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Lésung zum Einnehmen
Wirkstoff: Levomethadonhydrochlorid
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Lesen Sie die gesamte Packungsbei-
lage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Einnahme dieses Arzneimittels begin-
nen, denn sie enthalt wichtige Informa-
tionen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spéater noch-
mals lesen.

*\Wenn Sie weitere Fragen haben, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker.

eDieses Arzneimittel wurde |hnen per-
sonlich verschrieben. Geben Sie es nicht
an Dritte weiter. Es kann anderen Men-
schen schaden, auch wenn diese die
gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e\Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apo-
theker. Dies gilt auch fir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Levomethadon-neuraxpharm und
woflr wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von
Levomethadon-neuraxpharm beachten?

3.Wie ist Levomethadon-neuraxpharm ein-
zunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

5.Wie ist Levomethadon-neuraxpharm auf-
zubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informati-
onen

1.Was ist Levomethadon-neuraxpharm
und wofiir wird es angewendet?

Levomethadonhydrochlorid, der Wirkstoff
von Levomethadon-neuraxpharm, ist ein
Arzneimittel aus der Gruppe der Opioide.
Levomethadon-neuraxpharm wird ange-
wendet zur Substitutionstherapie bei Opiat-/
Opioidabhéngigkeit bei Erwachsenen.

Diese Drogenersatztherapie, auch Substitu-
tionstherapie genannt, muss unter intensi-
ver medizinischer, sozialer und psychologi-
scher Uberwachung erfolgen.

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von
Levomethadon-neuraxpharm beach-
ten?

Levomethadon-neuraxpharm darf nicht

eingenommen werden,

e wenn Sie allergisch gegen Levometha-
don, Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.)
(E 218) oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

e wenn Sie gleichzeitig Monoaminoxida-
se-Hemmer (Arzneimittel gegen Parkin-
son-Krankheit oder Depressionen) anwen-
den oder diese vor weniger als zwei
Wochen abgesetzt haben.

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die
Wirkung von Levomethadon-neuraxpharm
aufheben oder beeinflussen kénnen, z. B.
Pentazocin und Buprenorphin. Diese Arz-
neimittel dirfen jedoch zur Behandlung
einer Uberdosierung von Levometha-
don-neuraxpharm angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmafRnah-
men

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder
Apotheker, bevor Sie Levomethadon-neu-
raxpharm einnehmen, wenn einer der fol-
genden Punkte auf Sie zutrifft. Ihr Arzt wird
die Behandlung nur dann vornehmen, wenn
dies eindeutig erforderlich ist. Dies gilt ins-
besondere in folgenden Fallen:

e Schwangerschaft und Stillzeit

e Bewusstseinsstorungen

e gleichzeitige Anwendung von anderen Arz-
neimitteln, die bestimmte Hirnfunktionen
(z. B. die Kontrolle der Atmung) dampfen

e Erkrankungen, bei denen eine Beeintrach-
tigung lhrer Atmung vermieden werden
muss, wie:

- Asthma

- Lungenerkrankungen mit chronisch ver-
engten Atemwegen

- Herzschwaéche infolge einer schweren
Lungenerkrankung

- leichte bis schwere Beeintrachtigung
der Atmung und Atemnot

- zu niedriger Sauerstoffgehalt im Blut

- erhohter Kohlendioxidgehalt im Blut

Bei diesen Erkrankungen kann das Atmen

bereits bei Ublichen Dosen von Levome-

thadon erschwert sein bis hin zum Atem-

stillstand. Insbesondere wenn Sie zu Aller-

gien neigen, sind Verschlechterungen

eines bereits bestehenden Asthmas oder

von Hautausschlagen und Verdnderungen

des Blutbildes maglich.

e erhohter Hirndruck, dieser kann verstarkt
werden

e niedriger Blutdruck durch FlUssigkeits-
mangel

e Prostatavergrofierung mit unvollstandiger
Entleerung der Harnblase

e Entzindung der Bauchspeicheldrise

e Gallenwegserkrankungen

e Darmerkrankungen mit Verengungen und
Entzindungen des Darms

e Phaochromozytom, einem hormonbilden-
den Tumor der Nebenniere

e Unterfunktion der Schilddrise

e Suizidrisiko:

Suizidversuche mit Opiaten, vor allem in
Kombination mit bestimmten Arzneimit-
teln gegen Depressionen (trizyklischen
Antidepressiva), Alkohol und weiteren
Substanzen, wie z. B. Benzodiazepinen,
sind Bestandteil des klinischen Zustands-
bildes der Substanzabhangigkeit. Suchen
Sie lhren Arzt oder eine spezialisierte
Beratungsstelle auf, wenn Sie mit einem
Beikonsum solcher Mittel nicht aufhéren
kdénnen.

e schwere Erkrankung des Bauchraums:
Die Behandlung mit Levomethadon-neu-
raxpharm kann sogar schwere Erkrankun-
gen im Bauchraum verschleiern. Deshalb
mUssen Patienten mit Anzeichen eines
akuten Abdomens wéhrend der Substitu-
tionsbehandlung besonders engmaschig
Uberwacht werden, bis eine genaue Diag-
nose feststeht.

e Patienten mit Herzrhythmusstérungen
oder einer verlangerten Herzkammerak-
tivitadt, die als Verlangerung des QT-Inter-
valls bezeichnet wird, oder Unregelmaf3ig-
keiten im Mineralhaushalt, insbesondere
bei erniedrigtem Kaliumgehalt im Blut.
Bestimmte Opiate, wie Levomethadon,
kénnen das QT-Intervall im EKG verlan-
gern, was gefahrliche Herzrhythmussto-
rungen (zu rascher, unrhythmischer Herz-
schlag, ,Torsade de Pointes”) zur Folge
haben kann. Bei unregelmaRigem Herz-
schlag oder Ohnmachtsanfallen informie-
ren Sie sofort lhren Arzt.

e Behandlung mit Arzneimitteln gegen
Herzrhythmusstoérungen (Antiarrhythmika
der Klassen | und Ill)

e verlangsamter Herzschlag
Weitere Hinweise:
Levomethadon ist ausschlieRlich zum Ein-
nehmen bestimmt. Die missbrduchliche
intravendse Anwendung kann zu Uberdosie-
rung und lebensbedrohenden Nebenwirkun-
gen flhren, wie Blutvergiftung, Venenent-
ziindungen und Verschluss der BlutgefaRe
in der Lunge durch Blutgerinnsel.
Bei langerer und wiederholter Anwendung
kann Levomethadon zu koérperlicher und
psychischer Abhéngigkeit sowie zu Gewoh-
nung mit Wirkungsverlust, sogenannter
. Toleranz", flihren. Das Absetzen nach wie-
derholter Anwendung oder bei Opiatabhan-
gigkeit oder die Anwendung eines Opiatan-
tagonisten (Wirkstoff, der die Wirkung von
Opiaten aufheben kann) I6sen ein Entzugs-
syndrom aus.
Die Einnahme von Levomethadon-neu-
raxpharm durch Personen, die nicht an
die regelmaRige Einnahme von Opioiden
gewohnt sind, ist lebensgeféhrlich und kann
zum Tode durch Atemstillstand flihren. Des-
halb muss das Arzneimittel sicher aufbe-
wahrt werden.

Drogenmissbrauch wahrend der Substituti-

onsbehandlung kann zu lebensbedrohlichen

Zwischenfallen fihren und muss unbedingt

vermieden werden.

Der Arzt wird regelmafige Urinuntersuchun-
gen durchfldhren, um einen eventuellen Dro-
genbeikonsum festzustellen.

Kinder und Jugendliche:

Die Anwendung von Levomethadon-neu-
raxpharm bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren wird wegen mangelnder
klinischer Erkenntnisse zu Wirksamkeit und
Sicherheit nicht empfohlen.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zZwecken:

Die Einnahme von Levomethadon-neurax-
pharm kann bei Dopingkontrollen zu positi-
ven Ergebnissen flhren. Zudem kann eine
missbrauchliche Anwendung von Levome-
thadon-neuraxpharm zu Dopingzwecken zu
einer Gefédhrdung lhrer Gesundheit flihren.

Einnahme von Levomethadon-neurax-
pharm zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker,

wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen /

anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen / angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen

/ anzuwenden.

Der tégliche Bedarf an Levomethadon-neu-

raxpharm kann sich durch die Einnahme von

anderen Arzneimitteln verandern. Sprechen

Sie mit lhrem Arzt, wenn Sie Anzeichen

einer verstarkten Wirkung oder Entzugser-

scheinungen von Levomethadon-neurax-
pharm bemerken.

Folgende Arzneimittel dirfen nicht gleichzei-

tig_mit Levomethadon-neuraxpharm ange-

wendet werden:

e Monoaminoxidase-Hemmer: Arzneimittel

zur Behandlung von Depressionen oder
Parkinson-Krankheit.
Diese Arzneimittel missen mindestens
14 Tage vor der Behandlung mit Levome-
thadon-neuraxpharm abgesetzt werden.
Ansonsten konnen lebensbedrohliche
démpfende oder erregende Wirkungen
auf Atmung und Kreislauf auftreten.

e Pentazocin, Buprenorphin: Arzneimittel

gegen starke Schmerzen.
Bei gleichzeitiger Anwendung dieser
Arzneimittel sind Entzugserscheinungen
maoglich. Buprenorphin darf friihestens 20
Stunden nach Absetzen von Levometha-
don-neuraxpharm angewendet werden.
Ausnahmsweise dirfen diese Arzneimit-
tel gleichzeitig mit Levomethadon-neurax-
pharm angewendet werden, wenn sie zur
Behandlung einer Levomethadon Uberdo-
sierung dienen.

Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie eines

der folgenden Arzneimittel anwenden, da

sie die Wirkung_von Levomethadon-neurax-
pharm beeinflussen kénnen:

e starke Schmerzmittel, einschlief3lich Opi-
oide

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von psychiatrischen Beschwerden, deren
Wirkstoffe meist auf ,-azin” enden, wie
Phenothiazin

e Arzneimittel, die |hnen helfen sich zu
beruhigen und zu schlafen, sogenannte
Benzodiazepine, die meist auf ,-zepam™”
enden, wie Diazepam, Flunitrazepam und
andere Schlafmittel

e Arzneimittel zur Behandlung von Epilep-
sie, sogenannte Barbiturate, deren Wirk-
stoffe meist auf ,-tal” enden, wie Pheno-
barbital

e Narkosemittel

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen, sogenannte trizy-
klische Antidepressiva und sogenannte
selektive Serotonin-Wiederaufnahme-
hemmer (SSRI), z. B. Sertralin, Fluvoxa-
min, Fluoxetin und Paroxetin

e Arzneimittel zur Behandlung von hohem
Blutdruck, z. B. Reserpin, Clonidin, Urapi-
dil und Prazosin

e Cimetidin, ein Arzneimittel zur Verringe-
rung der Magensaureproduktion

e Arzneimittel zur Behandlung von Pilzer-
krankungen, z. B. Itraconazol, Ketocona-
zol, Voriconazol, Fluconazol

e Arzneimittel zur Behandlung von Herz-
rhythmusstorungen (Antiarrhythmika der
Klassen I'und 1)

e orale Verhitungsmittel (Antibabypille)

e Carbamazepin und Phenytoin, Arzneimit-
tel zur Behandlung von Epilepsie

e Arzneimittel zur Behandlung bestimmter
bakterieller Erkrankungen, z. B. Rifampicin,
Makrolid-Antibiotika, Ciprofloxacin, Fusidin-
saure

e Johanniskraut-haltige Arzneimittel

e Spironolacton, ein Arzneimittel zur Entwas-
serung (Diuretikum)

e Arzneimittel, die die Vermehrung von HI-Vi-
ren hemmen (z. B. Efavirenz, Nevirapin,
Nelfinavir, Ritonavir, Amprenavir, Didano-
sin, Stavudin und Zidovudin)

Einnahme von Levomethadon-neurax-
pharm zusammen mit Alkohol

Trinken Sie wahrend der Einnahme von
Levomethadon-neuraxpharm keinen Alko-
hol. Alkohol kann die Wirkung unvorherseh-
bar verstarken und zu einer schwerwiegen-
den bis todlichen Vergiftung fuhren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein,
oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
fragen Sie vor der Einnahme dieses Arznei-
mittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.
Schwangerschaft:
Levomethadon-neuraxpharm kann  wah-
rend der Schwangerschaft nach sorgfaltiger
Nutzen-/Risiko-Abwéagung durch einen Arzt
angewendet werden, vorzugsweise unter
Aufsicht in einem darauf spezialisierten
medizinischen Zentrum.

Aufgrund von Stoffwechselverdnderungen
im Verlauf der Schwangerschaft kann eine
Dosiserhéhung bis zur Zweifachgabe pro
Tag notwendig sein, um die Wirksamkeit der
Behandlung aufrechtzuerhalten.

Die Langzeitanwendung wahrend der
Schwangerschaft kann zu Gewdhnung und
Abhéngigkeit des Fotus sowie zu Entzugs-
erscheinungen nach der Geburt flihren, die
haufig eine stationare Behandlung erfordern.
Stillzeit:

Levomethadon tritt in die Muttermilch Uber.
Ihr Arzt entscheidet, ob wahrend der Substi-
tutionsbehandlung gestillt werden darf.
Fortpflanzungsféhigkeit:

Es wurde berichtet, dass Methadon bei
maéannlichen Patienten unter Erhaltungsthe-
rapie zu sexuellen Funktionsstérungen fih-
ren kann.

Verkehrstlichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Levomethadon-neuraxpharm kann auch
bei bestimmungsgemaliem Gebrauch das
Reaktionsvermogen so weit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme
am Straldenverkehr oder zum Bedienen von
Maschinen beeintrachtigt wird. Dies gilt in
verstarktem MafRe in Kombination mit Alko-
hol und bestimmten anderen Arzneimitteln
(siehe unter ,Einnahme von Levometha-
don-neuraxpharm zusammen mit anderen
Arzneimitteln”).

Die Entscheidung Uber die Fahrtlichtigkeit
trifft in jedem Einzelfall der behandelnde
Arzt unter BerUcksichtigung der individuel-
len Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

Levomethadon-neuraxpharm enthalt Me-
thyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218)
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218)
kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch
mit zeitlicher Verzdégerung hervorrufen.

3.Wie ist Levomethadon-neuraxpharm
einzunehmen?

Die Substitutionsbehandlung mit Levome-
thadonhydrochlorid wird von einem in der
Behandlung Opiat-/Opioidabhangiger erfah-
renen Arzt vorzugsweise in Zentren erfol-
gen, die sich auf die Behandlung der Opiat-/
Opioidabhéngigkeit spezialisiert haben.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit |hrem Arzt ein.
Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker
nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.



Nur Ihr Arzt bestimmt die Dosis. Die Dosie-
rung orientiert sich am Auftreten von Ent-
zugssymptomen und muss flr Sie entspre-
chend der jeweiligen individuellen Situation
eingestellt werden. Generell gilt, dass nach
Einstellung der Dosis die niedrigste magli-
che Erhaltungsdosis anzustreben ist.

Zur Vermeidung von Uberdosierungen erhal-
ten Sie von der Anfangsdosis am ersten Tag
morgens 15 bis 20 mg Levomethadonhy-
drochlorid (entsprechend 3 bis 4 ml Lésung).
Abhangig von der subjektiven und objek-
tiven Wirkung wird am Abend des ersten
Tages die zuséatzlich erforderliche Menge
von 10 bis 25 mg Levomethadonhydrochlo-
rid (2 bis 5 ml Lésung) eingenommen. Bei
Patienten mit niedriger oder unklarer Tole-
ranzschwelle (z. B. nach Gefangnisentlas-
sung) sollte die Anfangsdosis 15 mg Levo-
methadonhydrochlorid (3 ml Losung) nicht
Uberschreiten.

Nach 1 bis 6 Tagen wird die Tagesdosis ein-
malig morgens eingenommen. Die Umstel-
lung auf die einmalige morgendliche Gabe
wird Ublicherweise in Schritten von 5 mg
Levomethadonhydrochlorid (1 ml Lésung)
vorgenommen.

Bei unzureichender Wirksamkeit (Auftreten
von Entzugssymptomen) kann der Arzt die
Dosis taglich um jeweils 5 bis 10 mg Levo-
methadonhydrochlorid (1 bis 2 ml Lésung)
erhdhen.

Die Erhaltungsdosis wird Ublicherweise nach
1 bis 6 Tagen erreicht. Sie kann bis zu 60 mg
Levomethadonhydrochlorid (12 ml L&sung)
betragen und in Einzelfallen wesentlich
hoher liegen. Eine Dosis von mehr als 50 bis
60 mg Levomethadonhydrochlorid darf nur
in begriindeten Einzelfallen bei sicherem
Ausschluss von Nebenkonsum eingenom-
men werden.

Bitte beachten:

Levomethadon ist doppelt so wirksam
wie Methadon!

Es gibt Hinweise darauf, dass der Abbau
von Levomethadon bei Gabe von Metha-
don-Razemat verstarkt erfolgt, sodass die-
ses Verhaltnis moglicherweise verschoben
wird. Dies ist bei der Dosierung zu bertick-
sichtigen.

Der tagliche Bedarf an Levomethadon kann
sich erhéhen durch Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln und / oder die gleich-
zeitige Anwendung bestimmter Arzneimit-
tel, die den Abbau von Levomethadon erho-
hen (siehe auch in Abschnitt 2. unter , Ein-
nahme von Levomethadon-neuraxpharm
zusammen mit anderen Arzneimitteln”).
Deshalb ist auch bei stabil eingestellten
Patienten auf mogliche Entzugssymptome
zu achten und gegebenenfalls die Dosis
anzupassen.

Anwendung_bei alteren Patienten und Pati-
enten mit eingeschrankter Nieren- oder
Leberfunktion:

Ihr Arzt wird lhnen moglicherweise eine
niedrigere Dosis Levomethadon verordnen.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Es liegen keine Daten zur Behandlung von
Kindern und Jugendlichen unter 18 Jah-
ren vor. Eine Anwendung von Levometha-
don-neuraxpharm wird daher bei Kindern
und Jugendlichen nicht empfohlen.

Art der Anwendung
Levomethadon-neuraxpharm ist zum Ein-
nehmen.

Levomethadon-neuraxpharm ist gebrauchs-
fertig und kann mit Getranken, z. B. Oran-
gensaft oder Himbeersirup, gemischt wer-
den.

Sie erhalten von lhrem Arzt oder dem von
ihm /ihr Beauftragten die erforderliche Dosis
zur unmittelbaren Einnahme. Die Abmes-
sung der erforderlichen Menge erfolgt dabei
ausschlieRlich durch den Arzt oder den von
ihm / ihr Beauftragten.
Levomethadon-neuraxpharm darf nur ge-
schluckt und unter arztlicher Aufsicht einge-
nommen werden.

Die Verordnung einer bestimmten Menge
Levomethadon-neuraxpharm zum Zweck
der eigenverantwortlichen Einnahme durch
den Patienten (Take-home-Verordnung) muss
durch den Arzt erfolgen.

In diesem Fall gehen Sie mit dem Rezept
in die Apotheke und erhalten dort Levome-
thadon-neuraxpharm abgefUllt in Tagespor-
tionen. Die Einnahme erfolgt entsprechend
der arztlichen Anweisung.

Der verordnende Arzt kann eine zahfllissigere
(viskositatserhohende) Zubereitung durch die
Apotheke anordnen.

Wenn Sie eine groRere Menge von Levo-

methadon-neuraxpharm eingenommen

haben, als Sie sollten

Wenden Sie sich sofort an einen Arzt, selbst

wenn Sie nur glauben, dass Sie zu viel ein-

genommen haben! Halten Sie zur Infor-

mation des Arztes diese Packungsbeilage

bereit. Der Arzt wird unverzilglich notfallme-

dizinische Maltnahmen ergreifen.

Anzeichen einer Uberdosierung sind:

e sich komisch fiihlen”

e Konzentrationsschwierigkeiten

Schlafrigkeit

Schwindelgeftihl im Stehen

feuchtkalte Haut

verlangsamte Atmung bis hin zur Blaufar-

bung der Lippen

e verlangsamter Herzschlag und niedriger
Blutdruck

e stecknadelkopfférmige Pupillen

e Erschlaffung der Skelettmuskulatur

e extreme Schlafrigkeit mit Bewusstseins-
stérungen bis hin zum Koma

Massive Uberdosierung kann zu Atemstill-

stand, Kreislaufversagen, Herzstillstand und

zum Tod fdhren.

Bei Personen, die nicht daran gewohnt sind,

kann die Einnahme von Levomethadon zum

Tod durch Atemstillstand fihren. Dies gilt

far:

e Kinder bis 5 Jahre ab einer Dosis von 0,5 mg
Levomethadonhydrochlorid

e 3ltere Kinder ab einer Dosis von 1,5 mg
Levomethadonhydrochlorid

e nicht an Opioide gewohnte Erwachsene
ab einer Dosis von 10 mg Levomethadon-
hydrochlorid

Geben Sie Levomethadon-neuraxpharm des-

halb nie an andere Personen weiter!

Wenn Sie die Einnahme von Levometha-
don-neuraxpharm vergessen haben
Wenn Sie weniger Levomethadon-neurax-
pharm als verordnet eingenommen haben
und Entzugserscheinungen  auftreten,
holen Sie die Einnahme nach, allerdings
nur am gleichen Tag. Erhohen Sie unter kei-
nen Umsténden die fir den jeweiligen Tag
bestimmte Dosis! Informieren Sie lhren
Arzt, wenn nach Einnahme einer geringeren
Menge als verordnet keine Entzugssymp-
tome aufgetreten sind, damit die tagliche
Dosierung angepasst werden kann.
Levomethadon-Entzug:

Wenn die verordnete Levomethadon-Dosis
zU niedrig ist, kann es wahrend des 24-Stun-
den-Dosierungsintervalls  zu Entzugssymp-
tomen kommen (Blutanstauung im Nasen-
bereich, Bauchschmerzen, Durchfall, Mus-
kelschmerzen, Angstgeflihle). Behandelnde
Arzte sollten sich der Notwendigkeit bewusst
sein, die Dosis abzuandern, falls Patienten
Uber Entzugssymptome berichten.

Wenn Sie die Einnahme von Levometha-
don-neuraxpharm abbrechen

Nach Langzeitanwendung darf die Levo-
methadon-neuraxpharm Behandlung nicht
plotzlich abgebrochen oder unterbrochen
werden, da dies zu schwerwiegenden bis
lebensbedrohlichen Entzugserscheinungen
fdhren kann. Eine Langzeitbehandlung muss
langsam ausschleichend beendet werden.
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt Gber jede
gewdlnschte Anderung der Behandlung.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten muissen.
Folgende Entzugserscheinungen treten zu
Beginn der Behandlung haufig auf (kann bis
zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Angstzustande

Appetitlosigkeit

unwillktrliches Muskelzucken

Depression

Darmkrampfe, Unterleibskrampfe
Ubelkeit, Erbrechen

Durchfall

Fieber, wechselweise Frosteln und Hitze-
wallungen

Gahnen

Gansehaut

Gewichtsverlust

beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)
laufende Nase, Niesen

erweiterte Pupillen

Reizbarkeit

Schlafrigkeit

korperliche Schmerzen

Schwaécheanfalle

starkes Schwitzen

verstarkter Tranenfluss

Unruhe und Zittern

Mogliche Nebenwirkungen

Haufig_(kann bis zu 1 von 10 Behandelten

betreffen) bis gelegentlich (kann bis zu 1

von 100 Behandelten betreffen):

e flache und geschwéachte Atmung

¢ Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Gallen-
wegskrampfe

e Herzklopfen (Palpitationen), verlangsam-
ter Herzschlag (Bradykardie)

e Verwirrtheit, Desorientiertheit

e Benommenheit, Dampfung

e Nesselausschlag und andere Hautaus-
schlage, Juckreiz

e vermindertes sexuelles Verlangen und /
oder Impotenz

e verminderte Harnmenge, Stérungen der
Blasenentleerung

e \Wasseransammlungen im Gewebe

e Schlaflosigkeit, Unruhe

e Appetitlosigkeit, Mattigkeit, Schwachean-
falle

e gehobene und gedriickte Stimmung

e Schweifdausbriche, Mundtrockenheit

e Sehstoérungen

e Kopfschmerzen

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten

betreffen) bis sehr selten (kann bis zu 1 von

10.000 Behandelten betreffen):

e Hautrétung mit Hitzegefihl

e Atemstillstand

e Herzstillstand,

e Blutdruckabfall beim Aufstehen (orthosta-
tische Hypotonie)

e Stérungen der Kreislauffunktion

e kurze Perioden der Bewusstlosigkeit auf-
grund von unregelmafiigem Herzschlag

e Schock

e Blutungen

Hinweis

Nach Erreichen der regelmafiigen Tagesdo-

sis konnen nach einigen Wochen die Neben-

wirkungen verringert sein. Verstopfung

und verstarktes Schwitzen bleiben in den

meisten Fallen bestehen und kénnen durch

geeignete Malinahmen gemildert werden.

Fragen Sie hierzu lhren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-563175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kon-
nen Sie dazu beitragen, dass mehr Informa-
tionen Uber die Sicherheit dieses Arzneimit-
tels zur Verfligung gestellt werden.

5.Wie ist Levomethadon-neuraxpharm
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kin-
der unzuganglich auf!

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und dem Etikett angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden.
Das Verfalldatum bezieht sich auf den letz-
ten Tag des angegebenen Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.
Haltbarkeit nach Anbruch:

Nach Anbruch nicht langer als 3 Monate ver-
wenden!

Die gebrauchsfertige Take-home-Zuberei-
tung ist 4 Wochen haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit
zum Schutz der Umwelt bei.

6.Inhalt der Packung und weitere Infor-
mationen

Was Levomethadon-neuraxpharm ent-
halt

Der Wirkstoff ist: Levomethadonhydrochlorid.
1 ml Losung zum Einnehmen enthalt 5 mg
Levomethadonhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218),
Betainhydrochlorid, Glycerol 85 %, Natrium-
hydroxid, gereinigtes Wasser.

Wie Levomethadon-neuraxpharm aus-
sieht und Inhalt der Packung
Levomethadon-neuraxpharm ist eine klare
und farblose Lésung zum Einnehmen.

Sie ist erhaltlich in Braunglas-Flaschen (Glas-
art Ill) mit einem kindergesicherten Ver-
schluss. Die 100 ml Flasche enthélt zusatz-
lich einen Adapter flr Spritzen.
Levomethadon-neuraxpharm ist in Packun-
gen zu 100 ml, 300 ml (3 x 100 ml), 500 ml,
1000 ml (2 x 500 ml) und 1000 ml erhaltlich.
Es werden mdoglicherweise nicht alle
PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stral3e 23

40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 - 0

Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiiberarbeitet im Januar 2019.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweis fir den Apotheker:

Eine eventuell verordnete viskositatserhéhende Zubereitung kann wie folgt ausgefihrt werden:
Levomethadon-neuraxpharm wird im Verhaltnis 1:1 mit einer Tragerlésung gemischt. Fir die
Zusammensetzung der Tragerlésungen, siehe Abschnitt 6.6 der Fachinformation.

Hinweis fdr den Arzt zur Behandlung_einer Uberdosierung:

Notfallmedizinische oder gegebenenfalls intensivmedizinische MaRnahmen (z. B. Intubation
und Beatmung) missen unverzUglich eingeleitet werden.

Zur Behandlung von Intoxikationssymptomen kénnen spezifische Opiatantagonisten (z. B.
Naloxon) angewendet werden. Die Dosierung einzelner Opiatantagonisten unterscheidet
sich voneinander. Es ist zu bedenken, dass Levomethadon lang dauernde atemdepressive
Wirkungen haben kann (bis zu 75 Stunden), wahrend die Opiatantagonisten viel kirzer
wirken (1 bis 3 Stunden). Nach Abklingen der antagonistischen Wirkungen kénnen daher
Nachinjektionen erforderlich sein. Mafinahmen zum Schutz vor Warmeverlusten und Volu-

menersatz kdbnnen notwendig werden.

Bei oraler Levomethadonvergiftung darf eine Magenspllung erst nach Antagonisierung
durchgefthrt werden. Ein Schutz der Atemwege durch Intubation ist sowohl bei der Durch-
fihrung von Magensptlungen als auch vor der Gabe von Antagonisten (Ausldsen von Erbre-

chen moglich) besonders wichtig.

In der Therapie von Intoxikationen dirfen Alkohol, Barbiturate, Bemegrid, Phenothiazine und

Scopolamin nicht zur Anwendung kommen.
Levomethadon ist nicht dialysierbar.
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