GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Levomethadon ARASTO® 20 mg Tabletten

Levomethadonhydrochlorid

ARISTO

nen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels begin-

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

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

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Levomethadon Aristo® und wofir wird es ange-
wendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levomethadon
Aristo® beachten?

3. Wie ist Levomethadon Aristo® einzunehmen?
4. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

5. Wie ist Levomethadon Aristo® aufzubewahren?
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Levomethadon Aristo® und wofiir wird es an-
gewendet?

Levomethadonhydrochlorid, der Wirkstoff von Levomethadon
Aristo®, ist ein Schmerzmittel aus der Gruppe der Opioide.

Levomethadon Aristo® wird angewendet zur Behandlung
starker Schmerzen bei Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Levomethadon
Aristo® beachten?

Levomethadon Aristo® darf nicht eingenommen werden,

- wenn Sie allergisch gegen Levomethadon oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arz-
neimittels sind,

-in den ersten 3 Monaten der Schwangerschaft (siehe
.Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit”).

- wenn Sie gleichzeitig Monoaminoxidase-Hemmer (Arznei-
mittel gegen Parkinson-Krankheit oder Depressionen) an-
wenden oder diese vor weniger als zwei Wochen abgesetzt
haben,

-wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Wirkung von
Levomethadon aufheben oder beeinflussen, z. B. Pentazo-
cin und Buprenorphin. Diese Arzneimittel dirfen jedoch zur
Behandlung einer Uberdosierung von Levomethadon ange-
wendet werden.

Weitere Informationen, siehe Abschnitt 2. unter ,,Einnahme
von Levomethadon Aristo® zusammen mit anderen Arznei-
mitteln.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie

Levomethadon Aristo® einnehmen, wenn einer der folgen-

den Punkte auf Sie zutrifft. Ihr Arzt wird die Behandlung nur

dann vornehmen, wenn dies eindeutig erforderlich ist. Dies

gilt insbesondere im Falle von:

- Bewusstseinsstorungen

- gleichzeitiger Anwendung von anderen Mitteln, die be-

stimmte Hirnfunktionen (z. B. die Kontrolle der Atmung)

démpfen

Erkrankungen, bei denen eine Beeintrachtigung lhrer At-

mung vermieden werden muss, wie:

- Asthma

- Lungenerkrankungen mit chronisch verengten Atemwe-
gen (COPD)

- Herzschwéche infolge einer schweren Lungenerkrankung

- leichter bis schwerer Beeintréchtigung der Atmung und
Atemnot

- zu niedrigem Sauerstoffgehalt im Blut

- erhéhtem Kohlendioxidgehalt im Blut

Bei diesen Erkrankungen kann das Atmen bereits bei ubli-

chen Dosen von Levomethadon erschwert sein bis hin zum

Atemstillstand. Insbesondere wenn Sie zu Allergien neigen,

sind Verschlechterungen eines bereits bestehenden Asth-

mas oder von Hautausschldgen und Verdnderungen des

Blutbildes méglich

erhdhtem Hirndruck, dieser kann verstarkt werden

niedrigem Blutdruck bei Flissigkeitsmangel

ProstatavergroBerung mit unvollsténdiger Entleerung der

Harnblase

Entziindung der Bauchspeicheldriise

Gallenwegserkrankungen

- Darmerkrankungen mit Verengungen und Entziindungen

des Darms

Phdochromozytom, einem hormonbildenden Tumor der

Nebenniere

Unterfunktion der Schilddrise

schweren Erkrankung des Bauchraums:

Die Behandlung mit Levomethadon kann sogar schwere

Erkrankungen im Bauchraum verschleiern. Deshalb mis-

sen Patienten mit Anzeichen eines akuten Abdomens un-

ter Substitutionsbehandlung besonders engmaschig tber-

wacht werden, bis eine genaue Diagnose feststeht

Patienten mit Herzrhythmusstérungen oder einer verlan-

gerten Herzkammeraktivitat, die als Verlangerung des QT-

Intervalls bezeichnet wird, oder UnregelmaBigkeiten im Mi-

neralhaushalt, insbesondere bei erniedrigtem Kaliumgehalt

im Blut

Bestimmte Opiate, wie Levomethadon, kénnen die Herz-

reizleitung beeinflussen (Verlangerung des QT-Intervalls

im EKG), was eine gefahrliche Herzrhythmusstérung (zu

rascher, unrhythmischer Herzschlag, , Torsade de Pointes”)

zur Folge haben kann. Bei unregelmaBigem Herzschlag

oder Ohnmachtsanféllen informieren Sie bitte sofort lhren

Arzt

- Behandlung mit Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstorun-
gen (Antiarrhythmika der Klassen | und Ill)

- langsamem Herzschlag

- Abhangigkeit von Opioiden

Weitere Hinweise

Levomethadon besitzt ein primédres Abhangigkeitspotenzi-
al und kann Sucht erzeugen. Bei langerer und wiederholter
Anwendung kann Levomethadon zu kérperlicher und psychi-
scher Abhangigkeit sowie zu Gew&hnung mit Wirkungsver-
lust, so genannter Toleranz, fihren. Bei bestimmungsgema-
Ber Anwendung bei chronischen Schmerzpatienten ist das
Risiko korperlicher und psychischer Abhangigkeit deutlich
reduziert bzw. differenziert zu bewerten.

Es besteht Kreuztoleranz zu anderen Opioiden (bei Gewdh-
nung an andere Opioide Wirkungsverlust von Levomethadon
und umgekehrt).

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, wenn ei-

nes der folgenden Symptome wahrend der

Behandlung mit Levomethadon Aristo® auftritt:

- Schwéche, Ermidung, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbre-
chen oder niedriger Blutdruck. Dies kann ein Symptom
dafir sein, dass das Hormon Cortisol zu wenig von den Ne-
bennieren gebildet wird und Sie méglicherweise ein Hor-
monerganzungsmittel einnehmen missen.

Die Langzeitanwendung von Opioiden kann erniedrigte Se-
xualhormonspiegel und erhdhte Spiegel des Hormons Pro-
laktin verursachen. Bitte kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn
Symptome wie verminderte Libido, Impotenz oder ein Aus-
bleiben der Monatsblutung (Amenorrhé) auftreten.

Dopingkontrollen
(Leistungs)sportler sollten beachten, dass dieses Arzneimittel

aufgrund seines Wirkstoffes bei Dopingkontrollen zu positi-
ven Ergebnissen fihren kann.

Die Anwendung von Levomethadon Aristo® als Dopingmittel
kann zu einer Gefdhrdung der Gesundheit fihren.

Kinder und Jugendliche

Levomethadon sollte in der Schmerztherapie bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren nur nach sorgfaltiger Nut-
zen-Risiko-Abwagung und unter besonderer Uberwachung
angewendet werden.

Einnahme von Levomethadon Aristo® zusammen mit an-

deren Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel ein-

genommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel

einzunehmen.

Folgende Arzneimittel dirfen nicht gleichzeitig mit

Levomethadon Aristo® eingenommen werden:

- Monoaminoxidase-Hemmer: Arzneimittel zur Behandlung
von Depressionen oder Parkinson-Krankheit. Diese Arznei-
mittel mussen mindestens 2 Wochen vor der Behandlung
mit Levomethadon abgesetzt werden. Ansonsten konnen
lebensbedrohliche dédmpfende oder erregende Wirkungen
auf Atmung und Kreislauf auftreten.

- Pentazocin und Buprenorphin: Schmerzmittel gegen starke
Schmerzen.

In Ausnahmefédllen durfen diese Arzneimittel gleichzeitig
eingenommen werden, wenn sie zur Behandlung einer
Levomethadon-Uberdosierung dienen.

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arz-
neimittel anwenden, da sie die Wirkung von Levomethadon
beeinflussen kénnen:

- starke Schmerzmittel (einschlieBlich Opiaten)

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von psychiatri-
schen Beschwerden, deren Wirkstoffe meist auf ,,-azin” en-
den, wie Phenothiazin

- Arzneimittel, die lhnen helfen sich zu beruhigen und zu
schlafen, so genannte Benzodiazepine, deren Wirkstoffe
meist auf ,-zepam” enden, wie Diazepam, Flunitrazepam
und andere Schlafmittel

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, so genannte
Barbiturate, deren Wirkstoffe meist auf ,-tal” enden, wie
Phenobarbital

- Betdubungsmittel

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen,
so genannte trizyklische Antidepressiva und so genannte
selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI)

- Arzneimittel zur Behandlung von hohem Blutdruck (z. B.
Reserpin, Clonidin, Urapidil und Prazosin)

- Cimetidin, ein Arzneimittel zur Verringerung der Magen-
saureproduktion

- Arzneimittel zur Behandlung von Pilzerkrankungen (z. B.
ltraconazol, Ketoconazol, Voriconazol, Fluconazol)

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika der Klassen | und lll)

- Verhutungsmittel

- Carbamazepin und Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung
von Epilepsie)

- Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen, z. B.
Rifampicin, so genannte Makrolid-Antibiotika, Ciprofloxa-
cin, Fusidinsaure

- Johanniskraut

- Spironolacton, ein Entwasserungsmittel

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

- Metamizol, ein Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen
und Fieber

Die gleichzeitige Anwendung von Levomethadon Aristo®
und Beruhigungsmitteln, wie Benzodiazepinen oder ver-
wandten Arzneimitteln, erhoht das Risiko fur Schléfrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann le-
bensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzei-
tige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es
keine anderen Behandlungsmdoglichkeiten gibt.

Wenn |hr Arzt jedoch Levomethadon Aristo® zusammen mit
sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis und
Dauer der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt be-
grenzt werden.

Bitte informieren Sie lhren Arzt Uber alle sedierenden Arz-
neimittel, die Sie einnehmen und halten Sie sich genau an
die Dosierungsempfehlung lhres Arztes. Es kdnnte hilfreich
sein, Freunde oder Verwandte dartber zu informieren, bei
Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome
bei lhnen auftreten.

Das Risiko fur Nebenwirkungen ist erhoht, wenn Sie Levo-

methadon gleichzeitig mit Antidepressiva (z. B. Citalopram,

Duloxetin, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin,

Sertralin, Venlafaxin, Amitriptylin, Clomipramin, Imipramin,

Nortriptylin) anwenden. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt,

wenn bei lhnen Symptome auftreten wie:

- Verénderung des geistigen Zustands (z. B. Aufregung, Hal-
luzinationen, Koma)

- schneller Herzschlag, instabiler Blutdruck, Fieber

- ibermaBige Reflexe, eingeschranktes Koordinationsvermé-
gen, Muskelsteifheit

- Symptome im Magen-Darm-Trakt (z. B. Ubelkeit, Erbre-
chen, Durchfall)

Einnahme von Levomethadon Aristo® zusammen mit
Alkohol

Wahrend der Einnahme von Levomethadon dirfen Sie
keinen Alkohol trinken. Alkohol kann die Wirkung von
Levomethadon unvorhersehbar verstarken und zu einer le-
bensbedrohlichen Vergiftung flihren.

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie ver-
muten schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Levomethadon passiert die Plazenta und liegt im Blut des un-
geborenen Kindes vor. In den ersten drei Schwangerschafts-
monaten darf Levomethadon nicht zur Schmerztherapie an-
gewendet werden. Wahrend der spateren Schwangerschaft
muss eine chronische Einnahme vermieden werden, da diese
zu Gewdhnung und Abhéangigkeit beim ungeborenen Kind
sowie nach der Geburt zu Entzugserscheinungen beim Neu-
geborenen fihren kann.

Levomethadon kann — vor oder wahrend der Geburt gege-
ben — die Kontraktionsféhigkeit der Muskeln der Gebarmut-
ter hemmen und beim Neugeborenen zu Atemdepression
fuhren. Das Neugeborene ist deshalb so lange zu liberwa-
chen, bis eine wesentliche Atemdepression ausgeschlossen
werden kann (wenigstens jedoch 6 Stunden). Je nach kli-
nischem Bild wird die Gabe von Opioidantagonisten (z. B.
Naloxon) empfohlen.



Stillzeit

Levomethadon tritt in die Muttermilch Gber. Sprechen Sie mit
Ihrem Arzt, wenn Sie wahrend der Levomethadon-Behandlung
stillen oder beabsichtigen zu stillen, da es einen Einfluss auf
Ihr Kind haben kann. Beobachten Sie Ihr Kind in Hinblick auf
ungewodhnliche Anzeichen und Symptome wie stérkere Schlaf-
rigkeit (mehr als Ublich), Schwierigkeiten beim Atmen oder
Schlaffheit. Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn Sie ei-
nes dieser Symptome bemerken.

Im Falle einer einmaligen Anwendung von Levomethadon ist
eine Unterbrechung des Stillens in der Regel jedoch nicht er-
forderlich.

Fortpflanzungsfahigkeit bei Ménnern

D,L-Methadon, eine dem Levomethadon verwandte Substanz,
fuhrte bei der Anwendung in der Substitutionstherapie zur Be-
eintréchtigung der Sexualfunktion bei mannlichen Patienten.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Ma-
schinen

Auch  bei  bestimmungsgemdBer Anwendung kann
Levomethadon das Reaktionsvermdgen so weit verandern,
dass die Fahigkeit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr
und zum Bedienen von Maschinen beeintrachtigt wird. Dies
gilt insbesondere in Kombination mit Alkohol und bestimmten
anderen Arzneimitteln (siehe ,Einnahme von Levomethadon
Aristo® zusammen mit anderen Arzneimitteln®).

Die Entscheidung Uber Ihre Fahrtiichtigkeit trifft in jedem Ein-
zelfall der behandelnde Arzt unter Berlicksichtigung der indi-
viduellen Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

Levomethadon Aristo® 20 mg Tabletten enthalten Natrium
Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol (23 mg) Natri-
um pro Tablette, d. h., es ist nahezu ,natriumfrei”.

3. Wie ist Levomethadon Aristo® einzunehmen?

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

Die nachfolgend empfohlenen Dosierungen sind Anhaltswer-
te. Bei extremen Schmerzzustanden (z. B. bei Schmerzen bei
Krebs) kann von den Dosen abgewichen werden.

Levomethadon muss individuell dosiert werden. Grundsatzlich
sollte die niedrigste schmerzlindernde Dosis gewahlt werden.
Es wird empfohlen, den Patienten wéhrend der Wirkungsdau-
er von Levomethadon ruhen zu lassen.

Wenn nicht anders verordnet, betragt die Ubliche Dosis:

Erwachsene

Bei Erwachsenen wird eine Einzeldosis von 7,5 mg Levometha-
donhydrochlorid empfohlen.

In weniger schweren Féllen betragt die Anfangsdosis 2,5 mg
Levomethadonhydrochlorid.

Bei nachlassender Wirkung kann nach 4 bis 6 Stunden eine er-
neute Gabe erfolgen. Um einen kumulativen Effekt zu vermei-
den, missen jedoch im Allgemeinen die zweite und folgende
Dosen niedriger gehalten werden als die Anfangsdosis.

Es wird empfohlen, als Tagesgesamtdosis das 4- bis 6-Fache
der Einzeldosis nicht zu Gberschreiten.

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

Hinweis
Levomethadon ist etwa doppelt so wirksam wie das Metha-
don-Razemat. Dies muss bei der Dosierung beriicksichtigt
werden.

Besondere Patientengruppen

Es wird empfohlen, bei alteren Patienten, bei Patienten mit
Nierenerkrankungen, Patienten mit schweren chronischen Le-
bererkrankungen oder bei Patienten in schlechtem Allgemein-
zustand die Dosierung zu verringern.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Levomethadon bei Kin-
dern und Jugendlichen unter 18 Jahren ist nicht erwiesen.
Eine Dosierungsempfehlung kann nicht gegeben werden.

Art der Anwendung

Levomethadon Aristo ist zum Einnehmen. Die Tabletten soll-
ten mit ausreichend Flussigkeit eingenommen werden (z. B.
Y2 Glas Wasser).

Wenn Sie eine gréBere Menge Levomethadon Aristo® ein-
genommen haben, als Sie sollten

Selbst wenn nur der Verdacht einer Uberdosierung besteht,
sollten Sie sofort einen Arzt aufsuchen. Halten Sie zur Informa-
tion des Arztes diese Packungsbeilage bereit. Der Arzt wird
unverziglich notfallmedizinische MaBnahmen ergreifen.

Anzeichen einer Uberdosierung sind:

- ,sich komisch fuhlen”

- schlechte Konzentrationsfahigkeit

- Schlafrigkeit

- Schwindelgefiihl im Stehen

- feuchtkalte Haut

- verminderte Atmung bis hin zur Blaufarbung der Lippen

- verlangsamter Herzschlag und niedriger Blutdruck

- stecknadelférmige Pupillen

- Erschlaffung der Skelettmuskulatur

- extreme Schlafrigkeit mit Bewusstseinsstérungen bis zum
Koma

- niedriger Blutzuckerspiegel

Massive Uberdosierung kann zu Atemstillstand, Kreislaufversa-
gen, Herzstillstand und zum Tod fihren.

Bei Personen, die nicht daran gewdhnt sind, kann die Einnah-

me von Levomethadon zum Tod durch Atemstillstand fihren.

Dies gilt fur:

- Kinder bis 5 Jahre ab einer Dosis von 0,5 mg Levomethadon-
hydrochlorid

- dltere Kinder ab einer Dosis von 1,5 mg Levomethadonhyd-
rochlorid

- nicht an Levomethadon gewdhnte Erwachsene ab einer Do-
sis von 10 mg Levomethadonhydrochlorid.

Wenn Sie die Einnahme von Levomethadon Aristo® verges-
sen haben

Wenn Sie die Einnahme von Levomethadon Aristo® vergessen
haben, kénnen Sie die Einnahme nachholen, sobald Sie sich
daran erinnern.

Erhéhen Sie jedoch unter keinen Umstanden die fir den jewei-
ligen Tag bestimmte Dosis und halten Sie den oben beschrie-
benen Einnahmeabstand ein.

Wenn Sie die Einnahme von Levomethadon Aristo® abbre-
chen

Nach Langzeitanwendung darf die Levomethadonbehandlung
nicht plétzlich unterbrochen oder abgebrochen werden. Ab-
ruptes Absetzen von Levomethadon kann zu schwerwiegen-
den bis lebensbedrohlichen Entzugserscheinungen fihren.
Die Langzeitbehandlung muss langsam ausschleichend been-
det werden.

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt (iber jede gewiinschte Ande-
rung der Behandlung.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Neben-
wirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Hé&ufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Schwindel

- Kopfschmerzen

- Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Schluckauf

- Mundtrockenheit, verstarktes Schwitzen

- verengte Pupillen

- Kréampfe der glatten Muskulatur, krampfartige Verengung
der Bronchien

- Nesselausschlag, Juckreiz

- Stérungen der Blasenentleerung

- gehobene und gedriickte Stimmung

- Veranderungen der Aktivitdt (meist Dampfung, gelegentlich
Steigerung)

- Verédnderung der geistigen und sensorischen Fahigkeiten
(z. B. die Fahigkeit, Entscheidungen zu treffen, Wahrneh-
mungsstorungen wie Verwirrtheit, Desorientiertheit)
Levomethadon zeigt vielfaltige psychische Nebenwirkungen,
die hinsichtlich Stérke und Art individuell unterschiedlich
(d. h. abh&ngig von Personlichkeit und Medikationsdauer) in
Erscheinung treten.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- klinisch relevanter Blutdruckabfall, langsamer Herzschlag,
vor allem nach intravendser Injektion

- Ansammlung von Flussigkeit in der Lunge (nicht kardiogenes
Lungenddem) bei intensivmedizinisch behandelten Patienten

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
- Erregungszusténde

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Da-

ten nicht abschatzbar)

- schwache und flache Atmung (Atemdepression). Eine Atem-
depression kann lebensbedrohlich sein (Atemstillstand). Das
Risiko fur Atemdepression ist vor allem dann erhdht, wenn
zu hohe Levomethadondosen oder gleichzeitig andere atem-
depressive Arzneimittel (sieche Abschnitt 2. unter ,Einnahme
von Levomethadon Aristo® zusammen mit anderen Arznei-
mitteln”) angewendet werden.

- allergische Reaktionen bis hin zum lebensbedrohlichen Kreis-
laufzusammenbruch (Schock)

- Konvulsionen (zerebrale Krampfanfalle), besonders bei ho-
hen Dosen

- Sedierung (Mudigkeit, Erschépfung, Benommenheit)

- niedriger Blutzuckerspiegel

Bei der Anwendung von hoch dosiertem Levomethadon in der
Substitutionstherapie sind die folgenden Nebenwirkungen
berichtet worden, die auch bei niedrigerer Dosierung in der
Schmerztherapie nicht ausgeschlossen werden kénnen:

- Herzklopfen (Palpitationen), Hautausschlag, Hautrétung mit
Hitzegeflhl, Blutdruckabfall beim Aufstehen, Gallenwegs-
krampfe, verminderte Harnmenge, Wasseransammlung im
Gewebe, verminderter Appetit, Sehstérungen, Schlaflosig-
keit, Unruhe, Schwacheanfille, Herzstillstand, Stérungen der
Kreislauffunktion, kurz andauernde Ohnmachten durch unre-
gelmaBigen Herzschlag, Blutungen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen,
die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut
fur Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigi-
lanz, 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 Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Levomethadon Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiur Kinder unzugéanglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton,
der Flasche und der Blisterpackung nach ,Verwendbar bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Ver-
falldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schitzen.

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.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Levomethadon Aristo® 20 mg Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist Levomethadonhydrochlorid.

Jede Tablette enthélt Levomethadon als 20 mg Levometha-
donhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Mikrokristalline Cellulose

Starkehydrolysat (7,8-9,2 %)

Mannitol (Ph. Eur.)
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.)
hochdisperses Siliciumdioxid
Magnesiumstearat (Ph. Eur.)

Wie Levomethadon Aristo® 20 mg Tabletten aussehen und
Inhalt der Packung

Weil3e bis fast weiBe, runde Tablette mit einem Durchmesser
von 9 mm, mit Kreuzbruchkerbe auf einer Seite.

Die Tablette kann in vier gleiche Dosen geteilt werden.

Kindergesicherte Peel-off- oder Durchdriick-Blisterpackungen
zur Abgabe von Einzeldosen (PVC/PE/PVDC//Al) mit 10, 14,
20, 28, 30, 50, 56, 60, 98, 100 Tabletten.

HDPE-Flaschen mit kindergesichertem Schraubverschluss aus
Polypropylen mit 28, 56, 98, 100, 250 Tabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den

Verkehr gebracht.

AiiSTO Pharmazeutischer Unternehmer
und Hersteller

Aristo Pharma GmbH

Wallenroder StrafBe 8-10

13435 Berlin, Deutschland

Tel.: +49 30 71094-4200

Fax: +49 30 71094-4250

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Marz 2021.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen Ihnen gute Besserung!
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