Levomethadon Aristo®
2,5/5/20/30 mg Tabletten

Arzt-Information

Substanz

Levomethadon ist ein starker p-selektiver, reiner Opioid-Agonist, jedoch mit unvoll-
standiger Kreuztoleranz gegeniiber den anderen, klassischen Stufe IlI-Opioiden.

Die komplexe Pharmakokinetik der Substanz mit langer Plasmahalbwertszeit unterliegt
starken individuellen Schwankungen (terminale Plasmahalbwertszeit: 14-55 h)' und

ist deshalb nicht exakt vorhersehbar. CAVE: Plasmahalbwertszeit und Wirkungsdauer
kénnen sich bei kontinuierlicher, langerer Anwendungsdauer verlangern.

Die Morphin-Aquivalenz-Dosis ist variabel und dosisabhéngig (nicht linear) mit
zunehmender Wirksamkeit bei steigender Dosierung. CAVE: Levamethadon besitzt
eine potenzierte Wirksamkeit bei steigender Dosierung. Fixe Dosisintervalle, ein-
schlieBlich einer Maximaldosis, sind nicht mit ausreichender Sicherheit vorhersehbar
und somit nicht bestimmbar. Die Dosierung sollte daher individuell und unter sorg-
faltiger arztlicher Kontrolle erfolgen.

Indikation und Anwendungsgebiet

Starke Schmerzen bei Erwachsenen.

Hohe klinische Evidenz: S3. Leitlinie Palliativmedizin (Langversion 1.1 — Mai 2015;
AWMPF-Registernummer: 128/0010L) ,bei Patienten mit mittleren bis starken Tumor-
schmerzen kann Levomethadon als Stufe-11l-Opioid der ersten oder spateren Wahl
verwendet werden”

Anwendungshinweise

Opioid-Rotation bei persistierenden Tumorschmerzen (wenn klassische Opioide
nicht (mehr) ausreichend wirksam oder (dosisabhangig) nicht (mehr) vertraglich sind
bei sorgfaltiger, engmaschiger arztlicher Therapiekontrolle hinsichtlich Response
und Vertraglichkeit.
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Dosierung und Titration

Einstellungsdosis: 7,5 mg

Hohere Wirkstarken, wie Levomethadon Aristo (20 mg/30 mg), dienen als Option zum Auftitrieren
der individuell benétigten Dosis (Einzel- und Tagesdosis) bis zum Erreichen einer ausreichend
suffizienten Analgesie.

Tag 1

Morphin bzw. anderes Stufe lll-Opioid absetzen
Beginn Levomethadon 2,5-5 mg alle 4h
Bedarfsmedikation analog Einzeldosis max. alle 1h

Tag 2-3

Dosissteigerung bis 30% alle 4h (nur bei Bedarf)
Bedarfsmedikation analog Einzeldosis max. alle 1h

Tag 4

Nach 72 Stunden Verlangerung Applikationsintervall auf 8 h
Bedarfsmedikation analog Einzeldosis max. alle 3h

=Tag 4

Dosissteigerung bis 30 % (nur bei Bedarf)
Bedarfsmedikation analog Einzeldosis max. alle 3h

Quelle: Nauck F et al. Methadon/Levomethadon - Ein altes Medikament mit neuen Méglichkeiten,
Z Palliativmed 2003; 4: 9-12

Levomethadon Aristo® 2,5mg/5mg/20mg/30mg Tabletten/Levomethadon Aristo® 5mg/ml Tropfen zum Einnehmen, Lésung (Rp/BTM)

Wirkstoff: Levomethadonhydrochlorid Zus.: 1 Tbl.: enth. 2,5 mg/5 mg/20 mg/30 mg Levomethadonhydrochlorid; sonst. Bestandt.: Mikrokristalline Cellulose, Starkehydrolysat (7,8 9,2 %), Mannitol (Ph.Eur.),
Carboxymethylstarke-Natrium (Typ A) (Ph.Eur.), hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.); 1 ml Tr. (19—20 Tr.) enth. 5 mg Levomethadonhydrochlorid; sonst. Bestandt.: Methyl4-hydroxybenzoat
(Ph. Eur.) (E218), Betainhydrochlorid, Glycerol 85 %, Natriumhydroxid, Gereinigtes Wasser. Anw.: Tbl.: Starke Schmerzen bei Erwachsenen; Tr.: Starke Schmerzen. Gegenanz.: Uberempﬁndlichkeit gegen-
lUber Wirkstoff, zusatzl. Tropfen: Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur) (E 218), od. ei. d. sonst. Bestandt.; zusatzlich Tbl.: erstes Drittel der Schwangerschaft; Behandlung mit MAO-Hemmern od. innerhalb
von 2 Wo. nach d. Absetzen; gleichzeitige Anwendung von Opioidantagonisten od. and. Opioidagonisten/-antagonisten (z. B. Pentazocin und Buprenorphin) (auBer zur Behandlung einer Uberdosierung).
Schwangersch.: Anw. in der spaten Schwangerschaft Langzeiteinnahme vermeiden, vor d. Entbindung kann zu Entzugserscheinungen beim Neugeborenen fiihren. Wahrend d. Geburt angewendet, kann
beim Fetus eine Atemdepression hervorgerufen werden. Stillzeit: sollte vermieden werden, Atemdepression beim Neugeborenen. Nebenw: Haufig: Stimmungsverdnderungen (meist Euphorie, gelegentlich
Dysphorie), Veranderungen der Aktivitat (meist Dampfung, gelegentlich Steigerung), der kognitiven und sensorischen Leistungsféhigkeit (z. B. des Entscheidungsverhaltens und Wahrnehmungsvermégens,
wie Verwirrtheit, Desorientiertheit); vielfaltige psychische Nebenwirkungen (hinsichtlich Starke und Art individuell unterschiedlich); Schwindel, Kopfschmerzen und Nebenwirkungen vagotroper Art (ins-
besondere nach i.v. Injektion) wie Ubelkeit, Erbrechen, Mundtrockenheit, Schluckauf, Bronchospasmus, Spasmen der glatten Muskulatur, Blasenentleerungsstérungen und Verstopfung; verengte Pupillen;
bei langerfristiger Anwendung ist vermehrtes Schwitzen. Gelegentlich bis haufig: Urtikaria, Juckreiz. Gelegentlich: Klinisch relevanter Herzfrequenzabfall (Bradykardie) und Blutdruckabfall; nicht kardiogenes
Lungenddem bei intensivmedizinisch behandelten Patienten. Selten: Exzitationszusténde. Nicht bekannt: Uberempfindlichkeitsreaktionen bis hin zum Schock; ZNS-Nebenwirkungen wie Sedierung (Miidig-
keit, Mattigkeit, Benommenheit), Atemdepression, zerebrale Krampfanfélle, insbes. bei Anwendung hoher Dosen (erhthtes Risiko bei hohen Dosierungen od. gleichzeitiger Anw. anderer atemdepressiver
Arzneimittel) angewendet werden. Bei der Anwendung in der Substitutionstherapie zusatzlich Anorexie, Schlaflosigkeit, Unruhe, Sehstérungen, Tachykardie, Herzrhythmusstérungen (Synkopen), Herz-
stillstand, Sickerblutungen (Hdmorrhagie), orthostatische Hypotonie, Einschrankung der Kreislauffunktion, Gallenwegskrampfe, Hautausschlag, verminderte Harnmenge, Asthenie, Odeme, Flush; zusatzl.
Tr.: Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218) kann Uberempfindlichkeitsreaktionen, auch Spétreaktionen, hervorrufen. Tr.: Enthélt Methyl-4-hydroxybenzoat (Ph. Eur.) (E 218). Packungsbeilage beachten.
(verschreibungspflichtig, Betdubungsmittel) (Stand April 2019) Aristo Pharma GmbH, Wallenroder StraBe 8-10, 13435 Berlin
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