Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lefisyo 5 mg/ml roztwor doustny
Levomethadoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lefisyo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Lefisyo
Jak przyjmowac lek Lefisyo

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Lefisyo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ouhswnE

1. Co to jest lek Lefisyo i w jakim celu si¢ go stosuje
Lewometadonu chlorowodorek, substancja czynna leku Lefisyo, to lek nalezacy do grupy opioidow.

Lek Lefisyo jest stosowany:
jako czgs¢ terapii substytucyjnej w leczeniu uzaleznienia od opiatow (opioidow) u dorostych,
ktora obejmuje opieke medyczna, spoteczng i psychologiczna (zintegrowany program leczenia).
jako substytucyjna terapia pomostowa, na przyktad w przypadku hospitalizacji.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Lefisyo

Kledy nie przyjmowa¢ leku Lefisyo
Jesli pacjent ma uczulenie na lewometadon lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- Jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (ang. monoamine oxidase inhibitors
(MADO), leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona lub depresji) lub jesli pacjent zaprzestat
ich przyjmowania w ciggu ostatnich dwoch tygodni.

— Jesli pacjent przyjmuje leki, ktore mogg neutralizowaé lub zmienia¢ dziatanie leku Lefisyo,
takie jak pentazocyna i buprenorfina. Niemniej leki te mozna stosowa¢ w leczeniu
przedawkowania leku Lefisyo.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lewometadon moze by¢ stosowany tylko u pacjentéw uzaleznionych od opiatow (opioidow)

przez lekarzy upowaznionych do prowadzenia leczenia substytucyjnego, poniewaz standardowe dawki
stosowane w leczeniu substytucyjnym moga powodowac cigzkie zatrucie lub nawet prowadzi¢

do zgonu u pacjentdow z nietolerancja opiatow.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lefisyo nalezy omowié to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
ktorakolwiek z nizej wymienionych sytuacji dotyczy pacjenta. Lekarz rozpocznie leczenie tylko
wtedy, jesli bedzie to konieczne. Odnosi si¢ to w szczegdlnosci do nastepujacych przypadkow:



- Ciaza i karmienie piersia

- Zaburzenia §wiadomosci

- Stosowanie tego leku jednoczesnie z innymi lekami, ktore hamuja niektore funkcje mozgu
(takie jak kontrola oddychania) (patrz punkt ,,.Lek Lefisyo a inne leki” oraz ,,Lefisyo
z alkoholem”)

- Jednoczesne stosowanie leku Lefisyo z lekami uspokajajacymi lub tabletkami nasennymi
(takimi jak benzodiazepiny i pokrewne leki): Moze to prowadzi¢ do sennosci, sptycenia
i ostabienia oddechu oraz $pigczki i moze rowniez prowadzi¢ do zgonu (patrz rowniez punkt
,Lek Lefisyo a inne leki”)

- Choroby, w ktorych nalezy unika¢ depresji oddechowej, takie jak:

° Astma

o Choroby ptuc z przewlektym zwezeniem drog oddechowych

o Niewydolno$¢ serca wywotana cigzka choroba ptuc

) Umiarkowana do cig¢zkiej depresja oddechowa (wolny lub ptytki, nieskuteczny oddech,

prowadzacy do zwigkszenia stgzenia dwutlenku wegla i zmniejszenia stezenia tlenu
w organizmie) oraz dusznosci (uczucie braku tchu)
o Mate stgzenie tlenu we krwi
. Zwigkszenie stezenia dwutlenku wegla we Krwi
W przypadku tych chor6éb oddychanie moze by¢ utrudnione lub moze wystapi¢ zatrzymanie
oddechu, nawet podczas stosowania standardowych dawek leku Lefisyo. Mozliwe jest
zaostrzenie istniejgcej wezesniej astmy lub wysypek skornych oraz nieprawidtowosci
w morfologii krwi, w szczegdlnosci jesli pacjent ma sktonnosci do uczulen.

— Zwigkszone ci$nienie srodczaszkowe: Moze ulega¢ dalszemu zwickszeniu

- Niskie cisnienie tgtnicze krwi spowodowane odwodnieniem

- Powigkszenie gruczotu krokowego z niecatkowitym opréznianiem pgcherza moczowego

- Zapalenie trzustki

- Zaburzenia drog zotciowych

- Niedrozno$¢ i choroby zapalne jelit

- Guz chromochtonny, tj. rak nadnerczy wydzielajagcy hormony

- Niedoczynno$¢ tarczycy (stan, w ktorym tarczyca nie produkuje wystarczajacej ilosci
hormondw)

- Ryzyko samobdjstwa:

W przypadku przyjmowania opiatow, w szczegolnosci w skojarzeniu z niektorymi lekami
stosowanymi w leczeniu depresji (leki przeciwdepresyjne), alkoholem i innymi substancjami,
takimi jak benzodiazepiny, proby samobdjcze moga by¢ jedng z oznak klinicznych uzaleznienia
od substancji. Jesli pacjent nie moze przerwac jednoczesnego przyjmowania takich substancji
nalezy omowic to z lekarzem lub poradnig specjalistyczna.

- Cigzkie schorzenia jamy brzusznej:

Leczenie lekiem Lefisyo moze rowniez maskowac cigzkie schorzenia jamy brzuszne;j.
W przypadku wystapienia pierwszych objawdw zaburzen ze strony jamy brzusznej nalezy
rozpocza¢ regularne monitorowanie stanu pacjenta do czasu ustalenia doktadnej przyczyny.

- Arytmia serca (zaburzenia rytmu serca) lub wydtuzenie czynnos$ci komor, znane jako
wydhuzenie odstepu QT, lub zaburzenia rOwnowagi mineralnej, w szczegdlnosci w przypadku
niskiego st¢zenia potasu we Krwi.

Niektore opiaty moga wplywac na przewodnictwo w migsniu sercowym (wydtuzenie odstgpu
QT w EKG). Moze to powodowac¢ niebezpieczne zaburzenia rytmu serca (zbyt szybkie,
niemiarowe bicie serca; ,,torsade de pointes”). W przypadku wystepowania u pacjenta
nieregularnego bicia serca lub omdlen nalezy niezwlocznie powiedzie¢ o tym lekarzowi.

— Leczenie lekami przeciwarytmicznymi klasy I i I11

- Spowolnienie bicia serca

U pacjentéw w podesztym wieku oraz U pacjentdw z chorobg nerek, ciezkg przewlekla chorobg
watroby lub w ztym stanie ogdlnym dawke nalezy zmniejszy¢.

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Lefisyo nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli
U pacjenta wystepujg zaburzenia nadnerczy. Leczenie nalezy prowadzi¢ z zachowaniem ostroznosci.



Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jesli podczas przyjmowania leku Lefisyo u pacjenta
wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych objawow: ostabienie, zmgczenie, brak apetytu, nudnosci,
wymioty lub niskie ci$nienie tetnicze krwi. Moga to by¢ objawy produkowania przez nadnercza zbyt
matej ilosci hormonu o nazwie kortyzol i u pacjenta konieczne moze by¢ przyjmowanie suplementacji
hormonalnej.

Dhugotrwale stosowanie opioidéw moze powodowac zmniejszenie stgzenia hormondéw plciowych
i zwigkszenie stezenia hormonu o nazwie prolaktyna. W przypadku wystapienia objawow takich jak
obnizony poped seksualny, impotencja lub brak miesigczki nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Lefisyo moze powodowac¢ zaburzenia oddychania w czasie snu, takie jak bezdech senny (przerwy
W oddychaniu podczas snu) i hipoksemi¢ zwigzang ze snem (male stezenie tlenu we krwi). Objawami
moga by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne budzenie z powodu dusznosci, trudnosci

W utrzymaniu snu lub nadmierna sennos$¢ w ciagu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazy takie
objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Tolerancja, uzaleznienie i nalogowe przyjmowanie

Ten lek zawiera lewometadon, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidow moze
prowadzi¢ do zmniejszenia skutecznosci leku (organizm pacjenta przyzwyczaja si¢ do dziatania leku,
co okresla si¢ mianem ,,tolerancji”’). Wielokrotne stosowanie leku Lefisyo moze réwniez prowadzi¢ do
uzaleznienia, naduzywania i nalogowego przyjmowania, co moze skutkowa¢ zagrazajacym zyciu
przedawkowaniem.

Uzaleznienie lub natogowe przyjmowanie moze sprawia¢, ze pacjent czuje, ze nie ma kontroli nad
iloécig przyjmowanego leku lub cze¢stoscig jego przyjmowania.

Ryzyko rozwoju uzaleznienia lub naduzywania jest rozne u roznych pacjentow. U pacjenta moze

wystepowac wigksze ryzyko rozwoju naduzywania lub uzaleznienia od leku Lefisyo, jesli:

- Pacjent lub cztonek jego rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu,
lekéw wydawanych na recepte lub nielegalnych narkotykow (,,uzaleznienie”).

- Pacjent pali papierosy.

- Pacjent kiedykolwiek mial zaburzenia nastroju (depresja, zaburzenia Igkowe lub zaburzenia
osobowosci) lub byt leczony przez psychiatrg z powodu innych choréb psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Lefisyo pacjent zauwazy ktorykolwiek z nizej wymienionych

objawow, moze to $wiadczy¢ rozwinigciu si¢ u niego uzaleznienia lub naduzywania.

- Pacjent odczuwa potrzebe przyjmowania leku dtuzej niz zalecit to lekarz.

- Pacjent odczuwa potrzebe przyjmowania wigkszej dawki niz zalecana.

- Pacjent stosuje lek z powodow innych niz ten, z ktérego lek zostat przepisany, na przyktad ,,aby
si¢ uspokoi¢” lub aby ,,mo6c zasnac”.

- Pacjent wielokrotnie podejmowal nieudane proby przerwania lub kontrolowania stosowania
leku.

- Po przerwaniu przyjmowania leku pacjent czuje si¢ Zle i czuje si¢ lepiej po ponownym
przyjeciu leku (,,objawy odstawienia”).

Jesli pacjent zauwazy u siebie ktorykolwiek z wyzej wymienionych objawow, powinien porozmawiac
z lekarzem i omowi¢ najlepszy dla siebie sposob leczenia, w tym odpowiedni moment przerwania
leczenia i bezpieczny sposdb przerwania leczenia (patrz punkt 3, Przerwanie przyjmowania leku
Lefisyo).

Dalsze informacje

Dhugotrwate i wielokrotne stosowanie lewometadonu moze prowadzi¢ do uzaleznienia fizycznego

i psychicznego oraz przyzwyczajenia z utratg skutecznosci, znanego jako tolerancja. Przerwanie
leczenia po stosowaniu wielokrotnym lub w przypadku uzaleznienia od opiatow, lub podanie
antagonisty opiatowego (substancji, ktéra moze blokowa¢ dziatanie opiatow) moze wywotaé zespot



odstawienia.

Przyjmowanie leku Lefisyo przez osoby, ktore nie sg przyzwyczajone do wielokrotnego i regularnego
przyjmowania opioidow, stanowi zagrozenie zycia i moze prowadzi¢ do zgonu w wyniku zatrzymania
oddechu.

Lek Lefisyo jest przeznaczony wylacznie do podawania doustnego. Naduzywanie leku Lefisyo
poprzez wstrzykiwanie go do zyty prowadzi do przedawkowania i wystapienia zagrazajacych zyciu
dziatan niepozadanych, takich jak zakazenie krwi, zapalenie zyt i zablokowanie naczyn krwiono$nych
w ptucach przez zakrzep.

Naduzywanie narkotykow i lekow podczas leczenia substytucyjnego moze prowadzi¢ do wystgpienia
incydentow zagrazajacych zyciu i nalezy tego bezwzglednie unikac.

Lekarz bedzie przeprowadza¢ regularne badania moczu w celu sprawdzenia, czy pacjent nie przyjmuje
jednoczesnie narkotykow.

Podczas stosowania lewometadonu wazne jest, aby pamietac, ze sita dziatania lewometadonu jest
okoto dwukrotnie wigksza niz racematu metadonu (patrz rowniez punkt 3 ,,Jak przyjmowac lek
Lefisyo”).

Skutki niewlasciwego uzycia do celow dopingowych

Przyjmowanie leku Lefisyo moze powodowaé pozytywne wyniki kontrolnych testow
antydopingowych. Ponadto, niewla$ciwe stosowanie leku Lefisyo jako substancji dopingujacej moze
powodowac zagrozenia dla zdrowia.

Lek Lefisyo a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych (stosowanych)
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac (stosowac).

Przyjmowanie innych lekow moze mie¢ wptyw na wymagang dawke dobowg leku Lefisyo. Jesli
pacjent zauwazy jakiekolwiek objawy nasilonego dziatania Iub objawy odstawienia leku Lefisyo,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nie wolno przyjmowac leku Lefisyo jednoczes$nie z nastgpujacymi lekami:

- Inhibitory monoaminooksydazy: Leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.
Nalezy zaprzesta¢ stosowanie tych lekow na co najmniej 14 dni przed rozpoczgciem leczeniem
lekiem Lefisyo. W przeciwnym wypadku moze wystapi¢ zagrazajace zyciu dzialanie supresyjne
lub pobudzajace na oddychanie i krazenie.

- Pentazocyna, buprenorfina: Leki stosowane w leczeniu silnego bolu.

W przypadku jednoczesnego stosowania tych lekow z lekiem Lefisyo moga wystapic¢ objawy
odstawienia. Nie wolno stosowac¢ buprenorfiny wczesniej niz przed uptywem 20 godzin

od odstawienia leku Lefisyo. W wyjatkowych przypadkach leki te mozna przyjmowaé
jednoczesnie z tym lekiem, jesli sg stosowane w celu leczenia przedawkowania leku Lefisyo.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje ktorykolwiek z nizej wymienionych lekow,
poniewaz moga one zmienia¢ dziatanie leku Lefisyo:
- Inne leki hamujgce niektdre funkcje mozgu (na przyktad kontrole oddychania), takie jak
o Silne leki przeciwbolowe (w tym opioidy)
o Niektore leki stosowane w leczeniu zaburzen psychiatrycznych, ktorych nazwa substancji
czynnej zwykle konczy si¢ na ,,- azyna”, takie jak fenotiazyna
Tabletki nasenne
Leki przeciwpadaczkowe, takie jak barbiturany, ktérych nazwa substancji czynnej zwykle
konczy si¢ na ,,-tal”, takie jak fenobarbital
) Leki narkotyczne
Niektore leki stosowane w leczeniu depresji znane jako trojcykliczne leki
przeciwdepresyjne (np. trimipramina i doksepina)
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W przypadku jednoczesnego stosowania tych lekéw z lekiem Lefisyo mogg one powodowaé
wzajemne nasilenie dziatania na funkcje mézgu i poprzez to moga powodowac na przyktad
sennosc¢ lub sptycenie 1 ostabienie oddechu (patrz punkt ,,Ostrzezenia i ostabienie oddechu™).
Nalezy doktadnie przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania.

- Leki uspokajajace i tabletki nasenne znane jako benzodiazepiny (zwykle konczace si¢ na
»-zepam”, takie jak diazepam, flunitrazepam) i pokrewne leki (takie jak zolpidem).
Jednoczesne stosowanie leku Lefisyo i lekéw uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny
lub pokrewne leki, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa),
$pigczki i moze zagraza¢ zyciu. Z tego powodu jednoczesne stosowanie nalezy rozwazy¢
jedynie, gdy zastosowanie innych opcji leczenia nie jest mozliwe. Jesli jednak lekarz przepisat
lek Lefisyo jednoczesnie z lekami 0 dziataniu uspokajajacym, powinien ograniczy¢ dawke
i czas jednoczesnego stosowania. Nalezy poinformowa¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych
lekach uspokajajacych i Scisle przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne
moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych, aby byli swiadomi wyzej wymienionych
objawow przedmiotowych i podmiotowych. W przypadku wystgpienia takich objawow nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Niektore leki stosowane w leczeniu depresji znane jako selektywne inhibitory zwrotnego
wychwytu serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitors (SSRI), takie jak sertralina,
fluwoksamina, fluoksetyna i paroksetyna)

- Leki stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia t¢tniczego krwi (takie jak rezerpina, klonidyna,
urapidyl i prazosyna)

- Cymetydyna, lek stosowany w celu zmniejszenia wytwarzania soku zotagdkowego

- Leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (takie jak itrakonazol, ketokonazol,
worykonazol, flukonazol)

- Leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (na przyktad leki przeciwarytmiczne klasy I
i 111, takie jak amiodaron)

- Tabletki antykoncepcyjne

- Karbamazepina i fenytoina, leki stosowane w leczeniu padaczki

- Kannabidiol (lek stosowany w leczeniu napadéw drgawek)

- Gabapentyna i pregabalina (leki stosowane w leczeniu padaczki, nerwobo6low lub leku), moga
zwigksza¢ ryzyko przedawkowania opioidoéw, depresji oddechowej (trudnosci z oddychaniem)
i mogag zagraza¢ zyciu

- Leki stosowane w leczeniu niektorych zakazen bakteryjnych, takie jak ryfampicyna, leki znane
jako antybiotyki makrolidowe, cyprofloksacyna, kwas fusydowy

- Dziurawiec zwyczajny

- Spironolakton (diuretyk)

- Leki hamujgce namnazanie wirusa HIV (takie jak efawirenz, newirapina, nelfinawir, rytonawir,
amprenawir, didanozyna, stawudyna, zydowudyna).

Ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych zwigksza si¢ w przypadku jednoczesnego stosowania
lewometadonu i lekoéw przeciwdepresyjnych (takich jak citalopram, duloksetyna, escitalopram,
fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, wenlafaksyna, amitryptylina, klomipramina,
imipramina, nortryptylina). Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia objawow,
takich jak:

» Zmiany stanu psychicznego (na przyktad pobudzenie, halucynacje, $piagczka)

* Przyspieszone tgtno, niestabilne ci$nienie tetnicze krwi, gorgczka

* Nadmiernie wyrazone odruchy, zaburzenia koordynacji, sztywnos$¢ miesni

* Objawy zotadkowo-jelitowe (takie jak nudnosci, wymioty, biegunka)

Lefisyo z alkoholem

Nie nalezy pi¢ alkoholu podczas przyjmowania leku Lefisyo. Alkohol moze w sposob
nieprzewidywalny nasili¢ dziatanie leku i spowodowac cigzkie zatrucie z objawami przedmiotowymi
i podmiotowymi, takimi jak sennos$¢, sptycenie i ostabienie oddechu oraz $piaczka, w niektorych
przypadkach rowniez prowadzgc do zgonu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
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dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lewometadon przenika do tozyska i krwi nienarodzonego dziecka. Lek Lefisyo moze by¢ stosowany

w okresie cigzy po wnikliwym rozwazeniu przez lekarza stosunku korzysci do ryzyka, najlepiej

w warunkach nadzoru w specjalistycznym osrodku medycznym.

Z powodu zmian metabolicznych zachodzacych w przebiegu ciazy, konieczne moze by¢ zwigkszenie
dawki leku. Z uwagi na dobrostan ptodu lekarz moze réwniez zaleci¢ podzielenie dawki dobowe;.
Przewlekle stosowanie w okresie cigzy moze prowadzi¢ do przyzwyczajenia i uzaleznienia ptodu

od lewometadonu, jak roéwniez do wystgpienia u dziecka objawow odstawienia po urodzeniu,

€O czgsto wymaga leczenia w warunkach szpitalnych. Ponadto przyjmowanie lewometadonu przed
oraz w trakcie porodu moze prowadzi¢ do problemow z oddychaniem u noworodka.

Karmienie piersig

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli pacjentka karmi piersig lub rozwaza karmienie piersia
podczas przyjmowania lewometadonu, poniewaz lek moze wptywac na dziecko. Nalezy obserwowac
dziecko w kierunku wystapienia nieprawidlowych objawow przedmiotowych i podmiotowych, takich
jak zwigkszona senno$¢ (wigksza niz zwykle), trudnosci z oddychaniem i wiotkos¢. W przypadku
zauwazenia tych objawow nalezy niezwltocznie skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Plodnos¢
Odnotowano, ze metadon w leczeniu podtrzymujacym wywotuje zaburzenia czynnosci seksualnych
U pacjentow ptci meskiej.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Ten lek, nawet stosowany w zamierzony sposob, moze zmienia¢ reakcje pacjenta w sposob
zaburzajacy zdolnos$¢ prowadzenia pojazdoéw i obslugiwania maszyn. Jest to szczegolnie istotne

w przypadku jednoczesnego przyjmowania z alkoholem i niektorymi innymi lekami (patrz rowniez
punkt ,,Lek Lefisyo a inne leki”).

Decyzja 0 zdolnos$ci prowadzenia pojazdow jest podejmowana w kazdym indywidualnym przypadku
przez lekarza prowadzacego, biorac pod uwage indywidualng odpowiedz pacjenta i okre§lone
dawkowanie.

Lek Lefisyo zawiera benzoesan sodu
Lek zawiera 0,3 mg benzoesanu sodu w kazdym ml.

Lek Lefisyo zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak przyjmowa¢ lek Lefisyo

Terapia substytucyjna lewometadonu chlorowodorkiem powinna by¢ podawana przez lekarza
doswiadczonego w leczeniu uzaleznienia od opiatow/opioidow, najlepiej w osrodkach
specjalizujacych si¢ w leczeniu uzaleznien od opiatow (opioidow).

Sita dziatania lewometadonu jest w przyblizeniu dwa razy wigksza niz racematu metadonu. Istnieje
dowod na to, ze metabolizm lewometadonu zostaje zwigkszony po podaniu racematu metadonu,
dlatego tez proporcja ta moze by¢ zmieniona. Nalezy wzia¢ to pod uwage podczas ustalania dawki.

Ten lek nalezy zawsze przyjmowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecane dawki
Dawka ustalana jest na podstawie wystepowania objawoéw odstawienia i musi by¢ dostosowana
do pacjenta, w zalezno$ci od jego indywidualnej sytuacji. Ogolnie po dostosowaniu dawki celem jest
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podawanie najmniejszej mozliwej dawki podtrzymujace;j.

Aby zapobiec przedawkowaniu, pacjent otrzyma dawke poczatkowa od 15 do 20 mg lewometadonu
chlorowodorku (co odpowiada od 3 do 4 ml roztworu) pierwszego dnia rano. W zaleznosci od
subiektywnie odczuwanego i obiektywnego dziatania, dodatkowo potrzebna dawka od 10 do 25 mg
lewometadonu chlorowodorku (od 2 do 5 ml roztworu) przyjmowana jest pierwszego dnia wieczorem.
U pacjentow o niskim lub nieznanym progu tolerancji (np. po zwolnieniu z wigzienia) dawka
poczatkowa nie powinna przekracza¢ 15 mg lewometadonu chlorowodorku (3 ml roztworu).

Po 1 do 6 dniach dawka dobowa podawana jest raz na dobe rano. Przejscie na pojedyncza dawke
dobowa podawang rano jest zwykle przeprowadzane stopniowo przy uzyciu 5 mg lewometadonu
chlorowodorku (1 ml roztworu).

W przypadku niewystarczajacej skutecznosci (wystgpowanie objawodw odstawienia) lekarz moze
zwickszy¢ dawke dobowg o 5 do 10 mg lewometadonu chlorowodorku (od 1 do 2 ml roztworu).

Dawka podtrzymujaca zwykle jest osiggana po 1 do 6 dni. Dawka ta moze wynosi¢ do 60 mg
lewometadonu chlorowodorku (12 ml roztworu), a w indywidualnych uzasadnionych przypadkach
moze by¢ znacznie wigksza. Dawka wigksza niz 50 do 60 mg lewometadonu chlorowodorku moze by¢
stosowana tylko w uzasadnionych indywidualnych przypadkach oraz tylko jesli zostanie wykluczone
jednoczesne przyjmowanie wszelkich innych substancji odurzajacych.

Uwaga

Dobowe zapotrzebowanie na lewometadon moze by¢ zwigkszone z powodu interakcji z innymi lekami
lub w przypadku zwiekszenia metabolizmu leku Lefisyo w wyniku dziatania niektorych innych lekow
(patrz rowniez punkt 2 ,,Lek Lefisyo a inne leki”). Z tego wzgledu, nawet u pacjentow otrzymujacych
stabilng dawke, nalezy zwroci¢ uwage na potencjalne objawy odstawienia i w razie potrzeby
dostosowa¢é dawke.

Pacjenci w podeszlym wieku i pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i watroby
U pacjentdéw w podeszlym wieku oraz U pacjentdw z chorobg nerek, cigzka przewlekta chorobg
watroby lub w ztym stanie ogdlnym dawke nalezy zmniejszy¢.

Dzieci i mlodziez
Dane dotyczace leczenia dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie sg dostepne. Z tego powodu
nie zaleca sie stosowania leku Lefisyo u dzieci i mtodziezy.

Sposéb podawania
Lek Lefisyo jest przeznaczony wylacznie do podawania doustnego.

Jest gotowy do uzycia i mozna go przyjmowac¢ po zmieszaniu z woda pitng lub napojami, takimi jak
sok pomaranczowy i Syrop malinowy.

W przypadku przyjmowania leku Lefisyo gotowego do natychmiastowego uzycia nalezy go potknaé
i przyja¢ pod nadzorem lekarskim. Pacjent otrzyma wymagang dawke leku od lekarza lub osoby
wyznaczonej przez lekarza i przyjmuje jg natychmiast. Wymagana ilo$¢ jest odmierzana wytacznie
przez lekarza lub osobg przez niego wyznaczona.

Recepte na okreslong ilos¢ tego leku do samodzielnego przyjecia przez pacjenta, jako recepte na lek
do stosowania w domu, musi wystawi¢ lekarz. W tym przypadku pacjent zanosi recepte do apteki

i otrzymuje tam lek Lefisyo podzielony na dawki dobowe. Dawki leku nalezy przyjmowaé zgodnie
z zaleceniami lekarza.

Lek Lefisyo jest przeznaczony wylacznie do podawania doustnego.
Naduzywanie leku Lefisyo poprzez wstrzykiwanie go do zyty prowadzi do przedawkowania
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i wystgpienia zagrazajacych zyciu dziatan niepozadanych, takich jak
- Zakazenie krwi

- Zapalenie zyt

- Zablokowanie naczyn krwionosnych w ptucach przez zakrzep

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia zalezy, w kontekscie catego programu terapeutycznego, od postgpu w leczeniu
substytucyjnym i indywidualnych odczu¢ pacjenta. Celem leczenia jest osiggnigcie abstynencji

od narkotykéw. Czas trwania stosowania leku moze obejmowac¢ podawanie krotkoterminowe (np.
substytucja u pacjentéw uzaleznionych od lekow podczas leczenia szpitalnego) do dtugoterminowego.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Lefisyo

W przypadku podejrzenia przedawkowania nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem!
Nalezy mie¢ pod reka te ulotke dotaczong do opakowania celem okazania lekarzowi dla jego
informacji. Lekarz bezzwlocznie udzieli natychmiastowej pomocy lekarskie;.

Do objawow przedawkowania naleza:

- ,Uczucie wesotosci”

- Zaburzona zdolno$¢ koncentracji

- Sennos¢

- Zawroty glowy podczas zmiany pozycji na stojaca

- Wilgotna zimna skoéra

- Niskie stezenie cukru we krwi

- Zmnigjszenia czgstosci 1 gigbokosci oddechow, rowniez powodujace zasinienie ust

- Spowaolnione bicie serca i niskie ci$nienie tetnicze krwi

— Zwezenie zrenic

- Zwiotczenie miegsni szkieletowych

— Gleboka sennos¢ przechodzaca w utrate przytomnosci, a nawet $pigczke

- Zaburzenia czynno$ci moézgu (znane jako toksyczna leukoencefalopatia)

Ciezkie zatrucie moze prowadzi¢ do zatrzymania oddechu, niewydolnosci krazenia, zatrzymania akcji
serca i zgonu.

Przyjmowanie leku Lefisyo przez osoby, ktore nie sg do tego przyzwyczajone, moze prowadzié

do zgonu w wyniku zatrzymania oddechu. Dotyczy to nastepujgcych grup pacjentow:

- Dzieci w wieku ponizej 5 lat od dawki 0,5 mg lewometadonu chlorowodorku

— Starsze dzieci od dawki 1,5 mg lewometadonu chlorowodorku

- Dorosli, ktorzy nie sg przyzwyczajeni do stosowania opioidéw, od dawki 10 mg lewometadonu
chlorowodorku

Nigdy nie nalezy podawac¢ leku Lefisyo innym osobom!

Pominigcie przyjecia leku Lefisyo

Nalezy przyja¢ pominictg dawke tego samego dnia tylko, jesli pacjent przyjat mniej leku Lefisyo niz
przepisano i wystgpuja u niego objawy odstawienia. W zadnym wypadku nie nalezy zwieksza¢
dawki przepisanej na dany dzien. Jesli u pacjenta nie wystapity jakiekolwiek objawy odstawienia
po przyjeciu mniejszej ilosci, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, aby mogt dostosowaé dawke
dobowa.

Odstawienie lewometadonu

Jesli przepisana dawka lewometadonu jest zbyt mata, moga wystapi¢ objawy odstawienia (zastdj krwi
(przekrwienie) w okolicy nosa, bol brzucha, biegunka, bol migsni, lek) w ciagu 24-godzinnego
odstepu mi¢dzy dawkami. Lekarz prowadzacy powinien by¢ §wiadomy, ze moze zaistnie¢
konieczno$¢ zmiany dawki, jesli pacjent zgtasza objawy odstawienia.

Przerwanie przyjmowania leku Lefisyo

Nie nalezy nagle odstawia¢ lub przerywac leczenia w przypadku przyjmowania leku przez dtugi
czas. Nagte przerwanie stosowania leku Lefisyo moze prowadzi¢ do ciezkich, a nawet zagrazajacych
zyciu, objawow odstawiennych. Zakonczenie dtugotrwatego leczenia powinno nastgpowac powoli
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i stopniowo.
Nalezy omowié wszelkie zmiany, ktore pacjent chciatby wprowadzi¢ do leczenia, z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nizej wymienione objawy odstawienia wystepuja czesto na poczatku leczenia (moga wystapic¢
maksymalnie u 1 na 10 osob):

- Lek

— Utrata apetytu

- Mimowolne drganie migsni

- Depresja

- Skurcze jelit, skurcze zotadka
- Nudnosci, wymioty

- Biegunka

- Goraczka, naprzemienne dreszcze 1 uderzenia goraca
- Ziewanie

- Gesia skorka

- Spadek masy ciata

- Przyspieszone bicie serca

— Katar, kichanie

- Rozszerzone Zrenice

— Rozdraznienie

— Sennos¢

- Bol fizyczny

— Omdlenie

- Intensywne pocenie si¢

- Nasilone tzawienie

- Niepokdj ruchowy i drzenie

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 0s6b) do niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie
u 1 na 100 osdb):

- Sptycenie i ostabienie oddechu

- Nudnosci, wymioty, zaparcia, skurcz drog zotciowych

- Kotatanie serca, wolniejsze bicie serca

- Stan splatania, dezorientacja

- Zawroty glowy, uspokojenie

- Pokrzywka i inne rodzaje wysypki, $wiad

- Obnizony poped seksualny i (lub) impotencja

- Zmniejszona obj¢tos¢ moczu, zaburzenia W oddawaniu moczu
- Zatrzymanie wody w tkankach

- Bezsenno$¢, pobudzenie

- Utrata apetytu, zmg¢czenie, ostabienie

- Podekscytowanie i przygngbienie

- Pocenie si¢, suchos$¢ jamy ustnej

- Zamazane widzenie

- Bol glowy



Rzadko (mogg wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 os6b) do bardzo rzadko (moga wystapié
maksymalnle u 1 na 10 000 osdb):
Zaczerwienienie skory i uczucie goraca
- Zatrzymanie oddechu
- Zatrzymanie akcji serca
- Spadek cis$nienia t¢tniczego krwi przy zmianie pozycji na stojaca
- Zaburzenia zwigzane z krazeniem krwi
- Krotkie okresy omdlenia z powodu nieregularnego bicia serca
- Wstrzas
- Krwawienie

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- Niskie stezenie cukru we krwi

- U pacjenta moze rozwinac¢ si¢ uzaleznienie od leku Lefisyo (wigcej informacji, patrz punkt 2
,,0strzezenia i $rodki ostrozno$ci’)

- Bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu)

Uwaga

Po osiagnigciu regularnej dawki dobowej dziatania niepozadane moga ulec ztagodzeniu w ciagu kilku
tygodni. Zaparcia i zwigkszone pocenie si¢ czesto utrzymujg si¢ i mozna je ztagodzi¢, podejmujac
odpowiednie $rodki. Nalezy zapytaé o to lekarza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa,

Tel.: + 48 22 49 21 301,

Fax: + 48 22 49 21 3009,

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Lefisyo
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. Ten lek nalezy
przechowywaé w bezpiecznym miejscu, do ktdrego inne osoby nie majg dostepu. Przyjecie leku przez

osoby, ktorym nie zostat on przepisany, moze prowadzi¢ do ciezkich uszkodzen i zgonu.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po:
Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego 90 dni, 0 ile byt przechowywany w temperaturze
ponizej 25°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem.

Po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego 28 dni, o ile byt przechowywany w temperaturze
ponizej 250C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem (10 ml).
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Rozcienczone roztwory z sokiem owocowym (takim jak sok pomaranczowy lub syrop malinowy)
lub woda pitng do natychmiastowego zastosowania nadaja si¢ do uzycia w ciggu 7 dni, 0 ile byly
przechowywane w temperaturze ponizej 25°C.

Roztwory rozcienczone woda pitng lub konserwowanymi i lepkimi rozcienczalnikami do stosowania
w domu nadaja si¢ do uzycia W ciggu 3 miesigcy, o ile byly przechowywane w temperaturze ponizej
25°C. Preparat do stosowania w domu nalezy przechowywa¢ w miejscu niedostepnym dla dzieci.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Lefisyo

- Substancja czynna leku jest lewometadonu chlorowodorek.

- Pozostate sktadniki to: glicerol, sodu benzoesan (E 211), kwas cytrynowy jednowodny i woda,
0Czyszczona.

Jak wyglada lek Lefisyo i co zawiera opakowanie

Lek Lefisyo jest przejrzystym i bezbarwnym roztworem.

Pudetko tekturowe zawierajace butelke ze szkta brunatnego (typu III), zamknigta zakretka

z zabezpieczeniem przed otwarciem przez dzieci (PP) z polietylenowa wktadka i pierscieniem
umozliwiajacym stwierdzenie naruszenia.

Wielkos¢ opakowan:
100 ml, 500 ml i 1000 ml roztworu doustnego

Pudetko tekturowe zawierajace butelke ze szkla brunatnego (typu III), zamknieta zakretka GL 18
z polietylenowa wktadka i pier§cieniem umozliwiajagcym stwierdzenie naruszenia.

Wielko$¢ opakowania:
10 ml roztworu doustnego

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
INN-FARM d.o.o.
Maleseva ulica 14

1000 Ljubljana

Stowenia

Tel.: +386 70 390 711
Fax: + 386 5191 116
e-mail: info@innfarm.si

Wytworca
Alkaloid-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana-Crnuce
Stowenia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2024
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Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Notatka dla farmaceuty:

Przepisany preparat przeznaczony do stosowania w domu mozna przygotowacé, rozcienczajac lek
Lefisyo wodg pitng w proporcji 1:2 (jedna czg¢s¢ leku Lefisyo i dwie czesci wody) lub
konserwowanymi i lepkimi rozcienczalnikami w proporcji 1:1.

W przypadku recepty na lek do stosowania w domu, lek Lefisyo jest podzielony na porcje
zgodnie z ustalong dawka dobowa i opatrzony etykieta. Te porcje dobowe sa wydawane
pacjentowi.

Zalecenie dla lekarza dotyczace leczenia przedawkowania:

Nalezy natychmiast wdrozy¢ natychmiastowa pomoc na oddziale ratunkowym lub, jesli to konieczne,
oddziale intensywnej opieki medycznej (np. intubacja i wentylacja). Do leczenia objawow zatrucia
mozna uzy¢ specyficznych antagonistow receptora opiatowego (np. naloksonu). Poszczegolni
antagoni$ci receptora opiatowego roznig sie od siebie w zakresie dawkowania (patrz informacja
wytworcy!). W szczegdlnosci nalezy wzia¢ pod uwagg, ze lewometadon moze mie¢ dlugotrwate
dziatanie depresyjne na uktad oddechowy (do 75 godzin), podczas gdy antagonisci receptora
opiatowego dziatajg znacznie krocej (od 1 do 3 godzin). Z tego powodu, po ustapieniu dziatania
antagonistycznego, moze by¢ konieczne podanie dodatkowych wstrzyknig¢. Konieczne moze by¢
podjecie krokdéw zapobiegajacych utracie temperatury ciata i uzupethienie objetosci krwi.

W przypadku doustnego zatrucia lewometadonem ptukanie zotadka mozna przeprowadzi¢ tylko

po podaniu antagonisty. Szczegolnie wazne jest zabezpieczenie drog oddechowych poprzez intubacjg
w przypadku ptukania zotadka, jak i przed podaniem antagonistow (mozliwe wystapienie wymiotow).
W leczeniu zatru¢ nie wolno stosowa¢ alkoholu, barbituranow, bemegridu, fenotiazyny i skopolaminy.

Lewometadon nie podlega dializie.
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