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Alkalmazasi eldiras szovege
a metadon QT-megnyulast okozé hatasanak megfogalmazasahoz

osszhangban a PhVWP 2004. juniusi allasfoglalasaval,
atdolgozva: 2006. februar

A javasolt Alkalmazasi el6iras valtozasok osszefoglalasa (2006. februar)

4.4 pont

QT-intervallum megnytlast és “torsades de pointes” tipusu ritmuszavart jelentettek metadonnal
torténd kezelés alatt, killondsen nagy dozisok alkalmazasa esetén (>100 mg/24 ora).

A metadon alkalmazéasa ovatossagot igényel azon betegeknél, akiknél fokozott a kockazata a QT-
intervallum megnyulasanak, pl. az alabbi esetekben:

. kérel6zményben ismert QT-intervallum megnytlas,

. progrediald szivbetegség,

. ischaemias szivbetegség, illetve majbetegség,

. egyidejii kezelés olyan gyogyszerekkel, amelyek potencidlisan QT-intervallum megnytlast
provokalhatnak

4.5 pont

. a metadon clearance-e¢ csdkken metadon és CYP 3A4 enzimgatlok pl.: néhany HIV-ellenes

készitmény, makrolid antibiotikum, cimetidin és azol-tipusu antifungalis készitmény egyiittes
alkalmazasa esetén (mivel a metadon metabolizmusa CYP3 A4 izoenzim altal medialt).

. szivre gyakororolt hatdasok: olyan egyiittes gyogyszeralkalmazas(ok) esetén, amely(ek) hatassal
van(nak) a sziv ingeriiletvezetésére, illetve bizonyos gyogyszeralkalmazas(ok) esetén,
amely(ek) alkalmazasa elektrolit eltérést okozhat.
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