Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Levomentis
25 mg, tabletki powlekane
Levomepromazinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig 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 Levomentis i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levomentis
Jak stosowac lek Levomentis

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Levomentis

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Levomentis i w jakim celu si¢ go stosuje

Tabletki powlekane Levomentis sa przeznaczone do leczenia powaznych zaburzen psychicznych. Lek

zapobiega dziataniu niektdrych substancji w mozgu, co prowadzi do ztagodzenia objawow choroby.

Jest to lek zaliczany do grupy tzw. neuroleptykow, zwiazkow pochodnych fenotiazyny.

Wskazania do stosowania obejmuja:

e leczenie schizofrenii;

e leczenie innych chordb psychicznych przebiegajacych z pobudzeniem ruchowym lub
psychoruchowym, jako leczenie wspomagajace w uposledzeniu umystowym,;

o leczenie zespolow lekowych - w matych dawkach, w pojedynczej wieczornej dawce w
zaburzeniach snu;

e leczenie bolu przewlektego w monoterapii lub w skojarzeniu z innymi lekami przeciwbolowymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Levomentis

Kiedy nie stosowaé leku Levomentis:
e jesli pacjent ma uczulenie na Substancj¢ czynng — lewomepromazyneg, na inne pochodne
fenotiazyny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);
e w przypadku wystgpienia ztosliwego zespotu neuroleptycznego;
o jesli u pacjenta stwierdzono:
— jaskre z waskim katem przesaczania;
— problemy z oddawaniem moczu;
— chorobe Parkinsona;
— stwardnienie rozsiane (choroba o$rodkowego uktadu nerwowego);
— miastenie (patologiczne ostabienie mig$ni) lub porazenie potowicze (catkowity niedowtad jednej
strony ciata);
— znaczne problemy z sercem (niewydolno$¢ serca, kardiomiopatia);
— cigzkie zaburzenia czynnosci nerek lub watroby;



— istotne klinicznie niedocisnienie;

— chorobe uktadu krwiotworczego, zaburzenia szpiku kostnego;

— porfiri¢ (chorobg zwigzang z zaburzeniem powstawania waznego zwigzku chemicznego
odpowiedzialnego za transport tlenu w naczyniach krwionosnych);

— nowotwor rdzenia nadnerczy (tzw. guz chromochtonny - pheochromocytoma);

o jesli pacjent przyjmuje leki hipotensyjne (leki obnizajace cis$nienie tetnicze) lub tzw. inhibitory
MAO (leki stosowane w leczeniu depres;ji);

o jesli pacjent stosuje Srodki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (np. alkohol, $rodki
do znieczulenia og6lnego, leki nasenne) lub u pacjenta wystapit uraz mézgu lub znaczne
zmnigjszenie stopnia $wiadomosci;

e u kobiet karmigcych piersia;

e u dzieci ponizej 12 lat.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Levomentis nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta.

W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwosci (obrzgk warg, wngtrza ust lub gardta powodujacy
trudnos$ci w potykaniu lub oddychaniu, ucigzliwe swedzenie skory) nalezy natychmiast zaprzesta¢
stosowania leku.

Jesli w czasie leczenia wystapi goraczka zawsze nalezy wykluczy¢ mozliwosé wystgpienia ciezkiego
dziatania niepozadanego, jakim jest tzw. ztosliwy zespot neuroleptyczny. Jest to potencjalnie
smiertelna choroba cechujaca sie nastepujacymi objawami: sztywnos¢é miesni, wysoka goraczka,
splatanie, niestabilne cisnienie tetnicze krwi, szybka praca serca, zaburzenia rytmu serca, poty,
katatonia (zaburzenie objawiajace si¢ bardzo niskim poziomem aktywnosci ruchowej — ostupieniem
lub nadmiarem aktywnosci ruchowej, niepodlegajacym woli pacjenta). W razie wystapienia
ztosliwego zespotu neuroleptycznego stosowanie leku Levomentis nalezy natychmiast przerwaé. Tak
samo nalezy przerwac¢ podawanie leku, jesli w czasie leczenia wystapi wysoka goraczka
niewiadomego pochodzenia.

Nalezy zachowa¢ szczegdlna ostrozno$¢ w nastepujacych przypadkach:

o Jezeli pacjent stosuje jednoczesnie leki dziatajace depresyjnie na osrodkowy uktad nerwowy lub
leki przeciwcholinergiczne (np. leki stosowane w przewlektej obturacyjnej chorobie ptuc i astmie,
niektore leki stosowane w chorobie Parkinsona, jak np. prydynol, biperyden, amantadyna).

e U pacjenta stwierdzono wystgpowanie zaburzen czynnosci nerek i (lub) watroby, ze wzgledu na
ryzyko kumulacji i dziatania toksycznego.

o Jesli pacjent mial udar lub ma zwigkszone ryzyko udaru.

e Jezeli pacjent ma zdiagnozowang cukrzyce lub zwigkszonym ryzyko rozwoju cukrzycy. U tych
pacjentéw, W czasie terapii lewomepromazyna, stezenie cukru we krwi powinno by¢ kontrolowane
czesciej niz zwykle, poniewaz lek ten moze podnosic¢ stezenie cukru we Krwi.

e U pacjentow w podesztym wieku (szczegdlnie z otgpieniem), poniewaz sa bardziej podatni na
wystapienie nagtego obnizenia cisnienia krwi przy zmianie pozycji z lezacej na stojaca (tzw.
hipotonia ortostatyczna) oraz sa oni bardziej wrazliwi na dziatanie leku. Dlatego w takich
przypadkach jest szczegdlnie wazne, aby leczenie rozpoczyna¢ od niskich dawek poczatkowych i
zgodnie z zaleceniami lekarza zwigksza¢ je w razie potrzeby. Po podaniu pierwszej dawki leku
pacjent powinien poleze¢ przez okoto pot godziny, aby uniknaé obnizenia ci$nienia krwi. Jesli po
zazyciu leku czesto wystepuja zawroty glowy, wowczas po kazdej dawce leku zaleca si¢ lezenie w
1ozku.

e Jesli u pacjenta, szczegdlnie w podesztym wieku, stwierdzono wystepowanie choroby uktadu
krazenia (jak np. nadcisnienie tetnicze, zaburzenia pracy serca, zaburzenia krazenia). Przed
rozpoczeciem stosowania leku Levomentis nalezy wykona¢ badanie EKG, aby wykluczy¢
ewentualna chorobe serca, ktoéra mogtaby stanowi¢ przeciwwskazanie do leczenia.

e Jezeli pacjent ma bradykardi¢, wrodzony lub rodzinny zespot wydtuzonego QT lub stosuje inne
leki wptywajace na prace serca (np. wydtuzajace odstep QT, jak niektore leki moczopedne lub
antybiotyki). Podczas stosowania leku Levomentis moga wystapi¢ ciezkie, zagrazajace zyciu



zaburzenia pracy serca (typu czestoskurczu, tzw. wydtuzenie odcinka QT w zapisie EKG lub nawet
tzw. arytmia typu torsade de pointes).

e W przypadku naglego przerwania leczenia, U pacjenta stosujacego wysokie dawki leku lub u
pacjenta stosujacego lek dtugotrwale, moga wystapi¢ nastepujace objawy: nawr6t objawow
choroby, nudnosci, wymioty, bole glowy, drzenie, poty, tachykardia (szybka praca serca),
bezsennos¢, niepokoj ruchowy, pobudzenie. Dlatego zawsze (za wyjatkiem sytuacji opisanej
powyzej — tj. wystapienia tzw. ztosliwego zespotu neuroleptycznego) nalezy odstawiac lek w
porozumieniu z lekarzem, stopniowo zmniejszajac jego dawke.

e W wynikach badan laboratoryjnych stwierdza si¢ zwigkszona aktywnosé pewnego enzymu — tzw.
fosfokinazy kreatynowej, obecnosé¢ mioglobiny w moczu, rozpad migsni i ostra niewydolnos¢
nerek.

e Wiele lekow przeciwpsychotycznych, migdzy innymi lek Levomentis, zwigksza ryzyko
wystapienia drgawek (obniza tzw. prog drgawkowy) i zmienia zapis EEG upodabniajac go do
stwierdzanego u 0séb chorych na padaczke. Dlatego u pacjentow chorych na padaczke, w okresie
zwigkszania dawki leku Levomentis, konieczna jest staranna kontrola stanu zdrowia obejmujaca
takze wykonywanie badania EEG.

e W czasie stosowania leku Levomentis, w zaleznosci od wrazliwosci osobniczej pacjenta, moze
wystapi¢ uszkodzenie watroby objawiajace si¢ zottaczka. Objawy tej zottaczki zastoinowej
ustepuja catkowicie po przerwaniu leczenia. Dlatego podczas dtugotrwatego leczenia konieczna
jest regularna kontrola czynnosci watroby.

e U niektérych pacjentow w czasie stosowania leku Levomentis moze wystapic¢ znaczne
zmniejszenie ilosci biatych krwinek (tzw. agranulocytoza i (lub) leukopenia). Mimo, ze takie
przypadki zdarzaja si¢ rzadko, to podczas dtugotrwatego leczenia zaleca si¢ regularne
wykonywanie kontrolnych badan morfologii krwi.

e Jesli w przesztosci u pacjenta (albo w rodzinie pacjenta) wystgpowaty zakrzepy, poniewaz
wiadomo, ze stosowanie lekéw podobnych do Levomentis moze sprzyja¢ powstawaniu zakrzepow
Krwi.

Przed rozpoczeciem leczenia i podczas stosowania leku Levomentis zaleca si¢ regularng kontrole

nastgpujacych parametrow:

e cisnienie tetnicze krwi, zwlaszcza u pacjentdw z zaburzeniami krazenia i u 0os6b ze sktonnoscia do
nadmiernego obnizenia cisnienia tetniczego krwi (narazonych na wystgpienie tzw. hipotonii);

e Czynnos¢ watroby (szczegdlnie u pacjentdw z istniejagCym juz zaburzeniem czynnosci watroby);

e morfologia krwi z rozmazem w przypadku wystapienia goraczki, zapalenia gardta lub podejrzenia
znacznego zmniejszenia ilosci biatych krwinek (tzw. agranulocytozy i/lub leukopenii), szczegdlnie
na poczatku leczenia i podczas dtugotrwatego stosowania leku;

o zapis EKG (u 0s6b z chorobami uktadu krazenia i serca oraz u 0sob w podesztym wieku);

e pomiar stgzenia potasu W SUrowicy; poziomy elektrolitow powinny by¢ okresowo monitorowane i
korygowane w razie potrzeby, zwtaszcza w przypadku dhugotrwatego podawania leku.

U pacjentow w podesztym wieku z otepieniem, leczonych lekami przeciwpsychotycznymi,
nieznacznie zwigksza si¢ ryzyko zgonu w porownaniu do pacjentdw nieprzyjmujacych lekow
przeciwpsychotycznych.

Podczas dlugotrwatego leczenia lewomepromazyng moze wystgpowac sucho$¢ w jamie ustnej
sprzyjajaca uszkodzeniu zebow (prochnica), dlatego zaleca sig starannie my¢ zgby pastg z fluorem, co
najmniej dwa razy dziennie. Nalezy regularnie kontrolowac¢ stan zgbow.

Pacjenci w podesztym wieku

Dawki zlecane osobom w podesztym wieku sg zazwyczaj nizsze od dawek stosowanych u innych
dorostych pacjentow. Jest to zwigzane z wigksza podatno$cig starszych osob na wystgpienie dziatan
niepozadanych.

Dzieci i mtodziez
Nie stosowac u dzieci ponizej 12 lat. Nie zaleca si¢ stosowania tego leku u mtodziezy.




Lek Levomentis a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

W szczegdlnosci nalezy poinformowaé lekarza w przypadku stosowania lekow, z ktérymi Levomentis

nie moze by¢ podawany jednoczesnie:

o leki obnizajace cisnienie krwi (tzw. przeciwnadci$nieniowe), ze wzgledu na ryzyko wystapienia
nadmiernie niskiego cisnienia tetniczego krwi (tzw. hipotonii);

o leki stosowane w depresji (tzw. inhibitory MAO), ze wzgledu na mozliwos¢ wystapienia
przedtuzonego dziatania leku Levomentis i nasilenia objawow niepozadanych.

Nalezy rowniez poinformowac lekarza, jesli pacjent stosuje:
o leki wptywajace na o$rodkowy uktad nerwowy takie jak:
— leki przeciwpsychotyczne (np. tiorydazyna, sertindol),
— $rodki uspokajajace i nasenne,
— leki przeciwlekowe,
— leki przeznaczone do stosowania podczas depresji (tzw. leki przeciwdepresyjne jak np.
wenlafaksyna, paroksetyna, fluoksetyna, klomipramina),
— leki przeciwpadaczkowe;

¢ leki stosowane w chorobie Parkinsona (np. bromokryptyna, kabergolina, lewodopa);

o leki stosowane podczas alergii (tzw. leki przeciwhistaminowe blokujace receptor Hy);

o atroping (lek stosowany w np. kolce zétciowej, stanach skurczowych jelit lub drog moczowych);

o skopolaming (lek stosowany przed zabiegami operacyjnymi w celu zapobiegania wystapienia
zaburzen rytmu pracy serca);

¢ sukcynylocholine (lek stosowany w anestezjologii w celu zwiotczenia miesni);

e leki dziatajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy [leki opioidowe, tzw. opioidy (np.
metadon, kodeina), srodki do znieczulenia ogdlnego];

e leki o dziataniu pobudzajacym na osrodkowy uktad nerwowy (np. pochodne amfetaminy);

o doustne leki przeciwcukrzycowe;

o leki stosowane w zaburzeniach czynnosci serca (tzw. leki przeciwarytmiczne — np. chinidyna);

e nicktore leki stosowane podczas leczenia zakazen (np. antybiotyki nalezace do grupy tzw.
makrolidow jak np. erytromycyna);

o nicktore leki przeciwgrzybicze (nalezace do tzw. pochodnych azolowych);

e meflochina (lek przeciwmalaryczny);

o cyzapryd (lek stosowany w leczeniu refluksu zotadkowego);

o leki moczopedne (powodujace zmniejszenie stezenia potasu w surowicy krwi);

o dilewalol (lek stosowany w chorobie wiencowej, zaburzeniach rytmu serca, nadcisnieniu

tetniczym);

leki o dziataniu uczulajagcym na $wiatto (tzw. fotouczulajagcym);

e leki zawierajace zwigzki litu;

e deferoksaming (stuzy do usuwania nadmiaru Zelaza lub aluminium z organizmu).

Zaleca si¢ jednoczesne podawanie witaminy C poniewaz zmniejsza to niedoboér tej witaminy
wywolany przez lek Levomentis.

Levomentis z jedzeniem, piciem i alkoholem

Nie wolno spozywa¢ napojow alkoholowych w czasie stosowania leku Levomentis i bezposrednio po
zakonczeniu leczenia (przecigtnie jeszcze przez 4-5 dni po odstawieniu leku).

Lek mozna przyjmowac podczas jedzenia albo niezaleznie od positku.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.



Cigza
Lewomepromazyna przenika przez tozysko. Nie nalezy podawaé lewomepromazyny w pierwszym

trymestrze ciazy, a w drugim i trzecim trymestrze mozna rozwazy¢ uzycie najnizszej skutecznej dawki
jedynie po starannym rozwazeniu stosunku korzysci dla matki wzgledem ryzyka dla dziecka.
Podawanie lewomepromazyny kobietom ciezarnym jest dopuszczalne jedynie na wyrazne zalecenie
lekarza, po dokonaniu szczegbtowej oceny stanu zdrowia pacjentki i wytacznie w sytuacji, gdy
korzysci z takiego leczenia przewyzszaja zwigzane z nim ryzyko.

U noworodkow, ktorych matki przyjmowaty lewomepromazyne w ostatnich trzech miesigcach trwania
ciazy (tj. w ostatnim trymestrze cigzy), moga wystapi¢ niepozadane dziatania takie jak: drzenia,
wzmozone napigcie i (lub) obnizone napigcie, sennos¢, pobudzenie, zaburzenia oddychania i trudnosci
podczas karmienia. W razie pojawienia si¢ tych objawdw u dziecka nalezy skontaktowacé sie z
lekarzem.

Karmienie piersia

Lewomepromazyna przenika do mleka ludzkiego. Brak danych pozwalajacych na oceng
bezpieczenstwa stosowania lewomepromazyny podczas karmienia piersig, dlatego przeciwwskazane
jest stosowanie lewomepromazyny u kobiet karmigcych piersia.

Plodnosé

Podobnie jak w przypadku innych lekéw z tej grupy, stosowanie lewomepromazyny moze wigzac si¢
z zaburzeniem funkcji rozrodczych i seksualnych (zaburzeniami miesigczkowania i libido, zaburzenia
erekcji).

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Pacjenci nie powinni prowadzi¢ samochodu, obstugiwa¢ urzadzen mechanicznych ani wykonywaé
czynnosci zwigzanych ze zwigkszonym ryzykiem wypadku, szczeg6lnie na poczatku leczenia.
Pézniej zakres tych ograniczen ustala si¢ indywidualnie.

Lek Levomentis zawiera laktoze jednowodng oraz sod

1 tabletka powlekana zawiera 51,2 mg laktozy jednowodnej. Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta
nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem tego
leku.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej tabletce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak stosowa¢é lek Levomentis

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zwykle lekarz zaleci rozpoczecie leczenia od niskich dawek, ktére nastepnie mogg zostac stopniowo
zwiekszone w zaleznosci od tolerancji pacjenta na lek. Po osiggnieciu odpowiedniej poprawy stanu
zdrowia pacjenta, dawka moze zosta¢ zmniejszona do ustalanej najbardziej odpowiedniej
dostosowanej indywidualnie dawki podtrzymujacej.

W schizofrenii i innych psychozach dawka poczatkowa wynosi zwykle 25-50 mg (1-2 tabletki
powlekane) na dobe w dwoch dawkach podzielonych. W razie potrzeby dawke mozna zwigkszy¢ do
dawki dobowej 150-250 mg (stosowanej w 2-3 dawkach podzielonych), a nastgpnie po uzyskaniu
efektow leczenia dawke¢ mozna zmniejszy¢ do dawki podtrzymujaceyj.

W przypadku zwalczania bolu dawka powinna by¢ rowniez zwigkszana stopniowo, poczynajac od 25
do 75 mg na dob¢. Maksymalna zalecana dawka dobowa wynosi 150 mg dla pacjentow
ambulatoryjnych i1 300 mg dla pacjentow hospitalizowanych.

Tabletki powlekane Levomentis nalezy przyjmowac popijajac woda, podczas jedzenia lub niezaleznie
od positku.



Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Levomentis

W razie zazycia wiekszej niz zalecana dawki leku Levomentis lub niezamierzonego spozycia leku
przez przypadkowa osobe, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub
najblizszym szpitalem. Nalezy zabra¢ ze soba pozostate tabletki i ulotke informacyjna, aby pokaza¢ je
lekarzowi, ktory zadecyduje o dalszym postepowaniu w zaleznosci od przyjetej dawki i objawow
przedawkowania.

Pominigcie zastosowania leku Levomentis

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupelnienia pominietej dawki.

W razie pominig¢cia dawki leku nalezy przyjac ja jak najszybciej. Jesli zbliza si¢ czas zazycia
nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ dawki pominicte;.

Przed wyjazdem na wakacje lub wycieczke pacjent powinien upewni¢ sie¢, czy posiada odpowiedni
zapas leku wystarczajacy na caly okres wyjazdu, az do powrotu do miejsca zamieszkania.

Przerwanie stosowania leku Levomentis

Nie wolno przerywac stosowania tego leku bez wczesniejszego porozumienia si¢ z lekarzem.

W razie potrzeby zakonczenia leczenia, odpowiedni sposob postgpowania okresli lekarz w zaleznosci
od osobniczej reakcji pacjenta na leczenie lewomepromazyna.

Podawanie lewomepromazyny nalezy natychmiast przerwacé tylko i wytacznie w przypadku
wystapienia tzw. ztosliwego zespotu neuroleptycznego lub reakcji nadwrazliwosci (patrz punkt 2
ulotki — Ostrzezenia i $rodki ostroznosci).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Objawy wystepujace na poczatku leczenia to najczesciej zawroty gtowy, zwlaszcza przy zmianie

pozycji z lezacej na stojaca, spowodowane spadkiem ci$nienia krwi. Objawy te zwykle zmniejszajg si¢
podczas kontynuacji leczenia.

Objawy wymagajace natychmiastowego kontaktu z lekarzem to:

e rytmiczne, mimowolne ruchy jezyka, twarzy, ust lub szcz¢k, czasami rowniez z
towarzyszacymi im mimowolnymi ruchami konczyn (wskazujace na wystapienia tzw. pdznej
dyskinezy);

e goraczka, nadmierna potliwos¢, sztywno$¢ miesni, zmiana stanu psychicznego, zaburzenia
rytmu serca oraz duze wahania ci$nienia krwi (wskazujace na wystgpienie tzw. ztosliwego
zespotu neuroleptycznego. Choroba ta jest stanem zagrazajacym zyciu i moze nawet skonczy¢
si¢ $miercig, dlatego w takim przypadku nalezy niezwtocznie przerwac¢ podawanie leku i
zglosi¢ si¢ do lekarza lub do szpitala);

o zakrzepy krwi w zytach, szczegolnie w nogach (objawy obejmuja obrzek, bol,
zaczerwienienie nogi), ktore moga przemieszczac si¢ w naczyniach krwionosnych do ptuc,
powodujac bol w klatce piersiowej i trudnosci z oddychaniem (tzw. zylna choroba
zakrzepowo-zatorowa, zatorowos$¢ ptucna i zakrzepica zyt glebokich);

e reakcje nadwrazliwosci (anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne) - grozne reakcje alergiczne
z objawami jak: trudnoéci w oddychaniu lub przetykaniu, obrzek warg lub krtani (gardta),
obrzek kostek, stop i palcow, napad astmy, wysoka goraczka.

U pacjentéw leczonych lewomepromazyna stwierdzano takze nastepujace dzialania
niepozadane:

Bardzo czesto lub czesto
— zmniejszenie ilo$ci leukocytow we krwi (leukopenia)
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podwyzszong liczba leukocytow we krwi (leukocytoza)

zawroty glowy o typie zaburzen rownowagi, zawroty gtowy pochodzenia btednikowego
przyspieszenie pracy serca

niedocis$nienie tetnicze

niedocis$nienie ortostatyczne (nadmierne obnizenie ci$nienia krwi przy zmianie pozycji,
zwlaszcza z lezacej na stojaca)

uspokojenie, zmeczenie

sucho$¢ w jamie ustnej

alergiczne objawy skorne (glownie pokrzywka, zapalenie skory, $wiad)

nadwrazliwo$¢ na swiatlo

akatyzje (nadmierna aktywnosci ruchowa)

parkinsonizm

Niezbyt czgsto

trudnosci z akomodacja oka

zaparcia

zatrzymanie moczu

wzrost stezenia prolaktyny w surowicy krwi (hiperprolaktynemia)
zaburzenia miesigczkowania, powigkszenie piersi, ginekomastia

Rzadko lub bardzo rzadko

znaczne zmniejszenie liczby biatych krwinek (agranulocytoza)

niedokrwisto$¢ aplastyczna (niedobor komorek krwi, wynikajacy zaburzenia produkcji w szpiku
kostnym)

zmiany tolerancji glukozy

zmiany taknienia i masy ciata

zaburzenia pamieci

niezaleznych od woli skurcze migé$ni, powodujace niekontrolowane ruchy i utozenia réznych
czesci ciata (ostra dystonia)

obnizenie progu drgawkowego

ostra jaskra z zamknietym katem przesaczania (choroba oczu)

zmetnienie soczewki i rogowki oka (ztogi w soczewce i rogéwce)

zaburzenia rytmu serca (zaburzenia typu torsades de pointes, tachykardia, komorowe zaburzenia
rytmu - zespot Morganiego-Adamsa-Stokesa, migotanie komor, tachykardia komorowa)
wydhuzenie odstepu QT w zapisie EKG

niewyjasniony, nagly zgon

zatrzymanie krazenia

zapalenie watroby z towarzyszaca zottaczka

nadmierny porost wtosow

zmiany libido i potencji, opdznienie orgazmu, obnizenie potencji, zaburzenia wytrysku, bolesna i
wydtuzona erekcja

Czestos¢ nieznana

zmniejszenie ilosci wszystkich krwinek (tzw. pancytopenia)

zwigkszenie ilosci grupy krwinek biatych istotnych dla odpornosci na zakazenia zwanych
eozynofilami (tzw. eozynofilia)

zmniejszenie ilosci ptytek krwi (tzw. trombocytopenia)

tagodne nowotwory przysadki

niedobor witamin

retinopatia barwnikowa (retinitis pigmentosa, choroba oka polegajaca na odktadaniu si¢ barwnika
w siatkowce)

nudnosci, wymioty

zespot odstawienia leku u noworodka

nieprawidtowe skurcze macicy



Zghaszano przypadki wystgpienia gruczolaka przysadki u niektorych pacjentéw leczonych
fenotiazynami, jednak brak jest dowodéw na istnienie bezposredniego zwigzku z takim leczeniem.

W grupie pacjentow w podesztym wieku otrzymujacych leki przeciwpsychotyczne, u ktérych
wystepuje otgpienie, zgtaszano niewielki wzrost czestosci zgondw w porownaniu do grupy pacjentow,
ktorzy nie przyjmowali takich lekow.

Lewomepromazyna moze powodowaé zmniejszenie ilosci biatych krwinek, co zmniejsza odpornosé
na zakazenia. W razie wystapienia zakazenia z objawami, takimi jak goraczka i powazne pogorszenie
stanu og6lnego, lub gorgczka z miejscowymi objawami zakazenia, takimi jak bol gardta/jamy ustnej,
lub zaburzenia oddawania moczu, nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. Wykonane
zostanie badanie krwi w celu sprawdzenia zawartosci biatych krwinek (czy nie wystepuje
agranulocytoza). Wazne, aby pacjent poinformowat lekarza o przyjmowanym leku.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 3009,

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Levomentis
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Tw”.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Levomentis

- Substancja czynng leku jest lewomepromazyna. Jedna tabletka powlekana zawiera 25 mg
lewomepromazyny (co odpowiada 33,8 mg lewomepromazyny maleinianu).

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: laktoza jednowodna, skrobia zelowana
kukurydziana, karboksymetyloskrobia sodowa typ A, powidon K 30, talk, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian oraz otoczka (zawierajgca alkohol poliwinylowy, talk, makrogol
3350, tytanu dwutlenek E 171).

Jak wyglada lek Levomentis i co zawiera opakowanie

Lek Levomentis ma posta¢ biatych, okragtych, obustronnie wypuktych tabletek powlekanych o
gtadkiej powierzchni.

Jedno opakowanie zawiera 30, 50, 60 lub 100 tabletek w tekturowym pudetku.


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

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
»PRZEDSIEBIORSTWO PRODUKCJI FARMACEUTYCZNEJ HASCO-LEK” S.A.
51-131 Wroctaw, ul. Zmigrodzka 242 E

Informacja o leku
tel.: (22) 742 00 22
email: informacjaoleku@hasco-lek.pl

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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