Vergiftungen mit Anzeichen wie Benommenheit, flacher und
geschwachter Atmung sowie Koma, auch mit todlichem Ausgang,
kommen kann

Schwangerschaft und Stillzeit
Levomethadon passiert die F'Iazenla und geht in das Blut des
Kindes iiber. In de rei Schwangersc

darf L zurSc nicht werden.
Wahrend der spateren Schwangerschaft muss eine chronische Einnahme
vermieden werden, da diese zur Gewohnung und Abhangigkeit des
ungeborenen Kindes sowie nach der Geburt zu Entzugserscheinungen
beim Neugeborenen fiihren kann.

Levomethadon kann - vor oder wahrend der Geburt gegeben - die
Kuntrakt\omfdhigke\tdes Uterus hemmen und beim Neugeborenen

fiihren. D: ist deshalb so lange zu
ubcmachcn bis keine wesentliche Atemdepression mehr zu erwarten
ist (wenigstens jedoch 6 Stunden). Je nach Klinischem Bild wird bei
ihm die Gabe von Of (z. B. Naloxon) f

L-Polamidon sollte wihrend der Stillzeit nicht angewendet werden.
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie wahrend der
Levomethadonbehandlung stillen oder beabsichtigen zu stillen,
da es einen Einfluss auf Ihr Kind haben kann. Beobachten Sie Ihr
Kind in Hinblick auf ungewshnliche Anzeichen und Symptome wie
starkere Schlafrigkeit (mehr als tiblich), Schwierigkeiten beim Atmen
oder Schlaffheit. Wenden Sie sich sofort an Ihren Arzt, wenn Sie eines
dieser Symptome bemerken

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
L-Polamidon kann auch bei bestimmungsgemaBem Gebrauch das
Reaktionsvermogen so weit verandern, dass die Fahigkeit zur aktiven
Teilnahme am StraRenverkehr oder zum Bedienen von Maschinen
beeintréchtigt wird. Dies gilt in verstérktem MaBe im Zusammenwirken
mit Alkohol ur\d bestimmten anderen Mitteln (siehe unter ,Einnahme
von L-Pol mit anderen .

Die Entscheidung iiber die Fahrtiichtigkeit trifft in jedem Einzelfall der
behandelnde Arzt unter Berticksichtigung der individuellen Reaktion
und der jeweiligen Dosierung.

L-Polamidon enthélt Methyl-4

Natrium

Methyl-4 (Ph. Eur) kann
auch mit zeitlicher Verzogerung, hervorrufen.
Dieses Arzneimittel enthait weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro ml
Losung zum Einnehmen, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei*.

(Ph. Eur) und

3 Wie ist L-Polamidon einzunehmen?

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

In hoherem Lebensalter sowie bei Patienten mit Nierenerkrankungen,
schweren chronischen Lebererkrankungen oder in schlechtem
Allgemeinzustand sollte die Dosierung verringert werden.

Bei der Therapie chronischer Schmerzen ist der Dosierung nach festem
Zeitplan der Vorzug zu geben.

Hinweis

Levomethadon ist etwa doppelt so wirksam wie das Racemat Methadon.
Dies ist bei der Dosierung zu beriicksichtigen.

Art der Anwendung

Zum Einnehmen

L-Polamidon st gebrauchsfertig und kann auch vermischt mit Speisen
und Getrinken, z. B. Orangensaft, eingenommen werden

Vor Gebrauch der Tropfflasche beachten:

Die fiir Tropfen angegebene Dosierung gilt

Flasche nur bei senkrechter Haltung der Tropfflasche.

ar Flasche zum Tropfen senkrecht nach

f:("ﬂfe}'(ff unten halten! Wenn das Tropfen nicht

Talien sofort beginnt, mit dem Finger auf den
Flaschenboden klopfen

[
Die Verschlusskappe der Tropfflasche ist
[ kindergesichert. Zum Offnen fest nach unten
driicken und gleichzeitig in Pfeilrichtung
drehen (Pfeil auf Verschlusskappe).
@cm
DREHEN

Verschlusskappe nach Gebrauch fest zudrehen; die Flasche ist wieder

kindergesichert verschlossen, wenn bei drucklosem Zudrehen ein

Klicken zu horen ist.

Wenn Sie eine groBere Menge von L-Polamidon eingenommen

haben, als Sie sollten

Rufen Sie bereits bei einem Verdacht auf eine Uberdosierung

sofort einen Arzt! Halten Sie zur Information des Arztes diese

Gebrauchsinformation bereit. Der Arzt wird unverziiglich

notfallmedizinische MaBnahmen ergreifen.

Ze\(hen einer Uberdosierung sind:

Lsich komisch fiihlen®,

schlechte Konzentrationsfahigkeit,

Schlafrigkeit,

Schwindelgefiihl im Stehen,

feuchtkalte Haut,
Atmung bis hin zur Blaufarbung der Lippen,

Vor Beginn der und ahrend der
wird Ihr Arzt mit Ihnen besprechen, was Sie von der Einnahme von
L-Polamidon erwarten konnen, wann und wie lange Sie es einnehmen
miissen, wann Sie Ihren Arzt kontaktieren miissen und wann Sie es
absetzen miissen (siehe auch ,Wenn Sie die Einnahme von L-Polamidon
abbrechen®).

Die nachfolgend D sind Bei

verlangsamter Herzschlag und niedriger Blutdruck,
stecknadelformige Pupillen,

Erschlaffung der Skelettmuskulatur,

extreme Schlafrigkeit mit Bewusstseinsstorungen bis hin zum

Es kann zu niedrigen Blutzuckerspiegeln kommen sowie zu einer

extremen Scl (z.B.K: hmerz) kann hiervon
abgewichen werden.

L-Polamidon muss individuell dosiert werden. Grundsitzlich sollte die
kleinste schmerzlindernde Dosis gewahlt werden. Es ist zu empfehlen,
den Patienten wahrend der Wirkungsdauer ruhen zu lassen.

19 bis 20 Tropfen entsprechen 1 ml der Losung, d. h. 5 mg
1 hlorid.

(bekannt als toxische Leukenzephalopathic)
ke n zu N

Herzstll\stan\i und zum Tod fiihren.
Die Anwendung von L-Polamidon bei Personen, die nicht daran
gewohntsind, kann zum Tod durch Atemstilistand fuhen Diesgil fur:
Kinder bis 5 Jahre ab einer Dosis von 0,5 mg Levomethadon-

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die tibliche Dosis:

Bei Erwachsenen werden als Einzeldosis bis zu 29 Tropfen der Losung
tspricht etwa 7,5 mg L hlorid)

in weniger schweren Fallen beginnt man mit 9 Tropfen (entsprechend

etwa 2,3 mg Levomethadonhydrochlorid).

Bei Kindern muss vorsichtig dosiert werden. Kinder im 2.

bis 5. Lebensjahr erhalten als Einzeldosis 1 bis 2 Tropfen

(entsprechend etwa 0,25 bis 0,5 mg Levomethadonhydrochlorid),

iltere Kinder 2 bis 5 Tropfen (entsprechend etwa 0,5 bis 1,3 mg

Levomethadonhydrochlorid).

Bei nachlassender Wirkung kann die Gabe nach 4—6 Stunden

wiederholt werden. Um einen kumulativen Effekt zu vermeiden,

miissen jedoch im Allgemeinen die zweite und die folgenden Dosen

niedriger gehalten werden als die Initialdosis.

Die Tagesdosis soll das 4- bis 6-Fache der Einzeldosis nicht tiberschreiten.

hydrochlorid,
= ltere Kinder b incr Dosisvon 1,5 mg Levomethadonhydrochiorid,
+ nichtan 0, hnte Erwachsene ab einer Dosisvon 10 mg

Levomethadonhydrochlorid.

Geben Sie L-Polamidon deshalb nie an andere Personen weiter!

Hinweise fur den Arzt

Es sind unverzuglich not

inensivmedzinische Mafinahmen erforderlch . B, Intubationund
heinungen konnen

spezi(is(hef (z. B Naloxon) erden. Die
Dosi unterscheidet sich vonei

(t i beachten!). ist zu bedenken,
dass L lang dauernde

haben kann (bis zu 75 Stunden), wihrend die Opiatantagonisten viel
kiirzer wirken (1 bis 3 Stunden). Nach Abklingen der antagonistischen
Wirkungen konnen daher Nachinjektionen erforderlich sein.
MaRnahmen zum Schutz vor Warmeverlusten und Volumenersatz
konnen notwendig werden

Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

L-Polamidon®
Tropfen

5mg/ml
Tropfen zum Einnehmen, Losung

Levomethadonhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packnngsbenlage sorglalug durch, bevor
Sie mit der Einnahme dieses Arzi ittels beginnen, denn sie
enthilt wichtige Informatlnnen.

«  Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

« Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt
oder Apotheker.

«  Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben. Geben
Sie es nichtan Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden,
auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

«  Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsheilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist L-Polamidon und wofur wird es

Lungenerkrankungen mit chronisch verengten Atemwegen,
Herzschwache, bedingt durch eine schwere Lungenerkrankung,
mittlerer bis schwerer Beeintrachtigung der Atmung und
Atemnot,
2u niedrigem Sauerstoffgehalt im Blut,
erhohtem Kohlendioxidgehalt im Blut.
Bei diesen Erkrankungen kann bereits bei tiblichen Dosen
von L-Polamidon das Atmen erschwert werden bis hin zum
Atemstillstand. Besonders wenn Sie zu Allergien neigen, sind
Verschlechterungen eines bereits bestehenden Asthmas oder
von Hautausschlagen und Blutbildveranderungen moglich
erhohtem Hirndruck: Dieser kann verstarkt werden.
niedrigem Blutdruck bei Fliissigkeitsmangel,
. p ung mit 3 Entleerung der
Harnblase,
Entziindung der Bauchspeicheldriise,
Gallenwegserkrankungen,
D: it

. mi und des
Darms,

*  Phéod t einem hor Tumor der
Nebenniere,

Unterfunktion der Schilddriise,

schweren Erkrankungen des Bauchraums: Die Behandlung
mit L-Polamidon kann sogar schwere Krankheitszustande im
Bauchraum verschleiern. Bei ersten Anzeichen einer Erkrankung
des Bauchraums missen Sie sich bis zur genauen Ursachenklarung
regelmiBig arztlich iberwachen lassen

Patienten mit oder einer
Herzkammeraktivitat, die als Verlangerung des QT-Intervalls
bezeichnet wlrd DderUnregelmaB\gkellen im Mineralhaushalt,
m Blut:
Bestimmte Op\ate kénnen die Herzreizleitung beeinflussen

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von L-Polamidon beachten?
3. Wie ist L-Polamidon einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie st L-Polamidon aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1 Was ist L-Polamidon und wofiir wird es angewendet?
Levomethadonhydrochlorid, der Wirkstoff von L-Polamidon, ist ein
Schmerzmittel (Betaubungsmittel) aus der Gruppe der Oplmde

L-Polamidon wird bei starken Schmerzen angewendet.

2 Wassollten Sie vor der Einnahme von L-Polamidon beachten?
L-Polamidon darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Levomelhadonhydro(h\ond oder
einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind,

im ersten Drittel der Schwangerschaft (siehe Abschnitt
,Schwangerschaft und Stillzeit"). Im zweiten und dritten
Schwangerschaftsdrittel darf L-Polamidon nicht dauerhaft
cingenommen werden

« bei mit i 0)-Hemmern

des QT-Intervallsim EKG). Das kann eine gefahrliche
(zu rascher, y her Herzschlag,
,,Torsade de pointes®) zur Folge haben. Bei unregelmaRigem
Herzschlag oder Ohnmachtsanfallen informieren Sie bitte sofort
Ihren Arzt.

. mit i gegen H
der Klassen I und I,

«  verlangsamtem Herzschlag,

« Abhangigkeit von Opioiden

Bitte spre(hen S\e mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevorS|e L-Polamidon

n Sie an einer F

leiden. Ihre Behand\ung sollte mit Vorsicht er(olgen

Bitte sprechen Sie mit hrem Arzt oder Apotheker, wenn eines der

folgenden Symptome wahrend der Behandlung mit L-Polamidon

auftritt:

«  Schwiche, Ermiidung, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen oder
niedriger Blutdruck. Dies kann ein Symptom dafiir sein, dass das
Hormon Cortisol zu wenig von den Nebennieren gebildet wird
und Sie moglicherweise ein Hormonerganzungsmittel einnehmen
miissen.

gegen die Parkinson-Krankheit oder D
oder wenn Sie diese vor weniger als zwei Wochen abgesetzt haben,
wenn Sie Arzneimittel anwenden, die die Wirkung von L-Polamidon
aufheben oder beeinflussen_konnen, wie Pentazocin und
Buprenorphin. Jedoch diirfen diese Arznéimittel zur Behandlung
einer ( von L-| werden.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie L-Polamidon

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

wird die Behandlung nur dann vornehmen, wenn sie unerlasslich ist.

Dles gilt besonders bei

Bewusstseinsstorungen,

gleichzeitiger Anwendung von anderen Mitteln, die bestimmte

Hirnfunktionen (z. B. die Kontrolle der Atmung) dampfen (siehe

auch ,Einnahme von L-Polamidon zusammen mit anderen

Arzne\m\tte\n und ,Einnahme von L-Polamidon zusammen mit
ohol),

gle\(hze\t\ger von und Sc

(wie und Es kann

Toler: und Sucht
DIESES /\rznelmlltel emhalt Levomethadon, das zu den Opioiden
gehort. Die wiederholte Einnahme von Opioiden kann dazu fiihren,
dass das Arzneimittel weniger wirksam ist (Sie gewéhnen sich daran,
was als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Einnahme von
L-Polamidon kann auch zu Abhéngigkeit, Missbrauch und Sucht fihren,
wodurch es zu einer lebenshedrohlichen Uberdosierung kommen
kann. Das Risiko fiir solche Nebenwirkungen kann mit hiherer Dosis
und langerer Anwendungsdauer zunehmen.
Abhangigkeit oder Sucht kann dazu fiihren, dass Sie das Gefiihl haben,
nicht mehr die Kontrolle dariiber zu besitzen, wie viel Sie von dem
Arzneimittel einnehmen miissen oder wie oft Sie es einnehmen miissen.
Maglicherweise haben Sie das Gefiihl, dass Sie Ihr Arzneimittel weiterhin
einnehmen mssen, auch wenn es nicht hilft, Ihre Schmerzen zu lindern.
Das Risiko, abhangig oder stichtig zu werden, ist von Person zu Person
unterschiedlich. Sie haben ein hoheres Risiko, von L-Polamidon
abhang\g oder danach siichtig zu werden, wenn:

Sie uder jemand in \hrer Familie schon einmal Alkohol,

zum Auftreten von Benommenheit, flacher und geschwachter
Atmung sowie Koma, auch mit todlichem Ausgang, kommen
(siehe auch ,Einnahme von L-Polamidon zusammen mit anderen
Arzneimitteln®).

Krankheitszustanden, bei denen eine Beeintréchtigung Ihrer
Atmung vermieden werden muss, wie bei

- Asthma,

er | oder illegale Subst,
m\ssbrau(ht hat oder davon abhingig war (,Sucht‘).

Sie Raucher sind.

Sie schon einmal psychische Probleme hatten (Depressionen,
Angstzustande oder eine Personlichkeitsstorung) oder wegen
anderer psychischer Erkrankungen von einem Psychiater behandelt




Wenn Sie wihrend der Einnahme von L-Polamidon eines der folgenden
Anzeichen bemerken, kinnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie
abhang\g oder siichtig geworden sind.

Sie miissen das Arzneimittel langer einnehmen als von Ihrem

Arzt empfohlen wurde.
+  Sie miissen mehr als die empfohlene Dosis einnehmen
«  Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen als den Griinden ein,
wegen denen es Ihnen verschrieben wurde, z. B. um ,ruhig zu
bleiben” oder ,um schlafen zu konnen*.
Sie haben wiederholt erfolglos versucht, die Einnahme des
Arzneimittels 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")
Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken, besprechen Sie mit
Ihrem Arzt den besten Behandlungsweg fiir Sie, einschlieBlich der
Frage, wann Sie aufhoren sollten, es einzunehmen, und wie Sie dies
sicher tun konnen (siehe Abschnitt 3, ,Wenn Sie die Einnahme von
L-Polamidon abbrechen®).
Schlafbezogene Atemstorungen
L-Polamidon kann schiafbezogene Atemstorungen wie Schlafapnoe

wahrend des Schlafs) und sc Hypoxamie

(niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den Symptomen
kannen Atemaussetzer wéhrend des Schlafs, néchtliches Erwachen
wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstorungen oder ibermaRige
Schlafrigkeit wahrend des Tages gehoren. Wenn Sie selbst oder eine
andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Ihren
Arzt. Ihr Arzt kann eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen
Weitere Hinweise
Bei bestimmungsgemaBer Anwendung (d. h. unter Befolgung der
Anwendungsempfehlungen und -vorgaben fiir L-Polamidon) bei
chronischen Schmerzpatienten kann das Risiko psychischer und
physischer Abhangigkeit deutlich reduziert sein bzw. ist differenziert
zu bewerten.
Es besteht Kreuztoleranz zu anderen Opioiden (bei Gewshnung an
andere Opioide Wirkungsverlust von L-Polamidon und umgekehrt).
Die Langzeitanwendung von Opioiden kann erniedrigte
Sexualhormonspiegel und erhohte Spiegel des Hormons Prolaktin
verursachen. Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Symptome wie
verminderte Libido, Impotenz oder ein Ausbleiben der Monatsblutung
(Amenorrho) auftreten
Vor und wahrend der Behandlung mit L-Polamidon wird Ihr Arzt eventuell
zusitzliche Untersuchungen durchfiihren wollen, z. B. Ihres Blutes.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
L sollte in der Scl ie bei Sauglingen, Kindern
und Jugendlichen unter 16 Jahren nur nach strenger Nutzen-Risiko-
Abwagung und unter besonderer Uberwachung angewendet werden.
Manner
D,L-Methadon, eine dem Levomethadon verwandte Substanz, fiihrte
bei der Verwendung zur Substitutionstherapie zur Beeintréchtigung
der Sexualfunkuon bei mannlichen Pallemen

bei
Die Anwendung des Arznc\m\llcls L-Polamidon kann bei
Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren. Fine missbrauchliche
Anwendung von L-Polamidon zu Dopingzwecken kann zu einer
Ge(ahrdung Ihrer Gesundhen fiihren.

Andere i die Hir

Kontrolle der Atmung) dampfen, wie

starke Schmerzmittel, einschlieBlich Opioide,

bestimmte Arzneimittel gegen psychiatrische Beschwerden,

deren Wirkstoffe meist auf ,-azin* enden, wie Phenothiazin,

- Schlafmittel,

- ittel gegen Epilepsie, deren
Wirkstoffe meist auf ,-tal* enden, wie Phenobarbital,

- Narkosemittel (bei Operationen, auch zahnrztlichen Eingriffen)
oder

(z. B. die

gen Dep
trizyklische Antidepressiva (z B. Trimipramin und Doxepin).
Bei gleichzeitiger kann es zu einer
Verstarkung der Wirkung auf die Hirnfunktionen kommen und
somitz. B. w Benommenheit oder zu flacher und geschwa(hter
i und Vorsic ). Halten
Siesich bi Ihres Arztes.
Beruhigungs- und S(h\a(nultel sogenannte Benzodiazepine (die
meist auf ,-zepam* enden, wie Diazepam, Flunitrazepam) und
verwandte Arzneimittel (wie Zolpidem):
Die gleichzeitige Anwendung von L-Polamidon und

ie
Arzneimitteln erhoht das Risiko fiir Schlafrigkeit, Atembeschwerden
(Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein.
Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung
nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsmaglichkeiten gibt. Wenn Ihr Arzt jedoch L-Polamidon
zusammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten die
Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von Ihrem
Arzt begrenzt werden. Bitte informieren Sie hren Arzt tiber alle
die Sie und halten Sie sich
genau an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes.
Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dariiber zu
informieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und
Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche
Symptome bei lhnen auftreten.
Gabapentin und Pregabalin (Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie, Nervenschmerzen oder Angstzustanden) konnen das
Risiko einer Opioid-( und einer
(Atembeschwerden) erhohen und konnen lebensbedrohlich sein.
Arzneimittel, die den Serotoninspiegel (ein Botenstoff) im Gehirn
erhchen:
Das Risiko fiir Nebenwirkungen ist erhoht, wenn Sie Levomethadon
gleichzeitig mit Antidepressiva (z. B. Citalopram, Duloxetin,
Escitalopram, Fluoxetln Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralm
Venlafaxin, p Imipramin,
anwenden. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn bei ‘ihnen
Symptome auftreten wie:
- Veranderung des geistigen Zustands (z. B. Aufregung,
Halluzinationen, Koma),
- schneller Herzschlag, instabiler Blutdruck, Fieber,
- tiberméBige Reflexe, eingeschrénktes Koordinationsvermagen,
Muskelsteifheit,
Symptome im Magen-Darm-Trakt (z. B. Ubelkeit, Erbrechen,

Durchfall)
Zuvor Genanntes gilt auch fiir eine gleichzeitige Anwendung
7. B. des starken Scl Pethidin mit L

Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck (z. B. Reserpin, Clonidin,
Urapidil und Prazosin),

Cimetidin, ein Arzneimittel zur Verringerung der
Magensaurebildung,

L-Pe mitanderel
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
d

. F (z. B. Itraconazol, ,
Voriconazol, Fluconazol),
. gegen (z. B. der Klassen |

, kiirzlich
angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel
einzunehmen/anzuwenden.

und 11l wie Amiodaron),
« Antibabypille,
G

gegen Epilepsie,

. und Phenytoin,
Folgende diirfen nicht glei mit L . gegen 'y 2 wie
angewendet werden: . N Rifampicin, sogenannte Makrolidantibiotika, Ciprofioxacin,
- gegen Fusidi

oder Parkinson-Krankheit.
Diese Arzneimittel miissen mindestens 14 Tage vor der
Behandlung mit L-Polamidon abgesetzt werden. Ansonsten
konnen lebenshedrohliche dampfende oder erregende Wirkungen
auf Atmung und Kreislauf auftreten.
Pentazocin, Buprenorphin: Arzneimittel gegen starke Schmerzen
diirfen diese gleichzeitig mit
L-Polamidon angewendet werden, wenn sie zur

Johanniskrautpréparate,

Spironolacton, ein Entwésserungsmittel (Diuretikum),
Arzneimittel, die die Vermehrung von HI-Viren hemmen
(z. B. Efavirenz, Nevirapin, Nelfinavir, Ritonavir, Amprenavir,
Didanosin, Stavudin und Zidovudin),

Melamuol ein Arzneimittel gegen Schmerzen und Fieber,
Cannabidiol (ein ur

einer L-Polamidon-Uberdosierung dienen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel
anwenden, da sie die Wirkung von L-Polamidon beeinflussen konnen:

hme von L mit Alkolml
Wahrend der Einnahme von L-Polamidon sollten Sie moglichst
keinen Alkohol trinken, da es zu nicht vorhersehbaren gegenseitigen
Wirkungsverstarkungen mit der Gefahr von schwerwiegenden

deutlich htherer Dosierung eingesetzt wird. Ein Auftreten dieser

Bei der von diirfen Alkohol,
Bemegrid, d nicht zur.
kommen.

Levomethadon ist nicht dialysierbar.

Wenn Sie die Einnahme von L-Polamidon vergessen haben
Wenn Sie die Einnahme von L-Polamidon vergessen haben, konnen
Sie die Einnahme nachholen.

Er o n Sle jedoch unter keinen Umstinden die fiir den
Tag bestimmte Dosis und halten Sie den oben
hes:hnehenen Einnahmeabstand ein.

Wenn Sie die Einnahme von L-Polamidon abbrechen

Sie diirfen die Behandlung nach langer dauernder Einnahme nicht
plotzlich unterbrechen oder abbrechen. Plotzliches Absetzen von
L-Polamidon kann zu schwer bis hen

n in der Dosierung, in der L-Polamidon zur
Schmerzbehandlung eingesetzt wird, nicht ausgeschlossen werden:
beschleunigter Herzschlag, Hautausschlag, Hautrotung mit Hitzegefiihl,
Blutdruckabfall beim Aufstehen, Gallenwegskrampfe, verminderte

I im Gewebe, Appetit,
Sehstérungen, Schlaflosigkeit, Unruhe, Schwécheanfille, Herzstillstand,
Storungen der Kreislauffunktion, kurzandauernde Ohnmachten durch
unregelmaBigen Herzschlag, Blutungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren
Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt dem

Entzugssymptomen fiihren. Eine langerfristige muss
langsam ausschleichend beendet werden.

Bitte sprechen Sie jede gewiinschte Anderung der Behandlung mit
Ihrem Arzt ab.

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

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wiealle kann auch di

und
Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
D-53175 Bonn
Website: https://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit dieses
szne\mllle\szurVerfugung gestellt werden

haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Wenn eine Nebenwirkung plotzlich auftritt oder sich stark
entwickelt, Sie einen Arzt, da

her Schock) unter

(zB.

Umstanden lebensbedrohlich werder\ konnen.
Mogliche Nebenwirkungen
Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
Schwindel
Kopfschmerzen
Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Schluckauf
Mundtrockenheit, vermehrtes Schwitzen
enge Pupillen
Spasmen der glatten Muskulatur, krampfartige Verengung der
Bronchien
Urtikaria (Nesselsucht) und Juckreiz
Blasenentleerungsstorungen
gehobene oder gedriickte Stimmung
Veranderung der Aktivitat (meist Dampfung, gelegentlich
Steigerung)
. Vemnderur\g der geistigen und sensorischen Leistungsfahigkeit
(2.B. desEn und
wie verwmthe\t Desonent\ertheu)
Levomethadon zeigt vielfaltige psychische Nebenwirkungen,
die hinsichtlich Starke und Art individuell unterschiedlich (d. h.
abhéngig von Personlichkeit und Behandlungsdauer) auftreten.
Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
«  Klinisch bedeutsamer Blutdruckabfall, verlangsamter Herzschlag,

msbesondere nach i. v. Injektion

5 Wie ist L-Pola

Bewahren Sie d\eses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem sicheren und geschiitzten
Ort auf, zu dem andere Personen keinen Zugang haben. Es kann
bei Personen, denen es nicht verschrieben wurde, schwere Schaden
verursachen und todlich sein.
Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und
dem Etikett nach ,verwendbar bis* oder ,verw. bis* angegebenen

erfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats,
Au'bewahrungsbedmgungen

keine L

eﬂordevh(h

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch
Nach Anbruch der Flasche sind die Tropfen 12 Wochen haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber
die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.

Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen
finden Sie unter https://www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was L-Polamidon Tropfen enthalten

Der Wirkstoff ist Levomethadonhydrochlorid.

1 ml Tropfen zum Einnehmen, Lissung, (19 bis 20 Tropfen) enthalt 5 mg
Levomethadonhydrochlorid, entsprechend 4,47 mg Levomethadon.
Die sonstigen Bestandteile smd

Methyl (Ph. Eur), hlorid, Glycerol
85%, i id und Salzsaure36%zurpH -Wert- Emstel\ung

. L bei ivmedizinisch
behdnde\len Patienten
Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
« Erregungszustinde
Nicht bekannt (Haufigkeit auf i Daten
nicht abschatzbar)
flache und geschwachte Atmung (Atemdepression). Eine

Sie ist inshesondere dann zu befiirchten, wenn zu hohe
Levomethadondosen oder gleichzeitig andere atemdepressive
Arzneimittel (siehe Abschnitt 2. unter ,Einnahme von L-Polamidon
mit anderen ) werden.
C bis hinzum hen
Kreislaufzusammenbruch (Schock)
zerebrale Krampfanfalle, insbesondere bei Gabe hoher Dosen
Sedierung (Miidigkeit, Mattigkeit, Benommenheit)
niedriger Blutzuckerspiegel
Sie konnen von L-Polamidon abhingig werden (weitere
Informationen siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise und
VorsichtsmaBnahmen*)
«  Schlafapnoe (Atemaussetzer im Schlaf)

Folgende wurden fir Le im Rahmen
einer Drogenersatzbehandlung berichtet, fiir die Levomethadon in

gereinigtes Wasser.

Wie L-Polamidon Tropfen aussehen und Inhalt der Packung
L-Polamidon Tropfen sind eine klare und farblose Losung zum
Einnehmen. Sie sind erhaltlich in Packungen mit 1 und 5 Tropfflaschen
2u je 20 ml Tropfen zum Einnehmen, Losung.

s werden moglicherweise nicht alle PackungsgroBen in den Verkehr
gebracht.
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