GEBRAUCHSINFORMATION:

INFORMATION FUR PATIENTEN

Levomethadon ARASTO® 5 mg Tabletten

Wirkstoff: Levomethadonhydrochlorid

ARISTO

sie enthalt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses Arzneimittels beginnen, denn

¢ 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.

¢ Dieses Arzneimittel wurde |lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen Menschen
schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Levomethadon Aristo® und wofur wird es angewen-
det?

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

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

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

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

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

Levomethadon Aristo® wird angewendet zur Behandlung star-
ker 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 Arznei-
mittels sind,

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

- wenn Sie gleichzeitig Monoaminoxidase-Hemmer (Arzneimit-
tel gegen Parkinson-Krankheit oder Depressionen) anwenden
oder diese vor weniger als zwei Wochen abgesetzt haben,

- wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die die Wirkung von Levo-
methadon aufheben oder beeinflussen, z. B. Pentazocin und
Buprenorphin. Diese Arzneimittel diirfen jedoch zur Behand-
lung einer Uberdosierung von Levomethadon angewendet
werden.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Levomethadon Aristo® einnehmen, wenn einer der folgenden
Punkte auf Sie zutrifft. Ihr Arzt wird die Behandlung nur dann
vornehmen, wenn dies eindeutig erforderlich ist. Dies gilt insbe-
sondere im Falle von:
- Bewusstseinsstorungen
- gleichzeitiger Anwendung von anderen Mitteln, die bestimm-
te Hirnfunktionen (z. B. die Kontrolle der Atmung) démpfen
- Erkrankungen, bei denen eine Beeintrachtigung lhrer Atmung
vermieden werden muss, wie:
- Asthma
- Lungenerkrankungen mit chronisch verengten Atemwegen
(COPD)
- Herzschwéche infolge einer schweren Lungenerkrankung
- leichter bis schwerer Beeintrachtigung 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 Asthmas
oder von Hautausschldgen und Verénderungen des Blutbil-
des mdglich
- erhdhtem Hirndruck, dieser kann verstarkt werden
- niedrigem Blutdruck bei Flussigkeitsmangel
- ProstatavergroBerung mit unvollstdndiger Entleerung der
Harnblase
- Entziindung der Bauchspeicheldriise
- Gallenwegserkrankungen
- Darmerkrankungen mit Verengungen und Entziindungen des
Darms
- Phéochromozytom, einem hormonbildenden Tumor der Ne-
benniere
- Unterfunktion der Schilddrise
- schweren Erkrankung des Bauchraums:
Die Behandlung mit Levomethadon kann sogar schwere Er-
krankungen im Bauchraum verschleiern. Deshalb mussen Pa-
tienten mit Anzeichen eines akuten Abdomens unter Substitu-
tionsbehandlung besonders engmaschig Uberwacht werden,
bis eine genaue Diagnose feststeht
- Patienten mit Herzrhythmusstérungen oder einer verlangerten
Herzkammeraktivitdt, die als Verlangerung des QT-Intervalls
bezeichnet wird, oder UnregelméBigkeiten im Mineralhaus-
halt, insbesondere bei erniedrigtem Kaliumgehalt im Blut
- Bestimmte Opiate, wie Levomethadon, kénnen die Herzreiz-
leitung beeinflussen (Verlangerung des QT-Intervalls im EKG),
was eine gefahrliche Herzrhythmusstérung (zu rascher, un-
rhythmischer Herzschlag, , Torsade de Pointes”) zur Folge ha-
ben kann. Bei unregelmaBigem Herzschlag oder Ohnmachts-
anfallen informieren Sie bitte sofort lhren Arzt
- Behandlung mit Arzneimitteln gegen Herzrhythmusstérungen
(Antiarrhythmika der Klassen | und I1l)
- langsamem Herzschlag
- Abhangigkeit von Opioiden

Toleranz, Abhéngigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthélt Levomethadon, das zu den Opio-
iden gehort. Die wiederholte Einnahme von Opioiden kann
dazu fuhren, dass das Arzneimittel weniger wirksam ist (Sie ge-
wohnen sich daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die wie-
derholte Einnahme von Levomethadon Aristo® kann auch zu Ab-
hangigkeit, Missbrauch und Sucht fiihren, wodurch es zu einer
lebensbedrohlichen Uberdosierung kommen kann. Das Risiko
fur solche Nebenwirkungen kann mit héherer Dosis und lange-
rer Anwendungsdauer zunehmen.

Abhéangigkeit oder Sucht kann dazu flihren, dass Sie das Gefihl
haben, nicht mehr die Kontrolle dartiber zu besitzen, wie viel Sie
von dem Arzneimittel einnehmen missen oder wie oft Sie es
einnehmen mussen. Méglicherweise haben Sie das Gefiihl, dass
Sie Ihr Arzneimittel weiterhin einnehmen mussen, auch wenn es
nicht hilft, lhre Schmerzen zu lindern.

Das Risiko, abhéngig oder slichtig zu werden, ist von Person zu

Person unterschiedlich. Sie haben ein h&heres Risiko, von Le-

vomethadon Aristo® abhéngig oder danach siichtig zu werden,

wenn:

- Sie oder jemand in lhrer Familie schon einmal Alkohol, ver-
schreibungspflichtige Arzneimittel oder illegale Substanzen
missbraucht hat oder davon abhéngig war (,,Sucht”).

- Sie Raucher sind.

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

Wenn Sie wahrend der Einnahme von Levomethadon Aristo®

eines der folgenden Anzeichen bemerken, kdnnte dies ein Hin-

weis darauf sein, dass Sie abhéngig oder slichtig geworden sind.

- Sie missen das Arzneimittel langer einnehmen als von lhrem
Arzt empfohlen wurde.

- Sie missen mehr als die empfohlene Dosis einnehmen.

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

- Sie haben wiederholt erfolglos versucht, die Einnahme des
Arzneimittels zu beenden oder zu kontrollieren.

- Wenn Sie die Einnahme des Arzneimittels stoppen, fiihlen Sie
sich unwohl und Sie fihlen sich besser, wenn Sie das Arzneimit-
tel wieder einnehmen (,Entzugssymptome”).

Wenn Sie eines dieser Anzeichen bemerken, besprechen Sie mit
lhrem Arzt den besten Behandlungsweg fiir Sie, einschlieBlich
der Frage, wann Sie aufhéren sollten es einzunehmen und wie
Sie dies sicher tun kdnnen (siehe Abschnitt 3. ,Wenn Sie die
Einnahme von Levomethadon Aristo® abbrechen”).

Es besteht Kreuztoleranz zu anderen Opioiden (bei Gewdhnung
an andere Opioide Wirkungsverlust von Levomethadon und um-
gekehrt).

Schlafbezogene Atemstdrungen
Levomethadon Aristo® kann schlafbezogene Atemstérungen
wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs) und

schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blu-
tes) verursachen. Zu den Symptomen koénnen Atemaussetzer
wahrend des Schlafs, néchtliches Erwachen wegen Kurzatmig-
keit, Durchschlafstérungen oder UbermaBige Schlafrigkeit wah-
rend des Tages gehdren. Wenn Sie selbst oder eine andere Per-
son diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an lhren Arzt.
Ihr Arzt kann eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, wenn ei-
nes der folgenden Symptome wahrend der Behandlung mit
Levomethadon Aristo® auftritt: }

- Schwéche, Ermudung, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen
oder niedriger Blutdruck. Dies kann ein Symptom dafir sein,
dass das Hormon Cortisol zu wenig von den Nebennieren ge-
bildet wird und Sie mdglicherweise ein Hormonergénzungs-
mittel einnehmen missen.

Die Langzeitanwendung von Opioiden kann erniedrigte Sexu-
alhormonspiegel und erhéhte Spiegel des Hormons Prolaktin
verursachen. Bitte kontaktieren Sie lhren Arzt, wenn Symptome
wie verminderte Libido, Impotenz oder ein Ausbleiben der Mo-
natsblutung (Amenorrhd) auftreten.

Dopingkontrollen
(Leistungs)sportler sollten beachten, dass dieses Arzneimittel

aufgrund seines Wirkstoffes bei Dopingkontrollen zu positiven
Ergebnissen fihren kann.

Die Anwendung von Levomethadon Aristo® als Dopingmittel
kann zu einer Gefahrdung der Gesundheit fiihren.

Kinder und Jugendliche

Levomethadon sollte in der Schmerztherapie bei Kindern und
Jugendlichen unter 18 Jahren nur nach sorgféltiger Nutzen-Ri-
siko-Abwéagung und unter besonderer Uberwachung angewen-
det werden.

Einnahme von Levomethadon Aristo® zusammen mit ande-
ren Arzneimitteln

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

Folgende Arzneimittel dirfen nicht gleichzeitig mit

Levomethadon Aristo® eingenommen werden:

- Monoaminoxidase-Hemmer: Arzneimittel zur Behandlung von
Depressionen oder Parkinson-Krankheit. Diese Arzneimittel
missen mindestens 2 Wochen vor der Behandlung mit Levo-
methadon abgesetzt werden. Ansonsten kénnen lebensbe-
drohliche dédmpfende oder erregende Wirkungen auf Atmung
und Kreislauf auftreten.

- Pentazocin und Buprenorphin: Schmerzmittel gegen starke
Schmerzen.

In Ausnahmefallen dirfen diese Arzneimittel gleichzeitig ein-
genommen werden, wenn sie zur Behandlung einer Levo-
methadon-Uberdosierung dienen.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arznei-
mittel anwenden, da sie die Wirkung von Levomethadon beein-
flussen kénnen:

- starke Schmerzmittel (einschlieBlich Opiaten)

- bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen
Beschwerden, deren Wirkstoffe meist auf ,-azin” enden, wie
Phenothiazin

- Arzneimittel, die Ihnen helfen sich zu beruhigen und zu schla-
fen, so genannte Benzodiazepine, deren Wirkstoffe meist auf
.~zepam” enden, wie Diazepam, Flunitrazepam und andere
Schlafmittel

- Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, so genannte Bar-
biturate, deren Wirkstoffe meist auf ,-tal” enden, wie Pheno-
barbital

- Betdubungsmittel

- Gabapentin und Pregabalin (Arzneimittel zur Behandlung von
Epilepsie, Nervenschmerzen oder Angstzustanden) kénnen das
Risiko einer Opioid-Uberdosierung und einer Atemdepression
(Atembeschwerden) erhdhen und kénnen lebensbedrohlich sein

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

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

- Cimetidin, ein Arzneimittel zur Verringerung der Magensé&ure-
produktion

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

- Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (An-
tiarrhythmika der Klassen | und Ill)

- Verhitungsmittel

- Carbamazepin und Phenytoin (Arzneimittel zur Behandlung
von Epilepsie)

- Arzneimittel zur Behandlung bakterieller Infektionen, z. B. Ri-
fampicin, so genannte Makrolid-Antibiotika, Ciprofloxacin, Fu-
sidinsaure

- Johanniskraut

- Spironolacton, ein Entwéasserungsmittel

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

- Metamizol, ein Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen
und Fieber

- Cannabidiol (ein Arzneimittel zur Behandlung von Krampfan-
fallen)

Die gleichzeitige Anwendung von Levomethadon Aristo® und
Beruhigungsmitteln, wie Benzodiazepinen oder verwandten
Arzneimitteln, erhdht das Risiko fur Schlafrigkeit, Atembe-
schwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich
sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur
in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behand-
lungsmaglichkeiten gibt.

Wenn lhr Arzt jedoch Levomethadon Aristo® zusammen mit se-
dierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis und Dauer
der begleitenden Behandlung von lhrem Arzt begrenzt werden.
Bitte informieren Sie lhren Arzt Giber alle sedierenden Arzneimit-
tel, die Sie einnehmen und halten Sie sich genau an die Dosie-
rungsempfehlung lhres Arztes. Es kdnnte hilfreich sein, Freunde
oder Verwandte dartber zu informieren, bei lhnen auf die oben
genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren
Sie lhren Arzt, wenn solche Symptome bei lhnen auftreten.

Das Risiko fur Nebenwirkungen ist erhéht, wenn Sie Levometha-

don gleichzeitig mit Antidepressiva (z. B. Citalopram, Duloxe-

tin, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin,

Venlafaxin, Amitriptylin, Clomipramin, Imipramin, Nortriptylin)

anwenden. Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn bei Ihnen

Symptome auftreten wie:

- Verénderung des geistigen Zustands (z. B. Aufregung, Halluzi-
nationen, Koma)

- schneller Herzschlag, instabiler Blutdruck, Fieber

- UbermaBige Reflexe, eingeschranktes Koordinationsvermo-
gen, Muskelsteifheit )

- Symptome im Magen-Darm-Trakt (z. B. Ubelkeit, Erbrechen,
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 verstérken und zu einer lebensbedrohlichen
Vergiftung fihren.

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



Levomethadon passiert die Plazenta und liegt im Blut des unge-
borenen Kindes vor. In den ersten drei Schwangerschaftsmonaten
darf Levomethadon nicht zur Schmerztherapie angewendet wer-
den. Wahrend der spateren Schwangerschaft muss eine chroni-
sche Einnahme vermieden werden, da diese zu Gewdhnung und
Abhéngigkeit beim ungeborenen Kind sowie nach der Geburt zu
Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fihren kann.

Levomethadon kann — vor oder wéhrend der Geburt gegeben —
die Kontraktionsfahigkeit der Muskeln der Gebarmutter hemmen
und beim Neugeborenen zu Atemdepression fiihren. Das Neu-
geborene ist deshalb so lange zu Uberwachen, bis eine wesent-
liche Atemdepression ausgeschlossen werden kann (wenigstens
jedoch 6 Stunden). Je nach klinischem Bild wird die Gabe von
Opioidantagonisten (z. B. Naloxon) empfohlen.

Stillzeit

Levomethadon tritt in die Muttermilch Giber. Sprechen Sie mit Ih-
rem Arzt, wenn Sie wahrend der Levomethadon-Behandlung stil-
len oder beabsichtigen zu stillen, da es einen Einfluss auf lhr Kind
haben kann. Beobachten Sie lhr Kind in Hinblick auf ungew&hn-
liche Anzeichen und Symptome wie stérkere Schlafrigkeit (mehr
als Ublich), Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlaffheit. Wenden
Sie sich sofort an lhren Arzt, wenn Sie eines dieser Symptome
bemerken.

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

Fortpflanzungsfahigkeit bei Mannern

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

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Auch bei bestimmungsgemé&Ber Anwendung kann Levometha-
don das Reaktionsvermégen so weit veréandern, dass die Fahig-
keit zur aktiven Teilnahme am StraBenverkehr und zum Bedienen
von Maschinen beeintréchtigt wird. Dies gilt insbesondere in
Kombination mit Alkohol und bestimmten anderen Arzneimitteln
(siehe ,Einnahme von Levomethadon Aristo® zusammen mit an-
deren Arzneimitteln”).

Die Entscheidung tber lhre Fahrtlichtigkeit trifft in jedem Einzel-
fall der behandelnde Arzt unter Berlicksichtigung der individuel-
len Reaktion und der jeweiligen Dosierung.

Levomethadon Aristo® 5 mg Tabletten enthalten Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
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.

Vor Beginn der Behandlung und regelmaBig wahrend der Be-
handlung wird Ihr Arzt mit lhnen besprechen, was Sie von der
Einnahme von Levomethadon Aristo® erwarten konnen, wann
und wie lange Sie es einnehmen missen, wann Sie |lhren Arzt
kontaktieren missen und wann Sie es absetzen missen (siehe
Abschnitt 3. ,,Wenn Sie die Einnahme von Levomethadon Aristo®
abbrechen”).

Die nachfolgend empfohlenen Dosierungen sind Anhaltswerte.
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 wahrend der Wirkungsdauer von
Levomethadon ruhen zu lassen.

Wenn nicht anders verordnet, betragt die tbliche Dosis:

Erwachsene

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

In weniger schweren Féllen betragt die Anfangsdosis 2,5 mg Le-
vomethadonhydrochlorid.

Bei nachlassender Wirkung kann nach 4 bis 6 Stunden eine er-
neute Gabe erfolgen. Um einen kumulativen Effekt zu vermeiden,
mussen 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 tberschreiten.

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

Hinweis
Levomethadon ist etwa doppelt so wirksam wie das Methadon-
Razemat. Dies muss bei der Dosierung berlcksichtigt werden.

Besondere Patientengruppen

Es wird empfohlen, bei alteren Patienten, bei Patienten mit Nie-
renerkrankungen, Patienten mit schweren chronischen Leberer-
krankungen oder bei Patienten in schlechtem Allgemeinzustand
die Dosierung zu verringern.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Sicherheit und Wirksamkeit von Levomethadon bei Kindern
und Jugendlichen unter 18 Jahren ist nicht erwiesen. Eine Dosie-
rungsempfehlung kann nicht gegeben werden.

Art der Anwendung

Levomethadon Aristo® ist zum Einnehmen. Die Tabletten sollten
mit ausreichend Flissigkeit eingenommen werden (z. B. %2 Glas
Wasser).

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Anleitung zum Offnen der Blisterpackung

Dieses Arzneimittel ist in kindergesicherten perforierten Blister-
packungen zur Abgabe von Einzeldosen verpackt. Sie kénnen die
Tabletten nicht durch die Blisterpackung dricken. Bitte beachten
Sie die folgende Anleitung zum Offnen der Blisterpackung:

1. Trennen Sie eine Einzeldosis an der Perforation
von der Blisterpackung ab. )

2. Hierdurch wird ein unversiegelter Bereich zu-
ganglich, der sich an der Stelle befindet, an der
sich die Perforationslinien gekreuzt haben. <

3. Ziehen Sie an der unversiegelten ,Lasche” die —
Deckfolie ab.

Wenn Sie eine groBere Menge Levomethadon Aristo® einge-
nommen haben, als Sie sollten

Selbst wenn nur der Verdacht einer Uberdosierung besteht, soll-
ten Sie sofort einen Arzt aufsuchen. Halten Sie zur Information des
Arztes diese Packungsbeilage bereit. Der Arzt wird unverziiglich
notfallmedizinische MalB3Bnahmen 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 Bewusstseinsstorungen bis zum Koma
- niedriger Blutzuckerspiegel

- eine Gehirnerkrankung (bekannt als toxische Leukenzephalopathie)

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

Bei Personen, die nicht daran gewdhnt sind, kann die Einnahme

von Levomethadon zum Tod durch Atemstillstand fihren. Dies

gilt fur:

- Kinder bis 5 Jahre ab einer Dosis von 0,5 mg Levomethadonhy-
drochlorid

- altere Kinder ab einer Dosis von 1,5 mg Levomethadonhydro-

chlorid

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

Wenn Sie die Einnahme von Levomethadon Aristo® vergessen
haben

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

Erhéhen Sie jedoch unter keinen Umstéanden die fur den jeweili-
gen Tag bestimmte Dosis und halten Sie den oben beschriebenen
Einnahmeabstand ein.

Wenn Sie die Einnahme von Levomethadon Aristo® abbrechen
Nach Langzeitanwendung darf die Levomethadonbehandlung
nicht plétzlich unterbrochen oder abgebrochen werden. Abrup-
tes Absetzen von Levomethadon kann zu schwerwiegenden bis
lebensbedrohlichen Entzugserscheinungen fiihren. Die Langzeit-
behandlung muss langsam ausschleichend beendet werden.

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt Uber jede gewiinschte Ande-
rung der Behandlung.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme dieses Arzneimittels ha-
ben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

Folgende Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

- Schwindel

- Kopfschmerzen

- Ubelkeit, Erbrechen, Verstopfung, Schluckauf

- Mundtrockenheit, verstarktes Schwitzen

- verengte Pupillen

- Krampfe der glatten Muskulatur, krampfartige Verengung der
Bronchien

- Nesselausschlag, Juckreiz

- Stérungen der Blasenentleerung

- gehobene und gedrickte Stimmung

- Veranderungen der Aktivitdt (meist Démpfung, gelegentlich
Steigerung)

- Verénderung der geistigen und sensorischen Fahigkeiten (z. B.

die Fahigkeit, Entscheidungen zu treffen, Wahrnehmungssto-
rungen wie Verwirrtheit, Desorientiertheit)
Levomethadon zeigt vielféltige psychische Nebenwirkungen,
die hinsichtlich Starke und Art individuell unterschiedlich (d. h.
abhéngig von Personlichkeit und Medikationsdauer) in Erschei-
nung treten.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

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

- Ansammlung von Flissigkeit 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 Daten

nicht abschatzbar

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

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

- Konvulsionen (zerebrale Krampfanfélle), besonders bei hohen
Dosen

- Sedierung (Mudigkeit, Erschépfung, Benommenheit)

- niedriger Blutzuckerspiegel

- Sie kénnen von Levomethadon Aristo® abhangig werden (wei-
tere Informationen siehe Abschnitt 2. , Warnhinweise und Vor-
sichtsmaBBnahmen”)

- Schlafapnoe (Atemaussetzer im Schlaf)

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 Hit-
zegefihl, Blutdruckabfall beim Aufstehen, Gallenwegskrémp-
fe, verminderte Harnmenge, Wasseransammlung im Gewebe,
verminderter Appetit, Sehstérungen, Schlaflosigkeit, Unruhe,
Schwécheanfalle, Herzstillstand, Stérungen der Kreislauffunkti-
on, kurz andauernde Ohnmachten durch unregelméaBigen Herz-
schlag, Blutungen.

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinprodukte, 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.

5. Wie ist Levomethadon Aristo® aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf. Be-
wahren Sie dieses Arzneimittel an einem sicheren und geschutz-
ten Ort auf, zu dem andere Personen keinen Zugang haben. Es
kann bei Personen, denen es nicht verschrieben wurde, schwere
Schéden verursachen und tédlich sein.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton, der
Flasche und der Blisterpackung nach ,verwendbar bis” angege-
benen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum be-
zieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

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

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® 5 mg Tabletten enthalten
Der Wirkstoff ist Levomethadonhydrochlorid.

Jede Tablette enthélt Levomethadon als 5 mg Levomethadonhy-
drochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Mikrokristalline Cellulose, Starkehydrolysat (7,8-9,2%), Mannitol
(Ph. Eur.), Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph. Eur.), hoch-
disperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.) [pflanzlich]

Wie Levomethadon Aristo® 5 mg Tabletten aussehen und In-
halt der Packung

Weil3e bis fast weil3e, runde Tablette mit einem Durchmesser von
9 mm, mit Bruchkerben auf beiden Seiten.

Kindergesicherte Peel-off- oder Durchdrick-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 Po-
lypropylen mit 28, 56, 98, 100, 250 Tabletten.

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den Ver-
kehr gebracht.
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