Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

L-Poladdict® 20 mg Tabletten

Levomethadonhydrochlorid

Le:
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« Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch

« Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
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Was ist L-Poladdict und wofiir wird es
angewendet?

L-Poladdict ist ein Arzneimittel aus der Gruppe der Opioide. Der Wirk-
stoff ist Levomethadonhydrochlorid.

L-Poladdict wird angewendet zur Drogenersatzbehandiung von Er-
wachsenen mit Opiat-/Opioidabhangigket.

Die Drogenersatztherapie, auch Substitutionstherapie genannt, muss
unter intensiver medizinischer, sozialer und psychologischer Uberwa-
chung erfolgen.

Was sollten Sie vor der Einnahme von
L-Poladdict beachten?

L-Poladdict darf nicht eingenommen werden

« wenn Sie allergisch gegen Levomethadon oder einen der in Ab-
schnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

= wenn Sie gleichzeitig Monoaminoxidase-Hemmer (Arzneimittel ge-
gen die Parkinson-Krankhet oder Deprossianar) anwenden oder
diese vor weniger als 2 Wochen abgesetzt

+ wonn S Arzneimite slnehmen, o die Wing von Levormetha-

Diese Arzneimittel diirfen jedoch zur Behandlung einer Uberdosie-
rung von Levomethadon angewendet werden.

Weitere Informationen siehe unter Abschnl“ JEinnahme von L-Polad-
dict zusammen mit anderen Arzneimittelr

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Dieses Arzneimittel enthalt Levomethadon, das zu den Opioiden ge-
hér. Die wiederholte Einnahme von Opioiden kann dazu fiihren, dass.
das Arzneimittel weniger wirksam ist (Sie gewdhnen sich daran, was.
als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Einnahme von L-Polad-
dict kann auch zu Abhéingigkeit, Missbrauch und Sucht fiihren, wo-
durch es zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung kommen kann.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, wenn eines der fol-

genden Symptome wahrend der Behandiung mit L-Poladdict auftrtt:

« Schwéche, Ermiidung, Appetitiosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen oder
niedriger Blutdruck. Dies kann ein Symptom dafiir sein, dass das
Hormon Cortisol zu wenig von den Nebennieren gebildet wird und
S megichereiso i Hormonerginzungaitl smetimen mis-

< Do Langzaitanwendung von Opioiden kann erniecrigte Sexualhor-
monspiage und erhdie Spiage des Homons Proakin venursa,
chen. Bitte
Gore Libido, Impotens oder ain Ausbiaiben der Monateblutung
(Amenorrhd) auftreten.

itere Hinweise

L-Poladdict ist nur zum Einnehmen bestimmt. Die missbrauchliche in-

travendse Anwendung von L-Poladdict nach Aufldsung der Tablette|
und

2l wie
X i Blut-

geféBen in der Lunge durch Blutgerinnsel filhren.

Vermeiden Drogen- und ah-

rend der a dies zu Er-
eignissen fiihren kann. Ihr Arzt kann Urinuntersuchungen durchfhren,
um einen eventuellen Drogenbeikonsum festzustellen.

bei i

bei D

Di Lt
\er\ 2u posiiven Ergebrissen iuhven

n L-Poladdict 2u Dx
kann 2u einer Gefahrdung Ihrer Sosondnet finven.

Kinder und dugendiche

n L-Poladdict bei of
at- /uDlo\dabhang\gen KindornundlJugandichon unter 18 Jahron wird
wegen mangelnder kiinischer Erkenntnisse zu Wirksamkeit und Unbe-
denklichkeit nicht empfohlen.

nahme von L-Poladdict zusammen mit anderen Arznei-
In

ittel
\nfwm\amn Sie Ihren Arzt oder Aumneker wenn Sie andere Arzneimit-

Abhéngigkeit oder Sucht kann dazu fihren, rzlich andere Arzneimittel ein-
nicht mehr 2u besitzen, Az
I einneh der wie oft Sie hmen miissen.  tel

ichtig ,ist Person

unterschiedlich. Sie haben ein hoheres Risiko, von L-Poladdict abhéin-

gig oder danach siichtig zu werden, wenn:

« Sie oder jemand in lhrer Familie schon einmal Alkohol, verschrei-
bungspfiichtige Arzneimittel oder llegale Substanzen missbraucht
hat oder davon abhingig war (,Sucht”).

« Sie Raucher sind.

D ngst-

psy.
chischer Erkrankungen von einem Psychiater behandelt wurden

Wenn Sie wahrend der Einnahme von L-Poladdict eines der folgenden

Anzeichen bemerken, kénnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie

‘abhangig oder siichtig geworden sind.

* Sie miissen das Arzneimittel langer einnehmen als von Ihrem Arzt
‘empfohlen wurde.

* Sie miissen mehr als D i

Denthgiha Becart an L-Poladcict ke aich durh dieEinbme von
anderen Arzneimitteln verandern. Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, we

Sio Anssichen ainor versarien Wikung oder Entzugerachanungen
von L-Poladdict bemerken

Ab-
schnitten 3 und 4.

Folgende Arzneimittel dirfen nicht gleichzeitig mit L-Poladdict ein-
genommen werden:
. Munoamlnexldase Hemmer Avzneimitel zur Behandlung von De-

. Ansonsten kénnen lebensbecrohiche damplende oder er-
regende Wirkungen auf Atmung und Kreislauf auftreten.

nahme mit L-Poladdict kann es zu Entzugserscheinungen kommen.
0 Stunden nach Absetzen von Levo-

+ Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen als den Grinden ein, we-
‘gen denen es Ihnen verschrieben wurde, z. B. um ,ruhig zu bleiben”
oder ,um schiafen zu kénnen'.

* Sie hat 3 Arznei-
mittels zu beenden oder zu kontrollieren.

* Wenn Sie die Einnahme des Arzneimittels stoppen, fiihlen Sie sich
unwohl und Sie fiihlen sich besser, wenn Sie das Arzneimittel wieder
einnehmen (,Entzugssymptome*).

Ihrem
Arzt den besten Behandlungsweg fir Sie, einschiieBlich der Frage,
wann Sie aufhoren sollten es einzunehmen und wie Sie dies sicher tun
Konnen (siehe Abschnitt 3, ,Wenn Sie die Einnahme von L-Poladdict
abbrechen’

Schiafbezogene Atemstérungen
L-Poladdict kann

wie

iethadon eingenommen werden. In Ausnahmeféllen dirfen diese|
Arzneimittel gleichzeitig eingenommen werden, wenn sie zur Be-|
handlung einer L-Poladdict-Uberdosierung dienen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel

anwenden, da sie die Wirkung von L-Poladdict beeinflussen kénnen:

« starke Schmerzmittel (einschiieBlich Opiate)

« Metamizol, angewendet zur Behandlung von Schmerzen und Fieber

« bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen Be-
schworden,deren Wikstofe meist auf -2z enen,wie Phenoti

+ Araneimittl, dieIhnen hefen sich 2u beruigen und 2u schafen, so-
‘genannte Benzodiazepine, deren Wirkstoffe meist auf ,-zepam en-
den, wie Diazepam, Flunitrazepam und andere Schiafmittel
Die gleichzeitige Anwendung von L-Poladdict und Beruhigungsmit-

e Ri-

siko fir Schisfrigkett

(iectiger Sauerstofigehalt des Blutes) verursachen. Zu don Sympto-

fren kénnen Atemaussetzer wahrend des Schiafs, nichtiiches Erwa-

wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder tbermaBige

Sch\élngkan wihrend des Tages gehoren. Wenn Sie selbst oder eine
e

Arzt. Inr Arzt kann eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

bevor Sie L-Poladdict

‘einnehmen, wenn einer der folgenden Punkte auf Sie zutrfit. Ihr Arzt

wird die Behandlung nur dann vornehmen, wenn dies eindeutig erfor-

erlich ist. Dies gilt insbesondere im Falle von:

« Schwangerschaft und/oder Stilzeit

* Bewusstseinsstorungen

« gleichzeitiger Anwendung von anderen Mitteln, die bestimmte Him-
funkti 8. ’ , siehe Absch

Komal

zeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine|
anderen Eehand\ungsmogucnkenen gibt

mitteh versohreot, Soton de Dosts una dle Dauer der begleitenden
Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt w
Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber aHe sedioronden Arznemittel,

‘wandte dartiber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten
Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt,
wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, sogenannte Barbiturate,
deren Wirkstoffe meist au ,tal* enden, wie Phenobarbital

te, P
und Einnahme von L-Poladdict zusammen it Akchol*

. d Schiaf-
mitteln (sogenannten Benzodiazepiner), e Abschnitt  Einnahme.
von L-Poladdict zusammen mit anderen Arzneimitteln*

« Erkrankungen, bei denen eine Beeintréchtigung Ihrer Atmung ver-
mieden werden muss, wie
- Asthma
-1

OPD)

- infolge. L
- leichter bis schwerer Beeintréchtigung der Atmung und Atemnot
- zu niedrigem Sauerstoffgehalt im Blut
- erhdhtem Kohlendioxidgehalt im Blut
Bei diesen Erkrankungen kann das Atmen bereits bei iiblichen Dusen

« bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen
- sogenannte trizyklische Antidepressiva (2. B. Trimipramin und Do-
xepin)
- sogenannte selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SR,
2. B. Sertralin, Fluvoxamin, Fluoxetin und Paroxetin
« Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck (z. B. Reserpin,
Clonidin, Urapidil und Prazosin)
« Cimetidin, ein Arzneimittel zur Verringerung der Magensaureproduk-
tion
* Araneimitlzur Bohanding won Pzstkankungen iz B, hncorezs
Ketoconazol, Voriconazol, Fluc
« Arzneimittel zur Behandlung von Herzmymmuss«orungen (Antiarr-
hythmika der Kiassen | und II)
« Verhiitungsmittel

von L-Poladdict erschwert sein bis hin zum . un Behandlung von Epi-
lepsie)
bereits. mas oder von und Ver- * B. Rifampicin,
&nderungen des Blutbildes mdglich. sogenannte Makrolid-Antibiotika, Ciprofioxacin, Fusidinsaure
erhohtem Himdruck, dieser kann verstérkt werden * Johanniskrau
ririgem Bltcruck bal Flsigksismangel « Spironolacton, ein Entwasserungsmittel (Diuretikum)
Harblase * Arzneimittel, die die Vermehrung von Hi-Viren hemmen (z. B. Efavi-

Entziindung der Baucnspe\cheldruse
Sallrwegaerankungen

Darr
o viochromozytom, einem bl dondon Tumr der Netenmiors
Unterfunktion der Schilddriise

renz, Nevirapin, Nelfinavir, Ritonavir, Amprenavir, Didanosin, Stavudin
und Zidovudin)

« Cannabidiol (ein Arzneimittel zur Behandiung von Krampfantallen)

« Gabapentin und Pregabalin (Arzneimittel zur Behandlung von Epi-
lepsie, Nervenschmerzen oder Angsuustanden) kdnnen das Risiko
einer Opioid-{ (Atembe-

und der A«emrunmmn
* Suizidrisik

Su aversuche mi Opiaten, vor allem in Kombination mit Arzne«mme\n
Alkoh
und weiteren Substanzen, wie z. B. Benzodiazepinen, sind Eestand\ev\

und ei
schwerden) erhhen und Kémnen labensbocronih sen

Das Risiko fir erhont, wenn Sie
gleichzeitig mit Antidepressiva (z. B. Citalopram, Duloxetin, Escitalo-
fram, Fuoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Setaln, Venitaxin, Amitip-
tylin, CI Imipramin,

e ode sceton S oo darat spezialisierte Beratungsstelle auf,
‘wenn Sie mit dem Beikonsum solcher Mitel nicht aufhéren kinnen.

« schweren Erkrankungen des Bauchraums:
Die Behandlung mit L-Poladdict kann sogar schwere

e an Arzt, wenn bei lhnen Symptome auftreten wie:

« Veréinderung des geistigen Zustands (z. B. Aufregung, Halluzinatio-
nen, Kor

« schneller Herzschlag, instabiler Blutdruck, Fieber

im Bauchraum verschleiern. Deshalb miissen Patienten mit Anzei-
chen eines akuten Abdomens unter Substitutionsbehandlung be-
sonders engrmaschig berwacht werden, b eine genave Diaghose
feststeh

« Fatenen mit

oder einer o
et e, ado UnrogamABgketn m Mirahausht, nebesende-
re bei emiedrigtem Kaliumgehalt im Blut

Bestimmte Opiate, wie L-Poladdict,

beein-

Mus-
Kelsteitheit

« Symptome im Magen-Darm-Trakt z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durch-
fall)

Einnahme von L-Poladdict zusammen mit Alkohol
Trinken Sie wahrend der Einnahme von L-Poladdict keinen Alkohol.
Alkohol kann die Wirkung unvorhersehbar verstérken und zu einer|

EKG),
Herzythmusstérung (zu rascher, unrhythmischer Herzschiag, nTorr
sade de pointes”) zur Folge haben kann. Bei

schwerwiegenden Vergiftung mit Anzeichen wie Benommenheit, fla-
cher auch mit tédlichem Aus-
gang, fiiren.

Stillzeit und

schlag oder Of

+ Behandlung mit Arzneimittein gegen Herzrhythmusstorungen (Anti-
arhythmika der Klassen | und II)

« langsame Herzschlag

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten,
‘schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Inren Arzt oder Apotheker,
um Ret.

Fortsetzung auf der Riickseite >>



Schwangerschaft
Levomethadon passiert die Plazenta und geht in das Blut des ungebo-
renen Kindes iber.

P

cen-Risiko-Abwagung durch sinen Are angewendet werden, voreugs-
weise unter Aufsicht in einem darauf spezialisierten medizinischen Zen-
frum. Aufgrund von Stoffwechselveranderungen im Verau der

kann eine D: d Mit Riick-
sicht auf das Wohlergehen des ungeborenen Kindes o e A s
eine Teilung der Tagesdosis empfehien.

Die chronische Anwendung von Levomethadon wéihrend der Schwan-
gerschaft kann zu Gewshnung und Abhéngigkeit beim Fotus sowie
nach der Geburt zu Entzugserscheinungen filhren, die héufig eine sta-
tionére Behandlung erfordern. Des Weiteren kann Levomethadon, vor
‘oder wahrend der Geburt gegeben, beim Neugeborenen zu Atempro-
blemen filhren.

Stillzeit

4 Welche Nebenwirkungen sind maglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Folgende treten zu Beginn der Therapi

auf (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Angstzusténde

Appetitiosigkeit

unwillkiiriche Zuckungen und ruckartige Bewegungen

Depression

Bauchkrampfe, Unterleibskrampfe

Ubelket, Erbrechen

Durchfal

Fieber, wechselweise Schiltelfrost und Hitzewallungen
ahnen

Gansehaut

hrem Arzt,
handlung stillen oder beabsichtigen zu stillen, da es einen Einfluss auf
Ihr Kind haben kann. Beobachten Sie Ihr Kind in Hinblick auf unge-
wohnliche Anzeichen und Symptome wie stérkere Schifrigkeit (mehr
als blich), Schwierigkeiten beim Atmen oder Schiaffheit. Wenden Sie
sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome bemerken.

Fortpflanzungsfahigkeit
Es wurde berichtet, dass Levomethadon bei ménnlichen Patienten un-
ter 2u sexuellen fihren kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen
L-Poladdict kann das Reaktionsvermogen so weit veréndern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilhahme am StraBenverkehr und zum Bedienen
von Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstérktem MaBe im
usammenwirken it Alkohol ud bestimmin anderen Arznaimition
(siehe unter ,
mitten’).

Ihr Arzt entscheidet, ob Sie Fahrzeuge fihren, Maschinen bedienen
‘oder andere gefahrvolle Tétigkeiten ausfilhren dirfen. Er wird dabei Ihr
Reaktionsvermégen und Ihe L-Poladdict-Dosis beriicksichtigen.

L-Poladdict enthalt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Tablette, d. h. es ist nahezu ,natriumfrei-.

3 Wie ist L-Poladdict einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ih-
rem Arzt ein. Fragen Sie bei Ihrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.

Die Dosis wird vom Arzt individuell eingestellt werden und richtet sich
nach Ihrem subjektiven Wohlbefinden und Ihrer speziellen Situation.

Wenn nicht anders verordnet, betrégt die Gbliche Dosi
Anfangsdosis

Am Morgen des 1. Tages erhalten Sie eine Dosis von 15-20 mg Levo-
methadonhydrochiorid. In Abhangigkeit von der Wirkung dieser An-
fangsdosis erhalten Sie mdglicherweise am Abend des 1. Tages eine
2usitzliche Dosis von 10-25 mg Levomethadonhydrochlorid.

Tagesdosis

Herzschlag (Herzrasen)
laufende Nase, Niesen

erweiterte Pupillen

Reizbarkeit

Schlafrigkeit

allgemeine kérperiche Schmerzen
plotzliche Schwéiche

starkes Schwitzen

verstarkter Trénenfluss

Unruhe, Zittern

ftreten:

kdnnen mit folgenden

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen) bis gelegentlich
(kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

« schwache und flache Atmung

Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Gallenwegskrampfe
Herzkiopfen, verlangsamter Herzschiag

Verwirthet, Desorientiertheit

Benommenheit, Dampfun

Nesselausschlag und andere Hautausschlage, Juckreiz
vermindertes sexuelles Verlangen und/oder Impotenz
verminderte Hammenge, Stérungen der Blasenentieerung
Wasseransammiungen im Gewel

Schlaflosigkeit, Unruhe

Appetitiosigkeit, Mattigkeit, plétzliche Schwache
‘gehobene und gedriickte Stimmung

SchweiBausbriiche, Mundtrockenheit

Sehstorungen

Kopfschmerzen

von 1
(kann bis zu 1 von 10,000 Behandetten betreffen)

* Hautrstung mit Hitzegefuh!

* Atemstilistand

« Herzstilstand

Blutdruckabfall beim Aufstehen, was zu Schwindel, Benommenheit
oder Ohnmacht fihrt

Storungen der Kreislauffunktion

Ohnmacht durch unregelmaBigen Herzschlag

Schock

Blutungen

Nicht bekannt (Hzufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht

Innerhalb von 1-6 Tagen wird Ihre Tagesd f
gendliche Gabe eingestellt. Die Umstellung erfolgt

mor-

* nedrger Butzuckerpiegel

‘Schritten von 5 mg Levomethadonhydrochlorid pro Tag. Bei Auftreten
von Entzugssymptomen kann der Arzt Ihre Dosis um jewels 5-10 mg
Levomethadonhydrochlorid pro Tag erhahen. Die Tagesdosis kann bis
260, nter m-
stéinden kann die Tagesdosis wesentiich hoher sein. Allerdings ist die
niedrigste wirksame Dosis anzustreben.

Ther:
Die Beendigung der Behandlung muss Uber mehrere Wochen bis Mo-
nate erfolgen. Dabei wird die Dosis in moglichst Kieinen Schritten re-
duziert. Falls erforderlich, kann zum Ausschleichen der Therapie auch
‘auf eine Levomethadonlosung umgestellt werden.

BITTE BEACHTEN
L wirksam '

Anwendung bei lteren Menschen (iiber 65 Jahre), Patienten mit

Sone A Warnhinweise und Vorsichtsmafnahmen*)
« Schiafapnoe (Atemaussetzer im Schiaf)

weis

Nach Erreichen der regelméBigen Tagesdosis kbnnen sich die Neben-

wirkungen nach einigen Wochen vermindern. Verstopfung und ver-
hrt

nahmen gelindert werden. Wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt
‘oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser,
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch
direkt dem

firr Arzneimittel und
Abt. Pharmakovigilanz

‘gen und bei sehr kranken Patient
Ihr Arzt wird Innen maglicherweise eine niedrigere Dosis von L-Polad-
dict verordnen,

Anwendung bei Kindern und Jugendiichen
Wegen mangelnder Kenntnisse zu Wirksamkeit und Unbedenklichkeit
von Levomethadon wird die Anwendung von L-Poladdict zur Substitu-
tion bei Kindern und Jugendiichen im Alter bis zu 18 Jahren nicht emp-
fohlen.

Wie ist L-Poladdict einzunehmen?
L-Poladdict ist ausschlielich zum Einnehmen vorgesehen.

Nehmen Sie die verordnete Dosis sofort nach Erhalt mit einem Glas
Wasser ein.

Die unmittelbar vor der
‘2u entnehmen.

Die Tabeten rfen it vorzeitfr enespétere Emnahme aus der
Packung entnommen werden

Packung

Behandlungsdauer
Ihr Arzt bestimmt die Behandlungsdauer. Die Dauer richtet sich nach
dem Verlauf der Therapie und Ihrem subjektiven Wohlbefinden und ist
daher zsitiich nicht begrenzt. Das Ziel der Behandlung ist jedoch, dass.
'Sie vollig auf Drogen verzichten

D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu bei-
tragen, dass mehr Informationen (iber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist L-Poladdict aufzubewahren?

Bewah d

auf. Bewah-

ort
2u dem andere Personen keinen Zugang haben. Es kann bei Personen,
P

tédlich sein
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der Fla-
sche bzw. der Blisterpackung nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis"
angegebenen Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.
HDPE-Flaschen: Nach Anbruch nicht langer als 1 Monat verwenden.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
chiitzen.

I niemals iber d (2. B. nicht tiber|

Wenn Sie eine gréBere Menge von L-Poladdict
men haben, als Sie sollten

‘Selbst wenn nur der Verdacht einer Uberdosierung besteht, sollten Sie
sofort einen Arzt aufsuchen. Halten Sie zur Information des Arztes die-
se Packungsbeilage bereit. Der Arzt wird unverziiglich

die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Inrer Apotheke, wiel
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter

‘sche MaBinahmen ergreifen.

Anzeichen einer Uberdosierung sind:
sich komisch fihlen

schlechte Konzentrationsfahigkeit

Schléfrigkeit

Schwindelgefii im Stehen

feuchtkalte Haut

verminderte Atmung bis hin zur Blauférbung der Lippen
veriangsamter Herzschlag und niedriger Blutdruck
stecknadelférmige Pupillen

Erschlaffung der Skelettmuskulatur

oxome Schéfrigheit mit Bewusstseinsstrungen bis zum Koma
(bekannt als toxische L

e

Es kann zu niedrigen Blutzuckerspiegeln kommen.
kann

(B Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was L-Poladdict enthalt
Der Wirkstoff st Levomethadonhydrochlorid.

Jede Tablette enthilt Levomethadon als 20 mg Levomethadonhydro-|
chlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: mikrokristaliine Celulose, Stérkehy-
drolysat (7,8-9,2 9%), Mannitol (Ph.Eur), Carboxymethylstéirke-Natrium
(Typ A) (Ph.Eur), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.
Eur) [pflanzlich)

Wie L-Poladdict aussieht und Inhalt der Packung
, runde Tablette mit einem Durchmesser von 9 mm,

Herzstillstand und zum Tod fuhren

Die Einnahme von L-Poladdict durch Personen, die nicht daran ge-

wohnt sind, kann zum Tod durch Atemstilstand fiihren. Dies it fir:

« Kinder bis 5 Jahre ab einer Dosis von 0,5 mg Levomethadonhydro-
chlorid

« dtere Kinder ab einer Dosis von 1,5 mg Levomethadonhydrochlorid

« nicht an Levomethadon gewshnte Erwachsene ab einer Dosis von
10 mg Levomethadonhydrochlorid

Geben Sie L-Poladdict deshalb nie an andere Personen weiter

Wenn Sie die Einnahme von L-Poladdict vergessen haben
Holen Sie die Einnahme am gleichen Tag nur nach, wenn Sie weniger
L-Poladdict als verordnet eingenommen haben und Entzugserschei-
nungen auftreten. Erhdhen Sie unter keinen Umstéinden hre Tagesdo-
sis! Informieren Sie Ihren Arzt, wenn nach Einnahme einer geringeren
Menge L-Poladdict keine Entzugssymptome aufgetreten sind, da
Ihre Tagesdosis angepasst werden sollte.

Wann Sie die Einnahme von L-Poladdict abbrechen
lach L die Behand-

\\mq it L-Poladdict icht wotdicn oder

mit Kreuzbruchkerbe auf einer Seite.

Die Tablette kann in vier gleiche Dosen geteilt werden.
PVC/PE/PVDC;

oder Blisterpackungen mit Abzienfolie:

Durchdriickp:

. Bhs(erpackungen mit7,10, 14, 20, 28,30, 50, 56, 60, 98 und 100 Ta-

ten.
. Emle\des\s Blisterpackungen mit 7x1, 10x1, 14x1, 20x1, 281, 301,
50x1, 56x1, 60x1, 98x1 und 100x1 Tabletten,

HDPE-Flaschen mit kindergesichertem Schraubverschluss aus Poly-
propylen mit 28, 56, 98, 100 und 250 Tabletten.

Es werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer
Hexal AG
IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

werden. P
i lavcnsbotrenichon Entzugserscheinungen fihren. Die Langzeit-
behandlung muss allmahiich in kleinstmoglichen Schritten ausgeschii-
chen werden (siehe oben, Abschnitt , Therapiebeendigung*).

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt iiber jede gewiinschte Anderung der
Behandlung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

~Mail: com
Hersteller

Develco Pharma GmbH
Grienmatt 27

79650 Schopfheim

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt dberarbeitat im Sep-
tember 21

Ihre Arztin/Ihr Arzt, Ihre Apotheke und Hexal wiinschen gute Besserung!

50112508-08



