BIPACKSEDEL: INFORMATON TILL PATIENTEN

Levomepromazine Aspire 25 mg tablett
Levomepromazine Aspire 100 mg tablett

levomepromazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information. Du kan behdva lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

e Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler &dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Levomepromazine Aspire ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Levomepromazine Aspire
Hur du tar Levomepromazine Aspire

Eventuella biverkningar

Hur Levomepromazine Aspire ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oML E

1. Vad Levomepromazine Aspire ar och vad det anvands for

Levomepromazin Aspire &r ett neuroleptikum (antipsykotiskt lakemedel) som tillhdr familjen fentiaziner
(lakemedel for behandling av 6verdriven oro, rastléshet och retbarthet).

Levomepromazine Aspire anvands:

«  for att dampa rastloshet och oro vid psykotiska tillstand

«  vid akuta tillstand av oro under maniska episoder

e somen del i en kombinerad behandling vid svar och/eller kronisk smarta.

Levomepromazin som finns i Levomepromazin Aspire kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller anna halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Levomepromazine Aspire

Ta inte Levomepromazine Aspire:

* Om du ar allergisk mot levomepromazin eller tioxantener och fentiaziner (den underklass
av lakemedel som levomepromazin tillhor) eller nagot annat innehallsimne i detta
ldkemedel (anges i avsnitt 6).

e Om du har akut forgiftning av alkohol, sémnlakemedel, smartstillande eller 1akemedel som
paverkar psyket,

e Om du har fatt en chock (blodtrycket och blodflddet sjunker sa mycket att blodet inte langre
pumpas runt som vanligt) eller varit i koma, eller

e om du lider av nedsatt funktion av det blodbildande systemet.
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e Om du &ar under 16 ars alder.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare innan du tar Levomepromazine Aspire. Sérskild forsiktighet kravs nar man tar
Levomepromazin Aspire i foljande fall:

* Om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.
* Om du har en befintlig hjartsjukdom.
e Om du har en prolaktinberoende tumar, sasom en brésttumor.

e Om du har mycket lagt eller hogt blodtryck, eller har cirkulationsproblem nar du plétsligt
reser dig efter att ha legat ner.

e Om du har/har haft en organisk hjarnsjukdom (en sjukdom eller skada i hjarnan som leder
till psykiska symptom) eller epileptiska anfall.

e Om du lider av Parkinsons sjukdom som inte har utlosts av medicin.
* Om du lider av nedsatt blodtillforsel till hjarnan

* Om du nagonsin har lidit av ett malignt neuroleptiskt syndrom, en allvarlig sjukdom som
kénnetecknas av hog feber och muskelstelhet som kan uppsta efter att ha tagit vissa
mediciner for att behandla oro.

*  Om du har glaukom (forhojt tryck i 6gonen).

* Om du har problem med att urinera (urinretention).

* Om du lider av en fortrangning i 6ppningen mellan magsacken och tarmen (pylorusstenos).
e Om du har en forstorad prostata (prostatahyperplasi).

e Om du foddes med ett fel i hjartats retledningssystem (medfott langt QT-syndrom) eller har
andra hjartsjukdomar, sérskilt kranskérlssjukdom, retledningsstorningar eller oregelbunden
hjértrytm.

e Om du samtidigt far behandling med ldkemedel som ocksa orsakar vissa forandringar i ditt
EKG (forlangt QT-intervall) eller en minskning av kaliumhalten i ditt blod (hypokalemi).

¢ Om du har kaliumbrist.

e Om du lider av bradykardi (langsam puls).
* Om du eller en néra slakting nagonsin har lidit av vends trombos (blodproppar), eftersom
detta lakemedel &r kopplat till forekomst av blodproppar.

Du bor kontrolleras av din lakare regelbundet nér du tar den har medicinen.

Av den anledningen bor du félja din lakares instruktioner att fa ditt blodvarde samt din hjart- och
leverfunktion kontrollerade.

Om du upplever feber, inflammation i tandkdttet och munslemhinnan, ont i halsen eller halsfluss,
eller i handelse av influensaliknande symtom, sarskilt om de uppstar under de forsta tre manaderna
av behandlingen, ska du omgéaende radfraga din lakare. Forsok inte att behandla dessa symtom sjélv.

Om du far hog feber med muskelstelhet, kontakta genast din lakare. Om detta intraffar ska du inte ta
nagra fler doser av Levomepromazine Aspire.

Levomepromazin kan 6ka risken for krampanfall hos patienter med epileptiska anfall. Epileptiker bor
behandlas med Levomepromazin Aspire endast om de anvénder ett Idkemedel som forebygger anfall.

Eftersom Levomepromazin Aspire kan géra dig mer kéanslig for ljus, bér du undvika direkt solljus.

Okad dodlighet hos aldre personer med demens

Hos dldre personer med demens som behandlas med detta lakemedel kan risken for dodlighet vara
nagot 6kad.




Det kan ocksa finnas en 6kad risk for stroke hos éldre patienter med demens som behandlas med detta
lakemedel. Beratta for din lakare om du har en hégre risk for stroke eller tillfallig minskning av
blodtillférseln till hjarnan.

Aldre patienter och patienter med nedsatt lever- och njurfunktion
For aldre patienter och patienter med lever- och njursjukdomar maste doseringen justeras med
sérskild forsiktighet eftersom en dkad forekomst av biverkningar kan forvantas.

Barn och ungdomar

Barn och ungdomar under 16 ar ska inte behandlas med Levomepromazin Aspire eftersom det inte
finns ndgon dokumenterad studie av behandling inom denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Levomepromazin Aspire
Informera din lakare eller apotekspersonal om du tar nagra andra lakemedel, nyligen har tagit nagra
andra lakemedel, eller om du avser att ta nagra andra lakemedel.

Foljande lakemedel kan paverka Levomepromazin Aspire eller Levomepromazin Aspire kan paverka
féljande Idkemedel
barbiturater (anvands for att behandla krampanfall eller sémnléshet)
lakemedel som anvénds for att behandla Parkinsons sjukdom (sdsom biperiden)
p-piller
Substanser med verkan pa centrala nervsystemet sasom:
o0 andra antipsykotika (t.ex. risperidon, haloperidol)
0 sederande lakemedel och somnmedel
o0 antidepressiva (t.ex. amitriptylin, venlafaxin, paroxetin, fluoxetin och klomipramin)
o lakemedel mot epilepsi (t.ex. fenytoin, karbamazepin)
blodtryckssankande ldkemedel
opioider (t.ex. kodein), som anvénds t.ex. for behandling av smérta och i hostmediciner
celecoxib (anvénds for att behandla reumatism)
ondansetron och metoklopramid (anvands for att behandla illaméaende och krakningar)
antibiotika (t.ex. kapreomycin, kolistin, polymyxin B)
lakemedel som anvands for att behandla oregelbunden hjartrytm (t.ex. propranolol, flekainid)
MAO-hammare (lakemedel som anvands for att behandla depression och Parkinsons sjukdom)
cisaprid (anvands for att behandla mag-/tarmbesvér)
lakemedel som anvands for att behandla malaria
antihistaminer (anvands for att behandla allergi)
piperazin (anvénds for att behandla mask i magen)

Behandling med Levomepromazin Aspire kan orsaka felaktiga resultat (falskt positivt) i tester for
fenylketonuri (ett test for att pavisa &mnesomsattningssjukdom).

Levomepromazine Aspire och alkohol

Att ta denna medicin med alkohol kan 6ka effekterna av bada. Darfor bor alkoholkonsumtion
undvikas under behandling med Levomepromazine Aspire.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Graviditet

Det finns otillracklig data om effekterna av Levomepromazin pa ett ofott barn. Levomepromazine
Aspire ska darfor inte forskrivas under de forsta tre manaderna av graviditeten och till kvinnor som
kan fa barn och som inte anvander preventivmedel. Under de éterstaende sex manaderna bor
Levomepromazine Aspire endast forskrivas i den l&gsta effektiva dosen om din l&kare anser att det ar
nodvandigt. Om Levomepromazine Aspire anvands under de sista tre manaderna av graviditeten kan
foljande symtom upptrada hos nyfédda: Darrning, muskelstelhet och/eller -svaghet, sémnighet, oro,
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andningsproblem och svarigheter att &ta. Om ditt barn utvecklar nagra av dessa symptom, kontakta
din lakare.

Amning
Denna medicin utsondras i brostmjolk. Amning ska avbrytas under behandling med
Levomepromazine Aspire.

Fertilitet
Levomepromazine Aspire kan paverka fertiliteten hos kvinnor och man.

Kérformaga och anvandning av maskiner

Du kan uppleva somnighet, 6kad trotthet, yrsel och en kénsla av svaghet, sérskilt i borjan av
behandlingen. Detta kan paverka ditt omdéme och minska din reaktionsformaga. Om detta intraffar
kommer du inte att kunna reagera snabbt och tillrackligt lampligt om nagot plétsligt och ovéntat
hénder. Kor inte bil eller annat fordon. Anvand inte farlig eller riskabel utrustning, och utfor inte
nagot arbete utan sakert fotfaste. Detta ar sarskilt tillampligt om alkohol konsumeras samtidigt.
Dérfor ska alkohol undvikas.

Effekterna av detta lakemedel kan forsamra arbetsformagan hos vissa personer i borjan av
behandlingen.

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

Detta lakemedel innehaller laktos.
Om du har blivit informerad av din lakare om att du inte tal vissa sockerarter, kontakta din lakare innan
du tar detta lakemedel.

3. Hur du tar Levomepromazine Aspire

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
osaker.

Savida inte lakaren har ordinerat annat, ar standarddoseringen enligt féljande.

Behandlingen bor inledas gradvis med 15 mg till 30 mg levomepromazin per dag. For behandling av
svar smarta kan behandlingen inledas med dnnu lagre doser. Denna ska gradvis okas tills den dagliga
dosen dr tillracklig for en framgangsrik behandling. Detta ar generellt 150-600 mg levomepromazin
per dag uppdelat i tre dostillfallen.

| bérjan av behandlingen ska du ligga ner i en timme efter varje dos.

Doseringen kommer att justeras av din lakare beroende pa svarighetsgraden av ditt tillstand och hur
du svarar pa behandlingen. Behandlingens langd kommer att bestammas av den behandlande lékaren.
En gradvis minskning till en underhallsdos maste ordineras av en lakare.

Andra styrkor och doseringsformer kan eventuellt finnas tillgangliga for patienter for vilka
Levomepromazine Aspire kanske inte ar lampligt eller dar lagre doser kravs.

Ta tabletterna med mycket vatten (helst ett helt glas vatten) men tugga dem inte.

Aldre patienter och patienter med nedsatt lever- och njurfunktion
For aldre patienter och patienter med lever- och njursjukdomar maste doseringen justeras med
sarskild forsiktighet eftersom en okad forekomst av biverkningar kan forvantas.

Prata med din lakare eller apotekspersonal om du tror att effekterna av Levomepromazine Aspire ar
for starka eller for svaga.

Tabletten kan delas i tva lika stora doser.



Om du har tagit for stor mangd av Levomepromazine Aspire

Beroende pa omfattningen av dverdosen kan dasighet eller till och med medvetsloshet (koma), ett
tillstand av forvirring och oro, sankt blodtryck, snabb eller oregelbunden hjartrytm, torrhet i
slemhinnorna, forstoppning eller till och med tarmforlamning, svarigheter att urinera, vidgade pupiller,
kramper, 6kad eller minskad kroppstemperatur och symtom som liknar Parkinsons sjukdom upptréada.

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) foér beddémnig av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att ta Levomepromazine Aspire
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Fortsatt behandlingen med den vanliga dosen
som din lakare har ordinerat nasta gang du tar den.

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

Om du slutar att ta Levomepromazine Aspire
Sluta inte anvénda detta lakemedel utan att forst prata med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om anvandningen av detta lakemedel, kontakta lakare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa
dem.

Om du upplever nagon av féljande biverkningar, sluta att ta levomepromazin och kontakta omgaende
din l&kare.

Om du upplever feber, inflammation i tandkéttet och munslemhinnan, ont i halsen eller halsfluss, eller
i handelse av influensaliknande symtom, sérskilt om de upptrader inom de forsta tre manaderna av
behandlingen, ska du omgaende kontakta din lakare.

Forsok inte att behandla dessa symtom sjélv. (detta kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer
som behandlas).

Om du far hog feber med muskelstelhet — hjartklappning, hogt blodtryck och medvetslshet, kontakta
lakare omedelbart. Detta kan vara tecken pa malignt neuroleptikasyndrom, ett mycket allvarligt
tillstdnd. Om detta intraffar ska du inte ta nagra fler doser av Levomepromazine Aspire. (detta kan
férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer som behandlas)

Andra potentiella biverkningar

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

» Cirkulationsrubbningar nar du reser dig efter att ha legat ner,blodtrycksfall, snabbare
hjartslag, forandringar i EKG (retledningsrubbningar), sarskilt i borjan av behandlingen.

* Trotthet, sérskilt i bérjan av behandlingen

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

* Muskelspanning och rorelsestérningar (spasmer i tungan och halsen, sned nacke,
muskelspasmer i kaken, dgonspasmer, stelhet i ryggmusklerna), symptom som liknar
Parkinsons sjukdom (stelt ansikte, skakningar, stelhet, oférmaga att réra sig, 6verdriven
salivering), lust att rora sig och oférmaga att forbli sittande.

| sddana fall kan ldkaren minska dosen och/eller ge ett motgift for att omedelbart motverka
dessa biverkningar.

e Muntorrhet, illamaende, krakningar, forstoppning, diarré, aptitloshet
» Ogonspasmer, suddig syn, 6kning av trycket i gonen



¢ Problem med att urinera
* Viktokning
* Kansla av nastappa

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)
» Tillfallig leversvikt, storningar i flodet i gallvagarna, gulsot

* Rastloshet, oro, dasighet, efter langvarig anvandning (speciellt bland kvinnor och aldre
patienter) rérelsestorningar, sarskilt i munomradet (tardiv dyskinesi), som kan kvarsta aven
efter att behandlingen har avslutats och ibland &r bestdende. Dessa symptom kan vara dolda
och bli tydliga forst efter att behandlingen har avslutats. Nedstdmdhet, sjukdomskansla,
huvudvérk, forsamring av de underliggande symptomen av sjukdomen. Mindre ofta,
symptom pa oro och forvirring — sarskilt nar vissa andra lakemedel (antikolinera
substanser) tas samtidigt. Epileptiska anfall samt betydande svangningar i
kroppstemperatur.

* Allergiska hudreaktioner och ljuskénslighet (undvik direkt solsken!)
* Allergiska reaktioner
e Forandringar i hornhinna och 6gonlins

Séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)
e Livshotande tarmvred

Mycket séllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10.000 anvéndare)
* Potentiellt livshotande oregelbunden hjartrytm(Torsade de Pointes)
* Eninflammation i tjocktarmen (kolit)

* Inledande fas av delirium (forvirringstillstand och oro med hallucinationer och ibland svara
fysiska storningar)
» Skadade blodceller

e Utsdndring av brostmjolk hos kvinnor, menstruationsrubbningar, svullnad av brésten hos
man, svarigheter att uppna/uppratthalla sexuell upphetsning.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

 Blodproppar i venerna, sarskilt i benen (som atféljs av svullnad, smérta och rodnad i armar
och ben), som kan fardas genom blodomloppet till lungorna och orsaka bréstsmértor och
andningssvarigheter. Om du upplever nagra av dessa symtom, sok omedelbar medicinsk
hjalp.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedlets sékerhet.

5. Hur Levomepromazine Aspire ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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Detta lakemedel kraver inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller blistern efter "EXP". Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration for Levomepromazine Aspire
e Den aktiva substansen ar levomepromazin, som &r 25 mg eller 200 mg i en tablett.
e Ovriga innehallsamnen &r:

Laktosmonohydrat

Pregelatiniserad starkelse (Starch 1500)

Povidon K29/32

Kollodial vattenfri kiseldioxid

Magnesiumstearat

Levomepromazin Aspires utseende och forpackningsinnehall

Levomepromazine Aspire 25 mg tablett
Tabletterna ar vita till benvita runda med "L5" préaglat pa ena sidan och en brytskara pa den andra sidan.
(Diameter 7,5 mm och tjocklek 3,9 mm)

Levomepromazine Aspire 100 mg tablett
Tabletterna ar vita till benvita runda med "L6" praglat pa ena sidan och en brytskara pa den andra sidan.
(Diameter 12,7 mm och tjocklek 5,3 mm)

Levomepromazin Aspire 25 mg och 100 mg tabletter finns tillgangliga i blisterférpackningar som
innehaller 1, 20, 28, 30, 50, 84 och 100 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Aspire Pharma (Malta) Limited

Trident Park, Notabile Gardens

No. 2, Level 3, Mdina Road,

Central Business District

Birkirkara CBD2010, Malta

Tillverkare:
Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000, Malta

Denna bipacksedel &ndrades senast
2026-03-04
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