Wichtige Hinweise zu Opioiden wie L-Polamidon:

e Abhangigkeit und Missbrauch: Bei wiederholter Anwendung von Opioiden wie L-Polamidon
kann es zu Gewohnung und physischer und/oder psychischer Abhangigkeit sowie Missbrauch
kommen.

e Atemprobleme: Bei Anwendung von L-Polamidon kann lhre Atmung bedrohlich langsam oder
flach werden und der Blutdruck fallt moglicherweise ab. Falls dies der Fall ist, wenden Sie sich
an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin.

¢ Gleichzeitige Anwendung mit Alkohol oder anderen Arzneimitteln: Die gleichzeitige
Anwendung von L-Polamidon mit Alkohol oder Arzneimitteln, die Sie schlafrig machen kdonnen,
erhoht das Risiko des Auftretens gefahrlicher Nebenwirkungen, die todlich sein kénnen.

e Unbeabsichtigte Anwendung: Die versehentliche Anwendung von L-Polamidon, insbesondere
bei Kindern, kann zu einer tédlichen Uberdosierung fihren.

e Schwangerschaft: Die langere Anwendung von L-Polamidon wahrend der Schwangerschaft
kann bei Inrem neugeborenen Kind Entzugssymptome auslosen, die lebensbedrohlich sein
kdénnen, wenn sie nicht erkannt und behandelt werden.

Fur weitere Informationen konsultieren Sie «Wann ist bei der Einnahme von L-Polamidon Vorsicht
geboten?».

Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen personlich verschrieben worden und Sie diirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, kdnnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

L-POLAMIDON®

Sandoz Pharmaceuticals AG

Untersteht dem Bundesgesetz (iber die Betdubungsmittel und die psychotropen Stoffe
Was ist L-Polamidon und wann wird es angewendet?

L-Polamidon enthalt den Wirkstoff Levomethadon, ein Schmerzmittel zur Behandlung mittelstarker bis
starker akuter und langer dauernder Schmerzen.

Es wird ausserdem zur Substitutionsbehandlung bei Abhangigkeit von Opioiden im Rahmen einer
medizinischen und psychosozialen Betreuung eingesetzt.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.

L-Polamidon darf nur unter regelméssiger Kontrolle des Arztes bzw. der Arztin verwendet werden.

Wann darf L-Polamidon nicht eingenommen werden?

¢ Wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenuber dem Wirkstoff Levomethadon oder einem der
Hilfsstoffe sind,

¢ wenn Sie schwere Atembeschwerden haben,
e wenn Sie an akutem oder schwerem Asthma leiden, es sei denn, Sie werden arztlich Gberwacht,
e bei akuten Bauchschmerzen,

e bei schweren Stérungen der Leberfunktion, wenn auch Ihre Nierenfunktion gestort ist,
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e wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel aus der Gruppe der Monoaminoxidase-Hemmer einnehmen
(gewisse Arzneimittel gegen Depressionen oder Parkinsonkrankheit) oder wéahrend der letzten
2 Wochen eingenommen haben (konsultieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin!),

e wenn Sie gleichzeitig ein Arzneimittel einnehmen, das die Wirkung von L-Polamidon aufheben
kdénnte (z.B. Buprenorphin), ausser zur Behandlung einer Uberdosierung von L-Polamidon,

e wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit fur die Schmerzbehandlung (siehe «Darf L-Polamidon
wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?»).

Wann ist bei der Einnahme von L-Polamidon Vorsicht geboten?

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder lhrer Arztir]_, bevor Sie L-Polamidon einnehmen, wenn einer der
folgenden Punkte auf Sie zutrifft. Ihr Arzt oder lhre Arztin wird die Behandlung nur dann vornehmen, wenn
sie unerlasslich ist. Dies gilt besonders

e bei reduziertem Bewusstseinszustand, zum Beispiel nach akuter Alkoholvergiftung,
e bei erhdhtem Hirndruck, zum Beispiel nach einer Kopfverletzung,

e bei niedrigem Blutdruck,

e bei verlangsamtem Herzschlag,

e bei einem Tumor der Nebennieren (Phaochromozytom),

e bei vergrésserter Prostata,

e bei Entziindung der Bauchspeicheldrise,

e bei Gallensteinleiden oder sonstigen Erkrankungen der Gallenwege,

e bei entzlindlichen Darmerkrankungen,

e bei Unterfunktion der Schilddriise,

e in der Schwangerschaft und Stillzeit in der Substitutionsbehandlung,

e bei eingeschrankter Nierenfunktion oder stark eingeschrankter Leberfunktion,
e wenn Sie alter oder kdrperlich schwach sind,

e bei Beeintrachtigung der Atemfunktion, wie z.B. bei Bronchialasthma, bei chronischer Einengung
der Atemwege, bei Druckerh6hung im rechten Herzen infolge von Lungenhochdruck (Cor
pulmonale) oder bei sehr starkem Ubergewicht,

e bei nachtlichen Atemaussetzern und niedrigem Sauerstoffgehalt des Blutes im Schlaf,

e bei Funktionsschwache der Nebennierenrinden (Addisonscher Krankheit).

Gewbhnung, Abhéngigkeit und Missbrauch

Bei wiederholter Anwendung von Opioiden wie L-Polamidon kann es zu Gewohnung und physischer
und/oder psychischer Abhangigkeit sowie Missbrauch kommen. Ein Missbrauch von L-Polamidon kann
eine lebensbedrohliche Uberdosierung zur Folge haben und mdglicherweise zum Tod fiihren. Wenn Sie
befiurchten, dass Sie von L-Polamidon abhangig werden kénnten, wenden Sie sich unbedingt an lhren Arzt
bzw. lhre Arztin.

L-Polamidon ist ausschliesslich fiir die orale Einnahme bestimmt. Die missbrauchliche intravenose
Anwendung von L-Polamidon kann zu schweren unerwiinschten Wirkungen mit méglicherweise tédlichem
Verlauf fihren.

Atemprobleme

Bei Anwendung von L-Polamidon kann Ihre Atmung bedrohlich langsam oder flach werden
(Atemdepression) und der Blutdruck fallt mdglicherweise ab. Es kann sein, dass |hr Bewusstsein
vermindert ist, Sie sich schlafrig fihlen oder Sie sich einer Ohnmacht nahe fiihlen. Falls dies der Fall ist,
wenden Sie sich an Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin.
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L-Polamidon kann schlafbezogene Atemstérungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wahrend des Schlafs)
und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den Symptomen
kénnen Atemaussetzer wahrend des Schlafs, nachtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit,
Durchschlafstérungen oder Ubermassige Schlafrigkeit wahrend des Tages gehdren. Wenn Sie selbst oder
eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin. Ihr Arzt
bzw. Ihre Arztin wird eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Unbeabsichtigte Anwendung

I;_)ie versehentliche Anwendung von L-Polamidon, insbesondere bei Kindern, kann zu einer tddlichen
Uberdosierung fuhren. L-Polamidon muss fur Kinder unzuganglich aufbewahrt werden und angebrochene
oder nicht verwendete Dosiereinheiten missen ordnungsgemass entsorgen werden.

Schwangerschaft

Die langere Anwendung von L-Polamidon wahrend der Schwangerschaft kann bei lhrem neugeborenen
Kind Entzugssymptome auslésen (neonatales Opioidentzugssyndrom), die lebensbedrohlich sein kénnen,
wenn sie nicht erkannt und behandelt werden. Wenn Sie schwanger sind oder es werden mochten,
informieren Sie lhren Arzt oder lhre Arztin. Er/Sie wird tiber die Anwendung von L-Polamidon entscheiden.

Erhéhte Schmerzempfindlichkeit

Wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Sie wahrend der Anwendung von L-Polamidon an
Schmerzen oder erhdhter Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie) leiden, die nicht auf eine von lhrem Arzt
bzw. Ihrer Arztin verordnete hdhere Dosis lhres Arzneimittels ansprechen oder Schmerzen empfinden,
wenn etwas |hren Koérper berihrt, das normalerweise nicht wehtut (Allodynie).

Nebenniereninsuffizienz

Schwache, Midigkeit, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger Blutdruck kénnen Symptome
daflr sein, dass die Nebennieren zu wenig des Hormons Kortisol produzieren; es kann erforderlich sein,
dass Sie eine Hormonerganzung erhalten.

Verminderte Sexualhormone und erhbhtes Prolaktin

Die Langzeitanwendung von Opioiden kann erniedrigte Sexualhormon-Spiegel und erhohte Spiegel des
Hormons Prolaktin verursachen. Bitte kontaktieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin, wenn Symptome wie
verminderte Libido, Impotenz oder das Ausbleiben der Menstruation (Amenorrhoe) auftreten.

Niedriger Blutzuckerspiegel

L-Polamidon kann zu einem niedrigen Blutzuckerspiegel (Hypoglykamie) fiihren, insbesondere, wenn Sie
eine grossere Menge eingenommen haben, als Sie sollten, oder wenn lhr Arzt bzw. Ihre Arztin Ihre Dosis
erhéht hat. |hr Arzt bzw. lhre Arztin wird bei einer Erhdhung der Dosis eventuell lhren Blutzuckerspiegel
Uberwachen. Symptome flir einen niedrigen Blutzuckerspiegel kénnen Schwitzen, Nervositat, Zittern,
Ohnmacht, Herzklopfen, Schwindel, Schwache, Verwirrung und undeutliche Sprache sein.

Bauchschmerzen/Entziindung der Bauchspeicheldriise
Wenden Sie sich an lhren Arzt bzw. Ihre Arztin, wenn bei Ihnen starke Schmerzen im Oberbauch, die

moglicherweise in den Riicken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder Fieber auftreten, da dies Symptome
sein kdnnten, die mit einer Entziindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) und des Gallengangsystems
in Verbindung stehen.

Herzrhythmusstérungen

Bei Auftreten von kurz andauernden Ohnmachtsanfallen, ungewdhnlichen Schwindelepisoden oder
Herzstolpern sollten Sie umgehend lhren Arzt bzw. lhre Arztin kontaktieren. Diese Symptome kdnnen
Anzeichen fir lebensbedrohliche Herzrhythmusstérungen sein. Besondere Vorsicht ist geboten, wenn Sie
an Herzrhythmusstérungen, sehr langsamem Herzschlag, Herzschwache, Elektrolytstérungen,
Funktionsstérungen der Leber, anhaltendem Erbrechen oder Durchfallerkrankungen leiden. Dies gilt auch,
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wenn Sie bestimmte Medikamente einnehmen oder anwenden, z.B. gewisse Arzneimittel zur Behandlung
von Herzrhythmusstérungen (z.B. Chinidin, Disopyramid, Procainamid, Amiodaron, Sotalol), gewisse
Neuroleptika (z.B. Phenothiazin, Thioridazin), gewisse Antidepressiva, gewisse antimikrobielle Wirkstoffe
(Moxifloxazin, Sparfloxacin, Erythromycin, Pentamidin, Malariamittel, besonders Halofantrin), gewisse
Antihistaminika (Mizolastin) und andere (Cisaprid, Vincamin). Informieren Sie Ihren Arzt bzw. lhre Arztin,
wenn Sie eines dieser Medikamente einnehmen oder anwenden.

Einnahme von L-Polamidon mit anderen Arzneimitteln

Sprechen Sie bitte mit |hrem Arzt oder lhrer Arztin, bevor Sie L-Polamidon zusammen mit anderen,
insbesondere den folgenden Arzneimitteln, anwenden:

e Die gleichzeitige Anwendung von L-Polamidon mit Alkohol oder Arzneimitteln, die Sie schlafrig
machen kénnen (z.B. Schlaftabletten, Arzneimittel zur Behandlung von Epilepsie, Nervenschmerzen
oder Angstzustanden, manche Arzneimittel gegen allergische Reaktionen (Antihistaminika) oder
Beruhigungsmittel (wie z.B. Benzodiazepine)), erhdht das Risiko des Auftretens gefahrlicher
Nebenwirkungen, die toédlich sein kdnnen. Informieren Sie lhren Arzt bzw. lhre Arztin Giber alle
Arzneimittel, die Sie einnehmen, und befolgen Sie genau die Dosisempfehlungen |hres Arztes bzw.
Ihrer Arztin.

e Das Risiko von Nebenwirkungen erhdht sich, wenn Sie L-Polamidon gleichzeitig mit Antidepressiva
einnehmen (wie Citalopram, Duloxetin, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin,
Venlafaxin, Amitriptylin, Clomipramin, Imipramin, Nortriptylin). Wenden Sie sich an lhren Arzt bzw.
Ihre Arztin, wenn bei Ihnen die folgenden Symptome auftreten: Veranderungen des
Bewusstseinszustands (z.B. Unruhe, Halluzinationen, Koma), schneller Herzschlag, instabiler
Blutdruck, Fieber, Verstarkung von Reflexen, beeintrachtigte Koordination, Muskelsteifheit,
gastrointestinale Symptome (z.B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall).

e Die mdgliche blutdrucksenkende Wirkung von L-Polamidon kann durch bestimmte Arzneimittel
gegen erhoéhten Blutdruck wie Clonidin, Urapidil und Prazosin verstarkt werden.

Wenn Sie folgende Arzneimittel oder Substanzen anwenden, kann die Wirkung von L-Polamidon verstarkt
werden:

e bestimmte Arzneimittel gegen Sodbrennen und Magen-Darm-Geschwiire (z.B. Cimetidin),

e bestimmte Arzneimittel gegen Pilze (sogenannte Azol-Antimykotika, wie z.B. Fluconazol,
Itraconazol, Voriconazol),

e bestimmte Antibiotika (z.B. Erythromycin, Clarithromycin, Ciprofloxacin),

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Herzrhythmusstérungen (z.B. Amiodaron, Lidocain,
Flecainid, Propafenon),

e bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (Sertralin, Fluvoxamin, Fluoxetin, Paroxetin,
Amitriptylin),

e Cannabidiol zur Behandlung von Krampfanfallen.

Wenn Sie folgende Arzneimittel oder Substanzen anwenden, kann die Wirkung von L-Polamidon
abgeschwacht werden:

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Krampfanfallen und bestimmten Schmerzzustanden
oder Psychosen (Carbamazepin, Phenobarbital, Phenytoin),

e bestimmte Arzneimittel gegen Depressionen (Johanniskraut)
e bestimmte Antibiotika (z.B. Rifampicin, Fusidinsaure),
e bestimmte Arzneimittel gegen erhdhten Blutdruck und bei Wasseransammlung (Spironolacton),

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen (Nevirapin, Efavirenz, Fosamprenavir,
Ritonavir, Nelfinavir),

e bestimmte Kontrazeptiva (Ostrogene),
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e Metamizol (ein Arzneimittel zur Behandlung von Schmerzen und Fieber).

Gleichzeitig angewendet kann L-Polamidon die Wirkung bestimmter Arzneimittel zur Behandlung von HIV-
Infektionen erniedrigen (Didanosin und Stavudin) oder erhéhen (Zidovudin).

Informieren Sie unbedingt Ihren Arzt/lnre Arztin bzw. Ihren Apotheker/lhre Apothekerin, wenn Sie eines
dieser Arzneimittel anwenden.

Die Einnahme von L-Polamidon kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.

Dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfahigkeit, die Fahrtuchtigkeit und die Fahigkeit, Werkzeuge oder
Maschinen zu bedienen, beeintrachtigen! Besprechen Sie deshalb mit lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin, ob Sie
Auto fahren, Maschinen bedienen oder gefahrliche Arbeiten ausfiihren dirfen.

Schmerzbehandlung

Bei langerfristiger Einnahme von L-Polamidon kann es zu einer Gewohnung kommen. Das bedeutet, dass
Sie moéglicherweise fir die erwlinschte schmerzlindernde Wirkung eine héhere Dosis bendtigen.

Die wiederholte Einnahme von L-Polamidon kann ausserdem zu Abhangigkeit, Missbrauch und Sucht
fihren, wodurch es zu einer lebensbedrohlichen Uberdosierung kommen kann. Das Risiko fir solche
Nebenwirkungen kann mit hoherer Dosis und langerer Anwendungsdauer zunehmen. Bei abrupter
Beendigung der Therapie konnen Entzugssymptome wie Unruhe, Schweissausbriiche und
Muskelschmerzen auftreten. Wenn Sie die Therapie nicht mehr bendtigen, sollten Sie die Tagesdosis nach
Riicksprache mit Ihrem Arzt bzw. Ihrer Arztin schrittweise reduzieren.

Der Wirkstoff Levomethadon hat ein Missbrauchspotenzial &hnlich wie alle anderen starken
morphinadhnlichen Schmerzmittel. Die Entwicklung einer psychischen Abhangigkeit ist mdglich. Bei
bestehendem oder friherem Alkohol-, Drogen- oder Arzneimittelmissbrauch sollte die Einnahme von L-
Polamidon vermieden werden.

Substitutionsbehandlung bei Opioidabhé&ngigkeit

Sie durfen L-Polamidon nicht nehmen, wenn Sie an Opioide nicht gewohnt sind, weil dies sonst zu einem
Atemstillstand mit tddlichem Ausgang fuhren kénnte.

Sie durfen keinesfalls weitere Opioide, Schlaf- und Beruhigungsmittel (z.B. Benzodiazepine), Alkohol oder
andere auf das Zentralnervensystem wirkende Mittel ohne Kontrolle durch Ihren Arzt bzw. Ihre Arztin
einnehmen. Die Kombination mit L-Polamidon kann lebensbedrohende Wirkungen haben. Wenn Sie mit
einem Beikonsum solcher Mittel nicht selbststandig aufthdren kénnen, so sprechen Sie unbedingt mit lhrem
Arzt bzw. lhrer Arztin, oder suchen Sie eine spezialisierte Beratungsstelle auf. Beschwerden wie zum
Beispiel Schmerzen, Schlafstérungen, Depressionen oder Unruhezustande konnen gezielt behandelt
werden.

Bei Beendigung der Therapie sind die Anweisungen des Arztes bzw. der Arztin sorgfaltig zu beachten (z.B.
stufenweises Absetzen). Wenn Sie nach Beendigung der Therapie erneut Opioide konsumieren, besteht
eine erhdhte Gefahr fur eine Uberdosierung.

Weitere Hinweise

L-Polamidon enthalt Methyl-4-hydroxybenzoat, das allergische Reaktionen, auch Spatreaktionen,
hervorrufen kann.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder

e andere Arzneimittel (auch selbst gekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!

Darf L-Polamidon wédhrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen
werden?

Schwangerschaft
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Die langere Anwendung von L-Polamidon wéahrend der Schwangerschaft kann bei lhrem neugeborenen
Kind Entzugssymptome auslosen (neonatales Opioidentzugssyndrom), die lebensbedrohlich sein kénnen,
wenn sie nicht erkannt und behandelt werden. Einige Studien zum Risiko von Herz- und anderen
angeborenen Missbildungen bei Kindern, die in der Gebarmutter Methadon ausgesetzt waren, sind
widerspruchlich und nicht ausreichend, um einen kausalen Zusammenhang zwischen Methadoneinnahme
bei Schwangeren und dem Risiko von Herz- und anderen angeborenen Missbildungen herzustellen. Wenn
Sie schwanger sind oder es werden mdchten, informieren Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin. Er/Sie wird Gber
die Anwendung von L-Polamidon entscheiden.

Zur Schmerzbehandlung darf L-Polamidon wahrend der Schwangerschaft nicht eingenommen werden
(siehe «Wann darf L-Polamidon nicht eingenommen werden?»).

Stillzeit

Wenn Sie stillen, sollte L-Polamidon nur eingenommen werden, wenn lhr Arzt bzw. lhre Arztin es als
unbedingt notwendig erachtet. Beobachten Sie lhr Kind in Hinblick auf ungewdhnliche Anzeichen und
Symptome wie starke Schlafrigkeit (mehr als Ublich), Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlaffheit. Wenden
Sie sich sofort an lhren Arzt oder lhre Arztin, wenn Sie eines dieser Symptome bemerken. Zur
Schmerzbehandlung darf L-Polamidon wahrend der Stillzeit nicht eingenommen werden (siehe «Wann darf
L-Polamidon nicht eingenommen werden?»).

Wie verwenden Sie L-Polamidon?

Nehmen Sie L-Polamidon immer genau nach Anweisung des Arztes bzw. der Arztin ein. Bitte fragen Sie bei
Ihrem Arzt/Ihrer Arztin bzw. lhrem Apotheker/lhrer Apothekerin nach, wenn Sie nicht ganz sicher sind.

Vor Beginn der Behandlung und regelmassig wahrend der Behandlung wird Ihr Arzt. bzw. Ihre Arztin mit
Ihnen besprechen, was Sie von der Einnahme von L-Polamidon erwarten kénnen, wann und wie lange Sie
es einnehmen missen, wann Sie lhre Arztin bzw. lhren Arzt kontaktieren miissen und wann Sie es
absetzen mussen.

L-Polamidon darf nur oral eingenommen werden. Die Einnahme kann in mindestens 100 ml Wasser oder
Fruchtsaft (z.B. Orangensaft, Himbeersirup) erfolgen.

Fir die Entnahme der Ldsung aus der 100-ml-Flasche wird eine separat erhaltliche handelstbliche
Dosierspritze ohne Nadel benétigt, die auf den Einsatz der Flasche passen muss.

Sie gehen zur Entnahme der L6sung wie folgt vor:

1. Setzen Sie die Spritze auf den
Einsatz der Flasche auf.

2. Drehen Sie die Flasche mit
aufgesetzter Spritze um und
ziehen Sie die gewlnschte
Menge Lésung von unten ab.
Wenn Sie nicht sicher sind, wie
viele Milliliter L6sung Sie
bendtigen, fragen Sie bei Ihrem
Arzt/Ihrer Arztin bzw. lhrem
Apotheker/lhrer Apothekerin
nach.
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3. Stellen Sie die Flasche mit der

Spritze wieder aufrecht hin und 5
geben Sie ggf. zu viel *i
entnommene Lésung in die p~:

Flasche zurlick. Trennen Sie die

Spritze von der Flasche. *l

Schmerzbehandlung
Erwachsene und Jugendliche lber 16 Jahre
Die Dosierung hangt von der Starke lhrer Schmerzen und |hrer individuellen Empfindlichkeit ab.

Normalerweise betragt die Einzeldosis, die bei Bedarf bis zu 3-mal taglich eingenommen werden kann,
zwischen 1,25 mg und 7,5 mg (0,25 bis 1,5 ml L6sung zum Einnehmen), héchstens jedoch 10 mg (2 ml
Lésung zum Einnehmen). Die Ubliche Hochstdosis betragt 30 mg (6 ml Lé6sung zum Einnehmen) pro Tag.

Bei jungen und alteren Patienten und Patientinnen sowie bei Patienten und Patientinnen, die zusatzlich
noch andere Mgdikamente einnehmen oder an Stérungen der Leber- oder Nierenfunktion leiden, wird der
Arzt bzw. die Arztin dem Alter und den Umstanden entsprechend das Dosierungsschema individuell
festlegen.

Halten Sie sich genau an den arztlich vorgeschriebenen Einnahmerhythmus, um vor den Schmerzen oder
ihrem Wiederauftreten optimal geschitzt zu sein. Warten Sie nicht mit der Einnahme, bis Sie wieder
Schmerzen verspiren.

Bei langerer Anwendung von L-Polamidon kann ein pldtzlicher Abbruch der Behandlung von
Entzugssymptomen begleitet sein. Die Dosierung beim Absetzen der Behandlung sollte schrittweise
gemass den Anweisungen lhres Arztes bzw. Ihrer Arztin verringert werden.

Wenn Sie eine gréssere Menge von L-Polamidon eingenommen haben, als Sie sollten

Eine Uberdosierung mit L-Polamidon kann eine Gehirnerkrankung (bekannt als toxische
Leukenzephalopathie) auslésen.

Wenn Sie mehr L-Polamidon als verschrieben eingenommen haben, sollten Sie sofort lhren Arzt bzw. Ihre
Arztin informieren.
Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren sollten L-Polamidon nicht zur Behandlung von Schmerzen
einnehmen.

Substitutionsbehandlung bei Opioidabhédngigkeit
Erwachsene und Jugendliche lber 16 Jahre

Die Dosis wird von lhrem Arzt bzw. lhrer Arztin sorgféltig festgelegt. Beachten Sie daher bitte genau seine
bzw. ihre Anweisungen.

Die geeignete Dosis ist diejenige, bei der keine Entzugserscheinungen auftreten oder Verlangen nach
zusatzlichen Opioiden gespurt wird. Sollten diese erscheinen, so sprechen Sie mit lhrem Arzt bzw. lhrer
Arztin.

Wenn nicht anders verordnet, ist L-Polamidon einmal taglich, ungefahr zur gleichen Zeit, einzunehmen.

Wenn Sie die Einnahme von L-Polamidon vergessen haben, nehmen Sie am Folgetag nicht die doppelte
Menge, sondern wie gewohnt die verordnete Dosis ein.
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Bei langerem Unterbruch geht die Gewohnung an L-Polamidon verloren. Bitte kontaktieren Sie lhren Arzt
bzw. Ihre Arztin. Die Dosis muss von Ihrem Arzt bzw. lhrer Arztin neu festgelegt werden, da ansonsten eine
héchst gefahrliche Uberdosierung erfolgen kann.

Ist eine Beendigung der Substitutionstherapie vorgesehen, erfolgt diese Uber Wochen bis Monate durch
schrittweise Dosisreduktionen.

Kinder und Jugendliche unter 16 Jahren

Die Anwendung und Sicherheit von L-Polamidon zur Substitutionsbehandlung bei opioidabhangigen
Kindern und Jugendlichen unter 16 Jahren sind bisher nicht geprift worden.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker bzw. mit |hrer Arztin oder
Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann L-Polamidon haben?

Die Einnahme von L-Polamidon kann haufig zu Verstopfung flihren. Mit einer ballaststoffreichen Erndhrung
und genugender Trinkmenge kann dem entgegengewirkt werden. Vielfach wird es aber notwendig sein,
dass der Arzt bzw. die Arztin zusatzlich ein Abfihrmittel verschreibt.

Vor allem zu Beginn der Anwendung kdnnen haufig Ubelkeit und Erbrechen auftreten, welche meistens
innert weniger Tage verschwinden, gelegentlich aber auch einer Behandlung bedtrfen.

Folgende Nebenwirkungen kénnen ausserdem bei der Einnahme von L-Polamidon auftreten:

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Anwendern)

Bei langerdauernder Einnahme verminderte Libido, Erektionsstérungen.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Anwendern)

Unruhe, Missstimmung, Euphorie, Schlafrigkeit bis Benommenheit (Sedierung), Nervositat, Schwindel,
Blutdruckabfall, dosisabhangige Verlangsamung und Abflachung der Atmung (Atemdepression),
Wasseransammlung in der Lunge bei intensivmedizinisch behandelten Patienten, Schmerzen aufgrund von
Krampfen der Galle und der Bauchspeicheldriise, Gallenkoliken, starkes Schwitzen, Harnverhalten.

Selten (betrifft 1 bis 10 von 10'000 Anwendern)
Stérungen des Blutbilds, Herzrhythmusstérungen, Ohnmacht (Synkope).

Sehr selten (betrifft weniger als 1 von 10'000 Anwendern)
Erhéhung des Prolaktinspiegels im Blut.

Ausserdem koénnen Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum Schock, Appetitlosigkeit, niedrige
Blutzuckerspiegel, Verwirrtheit, Desorientiertheit, Schlaflosigkeit, Arzneimittelabhangigkeit, Benommenbheit,
Kopfschmerzen, Krampfe, Sehstérungen, Verengung der Pupillen, Herzschwache, Herzklopfen,
Verlangsamung der Herzfrequenz (Bradykardie), Herzstillstand, Schock, Sickerblutungen (Hamorrhagie),
Atemstillstand, Atemaussetzer im Schlaf (Schlafapnoe), Mundtrockenheit, juckender Ausschlag
(Nesselfieber), Hautausschlag, Juckreiz, verminderte Harnmenge, Miudigkeit, Schwacheanfall,
Wassereinlagerung (Odeme), Gesichtsrétung auftreten.

Bei vermuteter Uberdosierung ist sofort der Arzt bzw. die Arztin zu benachrichtigen, der/die
entsprechenden Gegenmassnahmen einleiten wird. Zeichen einer Uberdosierung sind verengte Pupillen,
extreme Verlangsamung der Atmung, niedriger Blutdruck, niedrige Blutzuckerspiegel, Symptome im
Zusammenhang mit einer Entzindung der Bauchspeicheldriise (Pankreatitis) und des Gallengangsystems
(ein Problem, das eine Klappe im Darm betrifft, bekannt als Sphincter Oddi-Dysfunktion), wie starke
Schmerzen im Oberbauch, die mdglicherweise in den Riicken ausstrahlen, Ubelkeit, Erbrechen oder
Fieber, narkoseartige Zustande.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage

Stand der Information: 07.2026 8/9



angegeben sind.
Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Aufbrauchfrist nach Anbruch
Nach Anbruch der Flasche ist die L6sung 3 Monate haltbar.
Gebrauchsfertige Zubereitungen sind wie folgt haltbar:
e Mischung mit Himbeersirup: bis zu 7 Tage im Kuhlschrank (2-8°C) oder bei Raumtemperatur,

e Mischung mit Orangensaft: bis zu 2 Tage im Kuhlschrank (2-8°C) oder bei Raumtemperatur.

Lagerungshinweis
Nicht Gber 30°C lagern.
Den Behalter im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Nach Beendigung der Behandlung das Arzneimittel mit dem restlichen Inhalt Ihrer Abgabestelle (Arztpraxis,
Apotheke) zur fachgerechten Entsorgung zuriickbringen.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen |hr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfugen Uber die ausfuhrliche Fachinformation.

Was ist in L-Polamidon enthalten?
Wirkstoffe

1 ml Lésung zum Einnehmen enthalt 5,00 mg Levomethadonhydrochlorid entsprechend 4,47 mg
Levomethadon.

Hilfsstoffe

Methyl-4-hydroxybenzoat (E 218), Betainhydrochlorid, Glycerol 85%, gereinigtes Wasser.
Zulassungsnummer

65042 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie L-Polamidon? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken gegen arztliche Verschreibung, die nur zum einmaligen Bezug berechtigt.
Packungen zu 100 ml, 3x 100 ml und 500 ml Lésung zum Einnehmen.

Fir die Entnahme der Losung aus der 100-ml-Flasche wird eine auf den Einsatz der Flasche passende
handelsubliche Dosierspritze ohne Nadel benotigt. Diese Dosierspritze ist nicht in der Packung enthalten
und bei Ilhrem Arzt oder Apotheker bzw. lhrer Arztin oder Apothekerin erhaltlich.

Zulassungsinhaberin

Sandoz Pharmaceuticals AG, Risch; Domizil: Rotkreuz.

Diese Packungsbeilage wurde im Juli 2026 letztmals durch die Arzneimittelbehorde (Swissmedic)
gepruft.
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