Sp. zn. sukls165024/2026

Pribalova informace: informace pro uZivatele
MISYO 10 mg/ml koncentrat pro peroralni roztok

methadon-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento pripravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Misyo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Misyo uzivat
Jak se pripravek Misyo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Misyo uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

ALY e
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Co je pripravek Misyo a k ¢emu se pouzZiva

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje methadon-hydrochlorid, ktery patii do skupiny 1€kti ozna¢ovanych jako
narkoticka analgetika. Pouziva se k 1écb¢ zavislosti ke snizeni ptiznakli z vysazeni.

Vsichni pacienti, ktefi dostavaji ptipravek Misyo, musi byt pravidelné sledovani pro znamky Spatného
uzivani, zneuzivani nebo zavislosti béhem 1écby.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piipravek Misyo uZivat

Neuzivejte pripravek Misyo:

- jestlize jste alergicky(a) na methadon, benzoaty nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé¢ 6). Alergicka reakce zahrnuje vyrazku, svédéni nebo dusnost,

- jestlize mate astmaticky zachvat (tento 1ék nesmite uzivat béhem astmatického zachvatu. Pokud
podavate tento 1ék sami sobé, pockejte do odeznéni astmatického zachvatu a do plného zotaveni),

- jestlize jste zavisly(a) na alkoholu,

- jestlize uzivate inhibitory monoaminooxidazy (IMAO) pouzivané k 1é€bé deprese nebo pokud jste
uzival(a) IMAO v poslednich dvou tydnech (viz ,,Dalsi 1éCivé piipravky a ptipravek Misyo”),

- jestliZze nejste zavisly(a) na opiatech,

- jestlize mate srdecni problémy (prodlouzeni QT intervalu),

- jestlize mate tézkou poruchu funkce jater,

- jestlize rodite.

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lé¢kaiem nebo
lékarnikem piedtim, nez budete uzivat piipravek Misyo.

Upozornéni a opatieni
Pted uzitim ptipravku Misyo se porad’te se svym lé¢katfem nebo 1ékdrnikem:
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- jestlize mate zavazné potize s dychanim,
- jestlize mate nebo jste nedavno utrpél(a) traz hlavy,
- jestlize trpite poruchou funkce jater nebo ledvin,
- jestlize mate epilepsii,
- jestlize mate snizenou funkeci $titné zlazy (hypotyreoza),
- jestlize mate potize s nadledvinami,
- jestlize mate zvétSenou prostatu,
- jestlize mate nizky krevni tlak,
- jestlize jste v Soku,
- jestlize mate svalovou slabost oznacovanou jako myastenia gravis,
- jestlize mate problémy se stievy,
- jestlize mate znamé rizikové faktory pro prodlouzeni QT intervalu, které zahrnuji:
- anamnézu nepravidelného srde¢niho rytmu,
- anamnézu srde¢niho onemocnéni,
- rodinnou anamnézu nahlého umrti bez pticiny,
- nizkou hladinu drasliku, sodiku nebo drasliku,
jestliZe jste téhotna nebo kojite,
jestlize jste extrémné nemocny(a) nebo star$i osoba. Muzete byt citlivéjsi na 1ék.

Pokud se u Vas béhem uzivani ptipravku Misyo vyskytne jakykoliv z nasledujicich pfiznakd, obrat’te se
na svého lékaie nebo 1ékarnika: slabost, inava, nedostatek chuti k jidlu, pocit na zvraceni, zvraceni nebo
nizky krevni tlak. To mtze byt ptiznak, ze VaSe nadledviny produkuji ptili§ malo hormonu kortizolu,

a mozna budete muset uzivat hormonalni doplnék.

Kontaktujte 1ékate, pokud se u Vas objevi silna bolest v horni ¢asti biicha, ktera mtize vyzatovat do zad,
pocit na zvraceni, zvraceni nebo horecka, protoze se miize jednat o pfiznaky souvisejici se zdnétem
slinivky bfi$ni (pankreatitida) nebo zlu¢ovych cest.

Dlouhodobé pouzivani mtize vést ke snizeni hladin pohlavnich hormont a zvySeni hladiny hormonu
prolaktinu. Obrat’'te se na svého lékaie, pokud se u Vas vyskytnou piiznaky, jako jsou pokles sexualni
touhy (libida), impotence nebo vynechavani menstruace (amenorea).

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Pripravek Misyo muiZe zpisobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankova apnoe
(prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi). Pfiznaky mohou
zahrnovat prerusované dychani béhem spanku, no¢ni probuzeni zpisobené dusnosti, potize s udrzenim
spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jind osoba takovych
ptiznaki vSimnete, obrat’te se na svého l¢kare. Ten mize zvazit snizeni davky.

Tolerance, zavislost a navyk

Tento pripravek obsahuje methadon, coz je opioid. Opakované uzivani opioidd mize vést k tomu, Ze
ptipravek bude méné u€inny (zvyknete si na né€j, tomu se fika tolerance). Opakované pouzivani ptipravku
Mysio muze také zpiisobit zavislost, zneuzivani a navyk, a v jejich dusledku Zivot ohrozujici
predavkovani.

Pti zavislosti nebo ndvyku mizete mit pocit, ze jiZ nemate kontrolu nad tim, kolik 1é¢ivého ptipravku
potiebujete uzit nebo jak Casto jej uzivat.

Riziko vzniku zavislosti nebo navyku je u kazdého ¢lovéka jiné. Riziko zavislosti na pfipravku Misyo
nebo navyku na néj u Vas mize byt zvysené, pokud:

- jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny né¢kdy zneuzival alkohol, ptipravky vydavané na lékaisky predpis
nebo nelegalni navykové latky nebo na nich byl(a) zavisly(a) (,,navyk®).

- jste kurak (kuracka).

- jste v minulosti m¢l(a) problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kvtli jinému duSevnimu onemocnéni.

2/9



Pokud si pfi pouzivani piipravku Misyo v§imnete kterékoli z nasledujicich znamek, mutize se jednat

o znamku toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou).

— tento 1€Civy piipravek musite pouzivat déle, nez Vam doporucil 1ékar.

— musite pouzit vyssi nez doporucenou davku.

— tento piipravek pouzivate z jinych diivodi, nez je predepsano, naptiklad ,,ztstat v klidu* nebo ,,pomoci
Vam spat.

— opakovan¢ a neuspésné jste se pokousel(a) prestat tento ptripravek pouzivat nebo jej kontrolovat.

— pokud ptipravek vysadite, necitite se dobte, pficemz po jeho opétovném pouziti se citite [épe

(,;abstinen¢ni piiznaky*, ,,ptiznaky z vysazeni‘).

Pokud si v§imnete kterékoli z téchto znamek, porad’te se se svym lékarem, abyste probral(a), jaky zptisob
1é€by je pro Vas nejlepsi, vetné toho, kdy je vhodné ptipravek vysadit a jak to ucinit bezpecné (viz bod
3, ,,Jestlize jste ptestal(a) pouzivat ptipravek Misyo®).

Pokud si nejste jisty(4), zda se Vas néco z vyse uvedeného tyka, porad’te se se svym lékarem nebo
lékarnikem ptedtim, nez budete uzivat pripravek Misyo.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Misyo
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Methadon-hydrochlorid mtize ovlivnit zptisob, jak nékteré jiné léky ptsobi. Také nékteré léky mohou
ovliviiovat t¢inek tohoto ptipravku.

Nesmite uzivat piipravek Misyo:

- Ve stejnou dobu nebo béhem 2 tydnti od uzivani inhibitortt monoaminooxidazy (IMAO).

Zejména informujte svého Iékare, pokud uzivate néktery z nasledujicich léku:

- dalsi opiatova analgetika,

- Iéky, které¢ ovliviuji Vas duSevni stav (napf. thioridazin, fenothiaziny, haloperidol a sertindol),

- léky na srdce, jako je verapamil a chinidin,

- Iéky k 1é¢b¢ deprese (desipramin, nefazodon, fluvoxamin, fluoxetin, paroxetin a sertralin),

- protizanétlivé a imunosupresivni léky (napf¥. dexamethason a cyklosporin),

- antivirové 1éky zahrnujici n€které léky pouzivané k 1é¢bé HIV (nevirapin, zidovudin, efavirenz,

nelfinavir, ritonavir, amprenavir, delavirdin, lopinavir/ritonavir, ritonavir/sachuinavir, abakavir, didanosin

a stavudin),

- antibiotika (I€ky pouzivané k 1é¢bé bakterialnich infekci), jako je ciprofloxacin a makrolidova

antibiotika, naptiklad clarithromycin, telithromycin a erythromycin,

- Iéky pouzivané k 1é¢bé mykotickych (plisnovych) infekei, jako je flukonazol, itrakonazol a ketokonazol,

- cimetidin pouzivany k 1écbé zaludec¢nich viedu,

- naloxon pouzivany ke zruseni u¢inku opiatovych lékd,

- léky pouzivané k zastaveni piisobeni opiatovych 1€ki, jako je naltrexon a buprenorfin,

- rifampicin, ktery se pouziva k 1écb¢ tuberkulézy (TBC),

- léky pouzivané k 1éCbe epilepsie, jako je fenytoin, karbamazepin, fenobarbital a primidon,

- kanabidiol (Iék pouzivany k 1é¢be epileptickych zachvatt),

- gabapentin a pregabalin (pfipravky pouzivané k 1é¢b¢ epilepsie, bolesti nervového ptivodu
nebo Uzkosti) mohou zvysit riziko predavkovani opioidy a respiracni deprese (potize s dychanim)
a ohrozit Vas na Zivot€,

- léky, které okyseluji moc, jako je kyselina askorbova (vitamin C) a chlorid amonny,

- léky k 1é€b¢ prijmu (napft. loperamid, difenoxylat),

- mocopudné léky (napf. spironolakton),

- léky, které zptisobuji ospalost,

- metamizol, 1€k pouzivany k 1é¢bé bolesti a horecky;

- trezalka teckovana — rostlinny pfipravek uzivany pfi lécbé deprese.

Soucasné uzivani pripravku Misyo a sedativ (zklidiiujicich 1€kt1), jako jsou benzodiazepiny nebo jim

podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum dechu), komatu a midze byt zivot
ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen pro ptipady, kdy neni mozna jina 1écba.
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Nicméné pokud Vam lékat predepise pripravek Misyo spolecné se sedativy, musi byt davkovani a doba
trvani soucasné 1¢cby Vasim lékafem omezeny.

Informujte svého 1ékate o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené
Vasim Iékatem. Je vhodné informovat ptatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vySe. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.

Riziko vedlejsich ucinkt se zvysuje, pokud uzivate methadon soubézné s antidepresivy (jako jsou
citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin, amitriptylin,
klomipramin, imipramin, nortriptylin). Obrat’te se na lékate, pokud se u Vas vyskytnou ptiznaky, jako
jsou:

e zmény psychického stavu (napft. neklid s potfebou pohybu (agitovanost), halucinace, kéma —

hluboké bezvédomi),

e rychly tlukot srdce, nestabilni krevni tlak, horecka,

e  zesileni reflext, naruSena koordinace, ztuhlost svald,

e  gastrointestinalni ptiznaky (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem).

Dalsi 1éCivé ptipravky, které mulizete uzivat, mohou také ovliviiovat srdce (napf. sotalol, amiodaron

a flekainid).

Informujte svého 1ékate o vSech dalSich lécich, které uzivate, protoze by mohly byt nebezpecné, pokud se
uzivaji spolu s methadonem. V téchto situacich mize V4§ 1ékar rozhodnout, Ze je nutné sledovat Vase
srdce pomoci elektrokardiogramu (EKG) na zacatku 1éCby, aby se zajistilo, Ze se tyto G¢inky neobjevuji.
Methadon muize také ovlivnit krevni a mocové testy (zahrnujici dopingové testy). Informujte prosim
svého l1ékare, pokud uzivate methadon, pted provedenim jakéhokoliv testu.

Piipravek Misyo s jidlem, pitim a alkoholem

Ptipravek Misyo je mozné uzivat s jidlem nebo bez jidla.

Pti uzivani ptipravku Misyo nepijte alkohol. To proto, Ze u Vas methadon mize zptisobovat ospalost a piti
alkoholu zplisobi ospalost jesté veétsi.

Pfi uzivani ptipravku Misyo nepijte grapefruitovou stavu. To proto, ze grapefruitova §tava miize ménit
ucinek methadonu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mtzete byt t¢hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Tehotenstvi

Ptipravek Misyo miize byt pouzivan v t€¢hotenstvi po peclivém zvazeni poméru rizik a pfinost lékafem,
nejlépe pod dohledem ve specializovaném 1ékaiském centru. Na udrzeni u€innosti 1é¢by v pribehu
téhotenstvi mtze byt kviili zménam v metabolismu potiebné zvyseni davky az na dvakrat denné¢.
Chronické pouZzivani béhem téhotenstvi mize vést k navyku na methadon a k zavislosti plodu, stejné€ jako
k ptiznakim z vysazeni po narozeni, coz si ¢asto vyzaduje 1écbu se soucasnou hospitalizaci.

Nekteré studie uvadeji vrozené vady nebo neurovyvojové problémy (problémy s vyvojem v raném
détstvi) u déti narozenych matkam, které béhem téhotenstvi uzivaly k 1é¢be zavislosti na opioidech
methadon. Nelze vSak urcit, zda je to zpisobeno uzivanim methadonu, nebo jinymi faktory, jako je
zdravotni stav matky, socialni podminky nebo podminky vztahujici se k Zivotnimu prostiedi spojené se
zavislosti na opioidech.

Davejte pozor, pokud podstupujete t¢hotensky test, protoze piipravek Misyo mtize interferovat

s vysledky.

V prubéhu porodu byste neméla uzivat tento 1k.

Kojeni

Pokud b&hem uzivani methadonu kojite nebo planujete kojit, porad’te se se svym lékafem, protoze
methadon mtize mit vliv na Vase dite. Sledujte dite, zda se u n€j nevyskytnou neobvyklé projevy

a priznaky, jako jsou zvySena ospalost (vy$si nez obvykle), potize s dychanim nebo ochablost. Thned se
obrat’te na Iékare, pokud zaznamenate jakykoli z té€chto priznakd.
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Plodnost
Bylo hlaseno, Ze methadon zplisobuje poruchu sexualnich funkei u pacientt — muzi, ktefi uzivali
udrzovaci 1é¢bu.

Rizeni dopravnich prostiredkii a obsluha stroji
Methadon miize zdvazné ovlivnit Vasi schopnost fidit nebo pouzivat stroje, béhem uzivani i poté. Tyto
¢innosti byste mél(a) znovu obnovit pouze se svolenim svého lékare.

Piipravek Misyo obsahuje sorbitol

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 300 mg sorbitolu, kapalného nekrystalizujiciho, v 1 ml (coz odpovida
210 mg sorbitolu).

Sorbitol je zdrojem fruktozy. Pokud Vam lékar sdélil, Ze trpite nesnaSenlivosti nékterych cukrti, nebo pokud
Vam byla diagnostikovana vrozena nesnaSenlivost fruktézy (HFI), coz je vzacné genetické onemocnéni,
pti které cloveék neni schopen rozlozit fruktézu, porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento
pripravek uzivat.

U nékterych jedincti miize sorbitol ovliviiovat mnozstvi vstiebaného methadonu z polknuté davky. U téchto
jedinct miize prechod mezi piipravkem Misyo a jinymi methadonovymi piipravky, které neobsahuji
sorbitol, zplisobit zmény hladin methadonu v krvi a navrat ptiznakti. Pokud k tomu dojde, kontaktujte
prosim svého I¢kare.

Pripravek Misyo obsahuje benzoat sodny

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 3 mg benzoatu sodného v 1 ml.

Ackoli tento piipravek neni ur€en pro pouziti u novorozencd, je dulezité védét, ze benzoat sodny mize
zesilit zloutenku (zeZloutnuti ktize a o¢i) u novorozenct (do 4 tydni véku).

Tento 1éCivy piipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v 1 ml, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Misyo uZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynii svého l1ékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Misyo je mozné uzivat pouze usty. Za zadnych okolnosti nesmite tento ptipravek aplikovat
injek¢né, protoZe to miZe zplisobit zdvazné a trvalé poskozeni Vaseho téla s moznosti fatalnich dusledki.
Tento pripravek smi fedit pouze zdravotnik. Pfipravek Misyo Vam bude podan ve zfedéné formé.

Vas 1ékar Vam fekne, kolik ptipravku Misyo musite uzivat a jak Casto. Je dilezité, abyste neuzival(a)
vice, nez je davka schvalena Vasim 1ékafem.

Dospéli

Obvykla pocatecni davka je 10-30 mg denn¢. Davka se bude pomalu zvySovat, dokud nevymizi ptiznaky
z vysazeni nebo intoxikace. Obvykla davka je 60—120 mg denné. Vas l1ékaf rozhodne, jakou davku
pottebujete a kdy je tieba davku snizit.

Starsi a velmi nemocni lidé

Pokud uzivate opakované davky tohoto 1éku, Vas 1ékat Vas bude chtit ditkladnéji monitorovat. Pokud jste
star§i, nemocny(&) nebo mate jaterni nebo ledvinové problémy, je nutna opatrnost a je tieba snizit
davkovani.

Pouziti u déti
Ptipravek Misyo neni vhodny pro déti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Misyo, nez jste mél(a)
Jestlize jste uzil(a) pfili§ mnoho methadonu, mohou se u Vas objevit nasledujici stavy:
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- obtizné dychani,

- extrémni ospalost, omdlévani nebo koma,

- zUZené zornice,

- svalova slabost,

- chladna a vlhk4 kaze

- muze to vést k nizké hladiné cukru v krvi

- pomaly srde¢ni rytmus, nizky krevni tlak, srde¢ni zachvat a Sok,
- porucha mozku (zndma jako toxicka leukoencefalopatie),

- v tézkych pripadech miize dojit k umrti.

V ptipad¢ predavkovani byste méel(a) vyhledat okamzit¢ pomoc lékare, dokonce i kdyz se citite dobfe,
protoze by se u Vas mohla objevit otrava methadonem.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Misyo
Pokud zapomenete uzit davku, neuzivejte ji. Pockejte, az do dal§i davky a uzijte pouze to mnozstvi.
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) uZivat pripravek Misyo
Nepfrestavejte uzivat tento 1ék, pokud Vam to nerekl lékat, protoze by se u Vas mohly vyskytnout ptiznaky
z vysazeni. Vas lékat Vam tekne, jak postupné snizovat davku.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Prestaiite uzivat tento 1ék a okamzité navstivte 1ékare, pokud se u Vas vyskytne néktery

z nasledujicich stavi:

- Alergicka reakce, ktera mtize zahrnovat: otok tvare, rtil, jazyka nebo hrdla nebo potize s dychanim
nebo polykanim ¢i vyrazné svédéni Vasi kize s vystouplymi pupinky.

- Srdecni potize. Pfiznaky mohou zahrnovat zmény srde¢niho rytmu, jako je rychly rytmus nebo
vynechani srde¢nich staht, potize s dychanim a zavrat, pokud dojde ke zpomaleni dychani nebo
pokud je povrchni. Tyto nezadouci G¢inky jsou vzacné a mohou postihnout az 1 z 1000 osob.

- Pokud dojde k pomalému dychani nebo pokud je dychani povrchni.

- ZhorSeni tlaku uvniti hlavy, pokud jiz mate tento stav po poranéni mozku nebo onemocnéni mozku.

Pokracujte v uzivani léku, ale informujte okamzité svého lékai‘e, pokud se u Vas vyskytnou nékteré
z nasledujicich nezZadoucich ucinku:
- Pokud mate astma nebo pokud se zhorsi.

Dal$i mozné nezadouci ucinky zahrnuji:
Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
- Pocit na zvraceni nebo zvraceni.

Casté (mohou postihnout 1 z 10 osob):

- Zadrzovani vody.

- Pocit povznesené ndlady (euforie), vidéni nebo slyseni véci, které nejsou realné (halucinace).
- Pocit ospalosti.

- Rozmazané vidéni, zizené zornice, suché oci.

- Pocit zavraté nebo motani hlavy.

- Zacpa.

- Kozni vyrazka, poceni.

- Pocit tnavy.

- Zvyseni télesné hmotnosti.
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Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

Poklesla nalada (dysforie), agitace, zmatenost, potize se spankem, pokles sexualni touhy.
Bolest hlavy, omdlévani.

Pokles krevniho tlaku, navaly zarudnuti tvare.
Potize s dychdnim (zahrnujici kaSel), suchost nosu.
Suchost Gst, zanét jazyka.

Spasmus (kie¢ovy stah) Zlu¢ovodu (bolesti biicha).
Svédéni, vyrazka, koptivka.

Retence moci, potize s mocenim.

Potize pti dosazeni nebo udrzeni erekce.

Poruchy menstruace, poruchy tvorby mléka.

Otok dolnich koncetin.

Slabost.

Snizena télesna teplota.

Vzacné (mohou postihnout 1 z 1 000 osob):

Potize se srdcem, snizena srde¢ni akce, pocit buseni srdce (palpitace).
Sok.

Dechova zastava.

Snizena pohyblivost stiev (ileus).

Také byly pozorovany nasledujici nezadouci u€¢inky (frekvence Neni znamo)

Pokles poctu krevnich desti¢ek, coz zvysuje riziko krvaceni nebo vzniku modfin.

Zvysené hladiny prolaktinu.

Ztrata chuti k jidlu.

Nedostatek drasliku nebo hotc¢iku v krvi.

Nizka hladina cukru v krvi

Ztrata sluchu.

Mizete se stat zavisly(a) na ptipravku Misyo (dalsi informace viz bod 2, ,,Upozornéni a opatieni®).
Spankova apnoe (piestavky v dychani béhem spanku).

Ptiznaky spojené se zanétem slinivky bfisni (pankreatitida) a Zlu€ovych cest (problém postihujici
chlopen ve stfevech, znamy jako dysfunkce Oddiho svérace), napf. silné bolest v horni ¢asti bficha,
ktera mize vyzatrovat do zad, pocit na zvraceni, zvraceni nebo horecka.

Také se miize objevit nedostatek drasliku nebo hotc¢iku v krvi, ztrata sluchu nebo pokles poctu desticek
v krvi, av8ak frekvence vyskytu téchto nezadoucich G¢inkl neni znama.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému 1ékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.

Jak pripravek Misyo uchovavat
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Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti. Uchovavejte tento pfipravek na bezpecném

a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby pristup. Tento ptipravek mize zplsobit zavazné
poskozeni nebo umrti osobam, kterym nebyl predepsan.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabic¢ce a lahvicce za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pfti teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.

Po prvnim otevieni uchovavejte pii teploté do 25 °C v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
svétlem, ne déle nez 90 dnd. Spotfebujte do 90 dnil po otevieni.

Po zfedéni na koncentraci 1 mg/ml nebo 5 mg/ml je pouzitelnost 14 dnil pti uchovavani v PET lahvich pfi
teploté do 25 °C a chranéné pred svétlem. Spotiebujte do 14 dnti od ziedéni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni poméhaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Misyo obsahuje

- Lécivou latkou je methadon.

Jeden ml koncentratu pro peroralni roztok obsahuje 10 mg methadon-hydrochloridu.

- Dal8imi slozkami jsou: nekrystalizujici sorbitol 70% (E420); glycerol (E422); natrium-benzoat
(E211); monohydrat kyseliny citronové (E330), brilantni modi FCF (E133) a ¢isténa voda.

Jak pripravek Misyo vypada a co obsahuje toto baleni
Misyo je ¢iry modry roztok.

100 ml baleni:

Papirova krabicka se sklenénou lahvickou obsahujici 100 ml koncentratu pro peroralni roztok s plastovym
uzavérem nebo détskym bezpecnostnim plastovym uzavérem a piibalovou informaci uvnitf.

1000 ml baleni:

Papirova krabicka se sklenénou lahvi¢kou obsahujici 1000 ml koncentratu pro peroralni roztok

s plastovym uzavérem nebo détskym bezpecnostnim plastovym uzavérem a pribalovou informaci uvnitf.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

INN-FARM d.o.0., Maleseva ulica 014, 1000 Ljubljana, Slovinsko
Tel.: +386 70 390 711

Fax:+386 5191 116

e-mail: info@innfarm.si

Vyrobce:

Alkaloid — INT d.o.0., Slandrova ulica 4, Ljubljana-Crnuée, Slovinsko
Tel.: +386 1 300 42 90

Fax: +386 1 300 42 91

email: info@alkaloid.si

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod
témito nazvy:

Rakousko MISYO 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum
Einnehmen
Ceska republika MISYO
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Némecko MISYO 10 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Losung zum
Einnehmen

Mad’arsko MISYO 10 mg/ml koncentratum belséleges oldathoz
Polsko MISYO

Portugalsko MISYO 10 mg/ml Concentrado para solugdo oral
Rumunsko MISYO 10 mg/ml Concentrat pentru solutie orala
Slovenska republika MISYO 10 mg/ml

Spanélsko MISYO 10 mg/ml Concentrado para solucion oral

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 19. 6. 2026
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