Bipacksedel: Information till anvéandaren

Levopidon 5 mg oral lésning i endosbehallare
Levopidon 10 mg oral 16sning i endosbehallare
Levopidon 15 mg oral lésning i endosbehallare
Levopidon 20 mg oral lésning i endosbehallare
Levopidon 25 mg oral 16sning i endosbehallare
Levopidon 30 mg oral l6sning i endosbehallare
Levopidon 35 mg oral lésning i endosbehallare
Levopidon 40 mg oral 16sning i endosbehallare
Levopidon 45 mg oral 16sning i endosbehallare
Levopidon 50 mg oral lésning i endosbehallare
Levopidon 55 mg oral lésning i endosbehallare
Levopidon 60 mg oral 16sning i endosbehallare
Levopidon 65 mg oral lésning i endosbehallare
Levopidon 70 mg oral lésning i endosbehallare
Levopidon 75 mg oral 16sning i endosbehallare

levometadonhydroklorid

L&s 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 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 6vriga upplysningar

I RN

1. Vad Levopidon ar och 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 hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.



2. Vad du behéver veta innan 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 mycket viktigt att du
anvander Levopidon enligt lakarens ordination (se &ven 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.

Ta inte Levopidon

- om du &r 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 sadana lakemedel under de senaste
tva veckorna (se avsnitt ”Andra lakemedel och Levopidon™)

- om du har svara andningsproblem eller lungproblem

- om du ar beroende av andra substanser an opioider.

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

Ta inte Levopidon om nagot av ovanstaende galler dig. Om du ar oséker, tala med lakare eller
apotekspersonal innan du tar Levopidon.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du anvénder Levopidon:

- om du har akuta astmaanfall

- om du har férsamrad lungkapacitet pga. nagon lungsjukdom eller har andningssvarigheter.
Lakaren kommer att behdva utvérdera 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 urinrérsfortrangning (kan gora det svart att kissa)

- om du har drabbats av en huvudskada och trycket i hjarnan &r hdgre an det bor vara (kontrollera
detta med din ldkare). Du kan fa svar huvudvark.

- om du har magsmartor, diarré eller férstoppning

- 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 l&kare om du tidigare har haft hjartproblem.

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

- om du tar lakemedel som far dig att slappna av och hjélper dig att sova (barbiturater och
bensodiazepiner) (se avsnitt ”Andra ldkemedel och Levopidon™).

Om nagot av tillstdnden ovan stammer in pa dig ska du tala med din lakare.

Langvarig anvandning av opioidlakemedel kan leda till minskade nivéaer av konshormoner och 6kade
nivaer av hormonet prolaktin. Kontakta lakare om du far symtom som minskad sexlust, impotens eller
utebliven menstruation.

Tala med lakare eller apotekspersonal om du far nagot av féljande symtom medan du tar Levopidon:

- svaghet, trotthet, aptitloshet, illamaende, krakningar eller 1agt blodtryck.

Detta kan vara symtom pa att binjurarna producerar for lite av hormonet kortisol, och du kan behéva ta
hormontillskott.



Tolerans, beroende och missbruk:

Detta lakemedel innehaller levometadon som é&r ett opioidldkemedel. Upprepad anvandning av
opioidlakemedel kan leda till att dess effekt minskar (du kan bli van vid det, vilket kallas tolerans).
Upprepad anvandning av levometadon kan ocksa leda till beroende och missbruk, vilket kan leda till
livshotande dverdosering.

Beroende eller missbruk kan gora att du kdnner att du inte langre har kontroll 6ver hur mycket
lakemedel du behdver ta eller hur ofta du behover ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for

beroende eller missbruk av levometadon om:

- Du eller nagon i din familj nagon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller olagliga droger (”beroende™).

- Du roker.

- Du nagon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller
personlighetsstérning) eller om du har behandlats av en psykiater for andra psykisk sjukdomar.

Om du marker nagot av foljande tecken nar du tar levometadon kan det vara ett tecken pa att du har

blivit beroende:

- Du behdver ta lakemedlet under langre tid &n vad lakaren har ordinerat

- Du behdver ta mer &n den rekommenderade dosen

- Du anvander lakemedlet av andra skal an de lakaren ordinerat, t.ex. for att ”halla dig lugn” eller
"hjalpa dig sova”.

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

- Nar du slutar att ta lakemedlet mar du daligt, och du mar battre nar du tar lakemedlet igen
("utséttningssymtom™)

Om du mérker nagot av dessa tecken, tala med ldkaren for att diskutera vilken behandling som &r bast
for dig, inklusive nar det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sékert sétt (se avsnitt 3, Om du
slutar att ta Levopidon).

Soémnrelaterade andningsstérningar

Levometadon kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sasom sémnapné (andningsuppehall
under somnen) och somnrelaterad 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 lakaren. Lakaren kan Overvéga att minska dosen.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn

Barn &r kansligare for levometadon &n vuxna. Darfér kan forgiftning uppkomma vid mycket laga
doser. For att undvika att barn av misstag far i sig levometadon nar du anvander det i hemmet ska du
forvara det pa en séker 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 lakemedel far inte anvandas under behandling med Levopidon:

e ldkemedel 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”).

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



Tala om for din lakare om du tar nagot av féljande lakemedel:

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
(anvénds for behandling av ADHD)

starka smartstillande medel (opioider) sdsom morfin och pentazocin

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

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

tamoxifen for behandling av cancer

lakemedel som dédmpar inflammation och lakemedel som hdmmar immunsystemets funktion, t.ex.
dexametason och ciklosporin

antivirala lakemedel, inklusive vissa lakemedel mot hiv, t.ex. amprenavir, nevirapin, zidovudin,
efavirenz, nelfinavir, ritonavir, lopinavir, sakvinavir, abacavir, delavirdin, didanosin och stavudin
antibiotika av makrolidtyp (lakemedel 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

l&kemedel 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 eller produkter som innehaller kannabinoider (ett lakemedel som anvéands for att
behandla krampanfall)

(traditionella) véxtbaserade lakemedel som innehaller johannesort

lakemedel som far dig att slappna av och hjélper dig att sova (barbiturater och bensodiazepiner)
gabapentin och pregabalin (lakemedel som anvénds for att behandla epilepsi, nervsmarta eller
angest) kan 6ka risken for opiodoverdosering, andningsdepression (andningssvarigheter) och kan
vara livshotande.

Risken for biverkningar 6kar om du anvander levometadon samtidigt med antidepressiva lakemedel
(t.ex. citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, venlafaxin,
amitriptylin, klomipramin, imipramin och nortriptylin).

Kontakta lakare om du far symtom som:

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

overdrivna reflexer, nedsatt koordination, muskelstelhet

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

Samtidig anvandning av Levopidon och lugnande lakemedel eller lakemedel mot sémnbesvar sasom
bensodiazepiner eller liknande ldkemedel dkar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning
endast dvervdgas nar andra behandlingsalternativ inte & mojliga.

Om lakaren forskriver Levopidon samtidigt med lugnande ldkemedel, ska dosen och behandlingstiden
begransas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och folj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anh6riga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som ar beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever
nagot av dessa symtom.

Levopidon med dryck och alkohol



Drick inte alkohol nér du anvénder Levopidon, eftersom det kan orsaka allvarliga biverkningar. Drick
inte grapefruktjuice nédr du anvander Levopidon, eftersom det kan fordndra effekten av lakemedlet.

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Levopidon kan paverka fostret. Om du &r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn, radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Levopidon kan anvandas under graviditet efter noggrann risk-nytta bedémning av en lakare, helst
under dvervakning pa en specialiserad vardenhet.

Amning

Tala med lakare 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 ¢kad dasighet (mer
an vanligt), andningssvarigheter eller muskelslapphet; om lakaren beslutat att du kan amma under
behandlingen. Kontakta lakare omedelbart om du mérker nagot av dessa symtom.

Korformaga och anvandning av maskiner

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

Det &r individuellt nar du kan kora bil eller anvanda maskiner och lakaren avgor om det &r lampligt.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

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

Levopidon innehaller glycerol (E 422)

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

3. Hur du tar Levopidon

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

Dosen bestdms av lakaren:
o dosen anpassas individuellt fér dig
e dosen baserar sig pa hur snart du far abstinenssymtom
¢ levometadon (Levopidon) &r starkare &n metadon och doseringen ér darfor annorlunda. For att
undvika 6verdosering &r det mycket viktigt att du anvander Levopidon enligt l&karens ordination.
o0 Ta inte mera eller mindre av lakemedlet &n du har blivit tillsagd att gora.
0 Tainte lakemedlet oftare eller mera sallan an 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. Lékaren kan behéva minska din dos.

Aldre personer och mycket sjuka personer
Dosen kan behova minskas om du &r 6ver 65 ar eller har mycket dalig hélsa. | sadana fall kan lakaren
vilja 6vervaka dig sarskilt noggrant.

Njur- och leverproblem
Dosen kan behdva minskas om du har njurproblem eller allvarliga, langvariga leverproblem. | sddana
fall kan lakaren vilja évervaka dig sarskilt noggrant.

Hur ldkemedlet tas

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

e Ldakemedlet ar klart att anvanda och den orala losningen tillhandahalls i endosbehallare.

Om du har tagit for stor mangd 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) for beddmning av risken samt
radgivning. Ta lakemedelsforpackningen med dig. Du kan drabbas av féljande:
andningssvarigheter

extrem dasighet, svimning (medvetsloshet) eller koma

knappnalspupiller

sval och fuktig hud

mycket langsam puls, lagt blodtryck, hjartattack eller chock

muskelsvaghet

lag blodsockerniva

en hjarnsjukdom (kallas toxisk leukoencefalopati).

I allvarliga fall kan en dverdos leda till doden.

Om du har glémt att ta Levopidon

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

Om du 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 hjélpa dig att avsluta
behandlingen langsamt.

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

4, Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar kan forekomma:

Mycket vanliga: kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare
o 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 ar verkliga (hallucinationer)
dasighet

dimsyn

knappnalspupiller

forstoppning

hudutslag

svettningar

trotthet

viktokning.

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

nedstdmdhet

oro

somnsvarigheter

forvirring géllande tid och plats
minskad sexlust

huvudvérk

svimning

ansiktsrodnad

lagt blodtryck

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

inflammation i tungan

kramp i gallvégarna (ger magont)
klada

nasselutslag

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

svarighet att fa eller bibehalla erektion
menstruationsstorningar

svullna ben

svaghet.

Sallsynta: kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare

. langsammare puls
o att du kanner hur hjartat slar (hjartklappning)
o hjéartproblem (sérskilt vid hoga doser).

Har rapporterats: forekommer hos ett okant antal anvandare

o brist pa kalium eller magnesium i blodet

o minskat antal blodplattar

. Iag blodsockerniva

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

forsiktighet)
) somnapné (andningsuppehall i sémnen).

En del av biverkningarna kan bli lindrigare med tiden. Forstoppning och ¢kad 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 lékare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven 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 sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Levopidon ska forvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn. Forvara detta lakemedel pa ett sakert
stélle, dar andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara dodligt
for personer nér det inte har ordinerats till dem.

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

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar levometadonhydroklorid.
En dos oral 16sning 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 innehallsamnen &r metylparahydroxibensoat (E 218), betainhydroklorid, glycerol (E
422), renat vatten.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Levopidon ar en klar och farglos oral 16sning i endosbehallare. Det tillhandahalls i 30 ml bruna
plastflaskor med sékerhetsforsegling och bla, barnskyddande skruvlock av plast.

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

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Navamedic ASA

Postboks 2044 Vika

0125 Oslo

Norge

Tillverkare

Pharma Production AS
Karihaugveien 22
NO-1086 Oslo

Norge

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-03-31
Ovriga informationskéllor

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.
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