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METAGESIC®

Metadona Clorhidrato

Comprimidos dispersables

torécicos y mediastinit Poco frecuentes Edema pulmonar, exacerbacion del asma, sequedad nasal,
depresion respiratoria, particulamente con dosis altas
Raras Parada respiratoria
Trastornos gastrointestinales Muy freoventes | NAuseas, vomitos
Frecuentes Estrefiimiento
Poco frecuentes Boca seca, glositis
Trastornos hepatobiliares Poco frecuentes Discinesia del conducto biliar
Trastornos de Ia piel y del tefido subcuténeo Frecuentes Erupcion cuténea transitoria, hiperhidrosis
Poco frecuentes | Prurito, urticaria (raramente urticaria hemorragical, ofras
eupciones
Trastornos endocrinos No conocida Niveles elevados de prolactina con administracion a largo
plazo,
Trastornos renales y urinarios Poco frecuentes Retencion urinaria, efecto antidiurético
Trastornos del aparato reproductor y de la mama Poco frecuentes | Disminucidn de la potendia sexual, galactorrea, dismenorrea,
amenorrea
Trast les y alteraci el lugar i Frecuentes Fatiga, somnolencia
Poco frecuentes Edema de las extremidades inferiores, hipotermia, astenia,
edema
Pruebas o exploraciones complementarias Frecuentes Aumento de peso

Notificacion de sospechas de reacciones adversas:
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion.

Sobredosis:
Las manifestaciones clinicas de una sobredosis consisten en la aparicion de depresion respiratoria, caracterizada por disminucion de la frecuencia
respiratoria y del volumen ventilatorio, cianosis y respiracion de Cheyne-Stokes; somnolencia extrema, que puede evolucionar hacia el estupor y coma;
miosis intensa, flaccidez muscular, frialdad cuténea y, en ocasiones, hipotension y bradicardia. Se han notificado casos de hipoglucemia. En caso de
intoxicacion extrema puede aparecer apnea, colapso circulatorio, fallo cardiaco y muerte. El tratamiento consistira en el restablecimiento de la funcién
ventilatoria adecuada, mediante la instauracion de una via aérea permeable y respiracion asistida. Debe administrarse un antagonista opidceo (naloxona o
nalorfina), por via intravenosa o intramuscular, a dosis similares a las requeridas en la intoxicacion morfinica. Puesto que la duracion de accion de los
antagonistas opiéceos es mucho més corta que la de metadona, éstos deberén adm\ms(ravse on doss repefidas, segun la evolucion cinica. No debe
no existen signos s cortectoy la depresion respiratoria se debe
solamente a la intoxicacién por metadona, no est4 indicado el uso de estimulantes vespwatoncs Pueden utiizarse otras medidas de soporte vital y
tratamiento sintomatico habitual: fluidos etc. En una persona fisicamente dependiente de opidceos, la
administracion de una dosis habitual de un antagonista opiéceo le precipitara un sindrome de abstinencia agudo. Si es posible, se debe evitar el uso de
antagonistas en este tipo de personas, aunque si debe utilizarse para tratar una depresion respiratoria grave, se debe administrar con mucho cuidado.

PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Propiedades farmacodinamicas:

Grupo farmacoterapéutico: farmacos usados en dependencia a opioides, Metadona es un agonista opidceo puro de origen sintético con una potencia
ligeramente superior a la de la morfina y mayor duracién de accion, aunque con menor efecto euforizante. Presenta afinidad y marcada actividad en los
receptores . La administracion de metadona produce una accion analgésica central, depresion respiratoria, modificacion de la secrecion hipofisaria,
hipotermia, néuseas y vemitos, miosis, sequedad de boca, depreswbn del reﬂep tusigeno, y a veces, hipertonia muscular. En el racto gastrointestinal y en
las vias urinarias produce un to del tono t hipertonia del esfinter de Oddi, retencion urinaria).
Tiene también efectos cardiovasculares (bradicardia, hipotension, vasodilatacién cerebral, en general poco marcados, y puede producir sedacion o euforia
¥, adosis altas, suefio y coma. Tras el uso continuado se desarrolla tolerancia, aunque la velocidad con que se desarrolla no es homogénea, variando segin
el efecto considerado y es mas lenta que con la morfina. El sindrome de abstinencia producido por metadona es similar al inducido por la morfina, aunque
U GUrso es més prolongado.

Propiedades farmacocinéticas:

Metadona se absorbe amplia y répidamente por via oral, con una Tméx de 1-5 horas. Sufre un metabolismo de primer paso hepatico, siendo su
biodisponibiidad del 80-90%. Gracias a su marcada lipofila, metadona se distriouye amplamente en ¢l organismo, 5endo su volumen de distribucion de
4,1+0,65 l'kg. Cuando se administra de manera repetida, existe Jaci dona, con n higado, pulmon y rifén
mucho mayores que las plasméticas. Desde los tejidos, que actlan como reservorios de metadona ma\terada el farmaco se libera lentamente hacia el
plasma, lo que le confiere una vida media plasmética prolongada, a lo que contriouye también su elevada fijacion a proteinas plasméticas, del orden del
60% al 90%. En el plasma, metadona, se une principalmente a la a-1 glicoproteina 4cida, Io que hace que en pacientes con cancer, en los que suele existi
un aumento de esta proteina, la fraccion liore de metadona sea menor. Metadona se elimina por biotransformacion hepética, con formacién de dos
metabolitos inactivos, y excrecion principalmente renal y, en menor medida, fecal. S6lo un 4% de la dosis se elimina inalterada. La velocidad de eliminacion
aumenta al acidificar la orina. La vida media de eliminacion es muy variable (15-60 horas), y muestra considerables diferencias inter-individuales, e incluso
intra-individuales. La administracién cronica de metadona produce un aumento de su propio metabolismo, debido a autoinduccion de los enzimas
microsomales hepéticos. La vida media aumenta con la edad.

Ante la eventualidad de una sobredosificacion, concurrir al Hospital mas cercano, o comunicarse con el C.LA.T. al Tel.: 1722.

Conservacion:
Conservar a temperatura ambiente, entre 15 y 30° C. Mantener el envase firmemente tapado y protegido defa luz.

Presentacién:
Envases conteniendo: 20 comprimidos dispersables de 10 mg.

MEDICAMENTO CONTROLADO

MANTENER FUERA DEL ALCANGE DE LOS NINOS

LAZAR S.A.
Blvr. Artigas 1158

Tel.: 2708 8494
LAZAR MONTEVIDEO 13042023

Formula:
Cada comprimido dispersable contiene:

Metadona clorhidrato omg

Excipientes .c.5p .1 comprimido dispersable

Indicaciones terapéuticas:
Dolor intenso de cualquier etilogia. Dolores post-operatorios, neoplésicos, neuriticos, por pre que no respondan alos
analgésicos menores. Tratamiento del sindrome de abstinencia a los narcticos.

Posologia y forma de administracion:
Posologia

Adultos: De % a 1 comprimido por dosis, sequn intensidad del dolor, Esta dosis puede repetirse segun critero facultativo.

Poblacién pedidtrica: No se recomienda el uso de metadona en nifios y adolescentes menores de 18 anos, ya que hasta la fecha no hay datos clinicos
sulfcientes para establecer un régimen de dosificacion adecuado. Ademés, los nifios son particularmente sensibles a los efectos depresores respiratorios
de la metadona, asi como a los efectos depresores del sistema nervioso central.

Poblacion de edad avanzada; Los pacientes de edad avanzada y pacientes con las funciones organicas deterioradas pueden requeri dosis menores de
las habituales.
Poblacion : En pacientes con insuficiencia hepatica o renal Metagesic se administraré con especial precaucion, deblendo reducirse la dosis.

Forma de administra
Administrar los comprimidos dispersables por via oral después de disolver en un liquido. No masticar i ingerir los comprimidos antes de ser disueltos en
liquido. Disolver el comprimido (no se disolvera completamente) en 90 - 120 mL de agua, jugo de naranja u otra bebida 4cida d frutas antes de tomario,
Esto durara aproximadamente n minuto. Mezclar bien. Si permaneciera fesiduo en el vaso después de la administracion inicial, agregar una pequefia
cantidad de liquido, mezclar y administrar.

Sila metadona le produce malestar estomac, tomar con alimentos o con leche. Tomar su doss a intervalos regulares. No tomar su medicamento con
una frecuencia mayor a la indicad

Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
- Depresion respiratoria, enfermedad pulmonar obstructiva. No se recomienda su uso durante un ataque de asma agudo.
- Cor pulmonale,
- Administracion concomitante con inhibidores de la MAQ o en el plazo de 2 semanas desde la suspension del tratamiento con estos medicamentos.
- Pacientes dependientes de medicamentos no opioides.
- No se recomienda su uso durante el parto, la accién de larga duracién aumenta el riesgo de depresion neonatal.
- Presion intracraneal elevada o lesion craneal.
- Feocromocitoma.
- Riesgo de fleo pava\mco (incluida hipotonia gastrointestinal inducida por farmacos)

Advertencias y precauciones especiales de empleo:

Adiccion / tolerancia / dependencia

Lametadona es un Lametadona

después de un uso repetido.

La metadona puede provocar una dependencia parecida a la morfina. Con el uso continuado de metadona puede desarrollarse dependencia fisica y

psicologica del tipo de la dependencia a la morfina, asi como tolerancia.

La administracion de dosis habituales de un antagonista opidceo a un paciente con dependencia fisica de metadona u otros opioides precipita un

sindrome de abstinencia agudo. La severidad de los sintomas dependeré del grado de dependencia del sujeto y de la dosis de antagonista administrada.

Por consiguiente, en este tipo de pacientes, debe evitarse en lo posible la administracion de antagonistas Op\O\des S\ fuera necesana su utilizacion en

pacientes dependientes para tratar una depresion respiratoria grave, el antagonista deb con

dosis més bajas que las habituales.

Interrupcion del tratamiento

La interrupcion brusca del tratamiento puede provocar un sindrome de abstinencia, similares a los de la morfina, son menos intensos, pero méas

prolongados. La refirada del tratamiento, por lo tanto, debe ser gradual.

Tratamiento de mantenimiento con metadona en de heroina

Durante la fase de induccién del con metadona, | deben abandonar el consumo de heroina y pueden presentar

sintomas tipicos de abstinencia (lagrimeo, rinorrea, estornudos, bostezos, etc.), que deben diferenciarse de los efectos secundarios de metadona,

Ansiedad

Metadona, (lhzada por pacientes dependientes en dosis de mantenimiento estables, no es un ansiolitico y noes ehcaz en el tratamiento de la ansiedad
4n al stress con los dad con tros

individuos. NO deben confundirse estos sintomas con sintomas de abstinencia a metadona, ni debe intentar tratarse Ia ansiedad aumentando la dosis de

metadona.

Riesgo del uso simulténeo de sedantes, como. o farmaco;

El uso simultaneo de metadona y farmacos sedantes, como o férmacos puede provocar sedacion, depresion respiratoria,

coma y la muerte. Debido a estos riesgos, 2 prescripcion simultanea de estos sedantes se debe reservar para pacientes en los que no sea posible otras

opciones terapéuticas. Si se decide prescribir Metagesic de forma simultanea con sedantes, se debe emplear la dosis eficaz mas baia, y la duracion del

tratamiento debe ser lo més breve posible.

Se debe efectuar un seguimiento detenido de los pacientes por si surgen signos y sintomas de depresion respiratoria y sedacién. En cuanto a esto itimo,

se recomienda encarecidamente informar a los pacientes y a sus cuidadores de que estén alerta de estos sintomas.

Depresion respiratoria

No se recomienda el uso de metadona en pacientes con alaques de asma agudo, con enfermedad pulmonar obstructiva cronica o cor pulmonale y en

individuos con una reserva respiratoria sustancialmente reducida en presencia de depresion respiratoria preexistente, hipoxia o hipercapnia. Incluso las

dosis terapéuticas habituales de narcéticos podrian reducir la actividad respiratoria espontanea en estos pacientes y aumentar la resistencia de las vias

respiratorias hasta el punto de la apnea.

Ex: ion del asma y otros fenémenos atopic

En pacientes especialmente propensos a dichos fenémenos atépicos, debido a la acumulacion lenta de metadona en los tejidos puede producirse una

exacerbacion del asma debido a la liberacion de histamina, erupcion cuténea y alteracion del hemograma (eosinofilia) preexistentes.

Trastornos hepaticos

Se debe actuar con cautela en los casos de d ia hepatica derada, dado que este tipo de p: pued el dequ

a exposicion sistémica a la metadona tras dosis multiples.

y reducira conciencia, aunq irse tolerancia a estos efect




La metadona puede causar encefalopatia portosistémica en pacientes con dafio hepético grave,
Igual que otros opidceos, la metadona puede provocar problemas de estrefiimiento, lo que resulta especiaimente peligroso en pacientes con insuficiencia
hepética graves. Se deben tomar medidas preventivas para evitar el estrefiimiento.
Se recomienda precaucion en pacientes con trastornos de las vias biiares.
Lesiones craneales y presién intracraneal alta
Los efectos depresores de la respiracion de metadona y su capacidad para aumentar la presion del liquido cefalorraquideo pueden aumentar
considerablemente si hay un aumento de la presién intracraneal; ademés los narcdticos producen efectos no deseados, que pueden ocultar los sintomas
neurolégicos en pacientes con lesiones craneales.
Pacientes con riesgos especiales
Metadona debe usarse con precaucion en pacientes con hipotiroidismo, insuficiencia adrenocortical, hiperplasia prostatica, hipotensin, shock, trastornos
intestinales inflamatorios u obstructivos, o miastenia gravis.
Hipotensién
La administracion de metadona puede provocar hipotension grave en pacientes 0 con ingesta de como la
fenotiazina o ciertos anestésicos.
Insuficiencia suprarrenal
Los analgésicos opioides pueden causar insuficiencia suprarrenal reversible que requiera supenvisién y tratamiento de reposicién con glucocorticosteroides.
Algunos de los sintomas de la insuficiencia suprarrenal son: nauseas, vomitos, pérdida del apetito, cansancio, debilidad, mareo o hipotension arterial.
Disminucion de las hormonas sexuales y aumento de la prolactina,
El consumo a largo plazo d g disminucion de I les de hormonas sexuales y un aumento de la prolactina.
Los sintomas son, entre otros, una disminucion de la libido, impotencia 0 amenorrea.

ipoglucemia
Se ha observado hipoglucemia en el contexto de sobredosis de metadona o aumento escalonado de la dosis. Se recomienda una supervision regular del
az(icar en sangre durante el aumento escalonado de la dosis.
Trastornos abdominales agudos
La admwmstracwon de metadona u otros opioides puede enmascarar el diagndstico y el curso clinico de los pacientes con trastornos qud

algunos agentes retrovirales y metadona. La metadona mantenia a los pacientes que comenzaban la terapia antirretrovial en busca de evidencia de

abstinencia y la dosis de metadona deberia ajustarse en consecuencia

Inhibidores de la isoenzima CYP3A4

El aclaramiento de metadona disminuye principalmente con medicamentos que infiben la actividad de la isoenzima 3A4 del citocromo P450, tales como

algunos mmmaores de proteasas 1pnncnpa\mente ritonavir, indinavir y amprenavir; antibidticos macrolidos como eriromicina, claritromicina o
itraconazol, miconazal, fluconazol y voriconazol.

Las isoenzimas 286‘ 2D6, 209y WAZ‘ mén pueden estar involucrados en el metabolismo hepatico de metadona.

Fluoxetina, flovoxamina y otros férmacos serotoninérgicos pueden aumentar los niveles plasmaticos de metadona.

Metadona y prolongacion del intérvalo QT

El riesgo de metadona de prolongar el intervalo QT puede verse aumentado cuando se administra con medicamentos que producen alteraciones

electrolficas y con aquellos que afectan la conduccion cardiaca como antiaritmicos de la clase IA (quinidina, disopiramida y procainamida) y de dase Il

(amiodarona, sotalol), antidepresivos (amitiptiin, maprotiina), antipsicsticos, terfenadina, bepridi, halofantrina cisaprida, moxiloxacino y esparfioxacino.

Férmacos que modifican el pH urinario

Los farmacos que acidifican o alcalinizan la orina pueden alterar a eliminacion de metadona, puesto que el aclaramiento de metadona se incrementa a pH

&cido y se reduce a pH alcaiio

Hierba de San Juan

Puede disminuir las concentraciones plasmaticas de metadona.

Zumo de pomelo

Puede incrementar la biodisponibildad de metadona debido a una disminucion de su metabolismo,

Otros famacos

Metadona puede tener un efecto sobre otros farmacos como consecuencia de la reduccion de la motiidad gastrointestinal

Fertilidad, embarazo y lactancia:
Embarazo

Neon:
Los bebés nacidos de madres que reciben metadona pueden sufir sintomas de abstinencia.
Prolongacién del intervalo QT
Durante el tratamiento con metadona se han notificado casos de prolongacién del intervalo QT y de Torsade de Pointes, especialmente con dosis altas
(>100 mg/dia). Debido a elo, debera administrarse con precaucion a pacientes con riesgo de prolongacién del intervalo QT. Los factores de riesgo son:
*  Antecedentes de anomalias en la conduccion cardiaca.
+ Enformedad cardaca avanzada o cardiopatia isquémica.
Enfermedad hepatica.
Antecedentes familiares de muerte stbita.
Trastornos i
Tratamiento concomitante con medicamentos que pueden prolongar e\ intervalo QT.
Tratamiento concomitante con inhibidores del citocromo P450 CYP3A.
Se recomienda realizar un electrocardiograma antes de iniciar el tratamiento y dos semanas después del inicio del tratamiento, con objeto de verificar y
cuantificar el efecto de metadona sobre el intervalo QT.
También se recomienda realizar un electrocardiograma antes de aumentar la dosis asumida.
Determinaciones analiticas
Metadona puede alterar los valores plasméticos de prolactina, tiroxina, globulina fladora de tiroxina (TBG) y triyodotironina.
Uso en deportistas
Seinformaalos o que i que puede establecer un resuitado p

las pruebas de control del dopae.

Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccior

Sedantes como benzodiacepinas o frmacos relacionados (incluyendo analgésicos opiéceos. agonistas puros o parciales)

El uso simultaneo de opioides y farmacos sedantes, como las benzodiacepinas o farmacos relacionados puede producir una potenciacion de la depresion

respiratoria y del sistema nervioso centraly descenso de la presion arterial, particularmente en pacientes ancianos. Sin embargo, la administracion de otros

opiéceos (agonistas parciales), como buprenorfina o pentazocina puede precipitar sintomas de abstinencia en un paciente adicto a metadona.

Antagonistas opidceos

Naloxona antagoniza la depresién respiratoria y del sistema nenvioso central y el efecto analgésico de metadona, La administracién de naltrexona a un

paciente adicto a metadona precipita rapidamente la aparicion de sintomas de abstinencia De manera similar, y

pueden precipitar sintomas de abstinencia.

Inhibidores de la Monoaminooxidasa (IMAOs)

Los IMAOs pueden paterciar y prolongar 10 efectos depresores de metadona. También pueden producir estimulacion 0e sistera nenvioso certral Por
el con un IMAQ y deben transcurrir dos semanas entre la interrupcion del tratamiento

con un IMAO y el inicio del tratamiento con metadona.

Férmacos serotoninérgicos

El sindrome serotoninérgico puede producitse con la administracién simulténea de metadona con petidina, inhibidores de la monoaminooxidasa (MAO) y

farmacos con serotonina como inhibidores selectivos de la recaptacion de serotonina (ISRS), inhibidores de la recaptacién de serotonina y norepinefrina

(\RSN) y antidepresivos triciclicos (ADT). Los sintomas del sidrome de la serotonina pueden ser cambios en el estado mental, inestabilidad autondmica,

om: Yo sintomas

Alcoho\ y med\camentos depresores del sistema nervioso central

El alcohol potencia el efecto sedante de metadona, pudiendo producir hipotensin y depresién respiratoria graves,

Los medicamentos con una accién depresora del sistema nenvioso central pueden causar aumento de la depresion respiratoria, hipotensién, sedacion

intensa o coma, por lo que puede ser necesario disminuir la dosis de uno 0 ambos medicamentos. Con el tratamiento con metadona, la lenta eliminacion

de la metadona da lugar a un lento desarrollo de tolerancia, por lo que cada vez que se aumenta la dosis pueden observarse sitomas de depresion

respwatona al cabo de una o dos semanas. La regulacion de la dosis se debe hacer con cautela y la dosis se debe aumentar gradualmente con una vigilancia

Cuando Ics siguientes medicamentos se utilizan simuftaneamente con metadona pueden aumentar los efectos depresores generales: analgésicos opioides,
anestésicos, sedantes hipnoticos (como barbitdricos, hidrato de cloral o ansioliticos, fenotiazina y tricicicos.
Antibiéticos
Rifampicina: La administracién concomitante de rifampicina puede dar lugar a una reduccion de los niveles plasméticos y una mayor excrecion urinaria de
metadona. Puede ser necesario ajustar la dosis de metadona.
Ciprofloxacina: Los niveles plasmaticos de metadona pueden aumentar con la administracion concomitante de ciprofloxacina debidlo a la inhibicion del
CYP1A2 y CYP3A4. Pueden producirse concentraciones séricas reducidas de ciprofioxacina. El uso concomitante puede provocar sedacion, confusion y
depresion respiratoria.
Eritromicina: Tedricamente, pueden aumentar los niveles de metadona deb\do auna disminucion del metabolismo de metadona.

1comn fenitoina, fenobarbital,
Su induce el

un sind de abstinencia. Se deb
Antagonistas de receptores H2
La administracién conjunta de antagonistas de receptores H2 como cimetidina, potencia los efectos de metadona, por desplazamiento de ésta de sus
lugares de filacién a las proteinas plasmaticas.

(como nevirapina, efavirenz, ritonavir, abacavir)
Estos agentes pueden disminuir las concentraciones plasmaticas de metadona al aumentar su metabolismo hepatico. Metadona puede aumentar la
concentracion plasmética de zidovudina. Se han notificado casos de sindrome de abstinencia de narcéticos en pacientes tratados concomitantemente con

imidon:
o metadone, pumenuo dar lugar a una reduccién de los niveles plasméticos de metadona, y
iderar el ajuste de la dosis de metadona.

de metadona a mujeres embarazadas para tratar la adiccion a los opioides puede ocasionar varios efectos adversos en el feto y el
neonato.

No existen datos suficent dela sequidad en la de metadona a mjeres gestantes

Se debe realizar una evaluacion cuidadosa del riesgo y del beneficio antes de la de metadona a debido a los posibles
efectos sobre el feo y el recién nacido, icluyendo depresion respiatoria, bajo peso al nacer, snciome de abstinencia neonatal y una mayor tasa de
muertes fetales. Sin embargo, no se han asociado malformaciones congénitas con metadona.

Puede ser necesario aumentar la dosis de metadona si se desarrollan sintomas de abstinencia. Se han notficado casos de aumento del ackeramiento de
metadona y niveles plasmaticos reducidos durante el embarazo.

Durante el parto existe riesgo de estas's géstrica y neumonia por aspiacion en la made y sufimiento fetal.

Metadona no debe usarse durante el parto.

Lactandia
La metadona se excreta en la leche materna en bajos niveles, por lo que sdlo se administraré a madres lactantes cuando los beneficios para el lactante
superen los posibles riesgos. La lactancia en estas condiciones podia prevenir la aparicién de un sindrome de abstinencia por impregnacion opidcea
intrauterina en el recién nacido. La decision de recomendar lalactancia deboeria tener en cuentala recomendacion de un especialista sanitario y se deberia
analizar sila mujer esta tomando una dosis estable de mantenimiento de metadona, asi como cualguier consumo continuado de sustancias ifcitas. Si se
esta considerando dar el pecho, la dosis de metadona deberia ser lo més baja posible. El médico prescriptor debe recomendar a las madfes lactantes que
vigien al bebé para detectar sedacion y difiultades respiratorias y que acudan al médico inmediatamente si esto ocurte. Aunque la cantidad de metadona
excretada en la leche materna no es suficiente para eiminar completamente los sintomas de abstinencia en los bebés, puede atenuar la gravedad del
sindrome de abstinencia neonatal. Si es necesario abandonarla lactancia, deberia hacerse de forma gradual, ya que un destete brusco podiia aumentar
los sintomas de abstinencia en el lactante.

Efectos sobre Ia capacidad para conducir y u\lllzar méqulnas.
Metadona pued den alterar la capacidad 6 toma con alcohol
0 depresores de\ sistema nervioso central. Por lo tamo, se veoomwenda precaucion cuando se realicen las actividades mencionadas anteriormente.

Reacciones adversas:

En general, metadona provoca las de la morfina.

opioides son la depresién respiratoria y, en menor medida, la hipotension, habiendo ocurrido casos de parada respiratoria, shock y parada cardfaca. Las
reacciones adversas més frecuentes son: mareo, sedacion, nuseas, vomitos e hiperhidrosis. Estas reacciones parecen ser mas intensas en pacientes
ambulatorios y en aquellos que no presentan dolor crénico intenso. En dichos pacientes es recomendable el empleo de dosis més bajas.

Algunas reacciones adversas pueden aliviars si el paciente adopta la postura de decibito.

Se han descrito las reacciones adversas seglin el sistema de ciasfficacion de 6rganos. Las frecuencias se han definido segtn la siguiente convencion: muy
frecuentes (21/10), frecuentes (21/100, <1/10), poco frecuentes (=1/1000, <1/100), raras (>1¢10.000, <1/1000), muy raras (<1/10.000), frecuencia no
conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles).

Sistema de clasificacion de 6rganos (MedDRA) Frecuencia Reacciones adversas

Trastomos de la sangre y del sistema infético No conocida Se ha informado de casos de trombocitopenia reversible en
pacientes dependentes de opoides con hepatits crorica

Trastormos del metabolismo y de la nutricion Frecuentes Retencion e iquidos

No conocida Anorexia, hipocalemia, hipomagnesernia, hipoglucemia

Trastomos psiquidtricos Frecuentes Eufora, aucinaciones
Poco frecuentes | Disfori, dependencia, agitacion, insomnio, desorientacion,
disminucion de la fbido, confusion

Trastornos del sistema nervioso Frecuentes Sedacion, mareo

Poco frecuentes Dolor de cabeza, sincope,

No conocida Aumento de fa presién iracranealfespeciamerte

oon doss altas)

Trastomos oculares Frecuentes Vision borosa, miosi, 0j0s Secos

No conocida Nistagmo, estrabismo, agudeza visual educida
Trastornos del oido y del laberinto Frecuentes Vértigo
Trastornos cardiacos Raras. Bradicardia, palpitaciones, prolongacion del intervalo QT,

torsade de pointes, especialmente con dosis altas de
metadona, parada cardiaca

Trastornos vasculares Poco frecuentes Rubor facial, hipotension
Raras Shock




