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FN/2003/FMT/011
HIDROCLORURO DE METADONA,
SOLUCION AL 1% DE

1. Nombre: Solucién de hidrocloruro de metado- 7. Plazo de validez
na al 1%. En condiciones déptimas de conservacion el
plazo de validez de esta formula es de 30 dias.
2. Sinénimos
8. Indicaciones y posologia

3. Composicion La solucidon de metadona se emplea principal-
mente para la deshabituacion de opiaceos y el

3.1 Férmula patron (1%) tratamiento del sindrome de abstinencia de los
mismos, asi como el mantenimiento de suje-

Hidrocloruro de Tg tos farmacodependientes a opiaceos. También

metadona se utiliza para el tratamiento del dolor intenso.
Agua purificada c.s.p. 100 ml Posologia: . _
La posologia es muy variable dependiendo de

3.2 Materias primas la indicacién y de la tolerancia desarrollada

por el paciente. A titulo orientativo:
COMPONENTE REEST'F,AI?PES:IIRA - Para la deshabituacién de opiaceos: en
adultos de 15 mg a 20 mg (1,5 ml a 2 ml}
Hidrocloruro de me- | RFE Mon. N.° 0408 para suprimir el sindrome de abstinencia.
tadona Se mantendra esta dosis estable durante 2 a
Agua purificada RFE Mon. N.° 0008 3 dias, reduciéndola posteriormente a inter-
valos de 1 a 2 dias.

3.3 Material y equipo - Para el mantenimiento de toxicdmanos: con
Ningun material especifico distinto al pre- poca tolerancia, 10 mg cada 4-8 h (1 ml) 0 20
visto en los procedimientos que se indican. mg/dia (2 ml) en dosis Unica.

- En ambos casos en funcion de la respuesta

4. Metodologia clinica, la dosis puede aumentarse hasta
PN de elaboraciéon de soluciones (PN/L/ 200 mg (20 ml) y mas al dia.

FF/007/00). - Para el tratamiento del dolor: 2,5 mg a 10

mg cada 3-4 h. (0,25 mla 1 ml de solucidn).

Método especifico Los ancianos, pacientes debilita-

Se disuelve 1 g del hidrocloruro de metadona dos y ninos precisan dosis inferio-

en el agua purificada. res a las correspondientes a los adultos.

Para facilitar la administracion de la solucidn

Entorno se recomienda diluir la cantidad requerida del

No se requieren condiciones distintas a las espe- mismo en zumo de frutas citricas o sucedaneo.

cificadas en el PN de elaboracion de soluciones.
9. Reacciones adversas

5. Envasadoy conservacion Son frecuentes y moderadamente importan-
tes. El perfil toxicoldgico de este farmaco es

5.1 Envasado similar al del resto de los opiaceos, aunque
En frascos de vidrio topacio o plastico opaco. menos acentuado. En la mayor parte de los

casos, las reacciones adversas consisten en

5.2 Condiciones de conservacion una prolongacion de la accion farmacologica
Se debe conservar en nevera. y afectan principalmente al sistema nervioso
central y a los aparatos digestivo y respirato-

6. Caracteristicas del producto acabado rio. Las mas caracteristicas y frecuentes son:
Es un liquido transparente, incoloro o ligera- nauseas, vomitos, estrefimiento, sudoracion,
mente amarillento, de pH no superior a 6,5. euforia, mareo, sedacion, aturdimiento y de-

presidon respiratoria. Con tratamientos pro-



10.

11.

longados se desarrolla tolerancia y depen-
dencia.

Precauciones, contraindicaciones e interacciones
Se debe tener especial control clinico en
pacientes con asma cronica, hipotension e
hipotiroidismo, debiendo modificarse la do-
sificacion en insuficiencia renal o hepatica,
en pacientes debilitados o en ancianos. La
conduccién de vehiculos o el manejo de he-
rramientas que exijan destreza es peligrosay
debe prohibirse.
Esta contraindicada en los casos de alergia a
la metadona asi como en pacientes con de-
presion respiratoria, enfermedad respiratoria
obstructiva grave y, en general, siempre que
exista riesgo de depresidn del centro respira-
torio. También en dolor abdominal agudo de
etiologia desconocida, hipertrofia prostatica
o estenosis uretral, estados convulsivos no
controlados, epilepsia, presion intracraneal
aumentada, lesion cerebral, analgesia obsté-
trica, en la lactancia y en ninos. En el emba-
razo es necesario evaluar cuidadosamente la
relacion beneficio/riesgo, debiendo evitarse
los tratamientos prolongados.

Interacciona con:

- alcohol y depresores del sistema nervioso
central, potenciandose la accion depresora,
con posibles consecuencias fatales,

- farmacos opiaceos (agonistas, antagonistas
y agonistas/antagonistas),

- inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAQ),
no debiéndose administrar hasta pasados
al menos 14 dias desde la suspension del
IMAO,

- fluoxetinay otros farmacos serotoninérgicos
pueden aumentar los niveles plasmaticos,

- inductores enzimaticos (rifampicina, car-
bamazepina, fenobarbital y fenitoina, efavi-
renz, etc.),

- inhibidores enzimaticos (ritonavir, indinavir,
cimetidina, ketoconazol, itraconazol, ciclos-
porina, etc.),

- farmacos que modifiquen el pH urinario, ya
que el aclaramiento de la metadona se in-
crementa a pH acido y se reduce a pH alca-
lino.

Comentarios y observaciones

La administracion repetida de metadona
puede ocasionar dependencia y tolerancia.
Existe tolerancia y dependencia cruzada en-
tre opidceos agonistas de receptores m. La
interrupcién brusca de un tratamiento en
pacientes con dependencia fisica puede pre-
cipitar un sindrome de abstinencia. También
pueden presentarse sintomas de abstinencia
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después de la administracidon a toxicomanos
de un antagonista opiaceo [(naloxona, nal-
trexona), o de un agonista/antagonista (pen-
tazocinal.
Cuando se utiliza en el tratamiento del dolor
cronico no hay una buena correlacion entre su
actividad analgésica, la depresion respiratoria
que produce y las concentraciones plasmati-
cas que se alcanzan.
En los tratamientos cronicos se debe admi-
nistrar un laxante concomitantemente para
prevenir el estrefnimiento.
La metadona es un estupefaciente pertene-
ciente a la lista | de la Convencion unica de
1961 sobre estupefacientes, por lo que debe
prescribirse necesariamente con receta espe-
cial de estupefacientes. En los programas de
mantenimiento con metadona se tendran en
cuenta las normas establecidas por la Auto-
ridad Sanitaria competente con respecto a la
prescripcion.

Las manifestaciones clinicas de una sobre-

dosis consisten en la aparicion de depresion

respiratoria, caracterizada por disminucidn
de la frecuencia respiratoria y del volumen
ventilatorio, cianosis y respiracién de Chey-
ne-Stokes; somnolencia extrema, que puede
evolucionar hacia el estupor y coma; miosis
intensa, flaccidez muscular, frialdad cutanea

y, en ocasiones, hipotension y bradicardia. En

caso de intoxicacion extrema puede aparecer

apnea, colapso circulatorio, fallo cardiaco y

muerte.

En caso de intoxicacion se debe seguir la pauta

que se menciona a continuacion:

1. Lavado de estomago.

2. Tratamiento de la depresion respiratoria,
ventilando al paciente, y de cualquier otro
efecto secundario que ponga en peligro la
vida del paciente.

3. Utilizacion de naloxona, empezando por do-
sis de 0,4 mg, que pueden repetirse a los 2-3
minutos si no revierte la depresidn respira-
toria. En ninos la dosis inicial de naloxona es
de 0,01 mg/kg.

4. Monitorizacion del paciente ya que la na-
loxona tiene generalmente una accion mas
breve que la de muchos opiaceos; por ello
es necesario observar cuidadosamente al
paciente para que no vuelva a caer en coma.

Esta formula puede elaborarse en forma de

jarabe al 1%, disolviendo 1 g de hidrocloruro

de metadona en la cantidad suficiente para 100

ml de jarabe simple.

Este medicamento contiene una sustancia

susceptible de producir resultado positivo en

un control de dopaje.
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12. Etiquetado
La etiqueta debe confeccionarse siguiendo los
criterios establecidos en el procedimiento ge-
neral de etiquetado (PN/L/PG/008/00).
En los programas de mantenimiento con me-
tadona, se ajustara a lo establecido por la Au-
toridad Sanitaria competente.
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~ PROSPECTO PARA EL PACIENTE
SOLUCION DE HIDROCLORURO DE METADONA
AL 1%

Forma farmacéutica: solucion oral.
Via de administracion: via oral, este medicamento
debe administrarse por la boca.

Efectos sobre la capacidad de conduccidn: la ca-
pacidad para conducir vehiculos o utilizar ma-

Composicion (100 ml):

Hidrocloruro de metadona 19

Excipiente:

Agua purificada c.s.p. 100 ml

Actividad-indicaciones:

La metadona es un opiaceo que tiene, entre
otras acciones la analgésica. Reduce los sinto-
mas de abstinencia en pacientes dependientes
de opiaceos.

Se utiliza principalmente en la deshabituacién
de drogas opiaceas (opio, morfina, heroina,
etc.), en el tratamiento del sindrome de absti-
nenciay como sustituto de las drogas en perso-
nas dependientes de opiaceos.

También se utiliza para tratar el dolor intenso.

Contraindicaciones:

Esta contraindicada en caso de alergia a me-
tadona, pacientes con enfermedad respiratoria
grave, lesiones cerebrales (incluida epilepsia)l,
dolor abdominal agudo de etiologia descono-
cida, hipertrofia prostatica y estenosis uretral.

Precauciones:

Los pacientes con asma crénico, hipotension e hipo-
tiroidismo deben estar rigurosamente controlados
por el médico y seguir fielmente sus instrucciones.

Interacciones:

Interacciona con alcohol, medicamentos tran-
quilizantes y otros medicamentos o drogas
opiaceas, porque disminuyen aun mas las fun-
ciones vitales y puede producirse la muerte.

También interacciona con ciertos antidepresivos,
inductores enzimaticos (rifampicina, carbamaze-
pina, efavirenz, fenobarbital y fenitoina) e inhibi-
dores enzimaticos (ritonavir, indinavir, ketocona-
zol, itraconazol, cimetidina, ciclosporina, etc.).

Advertencias:

Embarazo y lactancia: en el embarazo y la lac-
tancia es especialmente importante seguir las
instrucciones del médico.

Uso en ninos: en los ninos es especialmente im-
portante seguir las instrucciones del médico.

quinaria puede verse negativamente afectada.
Otras: contiene una sustancia susceptible de pro-
ducir resultado positivo en un control de dopaje.

Posologia:

La dosis es muy variable y siempre debe es-
tablecerla el médico segun la indicacién y los
efectos de los opiaceos en el paciente.

Las siguientes dosis pueden servir como orien-

tacion, aunque el médico a cargo del trata-
miento establecera la dosis en cada caso.

e Tratamiento del dolor: 2,5 mg a 10 mg cada
3-4h.(0,25 mla 1 mlde solucién).

e Deshabituacion de opiaceos: adultos: 15 mg
a 20 mg (1,5 mla 2 ml) para suprimir el sin-
drome de abstinencia, pudiendo llegar hasta
200 mg (20 ml) y mas al dia. A los 2 0 3 dias
esta dosis se debe ir reduciendo poco a poco.

e Sustitucion de opidceos: en pacientes con
poca tolerancia: 10 mg cada 4-8 h (1 ml) 0 20
mg/dia (2 ml) en dosis Unica.

e El médico reducira las dosis en nifos, en an-
cianos y en pacientes debilitados o con pro-
blemas de rindn o higado.

Intoxicacion y sobredosis:

Las manifestaciones clinicas de una sobredo-
sis consisten en la aparicién de depresion res-
piratoria, caracterizada por disminucion de la
frecuencia respiratoria y del volumen ventila-
torio, cianosis y respiracion de Cheyne-Stokes;
somnolencia extrema, que puede evolucionar
hacia el estupor y coma; miosis intensa, flacci-
dez muscular, frialdad cutaneay, en ocasiones,
hipotensidn y bradicardia. En caso de intoxica-
cién extrema puede aparecer apnea, colapso
circulatorio, fallo cardiaco y muerte.

En caso de intoxicacidn o sobredosis el pa-
ciente debe acudir inmediatamente a un centro
meédico o llamar al Servicio de Informacidn To-
xicoldgica, tfno.: 91 562 04 20.

Reacciones adversas:

Las mas frecuentes son: nduseas, vomitos, es-
trenimiento, sudoracion, euforia, aturdimiento,
mareo, sedacion y depresidn respiratoria.

Con tratamientos prolongados se desarrolla
tolerancia y dependencia.
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Conservacion: Caducidad:
Se debe conservar en nevera. No utilizar después del plazo de validez o fecha
de caducidad indicada en el envase.



