Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Levopidon 2,5 mg table tti
Levopidon 5 mg table tti
Levopidon 10 mg table tti
Levopidon 20 mg table tti
Levopidon 30 mg table tti

levometadonihydrokloridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillé se sisaltaa

sinulle tirkeita tietoja.

- Séilytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai ladke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téssé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Levopidon on ja mihin sitd kdytetdén

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin otat Levopidon -valmistetta
Miten Levopidon -valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levopidon -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN el D

1. Miti Levopidon on ja mihin siti kiyte tidn

Levopidon siséltda vaikuttavana aineena levometadonihydrokloridia. Se kuuluu hermostoon
vaikuttavien ladkkeiden ryhméan.

Levopidon -valmistetta kdytetddn aikuisille, jotka ovat riippuvaisia opioideista tai huumaavista
kipulddkkeistd, kuten heroiinista ja morfiinista. Sitd kdytetddn ndiden riippuvuutta aiheuttavien
aineiden korvaushoitona. Hoitoon on yhdistettdva lddketieteellinen, psykologinen ja sosiaalinen
kuntoutus ja seuranta.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin otat Levopidon -valmis tetta

On tirkedé, ettd noudatat aina lddkérin antamia ohjeita, kun kdytit Levopidon -valmistetta. Levopidon
on vahvempaa kuin metadoni. Yliannostuksen vélttdmiseksi on ehdottoman tarkeds, ettd kaytit
Levopidon -valmistetta lddkdrin middrdyksen mukaisesti (ks. myos kohta 3. ”Miten Levopidon -
valmistetta otetaan”).

Ali ota Levopidon -valmistetta

- jos olet allerginen levometadonille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

- jos sinua hoidetaan MAO:n estijilld (masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavia
ladkkeitd) taijos olet lakannut ottamasta niitd viimeksi kuluneiden 2 viikon aikana

- jos sinulla on vakavia hengitys- tai keuhkovaivoja

- jos olet riippuvainen muista kuin opioidityyppisistd huumeista.

- jos olet alle 18-vuotias.



Ali kidytd mitiin huumeantagonisteja tai agonisteja/antagonisteja (aineita, jotka voivat estii
Levopidon -valmisteen vaikutukset, kuten esim. pentatsosiini ja buprenorfini) Levopidon -hoidon
aikana, muutoin kuin yliannostuksen hoitoon.

Ali ota Levopidon -valmistetta, jos jokin edelli mainituista koskee sinua. Jos olet epivarma, kiinny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin otat Levopidon -valmistetta.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Levopidon -valmistetta,

- jos sinulla on akuutteja astmakohtauksia

- jos keuhkojesi toiminta on heikentynyt keuhkosairauden vuoksi tai jos sinulla on
hengitysvaikeuksia. Laédkérin on arvioitava hoitoasi tarkkaan

- jos kaliumin pitoisuus elimistossdsi on pieni (hypokalemia)

- jos sinulla on munuaisvaivoja (munuaiskivet ja sappikivet mukaan lukien)

- jos sinulla on maksasairaus

- jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi)

- jos sinulla on suurentunut eturauhanen tai virtsanjohtimen ahtauma (voi aiheuttaa
virtsaamisvaikeuksia)

- jos olet loukannut péésija kallon sisdinen paine on normaalia suurempi (kysy tdsta ladkariltd).
Sinulla voi ilmetd voimakasta paénsérkya.

- jos sinulla on vatsakipua, ripulia tai ummetusta

- jos sinulla on tietyntyyppisid syddmen rytmin muutoksia tai muu vakava sydidntauti. Levopidon
voi etenkin suurina annoksina vaikuttaa syddmen supistumista sdételeviin sdhkoisiin
signaaleihin. Kerro lddkarillesi, jos sinulla on ollut sydénvaivoja.

- jos kéytit vahvoja kipulddkkeitd (opioideja) (ks. ”Muut Adkevalmisteet ja Levopidon™)

- jos kéytit rentouttavia ja nukahtamista auttavia ldidkkeitd (barbituraatteja ja bentsodiatsepiineja)
(ks. "Muut lddkevalmisteet ja Levopidon”).

- jos magnesiumtasosi ovat alhaiset

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele ladkérin kanssa.

Toleranssi, riipppuvuus ja addiktio:

Tama ladke sisdltdd levometadonia, joka on opioidilidke. Opioidien toistuva kéyttd voi heikentdd
ladkkeen tehoa (elimistosi tottuu Iddkkeeseen eli sinulle kehittyy toleranssi). Levopidon -valmisteen
toistuva kayttd voi johtaa my0s riippuvuuteen, vadrinkayttoon ja addiktioon, jotka voivat johtaa
henked uhkaavaan yliannostukseen.

Riippuvuus tai addiktio voivat aiheuttaa hallinnan tunteen menetystd sen suhteen, paljonko lddkettd
tarvitset tai miten usein sinun tarvitsee ottaa sité.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisriski vaihtelee yksilollisesti. Riski Levopidon -riippuvuuden tai

-addiktion kehittymiseen voi olla suurempi, jos:

- siulb tai sukulbsellsi on joskus esintynyt akoholin, reseptififikkeiden tai huumeiden vaérnkdyttod tai
rippuvuutta tilassta anesta (addiktio)

- tupakot

- siull on joskus olut melabhhiriGitd (masennusta, ahdstuneisuutta tai persoonallisuushéiirid) tai jos olet
olut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen sarauden vuoksi

Jos huomaat mité tahansa seuraavista merkeistd Levopidon -valmisteen kdyton aikana, sinulle on

saattanut kehittyd riippuvuus tai addiktio.

- Siun tytyy ottaa Bikettd pidempadn kun Hékéri on suositellut.

- Siun tiytyy ottaa suositeltua annosta enemmén Hiketta.

- Kaytit Raketti johonkin muuhun tarkoitukseen kun mihin se on méfrdtty, esim. “ravhoittumiseen” tai
“mukahtamisen  avuksi’.

- Okt yrittinyt tostuvasti lopettaa Hakkeen kéiyton tai saada sen kéiyton hallintaan sindi onnstumatta.

- Tunnet olosi huonoksi kun lopetat Eikkeen ottamisen, ja olosi paranee, kun jatkat Bikkeen kiyttod
(vierotusoireet).



Jos huomaat mitd tahansa néistd merkeistd, keskustele ladkéirin kanssa siitd, mikd hoitostrategia toimisi
sinulla parhaiten, milloin hoidon voi lopettaa ja miten se lopetetaan turvallisesti (ks. kohta 3, Jos
lopetat Levopidon -valmisteen oton).

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista
kun kéytit Levopidon -valmistetta:

- Heikotus, vasymys, ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu tai alhainen verenpaine. Nima voivat
olla oireita siitd, ettd lisimunuaiset tuottavat lian vdhén kortisolihormonia ja sinun on ehki otettava
hormonilis4a.

Pitkdaikainen kdytto voi aiheuttaa sukupuolihormonien médrin vihenemistd ja prolaktinihormonin
madrdn lisdantymistd. Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulla ilmenee heikentyneen sukupuolivietin,
impotenssin tai kuukautisten puuttumisen (amenorrean) kaltaisia oireita.

Unenaikaiset hengityshairiot

Levopidon voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshdirioitd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vihdhappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva heriily, katkonainen uni tai
péivisin esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos siné tai joku toinen henkild havaitsette nditd oireita, ota
yhteys ladkarin. Ladkari saattaa harkita annoksen pienentdmista.

Ei lasten ulottuville eiki nikyville

Lapset ovat herkempid levometadonille kuin aikuiset, joten jo hyvin pienetkin annokset voivat
aiheuttaa myrkytyksen. Jos levometadonia kéytetddn kotona, se on séilytettdvé turvallisessa paikassa
poissa lasten ulottuvilta, jotta he eivit ota sitd vahingossa.

Lapset januoret
Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret eivét saa ottaa tatd lddketta.

Muut lidfike valmisteet ja Levopidon
Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Seuraavia lddkkeitd ei saa ottaa Levopidon -hoidon aikana:

o masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon kéytettdvid, monoamiinioksidaasin estéjiksi
(MAOm estdjiksi) kutsuttuja lddkkeitd, etenkin jos olet ottanut niitd viimeksi kuluneiden kahden
vikon aikana (ks. myds kohta ”Ali ota Levopidon -valmistetta™)

o muita rippuvuuden hoitoon kdytettivid ladkkeitd, kuten metadonia, naltreksonia, buprenorfiinia
ja naloksonia (paitsi yliannostuksen hoitoon).

Kerro ladkarille, jos kéytét jotakin seuraavista lddkkeista:

° mitkd tahansa mielentilaan vaikuttavat ladkkeet, kuten risperidoni, tioridatsiini, perfenatsiini,
fentiatsinit, haloperidoli ja sertindoli, joita kédytetddn esimerkiksi psykoosien hoitoon, ja
atomoksetiini, jota kdytetiin ADHD:nhoitoon

o vahvat kipulddkkeet (opioidit), kuten morfiini ja pentatsosiini

o sydinsairauksien hoitoon kaytettdvét lidkkeet, kuten verapamiili, kiniidiini, propafenoni,
flekainidi, metoprololi, sotaloli amiodaroni

o masennuksen hoitoon kéytettdvit lidkkeet, kuten klomipramiini, nortriptyliini, desipramiini,
nefatsodoni, fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, sertraliini, sitalopraami ja essitalopraami

o tamoksifeeni, jota kdytetddn sydovan hoitoon

o tulehdusta estivit lddkkeet ja elimiston immuunireaktioita heikentévit lidkkeet, kuten

deksametasoni ja siklosporiini

o virusinfektioldékkeet, mukaan lukien jotkin HIV-infektion hoitoon kdytettivit ladkkeet, kuten
amprenaviiri, nevirapiini, tsidovudiini, efavirentsi, nelfinaviiri, ritonaviiri, lopinaviiri,
sakinaviiri, abakaviiri, delavirdiini, didanosiini ja stavudiini



antibiootit, kuten levofloksasiini ja moksifloksasiini

makrolidityyppiset antibiootit (bakteeri-infektioiden hoitoon kaytettavid ladkkeitd), kuten
klaritromysiini, telitromysiini ja erytromysiini

sieni-infektioiden hoitoon kéytettavit ladkkeet, kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli ja flukonatsoli
rifampisiini, jota kdytetddn tuberkuloosin hoitoon

epilepsian hoitoon kéytettivit lidkkeet, kuten fenytoiini, fenobarbitaali ja karbamatsepiini
virtsan happamuutta lisddvit lakkeet, kuten ammoniumkloridi (salmiakki) ja C-vitamiinitabletit
ripulin hoitoon kéytettivit ladkkeet, kuten loperamidi ja difenoksilaatti

antikolinergeiksi kutsutut lddkkeet, koska ne voivat aiheuttaa ummetusta tai suolitukoksen, jos
niitd kdytetdin samanaikaisesti Levopidon -valmisteen kanssa

nesteenpoistolidkkeet, kuten spironolaktoni

kannabinoideja sisdltivit ladkkeet tai valmisteet (kouristuskohtausten hoitoon kiytettdva lddke)
makikuismaa sisdltavit rohdosvalmisteet

rentouttavat ja nukahtamista auttavat lidkkeet (barbituraatit ja bentsodiatsepiinit)

metamitsoli, jota kdytetddn kivun ja kuumeen hoitoon

Kannabidioli (kouristuskohtausten hoitoon kiytettdvé lidke)

gabapentiini ja pregabaliini (epilepsian, hermokivun tai ahdistuneisuuden hoitoon kaytettivid 1adkkeitd)
voivat suurentaa opioidien yliannostuksen ja hengityslaman (hengitysvaikeuksien) riskié, mika voi olla
hengenvaarallista.

Haittavaikutusten riski suurenee, jos kdytit levometadonia samanaikaisesti masennuslidkkeiden (kuten
sitalopraamin, duloksetiinin, essitalopraamin, fluoksetiinin, fluvoksamiinin, paroksetiinin, sertraliinin,
venlafaksiinin, amitriptyliinin, klomipramiinin, imipramiinin tai nortriptyliinin) kanssa. Ota yhteyttd
ladkariin, jos havaitset esimerkiksi seuraavia oireita:

o mielentilan muutokset (kuten kiihtyneisyys, aistiharhat, kooma)

o nopea syddmen syke, epdvakaa verenpaine, kuume

o refleksien kihtyneisyys, heikentynyt koordinaatiokyky, lihasjaykkyys

o ruoansulatuskanavan oireet (kuten pahoinvointi, oksentelu ripuli).

Levopidon -valmisteen ja rauhoittavien lidkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja sen kaltaisten
ladkkeiden, samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja
kooman riskid, ja voi olla hengenvaarallista. Sen vuoksi samanaikaista kdyttdd voidaan harkita vain,
jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkari kuitenkin méérda sinulle Levopidon -valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien lidkkeiden
kanssa, ladkirin on rajoitettava annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa. Kerro lidkarille kaikista
kéayttdmistési rauhoittavista lddkkeistd, ja noudata tarkkaan laédkariltd saamiasi annossuosituksia. Voi
olla hyddyllistd kertoa ldheisille ylld kuvatuista oireista ja merkeistd. Ota yhteys Ild4kériin, jos sinulle
ilmaantuu téllaisia oireita.

Levopidon juoman ja alkoholin kanssa )
Levopidon -hoidon aikana ei saa juoda alkoholia, silli se voi aiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Ald
juo greippimehua Levopidon -hoidon aikana, silld se voi muuttaa ladkkeen vaikutusta.

Raskaus ja imetys

Kerro lddkdrille, jos imetit tai suunnittelet imettdvési samanaikaisesti kun kiytét levometadonia, silld
se saattaa vaikuttaa lapseesi. Tarkkaile lasta poikkeavien oireiden ja merkkien varalta. Tdllaisia ovat
esimerkiksi lisdéntynyt uneliaisuus, hengitysvaikeudet tai velttous. Ota vilittomésti yhteytta ladkériin,
jos havaitset jonkin néistd oireista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ald aja dldka kiytd tyokaluja tai koneita Levopidon -hoidon aikana. Saatat tuntea itsesi uneliaaksi ja
tarkkaavaisuutesi voi olla heikentynyt ladkkeen kdyton aikana ja jonkin aikaa sen kdyton lopettamisen
jalkeen.

Laakaripadttad, milloin voit ajaa autoa tai kayttda koneita, koska siind on yksilollisid eroja.



Levopidon sisaltia laktoosia ja sakkaroosia
Jos lddkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérin kanssa ennen
tdmén lddkkeen kayttoa.

3. Miten Levopidon -valmistetta otetaan

Ota tété ladkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet
epdvarma.

Ladkari paiattii annoksesta:

o annos valitaan sinulle yksilollisesti

o se perustuu sithen, miten pian vieroitusoireet alkavat

o levometadoni on vahvempaa kuin metadoni, ja annostus on siksi erilainen. Y liannostuksen
valttamiseksi on ehdottoman tarkedi, ettd kaytit Levopidon -valmistetta ldékérin maardyksen
mukaisesti.
o Ali ota titi Kikettd enempii tai vihempad kuin sinulle on médritty
o AlA ota titd Eiketti useammin tai harvemmin kuin sinulle on méritty

Hoito aloitetaan aloitusannoksella, jota suurennetaan vihitellen muutaman vilkkon aikana.
Aloitusjakson jélkeen annos vakiintuu, ja ylldpitoannosta sdddetddn sen mukaan, miten lidke vaikuttaa
sinuun.

Annos otetaan tavallisesti kerran vuorokaudessa. Kerro lddkérille, jos sinusta tuntuu, etti
keskittymiskykysi heikkenee, tunnet olosi uneliaaksi tai kithtyneeksi tai sinua huimaa seistessa.
Ladkérin tarvitsee ehkd pienentdd annostasi.

Likkaét potilaat ja hyvin sairaat potilaat
Annosta voidaan pienentdd, jos olet yli 65-vuotias tai jos terveydentilasi on hyvin huono. Tillaisessa
tilanteessa ladkari saattaa haluta seurata tilaasi tarkemmin.

Munuais- ja maksasairaude t
Annosta voidaan pienentid, jos sinulla on munuaisvaivoja tai vakavia, pitkdaikaisia maksavaivoja.
Téllaisessa tilanteessa lidkari saattaa haluta seurata tilaasi tarkemmin.

Jos otat enemmiin Levopidon -valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota lidkepakkaus mukaasi. Seuraavia vaikutuksia voi ilmeta:

o hengitysvaikeudet

voimakas uneliaisuus, pyortyminen (tajuttomuus) tai kooma

silmidn mustuaisten voimakas supistuminen

kylmé ja nihked iho

hyvin hidas pulssi, matala verenpaine, sydénkohtaus tai sokki

lihasheikkous

alhainen verensokeri

aivojen hiirid nimeltdén toksinen leukoenkefalopatia

Vaikeissa tapauksissa yliannostus voi johtaa kuolemaan.

Jos unohdat ottaa Levopidon -valmis tetta

Jos annos jdé véliin hoidon aikana, on térkeda, etté otat sen heti kun muistat. Jos on pian jo aika ottaa
seuraava annos, jitd unohtunut annos ottamatta ja odota, kunnes on seuraavan annoksen aika. Ali ota
kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Levopidon -valmisteen oton



Al lopeta Levopidon -valmisteen kiyttod keskustelematta asiasta ensin likirin kanssa. Tama siksi,
ettd sinulle voi ilmaantua haittavaikutuksia ja vieroitusoireyhtyma. Jos sinun pitdd lopettaa Levopidon
-valmisteen kaytto, ldkari auttaa sinua lopettamaan sen véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Levopidon -valmistetta saa ottaa vain suun kautta. Ali missdin tapauksessa ota titd valmistetta
pistoksena, silld se voi aiheuttaa vakavia ja pysyvid haittoja, jotka voivat mahdollisesti johtaa
kuolemaan.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Mabhdollisia haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleinen (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld kayttdjalla 10:sté)
o pahoinvointi, oksentelu.

Yleinen (saattaa esiintyd enintdén yhdelld kayttajalli 10:std)
nesteen kertyminen elimistoon
hyvanolontunne (euforia)

nako- tai kuuloharhat (hallusinaatiot)
uneliaisuus

ndon hamartyminen

voimakkaasti supistuneet mustuaiset
ummetus

ihottuma

hikoilu

vasymys

painon nousu

Melko harvinainen (saattaa esiintyd enintdén yhdelld kayttdjalld 100:sta) :
ruokahaluttomuus

epamiellyttiva olo (dysforia)

levottomuus

univaikeudet

ajan ja paikan tajun himéirtyminen
seksuaalisen halukkuuden viheneminen
paédnsirky

pyOrtyminen

kasvojen punoitus

matala verenpaine

nesteen kertyminen keuhkoihin
hengitysvaikeudet (joithin voi littyd ysk&i)
suun kuivuminen

kielen tulehdus

sappiteiden kouristukset (vatsakipu)

kutina

nokkosihottuma

vaikea-asteinen nesteen kertyminen elimistoon
virtsaamisvaikeudet

vaikeus saavuttaa erektio tai yllapitdd sitd
kuukautishdiriot

jalkojen turvotus



. heikkous

Harvinainen (saattaa esiintyd enintddn yhdelld kayttdjalld 1 000:sta):

o syddmen sykkeen hidastuminen
o syddmenlydntien tunteminen (syddmentykytys)
o sydinvaivat (etenkin suuria annoksia kdytettdessd)

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o lian alhainen veren kalium- tai magnesiumpitoisuus

o alentunut verihiutaleiden mééra

o alhainen verensokeri

o voit tulla riippuvaiseksi Levopidon -valmisteesta (lisitietoa on kohdassa 2, Varoitukset ja
varotoimet)

o uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset).

Jotkut haittavaikutukset voivat lievittyd ajan mittaan. Ummetus ja lisidntynyt hikoilu eivét kuitenkaan
todennikoisesti vihene. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa siitd, miten naita
haittavaikutuksia voi lievittia.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan kansallisen ilmoitusjirjestelmén kautta (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén laékevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5. Levopidon -valmisteen s iilyttiimine n

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville. Sidilytd tdmé lidke turvallisessa paikassa, jossa muut henkildt eivit
pédse késiksi sithen. Se voi aiheuttaa vakavaa haittaa tai kuoleman henkilGille, joille sité ei ole
maarétty.

Ali kilyti titi Eiketti etiketissd mainitun viimeisen kdyttopaivimiirin [EXP] jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemériin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttdmien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Levopidon siséiltaa

- Vaikuttava aine on levometadonihydrokloridi. Yksi tabletti sisidltdd 2,5 mg, 5 mg, 10 mg,
20 mg, 30 mg levometadonihydrokloridia.

- Muut apuaineet ovat: mikrokiteinen selluloosa, esigelatinoitu tirkkelys, laktoosimonohydraatti,
kokoonpuristuva sakkaroosi (96 % sakkaroosia, 4 % maltodekstriinid), magnesiumstearaatti.

Laidkevalmis teen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
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Levopidon on saatavana 2,5 mgn, 5 mgn, 10 mgn, 20 mgn ja 30 mgn tabletteina.
Tablettien kuvaus on alla.

2,5 mg:
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pydred, toiselta puolelta kupera tabletti, jonka toisella puolella on

kohomerkintd 12" ja toisella puolella jakouurre. Tabletin lipimitta on 7,1 0.2 mm ja paksuus 2,8 +
0,5 mm. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

5, mg:

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, toiselta puolelta kupera tabletti, jonka toisella puolella on
kohomerkintd L5 ja toisella puolella jakouurre. Tabletin lapimitta on 9,2 +0,2 mm ja paksuus 3,9 +
0,5 mm. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

10 mg:
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pitkdinomainen, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on

kohomerkintd ”L.10 ja toisella puolella jakouurre. Tabletin pituus on 13,5 + 0,2 mm, leveys 5,5 +
0,2 mm ja paksuus 3,6 +£0,5 mm. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

20 mg:
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyodred, toiselta puolelta kupera tabletti, jonka toisella puolella on

kohomerkintd ”L.20” ja toisella puolella ristikkdisjakouurre. Tabletin Idpimitta on 12,1 + 0,2 mm ja
paksuus 4,8 + 0,6 mm. Tabletin voi jakaa kahteen ja neljadn yhtd suureen annokseen.

30 mg;
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea, kaksoiskupera tabletti, jonka toisella puolella on

kohomerkintd 130" ja toisella puolella jakouurre. Tabletin pituus on 17,5 £ 0,2 mm, leveys 9,0 +
0,2 mm ja paksuus 6,2 +0,8 mm. Tabletin voi jakaa kahteen yhtd suureen annokseen.

Tabletit on pakattu lipikuultamattomiin lipipainopakkauksiin, joissa on PVC-PVdC-pohjakalvo ja
alumiininen pééllyskalvo (folio).

Levopidon on saatavana 20 tai 100 tabletin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
dne pharma as
Karihaugveien 22
1086 Oslo

Norja

Valmistaja:

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Itdvalta

Talla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Tanska Levopidon
Suomi Levopidon 2,5/5/10/20/30 mg tabletti
Norja Levopidon

Ruotsi Levopidon 2,5/5/10/20/30 mg tabletter
Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.07.2024

Muut tiedonldhteet
Lisédtietoa tastd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean verkkosivuilla www.fimea.fi.



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Yliannostus

Yliannostukselle on ominaista hengityslama (hengitystaajuuden hidastuminen ja/tai
kertahengitystilavuuden pieneneminen, Cheyne-Stokesin hengitys, syanoosi), ddrimméinen
uneliaisuus, joka johtaa horrokseen tai koomaan, mioosi, luustolihasten rentoutuminen, ihon kylmyys
ja nihkeys seka toisinaan syddmen harvalyontisyys ja hypotensio. Vaikeasta myrkytyksesté, varsinkin
laskimonsisdisen annon jilkeen, voi olla seurauksena hengityspyséhdys, verenkierron romahdus,
sydamenpyséhdys ja kuolema.

Hoito

Tarvittaessa ensihoito- tai tehohoitotoimenpiteisiin (esim. intubaatio ja ventilaatio) on ryhdyttdva
vilittdémasti. Myrkytysoireiden hoitoon voidaan kéyttéa erityisid opioidiantagonisteja (esim.
naloksonia). Eri opioidiantagonistien annostukset poikkeavat toisistaan (ota huomioon valmistajan
antamat tiedot!). Erityisesti on tirkeda ottaa huomioon, etti levometadonin hengitystd lamaava
vaikutus voi kestda pitkddn (36-48 tuntia), kun taas opioidiantagonistit ovat lyhytvaikutteisia (1-3
tuntia). Lisdinjektiot voivat siksi olla tarpeen, kun antagonistinen vaikutus heikkenee.
Ruuminlimmén menetysti estidvit toimenpiteet ja verivolyymin korvaaminen voivat olla tarpeen.
Tavanomaisen opiaattiantagonistiannoksen anto potilaalle, joka on fyysisesti rippuvainen
huumausaineista, aiheuttaa akuutteja vieroitusoireita. Antagonistien kayttod tillaiselle potilaalle pitdd
sen vuoksi vilttdd mahdollisuuksien mukaan, mutta erityistd varovaisuutta on noudatettava, jos niitd
tarvitaan vaikean hengityslaman hoitoon.

Suun kautta otetun levometadonin aiheuttamassa myrkytyksessd mahahuuhtelu on suoritettava vasta
antagonistin annon jilkeen.

Hengitysteiden suojaaminen intubaatiolla on erityisen tirkedéd sekd mahahuuhtelun yhteydessa ettd
ennen antagonistin antoa (voi aiheuttaa oksentelua).

Levometadoni ei ole dialysoitavissa.



Bipacksedel: Information till patienten

Levopidon 2,5 mg table tter
Levopidon S mg tabletter
Levopidon 10 mg table tter
Levopidon 20 mg table tter
Levopidon 30 mg table tter

levometadonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liike medel. Den inne héller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1. Vad Levopidon &r och vad det anvénds for

2. Vad du behdver veta innan du anvidnder Levopidon
3. Hur du tar Levopidon

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Levopidon ska forvaras

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar
1. Vad Levopidon ir och vad det anvinds for

Levopidon innehéller den aktiva substansen levometadonhydroklorid. Det tillhér en grupp likemedel
som péverkar nervsystemet.

Levopidon anvinds for behandling av vuxna som &r beroende av substanser som kallas opioider eller
narkotiska smértstillande medel, t.ex. heroin och morfin. Det fungerar som ett substitut for dessa
beroendeframkallande &mnen. Behandlingen ska kombineras med medicinsk, psykologisk och social
uppfOljning.

Levometadonhydroklorid som finns i Levopidon kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Levopidon

Det ér viktigt att du alltid anvénder Levopidon enligt likarens anvisningar. Levometadonhydroklorid
G.L. dr starkare &n metadon. For att undvika 6verdosering dr det mycket viktigt att du anvénder
Levopidon enligt likarens ordination (se &venavsnitt 3 ”Hur du tar Levopidon

Ta inte Levopidon:

- om du &r allergisk mot levometadon eller nagot annat mnehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du far behandling med MAO-hdmmare (mot depression eller Parkinsons sjukdom) eller har
avbrutit behandling med MAO-hdmmare under de senaste tva veckorna

- om du har svara andningsproblem eller lungproblem

- om du &r beroende av andra substanser dn opioider

- om du &r under 18 ar.
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Narkotiska antagonister eller andra agonister/antagonister (som kan blockera effekten av Levopidon,
t.ex. pentazocin och buprenorfin) far inte anvéindas under behandling med levometadon, med undantag
for lakemedel som anvénds for behandling av 6verdosering.

Ta inte Levopidon om nagot av ovanstaende géller dig, Om du ar osiker, tala med ldkare eller
apotekspersonal innan du tar Levopidon

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Levopidon om du:

- har akuta astmaanfall

- har forsdmrad lungkapacitet p.g.a. en lungsjukdom eller har andningssvérigheter. Lékaren
kommer att behova utvdrdera din behandling noggrant

- har lag halt av kalium 1 kroppen (hypokalemi)

- har problem med njurarna (inklusive njursten och gallsten)

- har problem med levern

- har underaktiv skoldkortel (hypotyreos)

- har forstorad prostatakortel eller urinrorsfortrangning (kan gora det svart att kissa)

- har drabbats av en huvudskada och trycket i hjarnan dr hogre dn det bor vara (kontrollera detta
med din likare). Du kan fa svar huvudvark

- har magsmértor, diarré eller forstoppning

- har vissa fordndringar i hjartrytmen eller annan allvarlig hjartsjukdom. Levopidon kan paverka
de elektriska signaler som styr hjartats sammandragningar, speciellt vid hoga doser. Tala déarfor
om for din likare om du tidigare har haft hjartproblem

- tar starka smértstillande medel (opioider) (se avsnitt ”Andra likemedel och Levopidon™)

- tar likemedel som far dig att slappna av och hjilper dig att sova (barbiturater och
bensodiazepiner) (se avsnitt ”Andra likemedel och Levopidon™)

- har lag halt av magnesium i kroppen.

Om nagot av tillstinden ovan stimmer in pa dig ska du tala med din likare.

Tolerans, beroende och missbruk:

Detta lakemedel innehaller levometadon som ér ett opioidlikemedel. Upprepad anvindning av
opioidlikemedel kan leda till att dess effekt minskar (du kan bli van vid det, vilket kallas tolerans).
Upprepad anvéindning av Levopidon kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till
livshotande Overdosering.

Beroende eller missbruk kan gora att du kénner att du inte lingre har kontroll 6ver hur mycket
lakemedel du behover ta eller hur ofta du behéver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Dukan lopa storre risk for
beroende eller missbruk av Levopidon om:

- Du eller nagon i din familj ndgon ging har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller olagliga droger (“beroende™).

- Du roker.

- Du ndgon gang har haft problem med sinnesstimningen (depression, dngest eller
personlighetsstdrning) eller om du har behandlats av en psykiater for andra psykisk sjukdomar.

Om du mérker nigot av foljande teckennér du tar Levopidon kan det vara ett tecken pé att du har
blivit beroende:

- Du behdver ta likemedlet under lingre tid 4n vad ldkaren har ordinerat

- Du behover ta mer dn den rekommenderade dosen

- Du anvinder likemedlet av andra skél &n de likaren ordinerat, t.ex. for att halla dig
lugn” eller "hjélpa dig sova”.
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- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll dver
anvindningen av likemedlet

- Nar du slutar att ta likemedlet mar du daligt, och du mar béttre nér du tar likemedlet
igen ("utsdttningssymtom”)

Om du mérker nigot av dessa tecken, tala med Iikaren for att diskutera vilkken behandling som dr bast
for dig, inklusive nér det r lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sékert sitt (se avsnitt 3, Om du
slutar att ta Levopidon).

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du far ndgot av foljande symtom medan du tar Levopidon:
- Svaghet, trotthet, aptitloshet, illamaende, krakningar eller lagt blodtryck. Detta kan vara symtom pa
att binjurarna producerar for lite av hormonet kortisol, och du kan behéva ta hormontillskott.

Langvarig anvindning kan leda till minskade nivier av kénshormoner och 6kade nivaer av hormonet
prolaktin. Kontakta likare om du far symtom som minskad sexlust, impotens eller utebliven
menstruation (amenorr¢).

Somnrelaterade andningsstorningar

Levopidon kan orsaka somnrelaterade andningsstérningar sdsom sémnapné (andningsuppehall under
somnen) och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningsuppehall
under sdmnen, uppvaknande pa natten pa grund av andndd, svarigheter att uppritthélla sémnen eller
uttalad dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan person observerar dessa symtom, kontakta
lakaren. Lakaren kan dvervdga att minska dosen.

Forvara detta liikemedel utom syn- och riackhall for barn

Barn ar kdnsligare for levometadon dn vuxna och forgiftning kan darfor uppkomma vid mycket laga
doser. For att undvika att barn av misstag far i sig levometadon nir du anvénder deti hemmet ska du
forvara det pa en siker plats, utom rackhall for barn.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 18 ar ska inte ta detta likemedel.

Andra likemedel och Levopidon
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Foljande likemedel far inte anvdndas under behandling med Levopidon:

o lakemedel for behandling av depression eller Parkinsons sjukdom som kallas
monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare), sdrskilt om du har tagit dem under de senaste tvé
veckorna (se dven avsnitt ”Ta inte Levopidon™)

. andra likemedel for behandling av beroende, t.ex. metadon, naltrexon, buprenorfin och naloxon
(med undantag for behandling av 6verdosering).

Tala om for din likare om du tar ngot av foljande:

o nagot likemedel som péaverkar ditt psykiska tillstind, t.ex. risperidon, tioridazin, perfenazin,
fentiaziner, haloperidol och sertindol (anvédnds for behandling av t.ex. psykoser) och atomoxetin
(anvénds for behandling av ADHD)

o starka smartstillande medel (opioider) sasom morfin och pentazocin

o lakemedel mot hjirtsjukdomar, t.ex. verapamil, kinidin, propafenon, flekainid, metoprolol,
sotalol, amiodaron

o lakemedel mot depression, t.ex. klomipramin, nortriptylin, desipramin, nefazodon, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, citalopram och escitalopram

o tamoxifen for behandling av cancer

o lakemedel som dampar inflammation och likemedel som hdmmar immunsystemets funktion,

t.ex. dexametason och ciklosporin
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° antivirala likemedel, inklusive vissa likemedel mot hiv, t.ex. amprenavir, nevirapin, zidovudin,
efavirenz, nelfinavir, ritonavir, lopinavir, sakvinavir, abacavir, delavirdin, didanosin och
stavudin

o antibiotika sasom levofloxacin och moxifloxacin

antibiotika av makrolidtyp (likemedel mot bakterieinfektioner), t.ex. klaritromycin, telitromycin

och erytromycin

lakemedel mot svampinfektioner, t.ex. ketokonazol, itrakonazol och flukonazol

rifampicin, ett likemedel mot tuberkulos

lakemedel mot epilepsi, t.ex. fenytoin, fenobarbital och karbamazepin

produkter som gor urinen surare, t.ex. ammoniumklorid och C-vitamintabletter

lakemedel mot diarré, t.ex. loperamid och difenoxilat

lakemedel som kallas antikolinergika, eftersom dessa likemedel kan orsaka forstoppning eller

blockering av tarmen om de tas tillsammans med Levopidon

urindrivande likemedel, t.ex. spironolakton

laikemedel eller produkter som innehéller kannabinoider

naturlikemedel som innehaller johannesort (Hypericum perforatum)

lakemedel som far dig att slappna av och hjilper dig att sova (barbiturater och bensodiazepiner).

metamizol, som anviands for att behandla smérta och feber

cannabidiol (ett likemedel som anvinds for att behandla krampanfall)

gabapentin och pregabalin (likemedel som anvinds for att behandla epilepsi, nervsmérta eller

angest) kan oka risken for opiodoverdosering, andningsdepression (andningssvarigheter) och
kan vara livshotande.

Risken for biverkningar 6kar om du anvénder levometadon samtidigt med antidepressiva likemedel
(t.ex. citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin,
amitriptylin, klomipramin, imipramin och nortriptylin). Kontakta likare om du far symtom som:

o paverkan pa psykisk hélsa (t.ex. oro (agitation), hallucinationer eller koma)
o snabb hjartrytm, instabilt blodtryck eller feber

o Overdrivna reflexer, nedsatt koordination, muskelstelhet

o symtom fran magtarmkanalen (t.ex. illamaende, krékningar eller diarré)

Samtidig anvdndning av Levopidon och lugnande likemedel sdsom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel Okar risken for somnighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara
livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvindning endast 6vervigas nir andra
behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om ldkaren forskriver Levopidon samtidigt med lugnande likemedel, ska dosen och behandlingstiden
begrinsas av likaren.

Tala om for likaren om du tar ndgot lugnande likemedel och folj noga likarens dosrekommendationer
Det kan vara bra att informera vénner eller anhdriga om att vara uppmérksamma pa de tecken och
symtom som beskrivs ovan. Kontakta likare om du upplever nigot av dessa symtom.

Levopidon med dryck och alkohol
Du far inte dricka alkohol nér du tar Levopidon, eftersom det kan orsaka allvarliga biverkningar. Drick
inte grapefruktjuice under behandling med Levopidon, eftersom det kan paverka likemedlets effekt.

Graviditet och amning

Tala med ldkare om du ammar eller planerar att amma medan du tar levometadon eftersom det kan
paverka ditt barn. Overvaka ditt barn avseende onormala tecken och symtom som 6kad désighet (mer
an vanligt), andningssvérigheter eller muskelslapphet. Kontakta likare omedelbart om du mérker
nagot av dessa symtom.

Korformiga och anvindning av maskiner
Koér nte bil och anvind inte redskap eller maskiner under behandling med Levopidon.
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Du kan kéinna dig sémnig och mindre alert medan du tar likemedlet och under en tid efter att du slutat
ta det.

Om och nér du kan kora eller anvinda maskiner varierar mellan individer och likaren avgdr om det ar
lampligt.

Du édr sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skidrpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du r osdker.

Levopidon innehéller laktos och sackaros
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare mnan du tar denna medicin.
3.  Hur du tar Levopidon

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du ar
osiker.

Dosen bestims av ldkaren:

o dosen anpassas individuellt for dig
o dosen baserar sig pa hur snart du far abstinenssymtom
o levometadon ar starkare &n metadon och doseringen ar dérfor annorlunda. For att undvika

overdosering dr det mycket viktigt att du anvénder Levopidon enligt Idkarens ordination.
o Tainte mera eller mindre av likemedlet &n du har blivit tillsagd att gora.
o Tainte likemedlet oftare eller mera séllan dn du har blivit tillsagd att gora.

Du kommer att paborja behandlingen med en startdos som 6kas gradvis under en period pa nagra
veckor. Efter denna startperiod stabiliseras dosen och underhéllsdosen anpassas beroende pa hur du
svarar pa behandlingen.

Dosen tas vanligtvis en gang dagligen.

Tala med likaren om du far svart att koncentrera dig, kénner dig dasig eller upprymd eller blir yr nir
du star upp. Lékaren kan beh6va minska din dos.

Aldre personer och mycket sjuka personer
Dosen kan behdva minskas om du dr 6ver 65 ér eller om din hélsa dr mycket dalig. I sddana fall kan
lakaren vilja Overvaka dig sérskilt noggrant.

Njur- och leverproblem
Dosen kan behéva minskas om du har njurproblem eller allvarliga, ldngvariga leverproblem. I sédana
fall kan ldkaren vilja Gvervaka dig sirskilt noggrant.

Om du har tagit for stor méngd av Levopidon

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. i Finland 0800 147 111, i Sverige 112)
for bedomning av risken samt rddgivning. Ta likemedelsférpackningen med dig. Du kan drabbas av
foljande:

andningssvarigheter

kraftig trotthet, svimning (medvetsloshet) eller koma

knappnalspupiller

kall och fuktig hud

mycket langsam puls, lagt blodtryck, hjirtattack eller chock

muskelsvaghet.
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o en hjarnsjukdom (kallas toxisk leukoencefalopati).

Detkan leda till lag blodsockerniva.
I allvarliga fall kan en 6verdos leda till doden.

Om du har glomt att ta Levopidon

Om du glommer en dos under en behandlingskur dr det viktigt att du tar dosen sa fort du kommer ihdg
det. Om det néstan dr dags for nésta dos ska du dock inte ta den dos du missade utan bara nésta dos vid
vanlig tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Levopidon

Sluta inte attta Levopidon utan att forst raidgora med ldkare, eftersom du kan fa biverkningar och
abstinenssyndrom. Om du behover sluta ta Levopidon kommer Idkaren att hjdlpa dig att avsluta
behandlingen l&ngsamt.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

Levopidon fér endast intas genom munnen. Du far under inga omstindigheter injicera likemedlet.
Injektion av likemedlet kan orsaka allvarlig och permanent skada pa din kropp, vilket eventuellt kan
ha dodlig utgang.

4.  Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare):
o illaméende eller krdkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare):
ansamling av vatten i kroppen

upprymdhet (eufori)

att se eller hora saker som inte ar verkliga (hallucinationer)
somnighet

dimsyn

knappnalspupiller

forstoppning

hudutslag

svettningar

trotthet

viktokning

Mindre vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 100 anvidndare):
aptitléshet
nedstdmdhet.
oro
somnsvarigheter
forvirring
minskad sexlust
huvudvark
svimning
ansiktsrodnad
lagt blodtryck
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ansamling av vatteni lungorna
andningssvarigheter (dven med hosta)
muntorrhet

inflammation itungan

kramp i gallvigarna (magont)

klada

nésselutslag

kraftig ansamling av vatten i kroppen (6dem)
svarighet att kissa

svarighet att fa eller bibehalla erektion
menstruationsstorningar

svullnad i benen

muskelsvaghet

Sillsynta (kan forekomma hos fler dn 1 av 1000 anvindare):
o langsammare puls

o att du kénner hur hjértat slar (hjartklappning)

o hjartproblem (sarskilt vid hoga doser)

Har rapporterats (forekommer hos ett okédnt antal anvidndare):

o for lag kalium- eller magnesiumniva i blodet

o minskat antal blodpléttar

o lag blodsockerniva.

o du kan bli beroende av Levopidon (mer information finns i avsnitt 2, Varningar och
forsiktighet)

o somnapné (andningsuppehall i sémnen)

En del av biverkningarna kanbli lindrigare med tiden. Forstoppning och 6kad svettning kommer dock
sannolikt inte att bli bittre. Radgdr med ldkare eller apotekspersonal om behandling som kan lindra
dessa biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sidkerhet.

i Finland:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

1 Sverige:
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Levopidon ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta likemedel i ett sikert stille, ddr andra personer

inte kan komma at det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara dodligt for personer nér det inte har
ordinerats till dem.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter EXP. Utgangsdatumet 4r den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6 vriga upplys ningar
Innehélls de klaration

- Den aktiva substansen ér levometadonhydroklorid. 1 tablett innehéller 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20
mg, 30 mg levometadonhydroklorid.

- Ovriga hjilpimnen 4r mikrokristallin cellulosa, pregelatiniserad majsstirkelse,
laktosmonohydrat, komprimerbar sackaros (96 % sackaros, 4 % maltodextrin),
magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Levopidon tillhandahalls som 2,5 mg, 5 mg, 10 mg, 20 mg och 30 mg tabletter. Tabletterna beskrivs
nedan.

2,5 mg
Vit till benvit, rund tablett, konvex och priglad med ”L2” pa ena sidan och med en brytskara pa andra

sidan. Diametern dr 7,1 £ 0,2 mm och tjockleken 2,8 + 0,5 mm. Tabletten kan delas itva lika stora
doser.

Smg

Vit till benvit, rund tablett, konvex och priglad med ”L5” pa ena sidan och med en brytskara pa andra
sidan. Diametern dr 9,2 + 0,2 mm och tjockleken 3,9 &+ 0,5 mm. Tabletten kan delas itva lika stora
doser.

10 mg
Vit till benvit avlang, bikonvex tablett, praglad med ”L10” pa ena sidan och med en brytskéra pa andra

sidan. Langden dr 13,5 +0,2 mm, bredden 5,5 + 0,2 mm och tjockleken 3,6 = 0,5 mm. Tabletten kan
delas i tva lika stora doser.

20 mg
Vit till benvit rund tablett, konvex och préiglad med ”L20” pa ena sidan och med en krysskéra pa andra

sidan. Diametern &r 12,1 £ 0,2 mm och tjockleken 4,8 + 0,6 mm. Tabletten kan delas i tva och fyra
lika stora doser.

30 mg

Vit till benvit avlang, bikonvex tablett, praglad med ”L30” pa ena sidan och med en brytskara pa andra
sidan. Léngden dr 17,5 +0,2 mm, bredden 9,0 + 0,2 mm och tjockleken 6,2 = 0,8 mm. Tabletten kan
delas i tva lika stora doser.

Tabletterna ér forpackade i ogenomskinliga blistrar av PCV/PVdC (undersida) laminerade med
aluminium (ovansida).

Levopidon tillhandahalls i forpackningar med 20 eller 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning

dne pharma as
Karihaugveien 22
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1086 Oslo
Norge

Tillverkare:

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Osterrike

Detta likemedel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnen

Danmark Levopidon
Finland Levopidon 2,5/5/10/20/30 mg tabletti/tabletter
Norge Levopidon Sverige Levopidon

Denna bipacksedel dndrades senast 02.07.2024

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Overdosering

Symtom

Overdosering kiinnetecknas av andningsdepression (minskad andningsfrekvens och/eller
andningsvolym, Cheyne-Stokes andning, cyanos), kraftig trotthet som kan utvecklas till minskat
medvetande eller till och med koma, mios, slapp muskulatur, kall och fuktig hud och ibland
bradykardi och hypotoni. Svér intoxikation, sirskilt efter intravends administrering, kan orsaka
andningsstillestand, cirkulatorisk kollaps, hjértstillestdnd och dod.

Behandling

Akutmedicinska atgdrder eller intensivvard (t.ex. intubering och ventilering) ska séttas in omedelbart
vid behov. Specifika opioidantagonister (t.ex. naloxon) kan anvandas for behandling av symtom pa
intoxikation. Dosen for den enskilda opioidantagonisten varierar (tillverkarens information ska
beaktas!) Det &r sdrskilt viktigt att beakta att levometadon kan ha en langvarig hdmmande effekt pa
andningen (36-48 timmar), medan opioidantagonister dr kortverkande (1-3 timmar). Efter att de
antagonistiska effekterna borjat avta kan ytterligare injektioner dérfor vara nddvindiga. Atgirder for
att forhindra temperatursdnkning och ersitta kirlvolym kan vara nddvéindiga.

Administrering av en opiatantagonist till patienter som ér fysiskt beroende av opioider kommer att ge
akuta abstinenssymtom. Anvéindning av antagonister bor darfor undvikas till sddana patienter. Om det
dnda visar sig nddvéndigt att administrera antagonister p.g.a. svar andningsdepression, méste man
iaktta sdrskild forsiktighet.

Vid oral levometadonforgiftning far magskoljning endast utforas efter administrering av en antagonist.
Skydd av andningsvidgarna genom intubation &r sérskilt viktigt bade vid magskolning och fore

administrering av antagonister (krdkningar kan féorekomma).

Levometadon dr inte dialyserbart.
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