
1. DENOMINAZIONE DEL MEDICINALE: METADONE CLORIDRATO MOLTENI 0,5% sciroppo, medicinale generico 2. COMPOSIZIONE
QUALITATIVA E QUANTITATIVA: 2.1. Confezione da 5 ml - Un flacone da 5 ml contiene Metadone cloridrato mg 25 2.2. Confezione
da 10 ml - Un flacone da 10 ml contiene Metadone cloridrato mg 50 2.3. Confezione da 20 ml - Un flacone da 20 ml contiene Metadone
cloridrato mg 100 2.4. Confezione da 1000 ml - 100 ml di sciroppo contengono: Metadone cloridrato g 0,5 - 1 ml di sciroppo contiene
5 mg di metadone cloridrato. 3. FORMA FARMACEUTICA: Sciroppo. 4. INFORMAZIONI CLINICHE: 4.1. Indicazioni Terapeutiche:
Sindromi dolorose di entità severa in pazienti che non rispondono più a un trattamento sequenziale con farmaci analgesici, antinfiammatori
non steroidei, oppioidi deboli. Trattamento di disassuefazione da narcotico-stupefacenti. Il trattamento disintossicante e il trattamento
di mantenimento devono essere seguiti sotto controllo medico. Se il Metadone viene somministrato per il trattamento dell’eroino-
dipendenza per più di tre settimane, il procedimento passa dal trattamento della sindrome acuta da astinenza alla terapia di mantenimento.
4.2. Posologia e Modo di Somministrazione: Il prodotto è uno sciroppo di metadone cloridrato per somministrazione orale
soltanto e non deve essere usato per iniezione. Per il sollievo del dolore, la posologia deve essere regolata a seconda della gravità
del dolore e della risposta del paziente. Talvolta, in casi di dolore eccezionalmente intenso o nei pazienti che sono diventati tolleranti
all’effetto analgesico dei narcotici, può essere necessario superare la dose usuale raccomandata. La posologia media per gli adulti varia
da 5 a 20 mg una o più volte al giorno, secondo le indicazioni del medico. Per il trattamento degli stati di tossicodipendenza da oppiodi,
il farmaco verrà somministrato giornalmente secondo il parere del medico e il programma di trattamento. Un ciclo di trattamento di
disintossicazione non supererà i 21 giorni e non potrà essere ripetuto prima di 4 settimane dopo la conclusione del precedente ciclo.
Gli schemi di dosaggio indicati più avanti sono raccomandati, ma possono essere mutati a seconda del giudizio clinico. Inizialmente
una sola dose di 15-20 mg di Metadone sarà spesso sufficiente per sopprimere i sintomi di astinenza. Si può somministrare altro
Metadone in più, se i sintomi di astinenza non sono eliminati oppure se ricompaiono. Quando i pazienti sono fisicamente dipendenti
da dosi elevate, può essere necessario superare questi livelli. Di solito 40 mg al giorno a dosi singole o suddivise costituiscono un livello
di dose adeguato. La stabilizzazione può essere continua per 2-3 giorni e poi la quantità di Metadone verrà gradualmente diminuita.
La frequenza alla quale il Metadone viene diminuito verrà determinata individualmente per ciascun paziente. In pazienti ospedalizzati,
una riduzione giornaliera del 20% della dose pro die totale in genere è ben tollerata. In pazienti ambulatoriali può essere necessario
uno schema di riduzione più lento. Se il Metadone viene somministrato per più di tre settimane, il procedimento viene considerato non
più di disintossicazione o di trattamento della sindrome acuta di astinenza, ma di mantenimento, anche se lo scopo e l’intento possono
essere l’eventuale astinenza totale. Il trattamento di mantenimento può essere eseguito nel caso di consumatori di oppioidi con comprovata
dipendenza stabilizzata, quando precedenti interventi multidisciplinari non abbiano dato risultati positivi. Tale trattamento è altresì indicato
quando si tratti di soggetti con comprovata dipendenza da oppioidi e con infezione da HIV, in situazione immunitaria compromessa o
con AIDS conclamato se il medico ritenga che un altro tipo di programma dia minori possibilità di astensione dall’uso di oppioidi. La
terapia sostitutiva, se ben condotta, riesce ad abolire il “craving”, ovvero la ricerca compulsiva dell’eroina e a dominare lo stato di ansia
del tossicodipendente. Per l’impiego su soggetti in stato di dipendenza consolidata da eroina, già noti alla struttura sanitaria, non è
necessaria l’effettuazione di accertamenti mediante il test sistemico del naloxone, ma è certamente indispensabile ricercare la presenza
di morfinici nei liquidi biologici. Si deve sottolineare che l’analisi delle urine è parte integrante del trattamento di mantenimento con
metadone, per il controllo della presenza di sostanze stupefacenti e psicotrope. Deve essere altresì verificato l’eventuale abuso di alcool.
Se le urine risultano positive agli oppioidi, è indispensabile rivalutare il caso. Il dosaggio deve essere definito individualmente dal medico,
in modo da prevenire l’insorgenza della necessità di eroina, tenendo conto delle condizioni psicofisiche del soggetto e delle patologie
correlate. Durante la fase di mantenimento alcuni pazienti ricevono per anni la stessa dose di metadone; per altri invece questa va
periodicamente modificata in più o in meno. In ogni caso essa deve essere fissata in modo che gli effetti della somministrazione siano
protratti per un periodo di almeno 24 ore. A titolo puramente indicativo, si tenga presente che la maggior parte dei pazienti si giova di
dosi comprese tra 50 e 120 mg/die, a seconda del grado di tolleranza e della capacità di metabolizzare il farmaco. 4.3. Controindicazioni:
Ipersensibilità verso i componenti del prodotto o verso altre sostanze strettamente correlate dal punto di vista chimico. Stipsi grave.
Cardiopatie organiche. Compromissione della funzionalità epatica e renale grave. Diabete non compensato. Porfiria. Allattamento.
Ipotensione. Ipertensione intracranica. Traumi cranioencefalici. Attacco asmatico acuto. Broncopneumopatie croniche ostruttive.
Insufficienza respiratoria. Cuore polmonare. Ipovolemia. Il metadone è controindicato in gravidanza, per i possibili effetti sullo sviluppo
fetale, salvo nei casi indicati al paragrafo 4.6. Gravidanza e allattamento. Il metadone non è indicato nell’analgesia ostetrica poiché la
sua lunga durata di azione aumenta la probabilità di depressione respiratoria nel neonato. Il metadone non è raccomandato come
analgesico nei bambini, dato che l’esperienza clinica documentata è stata insufficiente a stabilire uno schema di dosaggio adatto per i
soggetti in età pediatrica. Il medicinale contiene saccarosio: 1 ml di sciroppo contiene 0,4 g di zucchero. La massima dose gio rnaliera
(24 ml, pari a 120 mg di metadone cloridrato) comporta l'assunzione di 9,6 g di zucchero; è quindi sconsigliato per i pazienti che soffrono
di intolleranza ereditaria al fruttosio, di disturbi nell'assorbimento degli zuccheri (glucosio/galattosio) o di mancanza degli enzimi necessari
alla digestione degli zuccheri (sucrasi/isomaltasi). 4.4. Speciali Avvertenze e Precauzioni per l’Uso. Farmacodipendenza: Il Metadone
può provocare una farmacodipendenza di tipo morfinico. In seguito a ripetute somministrazioni si possono verificare dipendenza psichica,
dipendenza fisica e tolleranza e perciò esso deve essere prescritto e somministrato con la stessa cautela che si adotta per la morfina.
Interazione con altri depressori del sistema nervoso centrale. Il Metadone deve essere usato con cautela e a dose ridotta in pazienti
che ricevono contemporaneamente altri analgesici narcotici, anestetici generali, fenotiazine, altri tranquillanti sedativi ipnotici, antidepressivi
triciclici ed altri depressori del sistema nervoso centrale, compreso l’alcool. Si possono avere depressione e sedazione profonda o coma.
Ansia. Il Metadone non ha azione anti-ansia, per cui i sintomi ansiosi che compaiono nel corso dei trattamenti non vanno trattati
aumentando la dose di Metadone. L’azione del Metadone nei trattamenti è limitata al controllo dei sintomi da narcotici ed è inefficace
per il sollievo dell’ansia. Lesioni craniche ed aumentata pressione intracranica. Gli effetti di depressione respiratoria del Metadone
e la sua capacità di aumentare la pressione del liquido cerebrospinale possono essere notevolmente aumentati in presenza di un
aumento della pressione intracranica; inoltre i narcotici producono effetti collaterali che possono confondere il decorso clinico di pazienti
con lesioni craniche (vedere paragrafo 4.3. Controindicazioni). Asma e altre affezioni respiratorie. In pazienti con attacco asmatico
acuto, in quelli con pneumopatie croniche ostruttive o cuore polmonare ed in individui con una riserva respiratoria sostanzialmente
ridotta nella depressione respiratoria preesistente, nell’ipossia e nell’ipercapnia, anche le dosi terapeutiche usuali di narcotici possono
ridurre gli stimoli respiratori ed aumentare per contro le resistenze delle vie aeree fino all’apnea (vedere paragrafo 4.3. Controindicazioni).
Affezioni addominali acute. La somministrazione di metadone o di altri narcotici può confondere la diagnosi e il decorso clinico in
pazienti con affezioni addominali acute. Effetto ipotensivo. La somministrazione di Metadone può determinare una grave ipotensione
in soggetti ipovolemici o in contemporaneo trattamento con farmaci come la fenotiazina o certi anestetici. Impiego in pazienti
ambulatoriali. Nei pazienti ambulatoriali il Metadone può provocare ipotensione ortostatica. Uso degli antagonisti dei narcotici. In
un individuo con dipendenza fisica da narcotici, la somministrazione della dose abituale di un antagonista dei narcotici scatenerà una
sindrome acuta di astinenza. La gravità di questa sindrome dipenderà dal grado di dipendenza fisica e dalla dose di antagonista
somministrata. L’uso di antagonisti dei narcotici in questo soggetto deve essere possibilmente evitato. Se esso deve essere usato per
trattare una grave depressione respiratoria nel paziente fisicamente dipendente, l’antagonista deve essere somministrato con estrema
cautela e graduandolo con dosi inferiori a quelle abituali. Pazienti a rischio particolare. Il Metadone deve essere somministrato con
cautela e la dose iniziale deve essere ridotta nei pazienti anziani e debilitati e in pazienti affetti da ipotiroidismo, morbo di Addison,
ipertrofia prostatica, stenosi uretrale. Sodio benzoato. Il medicinale contiene sodio benzoato, che può aumentare il rischio di itterizia
nel neonato. Tenere fuori dalla portata dei bambini. 4.5. Interazione con altri Medicinali e altre Forme di Interazione: Interazioni
farmacocinetiche. Il metadone è un substrato della glicoproteina-P, pertanto i farmaci che la inibiscono (chinidina, verapamil) possono
aumentare le concentrazioni seriche di metadone. Il metadone viene metabolizzato ad opera dell’isoenzima CYP3A4. Gli induttori di
tale isoenzima (barbiturici, carbamazepina, fenitoina, nevirapina, rifampicina) possono indurre il metabolismo epatico del metadone,
che risulterà più significativo se l’induttore viene aggiunto dopo che è stata iniziata la terapia con metadone. A seguito di tali interazioni,
sono stati riportati casi di sindrome d’astinenza, per cui si è reso necessario aumentare la dose di metadone. Quando la terapia con
farmaci induttori del CYP3A4 viene sospesa, la dose di metadone deve essere ridotta. Gli inibitori del CYP3A4 (cannabinoidi, claritromicina,
delavirdina, eritromicina, fluconazolo, succo di pompelmo, inibitori selettivi della ricaptazione della serotonina, itraconazolo, ketoconazolo
e nefazodone) possono provocare aumento della concentrazione di metadone. Il metadone riduce l’AUC e la Cmax della didanosina e
della stavudina, riducendo la biodisponibilità di tali farmaci. Il metadone inoltre può rallentare l’assorbimento e aumentare il metabolismo

Riassunto delle caratteristiche del prodotto

Informazioni per gli autori

La rivista “Medicina delle Tossicodipendenze” 
(periodico trimestrale) pubblica prevalente-
mente lavori di carattere medico-biologico 
sulla dipendenza da farmaci e sostanze d’abu-
so. Non sono tuttavia preclusi interventi di 
carattere giuridico, sociale e letterario.
Il taglio della rivista è divulgativo-scientifico: 
il linguaggio usato dagli estensori degli artico-
li dovrà essere comprensibile ai non addetti 
ai lavori. I manoscritti dovranno fornire le 
informazioni necessarie agli esperti del settore 
e a quanti lo desiderino, per permettere di 
ampliare le loro conoscenze su un determi-
nato argomento.
Gli Autori che presentano un manoscritto si 
assumono piena responsabilità per i diritti e lo 
standard scientifico del loro lavoro. In ogni caso 
ciascun manoscritto è valutato da una com-
missione costituita da almeno due membri del 
comitato editoriale, che si riservano la facoltà di 
sottoporre il manoscritto a revisioni e critiche. I 
manoscritti che non aderiscano ai criteri gene-
rali per la pubblicazione saranno rifiutati.

Criteri generali per la pubblicazione:

1. È inteso che tutti gli autori che firmano un 
manoscritto abbiano fornito un sostanziale 
contributo nella strategia, esecuzione, inter-
pretazione e stesura del lavoro. Una copia 
finale del manoscritto deve essere vista e 
approvata da tutti gli autori che lo firmano.

2. I manoscritti devono essere elaborati con 
interlinea 2 (spazio doppio) e carattere 12 
possibilmente in formato Word e inviati alla 
segreteria di redazione all’indirizzo e-mail 
asid@medicinatossicodipendenze.it. Le pagi-
ne devono essere numerate e la prima pagina 
deve contenere solo il titolo, gli autori e l’isti-
tuto di appartenenza (se applicabile).

3. I manoscritti non devono contenere 
abbreviazioni, note a piè pagina o termini 
che non siano di immediata comprensione. 
Qualora gli autori ritenessero necessario l’uso 
di abbreviazioni, l’Editore si riserva il diritto 
di richiedere un glossario dei termini tecnici 
utilizzati nell’articolo.

4. La bibliografia si intende limitata alle cita-
zioni essenziali. Gli autori sono responsabili 

dell’accuratezza delle citazioni. I riferimenti 
bibliografici nel testo vanno riportati con 
il cognome dell’autore o degli autori (nel 
caso di due autori verranno citati entrambi i 
cognomi separati dalla parola “and”; nel caso 
di più autori, dopo il primo verrà riportato “et 
al.”) e l’anno di pubblicazione. La citazione 
completa deve essere riportata alla fine del 
manoscritto, secondo gli esempi seguenti:

Citazione di rivista
Autore AA, Autore BB, Autore CC. Titolo 
dell’articolo. Nome della rivista (in corsivo). 
Volume: pagine, anno.

Citazione di libro
Autore AA, Autore BB, Autore CC. Titolo 
del libro (in corsivo). Città di pubblicazione: 
editore, anno, pagine.

Citazione di capitolo di libro
Autore AA, Autore BB, Autore CC. Titolo 
del capitolo. In Titolo del libro (in corsivo). 
A cura di: Autore AA, Autore BB, Autore 
CC. Città di pubblicazione: editore, anno, 
pagine.

5. Le figure (qualora ci siano) devono essere 
composte da disegni originali, stampa laser o 
fotografie di alta qualità. Tutte le illustrazioni 
dovranno riportare il numero della figura e il 
nome degli autori più, se necessario, un’indi-
cazione di orientamento (ad es. “alto”).
Le tabelle devono essere di facile ed imme-
diata comprensione. Ciascuna tabella deve 
essere riportata su una pagina separata ed 
avere un breve titolo, la battitura deve essere 
a doppio spazio. Le tabelle vanno numerate 
(in numeri arabi) nell’ordine di citazione nel 
testo.

6. Le legende delle figure e delle tabelle devo-
no contenere in modo chiaro tutte le infor-
mazioni per capire le rispettive figure o tabelle 
senza che sia necessario fare riferimento al 
testo del manoscritto. Le legende non pos-
sono contenere bibliografie o abbreviazioni 
di non immediata comprensione.


