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Wirkstoff: Levomethadonhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage
sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Ein-
nahme dieses Arzneimittels beginnen,
denn sie enthalt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Viel-
leicht mochten Sie diese spater nochmals
lesen.

e \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen person-
lich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.

2.

Was st Levomethadon-neuraxpharm und
woflr wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Levo-
methadon-neuraxpharm beachten?

. Wie ist Levomethadon-neuraxpharm einzu-

nehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind mdoglich?
. Wie ist Levomethadon-neuraxpharm aufzube-

wahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

. Was ist Levomethadon-neuraxpharm und

wofiir wird es angewendet?
Levomethadonhydrochlorid, der Wirkstoff
von Levomethadon-neuraxpharm, ist ein Arz-
neimittel aus der Gruppe der Opioide.
Levomethadon-neuraxpharm wird angewen-
det zur Substitutionstherapie bei Opiat-/
Opioidabhangigkeit bei Erwachsenen.

Diese Drogenersatztherapie, auch Substitu-
tionstherapie genannt, muss unter intensiver
medizinischer, sozialer und psychologischer
Uberwachung erfolgen.

. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levo-

methadon-neuraxpharm beachten?

Levomethadon-neuraxpharm darf nicht ein-

genommen werden,

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

e wenn Sie gleichzeitig Monoaminoxidase-
Hemmer (Arzneimittel gegen Parkinson-
Krankheit oder Depressionen) anwenden
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 Arznei-
mittel dirfen jedoch zur Behandlung einer
Uberdosierung von Levomethadon-neurax-
pharm angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaB3nah-
men
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Levomethadon-neuraxpharm ein-
nehmen, wenn einer der folgenden Punkte auf
Sie zutrifft. Ihr Arzt wird die Behandiung nur dann
vornehmen, wenn dies eindeutig erforderlich ist.
Dies gilt insbesondere 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
(siehe auch ,Einnahme von Levometha-
don-neuraxpharm zusammen mit anderen
Arzneimitteln” und ,,Einnahme von Levo-
methadon-neuraxpharm zusammen mit
Alkohol”)
gleichzeitiger Anwendung von Beruhigungs-
und Schlafmitteln (wie Benzodiazepinen und
verwandten Arzneimitteln): Es kann zum
Auftreten von Benommenheit, flacher und
geschwachter Atmung sowie Koma, auch
mit todlichem Ausgang, kommen (siehe
auch , Einnahme von Levomethadon-neu-
raxpharm zusammen mit anderen Arznei-
mitteln”).

Krankheiten, bei denen eine Beeintrach-

tigung lhrer Atmung vermieden werden

muss, wie:

- Asthma

- Lungenerkrankungen mit chronisch ver-
engten Atemwegen

- Herzschwache 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 Levometha-

don erschwert sein bis hin zum Atemstill-
stand. Insbesondere wenn Sie zu Allergien
neigen, sind Verschlechterungen eines
bereits bestehenden Asthmas oder von

Hautausschlagen und Blutbildveranderun-

gen moglich.

erhohter Hirndruck, dieser kann verstarkt

werden

niedriger Blutdruck durch Flissigkeitsman-

gel

Prostatavergroferung mit unvollstandiger

Entleerung der Harnblase

Entzindung der Bauchspeicheldriise, Gal-

lenwegserkrankungen

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn bei

lhnen starke Schmerzen im Oberbauch, die

moglicherweise in. den Rlcken ausstrah-
len, begleitet von Ubelkeit, Erbrechen oder

Fieber auftreten. Dies konnten Anzeichen

einer Entzindung der Bauchspeicheldrise

(Pankreatitis) oder der Gallenwege sein.

Darmerkrankungen mit Verengungen und

Entziindungen des Darms

Phdochromozytom, einem hormonbilden-

den Tumor der Nebenniere

Unterfunktion der Schilddrlise

Selbstmordgefahrdung

Selbstmordversuche mit Opiaten, vor allem

in Kombination mit bestimmten Arznei-

mitteln gegen Depressionen (trizyklischen

Antidepressiva), Alkohol und weiteren

Substanzen, wie z. B. Benzodiazepinen, sind

Bestandteil des klinischen Zustandsbildes

der Substanzabhangigkeit. Suchen Sie lhren

Arzt oder eine spezialisierte Beratungsstelle

auf, wenn Sie mit einem Beikonsum solcher

Mittel nicht aufhéren kénnen.

schwere Erkrankung des Bauchraums: Die

Behandlung mit Levomethadon-neurax-

pharm kann sogar schwere Erkrankungen

im Bauchraum verschleiern. Bei ersten

Anzeichen einer Erkrankung des Bauch-

raums mussen Sie sich bis zur genauen

Ursachenklarung regelmafig arztlich Uber-

wachen lassen.

Patienten mit Herzrhythmusstérungen oder

einer verlangerten Herzkammeraktivitat, die

als Verlangerung des QT-Intervalls bezeich-
net wird, oder UnregelmaRigkeiten im Mine-
ralhaushalt, insbesondere bei erniedrigtem

Kaliumgehalt im Blut.

Bestimmte Opiate, wie Levomethadon,

kénnen das QT-Intervall im EKG verlangern,

was gefahrliche Herzrhythmusstérungen

(zu rascher, unrhythmischer Herzschlag,

.Jorsade de Pointes") zur Folge haben kann.

Bei unregelmafigem Herzschlag oder Ohn-

machtsanfallen informieren Sie sofort lhren

Arzt.

e Behandlung mit Arzneimitteln gegen Herz-
rhythmusstérungen (Antiarrhythmika der
Klassen | und Il1)

e verlangsamter Herzschlag

In hoherem Lebensalter sowie bei Patienten
mit Nierenerkrankungen, schweren chroni-
schen Lebererkrankungen oder in schlechtem
Allgemeinzustand sollte die Dosis verringert
werden.

Bitte spreche Sie mit Ihrem Arzt oder Apothe-
ker, bevor Sie Levomethadon-neuraxpharm
einnehmen, wenn Sie an einer Funktionssto-
rung der Nebenniere leiden. Ihre Behandlung
sollte mit Vorsicht erfolgen.

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apo-
theker, wenn eines der folgenden Symptome
wahrend der Behandlung mit Levomethadon-
neuraxpharm auftritt:

e Schwache, Ermidung, Appetitlosigkeit,
Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger Blut-
druck. Dies kann ein Symptom daflr sein,
dass das Hormon Cortisol zu wenig von den
Nebennieren gebildet wird und Sie mog-
licherweise ein Hormonerganzungsmittel
einnehmen mussen.

Toleranz, Abhéngigkeit und Sucht:

Dieses Arzneimittel enthalt Levomethadon, das

zu den Opioiden gehort. Die wiederholte Anwen-

dung von Opioiden kann dazu flhren, dass das

Arzneimittel weniger wirksam ist (Sie gewdhnen

sich daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die

wiederholte Anwendung von Levomethadon-
neuraxpharm kann auch zu Abhangigkeit, Miss-
brauch und Sucht flhren, wodurch es zu einer

:?bensbedrohlichen Uberdosierung  kommen
ann.

Abhangigkeit oder Sucht kann dazu flhren, dass

Sie das Geflhl haben, nicht mehr die Kontrolle

darUber zu besitzen, wie viel Sie von dem Arz-

neimittel einnehmen miissen oder wie oft Sie es
einnehmen mussen.

Das Risiko, abhéngig oder slichtig zu werden, ist

von Person zu Person unterschiedlich. Sie haben

ein hoheres Risiko, von Levomethadon-neurax-
pharm abhangig oder danach stichtig zu werden,
wenn:

e Sie oder jemand in lhrer Familie schon einmal
Alkohol, verschreibungspflichtige Arzneimit-
tel oder illegale Substanzen missbraucht hat
oder davon abhangig war (,,Sucht”).

e Sie Raucher sind.

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

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Levo-

methadon-neuraxpharm eines der folgen-

den Anzeichen bemerken, konnte dies ein

Hinweis darauf sein, dass Sie abhangig oder

slichtig geworden sind.

e Sie mUssen das Arzneimittel langer einneh-
men als von |hrem Arzt empfohlen wurde.

e Sie mUssen mehr als die empfohlene Dosis
einnehmen.

e Sie nehmen das Arzneimittel aus anderen
als den Grinden ein, wegen denen es lhnen
verschrieben wurde, z. B. um ,,ruhig zu blei-
ben” oder ,,um schlafen zu kénnen”.

¢ Sie haben wiederholt erfolglos versucht, die
Anwendung des Arzneimittels zu beenden
oder zu kontrollieren.

e \Wenn Sie die Anwendung des Arzneimit-
tels stoppen, flhlen Sie sich unwohl und
Sie flhlen sich besser, wenn Sie das Arznei-
mittel wieder einnehmen (, Entzugssymp-
tome”).

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken,

besprechen Sie mit lhrem Arzt den besten

Behandlungsweg fir Sie, einschlieflich der

Frage, wann Sie aufhdren sollten es einzuneh-

men und wie Sie dies sicher tun kdnnen (siche

Abschnitt 3, ,VWenn Sie die Einnahme von Levo-

methadon-neuraxpharm abbrechen”).

Schlafbezogene Atemstérungen:
Levomethadon-neuraxpharm kann schlafbezo-
gene Atemstoérungen wie Schlafapnoe (Atem-
aussetzer wahrend des Schlafs) und schlafbe-
zogene Hypoxdmie (niedriger Sauerstoffgehalt
des Blutes) verursachen. Zu den Symptomen
konnen Atemaussetzer wahrend des Schlafs,
nachtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit,
Durchschlafstérungen oder Ubermalige Schiaf-
rigkeit wahrend des Tages gehodren. Wenn Sie
selbst oder eine andere Person diese Symptome
beobachten, wenden Sie sich an lhren Arzt. |hr
Arzt kann eine Verringerung der Dosis in Betracht
ziehen.

Weitere Hinweise:

Das Absetzen nach wiederholter Anwendung
oder bei Opiatabhéngigkeit oder die Anwendung
eines Opiatantagonisten (Wirkstoff, der die Wir-
kung von Opiaten aufheben kann) Iésen ein Ent-
zugssyndrom aus.

Die Einnahme von Levomethadon-neuraxpharm
durch Personen, die nicht an die regelmal3ige Ein-
nahme von Opioiden gewohnt sind, ist lebensge-
fahrlich und kann zum Tode durch Atemstillstand
fUhren. Deshalb muss das Arzneimittel sicher
aufbewahrt werden.

Levomethadon ist ausschlieflich zum Einneh-
men bestimmt. Die missbrauchliche intravenose
Anwendung kann zu Uberdosierung und lebens-
bedrohenden Nebenwirkungen flhren, wie Blut-
vergiftung, Venenentziindungen und Verschluss
der Blutgefal3e in der Lunge durch Blutgerinnsel.
Drogenmissbrauch wahrend der Substitutions-
behandlung kann zu lebensbedrohlichen Zwi-
schenféllen flihren und muss unbedingt vermie-
den werden.

Der Arzt wird regelmafdige Urinuntersuchungen
durchfiihren, um einen eventuellen Drogenbei-
konsum festzustellen.

Bei der Anwendung von Levomethadon ist zu
beachten, dass Levomethadon etwa doppelt so
wirksam ist wie das Razemat Methadon (siehe
auch Abschnitt 3. ,Wie ist Levomethadon-neu-
raxpharm einzunehmen?”).

Die Langzeitanwendung von Opioiden kann mit
erniedrigten Sexualhormon-Spiegeln und erhoh-
ten Prolaktinspiegeln verbunden sein. Die Symp-
tome beinhalten verminderte Libido, Impotenz
oder Amenorrhd.

Kinder und Jugendliche:

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

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Doping-
zwecken:

Die Einnahme von Levomethadon-neuraxpharm
kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnis-
sen flhren. Zudem kann eine missbréauchliche
Anwendung von Levomethadon-neuraxpharm
zu Dopingzwecken zu einer Gefahrdung lhrer
Gesundheit flhren.

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

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen /
angewendet haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen / anzuwenden.

Der tagliche Bedarf an Levomethadon-neurax-
pharm kann sich durch die Einnahme von ande-
ren Arzneimitteln verandern. Sprechen Sie mit
lhrem Arzt, wenn Sie Anzeichen einer verstérk-
ten Wirkung oder Entzugserscheinungen von
Levomethadon-neuraxpharm bemerken.

Folgende Arzneimittel dirfen nicht gleichzei-
tig_mit Levomethadon-neuraxpharm ange-
wendet werden:

e Mlonoaminoxidase-Hemmer:  Arzneimittel
zur Behandlung von Depressionen oder
Parkinson-Krankheit.

Diese Arzneimittel missen mindestens 14
Tage vor der Behandlung mit Levometha-
don-neuraxpharm  abgesetzt  werden.
Ansonsten  kénnen  lebensbedrohliche
démpfende oder erregende Wirkungen auf
Atmung und Kreislauf auftreten.
Pentazocin,  Buprenorphin:
gegen starke Schmerzen.

Bei gleichzeitiger Anwendung dieser Arznei-
mittel sind Entzugserscheinungen maoglich.
Buprenorphin darf frihestens 20 Stunden
nach Absetzen von Levomethadon-neurax-
pharm angewendet werden. Ausnahms-
weise durfen diese Arzneimittel gleichzeitig
mit Levomethadon-neuraxpharm angewen-
det werden, wenn sie zur Behandlung einer
Levomethadon Uberdosierung dienen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der
folgenden Arzneimittel anwenden, da sie die
Wirkung von Levomethadon-neuraxpharm
beeinflussen kénnen:
e starke Schmerzmittel, einschlie3lich Opio-
ide
e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
psychiatrischen Beschwerden, deren Wirk-
stoffe meist auf ,-azin” enden, wie Pheno-
thiazin
e Schlafmittel
e Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie,
sogenannte Barbiturate, deren Wirkstoffe
meist auf ,-tal” enden, wie Phenobarbital
Narkosemittel
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen, sogenannte trizyklische Anti-
depressiva (z. B. Trimipramin und Doxepin)
Bei gleichzeitiger Anwendung kann es zu
einer gegenseitigen Verstarkung der Wir-
kung auf die Hirnfunktionen kommen und
somit z. B. zu Benommenheit oder zu fla-
cher und geschwéchter Atmung (siehe
+Warnhinweise und Vorsichtsmafinah-
men”). Halten Sie sich bitte genau an die
Dosierungsempfehlungen lhres Arztes.
Beruhigungs- und Schlafmittel, sogenannte
Benzodiazepine, die meist auf ,-zepam”
enden, wie Diazepam, Flunitrazepam und
verwandte Arzneimittel (wie Zolpidem)
Die gleichzeitige Anwendung von Levo-
methadon-neuraxpharm und Beruhi-
gungsmitteln wie Benzodiazepinen oder
verwandten Arzneimitteln erhoht das Risiko
flr Schlafrigkeit, Atembeschwerden (Atem-
depression), Koma und kann lebensbe-
drohlich sein. Aus diesem Grund sollte die
gleichzeitige Anwendung nur in Betracht
gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsmaoglichkeiten gibt. Wenn |hr
Arzt jedoch Levomethadon-neuraxpharm
zusammen mit sedierenden Arzneimitteln
verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer
der begleitenden Behandlung von lhrem
Arzt begrenzt werden. Bitte informieren Sie
lhren Arzt Uber alle sedierenden Arzneimit-
tel, die Sie einnehmen und halten Sie sich
genau an die Dosierungsempfehlungen
lhres Arztes.
Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Ver-
wandte dartber zu informieren, bei lhnen
auf die oben genannten Anzeichen und
Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Ihren
Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auf-
treten.
bestimmte Arzneimittel gegen Depres-
sionen, sogenannte selektive Serotonin-
Wiederaufnahmehemmer (,SSRI”, z. B.
Sertralin, Fluvoxamin, Fluoxetin und Par-
oxetin)
Arzneimittel gegen zu hohen Blutdruck (z. B.
Reserpin, Clonidin, Urapidil und Prazosin)
Cimetidin, ein Arzneimittel zur Verringerung
der Magensaureproduktion
Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen (z. B.
ltraconazol, Ketoconazol, Voriconazol, Fluco-
nazol)
Arzneimittel gegen Herzrhythmusstorun-
gen (Antiarrhythmika der Klassen | und Il1)
orale Verhitungsmittel (Antibabypille)
Carbamazepin und Phenytoin, Arzneimittel
gegen Epilepsie
Arzneimittel gegen bestimmter bakterieller
Erkrankungen, z. B. Rifampicin, Makrolid-
Antibiotika, Ciprofloxacin, Fusidinsdure
Johanniskrautpraparate
Spironolacton, ein Arzneimittel zur Entwas-
serung (Diuretikum)
Arzneimittel, die die Vermehrung von HI-
Viren hemmen (z. B. Efavirenz, Nevirapin,
Nelfinavir, Ritonavir, Amprenavir, Didanosin,
Stavudin und Zidovudin)
Cannabidiol (ein Arzneimittel zur Behand-
lung von Krampfanféllen)
Gabapentin und Pregabalin (Arzneimittel
zur Behandlung von Epilepsie, Nerven-
schmerzen oder Angstzustanden) koénnen
das Risiko einer Opioid-Uberdosierung und
einer Atemdepression (Atembeschwerden)
erhéhen und kénnen lebensbedrohlich sein.
Das Risiko fir Nebenwirkungen ist erhoht, wenn
Sie Levomethadon gleichzeitig mit Antidepres-
siva (z. B. Citalopram, Duloxetin, Escitalopram,
Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Ven-
lafaxin, Amitriptylin, Clomipramin, Imipramin,
Nortriptylin) anwenden. Bitte wenden Sie sich an
lhren Arzt, wenn bei Innen Symptome auftreten
wie:
e \leranderung des geistigen Zustands (z. B.
Aufregung, Halluzinationen, Koma)
e schneller Herzschlag, instabiler Blutdruck,
Fieber
¢ (lbermaRige Reflexe, eingeschranktes Koor-
dinationsvermagen, Muskelsteifheit
e Symptome im Magen-Darm-Trakt (z. B.
Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall)

Einnahme von Levomethadon-neurax-
pharm zusammen mit Alkohol

Trinken Sie wahrend der Einnahme von Levo-
methadon-neuraxpharm keinen Alkohol. Alkohol
kann die Wirkung unvorhersehbar verstarken
und zu einer schwerwiegenden Vergiftung mit
Anzeichen wie Benommenheit, flacher und
geschwachter Atmung sowie Koma, auch mit
todlichem Ausgang, flhren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-
zungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen oder wenn
Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsich-
tigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der
Einnahme dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Arzneimittel




Schwangerschaft:
Levomethadon passiert die Plazenta und geht in

das Blut des ungeborenen Kindes Uber.
Levomethadon-neuraxpharm  kann  wahrend
der Schwangerschaft nach sorgfaltiger Nutzen-/
Risiko-Abwagung durch einen Arzt angewendet
werden, vorzugsweise unter Aufsicht in einem
darauf spezialisierten medizinischen Zentrum.
Aufgrund von Stoffwechselverdnderungen im
Verlauf der Schwangerschaft kann eine Dosiser-
hohung notwendig sein, um die Wirksamkeit der
Behandlung aufrechtzuerhalten. Mit Rucksicht
auf das ungeborene Kind kann |hr Arzt auch eine
Teilung der Tagesdosis empfehlen.

Die Langzeitanwendung wahrend der Schwan-
gerschaft kann zu Gewdhnung und Abhangigkeit
des Fotus sowie zu Entzugserscheinungen nach
der Geburt flhren, die haufig eine stationare
Behandlung erfordern. Des Weiteren kann Levo-
methadon — vor oder wahrend der Geburt gege-
ben — beim Neugeborenen zu Atemproblemen
fUhren.

Einige Studien berichten Uber angeborene Fehl-
bildungen oder Stérungen der Entwicklung des
Nervensystems bei Kindern, deren Mditter wah-
rend der Schwangerschaft mit Methadon zur
Behandlung einer Opioidabhéngigkeit behandelt
wurden. Es ist jedoch nicht maoglich festzustellen,
ob diese Auswirkungen durch die Anwendung
von Methadon verursacht wurden oder ob sie
auf andere Faktoren zurlickzuflhren sind, wie
zum Beispiel auf den Gesundheitszustand der
Mutter oder auf soziale Lebensumstande im
Zusammenhang mit einer Opioidabhangigkeit.

Stillzeit:

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie wah-
rend der Levomethadon-Behandlung stillen oder
beabsichtigen zu stillen, da es einen Einfluss
auf |hr Kund haben kann. Beobachten Sie |hr
Kind in Hinblick auf ungewohnliche Anzeichen
und Symptome wie stérkere Schlafrigkeit (mehr
als Ublich), Schwierigkeiten beim Atmen oder
Schlaffheit. VWenden Sie sich sofort an lhren Arzt,
wenn Sie eines dieser Symptome bemerken.

Fortpflanzungsfahigkeit:

Es wurde berichtet, dass Methadon bei méannli- 4.

chen Patienten unter Erhaltungstherapie zu sexu-
ellen Funktionsstérungen fihren kann.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen
Levomethadon-neuraxpharm kann auch bei
bestimmungsgemaliem Gebrauch das Reak-
tionsvermdgen so weit verdndern, dass die
Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StralRenver-
kehr oder zum Bedienen von Maschinen beein-
trachtigt wird. Dies gilt in verstarktem Maf3e in
Kombination mit Alkohol und bestimmten ande-
ren Arzneimitteln (siehe unter ,Einnahme von
Levomethadon-neuraxpharm  zusammen  mit
anderen Arzneimitteln”).

Die Entscheidung Uber die Fahrtlichtigkeit trifft
in jedem Einzelfall der behandelnde Arzt unter
Berlicksichtigung der individuellen Reaktion und
der jewelligen Dosierung.

Levomethadon-neuraxpharm enthalt
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218)
Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218) kann
Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch mit zeitli-
cher Verzégerung hervorrufen.

. Wie ist Levomethadon-neuraxpharm ein-
zunehmen?

Die Substitutionsbehandlung mit Levo-
methadonhydrochlorid wird von einem in der
Behandlung Opiat-/Opioidabhangiger erfahre-
nen Arzt vorzugsweise in Zentren erfolgen,
die sich auf die Behandlung der Opiat-/Opio-
idabhéngigkeit spezialisiert haben.

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer
genau nach Absprache mit Ihrem 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 mogliche
Erhaltungsdosis anzustreben ist.

Zur Vermeidung von Uberdosierungen erhal-
ten Sie von der Anfangsdosis am ersten Tag
morgens 15 bis 20 mg Levomethadonhydro-
chlorid (entsprechend 3 bis 4 ml Ldsung).
Abhangig von der subjektiven und objektiven
Wirkung wird am Abend des ersten Tages
die zusatzlich erforderliche Menge von 10
bis 256 mg Levomethadonhydrochlorid (2 bis
5 ml Losung) eingenommen. Bei Patienten
mit niedriger oder unklarer Toleranzschwelle
(z. B. nach Gefangnisentlassung) sollte die
Anfangsdosis 15 mg Levomethadonhydro-
chlorid (3 ml Losung) nicht Gberschreiten.
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 Ldsung)
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 Loésung)
erhohen.

Die Erhaltungsdosis wird Ublicherweise nach
1 bis 6 Tagen erreicht. Sie kann bis zu 60 mg
Levomethadonhydrochlorid (12 ml Losung)
betragen und in Einzelféllen wesentlich hoher
liegen. Eine Dosis von mehr als 50 bis 60
mg Levomethadonhydrochlorid darf nur in
begrindeten Einzelfallen bei sicherem Aus-
schluss von Nebenkonsum eingenommen
werden.

Bitte beachten:

Levomethadon ist doppelt so wirksam
wie Methadon!

Es gibt Hinweise darauf, dass der Abbau von
Levomethadon bei Gabe von Methadon-
Razemat verstarkt erfolgt, sodass dieses
Verhéltnis moglicherweise verschoben wird.
Dies ist bei der Dosierung zu bertcksichtigen.
Der tagliche Bedarf an Levomethadon kann
sich erhéhen durch Wechselwirkungen mit
anderen Arzneimitteln und/oder die gleich-
zeitige Anwendung bestimmter Arzneimittel,
die den Abbau von Levomethadon erhohen
(siehe auch in Abschnitt 2. unter ,Einnahme
von Levomethadon-neuraxpharm zusammen
mit anderen Arzneimitteln”). Deshalb ist auch
bei stabil eingestellten Patienten auf mogliche
Entzugssymptome zu achten und gegebe-
nenfalls die Dosis anzupassen.

Anwendung bei alteren Patienten und Patien-
ten mit eingeschrankter Nieren- oder Leber-
funktion:

In héherem Lebensalter sowie bei Patienten
mit Nierenerkrankungen, schweren chroni-
schen Lebererkrankungen oder in reduzier-
tem Allgemeinzustand sollte die Dosis verrin-
gert werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen:
Es liegen keine Daten zur Behandlung von

Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren
vor. Eine Anwendung von Levomethadon-
neuraxpharm wird daher bei Kindern und
Jugendlichen nicht empfohlen.

Art der Anwendung
Levomethadon-neuraxpharm ist zum Einneh-
men.

Levomethadon-neuraxpharm ist gebrauchs-
fertig und kann mit Getranken, z. B. Orangen-
saft oder Himbeersirup, gemischt werden.
Sie erhalten von |hrem Arzt oder dem von
ihm / ihr Beauftragten die erforderliche Dosis
zur unmittelbaren Einnahme. Die Abmessung
der erforderlichen Menge erfolgt dabei aus-
schlieflich durch den Arzt oder den von ihm
/ ihr Beauftragten.
Levomethadon-neuraxpharm darf nur
geschluckt und unter arztlicher Aufsicht ein-
genommen 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 Levometha-
don-neuraxpharm abgeflllt in Tagesportio-
nen. Die Einnahme erfolgt entsprechend der
arztlichen Anweisung.

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

Wenn Sie eine gréRere 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 einge-

nommen haben! Halten Sie zur Information

des Arztes diese Packungsbeilage bereit. Der

Arzt wird unverzlglich notfallmedizinische

Mafdnahmen ergreifen.

Anzeichen einer Uberdosierung sind:

e ,sich komisch flhlen”

e Konzentrationsschwierigkeiten

e Schlafrigkeit

e Schwindelgeflihl im Stehen

e feuchtkalte Haut

e 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 Bewusstseinssto-
rungen bis hin zum Koma

e ecine Gehirnerkrankung (bekannt als toxische
Leukenzephalopathie)

Massive Uberdosierung kann zu Atemstill-

stand, Kreislaufversagen, Herzstillstand und

zum Tod flhren.

Bei Personen, die nicht daran gewdhnt sind,

kann die Einnahme von Levomethadon zum

Tod durch Atemstillstand flihren. Dies gilt fir:

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

e dltere Kinder ab einer Dosis von 1,5 mg
Levomethadonhydrochlorid

5.

6.

e nicht an Opioide gewdhnte Erwachsene ab
einer Dosis von 10 mg Levomethadonhydro-
chlorid

Geben Sie Levomethadon-neuraxpharm des-

halb nie an andere Personen weiter!

Es kann zu niedrigen Blutzuckerspiegeln

kommen.

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 glei-
chen Tag. Erhdhen Sie unter keinen Umstan-
den die fir den jeweiligen Tag bestimmte
Dosis! Informieren Sie lhren Arzt, wenn nach
Einnahme einer geringeren Menge als ver-
ordnet keine Entzugssymptome aufgetreten
sind, damit die tagliche Dosierung angepasst
werden kann.

Levomethadon-Entzug:

Falls die verordnete Levomethadon-Dosis zu
niedrig ist, kann es wahrend des 24-Stunden-
Dosierungsintervalls zu Entzugssymptomen
kommen (Blutanstauung im Nasenbereich,
Bauchschmerzen, Durchfall, Muskelschmer-
zen, Angstgeflihle). Behandelnde Arzte soll-
ten 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
plétzlich abgebrochen oder unterbrochen
werden, da dies zu schwerwiegenden bis
lebensbedrohlichen  Entzugserscheinungen
flhren kann. Eine Langzeitbehandlung muss
langsam ausschleichend beendet werden.
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber jede
gewlnschte Anderung der Behandlung.
Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme
dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker.

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arznei-

mittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht

bei jedem auftreten mussen.

Folgende Entzugserscheinungen treten zu

Beginn der Behandlung héufig auf (kann bis

zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

e Angstzustande

e Appetitlosigkeit

e unwillkirliches Muskelzucken

e Depression

e Darmkrampfe, Unterleibskrampfe

e Ubelkeit, Erbrechen

e Durchfall

e Fieber, wechselweise Frosteln und Hitze-
wallungen

e Gahnen

e Génsehaut

e Gewichtsverlust

e beschleunigter Herzschlag (Tachykardie)

e laufende Nase, Niesen

e erweiterte Pupillen

e Reizbarkeit

e Schlafrigkeit

e korperliche Schmerzen

e Schwacheanfélle

e starkes Schwitzen

e verstarkter Tranenfluss

e 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 geschwachte Atmung

e Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Gallen-
wegskrampfe

e Herzklopfen (Palpitationen), verlangsamter
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

o fA|c|)|pe‘[itlosigkeit, Mattigkeit, Schwachean-
alle

e gehobene und gedriickte Stimmung

e Schweifdausbriiche, 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 Hautrotung mit Hitzegefihl

e Atemstillstand

e Herzstillstand,

e Blutdruckabfall beim Aufstehen (orthostati-
sche Hypotonie)

e Storungen der Kreislauffunktion

e kurze Perioden der Bewusstlosigkeit auf-
grund von unregelmaRigem Herzschlag

e Schock

e Blutungen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der

verfligbaren Daten nicht abschatzbar):

e niedriger Blutzuckerspiegel

e Sie konnen von Levomethadon-neurax-
pharm abhédngig werden (weitere Informa-
tionen siehe Abschnitt 2 ,Warnhinweise
und Vorsichtsmafinahmen”)

e Schlafapnoe (Atemaussetzer im Schlaf)

e Symptome einer Entziindung der Bauch-
speicheldrise (Pankreatitis) oder der Gallen-
wege (einschlieRlich einer Funktionsstérung
des Schliemuskels zwischen Gallen-/
Bauchspeicheldriise und Darm (Dysfunktion
des Sphinkter Oddi), z. B. starke Oberbauch-
schmerzen, die in den Rlcken ausstrahlen,
Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber.

Hinweis

Nach Erreichen der regelmaRigen Tagesdosis

kénnen nach einigen Wochen die Nebenwir-

kungen verringert sein. Verstopfung und ver-
starktes Schwitzen bleiben in den meisten

Fallen bestehen und kénnen durch geeignete

Mafinahmen gemildert werden. Fragen Sie

hierzu lhren Arzt.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apothe-
ker. Dies gilt auch flr Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizin-
produkte

Abt. Pharmakovigilanz
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

Wie ist Levomethadon-neuraxpharm auf-
zubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir
Kinder unzuganglich auf!

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem
sicheren und geschitzten Ort auf, zu dem
andere Personen keinen Zugang haben. Es
kann bei Personen, denen es nicht verschrie-
ben wurde, schwere Schaden verursachen
und tddlich sein.

Sie dlrfen dieses Arzneimittel nach dem auf
der Faltschachtel und dem Etikett angegebe-
nen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten
Tag des angegebenen Monats.

FUr dieses Arzneimittel sind keine besonde-
ren Lagerungsbedingungen erforderlich.

Haltbarkeit nach Anbruch:

Nach Anbruch nicht langer als 3 Monate ver-
wenden.

Die gebrauchsfertige Take-home-Zubereitung
ist 4 Wochen haltbar.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das
Abwasser (z.B. nicht Uber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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 www.bfarm.
de/arzneimittelentsorgung.

Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

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 %, Natriumhy-
droxid, gereinigtes Wasser.

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

Sie ist erhaltlich in Braunglas-Flaschen (Glasart
[l mit einem kindergesicherten Verschluss.
Die 100 ml Flasche enthélt zusatzlich einen
Adapter fur Spritzen.
Levomethadon-neuraxpharm ist in Packungen
zu 100 ml, 300 ml (3 x 100 ml), 500 ml, 1000
ml (2 x 500 ml) und 1000 ml erhaltlich.

Es werden modglicherweise nicht
Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Her-
steller

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Stralke 23

40764 Langenfeld

Tel. 02173 /1060 -0

Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
tiberarbeitet im Mai 2026.

alle

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Hinweis flir den Apotheker:

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

Hinweis fir den Arzt zur Behandlung einer Uberdosierung:

Notfallmedizinische oder gegebenenfalls intensivmedizinische Malinahmen (z. B. Intubation
und Beatmung) missen unverztglich eingeleitet werden.

Zur Behandlung von Intoxikationssymptomen kénnen spezifische Opiatantagonisten (z. B. Nalo-
xon) angewendet werden. Die Dosierung einzelner Opiatantagonisten unterscheidet sich von-
einander. 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 Stun-
den). Nach Abklingen der antagonistischen Wirkungen kénnen daher Nachinjektionen erforder-
lich sein. Malinahmen zum Schutz vor Warmeverlusten und Volumenersatz kdnnen notwendig

werden.

Bei oraler Levomethadonvergiftung darf eine Magenspulung erst nach Antagonisierung durch-
geflhrt werden. Ein Schutz der Atemwege durch Intubation ist sowohl bei der Durchflihrung
von Magenspulungen als auch vor der Gabe von Antagonisten (Auslosen von Erbrechen mog-

lich) besonders wichtig.

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

Scopolamin nicht zur Anwendung kommen.
Levomethadon ist nicht dialysierbar.
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