
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: EX-2022-133146291-APN-DGA#ANMAT

 

VISTO el EX-2022-133146291-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Medica; y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma SOUBEIRAN CHOBET S.R.L., solicita la aprobación de 
nuevo proyecto de informacion para el paciente para la Especialidad Medicinal denominada METACALMANS / 
METADONA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración: COMPRIMIDOS DE CLORHIDRATO 
DE METADONA 5 mg Y 10 mg Y COMPRIMIDOS DISPERSABLES DE CLORHIDRATO DE METADONA 
40 mg; aprobado por Certificado N° 54.711.

Que el proyecto presentado se adecua a la normativa aplicable Ley 16.463, Decreto N° 150/92 y Disposiciones 
Nº: 5904/96 y 2349/97, Circular Nº 004/13.

Que la Dirección de Investigación Clínica y Gestión del Registro de Medicamentos, han tomado  la intervención 
de su competencia.

 Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto Nº 1.490/92 y sus modificatorios.

 

Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:



ARTICULO 1º.- Autorízase a la firma SOUBEIRAN CHOBET S.R.L., propietaria de la Especialidad Medicinal 
denominada METACALMANS / METADONA CLORHIDRATO, Forma farmacéutica y concentración: 
COMPRIMIDOS DE CLORHIDRATO DE METADONA 5 mg Y 10 mg Y COMPRIMIDOS DISPERSABLES 
DE CLORHIDRATO DE METADONA 40 mg;  el nuevo proyecto de información para el paciente obrante en el 
documento: IF-2024-21489125-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2º.- Practíquese la atestación correspondiente en el Certificado Nº 54.711, cuando el mismo se 
presente acompañado de la presente disposición.

ARTICULO 3º.- Regístrese; por mesa de entradas notifíquese al interesado, haciéndole entrega de la presente 
disposición conjuntamente, con el proyecto de informacion para el paciente, gírese a la Dirección de Gestión de 
Información Técnica a los fines de adjuntar al legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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Proyecto: información para el paciente 

  Industria Argentina      Venta bajo receta oficial y decreto     

 

Metacalmans 

Clorhidrato de Metadona 5 mg 

Clorhidrato de Metadona 10 mg 

Comprimidos 

Clorhidrato de Metadona 40 mg 

Comprimidos dispersables 

 

 Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este 
medicamento, porque contiene información importante para usted. 

 Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo. 

 Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico. 

 Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe dárselo 
a otras personas aunque tengan los mismos síntomas que usted, ya que 
puede perjudicarles. 

 Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, 
incluso si se trata de efectos adversos que no aparecen en este 
prospecto.  

  

¿Qué es Metacalmans comprimidos y para qué se utiliza? 

Este medicamento contiene metadona, un analgésico narcótico sintético que 
posee múltiples acciones similares a la de la morfina, la más importante de las 
cuales involucra el sistema nervioso central y órganos compuestos de 
musculatura lisa.  

Está indicado para: 

Dolor intenso de cualquier etiología. Dolores post-operatorios, postraumáticos, 
neoplásicos, neuríticos, por quemaduras, siempre que no respondan a los 
analgésicos menores. Tratamiento sustitutivo de mantenimiento de la 
dependencia a opiáceos, dentro de un programa de mantenimiento con control 
médico y conjuntamente con otras medidas de tipo médico y psicosocial 

¿Qué necesita saber antes de empezar a tomar Metacalmans 
comprimidos? 

No tome Metacalmans comprimidos 



Si es alérgico a metadona o a cualquiera de los demás componentes de este 
medicamento. 

Si tiene problemas respiratorios o pulmonares como enfermedad obstructiva 
respiratoria grave, enfisema o asma bronquial.  

Si padece de problemas cardíacos 

No tome este medicamento durante un ataque de asma agudo. 

Si tiene síntomas del corazón como consecuencia de procesos pulmonares 
crónicos (Cor pulmonale). 

Si tiene presión elevada en el interior del cráneo o tiene o ha tenido una lesión 
en la cabeza recientemente. 

Si está tomando inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO) para tratar la 
depresión o si ha tomado un 

IMAO en las últimas dos semanas. 

Si es adicto a otros fármacos. 

Durante el parto. 

Si tiene feocromocitoma, un tumor de las glándulas suprarrenales. 

Si tiene un problema intestinal conocido como íleo paralítico. 

Si tiene hipertrofia (agrandamiento) de la próstata. 

Advertencias y precauciones 

Consulte a su médico o farmacéutico si presenta alguno de los siguientes 
síntomas antes de empezar a tomar o mientras está tomando Metacalmans 
comprimidos: 

- Si tiene la tensión arterial baja (hipotensión). 

- Si tiene problemas de hígado o riñón. 

- Si tiene baja función del tiroides (hipotiroidismo). 

- Si tiene debilidad, cansancio, falta de apetito, náuseas, vómitos o hipotensión 
arterial. Esto puede ser un síntoma de que las glándulas suprarrenales están 
produciendo una cantidad muy baja de la hormona cortisol, por lo que puede 
tener que tomar un suplemento hormonal. 

- Si tiene trastornos de las vías biliares (vesícula biliar y conducto biliar). 

- Si tiene agrandamiento de la próstata (hiperplasia prostática). 

- Si padece una enfermedad caracterizada por debilitamiento muscular, llamada 
miastenia gravis. 

- Si tiene trastornos intestinales inflamatorios u obstructivos. 



- Si es adicto al alcohol. 

- Si tiene epilepsia. 

- Si está embarazada o en período de lactancia. 

- Si está en estado de shock. 

- Si es una persona de edad avanzada o está extremadamente enferma. En 
estos casos, usted podría ser más sensible al medicamento. 

- Si es una persona propensa a padecer reacciones alérgicas, puede sufrir por 
ejemplo: una exacerbación del asma, enrojecimiento de la piel, etc. 

- Si padece dolor agudo en la zona del abdomen, dado que la administración de 
este medicamento u otros medicamentos similares puede hacer más difícil el 
diagnóstico y la evolución clínica. 

- Si padece algún factor de riesgo de prolongación del intervalo QT (alteración 
de la conducción cardíaca) como: 

 Antecedentes de latidos cardíacos irregulares, 
 antecedentes de enfermedades cardíacas, 
 antecedentes familiares de muerte súbita sin causa aparente, 
 niveles bajos de potasio, sodio o magnesio, 
 enfermedad del hígado. 

- El consumo a largo plazo puede causar una disminución de los niveles de 
hormonas sexuales y un aumento de la hormona prolactina. Consulte a su 
médico si presenta síntomas como disminución de la libido, impotencia o 
ausencia de menstruación (amenorrea). 

- Durante la fase de inducción del tratamiento de mantenimiento con metadona, 
los pacientes deben abandonar el consumo de heroína y pueden presentar 
síntomas típicos de abstinencia (lagrimeo, mucosidad nasal, estornudos, 
bostezos, etc.), que deben diferenciarse de los efectos secundarios de 
metadona. 

- La administración de dosis habituales de un fármaco antagonista opiáceo a un 
paciente con dependencia física de metadona u otros opiáceos precipita un 
síndrome de abstinencia agudo. La intensidad de los síntomas dependerá del 
grado de dependencia del sujeto y de la dosis de antagonista administrada. 

- Metadona puede alterar los resultados de algunas pruebas analíticas de la 
sangre (valores en sangre de hormonas como la prolactina y otras hormonas 
relacionadas con el tiroides (como la tiroxina, globulina fijadora de tiroxina [TBG] 
y triyodotironina)). 

Tolerancia, dependencia y adicción 

Este medicamento contiene un medicamento opioide denominado metadona. El 
uso repetido de opioides puede disminuir la eficacia del medicamento (su 
organismo se acostumbra al medicamento, esto es lo que se conoce como 



tolerancia). El uso repetido de Metacalmans comprimidos también puede causar 
dependencia, abuso y adicción, lo que puede dar lugar a una sobredosis 
potencialmente mortal. 

La dependencia o la adicción pueden hacerle sentir que ya no tiene el control de 
la cantidad de medicamento que necesita tomar o con qué frecuencia debe 
tomarlo. 

El riesgo de volverse dependiente o adicto varía según la persona. Puede 
presentar un mayor riesgo de volverse dependiente o adicto a Metacalmans 
comprimidos si: 

- Usted o algún miembro de su familia tiene antecedentes de abuso o 
dependencia del alcohol,medicamentos de venta con receta o sustancias ilícitas. 

- Es fumador. 

- Alguna vez ha tenido problemas con su estado de ánimo (depresión, ansiedad 
o un trastorno de la personalidad) o ha recibido tratamiento de un psiquiatra para 
otras enfermedades mentales. 

Si nota alguno de los siguientes signos mientras toma Metacalmans 
comprimidos, podría ser una señal de que se ha vuelto dependiente o adicto. 

- Necesita tomar el medicamento durante más tiempo del recomendado por su 
médico. 

- Necesita tomar más dosis de la recomendada. 

- Está usando el medicamento por razones distintas a las prescritas, por ejemplo, 
“para calmarse” o “para ayudarle a dormir”. 

- Ha hecho intentos repetidos y sin éxito de dejar o controlar el uso del 
medicamento. 

- No se encuentra bien cuando deja de tomar el medicamento y se siente mejor 
cuando vuelve a tomarlo (“síntomas de abstinencia”). 

Si nota alguno de estos signos, hable con su médico para abordar la estrategia 
terapéutica más adecuada en su caso, incluido cuándo es apropiado dejar de 
tomarlo y cómo hacerlo de forma segura. 

Trastornos respiratorios relacionados con el sueño 

Metacalmans comprimidos puede causar trastornos respiratorios relacionados 
con el sueño como, por ejemplo, apnea del sueño (pausas respiratorias durante 
el sueño) e hipoxemia relacionada con el sueño (bajos niveles de oxígeno en la 
sangre). Los síntomas pueden incluir pausas respiratorias durante el sueño, 
despertares nocturnos por la falta de aliento, dificultades para mantener el sueño 
o somnolencia excesiva durante el día. 

Si usted u otra persona observa estos síntomas, póngase en contacto con su 
médico. Su médico podría considerar una reducción de la dosis. 



Uso en deportistas 

Este medicamento contiene un componente que puede producir un resultado 
positivo en las pruebas de control de dopaje. 

Niños y adolescentes 

No se recomienda el uso de Metacalmans comprimidos en niños y adolescentes 
menores de 18 años, debido a la falta de datos de seguridad y eficacia en esta 
población. Además, los niños son más sensibles a los efectos de la metadona 
que los adultos. 

Otros medicamentos y Metacalmans comprimidos 

Existen algunos medicamentos que pueden afectar el correcto funcionamiento 
de Metacalmans comprimidos o bien Metacalmans comprimidos por sí mismo 
puede reducir la eficacia de otros medicamentos que se estén tomando al mismo 
tiempo. Estas interacciones de medicamentos pueden aumentar o disminuir el 
efecto de uno de los dos medicamentos, y puede aumentar el riesgo o la 
gravedad de los efectos adversos. 

No tome Metacalmans comprimidos si está tomando inhibidores de la 
monoaminooxidasa (IMAO) o bien ha tomado un IMAO en las últimas dos 
semanas. 

Informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado 
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta. 

- El uso simultáneo de Metacalmans comprimidos y medicamentos sedantes 
como las benzodiacepinas (p. ej. midazolam, clonazepam, lorazepam) o 
fármacos para el dolor (p. ej. analgésicos opiáceos tales como codeína, 
pentazocina, buprenorfina, fentanilo), aumenta el riesgo de somnolencia, 
dificultad para respirar (depresión respiratoria), coma y es potencialmente mortal, 
particularmente en pacientes ancianos. Debido a ello, el uso simultáneo se debe 
contemplar únicamente cuando no sean posible otras opciones terapéuticas. No 
obstante, si su médico le receta Metacalmans comprimidos junto con los 
medicamentos sedantes, le restringirá la dosis y la duración del tratamiento 
simultáneo. 

- Gabapentina y pregabalina (medicamentos utilizados para tratar la epilepsia, el 
dolor nervioso o la ansiedad). Estos pueden aumentar el riesgo de sobredosis 
de opioides, depresión respiratoria (dificultad para respirar) y pueden ser 
potencialmente mortales. 

- Informe a su médico de todos los medicamentos sedantes que esté tomando, 
y siga estrictamente la recomendación posológica que le indique su médico. 
Puede serle de ayuda informar a sus amigos o familiares de que deben estar 
alerta de los signos y los síntomas descritos anteriormente. Si padece esos 
síntomas, póngase en contacto con su médico. 

- Por otra parte, buprenorfina o pentazocina puede precipitar síntomas de 
abstinencia en un paciente adicto a metadona. 



- Fármacos utilizados para revertir los efectos de los fármacos opioides 
(naloxona). 

- Medicamentos depresores del sistema nervioso central incluyendo anestésicos 
generales, fármacos utilizados en el tratamiento de la esquizofrenia y las psicosis 
(fenotiazinas), tratamiento del insomnio u otros fármacos sedantes del sistema 
nervioso central, ya que metadona puede aumentar el riesgo de depresión 
respiratoria, descenso de la tensión arterial y sedación profunda o coma. 

- No obstante, si su médico le receta Metacalmans comprimidos junto con los 
medicamentos sedantes, le restringirá la dosis y la duración del tratamiento 
simultáneo. 

- Informe a su médico de todos los medicamentos sedantes que esté tomando, 
y siga estrictamente la recomendación posológica que le indique su médico. 
Puede serle de ayuda informar a sus amigos o familiares de que deben estar 
alerta de los signos y los síntomas descritos anteriormente. Si padece esos 
síntomas, póngase en contacto con su médico. 

- El riesgo de efectos secundarios aumenta, si se consume metadona 
simultaneamente con antidepresivos (como citalopram, duloxetina, escitalopram, 
fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina, venlafaxina, amitriptilina, 
clomipramina, imipramina, nortriptilina). Consulte a su médico si presenta 
síntomas como: 

 cambios en el estado mental (como inquietud, alucinaciones, coma) 
 pulso rápido, tensión arterial inestable, fiebre 
 exaltación de los reflejos, descoordinación, rigidez muscular 
 síntomas gastrointestinales (como náuseas, vómitos, diarrea) 

- Medicamentos serotoninérgicos utilizados para tratar la migraña, como 
sumatriptán.  

- Medicamentos para tratar trastornos cardíacos tales como verapamilo, bepridil 
o enalapril. 

- Medicamentos que producen alteraciones electrolíticas y que afectan la 
conducción cardiaca (tales como antiarrítmicos, diuréticos o litio). 

- Medicamentos utilizados para tratar la epilepsia como fenitoína, 
carbamazepina, fenobarbital y primidona. 

- Cannabidiol (un medicamento utilizado para tratar las convulsiones). 

- Antibióticos como ciprofloxacina o antibióticos macrólidos como eritromicina o 
claritromicina. 

- Medicamentos utilizados para tratar infecciones fúngicas como ketoconazol, 
itraconazol, miconazol y fluconazol. 

- Rifampicina o fenitoína, que puede desencadenar un síndrome de abstinencia. 

- Cimetidina, que potencia los efectos de metadona. 



- Fármacos que acidifican o alcalinizan la orina y pueden alterar la eliminación 
de metadona aumentando o disminuyendo sus efectos (p.ej. ácido ascórbico 
(vitamina C) y cloruro de amonio). 

- Medicamentos antiretrovirales para tratar el VIH, como ritonavir, nevirapina, 
efavirenz, abacavir y nelfinavir. Es posible que su médico tenga que cambiar la 
dosis de metadona que toma mientras toma estos medicamentos. 

- Hierba de San Juan, una preparación herbal usada para la depresión. 

Toma de Metacalmans comprimidos con alimentos, bebidas y alcohol 

El alcohol puede aumentar los efectos secundarios de la metadona, por lo que 
no debe tomarse durante el tratamiento con este medicamento. 

El zumo de pomelo puede modificar el efecto de metadona, por lo que no debe 
tomarse junto con Metacalmans comprimidos. 

Embarazo y lactancia 

Si está embarazada o en periodo de lactancia, cree que podría estar embarazada 
o tiene intención de quedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico 
antes de utilizar este medicamento. 

Embarazo 

Si se usa Metacalmans comprimidos durante el embarazo, su bebé puede sufrir 
un síndrome de abstinencia. Tenga cuidado si se está haciendo una prueba de 
embarazo ya que la metadona puede interferir con los resultados. 

Metacalmans comprimidos no debe usarse si está de parto. 

Lactancia 

Metadona se excreta por la leche materna. Sólo se administrará a madres 
lactantes cuando los beneficios para el lactante superen los posibles riesgos. La 
lactancia en estas condiciones podría prevenir la aparición de un síndrome de 
abstinencia en el recién nacido. 

Hable con su médico si está dando el pecho o pensando en hacerlo mientras 
está tomando metadona, ya que podría afectar a su bebé. Vigile a su bebé por 
si aparecen signos y síntomas anormales, como una mayor somnolencia (más 
de lo normal), dificultades para respirar o flojera. Acuda inmediatamente al 
médico si observa cualquiera de estos síntomas. 

Conducción y uso de máquinas 

Metacalmans comprimidos puede causar somnolencia, mareo u otros síntomas 
que pueden alterar la capacidad de conducción. Si nota alguno de estos efectos 
evite conducir vehículos o utilizar máquinas. 

¿Cómo tomar Metacalmans comprimidos? 



Siga exactamente las instrucciones de administración de este medicamento 
indicadas por su médico. En caso de duda, consulte de nuevo a su médico o 
farmacéutico. 

La dosificación debe ser individualizada, por lo que su médico establecerá la 
dosis adecuada para usted y realizará los ajustes que considere oportunos. 

Si estima que la acción de este medicamento es demasiado fuerte o débil, 
comuníqueselo a su médico o farmacéutico. 

Uso en adultos: 

La dosis se establecerá según el nivel de dependencia física del paciente. 
Inicialmente, se administrará unadosis de 20-30 mg/día. En función de la 
respuesta clínica, la dosis podrá aumentarse hasta los 40-60 mg/día en el 
transcurso de 1 a 2 semanas, para evitar la aparición de síntomas de abstinencia 
o de intoxicación. La dosis de mantenimiento se sitúa en torno a los 60-100 
mg/día, alcanzándose mediante incrementos sucesivos semanales de 10 
mg/día. No es recomendable superar la dosis de 120 mg/día si no se dispone de 
la posibilidad de determinación de los niveles plasmáticos. La dosis se 
administrará en 1 sola toma diaria. 

La suspensión del tratamiento se llevará a cabo de manera gradual, mediante 
disminución paulatina de la dosis en cantidades de 5 a 10 mg. 

Los comprimidos pueden dispersarse en un vaso con agua o zumo, o bien 
tragarse con la ayuda de un poco de agua. 

Recuerde tomar su medicamento. 

Su médico le indicará la duración del tratamiento con Metacalmans comprimidos. 

Si toma más Metacalmans comprimidos del que debe 

En caso de sobredosis o ingestión accidental, consulte inmediatamente a su 
médico o farmacéutico o concurrir al Hospital más cercano o comunicarse con 
los Centros de Toxicología: 

Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: 4962-6666/2247 

Hospital A. Posadas: 4654-6648/4658-7777 

Si toma demasiada cantidad de metadona puede presentar: 

- problemas respiratorios; 

- somnolencia extrema, que puede evolucionar hacia la disminución de nivel de 
conciencia y coma; 

- pupilas de los ojos muy pequeñas; 

- debilidad muscular; 

- piel fría; 



- a veces, descenso de la presión arterial y pulso lento; 

- puede producirse un nivel bajo de azúcar en sangre; 

-- un trastorno cerebral (conocido como leucoencefalopatía tóxica). 

En caso de intoxicación extrema puede aparecer parada respiratoria, colapso de 
la circulación sanguínea, fallo del corazón y muerte. 

Si olvidó tomar Metacalmans comprimidos 

No tome una dosis doble para compensar las dosis olvidadas. 

Si interrumpe el tratamiento con Metacalmans comprimidos 

La interrupción brusca del tratamiento, en pacientes con dependencia física, 
puede precipitar un síndrome de abstinencia. Su médico le indicará cómo 
disminuir la dosis de manera gradual. 

La suspensión del tratamiento se llevará a cabo de manera gradual, mediante 
disminución paulatina de la dosis en cantidades de 5 a 10 mg. 

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su 
médico o farmacéutico. 

Posibles efectos adversos 

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos 
adversos, aunque no todas las personas los sufran. 

En general, metadona provoca efectos adversos similares a los de la morfina. 

Los efectos adversos más graves de metadona, como ocurre con otros opiáceos 
son la depresión respiratoria (dificultad para respirar) y, en menor medida, el 
descenso de la presión arterial, habiendo ocurrido casos de parada respiratoria, 
shock y parada cardíaca. Los efectos adversos más frecuentes son mareo, 
sedación, náuseas, vómitos y sudoración excesiva. Estos efectos parecen ser 
más intensos en pacientes ambulatorios y en aquellos que no presentan dolor 
crónico intenso. En dichos pacientes es recomendable el empleo de dosis más 
bajas. Algunos efectos adversos pueden aliviarse si el paciente se acuesta. 

Informe a su médico inmediatamente si usted experimenta: 

- Una reacción alérgica, tales como hinchazón de la cara, labios, lengua o 
garganta, dificultad para respirar, hinchazón y picor grave de la piel con bultos. 

- Trastornos cardíacos, tales como alteraciones en el ritmo cardíaco (tanto latidos 
rápidos como omisión de algunos latidos), dificultad respiratoria y mareos. 

- Si su respiración se vuelve lenta y superficial. 

- Empeoramiento de la presión en el interior de la cabeza o dolor de cabeza, si 
usted ya padece esta dolencia tras una lesión o enfermedad cerebral. 

- Si padece asma y empeora. 



Otros posibles efectos adversos pueden ser los siguientes: 

Muy frecuentes (pueden afectar a más de 1 de cada 10 pacientes): náuseas, 
vómitos. 

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes): sudoración excesiva 
fatiga, somnolencia, sedación, aumento de peso, retención de líquidos, 
estreñimiento, erupción que puede aparecer y desaparecer, visión borrosa, 
pupilas pequeñas, ojos secos, mareo, vértigo, cambios en el estado de ánimo, 
sentirse demasiado excitado (euforia) o ver u oír cosas que no son reales 
(alucinaciones) 

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes): dificultad para 
respirar (depresión respiratoria), especialmente con dosis altas, empeoramiento 
del asma, tensión arterial baja, dolor de cabeza, síncope o pérdida del nivel de 
conciencia súbita, sentirse desanimado (disforia), agitación, confusión, 
desorientación, dificultad para dormir, se puede volver dependiente a 
Metacalmans comprimidos, picor, erupciones en la piel, urticaria, sequedad de 
boca o nariz, inflamación de la lengua, enrojecimiento facial, dificultad para orinar 
(retención urinaria), dolor en la parte baja de la espalda y el abdomen causado 
por espasmos musculares, alteración del movimiento del conducto biliar (puede 
manifestarse como náusea, vómito o ambos, dolor biliar en el abdomen superior 
derecho o que se irradia a la región del hombro derecho, bajo calor corporal 
(hipotermia) , sensación de debilidad, cansancio, disminución del deseo sexual 
o dificultad para conseguir o mantener una erección, período menstrual doloroso, 
ausencia de la menstruación, secreción de leche por el pezón (galactorrea), 
aumento de líquido en el pulmón (edema pulmonar). 

Raros (pueden afectar hasta 1 de cada 1000 pacientes): alteraciones en el ritmo 
cardíaco (tanto latidos rápidos como omisión de algunos latidos), anomalía en el 
electrocardiograma (ECG), conocida como prolongación del intervalo QT, 
pudiendo aparecer una alteración del ritmo cardíaco llamada “torsade de pointes” 
(especialmente con dosis altas de metadona), parada cardíaca, shock, parada 
respiratoria 

Otros efectos adversos notificados, de frecuencia no conocida son: pérdida de 
apetito, hinchazón, piernas hinchadas (esto puede ser una señal de que su 
cuerpo retiene más agua de lo normal), aumento de la presión intracraneal 
(especialmente con dosis altas), movimientos involuntarios, rápidos y repetitivos 
de los ojos, estrabismo, reducción de la agudeza visual, apnea del sueño 
(pausas respiratorias durante el sueño), reducción de las plaquetas sanguíneas, 
que aumentan el riesgo de sangrado o hematomas en pacientes con hepatitis 
crónica, niveles bajos de potasio y magnesio, disminución de la producción de 
hormonas suprarrenales y sexuales, niveles bajos de azúcar, niveles elevados 
de prolactina en sangre. 

Si observa cualquier otra reacción no descrita en este prospecto, consulte 
con su médico o farmacéutico. 



Los medicamentos no se deben tirar por los desagües ni a la basura. En caso de 
duda, pregunte a su farmacéutico cómo deshacerse de los envases y de los 
medicamentos que no necesita.  

Conservación de Metacalmans comprimidos 

Conservar a temperatura no mayor a 30ºC. 

No utilice este medicamento después de la fecha de vencimiento que aparece 
en el envase.   

Contenido del envase e información adicional 

Composición de Metacalmans comprimidos y comprimidos dispersables  

Metadona clorhidrato, Celulosa microcristalina, Almidón pregelatinizado, Fosfato 
de calcio dibásico, Acido esteárico, Estearato de Magnesio, Anhídrido silícico 
coloidal.  

  

Contenido del envase 

Metacalmans® 5 mg envases conteniendo: 25, 50 y 75 comprimidos para la venta 
al público y 100 comprimidos para uso hospitalario. 

Metacalmans® 10 mg envases conteniendo: 25, 50 y 75 comprimidos para la 
venta al público y 100 comprimidos para uso hospitalario. 

Metacalmans® 40 mg envases conteniendo: 25 y 50 comprimidos dispersables 
para la venta al público y 100 comprimidos dispersables para uso hospitalario. 

 

MANTENER ESTE Y TODOS LOS MEDICAMENTOS ALEJADOS DEL 
ALCANCE DE LOS NIÑOS. 

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO 
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO PUEDE REPETIRSE SIN 
NUEVA RECETA MÉDICA. 

ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE 
SALUD. Certificado Nº 54.711 SOUBEIRAN CHOBET SRL. - Iberá 5055 - 1431 
Buenos Aires. 

Director Técnico: Dr. Silvio L. Gaguine –Farmacéutico 
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