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Prospect

PROSPECT: INFORMATII PENTRU PACIENT

Levomepromazin Aspire 25 mg comprimate
Levomepromazin Aspire 100 mg comprimate

levomepromazina

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

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

o Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastrd. Nu trebuie si-1 dati altor
persoane. Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

o Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

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

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

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Levomepromazin Aspire

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Levomepromazin Aspire si pentru ce se utilizeaza

Levomepromazin Aspire este un medicament neuroleptic puternic depresiv apartinand familiei
fenotiazinelor (un medicament pentru tratamentul tulburarilor nervoase si de excitabilitate).
Levomepromazin Aspire se utilizeaza

o pentru a atenua nelinistea si agitatia psihomotorie in contextul tulburarilor psihotice
o pentru starile acute de agitatie in timpul episoadelor maniacale

o si ca terapie combinata n tratamentul durerii severe si/sau cronice.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa luati Levomepromazin Aspire

Nu luati Levomepromazin Aspire:

o daca sunteti alergic la levomepromazind sau tioxanten si fenotiazina (subclasa de medicamente
din care face parte levomepromazina) sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament enumerate la pct. 6;

daci aveti intoxicatie acuta cu alcool etilic, somnifere, analgezice sau medicamente psihotrope;
daci ati avut un soc cardiocirculator sau ati fost in coma; sau

daca aveti o tulburare de formare a celulelor sangelui.

daca aveti varsta sub 16 ani.

Atentionari si precautii

Inainte sa luati Levomepromazin Aspire, adresati-vd medicului dumneavoastri. Levomepromazin
Aspire trebuie utilizat cu precautie deosebitd in urmatoarele cazuri:

o daca aveti leziuni hepatice sau renale;




o daca aveti o afectiune cardiaca preexistenta;

o dacd aveti o tumora secretanta de prolactind, cum ar fi o tumora mamara;

dacd aveti tensiunea arteriald foarte scazutd sau ridicatd sau daca aveti probleme circulatorii

atunci cand va ridicati brusc din pozitia culcat;

daca aveti antecedente de tulburari cerebrale organice sau crize de epilepsie;

daca aveti boala Parkinson care nu a fost declansatd de medicamente;

dacd aveti boald arterosclerotica cerebrovasculara;

daca ati suferit vreodatd de un sindrom neuroleptic malign, o boalad grava caracterizatd de febra

ridicata si rigiditate musculard care apare dupa administrarea anumitor medicamente pentru

tratarea tulburarilor nervoase;

dacd aveti glaucom (presiune intraoculara crescuta);

daca aveti probleme la urinare (retentie urinara);

daca aveti obstructie la nivelul golirii stomacului (stenoza pilorica);

dacé aveti o prostatd marita (hipertrofie prostatica);

dacd v-ati nascut cu un defect de conducere cardiaca (sindrom QT lung congenital) sau aveti

alte tulburari cardiace clinic semnificative, in special boli coronariene, tulburari de conducere

sau aritmii cardiace;

o dacd sunteti tratat n acelasi timp cu medicamente care determind, de asemenea, anumite
modificari ale valorilor ECG (interval QT prelungit) sau o reducere a nivelului de potasiu din
sange (hipokaliemie);

o daca aveti deficit de potasiu;
o dacdaveti bradicardie.
o dacd dumneavoastrd sau o rudd ati avut vreodatd trombozd venoasd (cheaguri de sange),

deoarece astfel de medicamente sunt asociate cu aparitia cheagurilor de sange.

Trebuie sa fiti evaluat periodic de medicul dumneavoastra daca luati acest medicament.

Din acest motiv, trebuie sd urmati recomandarile medicului dumneavoastra pentru evaluarea
hemoleucogramei si pentru monitorizarea functiei cardiace si hepatice.

Daci aveti febra, inflamatie a gingiilor si a mucoasei orale, durere in git sau angina purulenta sau in
cazul simptomelor aseménatoare gripei, mai ales daca apar in primele trei luni de tratament, trebuie
sa consultati imediat medicul. Va rugam sa nu incercati sa tratati singur aceste simptome.

Daca faceti febrd mare cu rigiditate musculard, adresati-va imediat medicului dumneavoastra. Daca
se Intampla acest lucru, nu luati nicio alta doza de Levomepromazin Aspire.

Levomepromazina poate creste riscul de convulsii la pacientii cu crize de epilepsie. Pacientii cu
epilepsie trebuie tratati cu Levomepromazin Aspire numai daca mentin un regim de tratament pentru
prevenirea convulsiilor.

Deoarece Levomepromazin Aspire poate cauza sensibilitate la lumind, trebuie sd evitati lumina
directa a soarelui.

Cresterea mortalitatii la persoanele varstnice cu dementa

La persoanele varstnice cu dementa care sunt tratate cu acest tip de medicament, riscul de mortalitate
poate fi usor crescut.

De asemenea, poate exista un risc crescut de accident vascular cerebral la pacientii varstnici cu
dementa tratati cu acest tip de medicament. Spuneti-i medicului dumneavoastra daca prezentati un risc
mai ridicat de accident vascular cerebral sau de reducere temporara a fluxului de sange catre creier.

Pacienti varstnici si pacienti cu afectarea functiilor hepatice si renale
La pacientii varstnici si la pacientii cu afectiuni hepatice si renale, doza trebuie ajustatd cu atentie
deosebita, deoarece se preconizeaza o exacerbare a reactiilor adverse.

Copii si adolescenti
A nu se trata copiii si adolescentii cu varste sub 16 ani cu Levomepromazin Aspire, deoarece nu
existd niciun studiu documentat privind doza care trebuie administrata la aceastd categorie de varsta.
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Levomepromazin Aspire impreuna cu alte medicamente
Spuneti-i medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati/utilizati, ati luat/utilizat recent sau s-
ar putea sa luati/utilizati orice alte medicamente.

Urmatoarele medicamente pot modifica modul 1n care functioneazd Levomepromazin Aspire sau
Levomepromazin Aspire poate modifica modul in care functioneazd urmatoarele medicamente

- barbiturice (utilizate pentru a trata convulsiile sau insomnia)

- medicamente utilizate pentru tratarea bolii Parkinson (cum ar fi biperiden)
- comprimate contraceptive hormonale

- substante care actioneaza asupra sistemului nervos central, cum ar fi:

o alte antipsihotice (de exemplu, risperidona, haloperidol)

o sedative si hipnotice

o antidepresive (de exemplu, amitriptilind, venlafaxinda, paroxetind, fluoxetind si
clomipramina)

o antiepileptice (de exemplu, fenitoind, carbamazepina)

- medicamente antihipertensive

- opioide (de exemplu, codeind), care sunt utilizate, de exemplu, pentru tratamentul durerii si in
medicamente pentru raceala

- celecoxib (utilizat pentru tratarea reumatismului)

- ondansetron si metoclopramida (utilizate pentru a trata greata si varsaturile)

- antibiotice (de exemplu, capreomicina, colistina, polimixina B)

- medicamente utilizate pentru tratarea aritmiei cardiace (de exemplu, propranolol, flecainida)

- inhibitorii MAO (medicamente utilizate pentru tratarea depresiei si a bolii Parkinson)

- cisaprida (utilizata pentru tratarea tulburarilor gastrointestinale)

- medicamente utilizate pentru tratarea malariei

- antihistaminice (utilizate pentru tratarea alergiilor)

- piperazina (utilizatd pentru tratarea nematodelor intestinale)

Tratamentul cu Levomepromazin Aspire poate determina rezultate fals pozitive la testele de
fenilcetonurie (un test pentru anumiti metaboliti).

Levomepromazin Aspire impreuna cu alcool

Administrarea acestui medicament iImpreuna cu alcool poate exacerba efectele ambelor substante.
Prin urmare, nu se recomandd consumul de bauturi alcoolice In timpul tratamentului cu
Levomepromazin Aspire.

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

Sarcina

Nu exista date suficiente cu privire la efectele levomepromazinei asupra fatului. Prin urmare, nu se
recomanda prescrierea de Levomepromazin Aspire in primele trei luni de sarcind si la femeile aflate
la varsta fertila care nu utilizeazd metode contraceptive. In cele sase luni rimase, Levomepromazin
Aspire trebuie prescris doar la cea mai mica doza eficace daca medicul dumneavoastra considera ca
este esential. Daca se utilizeazd Levomepromazin Aspire in ultimele trei luni de sarcina, pot aparea
urmatoarele simptome la nou-nascuti: tremuraturi, rigiditate si/sau slabiciune musculard, somnolenta,
agitatie, probleme de respiratie si dificultati in hrinire. In cazul in care copilul dumneavoastri
prezinta oricare dintre aceste simptome, adresati-va medicului dumneavoastra.

Alaptarea
Acest medicament se excretd in laptele matern. Se recomanda intreruperea alaptarii in timpul

tratamentului cu Levomepromazin Aspire.



Fertilitatea
Levomepromazin Aspire poate afecta fertilitatea feminina si masculina.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Puteti prezenta somnolentd, oboseald accentuata, ameteli si o senzatie de slabiciune, in special la
inceputul tratamentului. Acest lucru va poate afecta judecata si va poate reduce capacitatea de reactie.
Daca va confruntati cu aceste simptome, nu veti putea reactiona suficient de rapid si de adecvat in
cazul unui eveniment brusc si neasteptat. Nu conduceti un automobil sau alt vehicul. Nu folositi
echipamente periculoase sau riscante si nu desfasurati nicio activitate fara a va asigura ca sunteti intr-
o0 pozitie stabild. Acest lucru este valabil mai ales daca ati consumat concomitent alcool. Prin urmare,
evitati consumul de alcool.

Efectele acestui medicament pot afecta capacitatea de a lucra la unii pacienti la inceputul
tratamentului.

Acest medicament contine lactoza.
Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va
rugam sa-l intrebati inainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa luati Levomepromazin Aspire

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

Cu exceptia cazului In care se prescrie altfel, sunt recomandate urmitoarele doze:

Tratamentul trebuie initiat treptat cu 15 mg pand la 30 mg de levomepromazina pe zi. Pentru tratarea durerii
severe, tratamentul poate incepe chiar si cu doze mai mici. Acestea trebuie marite treptat pana cand doza zilnica
este suficientd pentru ca tratamentul sd aiba succes. De obicei, doza zilnicd este de 150-600 mg de
levomepromazinad, impartita in trei doze individuale.

La inceputul tratamentului, trebuie sa va intindeti timp de o ora dupa fiecare doza.

Doza va fi reglata de medicul dumneavoastra in functie de severitatea afectiunii de care suferiti si de raspunsul
dumneavoastra la tratament. Durata tratamentului va fi stabilita de medicul curant.

Reducerea treptata la o doza de intretinere trebuie prescrisa de medic.

Sunt disponibile alte concentratii si forme de dozare pentru pacientii care nu pot lua Levomepromazin Aspire

sau pentru care sunt necesare doze initiale mai mici.

Luati comprimatele cu multd apa (de preferat, cu un pahar plin cu apa), dar nu le mestecati.

Pacienti varstnici si pacienti cu afectarea functiilor hepatice si renale
La pacientii varstnici si pacientii cu afectiuni hepatice si renale, doza trebuie ajustatd cu o atentie deosebita,
deoarece se preconizeaza o exacerbare a reactiilor adverse.

Va rugam sa discutati cu medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca credeti ca efectele Levomepromazin
Aspire sunt prea puternice sau prea slabe.

Comprimatul poate fi divizat in doze egale.

Daca luati mai mult Levomepromazin Aspire decit trebuie

In functie de amploarea supradozajului, pot apirea somnolenti sau chiar inconstientd (comi), o stare de
confuzie si agitatie, scaderea tensiunii arteriale, batai rapide sau neregulate ale inimii, uscarea mucoaselor,
constipatie sau chiar paralizie intestinala, retentie urinara, dilatarea pupilelor, convulsii, cresterea sau scaderea
temperaturii corpului si simptome similare bolii Parkinson. Dacd apare oricare dintre aceste simptome,
adresati-va celui mai apropiat medic disponibil pentru ajutor!

Daca uitati sa luati Levomepromazin Aspire
Nu luati o doza dubld pentru a compensa doza uitatd. Continuati tratamentul cu doza uzuald prescrisa de
medicul dumneavoastrd urmétoarea datd cand luati medicamentul.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

Daca incetati sa luati Levomepromazin Aspire
Nu Intrerupeti utilizarea acestui medicament fara a discuta mai intai cu medicul dumneavoastra.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-vd medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

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

Daca va confruntati cu oricare dintre reactiile adverse enumerate mai jos, incetati sa luati levomepromazind si
consultati imediat medicul.

Daca aveti febra, inflamatie a gingiilor si a mucoasei orale, durere in gat sau angina purulentd sau in cazul
simptomelor asemdndtoare gripei, mai ales dacd acestea apar in primele trei luni de tratament, trebuie sa
consultati imediat medicul.

Vi rugam sd nu incercati sa tratati singur aceste simptome. (acest simptom poate afecta pana la 1 din 10.000 de
persoane tratate).

Daca faceti febrda mare cu rigiditate musculard, pot aparea palpitatii, hipertensiune arteriala si pierderea
cunostintei. Acestea pot fi semne ale sindromului neuroleptic malign, o afectiune foarte grava. Contactati
imediat medicul. Daca se intampla acest lucru, nu trebuie sa mai luati nicio doza de Levomepromazin Aspire.
(acest simptom poate afecta pana la 1 din 10 000 de persoane tratate)

Alte reactii adverse posibile

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane tratate)

° Tulburari circulatorii la ridicarea din pozitia culcat, scdderea tensiunii arteriale, accelerarea
batdilor inimii, modificari ale ECG (tulburdri de conducere), in special la inceputul
tratamentului.

o Oboseala, 1n special la Inceputul tratamentului

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane tratate)

o Tensiune muscularad si tulburdri de miscare (spasme ale limbii si gatului, torticolis, spasme
musculare la nivelul maxilarului, spasme oculare, rigidizarea muschilor spatelui), simptome
similare bolii Parkinson (fata imobild, tremurdturi, rigiditate, incapacitatea de a se misca,
salivatie excesiva), nevoia de a se misca si incapacitatea de a ramane asezat.

o In astfel de cazuri, medicul poate reduce doza si/sau administra un antidot pentru a contracara

imediat aceste reactii adverse.

Uscaciunea gurii, greatd, varsaturi, constipatie, diaree, pierderea apetitului alimentar

Spasme oculare, vedere incetosatd, cresterea presiunii intraoculare

Probleme la urinare

Crestere In greutate

Senzatie de nas infundat

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane tratate)

e  Afectare temporard a functiei ficatului, tulburari de drenaj biliar, icter

o Neliniste, agitatie, somnolentd; dupa utilizarea pe termen lung (in special la femei si la pacientii
varstnici) tulburdri de migcare, in special in zona gurii (diskinezie tardivd), care pot persista
chiar si dupd terminarea tratamentului si sunt uneori ireversibile. Aceste simptome pot fi
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ascunse si devin evidente abia dupid incheierea tratamentului. Dispozitie depresiva, stare
generald de rau, dureri de cap, agravarea simptomelor care stau la baza tulburdrii; mai rar,
simptome de agitatie si confuzie - in special atunci cand se administreaza anumite medicamente
(substante anticolinergice) concomitent; convulsii cerebrale, precum si fluctuatii semnificative
ale temperaturii corpului.

o Reactii alergice ale pielii si fotosensibilitate (evitati lumina directa a soarelui!)
o Reactii alergice
o Modificari ale corneei si cristalinului ochilor

Reactii adverse rare (pot afecta pani la 1 din 1 000 de persoane tratate)
o Paralizie intestinala care pune viata in pericol

Reactii adverse foarte rare (pot afecta pani la 1 din 10 000 de persoane tratate)

o Aritmie cardiaca care poate pune viata in pericol (torsada varfurilor)

O ingrosare a intestinului gros (colita)

Aparitia delirului (stare de confuzie si agitatie cu halucinatii si uneori tulburéri fizice severe)
Deteriorare a celulelor sanguine

Secretie de lapte matern la femei, tulburari menstruale, umflare a sanilor la barbati, disfunctii
sexuale.

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

o Cheaguri de sange in vene, in special la nivelul picioarelor (insotite de tumefiere, durere si
roseata la nivelul membrelor), care se pot deplasa prin fluxul sanguin cétre plamani, cauzand
dureri in piept si dificultati de respiratie. Dacd observati oricare dintre aceste simptome,
solicitati asistentd medicald imediata.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vda medicului dumneavoastrda sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse posibile nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sandtescu 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 Levomepromazin Aspire

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Acest medicament nu necesitd conditii speciale de depozitare.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe cutie sau pe blister dupa ,,EXP”. Data
de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

MEDICAMENTELE EXPIRATE SI/SAU NEUTILIZATE TREBUIE RETURNATE LA
SPITALE PUBLICE SAU PRIVATE.

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.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Levomepromazin Aspire
o Substanta activa este levomepromazina, un comprimat continand 25 mg sau 100 mg.
o Celelalte componente sunt:

lactoza monohidrat

amidon pregelatinizat (amidon 1500)

povidona K29/32

dioxid de siliciu coloidal anhidru

stearat de magneziu

Cum arata Levomepromazin Aspire si continutul ambalajului

Levomepromazin Aspire 25 mg comprimat
Comprimate rotunde, de culoare albd pana la aproape alba, marcate cu ,,L5” pe una dintre fete si cu
linie mediana pe cealalta fata. (diametrul 7,50 mm si grosimea 3,90 mm).

Levomepromazin Aspire 100 mg comprimat
Comprimate rotunde, de culoare albad pana la aproape alba, marcate cu ,,L6” pe una dintre fete si cu
linie mediana pe cealalta fata.(diametrul 12,70 mm si grosimea 5,30 mm).

Levomepromazin Aspire 25 mg si 100 mg comprimate sunt disponibile 1n blistere care contin 1, 20,
28, 30, 50, 84 si 100 de comprimate.
Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Aspire Pharma (Malta) Limited

Notabile Gardens No. 2 Level 3

Trident Park, Mdina Road, Central Business District,
Birkirkara, CBD 2010

Malta

Fabricantul

Pharmadox Healthcare Ltd.

KW20A Kordin Industrial Park, Paola PLA 3000
Malta

Acest prospect a fost revizuit in martie 2026.



