ULOTKA DOEACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Levomethadone Hydrochloride Molteni, 2,5 mg/mL, roztwor doustny
Do stosowania u 0s6b dorostych
Levomethadoni hydrochloridum

Przed zastosowaniem leku nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia calej ulotki, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
e Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.
e Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.
o Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Lek moze zaszkodzié
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
o Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane, w tym niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Levomethadone Hydrochloride Molteni i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levomethadone Hydrochloride Molteni
Jak stosowac lek Levomethadone Hydrochloride Molteni

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Levomethadone Hydrochloride Molteni

Zawartos¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Levomethadone Hydrochloride Molteni i w jakim celu si¢ go stosuje

Levomethadone Hydrochloride Molteni zawiera substancje czynng lewometadonu chlorowodorek. Nalezy do
grupy lekow, ktore dziatajg na uktad nerwowy pacjenta.

Levomethadone Hydrochloride Molteni jest stosowany w leczeniu 0séb dorostych uzaleznionych od
substancji zwanych ,,opioidami” lub ,,przeciwbdlowymi opioidami” — takich jak heroina i morfina. Dziala
jako zamiennik substancji uzalezniajacych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levomethadone Hydrochloride Molteni

Kiedy nie stosowac leku Levomethadone Hydrochloride Molteni:

e jesli pacjent ma uczulenie na lewometadon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6);

e jesli pacjent przyjmuje leki na depresje zwane ,,inhibitorami MAQO” (inhibitory monoaminooksydazy) lub
przyjmowat je w okresie ostatnich 2 tygodni (patrz ,,Inne leki i Levomethadone Hydrochloride Molteni”);

e jesli pacjent przyjmuje leki stosowane w leczeniu uzaleznien lub silne leki przeciwbolowe (patrz ,,Inne leki
1 Levomethadone Hydrochloride Molteni”);

e jesli pacjent ma ci¢zkie trudnosci w oddychaniu lub problemy z ptucami;

e pacjent jest uzalezniony od substancji nieopioidowych;

e pacjent jest w wieku ponizej 18 lat.

Nie nalezy przyjmowac leku Levomethadone Hydrochloride Molteni, jezeli ktérakolwiek z powyzszych
informacji dotyczy pacjenta. Jesli pacjent ma watpliwosci, powinien zapyta¢ lekarza lub farmaceute przed
zastosowaniem leku Levomethadone Hydrochloride Molteni.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania Levomethadone Hydrochloride Molteni nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub

farmaceuty, jesli pacjent:

e nie czuje si¢ czujny lub catkowicie przebudzony (ma ,,obnizone poziomy $wiadomos$ci”);

e ma niskie ciSnienie krwi;

e mial w przeszlo$ci problemy z sercem, w tym choroby serca lub zaburzenia rytmu serca. Ten lek moze
wplywacé na sygnatly elektryczne, ktore kontrolujg bicie serca, szczegolnie w duzych dawkach. Dlatego
nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli w przeszto$ci pacjent miat problemy z sercem;

e mial w przeszlo$ci problemy z oddychaniem lub z plucami, takie jak astma lub przewlekla obturacyjna
choroba ptuc (POChP);

e ma trudno$ci w oddawaniu moczu;

e ma problemy zwigzane z prostatg;

e ma problemy z pecherzykiem zotciowym lub drogami zotciowymi;

e ma stan zapalny trzustki;

e ma zaburzenia czynnosci jelit;

¢ ma niedoczynno$¢ tarczycy;

e ma zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe;

e ma problemy z nadnerczami — nadczynnos¢ lub rodzaj guza zwany guzem chromochtonnym
(pheochromocytoma);

e zostal poinformowany przez lekarza, Ze ma zaburzenia rownowagi elektrolitowej, takie jak hipokaliemia.

Jesli pacjenta dotyczy jakakolwiek z powyzszych informacji (Iub nie jest tego pewny), przed rozpoczeciem
przyjmowania Levomethadone Hydrochloride Molteni pacjent powinien oméwic to z lekarzem lub
farmaceuta.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceutg, jesli podczas przyjmowania leku Levomethadone
Hydrochloride Molteni wystapig nastepujace objawy:
e ostabienie, zmeczenie, brak apetytu, nudnosci, wymioty lub niskie ci$nienie krwi. Mogg to by¢
objawy §wiadczace o tym, ze nadnercza produkujg zbyt mato hormonu kortyzolu i moze by¢
konieczne uzupetienie hormonu.

Dhugotrwale stosowanie opioidowych lekow przeciwbolowych moze powodowaé obnizenie stgzenia
hormonéw ptciowych i zwickszenie stezenia hormonu prolaktyny. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, jesli wystapig takie objawy, jak obnizone libido, impotencja lub brak miesigczki.

Przyjmujac lek Levomethadone Hydrochloride Molteni nalezy zachowa¢ ostroznosé¢
e [Lek Levomethadone Hydrochloride Molteni dziata okolo dwukrotnie silniej niz metadon. Prawidlowe
dawkowanie podano w punkcie 3 ,,Jak stosowac lek Levomethadone Hydrochloride Molteni”.

e Leku Levomethadone Hydrochloride Molteni nie wolno wstrzykiwaé — jest on przeznaczony wylacznie
do podawania doustnego. Stosowanie we wstrzyknigciu jest niebezpieczne i moze spowodowac cigzkie
powiktania u pacjenta. Moze spowodowa¢ zakazenie calego organizmu pacjenta, zyty mogg stac si¢
obolate i opuchnigte, moze tez u pacjenta dojs¢ do zablokowania naczynia krwionosnego w plucach.

Tolerancja, uzaleznienie i nalogowe przyjmowanie

Ten lek zawiera lewometadon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidow moze
prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci leku (organizm pacjenta przyzwyczaja si¢ do dziatania leku, co
okresla si¢ mianem ,,tolerancji”’). Wielokrotne stosowanie leku Levomethadone Hydrochloride Molteni moze
roéwniez prowadzi¢ do naduzywania, uzaleznienia i nalogowego przyjmowania, co moze skutkowac
zagrazajacym zyciu przedawkowaniem.

Uzaleznienie lub natogowe przyjmowanie moze sprawiaé, ze pacjent czuje, ze nie ma kontroli nad ilo$cig
przyjmowanego leku lub czesto$cig jego przyjmowania.



Ryzyko rozwoju uzaleznienia lub naduzywania jest rézne u réoznych pacjentow.

U pacjenta moze wystgpowac wigksze ryzyko rozwoju naduzywania lub uzaleznienia od leku
Levomethadone Hydrochloride Molteni, jesli:

- pacjent lub cztonek jego rodziny kiedykolwiek naduzywat alkoholu lub byt uzalezniony od alkoholu, lekow
wydawanych na recepte lub nielegalnych narkotykéw (,,uzaleznienie”);

- pacjent pali papierosy;

- pacjent kiedykolwiek mial zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia lgkowe lub zaburzenia osobowosci)
lub byl leczony przez psychiatre¢ z powodu innych chordb psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Levomethadone Hydrochloride Molteni pacjent zauwazy ktorykolwiek

z nizej wymienionych objawdow, moze to §wiadczy¢ o rozwinigciu si¢ u niego uzaleznienia lub naduzywania.
— Pacjent odczuwa potrzebe przyjmowania leku dtuzej niz zalecit to lekarz.

— Pacjent odczuwa potrzebe przyjmowania wigkszej dawki niz zalecana.

— Pacjent stosuje lek z powodow innych niz ten, z ktorego lek zostat przepisany, na przyklad ,,aby si¢
uspokoi¢” lub aby ,,mdc zasngé”.

— Pacjent wiclokrotnie podejmowat nicudane proby przerwania lub kontrolowania stosowania leku.

— Po przerwaniu przyjmowania leku pacjent czuje si¢ zle i czuje si¢ lepiej po ponownym przyjeciu leku
(,,objawy odstawienia”).

Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow, powinien porozmawia¢

z lekarzem i omowi¢ najlepszy dla siebie sposob leczenia, w tym odpowiedni moment przerwania leczenia
1 bezpieczny sposob przerwania leczenia (patrz punkt 3, Przerwanie przyjmowania leku Levomethadone
Hydrochloride Molteni).

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Levomethadone Hydrochloride Molteni moze powodowa¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, takie
jak bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemi¢ zwigzang ze snem (male st¢zenie tlenu
we krwi). Objawami mogg by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne budzenie z powodu dusznosci,
trudnos$ci w utrzymaniu snu lub nadmierna senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazy takie
objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Stosowanie leku Levomethadone Hydrochloride Molteni moze prowadzi¢ do pozytywnych wynikoéw testow
stosowanych w sporcie (testy ,,antydopingowe”). Nie nalezy stosowaé¢ Levomethadone Hydrochloride
Molteni jako $rodka dopingujgcego — moze on powaznie szkodzi¢ zdrowiu.

Levomethadone Hydrochloride Molteni a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Dotyczy to rowniez lekow wydawanych bez recepty
oraz lekow roslinnych. Jest to wazne, poniewaz lek Levomethadone Hydrochloride Molteni moze wptywac
na dziatanie niektorych lekow. Rowniez niektore inne leki moga wplywac na dziatanie leku Levomethadone
Hydrochloride Molteni.
Nie przyjmowac leku Levomethadone Hydrochloride Molteni i poinformowa¢ lekarza lub farmaceute
jezeli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow:
e leki na depresj¢ zwane inhibitorami MAO (inhibitory monoaminooksydazy), rowniez jezeli
pacjent przyjmowat je w ciggu ostatnich 2 tygodni — w tym moklobemid, fenelzyna
1 tranylcypromina;
e leki stosowane w leczeniu uzaleznien — takie jak buprenorfina. Przed rozpoczgciem
przyjmowania buprenorfiny nalezy odczeka¢ co najmniej 20 godzin od zaprzestania przyjmowania
leku Levomethadone Hydrochloride Molteni;
e silne leki przeciwbdlowe — takie jak morfina, butorfanol, nalbufina i pentazocyna.

Jesli pacjenta dotyczy jakakolwiek z powyzszych informacji (lub nie jest tego pewny), nie powinien
przyjmowac¢ Levomethadone Hydrochloride Molteni i powinien poinformowac¢ lekarza lub farmaceute.



Zanim rozpocznie si¢ stosowanie leku Levomethadone Hydrochloride Molteni nalezy skonsultowac sie
z lekarzem lub farmaceuta w przypadku przyjmowania ktéregokolwiek z wymienionych ponizej lekow:
e leki stosowane w leczeniu ci¢zkich zaburzen psychicznych zwanych ,,psychozami”, takich jak
chlorpromazyna
e leki, ktore przytepiajg zmysty, w tym:
- inne leki na depresje — takich jak amitryptylina i klomipramina
- leki nasenne — w tym leki znieczulajgce
e leki stosowane w leczeniu nadci$nienia tetniczego krwi — takich jak rezerpina, klonidyna,
urapidyl i prazosyna
e  spironolakton — lek moczopedny
e leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych — takie jak flukonazol, itrakonazol,
worykonazol i ketokonazol
e leki stosowane w leczeniu chorob serca — takie jak chinidyna, werapamil i diltiazem
cymetydyna — stosowana w leczeniu choroby wrzodowej zotadka
e ryfampicyna — antybiotyk
e antybiotyki makrolidowe np. klarytromycyna, telitromycyna i erytromycyna
e leki stosowane w leczeniu niektorych zakazen bakteryjnych, takie jak cyprofloksacyna, kwas
fusydowy
e leki roslinne zawierajgce dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum)
e leki przeciwwirusowe, w tym niektore leki stosowane w leczeniu HIV, np. amprenawir,
newirapina, zydowudyna, efawirenz, nelfinawir, rytonawir, lopinawir, sakwinawir, abakawir,
delawirdyna, dydanozyna i stawudyna
e  doustne srodki antykoncepcyjne (,,pigutki”)
e leki przeciwpadaczkowe, w tym barbiturany — takie jak fenytoina i karbamazepina
e  kannabidiol (Iek stosowany w leczeniu napadow drgawek)
e gabapentyna i pregabalina (leki stosowane w leczeniu padaczki, nerwobolow lub Ieku), moga
zwigkszac ryzyko przedawkowania opioidow, depresji oddechowe;j (trudnosci z oddychaniem)
1 mogga zagrazac zyciu
e metamizol, lek stosowany w leczeniu bolu i goraczki
e leki uspokajajace zwane benzodiazepinami — takie jak diazepam i flunitrazepam
Jednoczesne stosowanie Levomethadone Hydrochloride Molteni i lekow uspokajajgcych, takich
jak benzodiazepiny lub lekow o podobnym dziataniu zwicksza ryzyko wystgpienia sennosci,
trudnosci w oddychaniu (depresji oddechowej), §piaczki oraz moze zagraza¢ zyciu. Z tego tez
powodu ich jednoczesne stosowanie mozna bra¢ pod uwage wytacznie wtedy, gdy nie sg
dostepne inne metody leczenia.
Jezeli lekarz przepisze Levomethadone Hydrochloride Molteni jednoczes$nie z lekami
uspokajajgcymi, wowczas lekarz powinien tez ograniczy¢ dawke i czas trwania jednoczesnego
leczenia.
Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych, ktore pacjent przyjmuje
oraz $cisle stosowac¢ si¢ do zalecen lekarza dotyczacych dawki. Pomocne moze okazac¢ si¢
poinformowanie przyjaciot lub krewnych, aby mieli §wiadomos¢ mozliwosci wystgpienia oznak
i objawow wskazanych powyzej. W przypadku wystapienia powyzszych objawow nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.
Jesli pacjenta dotyczy jakakolwiek z powyzszych informacji (lub nie jest tego pewny), przed rozpoczeciem
przyjmowania Levomethadone Hydrochloride Molteni nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych wzrasta, jesli pacjent stosuje lewometadon jednoczesnie
z lekami przeciwdepresyjnymi (takimi jak cytalopram, duloksetyna, escytalopram, fluoksetyna,
fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna, amitryptylina, klomipramina, imipramina,
nortryptylina). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapig objawy takie jak:

e Zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy, $pigczka)

e Szybkie bicie serca, niestabilne ci$nienie krwi, gorgczka



e Przesadne odruchy, zaburzona koordynacja, sztywnos$¢ migsni
e Objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka).

Levomethadone Hydrochloride Molteni z alkoholem

Nie pi¢ alkoholu w okresie przyjmowania leku Levomethadone Hydrochloride Molteni, gdyz alkohol moze
nasila¢ dziatania niepozadane tego leku i prowadzi¢ do cigzkiego zatrucia z takimi objawami jak senno$¢,
plytki i staby oddech oraz $pigczka, co moze okazac si¢ $miertelne.

Ciaza, karmienie piersia i plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku

Cigza
e Lek Levomethadone Hydrochloride Molteni moze by¢ stosowany w cigzy po wnikliwym

rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka, najlepiej w warunkach nadzoru
w specjalistycznym o$rodku medycznym. Z uwagi na zmiany metaboliczne zachodzace w przebiegu
cigzy, konieczne moze by¢ zwigkszenie liczby dawek do dwoch na dobe, w celu utrzymania
skutecznosci leczenia. Lekarz moze rowniez zaleci¢ podzielenie dawki dobowe;.

e Dlugotrwale stosowanie podczas cigzy moze prowadzi¢ do przyzwyczajenia i uzaleznienia ptodu od
lewometadonu, jak rowniez do wystapienia u dziecka objawow odstawienia po urodzeniu, co czgsto
wymaga leczenia w warunkach szpitalnych.

Karmienie piersia

Lewometadon przenika do mleka ludzkiego. Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmienie piersia
podczas przyjmowania lewometadonu, powinna poradzi¢ si¢ lekarza, poniewaz moze to mie¢ wptyw na
dziecko. Decyzje o tym, czy pacjentka moze karmic piersig w trakcie przyjmowania leku Levomethadone
Hydrochloride Molteni podejmuje lekarz. Pacjentka powinna obserwowa¢ dziecko w celu wykrycia
nietypowych objawow przedmiotowych i podmiotowych, takich jak zwigkszona senno$¢ (bardziej niz
zwykle), trudnosci w oddychaniu lub wiotko$¢. Nalezy natychmiast skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli
ktorykolwiek z tych objawow zostanie zauwazony.

Ptodnosé
Istniejg doniesienia o tym, ze metadon powoduje problemy z me¢ska plodnoscig w trakcie leczenia
podtrzymujacego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Podczas stosowania leku Levomethadone Hydrochloride Molteni nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywac
narzg¢dzi ani obslugiwaé maszyn, poniewaz pacjent moze czu¢ si¢ senny i mie¢ zmniejszong czujnosc¢

w okresie stosowania tego leku i czasami rowniez po jego odstawieniu.

Pacjent moze prowadzi¢ pojazdy, uzywac narzedzia badz obstugiwaé maszyny po uprzedniej zgodzie
lekarza.

Levomethadone Hydrochloride Molteni zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Lek moze powodowa¢ reakcje alergiczne (mozliwe reakcje typu pdznego).

3. Jak stosowa¢ lek Levomethadone Hydrochloride Molteni

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.



Zalecana dawka
Lekarz ustali dawke dla pacjenta:
e zgodnie z indywidualnymi potrzebami pacjenta;
e w oparciu o szybko$¢ wystgpowania objawow odstawienia.
Zawsze nalezy przyjmowac dawke zalecong przez lekarza:
e nie nalezy przyjmowaé wigcej ani mniej tego leku niz zalecona dawka;
e nie nalezy przyjmowac tego leku czgsciej ani rzadziej niz zalecono.

Dawka poczatkowa:
e Zazwyczaj stosowana dawka poczgtkowa wynosi od 6 do 8 mL roztworu doustnego na dobg rano (t;.
15 do 20 mg lewometadonu chlorowodorku).
e W razie potrzeby pacjent moze dosta¢ drugg dawke, wynoszacg od 4 do 10 mL roztworu doustnego,
na wieczor (tj. od 10 do 25 mg lewometadonu chlorowodorku).
Zwiekszenie dawki:
e [ekarz zazwyczaj zwigksza dawke w ciggu 1 do 6 dni, az ustali odpowiednig dawke dla pacjenta.
e Lekarz moze zwigksza¢ dawke o 2 do 4 mL na dobe (tj. od 5 do 10 mg lewometadonu
chlorowodorku). Bedzie to zalezato od tego, jak lek wptywa na pacjenta.
e Zazwyczaj stosowana dawka moze wynosi¢ do 24 mL roztworu doustnego na dobg (tj. do 60 mg
lewometadonu chlorowodorku). W niektorych sytuacjach lekarz moze zaleci¢ wigkszg dawke.

Nalezy pamietad, Ze lek Levomethadone Hydrochloride Molteni dziala okolo dwukrotnie silniej niz
metadon — co oznacza, ze pacjent przyjmuje mniejszg dawke niz bytaby w przypadku metadonu.

Osoby w podeszlym wieku, majace problemy z nerkami lub watroba lub ciezko chore

W przypadku pacjentow w wieku powyzej 65 lat, pacjentow w bardzo ztym stanie zdrowia lub majacych
cigzkie zaburzenia czynnoS$ci nerek badz cigzkie, dtugotrwate zaburzenia czynnosci watroby dawka moze
by¢ zmniejszona. W tych przypadkach lekarz moze chcie¢ doktadniej kontrolowac¢ pacjenta.

Jak przyjmowa¢ lek

e Lek Levomethadone Hydrochloride Molteni jest przeznaczony wytacznie do podawania doustnego.

e Ten lek mozna przyjmowac w postaci, w jakiej jest dostarczany lub rozcienczony woda lub napojami
bezalkoholowymi — takimi jak sok pomaranczowy.

e Dawka dla pacjenta zostanie odmierzona i podana przez lekarza lub farmaceutg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Levomethadone Hydrochloride Molteni

Jezeli pacjent zastosuje wigcej leku Levomethadone Hydrochloride Molteni niz powinien, konieczna jest
natychmiastowa konsultacja z lekarzem badz udanie si¢ do szpitala. Nalezy zabrac¢ ze sobg opakowanie leku.
Moga wystapi¢ nastepujace skutki przedawkowania:

e zaburzenia w oddychaniu;

e uczucie duzej sennosci, prawie utrata przytomnosci (,,nie§wiadomos¢”) lub zapadni¢cie w $pigczke;
Zwezenie zrenic;

zimna i spocona skora;

bardzo wolne bicie serca;

ostabienie mig¢$ni;

niskie stezenie cukru we krwi;

zaburzenia czynno$ci mozgu (znane jako toksyczna leukoencefalopatia).

W skrajnych przypadkach moze wystapi¢ zatrzymanie oddechu lub krazenia i zawat serca.

Pominig¢cie zastosowania leku Levomethadone Hydrochloride Molteni
Jesli pacjent zapomniat przyja¢ dawke, powinien poming¢ zapomniang dawke i przyja¢ zwykla dawke, gdy
nadejdzie pora kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetienia pominictej dawki.

Przerwanie stosowania leku Levomethadone Hydrochloride Molteni
Nie nalezy przerywac przyjmowania leku Levomethadone Hydrochloride Molteni bez wcze$niejszej



rozmowy z lekarzem. Nagle przerwanie stosowania leku moze wywota¢ dziatania niepozadane. W razie
koniecznosci zaprzestania stosowania leku Levomethadone Hydrochloride Molteni, jego stosowanie
zakonczy stopniowo lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W przypadku pojawienia si¢ jakiegokolwiek dzialania niepozadanego wymienionego ponizej, nalezy
poinformowa¢ o tym lekarza:

Wystapienie dzialan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia:

e uczucie niepokoju, depresji, rozdraznienia lub sennosci,

e utrata apetytu (jadtowstret), zmniejszenie masy ciata lub zte samopoczucie (nudnosci);

e skurcze Zzotadka lub jelit, biegunka lub wymioty;

e goraczka, naprzemienne dreszcze i uderzenia gorgca, ziewanie, gesia skorka, katar, kichanie;
e nieskoordynowane i szybkie ruchy lub drzenie (dreszcze);

e przyspieszone bicie serca (tachykardia);

e bardzo male Zrenice;

e Dol catego ciata;

e ostabienie lub niepokoj ruchowy;

e wicksze niz zwykle pocenie si¢ lub tzawienie oczu.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 oséb) do czesto (mogg wystapic¢ u 1 na 10 oséb):

e powolny lub plytki oddech;

e Dbol glowy lub zaburzenia widzenia;

e ostabienie, zawroty gtowy, omdlenia, splatanie lub dezorientacja;

e uczucie duzej sennosci lub bezsennos¢;

e podekscytowanie lub przygnebienie;

e palpitacje lub obnizone tetno;

e zmnigjszenie popegdu plciowego;

e zmniejszone libido lub trudnosci z uzyskaniem i utrzymaniem wzwodu u m¢zczyzn;

e nasilone pocenie si¢;

e wysypka skorna, w tym pokrzywka i inne rodzaje swedzacej wysypki;

e suchos$¢ w ustach;

e utrata apetytu, nudnos$ci lub wymioty;

e zaparcia;

e zatrzymanie wody (obrzgki), skurcze drog zoétciowych, ktdére moga powodowac bol w gornej czesci
brzucha lub plecow;

o dolegliwosci uktadu moczowego, w tym oddawanie matej ilosci moczu.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1 000 oséb) do bardzo rzadko (moga wystapic¢ u 1 na 10 000 oséb):

e zaczerwienienie skory i uczucie ciepta (uderzenia goraca);

e powolne krwawienie wewnatrz organizmu;

e zatrzymanie oddechu;

e spadek ci$nienia tetniczego przy naglej zmianie pozycji z lezacej na siedzacg lub stojaca;

e zatrzymanie akcji serca, zawal serca, zaburzenia zwigzane z krazeniem krwi w organizmie,
wystepowanie wstrzasu.

Czesto$¢ nieznana:
. niskie stezenie cukru we krwi;



. bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu);
. u pacjenta moze rozwinac¢ si¢ uzaleznienie od leku Levomethadone Hydrochloride Molteni.

Warto zauwazy¢, ze cigzkos$¢ niektdrych dziatan niepozgdanych maleje wraz z uptywem czasu. Jednakze,
zaparcia i nasilone pocenie utrzymujg si¢. Nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg o leczeniu
w kierunku uwolnienia si¢ od tych dziatan niepozadanych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystagpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309. Strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Levomethadone Hydrochloride Molteni

e Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci. Ten lek nalezy
przechowywac w bezpiecznym miejscu, do ktérego inne osoby nie maja dostgpu. Przyjecie leku przez
osoby, ktorym nie zostat on przepisany, moze prowadzi¢ do ci¢zkich uszkodzen i zgonu.

e Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym
i etykiecie po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

e Ten lek nie wymaga stosowania zadnych szczegdlnych warunkow przechowywania.

e  Okres waznosci (butelki 60 mL, 100 mL, 1000 mL, roztwor doustny): 12 tygodni po pierwszym
otwarciu.

e Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé¢
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levomethadone Hydrochloride Molteni

e Substancjg czynng jest lewometadonu chlorowodorek. Kazdy mililitr (mL) roztworu doustnego zawiera
2,5 miligrama (mg) lewometadonu chlorowodorku.

Pozostate sktadniki to metylu parahydroksybenzoesan (E218), betainy chlorowodorek, glicerol, karmel

(E150C), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Levomethadone Hydrochloride Molteni i co zawiera opakowanie
e Lek Levomethadone Hydrochloride Molteni 2,5 mg/mL roztwor doustny jest to przejrzysty,
jasnobursztynowy plyn.
o Jest dostgpny w nastepujgcych opakowaniach:
-5, 10 lub 20 mL butelki jednodawkowe, z zamknigciem zabezpieczajacym przed otwarciem przez
dzieci.
- 60 lub 100 mL butelki wielodawkowe, z zamknig¢ciem zabezpieczajagcym przed otwarciem przez dzieci
i wktadkg (adapter do pipety). Pipeta 5 mL jest wyskalowana od 0,25 mL do 5 mL z podziatkg co 0,25
mL, jest dostarczona wraz z butelka.
- 1000 mL butelka PVC barwy bursztynowej, zamknigta plastikowa zakretka 1 wewngtrznym
zabezpieczeniem. Opakowanie zawiera kubeczek dozujacy z podziatka od 1 do 6 mL.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca

L. Molteni & C. dei F.1li Alitti Societa di Esercizio S.p.A.,
Strada Statale 67, Loc. Granatieri

50018 Scandicci (Firenze),

Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Molteni Farmaceutici Polska Sp. z 0.0
Tel.: +48 (12) 653 15 71
e-mail: biuro@molteni.com.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Levomethadon Molteni 2,5 mg/mL Lésung zum Einnehmen

Wiochy Ellepalmiron 2,5 mg/mL soluzione orale
Polska Levomethadone Hydrochloride Molteni 2,5 mg/mL roztwor doustny

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



