Bipacksedel: Information till anvandaren

Levomepromazine Orion 25 mg tabletter
Levomepromazine Orion 100 mg tabletter

levomepromazin

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

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Levomepromazine Orion &r och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Levomepromazine Orion
Hur du tar Levomepromazine Orion

Eventuella biverkningar

Hur Levomepromazine Orion ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk wdE

1. Vad Levomepromazine Orion ar och vad det anvands for

Det aktiva innehallsamnet levomepromazin ar ett antipsykotikum, vilket ar ett lakemedel som anvands
framst vid behandling av svara psykiska storningar (schizofreni, psykoser). Det minskar effekten av
vissa dmnen i hjarnan och kan darigenom dampa symtomen vid psykos. Lakemedlet kan aven
anvandas vid svara smarttillstand, antingen ensamt eller tillsammans med smartstillande lakemedel for
att forstérka effekten av dessa.

Levomepromazin som finns i Levomepromazine Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Levomepromazine Orion

Ta inte Levomepromazine Orion

- om du ar allergisk mot levomepromazin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har en tumér i binjurarna (feokromacytom)

- om du har benmaérgssjukdom

- om du har en hjarnskada

- om du har eller haft malignt neuroleptikasyndrom (NMS) — en ovanlig men allvarlig reaktion
mot vissa lakemedel som anvénds for att behandla svara psykiska stérningar

- om du lider av myastenia gravis (ett ovanligt tillstdnd som orsakar muskelsvaghet)

- om du anvander alkohol.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller apotekspersonal innan du tar Levomepromazine Orion om du:

- har ndgon sjukdom i det centrala nervsystemet sdsom epilepsi, stroke och demens
- har riskfaktorer for stroke (blédning eller propp i hjarnan)

- har hjart-karlsjukdom

- har lever- eller njursjukdom



- har lungsjukdom

- har hypotyreos (brist pa skoldkortelhormon)

- har diabetes

- har glaukom (gron starr)

- har Parkinsons sjukdom

- eller nagon i din familj blivit diagnostiserad med é&rftlig form av forlangning av QT-intervallet,
vilket kan dka risken for oregelbunden hjartrytm

- eller nagon i din familj tidigare haft blodpropp, eftersom ldkemedel av denna typ har
forknippats med blodproppsbildning

- har lagre puls &n normalt

- har forstorad prostata

- har forstoppning

- har tardiv dyskinesi (se avsnitt 4 "Eventuella biverkningar”)

- samtidigt anvénder andra antipsykotiska laékemedel eller tidigare anvant andra antipsykotiska
lakemedel av fentiazintyp som ej passat dig.

Lakemedlet kan orsaka muntorrhet, se avsnitt 4 “Eventuella biverkningar”.

Aldre
Doseringen till dldre patienter &r oftast lagre jamfort med andra vuxna. Det &r pa grund av att de aldre
ar mer kénsliga for biverkningar.

Barn och ungdomar
Lakemedlet rekommenderas inte for barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Levomepromazine Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Sarskild forsiktighet bor iakttas nar levomepromazin tas samtidigt med lakemedel som ar kanda for att
paverka kroppens saltbalans eller forlanga QT-intervallet pa EKG (t.ex. vissa diuretika, antipsykotika
och antibiotika).

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar andra lakemedel tillsammans med
Levomepromazine Orion. Samtidig anvandning av vissa lakemedel kan paverka effekten av
Levomepromazine Orion eller orsaka biverkningar. Exempel pa dessa lakemedel &r:
- de som utdvar sin effekt i det centrala nervsystemet sasom:
- andra antipsykotika (t.ex. tioridazin, sertindol)
- lugnande och sémngivande lakemedel
- antidepressiva (t.ex. venlafaxin, paroxetin, fluoxetin och klomipramin)
- antiepileptika
- antihistaminer eller allergildkemedel
- blodtryckssankande lakemedel
- opioider (t.ex. kodein och metadon) (medel vid behandling av smérta)
- litium (medel vid behandling av bipolar sjukdom)
- kinidin (medel vid behandling av oregelbunden hjartrytm)
- meflokin (antimalariamedel)
- cisaprid (tarmstimulerande medel)
- bromokriptin, kabergolin, och levodopa (medel mot Parkinsons sjukdom)
- antacida (syraneutraliserande lakemedel), som anvénds mot matsmaltningsbesvar och
halsbrénna.

Levomepromazine Orion med mat, dryck och alkohol
Tabletterna kan tas med eller utan mat.



Alkohol
Undvik att dricka alkohol under behandling med Levomepromazine Orion. Det kan 6ka risken for
biverkningar av lakemedlet.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel. Du bér sluta amma under behandlingen. Levomepromazine Orion
rekommenderas inte under graviditet och amning om inte l&karen beddmer det nddvandigt for
moderns hélsa. Fraga din doktor eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot lakemedel.

Féljande symtom kan férekomma hos nyfodda barn till médrar som anvént Levomepromazine Orion
under den sista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller
-svaghet, smnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att 4ta. Om ditt barn uppvisar nagot av
dessa symtom kan du behdva kontakta lékare.

Fertilitet
Anvandningen av detta lakemedel kan resultera i en for stor méngd prolaktin (ett hormon som
stimulerar mjolkproduktion) i blodet. Detta kan vara forknippat med en forsamring av fertiliteten.

Korformaga och anvandning av maskiner

Levomepromazine Orion orsakar trétthet och kan forsamra reaktionsformagan. Detta bor beaktas da
skarpt uppmarksamhet kravs t.ex. vid bilkérning och hantering av maskiner. Under de forsta veckorna
av behandlingen rekommenderas att du undviker bilkdrning och hantering av maskiner tills du vet hur
lakemedlet paverkar dig.

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

Levomepromazine Orion innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller 43 mg respektive 171 mg laktos (som monohydrat) i 25 mg respektive
100 mg tabletter. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna
medicin.

Ovriga innehallsamnen
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du tar Levomepromazine Orion

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

Tabletten kan delas i lika stora doser.

Om du tagit for stor méngd av Levomepromazine Orion

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt
radgivning. Ta alltid med dig lakemedelsforpackningen med etiketten pa, oavsett om det ar nagot
lakemedel kvar eller inte.

Om du glémt att ta Levomepromazine Orion
Ta den glomda dosen sa fort du kommer ihdg. Om det snart &r dags att ta nasta dos, hoppa éver den du
missat och ga tillbaka till det ordinarie schemat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.



Om du ska resa, se till att ta med dig tillrackligt med lakemedel fér hela resan.

Om du slutar ta Levomepromazine Orion
Radgdr med din lakare innan du slutar ta detta lakemedel.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Biverkningar i borjan av behandlingen
Du kan uppleva svindel och yrsel nar du reser dig upp. Vanligtvis minskar de symtomen under fortsatt
behandling.

Kontakta omedelbart lakare om du upplever:

Levomepromazin kan orsaka tardiv dyskinesi med symtom som rytmiska, ofrivilliga rérelser av tunga,
ansikte, mun eller ké&kar, ibland associerat med ofrivilliga rorelser av arm och ben. Frekvensen for
dessa biverkningar ar "mycket vanlig” eller "vanlig”.

Levomepromazin kan &ven orsaka malignt neuroleptikasyndrom, med symtom som feber, Gverdriven
svettning, muskelstelhet, humérsvangningar, oregelbunden hjartrytm och instabilt blodtryck. Detta
tillstdnd &r, om det inte behandlas, livshotande och kan i véarsta fall leda till doden. Frekvensen for
dessa biverkningar ar "sallsynt” eller "mycket séllsynt”.

Levomepromazin kan orsaka farre antal vita blodkroppar och din motstandskraft mot infektioner kan
minska. Om du far en infektion med symtom sdsom feber och allvarlig forsamring av ditt
allmantillstand eller feber med lokala infektionssymtom sasom ont i halsen/svalget/munnen eller
vattenkastningsbesvar skall du omedelbart uppsoka lékare. Ett blodprov kommer att tas for att
kontrollera om de vita blodkropparna minskat i antal (agranulocytos). Det ar viktigt att informera
lakaren om din medicin. Frekvensen for dessa biverkningar ar ”séllsynt” eller "mycket sallsynt”.

Levomepromazin kan ocksa orsaka anafylaktisk chock, en allvarlig allergisk reaktion med snabbt
insattande. Symptomen kan inkludera klada eller utslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga och svalg,
andningssvarigheter och snabbt blodtrycksfall (som till en bérjan kanns som yrsel, men kan fortsétta
till kollaps). Om den inte behandlas, &r anafylaktisk chock livshotande och kan i varsta fall leda till
doden. Denna biverkning har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare).

Levomepromazin kan orsaka stopp i tarmrorelserna (paralytisk ileus) eller allvarlig tarminflammation
som kan vara livshotande (nekrotiserande enterokolit). Om du upplever svar forstoppning, uppblasthet
eller magsmartor, ska du omedelbart uppséka lékare. Frekvensen for stopp i tarmrorelser &r ”mindre
vanlig” och frekvensen for allvarlig tarminflammation dar inte k&nd.

Muntorrhet kan paverka tanderna

Levomepromazine Orion kan orsaka muntorrhet och kan vid langtidshehandling ge tand- och
munslemhinneskador. Tanderna bor noggrant rengdras med fluortandkram 2 ganger dagligen. Anvand
salivstimulerande medel vid behov. Ga regelbundet till tandlékare.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare) eller vanliga (kan férekomma hos upp

till 1 av 10 anvandare):

- yrsel, svindel, trétthet, darrningar kring munnen (vid langtidsbehandling), Parkinsonliknande
symtom, sasom skakningar eller stelhet, motorisk rastloshet (oférmaga att vara stilla)

- mild blodbildspaverkan

- Okad puls



- blodtrycksfall
- muntorrhet
- hudbesvar (nasselutslag, hudutslag, klada, ljuskanslighet eller andra hudbesvar).

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
forsamrad synskérpa

- forstoppning

- urinkastningsbesvar

- menstruella rubbningar, svullna och émma brostkortlar.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare) eller mycket séllsynta (kan férekomma

hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
kraftig blodbildspaverkan

- forandrad ké&nslighet for socker, aptitforandring, viktokning

- minnessvarigheter, plotsliga muskelrorelser eller -kramper, syndrom med kramper, feber,
muskelstelhet och nedsatt medvetande

- forvarrat trangvinkelglaukom, grumlig lins eller hornhinna

- oregelbunden hjartrytm, hjartstopp

- leverinflammation som ar forknippad med gulsot

- okad beharing

- forandrad sexlust, fordréjd orgasm, impotens, smartsam forlangd erektion.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

- vends tromboembolism (lungemboli och djup ventrombos)
- minskat antal blodplattar (trombocytopeni)

- Okat antal vita blodkroppar (eosinofili)

- forhojt blodsocker (hyperglykemi)

- minskad méngd natrium i blodet (hyponatremi)

- leverskada, onormala resultat i leverfunktionstester.

Bland aldre personer med demens, har en liten 6kning i antalet dodsfall rapporterats for patienter som
behandlats med antipsykotika jamfoért med dem som inte behandlats med antipsykotika.

Om ndgra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller aven
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 sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Levomepromazine Orion ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter EXP.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvars vid hogst 30 °C.


http://www.lakemedelsverket.se

Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar levomepromazin. Varje tablett innehéller 25 mg eller 100 mg.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, gelatin, glycerol (85 %), talk,
magnesiumstearat och natriumstérkelseglykolat (typ C). Se avsnitt 2 ”Levomepromazine Orion
innehaller laktos”.

Lékemedlets utseende och férpackningsstorlekar

25 mg tabletter: vita eller nastan vita, platta med fasad kant, brytskara och markta ORN 16, diameter:
7 mm.

100 mg tabletter: vita eller nastan vita, platta med fasad kant, brytskara, diameter: 12 mm
Tabletten kan delas i lika stora doser.

Forpackningsstorlekar:

25 mg: 30, 50, 84 och 100 tabletter

100 mg: 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Orion Corporation

Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal foretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd, medinfo@orionpharma.com

Detta lakemedel ar godkant av EEA:s medlemslander under féljande namn:

Finland: Levomepromazine Orion 25 mg, 100 mg tabletit/tablett
Tyskland: Levomepromazin Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg Tabletten
Norge: Levomepromazine Orion 25 mg, 100 mg tablett

Sverige: Levomepromazine Orion 25 mg, 100 mg tabletter

Estland: Levomepromazine Orion 25 mg, 100 mg tabletid



Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-05-28



	Bipacksedel: Information till användaren
	1.	Vad Levomepromazine Orion är och vad det används för
	2.	Vad du behöver veta innan du tar Levomepromazine Orion
	3.	Hur du tar Levomepromazine Orion
	Om du tagit för stor mängd av Levomepromazine Orion
	4.	Eventuella biverkningar
	Rapportering av biverkningar
	5.	Hur Levomepromazine Orion ska förvaras
	6.	Förpackningens innehåll och övriga upplysningar
	Denna bipacksedel ändrades senast


