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PHV-issue: Levomethadon

Sehr geehrte Damen und Herren,

Aufgrund eines PSUR Single Assessments (PSUSA) durch den Ausschuss fur Risikobewertung im Bereich
Pharmakovigilanz (PRAC), dessen Ergebnis durch das CMDh bestatigt wurde, kommt es zu der Anderung
der Genehmigungen fiir das Inverkehrbringen der Arzneimittel mit dem Wirkstoff Levomethadon.

(siehe: https://www.ema.europa.eu/en/medicines/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human/e
ma_group_types/ema_document-psusa?sort=field_ema_public_date&order=desc)
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Anhang

Anderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s)



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Anderungen (neuer
Text ist unterstrichen und fett, geloschter Text ist durehgestrichen)

1. Opioidtoxizitit im Saugling bei Exposition iiber die Muttermilch

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.6 Stillzeit

Levomethadon tritt in geringen Mengen in die Muttermilch iiber.

Zur Entscheidungsfindung, ob das Stillen unter Levomethadon empfohlen werden kann, sollte
der Rat eines klinischen Spezialisten eingeholt werden. Des Weiteren ist zu beriicksichtigen, ob
die Frau auf eine stabile Levomethadon-Erhaltungsdosis eingestellt ist und ob sie weiterhin eine
illegale Substanz anwendet. Wenn das Stillen in Betracht gezogen wird, sollte die Levomethadon-
Dosis so niedrig wie moglich gewihlt werden. Verschreibende Arzte sollten stillende Frauen
darauf hinweisen, ihr Kind hinsichtlich Sedierung und Schwierigkeiten beim Atmen zu
beobachten und im Fall eines Auftretens sofort édrztliche Hilfe in Anspruch zu nehmen. Obwohl
die Menge an Levomethadon, die in die Muttermilch iibertritt, nicht zur vollstindigen
Unterdriickung der Entzugserscheinungen bei gestillten Sduglingen ausreicht, kann es die
Schwere eines neonatalen Entzugssyndroms mildern. Falls ein Abstillen erforderlich ist, sollte
dieses schrittweise erfolgen, da eine plotzliche Entwohnung die Entzugserscheinungen beim
Séaugling verstirken konnte.

Packungsbeilage
Abschnitt 2

Schwangerschaft und Stillzeit

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie wihrend der Levomethadon-Behandlung stillen oder
beabsichtigen zu stillen, da es einen Einfluss auf Ihr Kind haben kann. Beobachten Sie Thr Kind
in Hinblick auf ungewodhnliche Anzeichen und Symptome wie stirkere Schlifrigkeit (mehr als
iiblich), Schwierigkeiten beim Atmen oder Schlaffheit. Wenden Sie sich sofort an Thren Arzt,
wenn Sie eines dieser Symptome bemerken.

2. Nebenniereninsuffizienz

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.4

Nebenniereninsuffizienz

Opioide konnen eine reversible Nebenniereninsuffizienz verursachen, die eine Uberwachung und
Glucocorticoid-Substitutionstherapie erfordert. Symptome einer Nebenniereninsuffizienz konnen
Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Ermiidung, Schwiche, Schwindelgefiihl oder niedrigen
Blutdruck beinhalten.

Packungsbeilage
Abschnitt 2 Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn eines der folgenden Symptome wahrend der

Behandlung mit X auftritt:

- Schwiiche, Ermiidung, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen oder niedriger Blutdruck. Dies
kann ein Symptom dafiir sein, dass das Hormon Cortisol zu wenig von den Nebennieren
gebildet wird und Sie moglicherweise ein Hormonerginzungsmittel einnehmen miissen.



3. Erniedrigte Sexualhormone

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.4

Erniedrigte Sexualhormone und erhohtes Prolaktin

Die Langzeitanwendung von Opioiden kann mit erniedrigten Sexualhormon-Spiegeln und
erhohten Prolaktinspiegeln verbunden sein. Die Symptome beinhalten verminderte Libido,
Impotenz oder Amenorrho.

Packungsbeilage
Abschnitt 2 Warnhinweise und Vorsichtsmaf3nahmen

Die Langzeitanwendung von Opioiden kann erniedrigte Sexualhormonspiegel und erhohte
Spiegel des Hormons Prolaktin verursachen. Bitte kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn Symptome
wie verminderte Libido, Impotenz oder ein Ausbleiben der Monatsblutung (Amenorrho)
auftreten.

4. Wechselwirkung mit serotonergen Arzneimitteln

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.5

Serotonerge Arzneimittel

Bei gleichzeitiger Anwendung von Methadon (racemisches Gemisch von Levomethadon und
Dextromethadon) mit Pethidin, Monoaminoxidase-(MAO-)Hemmern und anderen serotonergen
Wirkstoffen wie selektiven Serotonin-Wiederaufnahmehemmern (SSRIs), Serotonin-
Noradrenalin-Wiederaufnahmehemmern (SNRI) und Trizyklischen Antidepressiva (TZA) kann
ein Serotonin-Syndrom auftreten. Die Symptome eines Serotonin-Syndroms konnen
Verinderungen des mentalen Zustands, autonome Instabilitit, neuromuskulire Anomalien
und/oder gastrointestinale Symptome beinhalten.

Packungsbeilage
Abschnitt 2 — Anwendung von Levomethadon zusammen mit anderen Arzneimitteln

Das Risiko fiir Nebenwirkungen ist erhoht, wenn Sie Levomethadon gleichzeitig mit
Antidepressiva (z. B. Citalopram, Duloxetin, Escitalopram, Fluoxetin, Fluvoxamin, Paroxetin,
Sertralin, Venlafaxin, Amitriptylin, Clomipramin, Imipramin, Nortriptylin) anwenden. Bitte
wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn bei Thnen Symptome auftreten wie:

e Verinderung des geistigen Zustands (z. B. Aufregung, Halluzinationen, Koma)

schneller Herzschlag, instabiler Blutdruck, Fieber

iibermifBige Reflexe, eingeschrinktes Koordinationsvermogen, Muskelsteifheit

Symptome im Magen-Darm-Trakt (z. B. Ubelkeit, Erbrechen, Durchfall)

5. Hypoglykémie
Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
Abschnitt 4.4

Hypoglykiamie

Im Zusammenhang mit einer Uberdosierung oder Dosiseskalation von Methadon (racemisches
Gemisch von Levomethadon und Dextromethadon) wurden Hypoglykimien beobachtet. Eine
regelmiBige Uberwachung des Blutzuckerspiegels wird wiihrend der Dosiseskalation empfohlen
(siehe Abschnitte 4.8 und 4.9)

Abschnitt 4.8

Systemorganklasse Stoffwechsel- und Erndhrungsstérungen

Hypoglykamie (Haufigkeit nicht bekannt)



Abschnitt 4.9
Es wurden Hypoglykimien berichtet.
Packungsbeilage

Abschnitt 3 — Wenn Sie eine groflere Menge Levomethadon eingenommen haben, als Sie sollten
Es kann zu niedrigen Blutzuckerspiegeln kommen.

Abschnitt 4 — Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Haufigkeit nicht bekannt: niedriger Blutzuckerspiegel
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