¢nete uzimati lijek. Saduvajte ju, jer
ée te je vjerojatno Zeljeti ponovno &itati. U ovoj su uputi sadrzane vaZne informacije o lijeku
Heptanon® oralna otopina. Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika

ili ljekarnika.

SadrZaj ove upute:
. Sto je Heptanon® otopina i za $to se koristi?
. Prije nego pocnete uzimati Heptanon® otopinu
. Kako uzimati Heptanon® otopinu?
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4. Moguée nuspojave
5. Kako ¢uvati Heptanon® otopinu?
6

Dodatne informacije

1. Sto je Heptanon® otopina i za Sto se koristi?

Heptanon® otopina pripada skupini lijekova koji se koriste za lijeSenje ovisnosti

Za §to se koristi Heptanon® otopina?

Heptanon® otopina se koristi za lijeSenje ovisnosti (spretavanje apstinencijskog sindroma u
ovisnika) o narkoticima (heroin i drugi narkotici).

Heptanon® otopina se takoder koristi u lijeCenju teSke boli (bol kod umirucih bolesnika, bol
uzrokovana bolestima jetre i Zuénih vodova, postoperativna i posttraumatska bol, te bol kod

akutnog sréanog infarkta), na koju ne djeluju ostali lijekovi za ublaZavanje boli.

2. Prije nego pocnete uzimati Heptanon® otopinu
Nemojte uzimati Hep'tanon® otopinu:
- Ako imate poteskoca s disanjem. HAL°MED
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Ako imate astmatski napadaj. Morate priekati da napadaj prode u potpunosti i €ekati dok
se potpuno ne oporavite.

Ako ste unatrag dva tjedna uzimali lijekove koji se nazivaju inhibitori
monoaminooksidaze (MAO inhibitori) i koriste se za lijeenje depresije.

Ako ste uzimali bilo kakve lijekove sa sedativnim u¢inkom

Ako ste ovisni o drugim lijekovima.

Ako ste ikada imali neuobiajene reakcije na metadon ili bilo koji od gore navedenih
pomo¢nih sastojaka.

Ako uzimate Heptanon® otopinu pred porod ili tijekom trudnoée, to moZe imati ozbiljne
posljedice na Vase dijete.

Heptanon® otopina se ne koristi za lijegenje kod djece.

Budite oprezni i posavjetujte se s lijecnikom prije zapocinjanja lijecenja lijekom

Heptanon®otopina ako:

Imate problema s jetrom i bubrezima

Imate epilepsiju

Konzumirate alkohol

Imate ozljedu glave

Imate hipotireoidizam (smanjena funkcija $titnjace)

Imate problema s adrenalnim Zlijezdama (Zlijezde smjeStene na bubrezima)
Imate problema s prostatom

Imate nizak krvni tlak

Ste u Soku

Imate mijasteniju gravis (bolest mii¢a koja uzrokuje njihovu slabost)
Imate problema s crijevima

Imate problema sa sr€anim ritmom (brzinom otkucaja u minuti)
Imate sréanu bolest

Imate niske vrijednosti natrija i kalija u krvi

Ako planirate napraviti test na trudnocu, uzimanje metadona moze dati laZne rezultate
HAL'MED
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Uzimanje drugih lijekova s Heptanon® otopinom

Heptanon® otopina moZe stupiti u interakcije sa slijede¢im lijekovima:

Inhibitori monoaminooksidaze (MAO inhibitori — lijekovi koji se koriste u lijeCenju
depresije)

Ostali lijekovi koji se koriste u lije¢enju depresije

Lijekovi koji imaju sedacijski u€inak (sedativi, hipnotici, anestetici....)

Lijekovi koji se koriste u lijeenju ovisnosti (naltrekson)

H, antagonisti (lijekovi koji smanjuju nastajanje Zelu€ane kiseline — cimetidin...)
Rifampicin (koristi se u lijeCenju tuberkuloze)

Lijekovi koji se koriste u lije¢enju epilepsije (fenitoin, karbamazepin...)

Lijekovi koji zakiseljavaju urin (askorbatna kiselina — vitamin C)

Opioidni analgetici - lijekovi koji se koriste u lije¢enju jake boli (kodein, pentazocin)
Lijekovi koji blokiraju djelovanje opioida ili imaju suprotni u¢inak (nalokson)

Lijekovi koji se koriste u lijeCenju virusnih bolesti (nevirapin) — mogu utjecati na
koncentraciju metadona u krvi, stoga lije¢nik mozZe prilagoditi dozu metadona.
Ciprofloxacin (antibiotik — lijek koji se koristi u lije¢enju bakterijskih infecija)
Makrolidni antibiotici (eritromicin)

Azoli — lijekovi koji se koriste u lije¢enju gljivi¢nih infekcija (ketokonazol, flukonazol)
Alkohol

Lijekovi koji se koriste u lije€enju sréanih bolesti

Lijekovi koji mogu promijeniti ravnoteZu elktrolita (diuretici)

Trudnoca i dojenje

Uporaba metadona tijekom trudnoce i dojenja se ne preporu¢a. Metadon se ne smije primjenjivati

tijekom porodaja jer njegovo dugotrajno djelovanje poveéava opasnost od depresije disanja u

novorodendeta

Upravljanje vozilima i strojevima

Heptanon moZe umanjiti bolesnikovu sposobnost upravljanja vozilima ili strojevima, pa

ambulantne bolesnike valja na to upozoriti.
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3. Kako uzimati Heptanon® otopinu?

Va3 lije€nik ¢e odrediti koju dozu Heptanon® otopine éete uzimati i koliko &esto. PridrZavajte se
uputa Vaseg lije¢nika i uzimajte ovaj lijek to¢no onako kako vam je rekao.

Veli¢ina doze i uestalost doziranja se prilagodavaju svakom bolesniku ponaosob.

U lije¢enju ovisnosti o heroinu i ostalim drogama na bazi morfija (kontrola apstinencijskog
sindroma) uobi&ajene doze su 20 do 40 mg (2 do 4 ml) na dan.

Primijenjene doze se postupno smanjuju ovisno o bolesnikovom odgovoru.

U lije€enju boli najéesce se koriste doze 5 do 10 mg (1/2 do 1 ml) svakih 6 do 8 sati.

utinke Heptanon® otopine, te zbog moguée opasnosti od depresije disanja postoji moguénost da

primite niZe doze.

Ako uzmete vise Heptanon® otopine nego sto ste trebali?
Ako greskom uzmete preveliku dozu lijeka Heptanon® otopina, o tome odmah obavijestite

lijjeénika.

Ako ste zaboravili uzeti Heptanon® otopinu?

Ako ste zaboravili uzeti dozu Heptanon® otopine, nemojte ju uzeti kad se sjetite ve¢ pricekajte
vrijeme slijedee doze i onda uzmite samo jednu dozu. Ne udvostrutujte dozu da biste
nadomjestili onu zaboravljenu.

U slugaju bilo kakvih nejasnoéa ili pitanja u vezi s primjenom Heptanon® otopine obratite se

svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave

Kao i svi drugi lijekovi, Heptanon® otopina moze izazvati nuspojave

Ucinci na sredisnji Zivéani sustav (SZS)
Depresija disanja posebno pri veéim dozama, ovisnost, pospanost, konfuzija, mu¢nina i
povra¢anje mogu se pojaviti, posebno na pocetku terapije. Promjene raspoloZenja, ukljudujuéi

euforiju, poviSenje intrakranijalnog (tlak unutar lubanje) tlaka, mioza (suZene zjenice) i

halucinacije zabiljeZeni su u pojedinim sluéajevima. H A LM E D
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Mogu se pojaviti konvulzije (gréevi), posebno kod novorodencadi.

Uéinci na autonomni Zivéani sustav (AZS)
Zatvor, suha usta, oi i nos i manje &esto teSkoc¢e s mokrenjem (smanjeno mokrenje), spazam

Zu¢nih vodova zabiljeZen je u rjedim slu¢ajevima.

Uéinci na srce i krvne Zile
Mogu se pojaviti bradikardija (usporeni rad srca), lupanje srca i niski tlak. Vrlo rijetko su

zabiljeZeni slu€ajevi nepravilnosti EKG-a.

Alergijske reakcije

Svrbez i urtikarija pojavljuju se u iznimnim slu¢ajevima.

U¢inci na reproduktivni sustay i dojke
Dugotrajno lijeCenje metadonom mozZe uzrokovati poveane razine hormona prolaktina.
ZabiljeZeno je da je produljeno uzimanje metadona kod muskaraca povezano s pojavom

ginekomastije (povecanje grudi) i smanjene plodnosti.

Ostale nuspojave
Mogu se pojaviti pojatano znojenje, crvenilo lica, vrtoglavica, glavobolja, smanjena tjelesna
temperatura, nemir, smanjenje libida, bolne mjese¢nice, izostanak mjese€nice, osipi.

Dugotrajno lijeenje metadonom moZe izazvati toleranciju i ovisnost.
Ako primijetite bili kakvu nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika

5. Kako ¢uvati Heptanon® otopinu?
HEPTANON® OTOPINU MORATE CUVATI IZVAN DOHVATA I POGLEDA DJECE!
Cuvati pri temperaturi do 25 °C.

Heptanon® otopina se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakovanju.
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6. Dodatne informacije
Sto sadrzi Heptanon® otopina?

Djelatna tvar Heptanon® otopine je metadon.

U Heptanon® otopini su sadriane i slijede¢e pomoéne tvari: metilparahidroksibenzoat,

propilenglikol, voda, pro€iS¢ena.

SadrZaj pakovanja

100 ml otopine u smedoj staklenoj bo€ici (od 125 ml) s aluminijskim zatvaraCem i

brizgalica za oralno doziranje (5 ml), u kutiji.

Ime i adresa proizvodaca i nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka:

@PLIVA
PLIVA Hrvatska d.o.o.
Prilaz baruna Filipoviéa 25

10 000 Zagreb, Hrvatska

Nadin i mjesto izdavanja lijeka

Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute :

Svibanj, 2010.
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