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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Lefisyo 5 mg/ml solutie orala
clorhidrat de levometadona

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.
Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.

Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau

farmacistului. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect
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1.

Ce este Lefisyo si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa luati Lefisyo
Cum sa luati Lefisyo

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Lefisyo

Continutul ambalajului si alte informatii

Ce este Lefisyo si pentru ce se utilizeaza

Clorhidratul de levometadona, substanta activa din Lefisyo, este un medicament care face parte din
grupul opioidelor.

Lefisyo este utilizat:

2.

ca parte a tratamentului de substitutie pentru dependenta de opiacee/opioide la adulti, care
include asistentd medical, sociala si psihologica (program terapeutic integrat).
ca substitut complementar, de exemplu in caz de spitalizare.

Ce trebuie sa stiti inainte si luati Lefisyo

Nu luati Lefisyo:

Daca sunteti alergic la levometadona sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

Daca luati inhibitori ai monoaminooxidazei (MAO), medicamente pentru tratamentul bolii
Parkinson sau depresiei) sau daca ati Incetat sa luati aceste medicamente cu mai putin de
doua saptamani in urma.

Daca luati medicamente care pot neutraliza sau modifica efectele Lefisyo, cum sunt
pentazocina si buprenorfina. Totusi, aceste medicamente pot fi utilizate pentru tratamentul
supradozajului cu Lefisyo.

Atentionari si precautii

Levometadona poate fi administrata la pacientii cu dependenta de opiacee/opioide numai de catre




medici autorizati pentru efectuarea tratamentului de substitutie, deoarece dozele standard utilizate in
tratamentul de substitutie pot provoca intoxicatie severa sau pot fi chiar letale la pacientii fara
toleranta la opiacee.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Lefisyo daca oricare dintre
situatiile de mai jos este valabild in cazul dumneavoastra. In acest caz medicul vi va efectua
tratamentul numai dacd acesta este esential. Acest lucru este valabil in special in urmatoarele cazuri:
- Sarcina si alaptarea

- Alterarea starii de constienta

- Administrarea acestui medicament In acelasi timp cu alte medicamente care suprima
anumite functii ale creierului (cum este controlul respiratiei) (vezi pct. ,,Lefisyo
impreuna cu alte medicamente si ,,Lefisyo impreuna cu alcool”)

- Administrarea Lefisyo in acelasi timp cu sedative sau pastile pentru dormit (cum sunt
benzodiazepine si medicamente inrudite): Acest lucru poate duce la somnolenta,
respiratie superficiald si redusa si coma si poate fi chiar letala (vezi si ,,Lefisyo
impreuna cu alte medicamente”).

- Boli in care deprimarea respiratorie trebuie evitatd, cum sunt
e Astmul bronsic
e Boli pulmonare cu constrictia cronica a cailor respiratorii
e Insuficientd cardiacd provocatd de o boald pulmonari severa
e Deprimare respiratorie moderata pana la severa (respiratie lentd sau superficiala, ineficace,

care duce la cresterea cantitatii de dioxid de carbon si sciderea cantititii de oxigen din
corp) si dispnee (dificultati la respiratie)
e Concentratii scdzute ale oxigenului in sdnge
o Cresterea concentratiilor de dioxid de carbon 1n sange
In aceste afectiuni, respiratia poate deveni dificild sau poate aparea stop respirator, chiar
si la doze normale de Lefisyo. Pot aparea agravari ale astmului bronsic preexistent sau
eruptii trecatoare pe piele sau anomalii ale numarului de celule sanguine, in special daca
sunteti predispus la alergii.

- Presiune crescutd la nivelul craniului: aceasta poate creste ulterior.

- Tensiune arteriala micd provocata de deshidratare

- Prostata marita, cu golire incompleta a vezicii urinare

- Inflamatie a pancreasului

- Tulburari ale cdilor biliare

- Tulburari intestinale obstructive si inflamatorii

- Feocromocitom, o tumoare a glandei suprarenale care elibereaza hormoni

- Hipotiroidism (o afectiune in care tiroida nu produce suficienti hormoni)

- Risc de sinucidere:

Incercirile de sinucidere cu opiacee, in special in asociere cu anumite medicamente
utilizate pentru tratamentul depresiei (antidepresive), alcool etilic si alte substante, cum
sunt benzodiazepinele, pot reprezenta una din caracteristicile clinice ale dependentei de
substante. Discutati cu medicul dumneavoastra sau luati legatura cu un centru de
consiliere specializat daca nu puteti opri consumul concomitent al acestor substante.

- Tulburari abdominale severe:

Tratamentul cu Lefisyo poate chiar masca tulburari abdominale severe. La primele semne
de probleme abdominale, trebuie sa vi se efectueze o monitorizare medicald periodica
pana la stabilirea cauzei exacte.

- Aritmii cardiace (probleme ale ritmului batdilor inimii) sau activitate ventriculara prelungita,
cunoscutd sub numele de prelungire a intervalului QT, sau tulburari ale echilibrului
mineralelor, in special in caz de concentratii scazute ale potasiului in sange.

Unele opiacee pot afecta conducerea cardiaca (prelungirea intervalului QT pe ECG).
Acest lucru poate cauza tulburari periculoase ale ritmului batdilor inimii (batai
neregulate, prea rapide ale inimii, ,,torsada varfurilor*). Va rugam sa va adresati imediat
medicului dumneavoastra daca prezentati batai neregulate ale inimii sau daca lesinati.

- Tratament cu medicamente antiaritmice de clasa I si I1

- Batai lente ale inimii



Doza trebuie redusa la pacientii varstnici si la pacientii cu boala renala, boala de ficat cronica severa
sau cu stare de sandtate generala precara.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul inainte de a lua Lefisyo daca aveti o
tulburare a glandei suprarenale. Tratamentul dumneavoastra trebuie efectuat cu precautie.

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca manifestati oricare dintre urmatoarele
simptome in timp ce luati Lefisyo: slabiciune, oboseala, pierdere a poftei de mancare, greata, varsaturi
sau tensiune arteriald mica. Acestea pot fi un simptom privind faptul ca glandele suprarenale produc
prea putin un hormon numit cortizol si poate fi necesar sa luati un supliment de hormoni.

Administrarea de lunga durata a opioidelor poate duce la o scadere a concentratiilor de hormoni
sexuali si la o crestere a concentratiilor hormonului prolactina. Contactati-1 pe medicul dumneavoastra
daca prezentati simptome cum sunt libido scazut, impotenta sau absenta menstruatiei (amenoree).

Informatii suplimentare

Levometadona poate provoca dependenta fizica si mentald si deprindere, cu pierdere a eficacitatii,
cunoscuti sub numele de toleranti, in cazul utilizirii prelungite si repetate. Intreruperea administririi
dupa utilizari repetate sau in caz de dependenta de opiacee, sau in cazul administrarii unui antagonist
opiaceu (o substanta care blocheaza efectele opiacee) poate declansa sindromul de intrerupere.

Utilizarea Lefisyo de catre persoane care nu sunt obignuite cu administrarea repetata sau periodica a
opioidelor poate pune viata in pericol si poate provoca moarte prin stop respirator.

Lefisyo se administreaza numai pe cale orald. Abuzul de Lefisyo prin injectare in vena provoaca
supradozaj si reactii adverse care pun viata in pericol, de exemplu intoxicatii ale sangelui, inflamatie
a venelor si blocare a vaselor de sdnge de la nivelul plamanului printr-un cheag de sange.

Abuzul de droguri si medicamente in timpul tratamentului de substitutie poate duce la
accidente care pun viata In pericol si trebuie absolut evitat.

Medicul dumneavoastra va va efectua periodic teste de urind, pentru a detecta orice consum
concomitent de droguri.

Atunci cand utilizati levometadona, este important sa retineti ca levometadona este de aproximativ
doua ori mai eficace decat metadona racemica (vezi si pct. 3 ,,Cum sé luati Lefisyo®).

Efectele consumului ilegal in scop de doping
Utilizarea Lefisyo poate provoca rezultate pozitive la controalele de doping. In plus, consumul ilegal
de Lefisyo 1n scop de doping poate duce la riscuri pentru sdnatate.

Lefisyo impreuni cu alte medicamente:
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati, ati luat/utilizat recent
sau s-ar putea s luati/utilizati orice alte medicamente.

Doza zilnica necesara de Lefisyo poate fi influentata atunci cand se administreaza impreuna
cu alte medicamente. Discutati cu medicul dumneavoastra daca observati orice semne privind
un efect crescut al medicamentului sau simptome de abstinenta la Lefisyo.

Urmatoarele medicamente nu trebuie luate in acelasi timp cu Lefisyo:

- Inhibitori de monoaminooxidaza: medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei sau bolii
Parkinson.
Administrarea acestor medicamente trebuie oprita cu cel putin 14 zile Tnainte de tratamentul
cu Lefisyo. In caz contrar, pot apirea efecte deprimante sau excitatorii asupra respiratiei si
circulatiei, care pun viata in pericol.



Pentazocina, buprenorfina: medicamente utilizate pentru tratamentul durerii severe.

Pot apérea simptome de intrerupere daca aceste medicamente se utilizeaza concomitent cu
Lefisyo. Buprenorfina poate fi utilizata, cel mai devreme, dupa 20 de ore de la intreruperea
administrarii Lefisyo. In cazuri exceptionale, aceste medicamente pot fi administrate
concomitent cu Lefisyo, daca sunt utilizate pentru tratamentul supradozajului cu acest
medicament.

Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati oricare dintre urmatoarele medicamente, deoarece
acestea pot modifica efectul Lefisyo:

Alte medicamente care suprima anumite functii ale creierului (de exemplu controlul
respiratiei), cum sunt
e Medicamente puternice pentru calmarea durerii (inclusiv opiacee)
e Anumite medicamente utilizate pentru tratamentul tulburarilor psihice, in care substantele
active se termina de obicei cu ,,-azind*, de exemplu fenotiazina
Pastile pentru dormit
Medicamente antiepileptice, cunoscute sub numele de barbiturice, in care substantele
active se termina de obicei cu ,,-tal”, cum este fenobarbital
Narcotice
Anumite medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei, cunoscute sub numele de
antidepresive triciclice (de exemplu, trimipramina si doxepina)
Atunci cand sunt utilizate Tn acelasi timp cu Lefisyo, acestea pot provoca o amplificare
reciprocd a efectelor asupra functiilor creierului si, prin urmare, pot provca, de exemplu,
somnolenta sau respiratie superficiald si redusa (vezi ,,Atentionari si precautii*). Urmati
recomandarile privind dozele, exact asa cum v-au fost date de catre medicul dumneavoastra.
Sedative si pastile pentru dormit, cunoscute sub numele de benzodiazepine (de
obicei se termina cu ,,-zepam”, cum sunt diazepam, flunitrazepam) si medicamente
inrudite (cum este zolpidem).
Administrarea concomitenta a Lefisyo impreuna cu medicamente sedative cum sunt
benzodiazepinele sau medicamentele inrudite, mareste riscul de somnolenta, respiratie
dificila (deprimare respiratorie), coma si poate pune viata in pericol. Din acest motiv,
administrarea concomitenta trebuie avuta in vedere numai atunci cand alte optiuni
terapeutice nu sunt posibile. Totusi, daca medicul dumneavoastra va prescrie Lefisyo
impreund cu medicamente sedative, doza si durata tratamentului concomitent trebuie limitate
de catre medicul dumneavoastra. Spuneti medicului dumneavoastra despre toate
medicamentele sedative pe care le luati si urmati strict recomandarile medicului privind
dozele si modul de administrare. Ar putea fi util sd va informati prietenii sau rudele cu
privire la semnele si simptomele specificate mai sus. Adresati-va medicului in cazul in care
manifestati asemenea simptome.
Unele medicamente utilizate pentru tratamentul depresiei, cunoscute sub numele de
inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (IRSS, cum sunt sertralina, fluvoxamina,
fluoxetina si paroxetina).
Medicamente utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale mari (cum sunt
rezerpina, clonidina, urapidil si prazosin)
Cimetidina, un medicament utilizat pentru a reduce formarea de acid gastric
Medicamente utilizate pentru tratamentul infectiilor fungice (cum sunt itraconazol,
ketoconazol, voriconazol, fluconazol)
Medicamente utilizate pentru tratamentul tulburdrilor ritmului batéilor inimii (de
exemplu medicamente antiaritmice de clasa I si II, cum este amiodarona)
Comprimate contraceptive
Carbamazepina si fenitoina, medicamente utilizate pentru tratamentul epilepsiei
Medicamente utilizate pentru tratamentul anumitor infectii bacteriene, cum sunt
rifampicina, antibioticele macrolide, ciprofloxaxina, acidul fusidic,
Sunatoare
Spironolactona (un diuretic)
Medicamente care inhiba multiplicarea HIV (cum sunt efavirenz, nevirapina,
nelfinavir, ritonavir, amprenavir, didanosina, stavudina, zidovudina).



Riscul de reactii adverse creste daca utilizati levometadona impreund cu alte medicamente
antidepresive (cum sunt citalopram, duloxetind, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetind,
sertralind, venlafaxina, amitriptilind, clomipramina, imipramina, nortriptilind). Adresati-va medicului
dumneavoastrd dacd manifestati simptome cum sunt:

* Modificari ale starii mentale (de exemplu agitatie, halucinatii, coma)

* Batai rapide ale inimii, tensiune arteriala instabila, febra

* Exagerare a reflexelor, tulburari de coordonare, rigiditate musculara

 Simptome gastro-intestinale (cum sunt greata, varsaturi, diaree)

Lefisyo impreuni cu alcool

Nu consumati bauturi alcoolice in timp ce luati Lefisyo. Alcoolul etilic poate creste efectul
medicamentului in mod imprevizibil si poate provoca intoxicatie severa cu semne si simptome cum
sunt somnolenta, respiratie superficiala sau redusa si coma, chiar cu evolutie letald in unele cazuri.

Sarcina, aliptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Sarcina

Levometadona traverseaza placenta si trece in sdngele fatului. Lefisyo poate fi utilizat in timpul
sarcinii dupa evaluarea atenta a raportului risc-beneficiu, efectuata de catre medic, de preferintd sub
supraveghere in cadrul unui centru medical specializat.

Din cauza modificarilor metabolice aparute in timpul sarcinii, poate fi necesara o crestere a dozei.
Luand in considerare starea de sanatate a fatului, este posibil, de asemenea, ca medicul sa va
recomande sa divizati doza zilnica.

Administrarea cronica in timpul sarcinii poate duce la deprinderea la levometadona si dependenta la
fat, precum si la simptome de intrerupere dupi nastere, care necesita frecvent tratament in spital. in
plus, in cazul administrarii inainte sau in timpul nasterii, levometadona poate provoca probleme de
respiratie la copilul nou-nascut.

Alaptarea
Discutati cu medicul dumneavoastra daca alaptati sau aveti intentia de a alapta in timp ce luati

levometadona, deoarece acest lucru va poate afecta copilul. Monitorizati copilul pentru orice semne si
simptome anormale cum sunt somnolentd (mai mult decét de obicei), dificultati la respiratie sau
slabiciune. Adresati-va imediat medicului daca observati oricare dintre aceste simptome.

Fertilitatea
S-a raportat ca metadona provoaca disfunctie sexuala la pacientii de sex masculin carora li se
administreaza tratament de intretinere.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Chiar daca este utilizat conform indicatiilor, acest medicament va poate modifica reactiile in
asemenea masura incat va poate afecta capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.
Acest lucru este valabil in mod special atunci cand se administreaza impreuna cu alcoolul etilic si
alte medicamente (vezi si ,,Lefisyo impreuna cu alte medicamente”).

Decizia privind capacitatea dumneavoastrd de a conduce vehicule este efectuata pe baza
individuala de catre medicul care va trateaza, ludndu-se in considerare raspunsul individual si
schema terapeutica respectiva.

Lefisyo contine benzoat de sodiu.
Acest medicament contine benzoat de sodiu 0,3 mg per ml.

Lefisyo contine sodiu.
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu”



3.  Cum sa luati Lefisyo

Tratamentul de substitutie cu clorhidrat de levometadona trebuie administrat de catre un medic cu
experientd 1n tratamentul dependentei de opiacee/opioide, de preferinta in centre specializate in
tratamentul acestei forme de dependenta.

Levometadona este de aproximativ doud ori mai eficace, comparativ cu metadona racemat. Exista
evidente cu privire la faptul ca metabolizarea levometadonei este marita atunci cand se administreaza
metadona racemat, prin urmare acest raport se poate modifica. Acest lucru trebuie avut in vedere
atunci cand se stabileste doza.

Luati intotdeauna acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Doze recomandate

Doza este bazata pe aparitia simptomelor de intrerupere si trebuie ajustatd pentru fiecare pacient, in
functie de situatia dumneavoastra individuala. In general, dupi stabilirea dozei, obiectivul consta in
identificarea unei doze de intretinere minime posibile.

Pentru evitarea supradozajelor, vi se vor administra 15 - 20 mg de clorhidrat de levometadona
(echivalent cu 3 - 4 ml solutie) din doza initiala, in dimineata primei zile. In functie de efectul
subiectiv si obiectiv, se administreaza cantitatea de clorhidrat de levometadona suplimentara
necesard de 10 - 25 mg (2 - 5 ml solutie) 1n seara primei zile. La pacientii cu niveluri prag de
toleranta scazute sau nesigure (de exemplu, dupa eliberarea din inchisoare), doza de clorhidrat de
levometadona initiald nu trebuie sa depaseasca 15 mg (3 ml solutie).

Dupa un interval cuprins intre 1 si 6 zile, doza zilnica se administreaza dimineata, in priza unica.
Trecerea la 0 doza unica administrata dimineata se efectueaza de obicei in trepte a cite 5 mg de
clorhidrat de levometadona (1 ml solutie).

In cazul in care eficacitatea este insuficientd (aparitia simptomelor de intrerupere), medicul poate
creste doza zilnica de clorhidrat de levometadona cu 5 pana la 10 mg (1 pana la 2 ml solutie).

Doza de intretinere este atinsd in mod normal dupa 1 - 6 zile. Doza de clorhidrat de
levometadona poate fi de cel mult 60 mg (12 ml solutie), dar poate fi chiar considerabil mai
mare in cazuri individuale justificate. Dozele de clorhidrat de levometadona care depésesc
50 - 60 mg trebuie utilizate numai in cazuri individuale justificate si numai daca se poate
exclude consumul concomitent.

Nota

Necesarul zilnic de levometadona poate fi crescut de interactiunile cu alte medicamente sau daca
anumite medicamente maresc metabolizarea Lefisyo (vezi si pet. 2 ,,Lefisyo impreuna cu alte
medicamente”). Prin urmare, trebuie avute in vedere simptomele de intrerupere posibile chiar si
la pacientii cu doza stabila, iar doza trebuie ajustatd, daca este necesar.

Pacientii varstnici si pacientii cu afectare a functiei rinichiului si ficatului
Doza trebuie redusad la pacientii varstnici si la pacientii cu boala renala, boala de ficat
cronica severa sau cu stare de sanitate generala precara.

Copii si adolescenti
Nu sunt disponibile date privind tratamentul la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani. Prin
urmare, nu se recomanda Lefisyo la copii si adolescenti (vezi pct. 4.4).

Mod de administrare



Lefisyo se administreaza numai pe cale orala.

Este gata de administrare si poate fi luat cu apa potabila sau bauturi precum suc de portocale
sau sirop de zmeura.

Atunci cand trebuie administrat imediat, Lefisyo trebuie inghitit si luat sub supraveghere medicala.
Veti primi doza necesara pentru administrarea imediatd de la medicul dumneavoastra sau de la o
persoana autorizata de citre acesta. Cantitatea necesarad este masuratd exclusiv de citre medic sau de
catre persoana autorizatd de medic.

Prescrierea unei anumite cantitati din acest medicament pe care pacientul il va lua in mod
independent la domiciliu, trebuie efectuata de catre medic. In acest caz, veti duce prescriptia la
farmacie si vi se va administra Lefisyo in doze zilnice. Dozele trebuie luate conform instructiunilor
medicului.

Lefisyo se administreaza numai pe cale orala.

Utilizarea gresitad a Lefisyo prin injectarea acestuia in vena duce la supradozaj si la efecte care
pun viata in pericol, cum sunt

- Intoxicatie a sangelui

- Inflamatie a venelor

- Blocare a vaselor de sange din plamani printr-un cheag de sange

Durata tratamentului

In cadrul programului terapeutic general, durata tratamentului se bazeazi pe progresul terapiei de
substitutie si pe senzatiile individuale ale pacientului. Scopul tratamentului consta in abstinenta fata
de droguri. Durata tratamentului poate fi variabild, de la tratament de scurtd durata (de exemplu
tratament de substitutie la pacientii cu dependenta de droguri in timpul tratamentului in spital) la
tratament de lunga durata.

Daca luati mai mult Lefisyo decét trebuie:

Daca suspectati un supradozaj, chemati imediat medicul! Pastrati acest prospect la Indemana
pentru informarea medicului. Medicul va incepe imediat masurile medicale de urgenta.
Semnele de supradozaj sunt:

- ,.Senzatie ciudata®

- Concentrare scdzutd

- Somnolenta

- Ameteli la ridicatul in picioare

- Piele rece si umeda

- Scadere a concentratiei zaharului in singe

- Respiratie redusa, provocand chiar invinetire a buzelor

- Batai lente ale inimii si tensiune arteriald mica

- Pupile punctiforme

- Relaxare a muschilor scheletici

- Somnolenta extrema, cu pierdere a constientei pana la coma

Intoxicatie masiva care poate duce la stop respirator, insuficienta cardiaca si deces.

Atunci cand Lefisyo este luat de persoane care nu sunt obignuite cu acest medicament se poate
ajunge la deces prin stop respirator. Acest lucru este valabil in cazul:

- Copiilor cu varsta sub 5 ani, incepand cu doze de clorhidrat de levometadona de 0,5 mg
- Copiilor mai mari, incepand cu doze de clorhidrat de levometadona de 1,5 mg

- Adultilor care nu sunt obisnuiti cu opioide, Incepand de la o doza de clorhidrat de
levometadona de 10 mg

Prin urmare, nu dati niciodata Lefisyo altor persoane!



Daca uitati sa luati Lefisyo

Luati doar doza omisa in aceeasi zi daca ati luat mai putin din Lefisyo decat v-a fost prescris si
dacd manifestati simptome de intrerupere. in nicio circumstanta nu mariti doza prescrisa
pentru acea zi. Spuneti medicului dumneavoastra dacd nu ati prezentat niciun simptom de
intrerupere dupa ce ati luat o cantitate mai mica, astfel incat acesta sa poata ajusta doza
dumneavoastra zilnica.

Sindromul de intrerupere la levometadona

Daca doza prescrisa de levometadona este prea mica, pot aparea simptome ale sindromului de
intrerupere (staza a sangelui (congestie) in zona nasului, durere abdominala, diaree, durere
musculara, anxietate) in interval de 24 ore de la administrarea dozei. Medicii curanti trebuie sa aiba
in vedere faptul ca doza trebuie probabil modificata, daca pacientii raporteaza simptome ale
sindromului de intrerupere.

Daci incetati sé luati Lefisyo

Nu trebuie si opriti brusc sau s intrerupeti tratamentul daca l-ati luat pe o perioada lunga de
timp. Oprirea brusca a administrarii Lefisyo poate duce la simptome ale sindromului de Intrerupere
severe, care pot pune chiar viata in pericol. Un tratament de lunga durata trebuie oprit in mod lent si
gradual.

Discutati cu medicul dumneavoastra despre orice modificari pe care ati dori sa le faceti la tratamentul
dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

4.  Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Urmatoarele simptome ale sindromului de intrerupere sunt frecvente la inceputul
tratamentului (pot afecta cel mult o persoana din 10):

- Anxietate

- Pierdere a poftei de mancare

- Contractii musculare involuntare

- Depresie

- Crampe la nivelul intestinului, crampe abdominale
- Greata, varsaturi

- Diaree

- Febra, frisoane care alterneaza cu valuri de caldura (bufeuri)
- Cascat

- Piele de gaina

- Scadere in greutate

- Batai rapide ale inimii

- Curgerea nasului, stranut

- Pupile dilatate

- Iritabilitate

- Somnolenta

- Durere fizica

- Lesin

- Transpiratii puternice

- Lacrimare crescuta

- Stare de neliniste si tremuraturi

Alte reactii adverse posibile:



Frecvente (pot afecta o persoand din 10) pana la mai putin frecvente (pot afecta cel
mult o persoana din 100):

- Respiratie superficiala si redusa

- Greatd, varsaturi, constipatie, spasme ale cilor biliare

- Palpitatii, batati lente ale inimii

- Confuzie, dezorientare

- Ameteli, sedare

- Urticarie si alte eruptii trecatoare pe piele, mancarime

- Scadere a dorintei sexuale si/sau impotenta sexuala

- Volum de urina redus, tulburari la urinare

- Retentie de lichide la nivelul tesuturilor

- Insomnie, agitatie

- Pierdere a poftei de mancare, fatigabilitate (oboseald), slabiciune
- Stare de dispozitie euforica si depresiva

- Transpiratie, gura uscata

- Vedere incetosata.

- Durere de cap

Rare (pot afecta 1 din 1000 persoane) pana la foarte rare (poate afecta cel mult 1 din
10000 persoane):

- Inrosire a pielii insotita de senzatie de caldura

- Stop respirator

- Stop cardiac

- Scadere a tensiunii arteriale la ridicarea in picioare

- Tulburari ale functiei circulatorii

- Perioade scurte de lesin, ca urmare a batailor neregulate ale inimii

- Soc

- Sangerare

Cu frecventa necunoscuti (care nu poate fi estimata din datele disponibile):
- Scadere a concentratiei zaharului in sange

Nota

Dupa ce ati atins doza zilnica obisnuita, reactiile adverse pot sa scada in decurs de cateva saptimani.
Constipatia si transpiratia crescuta pot persista deseori si pot fi ameliorate prin masuri adecvate.
Intrebati medicul despre aceste aspecte.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,

str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1,

Bucuresti 011478- RO,

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5.  Cum se pastreaza Lefisyo
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe cutie si etichetd dupa EXP. Data de
expirare se referd la ultima zi a lunii respective.



Acest medicament nu necesita conditii de temperatura speciale de pastrare.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Dupa prima deschidere, medicamentul trebuie utilizat in decurs de 90 zile, in conditiile pastrarii la
temperaturi sub 25°C in ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

Solutiile pentru utilizare imediata diluate cu suc de fructe (de exemplu suc de portocale sau sirop de
zmeurd) sau cu apa potabild trebuie utilizate in decurs de 7 zile, atunci cand se pastreaza la temperaturi
sub 25°C.

Solutiile diluate cu apa potabila sau cu solventi cu conservanti si solventi vascosi pentru administrare
la domiciliu trebuie utilizate in decurs de 3 luni, atunci cand se pastreaza la temperaturi sub 25°C. A
nu se ldsa preparatele pentru administrare la domiciliu la indeméana copiilor.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Lefisyo
e Substanta activa este clorhidratul de levometadona.

e Celelalte componente sunt: glicerol, benzoat de sodiu (E 211), acid citric monohidrat si apa
purificata.

Cum arata Lefisyo si continutul ambalajului

Lefisyo este o solutie orala limpede si incolora.
Cutie de carton cu flacon din sticla (tip III) de culoarea ambrei sau maronie, sigilat cu sistem de Inchidere
securizat pentru copii (PP) cu peliculd din PE si inel cu garantie de desigilare.

Marimile ambalajului:
Solutie orala 100 ml, 500 ml si 1000 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Alkaloid-INT d.o.o.

Address: Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce

Slovenia

email: info@alkaloid.si

Acest prospect a fost revizuit in aprilie 2022.
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Urmatoarele informatii sunt destinate numai medicilor si personalului medical:

Nota pentru farmacist:

Medicamentul prescris pentru utilizare la domiciliu poate fi preparat prin diluarea Lefisyo cu apa
potabild in raport de 1:2 (o parte Lefisyo si doud parti apd) sau cu solventi cu conservanti si solventi
vascosi 1n raport de 1:1.

Pentru prescrierea la domiciliu, Lefisyo este preparat in cantititi conform dozei zilnice si
etichetat. Aceste cantititi zilnice sunt inménate pacientului.

Recomandare pentru medic cu privire la tratamentul unui supradozaj:

Trebuie aplicate imediat masurile de urgenta medicald sau, daca este necesar, de terapie intensiva
(de exemplu, intubatie si ventilatie). Pentru tratamentul simptomelor de intoxicatie se pot utiliza
antagonisti opiacei specifici (de exemplu, naloxond). Exista diferente individuale intre antagonistii
opiacei in ceea ce priveste schema terapeutica (a se vedea informatiile producatorului!). In mod
special, trebuie observat cd levometadona poate avea efecte deprimante respiratorii de lunga durata
(pana la 75 ore), in timp ce antagonistii opiacei au o duratd de actiune mult mai scurtd (1 - 3 ore).
Atunci cand efectele antagoniste au disparut, pot fi necesare injectii suplimentare. Pot fi necesare
masuri de prevenire a pierderii caldurii corporali si terapie de substitutie volemica.

In cazul intoxicatiei cu levometadona pe cale orala, lavajul gastric trebuie efectuat numai dupa
antagonizare. Protectia tractului respirator prin intubare este deosebit de importanta atunci cand se
efectueaza lavaj gastric dar si Tnainte de administrarea antagonistilor (este posibild declangarea
varsaturilor). Alcoolul etilic, barbituricele, bemegrida, fenotiazinele si scopolamina nu trebuie
utilizate 1n tratamentul intoxicatiei.

Levometadona nu poate fi eliminata prin dializa.
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