Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Levopidon 5 mg oraaliliuos
Levopidon 10 mg oraaliliuos
Levopidon 15 mg oraaliliuos
Levopidon 20 mg oraaliliuos
Levopidon 25 mg oraaliliuos
Levopidon 30 mg oraaliliuos
Levopidon 35 mg oraaliliuos
Levopidon 40 mg oraaliliuos
Levopidon 45 mg oraaliliuos
Levopidon 50 mg oraaliliuos
Levopidon 55 mg oraaliliuos
Levopidon 60 mg oraaliliuos
Levopidon 65 mg oraaliliuos
Levopidon 70 mg oraaliliuos
Levopidon 75 mg oraaliliuos

levometadonihydrokloridi

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat l1ddk keen ottamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeitatietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, k&d&nny laakarin tai apteekkinenkilokunnan puoleen.

- Tamé la&ke on maaratty vain sinulle eika sitd tule antaa muiden kayttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, k&&nny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdéma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Levopidon on ja mihin sit4 kaytetdan

2. Mitd sinun on tiedettava ennen kuin otat Levopidon-valmistetta
3. Miten Levopidon-valmistetta otetaan

4 Mahdolliset haittavaikutukset

5 Levopidon-valmisteen sailyttdminen

6 Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

1. Mité Levopidon on jamihin sitd kaytetaan

Levopidon sisaltdd vaikuttavana aineena levometadonihydrokloridia. Se kuuluu hermostoon
vaikuttavien la&kkeiden ryhmaan.

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

kipuld&kkeistd, kuten heroiinista ja morfiinista. Sitd kdytetd&n néiden riippuvuutta aiheuttavien
aineiden korvaushoitona. Hoitoon on yhdistettava ladketieteellinen, psykologinen ja sosiaalinen
kuntoutus ja seuranta.

Levometadonihydrokloridia, jota Levopidon sisdltad, voidaan joskus ké&yttdd myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.



2. Mité sinun on tiedettava ennen kuin otat Levopidon-valmistetta

On tarke &4, ettd noudatat aina ladkéarin antamia ohjeita, kun kaytat Levopidon-valmistetta.
Levometadoni (Levopidon) on vahvempaa kuin metadoni. Yliannostuksen valttamiseksi on
ehdottoman tarke &g, etta kaytat Levopidon-valmistetta ld&dkarin maarayksen mukaisesti (ks.
my0s kohta 3. ”’Miten Levopidon-valmistetta otetaan™).

Levopidon on tarkoitettu otettavaksi vain suun kautta. Taté ld&kettd ei missdan nimessa saa antaa
pistoksena, koska se voi aiheuttaa vakavia ja pysyvid haittoja, jotka voivat mahdollisesti johtaa
kuolemaan.

Ala ota Levopidon-valmistetta:

- jos olet allerginen levometadonille tai tdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos otat masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavia laékkeitd, joista kéytetddn
nimitystd MAQO:n estdjat (monoamiinioksidaasin estdjat) tai jos olet ottanut niitd viimeksi
kuluneiden 2 viikon aikana (ks. ”Muut lidkevalmisteet ja Levopidon™)

- jos sinulla on vakavia hengitys- tai keuhkovaivoja

- jos olet riippuvainen muista kuin opioidityyppisistd huumeista.

Muita riippuvuuden hoitoon kéytettavid ladkkeita ei saa kéyttdd Levopidon-hoidon aikana muutoin
kuin yliannostuksen hoitoon (ks. ”Muut lddkevalmisteet ja Levopidon”).

Ala ota Levopidon-valmistetta, jos jokin edelld mainituista koskee sinua. Jos olet epavarma, kaanny
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen ennen kuin otat Levopidon-valmistetta.

Varoitukset javarotoimet

Keskustele laakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kaytat Levopidon-valmistetta,

- jos sinulla on akuutteja astmakohtauksia

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

- jos kaliumin pitoisuus elimistdssasi 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 péési ja kallon sisdinen paine on normaalia suurempi (Kysy tasta la&karilta).
Sinulla voi ilmet& voimakasta paénsarkya.

- jos sinulla on vatsakipua, ripulia tai ummetusta

- jos sinulla on tietyntyyppisida sydamen rytmin muutoksia tai muu vakava sydantauti. Levopidon
voi etenkin suurina annoksina vaikuttaa sydamen supistumista saateleviin sahkoisiin
signaaleihin. Kerro ladkarillesi, jos sinulla on ollut sydanvaivoja.

- jos kaytdt vahvoja kipulddkkeitd (opioideja) (ks. ”Muut lddkevalmisteet ja Levopidon™)

- jos kaytat rentouttavia ja nukahtamista auttavia ladkkeitd (barbituraatteja ja bentsodiatsepiineja)
(ks. ”Muut lddkevalmisteet ja Levopidon™).

Jos jokin edelld mainituista koskee sinua, keskustele ladkarin kanssa.

Ei lasten ulottuville eik& néakyville.

Lapset ovat herkempié levometadonille kuin aikuiset, joten jo hyvin pienet annokset voivat aiheuttaa
myrkytyksen. Jotta lapset eivat ota levometadonia vahingossa, sdilyta sit4 kotona turvallisessa
paikassa poissa lasten ulottuvilta.

Lapset januoret
Lapset ja alle 18-vuotiaat nuoret eivat saa ottaa tata laaketta.



Muut l1dékevalmisteet ja Levopidon
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettéin kdyttanyt tai saatat
kayttaa muita laakkeita.

Seuraavia ladkkeita ei saa ottaa Levopidon-hoidon aikana:

o masennuksen tai Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavid, monoamiinioksidaasin estajiksi
(MAO:n estajiksi) kutsuttuja ld&kkeitd, etenkin jos olet ottanut niitd viimeksi kuluneiden kahden
vikon aikana (ks. myds kohta ”Ali ota Levopidon-valmistetta™)

o muita riippuvuuden hoitoon kaytettavia ladkkeitd, kuten metadonia, naltreksonia, buprenorfiinia
ja naloksonia (paitsi yliannostukseen hoitoon).

Kerro laékérille, jos kaytat jotakin seuraavista la&kkeista:

o mitd tahansa mielentilaan vaikuttavaa laékettd, kuten risperidonia, tioridatsiinia, perfenatsiinia,
fentiatsiineja, haloperidolia ja sertindolia, joita k&ytetaan esimerkiksi psykoosien hoitoon, ja
atomoksetiinia, jota kdytetddn ADHD:n hoitoon

o vahvat kipulddkkeet (opioidit), kuten morfiini ja pentatsosiini

. sydénsairauksien hoitoon kaytettavat ladkkeet, kuten verapamiili, kiniidiini, propafenoni,
flekainidi, metoprololi, sotaloli, amiodaroni

o masennuksen hoitoon kéytettavat ladkkeet, kuten klomipramiini, nortriptyliini, desipramiini,
nefatsodoni, fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini ja sertraliini

o tamoksifeeni, jota kdytetddn syovéan hoitoon

o tulehdusta estavat ladkkeet ja elimiston immuunireaktioita heikentavat ladkkeet, kuten
deksametasoni ja siklosporiini

. virusinfektiolddkkeet, mukaan lukien jotkin HIV-infektion hoitoon kaytettavat laédkkeet, kuten
amprenaviiri, nevirapiini, tsidovudiini, efavirentsi, nelfinaviiri, ritonaviiri, lopinaviiri,
sakinaviiri, abakaviiri, delavirdiini, didanosiini ja stavudiini

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

. sieni-infektioiden hoitoon kaytettavat ladkkeet, kuten ketokonatsoli, itrakonatsoli ja flukonatsoli

. rifampisiini, jota kdytetddn tuberkuloosin hoitoon

o epilepsian hoitoon kaytettavéat ladkkeet, kuten fenytoiini, fenobarbitaali ja karbamatsepiini

o virtsan happamuutta lisddvat ladkkeet, kuten ammoniumkloridi (salmiakki) ja C-vitamiinitabletit

. ripulin hoitoon kaytettavat laékkeet, kuten loperamidi ja difenoksilaatti

. antikolinergeiksi kutsutut la&kkeet, koska ne voivat aiheuttaa ummetusta tai suolitukoksen, jos
niitd kaytetddn samanaikaisesti Levopidon-valmisteen kanssa

o nesteenpoistolddkkeet, kuten spironolaktoni

o rentouttavat ja nukahtamista auttavat ladkkeet (barbituraatit ja bentsodiatsepiinit)

o kannabinoideja sisdltavat laédkkeet tai valmisteet

o makikuismaa sisaltdvat rondosvalmisteet.

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

Raskaus jaimetys
Levopidon voi vaikuttaa sikioon ja imetettdvadn lapseen. Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi
raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ala aja autoa alika kayti tyokaluja tai koneita Levopidon-hoidon aikana.

Sinulla voi ilmetd uneliaisuutta ja vireystilasi voi heikentya ladkkeen kéyton aikana ja jonkin aikaa
kayton lopettamisen jalkeen.

Laakéari paattad, milloin voit ajaa autoa tai kdyttdd koneita, koska siind on yksildllisia eroja.

Laake voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvia. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Ladkkeen

3



vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laékarin tai apteekkinenkilokunnan kanssa, jos olet epavarma.

Levopidon sisaltdd metyyliparahydroksibentsoaattia (E 218)
Saattaa aiheuttaa allergisia reaktioita (mahdollisesti viivastyneitd).

3. Miten Levopidon-valmistetta otetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin laakari on méaarénnyt. Tarkista ohjeet ladkérilta tai apteekista, jos olet
epavarma.

Laakari paattaa annoksen:
o annos valitaan sinulle yksilollisesti
o se perustuu siihen, miten pian vieroitusoireet alkavat
o levometadoni (Levopidon) on vahvempaa kuin metadoni, joten annostus on siksi erilainen.
Y liannostuksen vélttdmiseksi on ehdottoman térkedd, etté kaytat Levopidon-valmistetta 1&a&kérin
maardyksen mukaisesti.
o Ala ota tata aketta enempad tai vahempaa kuin sinulle on maaratty.
o Al4 ota tata lakettd useammin tai harvemmin kuin sinulle on méaratty.

Hoito aloitetaan aloitusannoksella, jota suurennetaan vahitellen muutaman viikon aikana.
Aloitusjakson jalkeen annos vakiintuu, ja ylldpitoannosta saadetddn sen mukaan, miten ladke vaikuttaa
sinuun.

Annos otetaan tavallisesti kerran vuorokaudessa.

Kerro laékérille, jos sinusta tuntuu, ettd keskittymiskykysi heikkenee, tunnet uneliaisuutta tai
kiihtyneisyyttd tai sinua huimaa seistessa. Laakarin tdytyy ehka pienent&dé annostasi.

lakk&at potilaat ja hyvin sairaat potilaat
Annosta voidaan pienentad, jos olet yli 65-vuotias tai jos terveydentilasi on hyvin huono. Tallaisessa
tilanteessa l4&kéri saattaa haluta seurata tilaasi tarkemmin.

Munuais- ja maksasairaudet
Annosta voidaan pienentdd, jos sinulla on munuaisvaivoja tai vakavia, pitkdaikaisia maksavaivoja.
Tallaisessa tilanteessa la&kéri saattaa haluta seurata tilaasi tarkemmin.

Antotapa

o Levopidon-valmisteen saa ottaa vain suun kautta. Tat4 valmistetta ei missd&n nimessé saa ottaa
pistoksena, koska se voi aiheuttaa vakavia ja pysyvid haittoja, jotka voivat mahdollisesti johtaa
kuolemaan.

o Kéyttévalmis oraaliliuos on pakattu kerta-annospakkauksiin.

Jos otat enemman Levopidon-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ld&keannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi. Ota ladkepakkaus mukaasi. Seuraavia vaikutuksia voi ilmeté:

o hengitysvaikeudet

voimakas uneliaisuus, pydrtyminen (tajuttomuus) tai kooma

silman mustuaisten voimakas supistuminen

kylma ja nihkea iho

hyvin hidas syke, matala verenpaine, sydankohtaus tai sokki

lihasheikkous.

Vaikeissa tapauksissa yliannostus voi johtaa kuolemaan.



Jos unohdat ottaa Levopidon-valmistetta
Jos annos jaa valiin, on tarkedd, etté otat sen heti kun muistat. Jos on pian jo aika ottaa seuraava annos,

jata unohtunut annos ottamatta ja odota, kunnes on seuraavan annoksen aika. Ala ota kaksinkertaista
annosta korvataksesi unohtamasi annoksen.

Jos lopetat Levopidon-valmisteen oton

Ala lopeta Levopidon-valmisteen kayttoa keskustelematta asiasta ensin ldakarin kanssa. Jos teet ndin,
sinulle voi ilmaantua haittavaikutuksia ja vieroitusoireyhtyma. Jos sinun taytyy lopettaa hoito, la&kéari
auttaa sinua lopettamaan sen vahitellen.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaik utukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Mabhdollisia haittavaikutuksia ovat:

Hyvin yleinen: saattaa esiintyd yli 1 kayttajalla 10:st&
o pahoinvointi, oksentelu.

Yleinen: saattaa esiintyd enintadn 1 kayttajalla 10:st4
nesteen kertyminen elimistéon
hyvanolon tunne (euforia)

nako- tai kuuloharhat (hallusinaatiot)
uneliaisuus

nadn hdmartyminen

pienet (nuppineula) pupillit
ummetus

ihottuma

hikoilu

vasymys

painon nousu.

Melko harvinainen: saattaa esiintyd enintddn 1 kayttajalla 100:sta
ruokahaluttomuus

masentuneisuus

kiihtyneisyys

univaikeudet

ajan ja paikan tajun hamartyminen
seksuaalisen halukkuuden vaheneminen
paansarky

pydrtyminen

kasvojen punoitus

matala verenpaine

nesteen kertyminen keuhkoihin
hengitysvaikeudet (joihin voi liittyd ysk&a)
suun kuivuminen

kielen tulehdus

sappiteiden kouristukset (vatsakipu)

kutina

nokkosihottuma

vaikea-asteinen nesteen kertyminen elimist6on



virtsaamisvaikeudet

vaikeus saavuttaa erektio tai yllapitad sita
kuukautishairiot

jalkojen turvotus

heikkous.

Harvinainen: saattaa esiintyd enintddn 1 kayttgjalla 1000:sta
o syddmen sykkeen hidastuminen

o sydamenlyontien tunteminen (sydamentykytys)

o sydanvaivat (etenkin suuria annoksia kaytettaessa).

Tuntematon: (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
o pieni veren kalium- tai magnesiumpitoisuus
o pieni verihiutaleiden maara.

Jotkin haittavaikutukset voivat lievittyd ajan mittaan. Ummetus ja lisaantynyt hikoilu eivat kuitenkaan
todenndkaisesti vahene. Keskustele la&kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa siitd, miten néita
haittavaikutuksia voi lievittaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdméan la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www- sivusto: www.fimea.fi

Lé&&kealan turvallisuus-  ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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Levopidon-valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata ladketta etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistad péivaa.

Ei saa jaatya.

Ladkkeité ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmattomien
la4kkeiden havittdmisestd apteekista. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Levopidon siséltaa

- Vaikuttava aine on levometadonihydrokloridi.
Yksi annos oraaliliuosta siséltdd 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), betaiininydrokloridi, glyseroli,
puhdistettu vesi.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Levopidon on kirkas ja variton oraaliliuos. Se on saatavana ruskeissa 50 mln lasipulloissa, joissa on
peukaloinnin paljastava, lapsiturvallinen muovinen kierrekorkki.

Pakkauskoot: 1, 3 tai 7 pulloa.


http://www.fimea.fi/

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.

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

Valmistaja
Sanivo Pharma AS

Karihaugveien 22
NO-1086 OSLO
NORJA

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 12.09.2018



Bipacksedel: Information till anvéandaren

Levopidon 5 mg oral 16sning
Levopidon 10 mg oral I16sning
Levopidon 15 mg oral l16sning
Levopidon 20 mg oral 16sning
Levopidon 25 mg oral 16sning
Levopidon 30 mg oral I16sning
Levopidon 35 mg oral 16sning
Levopidon 40 mg oral 16sning
Levopidon 45 mg oral l16sning
Levopidon 50 mg oral 16sning
Levopidon 55 mg oral 16sning
Levopidon 60 mg oral 16sning
Levopidon 65 mg oral 16sning
Levopidon 70 mg oral 16sning
Levopidon 75 mg oral 16sning

levometadonhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Deninnehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Levopidon &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Levopidon
Hur du tar Levopidon

Eventuella biverkningar

Hur Levopidon ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar

SO~ wWwNE

1.  Vad Levopidon &roch vad det anvands for

Levopidon innehaller den aktiva substansen levometadonhydroklorid. Det tillhér en grupp lakemedel
som paverkar nervsystemet.

Levopidon anvands for behandling av vuxna som &r beroende av substanser som kallas opioider eller
narkotiska smartstillande 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 godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2. Vad du behdéver vetainnan du tar Levopidon

Det ar viktigt att du alltid anvander Levopidon enligt lakarens anvisningar. Levometadon
(Levopidon) ar starkare &n metadon. For att undvika 6verdosering ar det mycketviktigt att du
anvander Levopidon enligt lakarens ordination (se dven avsnitt 3 “Hur du tar Levopidon”).

Levopidon far endast intas via munnen. Du far under inga omstandigheter injicera lakemedlet.
Injektion av lakemedlet kan orsaka allvarlig och permanent skada pa din kropp, vilket eventuellt kan
ha dodlig utgang.

Tainte Levopidon:
- om du ar allergisk mot levometadon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6)

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

- om du har svara andningsproblem eller lungproblem

- om du &r beroende av andra substanser &n opioider.

Inga andra likemedel for behandling av beroende far anvandas under behandling med Levopidon, med
undantag for lakemedel som anvénds foér behandling av éverdosering (se avsnitt “Andra likemedel
och Levopidon”).

Ta inte Levopidon om nagot av ovanstaende géller dig. Om du ar osaker, tala med likare eller
apotekspersonal innan du tar Levopidon.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvander Levopidon:

- om du har akuta astmaanfall

- om du har férsamrad lungkapacitet pga. nagon lungsjukdom eller har andningssvarigheter.
Lakaren kommer att behdva utvardera din behandling noggrant.

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

- om du har problem med njurarna (inklusive njursten och gallsten)

- om du har problem med levern

- om du har underaktiv skoldkortel (hypotyreos)

- om du har forstorad prostatakortel eller urinrorsfortrangning (kan géra det svart att kissa)

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

- om du har magsmartor, diarré eller forstoppning

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

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

- om du tar lakemedel som far dig att slappna av och hjalper 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 lékare.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn

Barn ar kansligare for levometadon &n vuxna. Darfor kan forgiftning uppkomma vid mycket laga
doser. For att undvika att barn av misstag far i sig levometadon nér du anvander det i hemmet ska du
forvara det pa en saker plats, utom rackhall for barn.

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



Andra lakemedel och Levopidon
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Foljande likemedel far inte anvandas under behandling med Levopidon:
o lakemedel for behandling av depression eller Parkinsons sjukdom som kallas

monoaminoxidashammare (MAO-hammare), sarskilt om du har tagit dem under de senaste tva
veckorna (se dven avsnitt ”Ta inte Levopidon™).

e andra lakemedel for behandling av beroende, t.ex. metadon, naltrexon, buprenorfin och naloxon
(med undantag for behandling av éverdosering).

Tala om for din likare om du tar nagot av foljande lakemedel:

e nagot lakemedel som paverkar ditt psykiska tillstand, t.ex. risperidon, tioridazin, perfenazin,
fentiaziner, haloperidol och sertindol (anvénds for behandling av t.ex. psykoser) och atomoxetin
(anvands for behandling av ADHD)

e starka smartstillande medel (opioider) sasom morfin och pentazocin

e ldkemedel mot hjartsjukdomar, t.ex. verapamil, kinidin, propafenon, flekainid, metoprolol, sotalol,
amiodaron

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

e tamoxifen for behandling av cancer
lakemedel som ddmpar inflammation och lakemedel som hdmmar immunsystemets funktion, t.ex.
dexametason och ciklosporin

e antivirala lakemedel, inklusive vissa lakemedel mot HIV, t.ex. amprenavir, nevirapin, zidovudin,
efavirenz, nelfinavir, ritonavir, lopinavir, sakvinavir, abacavir, delavirdin, didanosin och stavudin

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

och erytromycin

lakemedel 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

lakemedel mot diarré, t.ex. loperamid och difenoxilat

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

blockering av tarmen om de tas tillsammans med Levopidon

urindrivande lakemedel, t.ex. spironolakton

lakemedel som far dig att slappna av och hjalper dig att sova (barbiturater och be nsodiazepiner)

likemedel eller produkter som innehaller kannabinoider

(traditionella) véxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort

Levopidon med dryck och alkohol
Drick inte alkohol ndr du anvander Levopidon, eftersom det kan orsaka allvarliga biverkningar. Drick
inte grapefruktjuice nar du anvander Levopidon, eftersom det kan férandra effekten av lakemedlet.

Graviditet och amning
Levopidon kan paverka fostret och det ammande barnet. Omdu ar gravid eller ammar, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte redskap eller maskiner under behandling med Levopidon. Du kan kanna
dig sémnig och mindre alert medan du tar laikemedlet och under en tid efter att du slutat ta det.

Det ar individuellt ndr du kan kora bil eller anvanda maskiner och lakaren avgor om det ar lampligt.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framftra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
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effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Levopidon innehalle r metylparahydroxibensoat (E 218)
Kan ge allergisk reaktion (eventuellt fordrojd).

3. Hur du tar Levopidon

Taalltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Dosen bestams av lakaren:
e dosen anpassas individuellt for dig
e dosen baserar sig pa hur snart du far abstinenssymtom
e levometadon (Levopidon) &r starkare &n metadon och doseringen &r darfor annorlunda. For att
undvika Overdosering &ar det mycket viktigt att du anvander Levopidon enligt lakarens ordination.
o Tainte meraeller mindre av lakemedlet an du har blivit tillsagd att gora.
o Tainte lakemedlet oftare eller mera séllan &n 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 underhallsdosen anpassas beroende pa hur du
svarar pa behandlingen.

Dosen tas vanligtvis en gang dagligen.

Tala med lakaren om du far svart att koncentrera dig, kanner dig dasig eller upprymd eller blir yr nar
du star upp. Lakaren kan behéva minska din dos.

Aldre personer och mycket sjuka personer
Dosen kan behtva minskas om du ar 6ver 65 ar eller har mycket dalig halsa. | sddana fall kan ldkaren
viljia Overvaka dig sérskilt noggrant.

Njur- och leverproblem
Dosen kan behova minskas om du har njurproblem eller allvarliga, langvariga leverproblem. | sadana
fall kan lakaren vilja 6vervaka dig sérskilt noggrant.

Hur lakemedlet tas

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

e Lakemedlet &r Kklart att anvanda och den orala Iosningen tillhandahalls i endoshehallare.

Omdu har tagit for stor méangd av Levopidon
Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for
beddémning av risken samt radgivning. Ta lakemedelsforpackningen med dig. Du kan drabbas av
foljande:
e andningssvarigheter

extrem dasighet, svimning (medvetsloshet) eller koma

knappnalspupiller

sval och fuktig hud

mycket langsam puls, lagt blodtryck, hjartattack eller chock

muskelsvaghet.
allvarliga fall kan en 6verdos leda till doden.
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Omdu har glémt att ta Levopidon

Om du glémmer endos under en behandlingskur &r det viktigt att du tar dosen sa fort du kommer ihag
det. Om det ndstan &r dags for ndsta dos ska du dock inte ta den dos du missade utan bara nasta dos vid
vanlig tidpunkt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Omdu slutar att ta Levopidon

Sluta inte att ta Levopidon utan att forst radgora med lakare. Detta beror pa att du kan fa biverkningar
och abstinenssyndrom. Om du behéver sluta ta Levopidon kommer lakaren att hjdlpa dig att avsluta
behandlingen langsamt.

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

4. Eventuella bive rkningar

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

Foéljande biverkningar kan férekomma:

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
. illamaende, krakningar.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare
ansamling av vatten i kroppen

upprymdhet (eufori)

att man ser eller hor saker som inte &r verkliga (hallucinationer)
dasighet

dimsyn

knappnalspupiller

forstoppning

hudutslag

svettningar

trotthet

viktokning.

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare
aptitloshet

nedstamdhet

oro

somnsvarigheter

forvirring gallande tid och plats
minskad sexlust

huvudvark

svimning

ansiktsrodnad

lagt blodtryck

ansamling av vatten i lungorna
andningssvarigheter (dven med hosta)
muntorrhet

inflammation i tungan

kramp i gallvdgarna (ger magont)
klada

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

svarighet att fa eller bibehalla erektion
menstruationsstorningar

svullna ben

svaghet.

Séllsynta: kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare
. langsammare puls

o att du kanner hur hjartat slar (hjartklappning)

. hjartproblem (sérskilt vid hdga doser).

Har rapporterats: forekommer hos ett oként antal anvandare
o brist pa kalium eller magnesium i blodet

o minskat antal blodplattar.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www. lakemedelsverket.se

5. Hur Levopidon ska forvaras

e Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

e Farej frysas.

o Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar levometadonhydroklorid.
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En dos oral I6sning innehaller 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 innehallsémnen ar metylparahydroxibensoat (E 218), betainhydroklorid, glycerol, renat

vatten.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Levopidon ar en klar och farglos oral Iosning. Det tillhandahalls i 50 ml bruna glasflaskor med
sdkerhetsforsegling och barnskyddande skruvlock av plast.

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

Innehavare av godkannande for forsaljning
dne pharma as

Karihaugveien 22

NO-1086 Oslo

Norge

Tillverkare
Sanivo Pharma AS
Karihaugveien 22
NO-1086 Oslo
Norge

Dennabipacksedel &ndrades senast 12.09.2018
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