Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Levomepromazine Orion 25 mg, 50 mg ja 100 mg tabletit
levomepromatsiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladikkeen Kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavdd, kddnny ladkirin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama lddke on miarétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami
koskee myo6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Levomepromazine Orion on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Levomepromazine Orion -tabletteja
Miten Levomepromazine Orion -tabletteja kdytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Levomepromazine Orion -tablettien séilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S e

1. Miti Levomepromazine Orion on ja mihin siti kiyte tifin

Vaikuttava aine levomepromatsiini on antipsykootti eli ladke, jota kdytetddn padasiassa vaikeiden
mielenterveyden hdirididen (skitsofrenian, psykoosien) hoidossa. Se estdd tiettyjen aivoissa olevien
aineiden toimintaa ja lievittdd siten psykoosin oireita. Liséksi lddkettd voidaan kdyttdd vaikeiden
kiputilojen hoitoon joko yksindén tai yhdessd muiden kipuldékkeiden kanssa.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit L.e vomepromazine Orion -tabletteja

Ali kiiyti Levomepromazine Orion -table tteja, jos

o olet allerginen levomepromatsinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

sinulla on lisimunuaisytimen kasvain (feokromosytooma)

sinulla on luuytimen toiminnanhéirié

sinulla on todettu aivovamma

sinulla on joskus ollut maligni neuroleptisyndrooma (MNS-oireyhtyma, joka on vaikeiden
mielenterveyden héirididen hoidossa kiytettidvien ladkkeiden yhteydessé ilmeneva harvinainen
reaktio)

o sinulla on myasthenia gravis (harvinainen lihasheikkoutta aiheuttava sairaus)

o kéytit alkoholia.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Levomepromazine Orion -
tabletteja, jos sinulla on:

o keskushermostosairaus (esim. epilepsia, aivohalvaus, dementia)

sydin-, maksa- tai munuaissairaus

keuhkojen vajaatoiminta

kilpirauhasen vajaatoiminta

diabetes




silmédnpainetauti (glaukooma)

Parkinsonin tauti

tai suvussasi esiintyy syddmen rytmihiridille altistavaa QT-ajan pidentymistda EKG:ssé

tai suvussasi on esiintynyt veritulppia, silld timén kaltaisten ladkkeiden kéyton yhteydessé voi
tulla veritulppia

huomattavan hidas syddmen syke

suurentunut eturauhanen

tardiivi dyskinesia (ks. kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset)

samanaikainen muu psykoosilddkitys taijos jokin muu fentiatsiiniryhmén antipsykootteihin
kuuluva ladke ei ole sopinut sinulle.

Tama ladke saattaa atheuttaa suun kuivumista, ks. kohta 4. ”Mahdolliset haittavaikutukset™.

lakkaat:
lakkaille méarityt annokset ovat yleensé pienempid kuin muille aikuisille méarétyt annokset, koska
iakkadt ovat alttiimpia haittavaikutuksille.

Lapset januoret
Tatd ladkettd ei suositella lapsille eikd nuorille.

Muut lifike valmisteet ja Le vomepromazine Orion
Kerro ladkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttinyt tai saatat
kayttdd muita ladkkeitd.

Jos levomepromatsiinia kiytetdan yhdessé elimiston suolatasapainoon vaikuttavien tai QT-aikaa
EKG:ssé pidentdvien lddkkeiden (esim. tiettyjen nesteenpoistolidkkeiden, psykoosilddkkeiden tai
antibioottien) kanssa, erityistd varovaisuutta on noudatettava.

Ennen muiden lilikkeiden kiyttod kysy ladkérilti tai apte ekkihenkilo kunnalta neuvoa, voitko
kéyttii lddikettd yhdessd Levomepromazine Orion -table ttien kanssa. Yhteiskdytto voi muuttaa
valmisteiden vaikutusta tai aiheuttaa haittavaikutuksia. Naitd ladkkeitd ovat mm.
o keskushermostoon vaikuttavat aineet, kuten:
- muut psykoosilidkkeet (esim. tioridatsiini, sertindoli)
- rauhoittavat lddkkeet ja unilidkkeet
- masennuslidkkeet (esim. venlafaksiini, paroksetiini, fluoksetiini ja klomipramiini)
- epilepsialidkkeet
antihistamiinit eli allergialidkkeet
verenpainelddkkeet
opioidit (esim. kodeiini ja metadoni), joita kdytetidn mm. kivun hoidossa
litium, jota kdytetddn kaksisuuntaisen mielialahdirion hoitoon
kinidiini, jota kdytetddn rytmihéirididen hoitoon
meflokiini, jota kdytetddn malarian hoitoon
sisapridi, jota kiytetddn ruoansulatuskanavan héirididen hoitoon
bromokriptiini, kabergoliini ja levodopa, joita kdytetddn Parkinsonin taudin hoitoon.

Levomepromazine Orion ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Tabletit voi ottaa aterian yhteydessa tai tyhjidn mahaan.

Alkoholi
Ali nauti alkoholia timén liikkeen kiyton aikana, koska alkoholi voi lisétd levomepromatsiinin
haittavaikutuksia.

Raskaus, imetys ja he delmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdmén lddkkeen kdyttod. Imetys on lopetettava hoidon ajaksi. Tdmén lddkkeen
kéayttdd ei yleensd suositella raskauden tai imetyksen aikana, ellei hoito ole lidkérin mielesté



valttamaton didin terveydelle. Kysy lddkariltd tai apteekkihenkilokunnalta neuvoa ennen minkdén
ladkkeen kéyttdd raskauden ja imetyksen aikana.

Jos diti on kayttdnyt Levomepromazine Orion -valmistetta raskauden kolmen viimeisen kuukauden
aikana, vastasyntyneelld saattaa esiintyd oireina esim. vapinaa, lihasten jaykkyyttd tai heikkoutta,
uneliaisuutta, levottomuutta, hengitysvaikeuksia tai syomisvaikeuksia. Jos vauvallasi esiintyy niitd
oireita, ota yhteys lddkarin.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Levomepromazine Orion -valmisteella on rauhoittava vaikutus ja se saattaa hidastaa reaktiokykyasi.
Siten se voi heikentdd ajokykyé ja koneiden kdyttokykya. Viltd autolla ajamista ja koneiden kéyttod
ensimmadisten hoitoviikkojen aikana, kunnes tiedét, miten lddke vaikuttaa sinuun.

Levomepromazine Orion siséltii laktoosia

Tama ladke sisdltdd laktoosia (monohydraattina) 43 mg (25 mgn tabletti), 86 mg (50 mgn tabletti) ja
171 mg (100 mgn tabletti). Jos lddkdri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele
ladkarin kanssa ennen tdimédn ladkkeen ottamista.

Muut apuaineet
Tama ladke sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
’natriumiton”.

3. Miten Levomepromazine Orion -tabletteja kiyte tiiin

Kéyta titd [Adkettd juuri siten kuin [Adkari on mddrdnnyt. Tarkista ohjeet lAdkériltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Jos otat enemmiin Le vomepromazine Orion -tabletteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi. Ota timé lddkepakkaus mukaasi lddkérin tai sairaalaan.

Jos unohdat ottaa Levomepromazine Orion -table tteja

Ota unohtunut annos mahdollisimman pian. Jos kohta on aika ottaa seuraava annos, jatd unohtunut
annos ottamatta. Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Varmista ennen lomalle tai matkalle [&hto4, ettd sinulla on lidketté tarpeeksi.

Jos lopetat Levomepromazine Orion -tablettien kéyton
Ala lopeta tamédn ladkkeen kéyttod keskustelematta ensin lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, timédkin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Hoidon alussa esiintyvit oireet:

Hoidon alkuvaiheessa voi esiintyd pyoOrrytysté tai huimausta pystyyn noustaessa. Hoidon jatkuessa
oireet yleensé vihenevit.

Oireet, jotka vaativat vilitonti hakeutumista ladkériin:




Levomepromatsiini saattaa aiheuttaa tardiivia dyskinesiaa, jonka oireita ovat kielen, kasvojen, suun tai
leuan rytmiset, tahattomat likkeet, joihin joskus littyy raajojen tahattomia likkeitd.

Levomepromatsiini saattaa myds aiheuttaa malignia neuroleptisyndroomaa, jonka oireita ovat kuume,
runsas hikoilu, lihasjaykkyys, heikentynyt henkinen vireys, syddmen rytmihdiriét tai verenpaineen
suuret heilahtelut. TAdma oireyhtyméd on hoitamattomana hengenvaarallinen ja voi pahimmassa
tapauksessa johtaa kuolemaan.

Levomepromatsiini saattaa vihentdd veren valkosolujen méérié ja vastustuskykysi saattaa heikentyé.
Jos sinulle tulee tulehdus, jonka oireita ovat esim. kuume ja yleistilan vakava heikkeneminen, tai
kuume ja paikalliset tulehdusoireet, kuten kiped kurkku/nielu/suu tai virtsaamisongelmat, ota
valittomasti yhteyttd lddkériisi. Sinulta otetaan verikoe, jolla selvitetddn, onko valkosolujen méadra
veressdsi mahdollisesti vihentynyt (agranulosytoosi). Muista kertoa ladkarillesi, ettd kaytat tata
ladketta.

Levomepromatsiini saattaa aiheuttaa anafylaktisen sokin, joka on nopeasti alkava vakava allerginen
reaktio. Oireita saattavat olla ihon kutina tai thottuma, kasvojen, huulten, kielen ja kurkun turvotus,
hengitysvaikeudet ja nopea verenpaineen lasku (aluksi tuntuu huimauksena, mutta voi johtaa
pyortymiseen). Hoitamattomana anafylaktinen sokki on hengenvaarallinen ja voi pahimmissa
tapauksissa johtaa kuolemaan.

Suun kuivumisen vaikutukset hampaisiin:

Tédma lddke saattaa aiheuttaa suun kuivumista, miké pitkdkestoisessa hoidossa voi vaurioittaa hampaita
(aiheuttaa kariesta). Hampaat pitdé siksi harjata huolellisesti fluorihammastahnalla vahintdén kahdesti
vuorokaudessa. Suuta voi kostuttaa nauttimalla esim. ksylitolituotteita. Hampaat tdytyy tarkistuttaa
sdaanndllisesti.

Hyvin vleiset (voi esiintyd vli 1 kdyttdjalla 10:std) tai yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintdin
1 kivttdajalla 10:std)

o heitehuimaus, kiertohuimaus, uupumus, tahattomat likkeet (tardiivi dyskinesia) ja suun
ympdristén vapina (pitkdaikaisessa hoidossa), Parkinsonin taudin kaltaiset oireet, kuten vapina
ja jaykkyys, motorinen levottomuus (esim. kyvyttomyys pysya paikoillaan)

lievit verenkuvan muutokset

syddmen sykkeen nousu

verenpaineen lasku

suun kuivuminen

itho-oireet (kuten nokkosrokko, ihottuma, kutina, valoyliherkkyys tai muut iho-oireet).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalld 100:sta)
° ldhindon heikkeneminen

° ummetus

° virtsaamisvaikeudet

o kuukautishdiriét, rintojen kasvu ja arkuus.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kiyttdjalla 1 000:sta) tai hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi
esiintyd enintddn 1 kavyttdjalld 10 000:sta)

o vakavat verenkuvan muutokset

o sokerin sietokyvyn muutokset, ruokahalun muutokset, painon nousu

o muistihdiriot, dkilliset Lhasten likehdiriot tai kouristukset, oireyhtymd, jossa esiintyy
kouristuksia, kuumetta, lihasjiykkyyttd ja tajunnan tason alenemista
sulkukulmaglaukooman paheneminen, simén mykion ja sarveiskalvon samentumat
sydidmen rytmihdirict, syddnpysidhdys

maksatulehdus, johon liittyy keltaisuutta

maligni neuroleptisyndrooma (sairaus, jossa esiintyy korkeaa kuumetta, tajunnan tason
heikkenemistd ja lihasjaykkyyttd)

o karvoituksen lisdéntyminen




o sukupuolisen halun ja kyvyn muutokset, orgasmin viivistyminen, potenssin heikkeneminen,
kivulias, pitkittynyt erektio.

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)
o laskimoveritulppa (keuhkoveritulppa ja syva laskimotukos)
o anafylaktinen sokki.

Antipsykooteilla hoidettavilla, iékkiilli dementiaa sairastavilla henkil6illd on raportoitu hieman
enemmaén kuolemantapauksia kuin sellaisilla potilailla, jotka eivit kiyttineet antipsykootteja.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Iddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my06s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdimén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Liadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Levomepromazine Orion -tablettien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiyti titd Eikettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kdyttopdiviméarin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Séilytd alle 30 °C. Séilytd alkuperédispakkauksessa. Herkka valolle.

Laakkeitd ei tule heittdd viemériin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy ké yttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Le vomepromazine Orion siséltidi

- Vaikuttava aine on levomepromatsiini, jota on 25 mg, 50 mg tai 100 mg yhdessa tabletissa.

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitirkkelys, livate, glyseroli (85 %), talkki,
magnesiumstearaatti ja natriumtirkkelysglykolaatti (tyyppi C). Ks. kohta 2. ”Levomepromazine
Orion sisdltdd laktoosia™.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
25 mg tabletti: valkoinen tai melkein valkoinen, litted, viistoreunainen tabletti, jossa jakouurre ja
merkintd ORN 16, @ 7 mm.

50 mg tabletti: valkoinen tai melkein valkoinen, litted, viistoreunainen tabletti, jossa jakouurre ja
merkintd ORN 235, @ 9 mm.

100 mg tabletti: valkoinen tai melkein valkoinen, litted, viistoreunainen tabletti, jossa jakouurre,
9 12 mm.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.


http://www.fimea.fi/

Pakkauskoot:

25 mg ja 50 mg: 30, 50, 84 ja 100 tablettia.

100 mg: 100 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméittd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmis taja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

24100 Salo

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 17.9.2020



Bipacksedel: Information till anvindaren
Levomepromazine Orion 25 mg, 50 mg och 100 mg table tter
levomepromazin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Levomepromazine Orion &dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Levomepromazine Orion
Hur du anvinder Levomepromazine Orion

Eventuella biverkningar

Hur Levomepromazine Orion ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

S e

1. Vad Levomepromazine Orion idr och vad det anvénds for

Den aktiva substansen levomepromazin ir ett antipsykotiskt likemedel som huvudsakligen anvéinds
for behandling av svéra storningar i den mentala héilsan (schizofreni, psykoser). Levomepromazin
hammar aktiviteten av vissa substanser i hjirnan och lindrar sdledes psykossymtomen. Dartill kan
lakemedlet anvdndas fér medicinering av svarartade smértor, antingen ensamt eller tillsammans med
andra smértstillande likemedel.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Le vomepromazine Orion

Ta inte Le vomepromazine Orion

o om du &r allergisk mot levomepromazin eller ndgot annat innehallsdémne i detta Iikemedel
(anges i avsnitt 6)

om du har tumdér i binjuremérgen (feokromocytom)

om du har funktionsstorningar i benmérgen

om du har en hjirnskada

om du ndgonsin har haft malignt neuroleptikumsyndrom (MNS som é&r en allvarlig reaktion mot
lakemedel som anvénds vid behandling av svara storningar i den mentala hélsan)

o om du har myasthenia gravis (en sillsynt sjukdom som orsakar muskelsvaghet)

o om du anvénder alkohol.

Varningar och forsiktighet

Tala med Idkare eller apotekspersonal innan du anvinder Levomepromazine Orion om du har:
sjukdom 1 det centrala nervsystemet (t.ex. epilepsi, stroke, demens)

hjért-, lever- eller njursjukdom

nedsatt lungfunktion

nedsatt skoldkortelfunktion

diabetes

forhojt tryck i 6gat (glaukom)




Parkinsons sjukdom
eller ndgon i din familj har diagnos forlingd QT-tid pd EKG som fororsakar rytmrubbingar i
hjirtat
o eller ndgon i din familj har tidigare haft blodproppar, eftersom likemedel som dessa har
forknippats med blodproppsbildning
langsammare hjartfrekvens d4n normalt
forstorad prostata
tardiv dyskinesi (se avsnitt 4. Eventuella biverkningar)
samtidig medicinering med andra antipsykotiska likemedel eller om négot annat antipsykotiskt
lakemedel i fentiazingruppen har varit olimpligt for dig.

Detta lakemedel kan orsaka muntorrhet, se avsnitt 4. Eventuella biverkningar.

Aldre:
Aldre personer ordineras vanligen mindre doser &n andra vuxna, eftersom dldre patienter kan [ittare f3
biverkningar.

Barn och ungdomar
Detta likemedel rekommenderas inte for barn eller ungdomar.

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

Speciell forsiktighet ska iakttas om levomepromazin anvidnds samtidigt med likemedel som paverkar
saltbalansen eller likemedel som forlinger QT-tiden pd EKG (t.ex. vissa diuretika, antipsykotiska
lakemedel och antibiotika).

Pabérja ingen ny medicinering utan att forst kontrollera med liikare eller apote kspersonal, om
du kan anvéinda den tillsammans med Le vomepromazine Orion. Samtidig anvdandning kan
paverka effekten av dessa likemedel eller orsaka biverkningar. Till dessa likemedel hor bl.a.
o substanser som paverkar det centrala nervsystemet, sdsom:
- andra antipsykotiska likemedel (t.ex. tioridazin, sertindol)
- somnmediciner och lugnande medel
- lakemedel mot depression (t.ex. venlafaxin, paroxetin, fluoxetin och klomipramin)
- epilepsimediciner
antihistaminer d.v.s. allergimediciner
lakemedel mot hogt blodtryck
opioider (t.ex. kodein och metadon), som anvénds t.ex. vid behandling av sméirta
litum, som anvénds vid behandling av bipoldr sjukdom
kinidin, som anvénds mot hjirtrytmrubbningar
meflokin, som anvénds vid behandling av malaria
cisaprid, som anvédnds vid behandling av sjukdomar i mag-tarmkanalen
bromokriptin, kabergolin och levodopa, som anvidnds vid behandling av Parkinsons sjukdom.

Levomepromazine Orion med mat, dryck och alkohol
Tabletterna kan tas tillsammans med foda eller p4 tom mage.

Alkohol
Du ska inte dricka alkohol under behandlingen med detta likemedel, eftersom alkohol kan oka
lakemedlets biverkningar.

Gravidite t, amning och fertilitet

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel. Amning ska avbrytas under behandlingen. Anvidndning av detta
lakemedel rekommenderas vanligen inte under graviditet eller amning forutom i fall dér likaren anser



det vara nddvéndigt for moderns hilsa. Radfraga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Ifall modern har anvént Levomepromazine Orion under de tre sista ménaderna av graviditeten kan det
nyfodda barnet ha foljande symtom: darrningar, muskelstyvhet eller -svaghet, somnighet, rastloshet,
andningssvarigheter eller svarigheter att dta. Kontakta likare om ditt barn har nagot av dessa symtom.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Levomepromazine Orion har en lugnande effekt och kan nedsétta reaktionsformagan, och kan saledes
forsdmra formagan att kora eller anvinda maskiner. Du ska undvika bilkérning och anvéndning av
maskiner under de forsta veckorna av behandlingen tills du vet hur likemedlet paverkar just dig.

Levomepromazine Orion innehéller laktos

Detta likemedel innehaller laktos (som monohydrat) 43 mg (25 mg tablett), 86 mg (50 mg tablett) och
171 mg (100 mg tablett). Om du inte tal vissa sockerarter ska du kontakta din likare innan du tar detta
lakemedel.

Ovriga inne hills imnen
Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Le vomepromazine Orion

Ta alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Rédfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
oséker.

Tabletten kan delas itva lika stora doser.

Om du har tagit for stor méngd av Levomepromazine Orion

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt radgivning. Ta med likemedelsforpackningen da du uppsoker likare eller sjukhus.

Om du har glomt att ta Levomepromazine Orion

Ta den bortglomda dosen sa snart som mdjligt. Om det snart dr dags for nista dos, ska du inte ta den
bortgldomda dosen. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Infor semester eller resa kontrollera att du har tillrdckligt av likemedlet.

Om du slutar att anvinda Levomepromazine Orion
Sluta inte att ta detta likemedel utan att forst konsultera en likare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behdver inte fa
dem.

Symtom som kan férekomma i borjan av behandlingen:
I borjan av behandlingen kan det forekomma yrsel och svindel da man reser sig. Nar behandlingen
fortgar forsvinner symtomen i regel.

Symtom som kréver att du kontaktar en likare omedelbart:
Levomepromazin kan orsaka tardiv dyskinesi vars symtom &r rytmiska, oftrivilliga rorelser av tungan,
ansiktet, munnen eller kidken, och ibland dven ofrivilliga rorelser i extremiteterna.




Levomepromazin kan dven orsaka malignt neuroleptikumsyndrom vars symtom ér feber, dverdriven
svettning, muskelstelhet, nedsatt mental forméga, hjartrytmrubbningar eller stora fluktuationer i
blodtrycket. Obehandlat 4r syndromet livsfarligt och kan i vérsta fall leda till doden.

Levomepromazin kan minska antalet vita blodkroppar i blodet och din motstandskraft mot infektioner
kan minska. Om du fér en infektion med symtom som t.ex. feber och en allvarlig forsdmring av
allméntillstandet, eller feber och lokala infektionssymtom, sdsom ont i halsen/svalget/munnen eller
urineringsproblem, kontakta omedelbart din likare s& att man via blodprov kan utreda om antalet vita
blodkroppar eventuellt har minskat i ditt blod (agranulocytos). Kom ihag att tala om for din likare att
du tar detta likemedel.

Levomepromazin kan orsaka anafylaktisk chock, en allvarlig allergisk reaktion som utvecklas snabbt.
Symtomen kan vara klada eller utslag, svullnad av ansikte, lappar, tunga och svalg,
andningssvarigheter och snabb sénkning av blodtrycket (ger forst yrsel men kan leda till svimning).
Utan behandling kan en anafylaktisk reaktion vara livsfarlig och i vérsta fall leda till doden.

Effekten av muntorrhet pa tinderna:

Detta likemedel kan orsaka muntorrhet, som under langvarig behandling kan skada tinderna (orsaka
karies). Du ska darfor borsta tinderna noggrant med fluortandkrdm minst tva ganger per dag. Munnen
kan fuktas t.ex. med xylitolprodukter. L&t tandlikaren granska dina tdnder regelbundet.

Mycket vanliea (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare) eller vanlica biverkninear (kan
forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

o svindel, yrsel, trotthet, ofrivilliga rorelser (tardiv dyskinesi) och skdlvningar i omradet kring
munnen (vid lAngvarig behandling), symtom som liknar de vid Parkinsons sjukdom, t.ex.
darrningar och stelhet, motorisk rastloshet (t.ex. oférméga att sitta stilla)

lindriga forédndringar i blodbilden

okad hjartfrekvens

sénkt blodtryck

muntorrhet

hudsymtom (sdsom ndsselutslag, eksem, klada, 6verkénslighet for ljus eller andra hudsymtom).

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
forsdamrat narseende

forstoppning

urineringsbesvar

menstruationsrubbningar, brostforstoring och émhet.

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare) eller mycket séllsynta biverkningar (kan

férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare)

o allvarliga fordandringar i blodbilden

o fordndringar i glukostoleransen, fordndringar i aptiten, viktokning

o minnesstorningar, plotsliga storningar i muskelrorelser eller muskelkramper, syndrom som

yppar sig i form av kramper, feber, stelhet i musklerna och en nedsatt medvetenhetsniva

forsamring av trangvinkelglaukom, grumling av 6gats lins och hornhinna

rytmrubbningar i hjirtat, hjirtstillestand

leverinflammation som ar forknippad med gulsot

malignt neuroleptikumsyndrom (en sjukdom med hog feber, nedsatt medvetenhetsniva och

muskelstelhet)

Okad harvéxt

o forandringar i libidon och sexuella formégan, fordrojd orgasm, fordndringar i potensen,
smartsam, forlingd erektion.

Har rapporterats (forekommer hos ett okéint antal anvindare)
o blodproppar (lungemboli och djup ventrombos)
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o anafylaktisk chock.

Hos éldre personer med demens som behandlas med antipsykotiska likemedel har en liten 6kning i
antalet dodsfall rapporterats jamfort med dem som inte far sddan behandling.

Om ndgra biverkningar blir virre eller om du mérker nigra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Levomepromazine Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och etiketten efter EXP. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskdnsligt.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen dr levomepromazin varav det finns 25 mg, 50 mg eller 100 mg i en
tablett.

- Ovriga innehallsimnen #r laktosmonohydrat, majsstirkelse, gelatin, glycerol (85 %), talk,
magnesiumstearat och natriumstirkelseglykolat (typ C). Se avsnitt 2. ”Levomepromazine Orion
mnnehéller laktos”.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
25 mg tablett: vita eller ndstan vita, jimna tabletter med avfasade kanter och brytskéra, mérkta med

ORN 16, @ 7 mm.

50 mg tablett: vita eller néstan vita, jimna tabletter med avfasade kanter och brytskara, markta med
ORN 235, @ 9 mm.

100 mg tablett: vita eller ndstan vita, jimna tabletter med avfasade kanter och brytskara, @ 12 mm.
Tabletten kan delas itva lika stora doser.
Forpackningsstorlekar:

25 mg och 50 mg: 30, 50, 84 och 100 tabletter.
100 mg: 100 tabletter.

1"


http://www.fimea.fi/

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvéigen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

FI-24100 Salo

Finland

Denna bipacksedel éindrades senast 17.9.2020
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