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A.

Geltungsbereich

Diese Vorgabe gilt fur die Institutionen, welche gemass den kantonal geltenden Bestimmungen die Be-
rechtigung haben, Methadon herzustellen und/oder abzugeben.

Zweck

Dieses Merkblatt dient als Grundlage fiir eine qualitativ hochwertige Herstellung der Methadon-Formulie-
rungen sowie der Abgabemodalitaten in der ambulanten Opioidagonistentherapie (OAT).

C.

D.

Gesetzliche Grundlagen

Bundesgesetz lber die Betdubungsmittel und die psychotropen Stoffe (BetmG, SR 812.121)
Verordnung Uber die Betdubungsmittelkontrolle (BetmKV, SR 812.121.1)

Verordnung Uber Betadubungsmittelsucht und andere suchtbedingte Stérungen (BetmSV, 812.121.6)
Verordnung Uber die Pharmakopoée (Pharmakopdeverordnung, PhaV; SR 812.211)

Verordnung des Schweizerischen Heilmittelinstituts Uber den Erlass der Pharmakopée und die Aner-
kennung von Arzneiblichern (SR 812.214.11)

Beschreibung

1. Herstellung von Methadonldsung in Apotheken

Das Gesundheitsamt empfiehlt zur Herstellung von Methadonlésung die Herstellvorschrift gemass Mo-
nographie "Methadonhydrochlorid-Lésung 10mg/ml zum Einnehmen" in der geltenden Ph. Helv." (CH
304).

Die zur Herstellung verwendeten Rohstoffe (inklusive Wasser) haben den Qualitdtsanforderungen der
aktuellen Arzneibuchmonographien zu entsprechen.

Die Herstellung ist fiir jede hergestellte Charge zu dokumentieren (vgl. geltende Ph. Helv., Kapitel
20.1.4).

Bei der Lagerung, Abgabe und Beschriftung sind die entsprechenden Anforderungen der aktuellen Mo-
nographie CH 304 sowie des Kapitels 17.1 der Ph. Helv. zu beachten.

Methadonlésungen in héherer Konzentration als 1 % sind aus physiko-chemischen Griinden (Dosie-
rungsgenauigkeit, Loslichkeit und Ausfallungen) nicht empfehlenswert.

1

Pharmacopoea Helvetica, aktuell glltige Version, inklusive den Vorschriften der aktuell gultigen Europaischen Pharmakopde (Ph.

Eur.), die zusammen integralen Bestandteile der Pharmakopde sind (vgl. Art. 52 HMG, SR 812.21).
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2. Methadonabgabe in Apotheken, Privatapotheken von Arztinnen/Arzten und Abgabestellen

Zubereitung und Abgabe von Methadon unter Sichtkonsum in der Apotheke/Praxis/Abgabestelle

- Zubereitung: Die Zubereitung muss mit geeigneten kalibrierten Messgeraten erfolgen (Waage, gra-
duierte Pipette, graduierte Spritze, Dispenser, Normaltropfenzahler gem. Ph. Eur. 2.1.1).

- Abgabe: in geeigneten Behaltnissen aus Glas oder Polypropylen zum Einmalgebrauch.

Herstellung und Abgabe von Methadon-Losungen fir den Konsum zu Hause (Mitgabe fiir das Wochen-

ende)?

— Herstellung: Die Herstellung muss mit geeigneten kalibrierten Messgeraten erfolgen (Waage, gradu-
ierte Pipette, graduierte Spritze, Dispenser, Normaltropfenzahler gem. Ph. Eur. 2.1.1).

— Abgabe: in geeigneten, korrekt beschrifteten Behaltnissen (vgl. Ph. Helv. Kapitel 17.1) mit kindersi-
cheren Verschliissen. Die Verschlisse missen dicht sein. Mehrdosenbehaltnisse sind nicht gestattet.
Die Beimengung von Sirup/Fruchtsaft kann Haltbarkeitsprobleme verursachen.

E. Bezeichnung und Etikettierung

Etikette:3

Name und Geburtsdatum Patientin/Patient

Methadonhydrochlorid Dosis in mg
Formula magistralis

Darreichungsform
Mengenangabe des Inhalts

Chargenbezeichnung
Verfallsdatum und bei Bedarf Aufbrauchfrist
Gebrauchsanweisung/Dosierung
Konservierungsmittel inkl. E Nummer
Aufbewahrungsbedingungen

Eindeutige Identifikation der Abgabestelle

Die verwendeten Messgerate und Trinkgefasse sind auf geeignete Weise (standardisiert nach schriftlicher
Vorgabe) zu reinigen bzw. nach Verwendung zu entsorgen.

Die Herstellung von Arzneimitteln in arztlichen Praxen ist grundsatzlich nicht zuldssig. Die im beschréankten Rahmen vorgenommene
Herstellung von Methadonldsung fur das Wochenende wird jedoch noch toleriert, wenn sie unter den beschriebenen Bedingungen
erfolgt. Fur Herstellungen im grésseren Umfang (fiir Personen, die das Methadon nicht taglich in der arztlichen Praxis unter Sichtkon-
trolle einnehmen oder fir Ferien etc.) muss eine Apotheke mit der Herstellung beauftragt werden.

Wird aus therapeutischen Griinden auf bestimmte Angaben verzichtet, muss dies dokumentiert sein (z. B. in der Behandlungsdoku-
mentation). Das Geféss muss aber in jedem Fall identifizierbar bleiben.
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