Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Levomethadone Hydrochloride Molteni, 5 mg/mL, roztwor doustny

Levomethadoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona wazne
informacje dla pacjenta.

o Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mac jg ponownie przeczytac.
o Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza Iub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci.
o Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢

innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

. 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 Levomethadone Hydrochloride Molteni i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem Levomethadone Hydrochloride Molteni
Jak stosowa¢ Levomethadone Hydrochloride Molteni

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Levomethadone Hydrochloride Molteni

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A ol e

¢ g0 stosuje

Levomethadone Hydrochloride Molteni zawiera substancj¢ czynng lewometadonu chlorowodorek. Nalezy do
grupy lekéw, ktore dziatajg na uktad nerwowy pacjenta.

Levomethadone Hydrochloride Molteni jest stosowany w leczeniu 0s6b dorostych uzaleznionych od
substancji zwanych ,,opioidami” lub ,,przeciwbdlowymi opioidami” — takich jak heroina i morfina. Dziala
jako zamiennik substancji uzalezniajgcych.

Informacje wazne przed zastosowaniem Levomethadone Hydrochloride Molteni

Kiedy nie stosowa¢ 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 depresj¢ zwane ,,inhibitorami MAO” (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 przeciwbdlowe (patrz ,,Inne
leki i Levomethadone Hydrochloride Molteni”);

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

e nie jest uzalezniony od substancji opioidowych.

Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Nie nalezy przyjmowac¢ Levomethadone Hydrochloride Molteni, jezeli jakakolwiek z wyzej wymienionych
informacji dotyczy pacjenta. Jesli pacjent ma watpliwos$ci, nalezy zapyta¢ lekarza lub farmaceuty przed
zastosowaniem Levomethadone Hydrochloride Molteni.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania Levomethadone Hydrochloride Molteni nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub
farmaceuty, jesli pacjent:

e nie czuje si¢ wystarczajaco czujny lub w peti $wiadomy (ma “obnizone poziomy swiadomosci™);
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e ma niskie ci$nienie krwi;

e mial kiedykolwiek zaburzenia zwigzane z sercem, takie jak choroby serca lub zaburzenia rytmu serca.
Ten lek moze wptywac na sygnaty elektryczne, ktdre kontroluja bicie serca, szczegdlnie w duzych
dawkach. Dlatego nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli w przeszto$ci pacjent miat problemy z sercem,;

e mial kiedykolwiek trudnosci w oddychaniu lub problemy z ptucami, takie jak astma lub ,,POChP”

(przewlekta obturacyjna choroba ptuc);

ma trudno$ci w oddawaniu moczu;

ma problemy zwigzane z prostata;

ma schorzenia pecherzyka zotciowego lub drog zotciowych;

ma stan zapalny trzustki;

ma zaburzenia czynnosci jelit;

ma niedoczynnos¢ tarczycy;

ma zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe;

ma zaburzenia czynnosci nadnerczy — nadczynno$¢ lub pewien rodzaj guza (zwanego

,.,pheochromocytoma’);

e zostal wczesniej poinformowany przez lekarza, ze ma zaburzenia elektrolitowe, takie jak
“ hipokaliemia”.

Jesli pacjenta dotyczy jakakolwiek z powyzszych informacji (lub nie jest tego pewny), przed rozpoczeciem
przyjmowania Levomethadone Hydrochloride Molteni nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuts.

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

Dlugotrwale stosowanie opioidowych lekow przeciwbdlowych moze powodowaé obnizenie stezenia
hormondéw plciowych i zwigkszenie stezenia hormonu prolaktyny. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta, jesli wystapia takie objawy, jak obnizone libido, impotencja lub brak miesigczki.

A Kiedy stosuje si¢ lewometadon, bardzo wazne jest uwzglednienie faktu, Ze ma on okolo dwa razy
silniejsze dzialanie niz metadon (patrz takze punkt 3 “Jak stosowa¢ Levomethadone Hydrochloride
Molteni”).

A Levomethadone Hydrochloride Molteni jest przeznaczony wytacznie do stosowania doustnego, nie
wolno go wstrzykiwac. Stosowanie we wstrzyknieciu jest niebezpieczne i moze spowodowac cigzkie
powiktania u pacjenta: u pacjenta moze wystapic¢ zakazenie calego organizmu, zyty moga stac sie
obolate i opuchnigte lub u pacjenta moze dojs¢ do zablokowania naczynia krwiono$nego w ptucach.

Tolerancja, uzaleznienie i nalogowe przyjmowanie

Ten lek zawiera lewometadon, ktdry 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
rowniez prowadzi¢ do naduzywania, uzaleznienia i nalogowego przyjmowania, co moze skutkowac
zagrazajagcym zyciu przedawkowaniem.

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

Ryzyko rozwoju uzaleznienia lub naduzywania jest r6zne u réoznych pacjentow.

U pacjenta moze wystepowac 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 narkotykow (,,uzaleznienie™);

- pacjent pali papierosy;



- pacjent kiedykolwiek miat zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia lgkowe lub zaburzenia osobowosci)
lub byt leczony przez psychiatre z powodu innych chorob psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Levomethadone Hydrochloride Molteni pacjent zauwazy ktorykolwiek

z nizej wymienionych objawow, 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 powodéw innych niz ten, z ktorego lek zostat przepisany, na przyklad ,,aby si¢
uspokoi¢” lub aby ,,moc zasnac”.

— Pacjent wielokrotnie podejmowal nieudane 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 objawdw, powinien porozmawiac

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

Zaburzenia oddychania w czasie snu

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

Wplyw na wyniki testow

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

Dzieci i mlodziez
Nie wolno stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

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,
w tym lekow roslinnych. Jest to istotne dlatego, ze Levomethadone Hydrochloride Molteni moze wptywac
na dzialanie niektérych lekdw, jak rowniez inne leki mogg wptywac na dziatanie Levomethadone
Hydrochloride Molteni.

Nie przyjmowac leku Levomethadone Hydrochloride Molteni i poinformowac lekarza lub farmaceutg, jesli

pacjent przyjmuje jakikolwiek z nizej wymienionych lekow:

e leki na depresje zwane inhibitorami MAO (inhibitory monoaminooksydazy), lub jezeli brat je w ciggu
ostatnich 2 tygodni — w tym moklobemid, fenelzyna i tranylcypromina;

e leki w leczeniu uzaleznienia — takie jak buprenorfina. Trzeba odczeka¢ co najmniej 20 godzin po
zaprzestaniu przyjmowania Levomethadone Hydrochloride Molteni zanim rozpocznie si¢ przyjmowanie
buprenorfiny;

e silne leki przeciwbolowe — takie jak morfina, butorfanol, nalbufina i pentazocyna.

Jesli pacjenta dotyczy jakakolwiek z powyzszych informacji (lub nie jest tego pewny), nie nalezy

przyjmowa¢ Levomethadone Hydrochloride Molteni i nalezy poinformowac lekarza lub farmaceute.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie zanim rozpocznie si¢ przyjmowanie Levomethadone

Hydrochloride Molteni, jesli pacjent przyjmuje jakikolwiek z nizej wymienionych lekow:

e leki stosowane w leczeniu ci¢zkich zaburzen psychicznych zwanych ,,psychozami”, takie jak
chlorpromazyna;

e leki, ktore ostabiajg odbieranie bodzcow w tym:



- inne leki na depresj¢ — takie jak amitryptylina i klomipramina;
- leki nasenne — w tym leki znieczulajace;
e leki w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi — takie jak rezerpina, klonidyna, urapidyl
i prazosyna;
spironolakton — lek moczopedny;
leki na zakazenia grzybicze — takie jak flukonazol, itrakonazol, worykonazol i ketokonazol;
leki na zaburzenia czynno$ci serca — takie jak chinidyna, werapamil i diltiazem;
cymetydyna — w leczeniu choroby wrzodowej zotadka;
ryfampicyna — antybiotyk;
antybiotyki makrolidowe np. klarytromycyna, telitromycyna i erytromycyna;
leki stosowane w leczeniu niektorych zakazen bakteryjnych, takie jak cyprofloksacyna, kwas fusydowy;
leki roslinne zawierajace dziurawca zwyczajnego (Hypericum perforatum);
leki przeciwwirusowe, w tym niektore leki stosowane w leczeniu HIV, np. amprenawir, newirapina,
zydowudyna, efawirenz, nelfinawir, rytonawir, lopinawir, sakwinawir, abakawir, delawirdyna,
dydanozyna i stawudyna;
doustne srodki antykoncepcyjne (“pigutki antykoncepcyjne”);
leki na padaczke, w tym barbiturany — takie jak fenytoina i karbamazepina;
kannabidiol (lek stosowany w leczeniu napadow drgawek);
gabapentyna i pregabalina (leki stosowane w leczeniu padaczki, nerwobolow lub Igku), mogg zwigkszaé
ryzyko przedawkowania opioidow, depresji oddechowej (trudno$ci z oddychaniem) i moga zagrazac
zyciu,
e metamizol, lek stosowany w leczeniu bdlu i goraczki;
o leki uspokajajgce zwane benzodiazepinami, takie jak diazepam lub flunitrazepam.
Jednoczesne stosowanie Levomethadone Hydrochloride Molteni i lekéw uspokajajacych, takich jak
benzodiazepiny lub lekow o podobnym dziataniu zwigksza 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 dostgpne inne metody
leczenia.
Jezeli, lekarz przepisze Levomethadone Hydrochloride Molteni jednoczesnie z lekami uspokajajacymi,
wowczas lekarz powinien tez ograniczy¢ dawke i czas trwania jednoczesnego leczenia. Nalezy
poinformowac lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych, ktore pacjent przyjmuje oraz $cisle stosowac
si¢ do zalecen lekarza dotyczacych dawki. Pomocne moze okaza¢ si¢ poinformowanie przyjaciot lub
krewnych, aby mieli swiadomo$¢ mozliwosci wystgpienia oznak i objawow wskazanych powyzej.
W przypadku wystapienia powyzszych objawoéw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Ryzyko wystapienia dzialan 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 sie z lekarzem, jesli wystapia objawy takie jak:

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

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

e Przesadne odruchy, zaburzona koordynacja, sztywnos$¢ migsni

e Objawy zotadkowo-jelitowe (np. nudnosci, wymioty, biegunka).

Jesli pacjenta dotyczy jakakolwiek z powyzszych informacji (lub nie jest tego pewny), przed rozpoczgciem
przyjmowania Levomethadone Hydrochloride Molteni nalezy oméwi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Levomethadone Hydrochloride Molteni z alkoholem

Nie pi¢ alkoholu podczas stosowania tego leku, poniewaz alkohol moze nasili¢ dziatania niepozadane leku
Levomethadone Hydrochloride Molteni i prowadzi¢ do cigzkiego zatrucia z takimi objawami jak sennosc,
plytki i staby oddech oraz $pigczka, co moze okazac si¢ $miertelne.

Ciaza, karmienie piersig i plodnos§¢

Przed zastosowaniem Levomethadone Hydrochloride Molteni nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, jesli pacjentka jest
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W ciazy, istnieje podejrzenie, ze jest w cigzy lub gdy planuje cigze. Przed rozpoczeciem stosowania tego leku
nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuts.

Ciaza
o Levomethadone Hydrochloride Molteni moze by¢ stosowany w czasie cigzy po wnikliwym

rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka, najlepiej pod nadzorem
specjalistycznego osrodka medycznego. Z uwagi na zmiany metaboliczne zachodzace w
przebiegu ciazy, konieczne moze by¢ zwickszenie liczby dawek do dwoch na dobg, w celu
utrzymania skutecznosci leczenia. Lekarz moze rowniez zaleci¢ podzielenie dawki dobowe;.

. Przewlekte stosowanie w czasie cigzy moze prowadzi¢ do przyzwyczajenia si¢ i
uzaleznienia ptodu od lewometadonu, a takze do wystapienia objawow odstawienia po
porodzie, co czgsto wymaga leczenia szpitalnego.

Karmienie piersig

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

Ptodnosé
» Istniejg doniesienia o tym, ze metadon powoduje problemy z meska ptodnoscia w trakcie leczenia
podtrzymujacego.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzi¢ pojazdow ani nie obstugiwac¢ narze¢dzi, badz maszyn podczas stosowania Levomethadone
Hydrochloride Molteni, poniewaz pacjent moze czuc si¢ senny i mie¢ zmniejszong czujnos¢ podczas
stosowania tego leku i czasami réwniez po jego odstawieniu.

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

Levomethadone Hydrochloride Molteni zawiera metylu parahydroksybenzoesan (E218)
Moze on powodowac reakcje alergiczne (prawdopodobnie op6znione).

Jak stosowa¢ Levomethadone Hydrochloride Molteni

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka

Lekarz ustali dawkg dla pacjenta:

e zgodnie z indywidualnymi potrzebami pacjenta;

e w oparciu o szybko$¢ wystepowania objawow odstawienia.

Zawsze nalezy przyjmowa¢ dawke zalecong przez lekarza:
e nie nalezy przyjmowac wigcej ani mniej tego leku niz zalecona dawka;
e nie nalezy przyjmowac czesciej ani rzadziej tego leku niz zalecono.

Dawka poczatkowa:
e Zazwyczaj stosowana dawka poczatkowa wynosi od 3 do 4 mL roztworu doustnego na dobe (tj. od 15 do
20 mg lewometadonu chlorowodorku).



Zwigkszenie dawki:

e Lekarz moze zwickszy¢ dawke dla pacjenta o 1 do 2 mL na dobg (tj. od 5 do 10 mg lewometadonu
chlorowodorku). Bedzie to zalezato od tego, jak lek wptywa na pacjenta.

e Zazwyczaj stosowana dawka moze by¢ zwigkszona do 12 mL roztworu doustnego na dobg (tj. do 60 mg
lewometadonu chlorowodorku). W sytuacjach wyjatkowych lekarz moze zaleci¢ pacjentowi wigcksza
dawke.

Osoby w podeszlym wieku i ciezko chore

Dawka moze by¢ zmniejszona jezeli pacjent ma wigcej niz 65 lat. Dawkowanie moze by¢ rowniez
zmniejszone jezeli pacjent jest w ciezkim stanie ogélnym lub ma cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub
cigzkie, przewlekle zaburzenia czynno$ci watroby. W takich przypadkach, lekarz moze chcie¢ czgsciej
kontrolowac¢ pacjenta.

Sposob podawania

e Levomethadone Hydrochloride Molteni jest ptynem wyltacznie do stosowania doustnego.

e Pacjent moze przyjmowac ten lek nierozcienczony lub rozcienczony z woda lub napojami
bezalkoholowymi — takimi jak sok pomaranczowy.

e Dawka dla pacjenta bedzie wymierzona i podana przez lekarza lub farmaceutg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki Levomethadone Hydrochloride Molteni
Jesli pacjent zastosuje wigcej Levomethadone Hydrochloride Molteni niz powinien, nalezy porozmawia¢
z lekarzem lub natychmiast uda¢ si¢ do szpitala. Nalezy zabra¢ ze soba opakowanie leku. Moga wystapi¢
nastepujace objawy przedawkowania:
e zaburzenia oddychania;
uczucie duzej sennosci, prawie utrata przytomnosci (,,nieSwiadomos$¢™) lub zapadnigcie w $pigczke;
zZwezenie zrenic;
zimna i spocona skora;
bardzo wolne bicie serca;
ostabienie migsni;
niskie st¢zenie cukru we krwi;
e zaburzenia czynno$ci moézgu (znane jako toksyczna leukoencefalopatia).
W skrajnych przypadkach moze wystapi¢ zatrzymanie oddechu lub krazenia i zawat serca.

Pominiecie stosowania Levomethadone Hydrochloride Molteni
Jezeli pacjent zapomni przyja¢ dawke, nalezy poming¢ zapomniang dawke i przyja¢ zwykta dawke, gdy
nadejdzie pora kolejnej dawki. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupehienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania Levomethadone Hydrochloride Molteni

Nie przerywac¢ stosowania Levomethadone Hydrochloride Molteni bez wczesniejszej rozmowy z lekarzem.
Nagle odstawienie leku moze wywota¢ dziatania niepozadane. W razie potrzeby odstawienia leku
Levomethadone Hydrochloride Molteni lekarz stopniowo zakonczy jego stosowanie.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

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

Wystapienie dzialan niepozadanych jest bardziej prawdopodobne na poczatku leczenia:

o uczucie niepokoju, depresja, rozdraznienie lub sennosc;

o brak apetytu (jadlowstret), zmniejszenie masy ciata lub zte samopoczucie (nudnosci);



skurcze zotadka Iub jelit, biegunka lub nudnosci (wymioty);

goragczka, naprzemienne dreszcze i uderzenia goraca, ziewanie, gesia skorka, katar, kichanie;
nieskoordynowane i szybkie ruchy lub drzenie (dreszcze);

szybsze bicie serca (tachykardia);

bardzo male Zrenice;

og6lny bol catego ciala;

ostabienie lub niepokdj ruchowy;

wieksze niz zwykle pocenie lub tzawienie oczu.

Inne dzialania niepozadane obejmuja:

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u 1 na 100 os6b) do czesto (moga wystapic¢ u 1 na 10 os6b):
wolne lub plytkie oddychanie;

bol glowy lub zaburzenia widzenia;

ostabienie, zawroty gtowy, omdlenia, splatanie lub dezorientacja;

uczucie duzej sennosci lub bezsennos¢;

nastrdj euforyczno-dysforyczny;

kotatanie lub wolniejsze bicie serca;

zmniejszenie popedu ptciowego;

zmniejszone libido lub trudnosci z uzyskaniem i utrzymaniem wzwodu u mezczyzn;

nasilone pocenie;

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

sucho$¢ w ustach;

utrata apetytu, nudnosci lub wymioty;

zaparcia;

zatrzymanie wody (,,0brzeki”), ,,skurcz drog zétciowych”, ktéory moze powodowac bol w gornych
cze$ciach brzucha lub plecow;

. zaburzenia zwigzane z oddawaniem moczu, obejmujace oddawanie zmniejszonej ilo§¢ moczu.

Rzadko (moga wystapi¢ u 1 na 1000 oséb) do bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u 1 na 10 000 oséb):
zaczerwieniona skora i uczucie goraca (,,uderzenia”);

saczace krwawienie wewnatrz organizmu;

zatrzymanie oddychania;

niskie ci$nienie krwi wystgpujace po szybkiej zmianie pozycji na stojaca;

zatrzymanie akcji serca, zawal serca, zaburzenia zwigzane z krazeniem krwi w organizmie,
wchodzenie we wstrzas.

Czestos¢ nieznana:

. niskie st¢zenie cukru we krwi;
o bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu);
. u pacjenta moze rozwingc si¢ uzaleznienie od leku Levomethadone Hydrochloride Molteni.

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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.



przechowywaé Levomethadone Hydrochloride Molteni

e Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Ten lek nalezy
przechowywaé¢ w bezpiecznym miejscu, do ktorego inne osoby nie maja dostepu. Przyjecie leku przez
osoby, ktorym nie zostat on przepisany, moze prowadzi¢ do cigzkich uszkodzen i zgonu.

e Nie stosowac tego leku, po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i kartonowym
pudetku po: “EXP”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

e Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

e  Okres waznosci (roztwor doustny): 12 tygodni po pierwszym otwarciu.

e Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postegpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levomethadone Hydrochloride Molteni

e Substancjg czynng jest lewometadon chlorowodorku. Kazdy mililitr (mL) roztworu doustnego zawiera
5 miligraméw (mg) lewometadonu chlorowodorku.

e  Pozostale sktadniki to: metylu parahydroksybenzoesan (E218), betainy chlorowodorek, glicerol, woda
oczyszczona.

Jak wyglada Levomethadone Hydrochloride Molteni i co zawiera opakowanie

e  Levomethadone Hydrochloride Molteni jest klarownym i bezbarwnym roztworem doustnym.

e Dostepny jest w opakowaniach o wielkosci: 100 mL, 3 po 100 mL, 500 mL i 1000 mL.
Opakowanie 100 mL: butelka z oranzowego szkta z zamknigciem zabezpieczajacym przed otwarciem
przez dzieci i wkladka (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.

e Nie wszystkie wielkos$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

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

50018 Scandicci (Firenze),

Wtochy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Molteni Farmaceutici Polska Sp. z 0.0
Tel.: +48 (12) 653 1571
e-mail: biuro@molteni.com.pl

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

Niemcy  Levomethadon Molteni

Wiochy  Ellepalmiron

Polska Levomethadone Hydrochloride Molteni
Hiszpania Levometadona Molteni

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/07/2024



