- trombocitopenia reversivel foi descrita em pamente viciado em narcético, com hepatite crénica. Além disso,
dor no Iocal da injecao, irritagdo local do tecido e endurecimento apds inje¢cdo subcutéanea, particularmente quando a mesma é
repetida.

POSOLOGIA:

Para Alivio da Dor:

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

Comprimidos

Para a Dor:

— Adultos:- 2,5 a 10 mg a cada 3 ou 4 horas, se necessario. Para o uso crénico, a dose e o intervalo da administragdo devem ser ajustados
de acordo com a resposta do paciente.

— Criangas:- a dosagem deve ser individualizada pelo médico, considerando a idade e o peso da crianga.

Para a Dependéncia de Nar :

— Adultos de 18 anos de idade ou mais:- Para desintoxicagcdo:- Primeiramente, 15 a 40 mg uma vez ao dia. O médico deve diminuir
gradualmente a dose até que nédo haja mais necessidade do produto.

Para manutencéo:- A dose deve ser determinada pelas necessidades de cada paciente, até um maximo de 120 mg.

— Criangas até 18 anos de idade:- Condigdes especiais devem ser atingidas para que o Mytedom possa ser utilizado na dependéncia de
narcéticos em pacientes com menos de 18 anos de idade. O uso e a dose devem ser individualizados pelo médico, considerando a idade
e o peso da crianga.

Solucéo Injetavel

Para a Dor:

— Adultos:- 2,5 a 10 mg, por Via Intramuscular ou Subcuténea, a cada 3 ou 4 horas se necessario.

— Criangas:- A dose deve ser determinada pelo médico.

Para a Dep é de Nar

— Adultos de 18 anos ou mais:- Para a desintoxicagdo somente, em pacientes que ndo podem usar a Via Oral, primeiramente de 15 a 40
mg por dia. O médico deve diminuir gradualmente a dose até que ndo haja mais necessidade do produto, de preferéncia em intervalos de
1 ou 2 dias, de acordo com a resposta do paciente.

— Criangas com menos de 18 anos:- O uso e a dose devem ser individualizados pelo médico, considerando a idade e o peso da crianca.

SUPERDOSAGEM:

A superdosagem inicia-se dentro de segundos apds a administragdo intravenosa e dentro de minutos apds a administragdo nasal, oral ou
retal.

Os sintomas sao: miose, depressédo respiratoria, sonoléncia, coma, flacidez musculo-esquelética que pode progredir para hipotenséo,
apnéia, bradicardia e morte.

O tratamento consiste em restabelecer a adequada respiragdo. A naloxona é um antagonista contra a depresséo respiratéria, mas a
desobstrugéo respiratéria precisa ser assegurada.

A duragéo do efeito do Mytedom é mais prolongada (36 a 48 horas) do que a duragédo do efeito da naloxona (1 a 3 horas) e portanto
repetidas doses (ou continua infuséo intravenosa de naloxona) podem ser necessarias.

PACIENTES IDOSOS:

Os pacientes idosos podem estar mais suscetiveis aos efeitos, especialmente aos efeitos de depresséo respiratéria desses medicamentos.
Esses pacientes também estdo mais provaveis a sofrerem de hipertrofia prostatica ou obstrugcdo e de insuficiéncia da funcéo renal
relacionada a idade e provavelmente podem ter retencédo urinaria induzida por opidide. Além disso, pacientes idosos podem metabolizar
ou eliminar essa medicagdo mais lentamente que adultos jovens. Doses baixas ou longos intervalos de doses que os normalmente
recomendados para adultos, podem ser exigidos, e geralmente s&o terapeuticamente efetivos para estes pacientes.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA . ) ’
ATENGAO: “ ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA FISICA OU PSIQUICA *.

N.? do lote, data de fabricagdo e prazo de validade: vide cartucho / rétulo
MS n.? 1.0298.0138
Farm. Resp.: Dr. Joaquim A. dos Reis — CRF-SP N.2 5061

SAC (Servigo de Atendimento ao Cliente): 0800 701 19 18
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Mytedom

cloridrato de metadona

FORMA FARMACEUTICA:
Comprimidos e Solucgéo injetavel

APRESENTACAO:

Comprimidos de 5 mg: Embalagem com 20 comprimidos.
Comprimidos de 10 mg: Embalagem com 20 comprimidos.
Solugéo Injetavel 10 mg/ml: Embalagem com 10 ampolas de 1 ml.

USO PEDIATRICO E ADULTO

COMPOSICAO:

Comprimidos 5mg 10 mg
cloridrato de metadona 5mg 10 mg
excipiente q. s.p. 1 comp. 1 comp.

(excipiente: amido de milho, sacarose, estearato de magnésio, diéxido de silicio, lactose, celulose microcristalina, croscarmelose sédica,
lauril sulfato de sédio, corante azul FD&C n° 2, corante amarelo FD&C n® 5, polissorbato 80, talco).

A do: este

¢

acucar, portanto, deve ser usado com cautela em portadores de Diabetes.

“Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA (FDC N25) que pode causar reagoes de natureza alérgica, entre as quais
asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao acido acetilsalicilico”.

Solugéo Injetavel

Cloridrato de MELATONA .......c.ooiiiiiiiiic e e
veiculo estéril g.5.p. ..cccoovviriiiinnns
(veiculo: cloreto de so6dio, acido cloridrico/hidroxido de sédio, 4gua para injegao)
A Solugao Injetavel ndo contém conservante.

INFORMACOES AO PACIENTE:
O produto esta indicado para o alivio da dor aguda e crénica.
O produto deve ser conservado a temperatura ambiente, entre 15 e 300C, protegido da luz. Os comprimidos devem também ficar protegidos
da umidade.
O prazo de validade do produto é de 24 meses, apds a data de fabricacao impressa na embalagem externa. Nao utilize medicamento apés
o vencimento da data de validade impressa na embalagem.
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término.
Informar ao medlco se esta amamentando
na

A forma injetavel ndo deve ser usada em analgesia obstétrica, pois sua longa duracéo de acdo aumenta o risco de depresséo respiratéria
neonatal.

Quando houver necessidade de doses repetidas, a administragéo intramuscular é a recomendada. A administracédo subcutanea repetida
causa irritagdo local do tecido e endurecimento.

Siga a orientagdo do seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragédo do tratamento.

Nao interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Informe seu médico sobre o aparecimento de reagdes desagradaveis como tonturas, nduseas, vomitos, transpiragédo excessiva, secura da
boca ou sonoléncia.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

O produto possui efeito sedativo e, durante o seu uso, deve ser evitada a ingestao de bebidas alcodlicas, pois pode haver potencializagao
de seu efeito. Durante o tratamento o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao podem estar
prejudicadas, pois o produto pode causar sonoléncia.

Né&o interrompa o tratamento, nem misture ou aplique outros medicamentos, a nao ser por orientacdo médica.

O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA FiSICA E PSiQUICA.

Medida = Altura (150 mm) x Comprimento (264 mm)
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NAO TOME REMEDIO SEM O CONHECIMENTO DE SEU MEDICO; PODE SER PERIGOSO PARA A SAUDE.

INFORMACOES TECNICAS:

A metadona é um analgésico narcético sintético com mdltiplas agdes quantitativamente similares aquelas da morfina, exercendo suas
principais funges sobre o sistema nervoso central e érgdos compostos de musculos lisos, alterando os processos que afetam tanto a
percepgéo da dor como a resposta emocional a dor.

A metadona, assim como os outros analgésicos narcéticos, age como agonista interagindo com sitios receptores estereoespecificos no
cérebro, medula espinhal e outros tecidos.

As principais acdes de valor terapéutico sdo a analgesia e sedagao, e a desintoxicacdo ou manutencédo temporaria para evitar ou atenuar
os sintomas de supressao durante a desintoxicag¢do na sindrome de abstinéncia por narcético.

A sindrome de abstinéncia da metadona, apesar de qualitativamente similar a da morfina, difere em que o inicio de acéo é mais lento, o
curso é mais prolongado e os sintomas sd@o menos graves. Os sintomas aparecem somente apés 24 a 48 horas depois da Ultima dose de
metadona.

A dose parenteral de 8 a 10 mg de cloridrato de metadona ou a oral de 20 mg é terapeuticamente equivalente a 10 mg de morfina
intramuscular. Com a administragdo de dose Unica, o inicio e a duragdo analgésica das duas drogas sdo similares.

Quando administrada oralmente, a metadona tem aproximadamente a metade da poténcia da administragdo parenteral. A administragao
oral resulta em queda da acao inicial, em diminui¢do do pico e aumento da duragdo do efeito analgésico.

Devido a sua caracteristica lipossoltvel, a metadona administrada por via oral € bem absorvida pelo tubo digestivo, sofrendo um efeito de
primeira passagem hepatica.

A metadona liga-se a albumina e as outras proteinas plasmaticas e tissulares, o que pode explicar seus efeitos acumulativos e sua lenta
velocidade de eliminagéo, sendo sua taxa de fixagdo as proteinas plasmaticas de 60 a 90%. As concentragdes tissulares de metadona
(pulméo, figado, rim) sdo superiores & concentragao plasmatica.

A substancia atravessa a placenta e é excretada pelo leite materno. A sua meia-vida plasmatica é de 12 a 18 horas ap6s a administragdo
oral Unica.

Sao observadas variagdes das concentragdes plasmaticas entre os diferentes pacientes toxicomanos. Para os pacientes que estejam
recebendo 100 a 200 mg de metadona por dia, a meia-vida plasmatica é de 13 a 47 horas.

A metadona é metabolizada principalmente ao nivel hepatico, onde sofre desmetilagdo e uma ciclizagdo sem conjugagéo. Os metabélitos
sdo inativos. Ela é excretada por filtragdo glomerular sofrendo depois uma reabsorgédo renal. Isto faz com que haja diminuigdo do pH
urinario.

A excregdo urinaria é dose-dependente e representa a principal via de eliminagdo. Apés a administragdo de uma dose Unica de metadona,
20% séo excretados pela urina sob a forma ndo modificada e 13% sob a forma metabolizada. Também, 20 a 40% da dose inicial sdo
igualmente excretadas pelas fezes sob a forma metabolizada, via bile. A metadona pode ser encontrada no suor e na saliva.

INDICAGOES:

O Mytedom esta indicado para o alivio da dor aguda e crénica.

Para o tratamento de desintoxicacéo de adictos em narcéticos (heroina ou outras drogas similares a morfina), em conjunto com servigos
médicos e sociais adequados.

Para terapia de manutengdo temporéria de adictos em narcéticos.

CONTRA-INDICAGOES:
Hipersensibilidade a metadona ou a algum dos componentes da férmula.
Em casos de insuficiéncia respiratoria grave.

PRECAUGCOES E CUIDADOS:

Dependéncia:- A metadona pode produzir dependéncia semelhante aquela da morfina. Portanto possui potencial para viciar. A
dependéncia fisica e psiquica e a tolerancia podem desenvolver-se apds repetida administragdo, motivo pelo qual a sua
administracdo deve ser criteriosa.

Este medicamento deve ser usado com cautela e a dose inicial deve ser reduzida para pacientes idosos ou debilitados, para
aqueles com grave diminuicdo da funcao hepética e renal, hipotireoidismo, doenca de Addison, hipertrofia prostatica ou
estreitamento uretral.

Interacao com Outros Depressores do Sistema Nervaso Central:- A metadona deve ser usada com cuidado, com doses reduzidas,
em pacientes que estejam recebendo outros icos narco ar icos gerais, fenotiazinicos, outros tranqiilizantes,
sedativos hipnéticos, antidepressivos triciclicos e outros depressores do sistema nervoso central, inclusive alcool.

Pode ocorrer depressao respiratéria, hipotensdo, sedacao profunda ou coma.

Ansiedade:- Pelo fato de a metadona, tal como usada por pacientes tolerantes em dose de manutencao constante, ndo ser um
tranqiiilizante, os pacientes mantidos com esta droga reagirdo aos problemas cotidianos e ao estresse com os mesmos sintomas
de ansiedade que outros individuos. O médico ndo deve confundir tais sintomas com aqueles da abstinéncia narcética, nao
devendo bém tratar a ansiedade aumentando a dose de metadona. A agdo da metadona no tratamento de manutencéo é
limitado ao controle dos sintomas narcéticos sendo ineficiente para o alivio da ansiedade geral.

Lesao Craniana e Pressao Intracraniana Aumentada:- Os efeitos depressores respiratorios da 1a e sua capacidade de
elevar a presséo do fluido cerebroespinhal pode ser muito aumentada na presenca de pressdo intracraniana aumentada. Além

Medida = Altura (150 mm) x Comprimento (264 mm)

disso, os narcoéticos produzem efeitos colaterais que podem encobrir o curso clinico dos pacientes com lesdes intracranianas.
Em tais pacientes, a metadona deve ser usada com cuidado e somente se houver muita necessidade.

Asma e Outras Condicoes Respiratdrias:- Também deve haver q for administrado a pacientes que tenham ataques
agudos de asma e doencga pulmonar obstrutiva, diminui¢ao da reserva respiratéria, hipoxia ou hipercapnia. Sua administragao
pode resultar em depressao respiratéria aguda.

A administracdo de metadona ou outros narcéticos pode encobrir o diagndstico ou o curso clinico em pacientes com condicoes
abdominais agudas.

Efeito Hij ivo:- A administracdo de metadona pode resultar em grave hipotensdo em pessoa cuja capamdade de manter sua
pressao sangumea normal ja tenha sido comprometida, por um volume de P ou pela istracdo de drogas
como os fenotiazinicos ou certos anestésicos.

Uso em Pacientes Ambulatoriais:- A metadona pode prejudicar as habilidades mental e/ou fisica ias parao d penho
de tarefas potencialmente perigosas como dirigir um veiculo ou operar uma maquina, devendo o paci ser cor

alertado.

A metadona, como os outros narcéticos, pode produzir hipotensédo ortostatica em pacientes ambulatoriais.

Uso na Gravidez e Amamentagao:- A relacao risco-beneficio deve ser considerada quando do uso de metadona por pacientes

gravidas, pois foram relatados casos de mulheres participantes de programas de manutencgédo associados com angustia fetal no

utero e baixo peso de nascimento.

A metadona nao é recomendada para analgesia obstétrica, porque sua longa duracao de a¢do aumenta o risco de depressao

respiratéria neonatal.

Também deve ser considerada a relacdo risco-beneficio quando ha administracdo de metadona a pacientes que estejam
e que j em programa de manutencao, pois o uso destas doses pode causar dependéncia fisica na crianca.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS:

Sao desaconselhadas as seguintes associagdes:

— dlcool:- ocorre aumento do efeito sedativo da metadona. A alteragdo do estado de vigilancia pode tornar perigosa a conducgédo de
veiculos ou a utilizagdo de maquinas. Deve ser evitada a ingestdo de bebidas alcodlicas ou medicamentos que contenham alcool.

— agonistas/antagonistas morfinicos (buprenorfina, nalbufina, pentazocina):- ha o aparecimento de sintomas de supressdo pelo
bloqueio competitivo dos receptores.

— inibidores da (IMAO):- ha estimulo ou depressdo do SNC. Deve-se evitar a associagdo de um IMAO durante o
tratamento ou durante as duas semanas que precedem um tratamento com metadona.

As seguintes associagdes devem ser con5|deradas
— outros derivados morfinicos ( ou ):- pode ocorrer depresséao respiratéria por sinergia potencializadora
dos efeitos depressores dos morfmlcos, em particular nos pacientes idosos.

— outros depressores do SNC:- outros derivados morfinicos (analgésicos, antitussigenos), certos antidepressivos, anti-histaminicos H1,
sedativos, barbituricos, benzodiazepinicos, outros ansioliticos que ndo os benzodiazepinicos, neurolépticos, clonidina e similares: ocorre
aumento da depressao central. A alteragdo do estado de vigilancia pode tornar perigosa a condugao de veiculos ou a utilizagdo de
maquinas.

- ina e outros ser gicos:- ocorre aumento das taxas plasméticas de metadona.

— cimetidina:- ha potencializacao dos efeitos da metadona por deslocamento dos sitios de fixagédo protéica.

— rif fenitoina e outros indutores hepati - diminuicdo dos efeitos da metadona e risco de sindrome de
abstmenma

— acidificantes e alcalinizantes urindrios:- aumento do clearance da metadona ao pH é&cido e diminuicao ao pH alcalino.

REACOES ADVERSAS / COLATERAIS:

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

As reacgoes adversas mais freqiientemente observadas mcluem delirio, tontura, sedacéo, nauseas, vomitos e transpiracao. Estes
efeitos parecem ser mais pronunciados em p iais e naqueles que nao estédo 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.

Outras reacoes adversas incluem:

Sistema Nervoso Central:- euforia, disforia, fr dor de cab insénia, agitacédo, desorientacgéo e disturbios visuais.
Gastrintestinais:- boca seca, anorexia, constipacdo e espasmo do trato biliar.
Cardiovasculares:- rubor da face, bradicardia, palpitaca io e sil p

Geniturindrios:- retenc@o urinaria, efeito anti-diurético, redugao da libido e/ou poténcia.
Alérgicos:- prurido, urticaria, edema, outras erupgdes na pele e, raramente, urticaria hemorragica.
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