Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Levomepromazine Orion 5 mg tabletit

levomepromatsiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan ladkkeen kayttamisen, silla se
sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
Jos sinulla on kysyttavad, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd pida antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1.

2.

Mitd Levomepromazine Orion on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvad ennen kuin otat L.evomepromazine Orion -tabletteja
Miten Levomepromazine Orion -tabletteja otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levomepromazine Orion -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mita Levomepromazine Orion on ja mihin sitd kdytetadn

Vaikuttava aine levomepromatsiini on antipsykootti eli 1ddke, jota kdytetddn padasiassa vaikeiden
mielenterveyden hairididen (skitsofrenian, psykoosien) hoidossa. Se estdd tiettyjen aivoissa olevien
aineiden toimintaa ja lievittda siten psykoosin oireita. Lisdksi lddkettd voidaan kdyttda vaikeiden
kiputilojen hoitoon joko yksindén tai yhdessd muiden kipuldédkkeiden kanssa.

2.

Mita sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Levomepromazine Orion -tabletteja



Ali ota Levomepromazine Orion -tabletteja

jos olet allerginen levomepromatsiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos sinulla on lisamunuaisytimen kasvain (feokromosytooma)
jos sinulla on luuytimen toiminnanhéirio
jos sinulla on todettu aivovamma

jos sinulla on joskus ollut maligni neuroleptisyndrooma (MNS-oireyhtymd, joka on vaikeiden
mielenterveyden hairididen hoidossa kaytettdavien ladkkeiden yhteydessa ilmeneva harvinainen
reaktio)

jos sinulla on myasthenia gravis (harvinainen lihasheikkoutta aiheuttava sairaus)

jos kaytat alkoholia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat I.evomepromazine Orion
-tabletteja, jos sinulla on:

keskushermostosairaus (esim. epilepsia, aivohalvaus, dementia)

jokin riskitekijé, kuten korkea verenpaine tai korkeat verensokeri-, kolesteroli- tai rasva-arvot
tai jos tupakoit. Tatd ladkettd on tdlloin kéytettdva varoen, silld aivohalvauksen
(aivoverenkiertohdirion) riskisi voi suurentua.

sydén-, maksa- tai munuaissairaus

keuhkojen vajaatoiminta

kilpirauhasen vajaatoiminta

diabetes

silménpainetauti (glaukooma)

Parkinsonin tauti

tai suvussasi esiintyy syddmen rytmihdiritille altistavaa QT-ajan pidentymistd EKG:ssd

tai suvussasi on esiintynyt veritulppia, silld tdmén kaltaisten ladkkeiden kdyton yhteydessa voi
tulla veritulppia

huomattavan hidas syddmen syke

suurentunut eturauhanen

ummetus

tardiivi dyskinesia (ks. kohta 4. ”Mahdolliset haittavaikutukset™)

samanaikainen muu psykoosilédékitys tai jos jokin muu fentiatsiiniryhmén antipsykootteihin
kuuluva laéke ei ole sopinut sinulle.



Tama ladke saattaa aiheuttaa suun kuivumista, ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset.

Takkaat

Iakkaille maaratyt annokset ovat yleensa pienempid kuin muille aikuisille maaratyt annokset, koska
idkkaat ovat alttiimpia haittavaikutuksille.

Lapset ja nuoret

Téatd ladkettd ei suositella lapsille eikd nuorille.

Muut lidkevalmisteet ja Levomepromazine Orion

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Jos levomepromatsiinia kédytetddn yhdessa elimiston suolatasapainoon vaikuttavien tai QT-aikaa
EKG:sséd pidentdvien ladkkeiden (esim. tiettyjen nesteenpoistolddkkeiden, psykoosiladkkeiden tai
antibioottien) kanssa, erityistd varovaisuutta on noudatettava.

Ennen muiden ladkkeiden kayttoa kysy ladkarilta tai apteekkihenkilékunnalta neuvoa, voitko
kayttaa lidkettda yhdessa Levomepromazine Orion -tablettien kanssa. Yhteiskdytto voi muuttaa
valmisteiden vaikutusta tai aiheuttaa haittavaikutuksia. Néita ladkkeitd ovat mm.

. keskushermostoon vaikuttavat aineet, kuten
- muut psykoosilddkkeet (esim. tioridatsiini, sertindoli)
- rauhoittavat ladkkeet ja unilddkkeet

- masennuslddkkeet (esim. venlafaksiini, paroksetiini, fluoksetiini ja klomipramiini)

- epilepsialdadkkeet
. antihistamiinit eli allergialddkkeet
. verenpainelddkkeet
. opioidit (esim. kodeiini ja metadoni), joita kdytetddn mm. kivun hoidossa
. litium, jota kdytetddn kaksisuuntaisen mielialahdirién hoitoon
. kinidiini, jota kdytetddn rytmihédirididen hoitoon
. meflokiini, jota kdytetddn malarian hoitoon
. sisapridi, jota kdytetddn ruoansulatuskanavan héiriéiden hoitoon
. bromokriptiini, kabergoliini ja levodopa, joita kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon

. antasidit eli haponestolddkkeet, joita kdytetddn ruoansulatusvaivojen ja narastyksen hoitoon.



Levomepromazine Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Tabletit voi ottaa aterian yhteydessa tai tyhjddan mahaan.

Alkoholi

Al kiyta alkoholia timén lddkkeen kdyton aikana, koska alkoholi voi lisitd levomepromatsiinin
haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdman lddkkeen kayttda. Imetys on lopetettava hoidon ajaksi. Tdmaén ladkkeen
kayttod ei yleensd suositella raskauden tai imetyksen aikana, ellei hoito ole 1ddkéarin mielestd
vélttdmaton didin terveydelle. Kysy 14édkarilta tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkéaén
ladkkeen kayttod raskauden ja imetyksen aikana.

Jos iti on kayttdnyt Levomepromazine Orion -valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden
aikana, vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyytta tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syémisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy naita
oireita, ota yhteys ladkariin.

Hedelmallisyys

Tamaén ladkkeen kayttd voi johtaa liialliseen prolaktiinin (maidontuotantoa aiheuttavan hormonin)
madrddn veressd. Tahdn voi liittyd hedelmallisyyden heikentymista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Levomepromazine Orion -valmisteella on rauhoittava vaikutus, ja se saattaa hidastaa reaktiokykyasi.
Siten se voi heikentdd ajokykya ja koneidenkdyttokykyd. Valtad autolla ajamista ja koneiden kayttoa
ensimmadisten hoitoviikkojen aikana, kunnes tiedit, miten lddke vaikuttaa sinuun.

Levomepromazine Orion sisaltaa laktoosia

Tama ladke siséltad 41 mg laktoosia (monohydraattina) per tabletti. Jos lddkéri on kertonut, ettd
sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkéarin kanssa ennen tdmén lddkkeen ottamista.

Muut apuaineet

Tama ladke siséltad alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.



3. Miten Levomepromazine Orion -tabletteja otetaan

Ota tatad ladkettd juuri siten kuin lddkari on maarannyt. Tarkista ohjeet 1adkarilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Jos otat enemman Levomepromazine Orion -tabletteja kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1ddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Levomepromazine Orion -tabletteja

Ota unohtunut annos mahdollisimman pian. Jos kohta on aika ottaa seuraava annos, jatd unohtunut
annos ottamatta. Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Varmista ennen lomalle tai matkalle 1dht64, ettd sinulla on ladketta tarpeeksi.

Jos lopetat Levomepromazine Orion -tablettien kiyton

Ali lopeta timén ladkkeen kiyttod keskustelematta ensin ldékérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd
saa.

Hoidon alussa esiintyvit oireet:

Hoidon alkuvaiheessa voi esiintyd pyorrytysta tai huimausta pystyyn noustaessa. Hoidon jatkuessa
oireet yleensd vahenevit.

Oireet, jotka vaativat valiténta hakeutumista ladkariin:

Levomepromatsiini saattaa aiheuttaa tardiivia dyskinesiaa, jonka oireita ovat kielen, kasvojen, suun tai



leuan rytmiset, tahattomat liikkeet, joihin joskus liittyy raajojen tahattomia liikkeita.

Levomepromatsiini saattaa my0ds aiheuttaa malignia neuroleptisyndroomaa, jonka oireita ovat kuume,
runsas hikoilu, lihasjaykkyys, heikentynyt henkinen vireys, syddmen rytmihdiriot tai verenpaineen
suuret heilahtelut. Tdma oireyhtyma on hoitamattomana hengenvaarallinen ja voi pahimmassa
tapauksessa johtaa kuolemaan.

Levomepromatsiini saattaa vahentda veren valkosolujen maardd ja vastustuskykysi saattaa heikentya.
Jos sinulle tulee tulehdus, jonka oireita ovat esim. kuume ja yleistilan vakava heikkeneminen, tai
kuume ja paikalliset tulehdusoireet, kuten kiped kurkku/nielu/suu tai virtsaamisongelmat, ota
valittdmasti yhteyttd ladkariisi. Sinulta otetaan verikoe, jolla selvitetdédn, onko valkosolujen méaara
veressdsi mahdollisesti vahentynyt (agranulosytoosi). Muista kertoa ladkarillesi, ettd kaytat tata
ladketta.

Levomepromatsiini saattaa aiheuttaa anafylaktisen sokin, joka on nopeasti alkava vakava allerginen
reaktio. Oireita saattavat olla ihon kutina tai ihottuma, kasvojen, huulten, kielen ja kurkun turvotus,
hengitysvaikeudet ja nopea verenpaineen lasku (aluksi tuntuu huimauksena, mutta voi johtaa
pyortymiseen). Hoitamattomana anafylaktinen sokki on hengenvaarallinen ja voi pahimmissa
tapauksissa johtaa kuolemaan.

Levomepromatsiini voi aiheuttaa suolen lamaantumisen (paralyyttinen ileus) tai vakavan
suolitulehduksen (nekrotisoiva enterokoliitti), joka voi johtaa kuolemaan. Jos sinulla on vaikeaa
ummetusta, turvotusta tai vatsakipua, ota vélittdmaésti yhteys ladkariin.

Suun kuivumisen vaikutukset hampaisiin:

Tama ladke saattaa aiheuttaa suun kuivumista, mika pitkékestoisessa hoidossa voi vaurioittaa
hampaita (aiheuttaa kariesta). Hampaat pitda siksi harjata huolellisesti fluorihammastahnalla véhintdédn
kahdesti vuorokaudessa. Suuta voi kostuttaa nauttimalla esim. ksylitolituotteita. Hampaat taytyy
tarkistuttaa sadannollisesti.

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttdjdlld 10:std) tai yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdllé
10:std):

. heitehuimaus, kiertohuimaus, uupumus, tahattomat liikkeet (tardiivi dyskinesia) ja suun
ympdristdn vapina (pitkdaikaisessa hoidossa), Parkinsonin taudin kaltaiset oireet, kuten vapina
ja jaykkyys, motorinen levottomuus (esim. kyvyttémyys pysyéa paikoillaan)

. lievét verenkuvan muutokset
. syddamen sykkeen nousu

. verenpaineen lasku

. suun kuivuminen

. iho-oireet (kuten nokkosrokko, ihottuma, kutina, valoyliherkkyys tai muut iho-oireet).



Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):

. léhindon heikkeneminen

. ummetus

. suolen lamaantuminen (paralyyttinen ileus)
. virtsaamisvaikeudet

. kuukautishiiriot, rintojen kasvu ja arkuus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlléd 1 000:sta) tai hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdcdn
1 kdyttdjdlld 10 000:sta):

. vakavat verenkuvan muutokset
. sokerin sietokyvyn muutokset, ruokahalun muutokset, painon nousu
. muistihdiriot, dkilliset lihasten liikehdiriot tai kouristukset, oireyhtymad, jossa esiintyy

kouristuksia, kuumetta, lihasjaykkyyttd ja tajunnan tason alenemista

. sulkukulmaglaukooman paheneminen, silmén mykion ja sarveiskalvon samentumat

. syddmen rytmihdiriét, sydanpysahdys

. maksatulehdus, johon liittyy keltaisuutta

. maligni neuroleptisyndrooma (sairaus, jossa esiintyy korkeaa kuumetta, tajunnan tason

heikkenemistd ja lihasjaykkyyttd)
. karvoituksen lisddntyminen

. sukupuolisen halun ja kyvyn muutokset, orgasmin viivastyminen, potenssin heikkeneminen,
kivulias, pitkittynyt erektio.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

. laskimoveritulppa (keuhkoveritulppa ja syva laskimotukos)

. anafylaktinen sokki

. verihiutaleiden maaran niukkuus (trombosytopenia)

. tiettyjen veren valkosolujen maaran lisddntyminen (eosinofilia)

. verensokerin nousu (hyperglykemia)

. veren natriumpitoisuuden lasku (hyponatremia)

. vakava suolitulehdus (nekrotisoiva enterokoliitti), joka voi johtaa kuolemaan

. maksavaurio, poikkeavat tulokset maksan toimintakokeissa.



Antipsykooteilla hoidettavilla, idkké&illd dementiaa sairastavilla henkil6illd on raportoitu hieman
enemmaén kuolemantapauksia kuin sellaisilla potilailla, jotka eivét kdyttdneet antipsykootteja.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkil6kunnalle. Tdmé& koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my®s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5.  Levomepromazine Orion -tablettien siilyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta tatd 1adkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttdpdivaimadran jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Séilyta alle 25 °C alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei pidé heittdd viemdriin eiké havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalt6 ja muuta tietoa

Mitd Levomepromazine Orion sisaltia


http://www.fimea.fi

. Vaikuttava aine on levomepromatsiini, jota on 5 mg yhdessé tabletissa.

. Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitarkkelys, liivate, glyseroli (85 %), talkki,
magnesiumstearaatti ja natriumtarkkelysglykolaatti (tyyppi C). Ks. kohta 2. ”Levomepromazine
Orion sisdltdd laktoosia”.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Levomepromazine Orion 5 mg on valkoinen tai melkein valkoinen, kupera tabletti, halkaisija n. 6 mm.

Pakkauskoko:

100 tablettia

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja
Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.3.2025



Bipacksedel: Information till patienten

Levomepromazine Orion 5 mg tabletter

levomepromazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdnda detta likemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.
Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1.

2.

Vad Levomepromazine Orion &r och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Levomepromazine Orion
Hur du tar Levomepromazine Orion

Eventuella biverkningar

Hur Levomepromazine Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Levomepromazine Orion dr och vad det anvands for

Den aktiva substansen levomepromazin ar ett antipsykotiskt lakemedel som huvudsakligen anvéands
for behandling av svara stérningar i den mentala hélsan (schizofreni, psykoser). Levomepromazin
hammar aktiviteten av vissa substanser i hjarnan och lindrar sdledes psykossymtomen. Dartill kan
lakemedlet anvindas for medicinering av svarartade smartor, antingen ensamt eller tillsammans med
andra smartstillande ldkemedel.

2.

Vad du behéver veta innan du tar Levomepromazine Orion



Ta inte Levomepromazine Orion

om du 4r allergisk mot levomepromazin eller nagot annat innehéllsdmne i detta 1dkemedel
(anges i avsnitt 6)

om du har tumoér i binjuremargen (feokromocytom)
om du har funktionsstérningar i benmérgen
om du har en hjarnskada

om du ndgonsin har haft malignt neuroleptikumsyndrom (MNS som &r en allvarlig reaktion mot
lakemedel som anvénds vid behandling av svara storningar i den mentala halsan)

om du har myasthenia gravis (en séllsynt sjukdom som orsakar muskelsvaghet)

om du anvander alkohol.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvidnder L.evomepromazine Orion, om du har:

sjukdom i det centrala nervsystemet (t.ex. epilepsi, stroke, demens)

nagon riskfaktor, sdsom hogt blodtryck eller hoga blodsocker-, kolesterol- eller fettnivaer, eller
om du roker. I dessa fall ska detta ldakemedel anvédndas med forsiktighet, eftersom risken for
stroke (hjarnslag) kan oka.

hjért-, lever- eller njursjukdom
nedsatt lungfunktion

nedsatt skoldkortelfunktion
diabetes

forhojt tryck i 6gat (glaukom)
Parkinsons sjukdom

eller ndgon i din familj har diagnos forlangd QT-tid pa EKG som férorsakar rytmrubbingar i
hjartat

eller ndgon i din familj har tidigare haft blodproppar, eftersom ldkemedel som dessa har
forknippats med blodproppsbildning

langsammare hjartfrekvens dn normalt

forstorad prostata

férstoppning

tardiv dyskinesi (se avsnitt 4. ”Eventuella biverkningar”)

samtidig medicinering med andra antipsykotiska lakemedel eller om ndgot annat antipsykotiskt
lakemedel i fentiazingruppen har varit olampligt for dig.

Detta ldkemedel kan orsaka muntorrhet, se avsnitt 4. Eventuella biverkningar.



Aldre

Aldre personer ordineras vanligen mindre doser dn andra vuxna, eftersom &ldre patienter kan léttare fa
biverkningar.

Barn och ungdomar

Detta lédkemedel rekommenderas inte for barn eller ungdomar.

Andra likemedel och Levomepromazine Orion

Tala om for 1dkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvidnda
andra ldkemedel.

Speciell forsiktighet ska iakttas om levomepromazin anvénds samtidigt med ldkemedel som paverkar
saltbalansen eller ldkemedel som forlanger QT-tiden pa EKG (t.ex. vissa diuretika, antipsykotiska
ldkemedel och antibiotika).

Paborja ingen ny medicinering utan att forst kontrollera med lidkare eller apotekspersonal, om
du kan anvinda den tillsammans med Levomepromazine Orion. Samtidig anvdndning kan
paverka effekten av dessa ldkemedel eller orsaka biverkningar. Till dessa ldkemedel hor bl.a.

. substanser som paverkar det centrala nervsystemet, sdsom:
- andra antipsykotiska ldkemedel (t.ex. tioridazin, sertindol)
- lugnande medel och sémnmediciner
- lakemedel mot depression (t.ex. venlafaxin, paroxetin, fluoxetin och klomipramin)
- epilepsimediciner
. antihistaminer d.v.s. allergimediciner

. ldkemedel mot hogt blodtryck

. opioider (t.ex. kodein och metadon), som anvéands t.ex. vid behandling av smérta

. litium, som anvéands vid behandling av bipoléar sjukdom

. kinidin, som anvdnds mot hjartrytmrubbningar

. meflokin, som anvénds vid behandling av malaria

. cisaprid, som anvands vid behandling av sjukdomar i mag-tarmkanalen

. bromokriptin, kabergolin och levodopa, som anvédnds vid behandling av Parkinsons sjukdom

. antacida (syraneutraliserande medel), som anvdnds mot matsmaltningsbesvar och halsbranna.



Levomepromazine Orion med mat, dryck och alkohol

Tabletterna kan tas tillsammans med foda eller pa tom mage.

Alkohol

Du ska inte dricka alkohol under behandlingen med detta ldkemedel, eftersom alkohol kan 6ka
ldkemedlets biverkningar.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du tar detta ldkemedel. Amning ska avbrytas under behandlingen. Anvéandning av detta
ldkemedel rekommenderas vanligen inte under graviditet eller amning férutom i fall dér ldkaren anser
det vara nodvandigt for moderns hélsa. Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Ifall modern har anvént Levomepromazine Orion under de tre sista manaderna av graviditeten kan det
nyfodda barnet ha féljande symtom: darrningar, muskelstyvhet eller -svaghet, somnighet, rastloshet,
andningssvarigheter eller svarigheter att dta. Kontakta ldkare om ditt barn har ndgot av dessa symtom.

Fertilitet

Anvindningen av detta ldkemedel kan resultera i en for stor mangd prolaktin (ett hormon som orsakar
mjolkproduktion) i blodet. Detta kan vara férknippat med en forsdmring av fertilitet.

Korformaga och anviandning av maskiner

Levomepromazine Orion har en lugnande effekt och kan nedsitta reaktionsférmdagan, och kan saledes
forsamra formdagan att kora eller anvdnda maskiner. Du ska undvika bilkérning och anvandning av
maskiner under de forsta veckorna av behandlingen tills du vet hur ldkemedlet paverkar just dig.

Levomepromazine Orion innehaller laktos

Detta likemedel innehaller 41 mg laktos (i form av monohydrat) per tablett. Om du inte tal vissa
sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehéllsimnen

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Levomepromazine Orion



Ta alltid detta l1dkemedel enligt 14karens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osdker.

Om du har tagit for stor miangd av Levomepromazine Orion

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for beddmning av risken
samt radgivning.

Om du har glémt att ta Levomepromazine Orion

Ta den bortglomda dosen sé snart som mojligt. Om det snart ar dags for nasta dos, ska du inte ta den
bortglémda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Infér semester eller resa kontrollera att du har tillrackligt av 1akemedlet.

Om du slutar att anvinda Levomepromazine Orion

Sluta inte att ta detta lakemedel utan att forst konsultera en ldkare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Symtom som kan férekomma i bérjan av behandlingen:

I borjan av behandlingen kan det férekomma yrsel och svindel dd man reser sig. Nar behandlingen
fortgar forsvinner symtomen i regel.

Symtom som kréver att du kontaktar en likare omedelbart:

Levomepromazin kan orsaka tardiv dyskinesi vars symtom &r rytmiska, ofrivilliga rérelser av tungan,
ansiktet, munnen eller kdken, och ibland dven ofrivilliga rérelser i extremiteterna.

Levomepromazin kan dven orsaka malignt neuroleptikumsyndrom vars symtom &r feber, éverdriven



svettning, muskelstelhet, nedsatt mental férmaga, hjartrytmrubbningar eller stora fluktuationer i
blodtrycket. Obehandlat &r syndromet livsfarligt och kan i vérsta fall leda till ddden.

Levomepromazin kan minska antalet vita blodkroppar i blodet och din motstandskraft mot infektioner
kan minska. Om du far en infektion med symtom som t.ex. feber och en allvarlig férsamring av
allméntillstandet, eller feber och lokala infektionssymtom, sdsom ont i halsen/svalget/munnen eller
urineringsproblem, kontakta omedelbart din ldkare sa att man via blodprov kan utreda om antalet vita
blodkroppar eventuellt har minskat i ditt blod (agranulocytos). Kom ihag att tala om f6r din ldkare att
du tar detta lakemedel.

Levomepromazin kan orsaka anafylaktisk chock, en allvarlig allergisk reaktion som utvecklas snabbt.
Symtomen kan vara klada eller utslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga och svalg,
andningssvarigheter och snabb sankning av blodtrycket (ger forst yrsel men kan leda till svimning).
Utan behandling kan en anafylaktisk reaktion vara livsfarlig och i vérsta fall leda till doden.

Levomepromazin kan orsaka stopp i tarmrorelser (paralytisk ileus) eller allvarlig tarminflammation
(nekrotiserande enterokolit) som kan vara dodlig. Om du upplever svar férstoppning, uppblasthet eller
magsmartor ska du omedelbart uppsdka ldkare.

Effekten av muntorrhet pa tinderna:

Detta ldkemedel kan orsaka muntorrhet, som under langvarig behandling kan skada tanderna (orsaka
karies). Du ska dérfor borsta tanderna noggrant med fluortandkrdam minst tva ganger per dag. Munnen
kan fuktas t.ex. med xylitolprodukter. Lat tandldkaren granska dina tdnder regelbundet.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvdndare) eller vanliga (kan férekomma hos upp
till 1 av 10 anvdindare):

. svindel, yrsel, trotthet, ofrivilliga rorelser (tardiv dyskinesi) och skélvningar i omradet kring
munnen (vid langvarig behandling), symtom som liknar de vid Parkinsons sjukdom, t.ex.
darrningar och stelhet, motorisk rastloshet (t.ex. oférmaga att sitta stilla)

. lindriga fordndringar i blodbilden
. okad hjartfrekvens

. sénkt blodtryck

. muntorrhet

. hudsymtom (sdsom nésselutslag, eksem, klada, 6verkénslighet f6r ljus eller andra hudsymtom).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare):
. forsamrat nédrseende
. forstoppning

. stopp i tarmrorelser (paralytisk ileus)



urineringsbesvar

menstruationsrubbningar, brostférstoring och émhet.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéindare) eller mycket sallsynta (kan férekomma
hos upp till 1 av 10 000 anvdndare):

allvarliga forandringar i blodbilden
forandringar i glukostoleransen, forandringar i aptiten, viktokning

minnesstorningar, plotsliga stérningar i muskelrorelser eller muskelkramper, syndrom som
yppar sig i form av kramper, feber, stelhet i musklerna och en nedsatt medvetenhetsniva

forsamring av trangvinkelglaukom, grumling av 6gats lins och hornhinna
rytmrubbningar i hjartat, hjartstillestand
leverinflammation som é&r forknippad med gulsot

malignt neuroleptikumsyndrom (en sjukdom med hog feber, nedsatt medvetenhetsniva och
muskelstelhet)

Okad harvixt

forandringar i libidon och sexuella forméagan, fordrojd orgasm, forandringar i potensen,
smadrtsam, forlangd erektion.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvéndare):

blodproppar (lungemboli och djup ventrombos)

anafylaktisk chock

lagt antal trombocyter (trombocytopeni)

okat antal av vissa vita blodkroppar (eosinofili)

forhojt blodsocker (hyperglykemi)

minskad mangd natrium i blodet (hyponatremi)

allvarlig tarminflammation (nekrotiserande enterokolit) som kan vara dodlig

leverskada, onormala resultat i leverfunktionstester.

Hos éldre personer med demens som behandlas med antipsykotiska ldkemedel har en liten 6kning i
antalet dodsfall rapporterats jamfort med dem som inte far sddan behandling.

Om ndgra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven biverkningar som
inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret
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00034 FIMEA

5.  Hur Levomepromazine Orion ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Léikemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

. Den aktiva substansen dr levomepromazin, varav det finns 5 mg i en tablett.

. Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat, majsstérkelse, gelatin, glycerol (85 %), talk,
magnesiumstearat och natriumstéarkelseglykolat (typ C). Se avsnitt 2. ”Levomepromazine Orion
innehéller laktos”.


http://www.fimea.fi

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Levomepromazine Orion 5 mg &r en vit eller ndstan vit, konvex tablett, diameter ca 6 mm.

Foérpackningsstorlek:
100 tabletter

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

F1-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
F1-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel dndrades senast 25.3.2025



	Varoitukset ja varotoimet
	Keskustele lääkärin tai apteekkihenkilökunnan kanssa ennen kuin otat Levomepromazine Orion ‑tabletteja, jos sinulla on:
	Myyntiluvan haltija
	Valmistaja
	Tämä pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.3.2025
	Innehavare av godkännande för försäljning
	Tillverkare

