FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Levomepromazine Orion

25 mg och 100 mg tabletter
levomepromazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Levomepromazine Orion ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Levomepromazine Orion
3. Hur du tar Levomepromazine Orion

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Levomepromazine Orion ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Levomepromazine Orion ar och vad det anvéands for

Det aktiva innehdllsamnet levomepromazin ar ett antipsykotikum, vilket ar ett lakemedel som anvands
framst vid behandling av svara psykiska storningar (schizofreni, psykoser). Det minskar effekten av vissa
amnen i hjarnan och kan darigenom dampa symtomen vid psykos. Lakemedlet kan aven anvandas vid
svara smarttillstand, antingen ensamt eller tillsammans med smartstillande lakemedel for att forstarka
effekten av dessa.

Levomepromazin som finns i Levomepromazine Orion kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotek eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Levomepromazine Orion

Ta inte Levomepromazine Orion
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om du ar allergisk mot levomepromazin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

om du har en tumor i binjurarna (feokromacytom)

om du har benmargssjukdom

om du har en hjarnskada

om du har eller haft malignt neuroleptikasyndrom (NMS) - en ovanlig men allvarlig reaktion mot vissa
lakemedel som anvands for att behandla svara psykiska stérningar

om du lider av myastenia gravis (ett ovanligt tillstdnd som orsakar muskelsvaghet)

om du anvander alkohol

Varningar och férsiktighet
Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Levomepromazine Orion om du:

har ndgon sjukdom i det centrala nervsystemet sdsom epilepsi, stroke och demens

har hjart-karlsjukdom

har lever- eller njursjukdom

har lungsjukdom

har hypotyreos (brist pa skéldkértelhormon)

har diabetes

har glaukom (gron starr)

har Parkinsons sjukdom

eller nagon i din familj blivit diagnostiserad med arftlig form av férlangning av QT-intervallet, vilket
kan 6ka risken for oregelbunden hjartrytm

eller nagon i din familj tidigare haft blodpropp, eftersom ldkemedel av denna typ har forknippats med
blodproppsbildning

har lagre puls an normalt

har forstorad prostata

har tardiv dyskinesi (se avsnitt 4. "Eventuella biverkningar”)

samtidigt anvander andra antipsykotiska lakemedel eller tidigare anvant andra antipsykotiska
lakemedel av fentiazintyp som €] passat dig

Lakemedlet kan orsaka muntorrhet, se avsnitt 4. "Eventuella biverkningar”.

Aldre

Doseringen till &ldre patienter &r oftast lagre jamfért med andra vuxna. Det &r pa grund av att de aldre &r
mer kansliga for biverkningar.

Barn och ungdomar Lakemedlet rekommenderas inte fér barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Levomepromazine Orion

Andra lakemedel och Levomepromazine Orion
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Sarskild forsiktighet bor iakttas nar levomepromazin tas samtidigt med lakemedel som ar kanda for att
paverka kroppens saltbalans eller forlanga QT-intervallet pa EKG (t.ex. vissa diuretika, antipsykotika och
antibiotika).

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar andra lakemedel tillsammans med Levomepromazine
Orion.
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Samtidig anvandning av vissa lakemedel kan paverka effekten av Levomepromazine Orion eller orsaka
biverkningar. Exempel pa dessa lakemedel ar:

® de som utévar sin effekt i det centrala nervsystemet sasom:
® andra antipsykotika (t.ex. tioridazin, sertindol)
® Jugnande och sémngivande lakemedel
® antidepressiva (t.ex. venlafaxin, paroxetin, fluoxetin och klomipramin)
® antiepileptika
antihistaminer eller allergilakemedel
blodtryckssankande lakemedel
opioider (t.ex. kodein och metadon) (medel vid behandling av smarta)
litium (medel vid behandling av bipolar sjukdom)
kinidin (medel vid behandling av oregelbunden hjartrytm)
meflokin (antimalariamedel)
cisaprid (tarmstimulerande medel)
bromokriptin, kabergolin och levodopa (medel mot Parkinsons sjukdom)

Levomepromazine Orion med mat, dryck och alkohol

Tabletterna kan tas med eller utan mat.

Alkohol
Undvik att dricka alkohol under behandling med Levomepromazine Orion. Det kan 6ka risken for biverkning
ar av lakemedlet.

Graviditet och Amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel. Du bér sluta amma under behandlingen. Levomepromazine Orion
rekommenderas inte under graviditet och amning om inte lakaren bedémer det nédvandigt for moderns
halsa. Fraga din doktor eller apotekspersonal om rad innan du tar nagot lakemedel.

Féljande symtom kan férekomma hos nyfédda barn till médrar som anvant Levomepromazine Orion under
den sista trimestern (de sista tre manaderna av graviditeten): skakningar, muskelstelhet och/eller -svaghet,
sémnighet, oro, andningsproblem och svarigheter att dta. Om ditt barn uppvisar ndgot av dessa symtom
kan du behoéva kontakta lakare.

Korformaga och anvandning av maskiner

Levomepromazine Orion orsakar trotthet och kan forsamra reaktionsformagan. Detta bér beaktas da skarpt
uppmarksamhet kravs t.ex. vid bilkérning och hantering av maskiner. Under de férsta veckorna av
behandlingen rekommenderas att du undviker bilkdrning och hantering av maskiner tills du vet hur
ldkemedlet paverkar dig.

Du ar alltid sjalv ansvarig for att beddoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Levomepromazine Orion innehaller laktos
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Detta ladkemedel innehaller 43 mg respektive 171 mg laktos (som monohydrat) i 25 mg respektive 100 mg
tabletter. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Ovriga innehdllsamnen
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du tar Levomepromazine Orion

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.
Tabletten kan delas i lika stora doser.

Om du tagit for stor mangd av Levomepromazine Orion

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn har fatt i sig Idkemedlet av misstag,
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt radgivning.
Ta alltid med dig lakemedelsforpackningen med etiketten pa, oavsett om det ar ndgot lakemedel kvar eller
inte.

Om du glomt att ta Levomepromazine Orion

Ta den glémda dosen sa fort du kommer ihdg. Om det snart &r dags att ta nasta dos, hoppa 6ver den du
missat och ga tillbaka till det ordinarie schemat. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glémd dos.
Om du ska resa, se till att ta med dig tillrdckligt med lakemedel for hela resan.

Om du slutar ta Levomepromazine Orion

Radgdr med din ldkare innan du slutar ta detta ldkemedel.
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
Biverkningar i bérjan av behandlingen

Du kan uppleva svindel och yrsel nar du reser dig upp. Vanligtvis minskar de symtomen under fortsatt
behandling.

Kontakta omedelbart lakare om du upplever:

Levomepromazin kan orsaka tardiv dyskinesi med symtom som rytmiska, ofrivilliga rérelser av tunga,
ansikte, mun eller kakar, ibland associerat med ofrivilliga rérelser av arm och ben.

Levomepromazin kan aven orsaka malignt neuroleptikasyndrom, med symtom som feber, 6verdriven
svettning, muskelstelhet, humérsvangningar, oregelbunden hjartrytm och instabilt blodtryck. Detta tillstand
ar, om det inte behandlas, livshotande och kan i varsta fall leda till déden.

Levomepromazin kan orsaka farre antal vita blodkroppar och din motstandskraft mot infektioner kan
minska. Om du far en infektion med symtom sasom feber och allvarlig férsamring av ditt allmantillstand
eller feber med lokala infektionssymtom sdsom ont i halsen/svalget/munnen eller vattenkastningsbesvar
skall du omedelbart uppsoka lakare. Ett blodprov kommer att tas for att kontrollera om de vita blodkropp
arna minskat i antal (agranulocytos). Det ar viktigt att informera lakaren om din medicin.
Levomepromazin kan ocksa orsaka anafylaktisk chock, en allvarlig allergisk reaktion med snabbt
insattande. Symptomen kan inkludera klada eller utslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga och svalg,
andningssvarigheter och snabbt blodtrycksfall (som till en bérjan kdnns som yrsel, men kan fortsatta till
kollaps). Om den inte behandlas, ar anafylaktisk chock livshotande och kan i varsta fall leda till doden.
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Muntorrhet kan paverka tanderna

Levomepromazine Orion kan orsaka muntorrhet och kan vid langtidsbehandling ge tand- och
munslemhinneskador. Tanderna bér noggrant rengéras med fluortandkram 2 ganger dagligen. Anvand
salivstimulerande medel vid behov. Ga regelbundet till tandlakare.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler 4n 1 av 10 anvandare) eller Vanliga (kan forekomma hos upp till 1
av 10 anvéndare):

yrsel, trotthet, ofrivilliga rorelser (tardiv dyskinesi) och darrningar kring munnen (vid
langtidsbehandling), Parkinsonliknande symtom, sasom skakningar eller stelhet, motorisk rastléshet
(oférmaga att vara stilla)

mild blodbildspaverkan

okad puls

- blodtrycksfall

muntorrhet

hudbesvar (nasselutslag, hudutslag, kldda, ljuskanslighet eller andra hudbesvar)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

férsamrad synskarpa

férstoppning

urinkastningsbesvar

menstruella rubbningar, svullna och dmma brostkortlar

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare) eller Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp
till 1 av 10 000 anvéndare):

kraftig blodbildspaverkan

férandrad kanslighet for socker, aptitférandring, viktékning

minnessvarigheter, plotsliga muskelrérelser eller -kramper, syndrom med kramper, feber,
muskelstelhet och nedsatt medvetande

forvarrat trangvinkelglaukom, grumlig lins eller hornhinna

oregelbunden hjartrytm, hjartstopp

gulsot

malignt neuroleptikasyndrom (sjukdom med hég feber, nedsatt medvetenhet och muskelstelhet)
okad beharing

forandrad sexlust, fordrojd orgasm, impotens, smartsam férlangd erektion

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

venos tromboembolism (lungemboli och djup ventrombos)
anafylaktisk chock (allvarlig allergisk reaktion)

Bland aldre personer med demens, har en liten 6kning i antalet dédsfall rapporterats for patienter som
behandlats med antipsykotika jamfért med dem som inte behandlats med antipsykotika.

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven biverkning
ar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:
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Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

5. Hur Levomepromazine Orion ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och férpackningen.

Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvars vid hogst 30°C.

Fdrvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar levomepromazin. Varje tablett innehaller 25 mg eller 100 mg.
Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat, majsstarkelse, gelatin, glycerol (85 %), talk,
magnesiumstearat och natriumstarkelseglykolat (typ C).

Se avsnitt 2 “Levomepromazine Orion innehaller laktos”

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

25 mg tabletter: vita eller ndstan vita, platta med fasad kant, brytskara och markta ORN 16, diameter: 7
mm.

100 mg tabletter: vita eller nastan vita, platta med fasad kant, brytskara, diameter: 12 mm

Tabletten kan delas i lika stora doser.

Férpackningsstorlekar:

25 mg: 30, 50, 84 och 100 tabletter

100 mg: 100 tabletter

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Orion Corporation
Orionvagen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Tillverkare
Orion Corporation
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http://www.lakemedelsverket.se

Orionvagen 1
FI-02200 Esbo
Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta lokal féretradare:
Orion Pharma AB, Danderyd

medinfo@orionpharma.com

Detta ldkemedel ar godkant av EEA:s medlemslander under féljande namn:

Finland: Levomepromazine Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg
tabletti/tablett

Tyskland: Levomepromazin Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg
Tabletten

Norge: Levomepromazine Orion 25 mg, 100 mg tablett

Sverige Levomepromazine Orion 25 mg, 100 mg tabletter

Estland Levomepromazine Orion 25 mg, 50 mg, 100 mg
tabletid

Denna bipacksedel andrades senast 2021-01-19
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