Pakkausseloste: Tietoa kiyttijéille

Dolmed® 5 mg tabletit
metadonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timiin lilikke en kiyttimisen, silld se

siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdmi pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téam4 ladke on maaritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Id4karille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdmé koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dolmed on ja mihin sitd kiytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Dolmed-valmistetta
Miten Dolmed-valmistetta kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dolmed-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S S

1. Miti Dolmed on ja mihin siti kiyte tiin
Dolmed on kipuldéke.

Dolmed on tarkoitettu ankarien kipujen lievittdmiseen. Téllaisia ovat esimerkiksi leikkausten ja
luunmurtumien jilkeiset kivut ja pahanlaatuisten kasvainten aiheuttamat kivut.

2. Miti sinun on tiede ttéivi, ennen Kuin kéytit Dolme d-valmistetta

Ali kiiyti Dolme d-valmis tetta

- jos olet allerginen metadonihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos keuhkojesi toiminta on huomattavasti heikentynyt (esim. keuhkolaajentuman vuoksi)

- astmakohtauksen yhteydessi

- synnytyskipuihin

- jos kaytdt tai olet Dolmed-hoitoa edeltédvin kahden vilkkon aikana kdyttinyt MAO:n estéjid
(esim. moklobemidi, selegilini ja rasagiliini).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista
kun kéytit Dolmed-valmistetta:

- Heikotus, vdsymys, ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu tai alhainen verenpaine. Nama
voivat olla oireita siitd, ettd lisimunuaiset tuottavat lian vahin kortisolihormonia ja sinun on ehka
otettava hormoniliséé.

Ole erityisen varovainen Dolmed-tablettien kdytén suhteen, jos sinulla on

- sydinsairaus tai pidentynyt QT-aika

- munuaisten, maksan tai kilpirauhasen vajaatoiminta

- keuhkosairaus tai heikentynyt keuhkojen toiminta

- virtsateitd ahtauttava sairaus, kuten eturauhasen likakasvu tai virtsanjohtimen ahtauma, silla
Dolmed voi aiheuttaa virtaamisvaikeuksia

- kallovamma tai kohonnut kallonsisdinen paine



- elektrolyyttihdirioitd (esim. matala kalium- tai magnesiumtaso)

- maksan tai sapen sairaus (hepatobiliaarinen sairaus) tai haimasairaus
- Addisonin tauti

- lisimunuaisen ytimen kasvain (feokromosytooma)

- dkillisesti alkanutta vatsakipua

- alkoholin tai lddkkeiden vaarinkdyttoa.

Noudata lddkérin mddradmia annostusta. Ylannokseen littyy vakavien haittavaikutusten, etenkin
hengityslaman, vaara. Dolmed-valmisteen kdyton aikana ei saa kdyttda alkoholia. Pitkdaikaisen
hoidon yhteydessé lidkkeeseen voi kehittyd riippuvuus, ja kdyton dkillisen lopettamisen jilkeen
saattaa esiintyd vieroitusoireita (esim. unettomuus, ihokarvojen nouseminen pystyyn,
ruokahaluttomuus, hermostuneisuus, rauhattomuus, syddmen tiheédlyontisyys, kuume, voimakas nuha,
aivastelu, vapina, vilunvidristykset, vatsakipu, yleinen elimiston kipu, kyynelvuodon lisdantyminen,
ruokahalun heikkeneminen, pahoinvointi ja ripuli). Vieroitusoireiden merkit ilmenevit yleensd 24—48
tuntia ladkkeen kdyton lopettamisen jilkeen.

Pitkdaikainen kdytto voi aiheuttaa sukupuolihormonien méérin vihenemisté ja prolaktinihormonin
médrin lisidntymistd. Ota yhteyttd [ddkéarin, jos sinulla ilmenee heikentyneen sukupuolivietin,
impotenssin tai kuukautisten puuttumisen (amenorrean) kaltaisia oireita.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama ladke sisdltid metadonia, joka on opioidilddke. Opioidien toistuva kayttd voi
heikentdé lddkkeen tehoa (elimistosi tottuu lidkkeeseen eli sinulle kehittyy toleranssi).
Dolmed-valmisteen toistuva kéyttd voi johtaa myds riippuvuuteen, vadrinkayttéon

ja addiktioon, jotka voivat johtaa henked uhkaavaan yliannostukseen. Suurempi annos ja
hoidon pidempi kesto voivat suurentaa ndiden haittavaikutusten riskia.

Riippuvuus tai addiktio voivat aiheuttaa hallnnan tunteen menetysté sen suhteen,
paljonko lddkettd tarvitset tai miten usein sinun tarvitsee ottaa sitd. Jos kaytit ladketta
kivun hoitoon, sinusta saattaa tuntua, etti sinun on jatkettava lidkkeen ottamista,
vaikka se ei lievittdisi kipuasi.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisriski vaihtelee yksildllisesti. Riski
Dolmed-riippuvuuden tai -addiktion kehittymiseen voi olla suurempi, jos:

- sinulla tai sukulaisellasi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptilddkkeiden tai
huumeiden véérinkdyttod tai riippuvuutta tillaisista aineista (addiktio)

- tupakoit

- sinulla on joskus ollut mielialahdiriditd (masennusta, ahdistuneisuutta tai
persoonallisuushéirid) taijos olet ollut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen
sairauden vuoksi.

Jos huomaat mitd tahansa seuraavista merkeistd Dolmed-valmisteen kdyton

aikana, sinulle on saattanut kehittyd riippuvuus tai addiktio.

- Sinun tiytyy ottaa lidkettd pidempédédn kuin 144dkari on suositellut.

- Sinun tdytyy ottaa suositeltua annosta enemmén lidketta.

- Kéytit lddkettd johonkin muuhun tarkoitukseen kuin mihin se on méératty, esim.
’rauhoittumiseen” tai “nukahtamisen avuksi’.

- Olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa lidkkeen kdyton tai saada sen kiyton hallintaan
siind onnistumatta.

- Tunnet olosi huonoksi kun lopetat lidkkeen ottamisen, ja olosi paranee, kun jatkat
ladkkeen kéyttéd (vieroitusoireet).

Jos huomaat mitd tahansa ndistd merkeistd, keskustele lddkarin kanssa siitd, mikd
hoitostrategia toimisi sinulla parhaiten, milloin hoidon voi lopettaa ja miten se
lopetetaan turvallisesti (ks. kohta 3, Jos lopetat Dolmed-valmisteen oton).



Unenaikaiset hengityshéiriot

Dolmed voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshdirioitd, kuten uniapneaa

(unenaikaisia hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vdhidhappisuutta).
Orreita voivat olla esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta
johtuva herdily, katkonainen uni tai péivisin esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind tai
joku toinen henkild havaitsette nditd oireita, ota yhteys lddkériin. Ladkari saattaa harkita
annoksen pienentdmista.

Lapset januoret
Lapset ja nuoret (alle 18-vuotiaat) eivit saa kiyttdd Dolmed-tabletteja.

Muut lidéike valmisteet ja Dolmed

Kerro ladkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttanyt tai
saatat kiyttdd muita ladkkeitd, myds ilman reseptid saatavia lidkkeitd, rohdosvalmisteita tai
luontaistuotteita.

Dolmed-valmisteen ja rauhoittavien lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai niiden kaltaisten
ladkkeiden, samanaikainen kéytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja
kooman riskid, ja se voi olla henkeé uhkaavaa. Tamédn vuoksi samanaikaista kiyttoéd voidaan harkita
vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari miarad sinulle Dolmed-valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien lidkkeiden kanssa,
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistdsi rauhoittavista ladkkeistd, ja noudata ladkarin antamia
annossuosituksia tarkoin. Voi olla hyddyllistd kertoa liheisille edelld mainituista rauhoittavien
ladkkeiden kanssa samanaikaiseen kdyttoon littyvistd oireista ja merkeistd. Ota yhteyttd ladkarin, jos
havaitset téllaisia oireita.

Alkoholi, unilddkkeet, rauhoittavat lddkkeet, masennuslidkkeet ja erdit allergialddkkeet voivat
voimistaa Dolmed-valmisteen visyttdvii vaikutusta ja suurentaa hengityslaman mahdollisuutta.

Fluvoksamiinin (masennusladke), siprofloksasiinin (antibiootti), makrolidiantibiootien (esim.
erytromysiini, klaritromysiini ja roksitromysiini), atsolijohdosten (sieni-infektiolidkkeet kuten
ketokonatsoli ja flukonatsoli), simetidiinin (mahahapon eritystd vihentidvé ladkeaine), loperamidin
(ripulilddke), siklosporiinin, (immuunivastetta vihentdvé ladke), kinidiinin ja verapamiilin
(sydédnlddkkeitd) sekd greippimehun samanaikainen kéyttd voi lisidtd metadonin tehoa, aiheuttaa
vasymysti ja suurentaa hengityslaman riski.

Haittavaikutusten riski suurenee, jos kdytdt metadonia samanaikaisesti masennuslidkkeiden (kuten
sitalopraamin, duloksetiinin, essitalopraamin, fluoksetiinin, fluvoksaminin, paroksetiinin, sertraliinin,
venlafaksiinin, amitriptyliinin, klomipramiinin, imipramiinin tai nortriptyliinin) kanssa. Ota yhteyttd
ladkariin, jos havaitset esimerkiksi seuraavia oireita:

e mielentilan muutokset (kuten kithtyneisyys, aistiharhat, kooma)

e nopea syddmen syke, epidvakaa verenpaine, kuume

o refleksien kithtyneisyys, heikentynyt koordinaatiokyky, lihasjaykkyys

e ruoansulatuskanavan oireet (kuten pahoinvointi, oksentelu ripuli).

Rifampisinin (antibiootti), karbamatsepiinin tai fenytoiinin (epilepsialddkkeitd), metamitsolin (lddke
kivun ja kuumeen hoitoon) seké nevirapiinin (HIV-lddke) samanaikainen kaytto voi heikentda
metadonin tehoa ja aiheuttaa tarvetta suurentaa metadonin annosta. Nevirapiini-
metadoniyhdistelmihoitoa saavilla potilailla on ilmennyt opioidiriippuvuudesta johtuvia
vieroitusoireita.

Yhteiskéytto sellaisten lddkkeiden kanssa, jotka voivat aiheuttaa muutoksia syddmen johtumisessa tai
elimiston suolatasapainossa, voi suurentaa Dolmed-valmisteen aiheuttamaa syddntapahtumien riskia.



Virtsan happamuutta lisddvét lddkeaineet tai ammoniumkloridia (salmiakkia) sisdltdvit valmisteet
nopeuttavat metadonin poistumista elimistdsta.

Tsidovudiinin haittavaikutukset ja myrkyllisyys voivat lisddntyd, jos sitd kidytetddn samanaikaisesti
Dolmed-tablettien kanssa.

Samanaikainen kéyttd rohdosvalmiste makikuisman kanssa voi pienentdd Dolmed-valmisteen
pitoisuutta ja aiheuttaa vieroitusoireita.

Kannabidioli (kouristuskohtausten hoitoon kdytettdva lidke)

Gabapentiini ja pregabaliini (epilepsian, hermokivun tai ahdistuneisuuden hoitoon
kéaytettavid lddkkeitd) voivat suurentaa opioidien yliannostuksen ja hengityslaman
(hengitysvaikeuksien) riskié, mik& voi olla hengenvaarallista.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timén lidkkeen kdyttod. Dolmed-tabletteja ei pidd ottaa synnytyksen aikana.

Imetys

Kerro ldédkirille, jos imetét tai suunnittelet imettdvési samanaikaisesti kun kaytét metadonia, silld se
saattaa vaikuttaa lapseesi. Tarkkaile lasta poikkeavien oireiden ja merkkien varalta. Téllaisia ovat
esimerkiksi lisddntynyt uneliaisuus, hengitysvaikeudet tai velttous. Ota vilittomésti yhteyttd ladkariin,
jos havaitset jonkin ndistd oireista.

Normaaliannoksia kéytettdessa ladkeainepitoisuudet didinmaidossa eivét ole merkittavid.

Hedelmallisyys
Dolmed-ladkitys voi heikentdd miesten hedelméllisyytta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Laike voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Dolmed-table tit sisaltavit laktoosia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lddkérisi kanssa ennen
tdmén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Dolmed-valmistetta kaytetiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin lAdkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos
olet epadvarma.

Dolmed-tablettien annostus on yksilollinen ja tabletit otetaan suun kautta. Noudata ladkarin
madrddmad annostusta.

Ennen hoidon aloittamista ja sddnndllisesti hoidon aikana ladkéri keskustelee kanssasi
siitd, mitd Dolmed-hoidon aikana on odotettavissa, milloin ja miten kauan ladketta
pitdé ottaa, milloin sinun on otettava yhteyttd lddkériin ja milloin hoito on lopetettava
(ks. myGs kohta Jos lopetat Dolmed-valmisteen oton).



Jos unohdat ottaa Dolme d-valmistetta
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

puoleen.
Jos otat enemmiin Dolme d-valmis tetta kuin sinun pitéisi

Jos otat liian paljon metadonia, sinulla voi esiintyd seuraavia:
-Alhainen verensokeri
- Aivojen héirid nimeltdén toksinen leukoenkefalopatia

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttad ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéikin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Hyvin yleisid haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla kymmenestd) ovat ummetus, sekavuus ja
virtsaamisvaikeudet.

Muita yleisid haittavaikutuksia (yli 1 potilaalla sadasta) ovat sydamentykytys ja rytmihdiriot,
verenpaineen lasku, virtsaumpi, hikoilu, pahoinvointi, oksentelu, heikotus, huimaus, visymys ja
hallusinaatiot.

Muita mahdollisia haittavaikutuksia, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei
riitd esiintyvyyden arviointin), ovat mm. hengitysvajauksen aiheuttama hiilidioksidin kertyminen
elimistoon (hengitysasidoosi), euforinen mieliala, seksuaalisen toiminnan héiriét (impotenssi,
ejakulaatiohdiri6t), padnsirky, uneliaisuus, unihdiriét, levottomuus, kithtyneisyys, orientaatiohdiriot,
kallonsisdisen paineen nousu, kouristukset, mielentilan muutokset, ndkohairiot, sydimen
hidaslyontisyys (bradykardia), sydimentykytys, pidentynyt QT-aika ja kddntyvien kérkien
kammiotakykardia (vaikea sydamen rytmihdirid), kasvojen punastelu, turvotus, virtsaamishairiot,
nesteen kertyminen keuhkoihin (keuhkoedeema), hengityslama, mahan tyhjenemisen hidastuminen,
suun kuivuminen, ruokahaluttomuus, sapenjohtimen ja haimatichyen sulkijalihaksen (Oddin
sulkijalihas) toimintahdirid, sappikipu, kutina, thottuma, likahikoilu, miehen rintarauhaskudoksen
kasvu (gynekomastia), alilimpdisyys (hypotermia), alhainen verensokeri ja uniapnea (unenaikaiset
hengityskatkokset).

Voit tulla riippuvaiseksi Dolmed- valmisteesta (lisdtictoa on kohdassa 2, Varoitukset ja varotoimet)
Ylhannoksen jilkeen on vaarana hengityksen lamautuminen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmidn kautta (ks. alla). I[Imoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéin lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Dolmed-valmisteen siilyttiminen
Sailytd tabletit alkuperdispakkauksessa ja lipipainopakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville. Sdilytd tdmai lidke turvallisessa paikassa, jossa muut henkilot eivét
padse késiksi silhen. Se voi aiheuttaa vakavaa haittaa tai kuoleman henkildille, joille sitd eiole
maaritty.

AlA kiyti titd ldkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiiyti Dolmed-valmistetta, jos huomaat niikyvii muutoksia Liikevalmisteen ulkonidssi.

Ladkkeitd eipidd heittdd viemériin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mitia Dolmed sisiltii
- Vaikuttava aine on metadonihydrokloridi. Yksi tabletti sisidltdd 5 mg metadonihydrokloridia.
- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, magnesiumstearaatti, liivate, talkki ja
perunatirkkelys.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen pyored tabletti, halkaisija noin 8 mm, toisella puolella jakouurre

Pakkauskoot: 10, 20 ja 100 tablettia
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Orifarm Healthcare A/S
Energivej 15

DK-5260 Odense S
Tanska
info@orifarm.com

Valmis taja

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
UL Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Puola

Pakkausseloste on tarkistettu 30.06.2023



Bipacksedel: Information till anvéndaren

Dolmed® 5 mg tabletter
metadonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller
information som ir viktig for dig.

Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

Om du har ytterligare fragor viand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

S

Vad Dolmed ar och vad det anviands for

Vad du behover veta mnan du anviander Dolmed
Hur du anviander Dolmed

Eventuella biverkningar

Hur Dolmed ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

1. Vad Dolmed ir och vad det anvénds for

Dolmed ar en smértmedicin.

Dolmed dr avsedd for att lindra svéra smértor. Sddana ar till exempel smértor efter operationer och
benbrott samt smértor férorsakade av elakartade tumdrer.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Dolmed

Anvind inte Dolmed

om du &r allergisk mot metadonhydroklorid eller ndgot annat innehallsémne i detta likemedel
(anges 1 avsnitt 6)

om du har betydligt nedsatt lungfunktion (t.ex. pa grund av lungemfysem)

vid astmaanfall

vid férlossningssmértor

om du anvénder eller om du har under tva veckor fére behandling med Dolmed anvint MAO-
hammare (t.ex. moklobemid, selegilin och rasagilin).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal om du far ndgot av foljande symtom medan du tar Dolmed:

Svaghet, trotthet, aptitloshet, illamaende, krakningar eller lagt blodtryck. Detta kan vara symtom

pa att binjurarna producerar for lite av hormonet kortisol, och du kan behdva ta hormontillskott.

Var sdrskilt forsiktig med Dolmed om du har

en hjartsjukdom eller forlaingd QT-tid

njur- eller leverinsufficiens eller underfunktion av skoldkorteln

en lungsjukdom eller nedsatt lungfunktion

sjukdomar som blockerar urinvégarna, t.ex. prostataforstoring eller uretirfortrangning eftersom
Dolmed kan fororsaka urineringsproblem

en skallskada

elektrolytstorningar (t.ex. lag kalium- eller magnesiumniva)

en lever- eller gallsjukdom (hepatobilidr sjukdom) eller bukspottkortelsjukdom

Addisons sjukdom



- tumdr ibinjuremérgen (feokromocytom)
- magsmarta som har bdrjat plotsligt
- missbruk av alkohol eller likemedel.

Folj alltid likarens doseringsanvisningar. Overdosering medfor risk for svara biverkningar, sirskilt
andningsforlamning. Drick inte alkohol om du anvdnder Dolmed. Vid langvarig behandling kan man
bli beroende av lakemedlet och fa avvanjningssymtom om man plotsligt slutar anvanda preparatet
(t.ex. somnloshet, resning av har pa huden, aptitloshet, nervositet, rastloshet, takykardi, feber, kraftig
snuva, nysningar, darrningar, frosskakningar, magsmérta, generell smérta i kroppen, okat tarflode,
forsvagad aptit, illamdende och diarré). Tecken pa avvéjningssymtom forekommer vanligen 24-48
timmar efter att anvindningen av likemedlet har slutats.

Léangvarig anvéndning kan leda till minskade nivder av konshormoner och 6kade nivaer av hormonet
prolaktin. Kontakta likare om du far symtom som minskad sexlust, impotens eller utebliven
menstruation.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehaller metadon som é&r ett opioidlakemedel. Upprepad anvéndning av
opioidlikemedel kan leda till att dess effekt minskar (du kan bli van vid det, vilket kallas tolerans).
Upprepad anvindning av Dolmed kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till
livshotande Overdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka vid hogre dos och lingre
behandlingstid.

Beroende eller missbruk kan gora att du kdnner att du inte lingre har kontroll ver hur mycket
likemedel du behdver ta eller hur ofta du behdver ta det. Vid anvindning for behandling av smérta
kan du kdnna att du behover fortsatta att ta likemedlet, &ven om det inte hjdlper till att minska din
smarta.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Dukan lopa storre risk for
beroende eller missbruk av Dolmed om:

- Dueller ndgon i din familj nigon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
lakemedel eller olagliga droger (”beroende”).

- Duroker.

- Dunégon géng har haft problem med sinnesstdmningen (depression, angest eller
personlighetsstorning) eller om du har behandlats av en psykiater for andra psykisk sjukdomar.

Om du mérker ndgot av foljande tecken nédr du tar Dolmed kan det vara ett tecken pd att du har blivit
beroende:

- Dubehdver ta likemedlet under lingre tid 4n vad likaren har ordinerat

- Dubehéver ta mer én den rekommenderade dosen

- Duanvénder likemedlet av andra skil 4n de lakaren ordinerat, t.ex. for att ’halla dig lugn” eller
“hjdlpa dig sova”.

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller f& kontroll dver anvéindningen av
lakemedlet

- Nar du slutar att ta likemedlet mar du daligt, och du mar battre nir du tar likemedlet igen
(utséttningssymtom”)

Om du mérker nagot av dessa tecken, tala med likaren for att diskutera vilken behandling som ar bést
for dig, inklusive nér det dr lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sékert sétt (se avsnitt 3, Om
du slutar att ta Dolmed).

Sémnrelaterade andningsstorningar

Dolmed kan orsaka somnrelaterade andningsstérningar sdsom somnapné (andningsuppehall under
somnen) och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningsuppehall
under sémnen, uppvaknande pa natten pa grund av andndd, svarigheter att uppritthdlla sémnen eller




uttalad dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan person observerar dessa symtom, kontakta
lakaren. Lakaren kan 6verviga att minska dosen.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar (under 18 &r) far inte anvéinda Dolmed-tabletter.

Andra likemedel och Dolmed
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel, dven receptfria produkter, naturmediciner eller naturprodukter.

Samtidig anvdndning av Dolmed och sedativa likemedel sisom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel, okar risken for somnighet, andningssvérigheter (andningsdepression) och koma vilket kan
vara livshotande. P4 grund av detta bor samtidig anvéndning endast dvervégas ndr andra
behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om lékaren forskriver Dolmed samtidigt med sedativa likemedel, bor dosen och samtidig
behandlingstid begrinsas.

Beritta for likaren om du tar sedativa likemedel och folj noga likarens dosrekommendationer. Det
kan vara nyttigt att informera vinner eller anhoriga om de tecken och symtom som ar beskrivna ovan.
Kontakta likare om du fa dessa symtom.

Alkohol, somnmedel, lugnande medel, depressionslikemedel och vissa allergimediciner kan forstiarka
den uttréttande effekten av Dolmed och dka risken for andningsfoérlamning.

Samtidig anvdndning av fluvoxamin (depressionsmedicin), siprofloxasin (antibiotikum),
makrolidantibiotika (t.ex. erytromycin, klaritromycin och roxitromycin), azolderivat
(svampinfektionsmediciner sadsom ketokonazol och flukonazol), simetidin (likemedel som minskar
sekretion av magsyra), loperamid (medicin mot diarré), ciklosporin (medicin som minskar
immunforsvaret), kinidin och verapamil (hjirtmediciner) samt grapefruktjuice kan oka effekten av
metadon, orsaka sedering och oka risken for andningsforlamning,

Risken for biverkningar kar om du anvinder metadon samtidigt med antidepressiva likemedel (t.ex.
citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin,
amitriptylin, klomipramin, imipramin och nortriptylin). Kontakta likare om du far symtom som:

e paverkan pa psykisk hélsa (t.ex. oro (agitation), hallucinationer eller koma)

e snabb hjirtrytm, instabilt blodtryck eller feber

e Overdrivna reflexer, nedsatt koordination, muskelstelhet

e symtom fran magtarmkanalen (t.ex. illamaende, krakningar eller diarré)

Samtidig anvdndning av rifampicin (antibioticum), karbamazepin eller fenytoin (epilepsimediciner),
metamizol (medicin for behandling av smérta och feber) samt nevirapin (HIV-medicin) kan minska
effekten av metadon och medfora ett behov av 6kade metadondoser. Hos patienter som far
kombinationsbehandling med nevirapin och metadon har forekommit abstinenssymptom som beror pa
opioidberoende.

Samtidig anvéndning av likemedel som kan orsaka dndringar i hjartledning eller i1 kroppens saltbalans
kan Oka risken av hjirtincidenter orsakade av Dolmed.

Likemedel som okar urinens surhet eller preparat som innehéller ammoniumklorid (salmiak),
paskyndar elimination av metadon fran kroppen.

Biverkningarna och giftigheten av zidovudin kan dka om den anvidnds samtidigt med Dolmed.

Samtidig anvdndning av naturlikemedlet johannesort kan minska halten av Dolmed och orsaka
abstinenssymptom.



Cannabidiol (ett likemedel som anvénds for att behandla krampanfall)

Gabapentin och pregabalin (likemedel som anvinds for att behandla epilepsi, nervsmérta eller angest)
kan oka risken for opiodéverdosering, andningsdepression (andningssvarigheter) och kan vara
livshotande.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
mnan du anvinder detta likemedel. Dolmed far inte tas under forlossningen.

Amning

Tala med likare om du ammar eller planerar att amma medan du tar metadon eftersom det kan
paverka ditt barn. Overvaka ditt barn avseende onormala tecken och symtom som &kad désighet (mer
dn vanligt), andningssvarigheter eller muskelslapphet; om likaren beslutat att du kan amma under
behandlingen. Kontakta likare omedelbart om du mérker ndgot av dessa symtom.

Likemedelshalter i modersmjolken &r inte betydande vid anvéndning av normala doser.

Fertilitet
Medicinering med Dolmed kan férsvaga fertilitet hos mén.

Korforméga och anvéindning av maskiner

Du ér sjilv ansvarig for att bedéoma om du 4r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Dolmed inne haller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare mnnan du tar denna medicin..

3. Hur du anvinder Dolmed

Anvind alltid detta likemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om
du &r osiker.

Doseringen av Dolmed é&r individuell och tabletterna tas oralt. Folj alltid ldkarens
doseringsanvisningar.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer likaren att diskutera
med dig vad du kan férvinta dig av anviandningen av Dolmed, nér och hur linge du behover ta det,
nér du ska kontakta likaren och nidr du behdver sluta med behandlingen (se &ven Om du slutar att ta
Dolmed).

Om du har glomt att ta Dolmed
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

Om du har tagit for stor méngd av Dolmed

Om du har tagit for stor mdngd av metadon kan du drabbas av foljande:
- lag blodsockerniva

- En hjarnsjukdom (kallas toxisk leukoencefalopati)



Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ikemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftimformationscentralen (tel 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéindare behdver inte fa
dem.

Mycket vanliga biverkningar (hos 1 av 10 patienter) kan vara forstoppning, forvirring och
urineringssvarigheter.

Andra vanliga biverkningar (hos 1 av 100 patienter) ar hjartklappning och rytmstdrningar, nedsatt
blodtryck, urinstopp, svettning, illamaende, krdkningar, svaghet, svindel, trétthet och hallucinationer.

Andra eventuella biverkningar med okénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéingliga data) art.ex.
ansamling av koldioxid i kroppen fororsakad av andningssvikt (respiratorisk acidos), euforisk
stdmning, storningar i sexuella funktionen (impotens, ejakulationsstdrningar), huvudvérk, sémnighet,
somnstorningar, rastloshet, upphetsning, okat intrakraniellt tryck, kramper, forédndringar i
sinnesstimningen, synrubbningar, langsam puls (bradykardi), hjartklappning, forlingd QT-tid och
torsades de pointes (svar rytmstorning 1 hjdrtat), ansiktsrodnad, svullnad, urineringsstorningar,
vatskeansamling i lungor (lungédem), andningsférlamning, fordrojning av magtomning, muntorrhet,
aptitléshet, funktionsstérning av gemensamma gallgdngen och bukspottkortelns utforsgéngens
slutmuskel (Oddis sfinkter), gallsmérta, klada, hudutslag, oversvettning, forstoring av brostkortlar hos
mén (gynekomasti), sdnkt kroppstemperatur (hypotermi), ldg blodsockernivd och sémnapné
(andningsuppehdll i somnen).

Du kan bli beroende av Dolmed (mer information finns i avsnitt 2, Varningar och forsiktighet)
Overdosering medfor risk for andningsforlamning.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Dukan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet (se nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen on likemedels sédkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Dolmed ska forvaras

Forvara tabletterna i originalforpackningen och blisterforpackningen i ytterkartongen. Kéansligt for
ljus.

Forvaras utom réckhall och synhéll for barn. Forvara detta likemedel pé ett sdkert stélle, dir andra
personer inte kan komma &t det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara dodligt for personer nér det
inte har ordinerats till dem.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.


http://www.fimea.fi/

Anvind inte Dolmed om det synbart har fordndrats.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplys ningar

Innehalls de klaration
- Denaktiva substansen dr metadonhydroklorid. En tablett innehdller 5 mg
metadonhydroklorid.
- Ovriga innehdllsimnen #r laktosmonohydrat, magnesiumstearat, gelatin, talk och
potatisstirkelse.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vita, runda tabletter, diameter ca. 8 mm med en brytskdra pa ena sida

Forpackningsstorlekar: 10, 20 och 100 tabletter
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att markandsforas.

Innehavare av forsiljnings tills tind
Orifarm Healthcare A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Danmark

info@orifarm.com

Tillverkare

Orifarm Manufacturing Poland Sp. z o.0.
UL Ksigstwa Lowickiego 12

99-420 Lyszkowice

Polen
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