Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Levopidon 5 mg oraaliliuos, kerta-annospakkaus
Levopidon 10 mg oraaliliuos, kerta-annospakkaus
Levopidon 15 mg oraaliliuos, kerta-annospakkaus
Levopidon 20 mg oraalilinos, kerta-annospakkaus
Levopidon 25 mg oraaliliuos, kerta-annospakkaus
Levopidon 30 mg oraaliliuos, kerta-annospakkaus
Levopidon 35 mg oraaliliuos, kerta-annospakkaus
Levopidon 40 mg oraaliliuos, kerta-annospakkaus
Levopidon 45 mg oraaliliuos, kerta-annospakkaus
Levopidon 50 mg oraaliliuos, kerta-annospakkaus
Levopidon 55 mg oraaliliuos, kerta-annospakkaus
Levopidon 60 mg oraaliliuos, kerta-annospakkaus
Levopidon 65 mg oraaliliuos, kerta-annospakkaus
Levopidon 70 mg oraaliliuos, kerta-annospakkaus
Levopidon 75 mg oraalilinos, kerta-annospakkaus

levometadonihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidikkeen ottamisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin,

- Jos snula on kysyttavaad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain siulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voiaiheuttaa haittaa
muilk, vaikka heilfi oliskin samanlaiset oireet kun snull.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niist laékarille tai apteekkihenkilokunnalle. TAma koskee
my0s selasia mahdolisia haittavaikutuksia, joita ei ok mamittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Levopidon on ja mihin sitd kiytetdén

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kun otat Levopidon-valmistetta
Miten Levopidon-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Levopidon-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto jp muuta tietoa

S e R

1. Miti Levopidon on jamihin sita kiyte tiéin

Levopidon siséltda vaikuttavana aineena levometadonihydrokloridia. Se kuuluu hermostoon
vaikuttavien lddkkeiden ryhmdan.

Levopidon-valmistetta kaytetddn aikuisille, jotka ovat riippuvaisia opioideista tai huumaavista

kipuldédkkeistd, kuten heroiinista ja morfinista. Sitd kdytetdén ndiden riippuvuutta aiheuttavien
aineiden korvaushoitona. Hoitoon on yhdistettidvi lddketieteellinen, psykologinen ja sosiaalinen
kuntoutus ja seuranta.

Levometadonihydrokloridia, jota Levopidon sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myods muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mamittujen  sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulka terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa janoudata aina heiti saamiasiohjeita.



2. Miti sinun on tiedettiiva, ennen kuin otat Le vopidon-valmistetta

On tirkeii, etti noudatat aina ladkérin antamia ohjeita, kun kaytit Levopidon-valmistetta.
Levometadoni (Levopidon) on vahvempaa kuin me tadoni. Yliannos tuksen vilttimis eksi on
ehdottoman téirke i, etti kiytit Le vopidon-valmis tetta ldfikirin méériyksen mukais esti (ks.
myos kohta 3. ’Miten Levopidon-valmistetta otetaan™).

Levopidon on tarkoitettu otettavaksi vain suun kautta. Tatd [ddkettd ei missdén nimessé saa antaa
pistoksena, koska se voi aiheuttaa vakavia ja pysyvid haittoja, jotka voivat mahdollisesti johtaa
kuolemaan.

Ali ota Levopidon-valmistetta:

- jos olet allerginen kvometadonille tai timéan ladkkeen jolekin muule aineelle (lueteltu kohdassa 6)

- Jos otat masennuksen tai Parkinsonin taudin hottoon kéytettévia lddkkeitd, josta kaytetdan nimitysti
aikana (ks. ”Muut lidkevalmisteet ja Levopidon™)

- Jos siulla on vakavia hengitys- taikeuhkovaivoja

- Jos olet rippuvainen muista kuin opioidityyppisistd huumeista.

Muita rippuvuuden hotoon kéytettivid lddkkeitd eisaa kéiyttdd Levopidon-hoidon aikana muuton kuin
ylhiannostuksen hottoon (ks. ”Muut lidkevalmisteet p Levopidon™).

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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kéytét Levopidon-valmistetta

- Jos siulla on akuutteja astmakohtauksia

- Jos keuhkojesi toiminta on heikentynyt keuhkosairauden vuoksi tai jos sinula on hengitysvaikeuksia.
Ladkarin on arvioitava hoitoasitarkkaan.

- Jos kalumin pitoisuus  elimistossési on pieni (hypokalemia)

- Jos siula on munuasvaivoja (munuaiskivet jasappikivet mukaan lukien)

- Jos sl on maksasairaus

- Jos siulla on kilpirauhasen vajaatoiminta (hypotyreoosi)

- Jos siullh on suurentunut eturauhanen tai virtsanjohtimen ahtauma (voi aiheuttaa
virtsaamisvaikeuksia)

- jos olet loukannut padsija kallon sisdinen paine on normaalia suurempi (kysy tésté ladkariltd).
Sinulla voi ilmetd voimakasta padnsérkya.

- Jos siulla on vatsakipua, rpulia tai ummetusta

- Jos siulla on tietyntyyppisid  syddmen rytmin muutoksia tai muu vakava sydéntauti. Levopidon voi
etenkin suurina annoksina vaikuttaa syddmen supistumista séételeviin sahkosiin signaakihin. Kerro
ladkarillesi, jos sinula on olut sydénvaivoja.

- Jos kdytat vahvoja kipulddkkeitd (opioidejp) (ks. ”Muut ladkevalmisteet ja Levopidon™)

- Jjos kéytit rentouttavia pnukahtamista auttavia lddkkeitd (barbituraatteja jabentsodiatsepiineja) (ks.
”Muut lddkevalmisteet ja Levopidon™).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele lidkérin kanssa.

Opioidien pitkdaikainen kéyttd voi aiheuttaa sukupuolihormonien méadrdn vahenemisti ja
prolaktinihormonin méérén lisddntymistd. Ota yhteyttd lddkérin, jos sinulla ilmenee heikentyneen
sukupuolivietin, impotenssin tai kuukautisten puuttumisen (amenorrean) kaltaisia oireita.

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos havaitset jonkin seuraavista oireista
Levopidon-valmisteen kéiyton aikana:

- heikotus, vdsymys, ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu tai alhainen verenpaine.
Namd voivat olla oireita siitd, ettd lisimunuaiset tuottavat liian véhin kortisolihormonia, ja sinun on
ehké otettava hormonilisda.



Toleranssi, riipppuvuus ja addiktio:

Tamai ladke sisdltdd levometadonia, joka on opioidilidke. Opioidien toistuva kéyttd voi heikentdd
ladkkeen tehoa (elimistosi tottuu lAdkkeeseen eli sinulle kehittyy toleranssi). Levometadoni-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 lddketta
tarvitset tai miten usein sinun tarvitsee ottaa sité.

Riippuvuuden tai addiktion kehittymisriski vaihtelee yksildllisesti. Riski [Kauppanimi]-riippuvuuden

tai -addiktion kehittymiseen voi olla suurempi, jos:

- sl tai sukubsellbsi on joskus esintynyt akoholin, reseptifiikkeiden tai huumeiden védrnkdyttéd tai
rippuvuutta tilassta anesta (addiktio)

- tupakot

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

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

saattanut kehittyd rijppuvuus tai addiktio.

- Siun tiytyy ottaa Bikettd pidempain kun Hakéri on suositellut.

- Siun tytyy ottaa suositeltua annosta enemmiéin Haketti.

- Kaytit Bakettd johonkin muuhun tarkoiukseen kun mihin se on méfrdtty, esim. “ravhoittumiseen” tai
“nukahtamisen avuksi’.

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

- Tunnet olosi huonoksi kun lopetat Eikkeen ottamisen, ja olosi parance, 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).

Unenaikaiset hengityshéiriot

Levometadoni voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshiiriditd, kuten uniapneaa (unenaikaisia
hengityskatkoksia) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vihdhappisuutta). Oireita voivat olla
esimerkiksi unenaikaiset hengityskatkokset, hengenahdistuksesta johtuva heriily, katkonainen uni tai
paivisin esiintyvd voimakas uneliaisuus. Jos sind tai joku toinen henkild havaitsette néiti oireita, ota
yhteys lddkariin. Lédkérisaattaa harkita annoksen pienentdmista.

Ei lasten ulottuville eiki nikyville.

Lapset ovat herkempid lkevometadonille kun aikuiset, joten jo hyvin pienet annokset voivat aiheuttaa
myrkytyksen. Jotta lapset eivit ota levometadonia vahingossa, séilytd sitd kotona turvallisessa paikassa
poissa lasten ubottuvilta.

Lapset januoret
Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret eivét saa ottaa titd [ddketta.

Muut lifike valmis teet ja Le vopidon
Kerro laédkdrille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Seuraavia lddkkeitd ei saa ottaa Levopidon-hoidon aikana:

o masennuksen tai Parkinsonin taudin hotoon kdytettidvid, monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO:n
estijiksi) kutsuttuja ladkkeitd, etenkin jos olet ottanut nitd viimeksi kuluneiden kahden vikon aikana
(ks. myds kohta ”Ali ota Levopidon-valmistetta™)

o muita rippuvauden hotoon kdytettdvid ladkkeitd, kuten metadonia, naltreksonia, buprenorfinia ja
naloksonia (paitsi yliannostuksen hoitoon).

Kerro ladkarille, jos kiytit jotakin seuraavista lidkkeista:



° mitd tahansa mielentilaan vaikuttavaa ladkettd, kuten risperidonia, tioridatsiinia, perfenatsiinia,
fentiatsiineja, haloperidolia ja sertindolia, joita kdytetdan esimerkiksipsykoosien hotoon, ja
atomoksetiinia, jota kdytetdin ADHD:n hottoon

o vahvat kipulddkkeet (opioidit), kuten morfini ja pentatsosiini

o sydénsairauksien hottoon kaytettivit ladkkeet, kuten verapamili, kinidiini, propafenoni, flekamnidi,
metoprololi, sotabli, amiodaroni

o masennuksen hotoon kéytettavit lddkkeet, kuten klbmipramiini, nortriptyliini, desipramiini,
nefatsodoni, fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini jasertraliini

o tamoksifeeni, jota kdytetidén sydvin hoitoon

o tulehdusta estévit ladkkeet jaeimston mmuunireaktioita heikentdvit lddkkeet, kuten
deksametasoni ja siklosporiini

o virusinfektiolidkkeet, mukaan lukien jotkin HIV-infektion hotoon kaytettavit lddkkeet, kuten
amprenaviiri, nevirapiini, tsidovudiini, efavirentsi, nelfinaviiri, ritonaviiri, lopnaviiri, sakinaviiri,
abakaviiri, delavirdiini, didanosiini ja stavudiini

o makrolidityyppiset antbiootit (bakteeri-infektioiden hotoon kdytettdvid ladkkeitd), kuten

klaritromysiini, telitromysiini ja erytromysiini

sieni-infektioiden hotoon kéytettdavat lddkkeet, kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli ja flukonatsoli

rifampisiini, jota kdytetdan tuberkuloosin hoitoon

epilepsian hottoon kaytettdvit ladkkeet, kuten fenytoiini, fenobarbitaali jakarbamatsepiini

virtsan happamuutta lisédévat lddkkeet, kuten ammoniumkloridi (salmiakki) p C-vitamiinitabletit

ripulin hotoon kéytettavat ladkkeet, kuten loperamidi ja difenoksilaatti

antikolinergeiksi kutsutut lidkkeet, koska ne voivat aiheuttaa ummetusta tai suolitukoksen, jos it

kaytetddn samanaikaisesti Levopidon-valmisteen kanssa

nesteenpoistolddkkeet, kuten spironolaktoni

kannabinoideja siséltavit ladkkeet taivalmisteet (kouristuskohtausten hoitoon kaytettava lddke)

mékikuismaa siséltdvit rohdosvalmisteet

rentouttavat ja nukahtamista auttavat lidkkeet (barbituraatit ja bentsodiatsepiinit)

gabapentiini ja pregabaliini (epilepsian, hermokivun tai ahdistuneisuuden hoitoon ki ytettivia

ladkkeitd) voivat suurentaa opioidien yliannostuksen ja hengityslaman (hengitysvaikeuksien) riskid,

mika voiolla hengenvaarallista.

Haittavaikutusten riski suurenee, jos kéytét levometadonia samanaikaisesti masennusldékkeiden (kuten
sitalopraamin, duloksetiinin, essitalopraamin, fluoksetiinin, fluvoksamiinin, paroksetiinin, sertraliinin,
venlafaksiinin, amitriptyliinin, klomipramiinin, imipramiinin tai nortriptylinin) kanssa. Ota yhteytté
ladkariin, jos havaitset esimerkiksi seuraavia oireita:

. mielentilan muutokset (kuten kiihtyneisyys, aistiharhat, kooma)

. nopea sydidmen syke, epdvakaa verenpaine, kuume

. refleksien kithtyneisyys, heikentynyt koordinaatiokyky, lihasjaykkyys
. ruoansulatuskanavan oireet (kuten pahoinvointi, oksentelu, ripuli).

Levopidon-valmisteen j rauhotttavien Eikkeiden, kuten bentsoditsepiinien j sen kaltasten Kékkeiden,
samanakainen kiytto Isdd unelaisuuden, hengtysvaikeuksien (hengtyshman) ja kooman rské, ja se voi
ol henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanakasta kiyttod voidaan harkita vamn, jos muut hottovaihtoehdot
evit oe mahdollisi.
Jos Rakari mAarda sinule Levopidon-valmstetta samanakaisesti rauhoittavien Eikkeiden kanssa, annosta
j samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.
Kermro Bikérille kaikista kiyttAmistisi ravhoittavista Eikkestd, j noudata huokllisesti Bakéritd saamiasi
annostussuosituksia. Voi ola hyodyllistd kertoa Bhesille yli kuvatuista oresta ja merkestd. Ota yhteys
Bakériin, jos snulle #maantuu tilasia oireita.
Levopidon juoman ja alkoholin kanssa
Levopidon-hoidon aikana eisaa juoda akoholia, sii se voiaiheuttaa vakavia haittavaikutuksia. Al juo

greippimehua Levopidon-hoidon aikana, silfi se voi vaikuttaa lidkkeen tehoon.

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys



Raskaus

Levopidon voi vakuttaa skioon. Jos okt raskaana, epéiet okvasi raskaana tai jos suunnittelet hpsen
hankkimssta, kysy Békéritd neuvoa ennen timéin Hikkeen kéyttod. Levopidon-valmistetta voidaan kéyttia
raskauden aikana Hakérn tukan rski/hydtyarvioinnin jgikeen, mieliiten erkossairaanhoidon seurannassa.

Imetys

Kerro Békrille, jos imetit tai suumnittelet imettiiviisi samanakasesti, kun otat kvometadonn, sili se saattaa
vaikuttaa hpseesi Tarkkaie hsta pokkeavien oreiden j merkkien varalta. Télasia ovat esimerkiksi
Isddntynyt unelasuus, hengtysvaikeudet tai velttous. Ofa vilittomésti yhteyttd Hékériin, jos havaitset jonkin
nistd oresta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja autoa iliki kiyti tydkaluja tai koneita Levopidon-hoidon aikana.

Siullk voi imeti uneliaisuutta ja vireystilasi voi heikentyé lddkkeen kdyton aikana pjonkin aikaa kdyton
lopettamisen jalkeen.

Ladkari padttdd, milloin voit ajaa autoa tai kdyttda koneita, koska siind on yksilollisid eroja.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Léddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Levopidon sisiltii me tyyliparahydroksibe ntsoaattia (E 218)
Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivistyneitd).

Levopidon sisiltaa glyserolia (E 422)
Jos levometadoniannos on otettava useista pulloista, joiden kokonaistilavuus on yli 55 ml, glyserolin
kokonaissaanti annosta kohti on yli 10 g. Tdma saattaa aiheuttaa padénsérkyé, vatsavaivoja ja ripulia.

3. Miten Levopidon-valmis tetta otetaan

Ota titd lddkettd juuri siten kuin la4kari on mddrdannyt. Tarkista ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet
epavarma.

Laskari paattaa annoksen:
o annos valitaan siule yksilollisesti
o se perustuu sithen, miten pian vieroitusoireetalkavat
o levometadoni (Levopidon) on vahvempaa kuin metadoni, joten annostus on siksi erilainen.
Y liannostuksen vélttdmiseksi on ehdottoman tirkeéa, ettd kéytét Levopidon-valmistetta ldékérin
madrdyksen mukaisesti.
o Ali ota tit [idikettd enempéd tai vihempéd kuin sinule  on médritty.
o Ali ota titi Fdkettd useammin tai harvemmin kuin siulle on mié#ritty.

Hoito aloitetaan aloitusannoksella, jota suurennetaan vihitellen muutaman vikon aikana.
Aloitusjakson jilkeen annos vakintuu, j ylldpitoannosta séiddetdéin sen mukaan, miten lddke vaikuttaa
sinuun.

Annos otetaan tavallisesti kerran vuorokaudessa.

Kerro ladkarille, jos sinusta tuntuu, ettd keskittymiskykysi heikkenee, tunnet uneliaisuutta tai
kithtyneisyyttd taisinua huimaa seistessd. Lddkédrin tdytyy ehkd pienentééd annostasi.

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



Munuais- ja maks asairaudet
Annosta voidaan pienentii, jos sinulla on munuaisvaivoja tai vakavia, pitkdaikaisia maksavaivoja.
Téllaisessa tilanteessa lddkéri saattaa haluta seurata tilaasi tarkemmin.

Antotapa

o Levopidon-valmisteen saa ottaa vain suun kautta. T4t valmistetta ei missdédn nimessa saa ottaa
pistoksena, koska se voi aiheuttaa vakavia japysyvid haittoja, jotka voivat mahdollisesti johtaa
kuolemaan.

o Kayttovalmis oraaliuos on pakattu kerta-annospakkauksiin.

Jos otat enemmiéin Le vopidon-valmistetta kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren ldékeannoksen taivaikkapa lapsi on ottanut Iddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh.0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
Iséoheiden saamiseksi. Ota lidkepakkaus mukaasi. Seuraavia vaikutuksia voi ilmeti:

o hengitysvaikeudet

voimakas uneliaisuus, pyortyminen (tajuttomuus) taikooma

simén pupillien voimakas supistuminen

kylmi ja nihked ho

hyvin hidas syke, matala verenpaine, sydankohtaus tai sokki

lihasheikkous

alhainen verensokeri

aivojen héirid nimeltdédn toksinen leukoenkefalopatia.

Vaikeissa tapauksissa yliannostus voi johtaa kuolemaan.

Jos unohdat ottaa Le vopidon-valmis tetta

Jos annos jda vilin, on tarkedd, etti otat sen heti kun muistat. Jos on pian jo aika ottaa seuraava annos, jaté
unohtunut annos ottamatta jaodota, kunnes on seuraavan annoksen aika. Ali ota kaksinkertaista annosta
korvataksesiunohtamasi annoksen.

Jos lopetat Levopidon-valmisteen oton

Al lopeta Levopidon-valmisteen kiyttoid keskustelematta asiasta ensin Eizkrin kanssa. Jos teet niin, siule
voi ilmaantua haittavaikutuksia ja vieroitusoireyhtyma. Jos sinun tiytyy lopettaa hoto, ladkari auttaa sinua
lopettamaan sen véhitellen.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytosti, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Mahdollisia haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleinen: saattaa esiintyd yli 1 kayttdjalld 10:std
o pahonvointi, oksentelu.

Yleinen: saattaa esiintyéd enintdén 1 kiyttdjalla 10:std
nesteen kertyminen elimistoon

hyvénolon tunne (euforia)

nako- tai kuuloharhat (hallusinaatiot)
uneliaisuus

niaon himértyminen

pienet (nuppineula) pupilt

ummetus

thottuma



. hikoilu

° vasymys
. painon nousu.

Melko harvinainen: saattaa esiintyéd enintdén 1 kayttdjilla 100:sta
ruokahaluttomuus

masentuneisuus

kihtyneisyys

univaikeudet

ajan p paikan tajun himértyminen
seksuaalisen halukkuuden véiheneminen
paansarky

pyOrtyminen

kasvojen punoitus

matala verenpaine

nesteen kertyminen keuhkohin
hengitysvaikeudet (johin voi littyd yskaa)
suun kuivuminen

kielen tulehdus

sappiteiden kouristukset (vatsakipu)
kutina

nokkosihottuma

vaikea-asteinen nesteen kertyminen elimistoon
virtsaamisvaikeudet

vaikeus saavuttaa erektio tai ylpitdd sitd
kuukautishairiot

jpkoen turvotus

heikkous.

Harvinainen: saattaa esiintyd enintdén 1 kdyttajalli 1000:sta

o syddmen sykkeen hidastuminen
o syddmenlydntien tunteminen (sydédmentykytys)
o sydénvaivat (etenkin suuria annoksia kéytettidessd).

Tunte maton: (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

o pieni veren kalium- taimagnesumpitoisuus

o vahentynyt verihiutaleiden maara

o alhainen verensokeri

o voit tulla riippuvaiseksi levometadoni-valmisteesta (lisdtietoa on kohdassa 2, Varoitukset ja
varotoimet)

o uniapnea (unenaikaiset hengityskatkokset).

Jotkin haittavaikutukset voivat lievittyd ajan mittaan. Ummetus ja lisidntynyt hikoilu eivét kuitenkaan
todenndkoisesti vihene. Keskustele lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa siitd, miten néitd
haittavaikutuksia voi lievittaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri


http://www.fimea.fi/
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5. Levopidon-valmis teen s dilyttidmine n

o Ei lasten ubttuvile eikd nikyville. Séilytd timi Eike turvallisessa paikassa, jossa muut henkilct eivét
pédse kéisiksi sihen. Se voi aheuttaa vakavaa haittaa tai kuoleman henkildille, joile sitd ei ole médritty.

o Ali kiiyti titd ldkettd etiketiss pkotelossa mainiun vimeisen kiyttopiivimiirin (EXP) jilkeen.
Vimenen kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
o Ladkkeitd eipidd heittdd vieméirin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien

ladkkeiden hivittdmisesti apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto jamuuta tietoa

Miti Levopidon siséltii

- Vaikuttava aine on levometadonihydrokloridi.
Yksi annos oraaliliuosta sisdltdd 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg, 35 mg, 40 mg,
45 mg, 50 mg, 55 mg, 60 mg, 65 mg, 70 mg tai 75 mg levometadonihydrokloridia.

- Muut aineet ovat metyyliparahydroksibentsoaatti (E 218), betaiinihydrokloridi, glyseroli (E 422),
puhdistettu vesi.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Levopidon on kirkas ja vériton oraaliliuos kerta-annospakkauksessa. Se on saatavana ruskeissa
30 mln muovipulloissa, joissa on sininen, peukaloinnin paljastava, lapsiturvallinen muovinen
kierrekorkki.

Pakkauskoot: 1, 3 tai 7 pulloa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
dne pharma as
Karihaugveien 22
NO-1086 OSLO
NORJA

Valmis taja

Pharma Production AS
Karihaugveien 22
NO-1086 OSLO
NORJA

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.10.2023

Muut tiedonlihteet
Lisédtietoa tdstd lidkevalmisteesta on saatavilla Fimean www.fimea.fi verkkosivuilla.


http://www.fimea.fi/

Bipacksedel: Information till anvindaren

Levopidon 5 mg oral 16sning i endosbehallare
Levopidon 10 mg oral 16s ning i endosbehallare
Levopidon 15 mg oral 16s ning i endosbehéllare
Levopidon 20 mg oral 16sning i endosbehillare
Levopidon 25 mg oral 16sning i endosbehillare
Levopidon 30 mg oral 16s ning i endosbehallare
Levopidon 35 mg oral 16s ning i endosbehallare
Levopidon 40 mg oral 16s ning i endosbehallare
Levopidon 45 mg oral 16s ning i endosbehallare
Levopidon 50 mg oral 16sning i endosbehéllare
Levopidon 55 mg oral 16s ning i endosbehallare
Levopidon 60 mg oral 16s ning i endosbehallare
Levopidon 65 mg oral 16s ning i endosbehallare
Levopidon 70 mg oral 16s ning i endosbehallare
Levopidon 75 mg oral 16s ning i endosbehallare

levometadonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta dettalike medel. Den inne haller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lisa den igen.

Om du har ytterligare frigor vand dig til likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte til andra. Det kan skada dem, 4ven om de
uppvisar sjukdomstecken som bknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

S il S e

1.

Vad Levopidon dr och vad det anvinds for
Vad du behdver veta innan du tar Levopidon
Hur du tar Levopidon

Eventuella biverkningar

Hur Levopidon ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Levopidon éir och vad detanvinds for

Levopidon innehéller den aktiva substansen levometadonhydroklorid. Det tilhér en grupp likemedel som
paverkar 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 ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som nte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj allid deras instruktion.



2. Vad du behéver veta innan du tar Le vopidon

Detir viktigt att du alltid anvéinder Levopidon enligt iikarens anvisningar. Levometadon
(Levopidon) ir starkare in metadon. For att undvika 6verdosering ir det mycket viktigt att du
anvinder Levopidon enligt léikarens ordination (se dven avsnitt 3 “Hur du tar Levopidon”).

Levopidon far endast intas via munnen. Du far under inga omstindigheter injicera likemedlet. Injektion av
lakemedlet kan orsaka alvarlig och permanent skada pa dinkropp, viket eventuellt kan ha dodlig utgang.

Ta inte Levopidon

- om du ir allergisk mot levometadon eller ngot annat innehallsdmne i detta likemedel (angesi
avsnitt 6)

- om du anvédnder likemedel mot depression eller Parkinsons sjukdom som kallas
monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare) eller har tagit sadana likemedel under de senaste tva
veckorna (se avsnitt ”Andra likemedel och Levopidon™)

- om du har svéara andningsproblem eller lungproblem

- om du dr beroende av andra substanser dn opioier.

Inga andra likemedel for behandling av beroende far anvéndas under behandling med Levopidon, med
undantag for likemedel som anvédnds for behandling av 6verdosering (se avsnitt “Andra likemedel och
Levopidon™).

Ta inte Levopidon om nigot av ovanstaende géller dig. Om du dr oséker, tala med likare eller
apotekspersonal innan du tar Levopidon.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvénder Levopidon:

- om du har akuta astmaanfall

- om du har férsamrad lungkapacitet pga. ndgon lungsjukdom eller har andningssvarigheter.
Lakaren kommer att behova utvirdera din behandling noggrant.

- om du har lag halt av kalum i kroppen (hypokalemi)

- om du har problem med njurarna (nklusive njursten ochgallsten)

- om du har problem medlevern

- om du har underaktiv skoldkortel (hypotyreos)

- om du har forstorad prostatakortel eller urinrorsfortringning (kan gora det svart attkissa)

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

- om du har magsmértor, diarré eller forstoppning

- om du har vissa fordndringar i hjartrytmen eller annan allvarlig hjirtsjukdom. Levopidon kan
péaverka de elektriska signaler som styr hjértats sammandragningar, speciellt vid hdga doser. Tala
darfor om for dn lakare om du tidigare har haft hjértproblem.

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

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

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

Langvarig anvindning av opioidlikemedel kan leda till minskade nivaer av konshormoner och 6kade
nivaer av hormonet prolaktin. Kontakta likare om du far symtom som minskad sexlust, impotens eller
utebliven menstruation.

Tala med lidkare eller apotekspersonal om du far nagot av foljande symtom medan du tar Levopidon:

- svaghet, trotthet, aptitloshet, illamaende, krakningar eller lagt blodtryck.
Detta kan vara symtom pé att binjurarna producerar for lite av hormonet kortisol, och du kan behdva ta
hormontillskott.
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Tolerans, beroende och missbruk:

Detta likemedel innehaller levometadon som ér ett opioidlikemedel. Upprepad anvéindning av
opioidlikemedel kan leda till att dess effekt minskar (du kan bli van vid det, vilket kallas tolerans).
Upprepad anvéindning av levometadon 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 behdver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Dukan lopa storre risk for

beroende eller missbruk av levometadon om:

- Du eller nagon i din familj ndgon géng 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 nagot av foljande tecken nér du tar levometadon kan det vara ett tecken pa att du har

blivit beroende:

- Du behover ta likemedlet under lingre tid &n vad likaren har ordinerat

- Du behover ta mer dn den rekommenderade dosen

- Du anvinder likemedlet av andra skél dn de likaren ordinerat, t.ex. for att ”halla dig lugn” eller
“hjédlpa dig sova”.

- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll Gver anvéndningen av
lakemedlet

- Nér du slutar att ta likemedlet mér du daligt, och du mér béttre nér du tar likemedlet igen
(Cutséttningssymtom”)

Om du mérker nagot av dessa tecken, tala med ldkaren for att diskutera vilken behandling som &r bést
for dig, inklusive ndr det dr limpligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sdkert satt (se avsnitt 3, Omdu
slutar att ta Levopidon).

Sémnrelaterade andningsstérningar

Levometadon kan orsaka somnrelaterade andningsstérningar sasom sémnapné (andningsuppehall
under sémnen) och sémnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara
andningsuppehall under sémnen, uppvaknande pa natten pa grund av andndd, svarigheter att
uppratthalla somnen eller uttalad dasighet under dagen. Om du eller ndgon annan person observerar
dessa symtom, kontakta likaren. Lakaren kan 6vervidga att minska dosen.

Forvara detta likemedel utom syn- och réickhall for barn

Barn dr kénsligare for levometadon dn vuxna. Darfor kan forgiftning uppkomma vid mycket laga doser. For
attundvka att barn av misstag far i sig levometadon néir du anvinder det i hemmet ska du forvara det pa
en séker plats, utom rackhall fér bam.

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
likemedel.

Foljande likemedel far inte anvindas under behandling med Levopidon:

e  likemedel for behandling av depression eller Parkinsons sjukdom som kallas
monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare), sérskilt om du har tagit dem under de senaste tva
veckorna (se dven avsnitt "Ta nte Levopidon™).

e  andra likemedel for behandling av beroende, t.ex. metadon, naltrexon, buprenorfin och naloxon (med
undantag for behandling av dverdosering).
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Tala om for din likare om du tar ndgot av foljande likemedel:

e  ndgot likemedel som paverkar ditt psykiska tillstind, t.ex. risperidon, tioridazin, perfenazin,
fentiaziner, haloperidol och sertindol (anviands for behandling av t.ex. psykoser) och atomoxetin
(anvénds for behandling av ADHD)

e  starka smirtstillande medel (opioider) sd&som morfin och pentazocin

e  likemedel mot hjirtsjukdomar, t.ex. verapamil, kinidin, propafenon, fiekkainid, metoprolol, sotalol,
amiodaron

e  likemedel mot depression, t.ex. klomipramin, nortriptylin, desipramin, nefazodon, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin och sertralin

e tamoxifen for behandling av cancer

e likemedel som ddmpar nfhmmation och likemedel som himmar immunsystemets funktion, t.ex.
dexametason och ciklosporin

e antivirala likemedel, nklusive vissa likemedel mot HIV, t.ex. amprenavir, nevirapin, zidovudin,
efavirenz, nelfinavir, ritonavir, lopnavir, sakvinavir, abacavir, delvirdin, didanosin och stavudin

e antbiotika av makrolidtyp (likemedel mot bakterieinfektioner), t.ex. klaritromycin, telitromycin och

erytromycin

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

rifampicin mot tuberkulos

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

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

likemedel mot diarré, t.ex. loperamid och difenoxilat

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

blockering av tarmen om de tas tlsammans med Levopidon

e urindrivande likemedel, t.ex. spironolakton

lakemedel eller produkter som innehéller kannabinoider (ett likemedel som anvénds for att behandla

krampanfall)

(traditionella) vidxtbaserade likemedel som innehaller johannesort

likemedel som far dig att slappna av och hjilper dig att sova (barbiturater och bensodiazepiner)
gabapentin och pregabalin (likemedel som anvénds for att behandla epilepsi, nervsmarta eller
angest) kan oka risken for opiodoverdosering, andningsdepression (andningssvarigheter) och kan
vara livshotande.

Risken for biverkningar 6kar om du anvéinder 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:

e paverkan pé psykisk hélsa (t.ex. oro (agitation), hallucinationer eller koma)

e snabb hjirtrytm, instabilt blodtryck eller feber

e  {(verdrivna reflexer, nedsatt koordination, muskelstelhet

e symtom fran magtarmkanalen (t.ex. illamdende, kriakningar eller diarré)

Samtidig anvdndning av Levopidon och lugnande likemedel eller likemedel mot somnbesvér sdsom
bensodiazepiner eller liknande likemedel 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvindning
endast dvervigas ndr andra behandlingsalternativ inte dr mdjliga.

Om ldkaren forskriver Levopidon samtidigt med lugnande likemedel, ska dosen och behandlingstiden
begriansas av lakaren.

Tala om for likaren om du tar ndgot lugnande likemedel och folj noga likarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vinner eller anhdriga om att vara
uppmérksamma pé de tecken och symtom som dr beskrivna ovan. Kontakta likare om du upplever
nagot av dessa symtom.

Levopidon med dryck och alkohol
Drick nte alkohol nidr du anviander Levopidon, eftersom det kan orsaka allvarliga biverkningar. Drick nte
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grapefruktjuice nir du anvinder Levopidon, eftersom det kan fordndra effekten avlikemedlet.
Gravidite t, amning och fertilitet

Graviditet

Levopidon kan paverka fostret. Om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, radfraga likare innan du anvdnder detta likemedel. Levopidon kan anviandas under graviditet
efter noggrann risk-nytta bedéomning av en likare, helst under 6vervakning pa en specialiserad
véardenhet.

Amning

Tala med likare 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), andningssvarigheter eller muskelslapphet; om likaren beslutat att du kan amma under
behandlingen. Kontakta Iikare omedelbart om du mérker ndgot av dessa symtom.

Korformaga och anviindning av maskiner

Kor mte bl och anvind nte redskap eller maskiner under behandling med Levopidon. Du kan kdnna dig
somnig och mindre alert medan du tar likemedlet och under en tid efter att du slutat ta det.

Det ar individuellt nir du kan kora bil eller anvinda maskiner och likaren avgdr om det dr lampligt.

Du ér sjilv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga idessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Levopidon innehille r me tylparahydroxibensoat (E 218)
Kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrdjd).

Levopidon innehiller glycerol (E 422)

Om levometadondosen behdver tas som flera flaskor som ger en total volym 6ver 55 ml 16sning, skulle
det totala intaget av glycerol per dos dverstiga 10 g. Detta kan orsaka huvudvérk, magbesvér och
diarré.

3. Hur du tar Levopidon

Taalltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfréga likare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Dosen bestims av likaren:
e  dosenanpassas ndividuellt for dig
e  dosen baserar sig pa hur snart du far abstinenssymtom
e  levometadon (Levopidon) dr starkare 4n metadon och doseringen dr darfor annorlunda. For att
undvika Overdosering dr det mycket viktigt att du anvander Levopidon enligt likarens ordination.
o Tamnte mera eller mindre av likemedlet &n du har blivit tlsagd att gora.
o Tamte likemedlet oftare eller mera séllan &n du har blivit tllsagd 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 underhallsdosen anpassas beroende pa hur du
svarar pa behandlingen.

Dosen tas vanligtvis en gang dagligen.

Tala med likaren om du far svart att koncentrera dig, kinner dig désig eller upprymd eller blr yr ndr du stéar
upp. Lékaren kan behdva minska din dos.
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Aldre personer och mycket sjuka personer
Dosen kan behdva minskas om du dr dver 65 ar eller har mycket délig hélsa. [ sddana fall kan ldkaren vifa
Overvaka dig sérskilt noggrant.

Njur- och leverproblem
Dosen kan behdva minskas om du har njurproblem eller allvarliga, ldngvariga leverproblem. I sidana fall
kan likaren vila 6vervaka dig sirskilt noggrant.

Hur likemedlet tas

e  Levopidon far endast intas via munnen. Du far under nga omsténdigheter injicera likemedlet.
Injektion av likemedlet kan orsaka allvarlig och permanent skada pa din kropp, vilket kan vara
livshotande.

e  Likemedlet ir klart att anvinda och den orala Isningen tilhandahalk iendosbehallare.

Om du har tagit for stor méngd av Levopidon

Om du fétt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Fnland) {6r bedomning av
risken samt rddgivning, Ta likemedelsférpackningen med dig, Du kan drabbas av foljande:
andningssvarigheter

extrem désighet, svimning (medvetsloshet) eller koma

knappnalspupiller

sval och fuktig hud

mycket ldngsam puls, lagt blodtryck, hjartattack ellerchock

muskelsvaghet

lag blodsockerniva

en hjirnsjukdom (kallas toxisk leukoencefalopati).

I allvarliga fall kan en Gverdos leda till doden.

Om du har glomt att ta Levopidon

Om du glbmmer en dos under en behandlingskur &r det viktigt att du tar dosen sé fort du kommer ihdg det.
Om det ndstan dr dags for nésta dos ska du dock inte ta den dos du missade utan bara ndsta dos vid vanlig
tidpunkt. Ta mte dubbel dos for att kompensera for giomd dos.

Om du slutar att ta Levopidon

Sluta inte att ta Levopidon utan att forst radgora med likare. Detta beror pa att du kan fa biverkningar och
abstinenssyndrom. Om du behover sluta ta Levopidon kommer likaren att hiilpa dig att avsluta
behandlingen langsamt.

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

4. Eventuellabiverkningar
Liksom ala likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men ala anvéndare behdver mte fa dem.
Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvidndare
o illamaende, kriakningar.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare

o ansamling av vatten ikroppen
o upprymdhet (eufori)
o att man ser eller hor saker som inte 4r verkliga (hallucinationer)

14



dasighet

dimsyn
knappnélspupiller
forstoppning
hudutslag
svettningar
trétthet
viktokning,

Mindre vanliga: kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvdndare

aptitloshet

nedstdmdhet

oro

somnsvarigheter

forvirring géllande tid och plats
minskad sexlust

huvudvirk

svimning

ansiktsrodnad

lagt blodtryck

ansamling av vatten ilngorna
andningssvarigheter (4ven med hosta)
muntorrhet

mfbmmation itungan

kramp i gallvdgarna (ger magont)
klada

nésselutslag

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

svarighet att fa eller bbehala erektion
menstruationsstorningar

svulha ben

svaghet.

Sillsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anviandare

langsammare puk
att du kinner hur hjirtat slar (hjartklappning)
hjértproblem (sarskilt vid hoga doser).

Har rapporterats: forekommer hos ett okdnt antal anvindare

En del av biverkningarna kan bli indrigare med tiden. Forstoppning och 6kad svettning kommer dock
sannolikt mte att bli battre. Ra&dgdr med ldkare eller apotekspersonal om behandling som kan lindra dessa

brist pa kalum eller magnesium iblodet
minskat antalblodplittar
lag blodsockerniva

du kan bli beroende av levometadon (mer information finns iavsnitt 2, Varningar och forsiktighet)

somnapné (andningsuppehall i sémnen).

biverkningar.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella biverkningar
som nte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra til att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
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5. Hur Levopidon skaforvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta likemedel pa ett sdkert stélle,
dér andra personer inte kan komma &t det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara dodligt for
personer ndr det inte har ordinerats till dem.

e Anvinds fore utgingsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet dr den

sista dagen i angiven manad.

e Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar likemedel som nte lingre anvinds. Dessa atgérder ar til for att skydda mifion.

6. Forpackningens inne hill och 6vriga upplysningar

Inne hélls deklaration

- Den aktiva substansen dr levometadonhydroklorid.
En dos oral losning innehdller 5 mg, 10 mg, 15 mg, 20 mg, 25 mg, 30 mg, 35 mg, 40 mg,
45 mg, 50 mg, 55 mg, 60 mg, 65 mg, 70 mg eller 75 mg levometadonhydroklorid.

- Ovriga innehéllsémnen dr metylparahydroxibensoat (E 218), betainhydroklorid, glycerol (E 422),
renat vatten.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Levopidon &r en klar och farglos oral 1osning i endosbehéllare. Det tillhandahélls i 30 ml bruna
plastflaskor med sidkerhetsforsegling och bla, barnskyddande skruvlock av plast.

Forpackningsstorlekar: 1, 3 eller 7 flaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning
dne pharma as

Karihaugveien 22

NO-1086 Oslo

Norge

Tillverkare

Pharma Production AS
Karihaugveien 22
NO-1086 Oslo

Norge
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Denna bipacksedel dndrades senast 12.10.2023

Ovriga informationskillor
Ytterligare information om detta likemedel finns pa Fimeas webbplats www.fimea.fi
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