Naltex, 50 mg, tabletki powlekane. Tabletka powlekana zawiera 50 mg naltreksonu chlorowodorku. Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu: 192,85 mq laktozy w 1 tabletce. Wskazania do
stosowania. Produkt jest przeznaczony do stosowania u dorostych. Lek wspomagajacy w kompleksowym postepowaniu leczniczym, obejmujacym porady psychologiczne dla pacjentow uzaleznionych
od opioidéw i poddawanych detoksykadji (patrz punkt 4.2i4.4 Ch. P.L.). Lek wspomagajacy utrzymanie abstynencji w leczeniu uzaleznienia od alkoholu. Dawkowanie i sposéb podawania. Dorosli:
Leczenie naltreksonem powinno by¢ rozpoczynane i kontynuowane przez odpowiednio wykwalifikowanych specjalistow. U pacjentéw uzaleznionych od opioidéw dawka poczatkowa chlorowodorku
naltreksonu wynosi 25 mg (pét tabletki). Nastepnie stosuje sie dawke standardowa — jedna tabletka na dobe (= 50 mg chlorowodorku naltreksonu na dobe). W celu uzupetnienia pominietej dawki
nalezy podawac jedna tabletke na dobe, az do nadejscia czasu przyjecia kolejnej dawki standardowej. Podanie naltreksonu osobom uzaleznionym od opioidéw moze prowadzi¢ do wystapienia
objawéw odstawiennych, ktére moga stanowic zagrozenie dla zycia. Przed rozpoczeciem leczenia naltreksonem pacjendi, ktdrych podejrzewa sie o przyjmowanie opioidéw lub uzaleznienie od
opioidow musza zostac poddani testowi prowokacji naloksonem (patrz punkt 4.4 Ch. P.L.), chyba Ze mozliwe jest potwierdzenie (za pomoca analizy moczu), ze pacjent nie przyjmowat opioidéw przez
okres ostatnich 7-10 dni. W zwiazku z tym, Ze naltrekson stosuje sie w leczeniu uzupetniajacym, a proces catkowitego powrotu do zdrowia u pacjentéw uzaleznionych od opioidéw przebiega
indywidualnie, nie mozna ustalic zalecen odnosnie czasu trwania leczenia. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie 3-miesiecznego leczenia poczatkowego. Konieczne moze by¢ jednak dtugoterminowe
podawanie leku. Zalecana dawka stosowana w leczeniu os6b uzaleznionych od alkoholu, pomocna w utrzymaniu abstynencji wynosi 50 mg na dobe (1 tabletka). Przyjmowanie dawek wiekszych niz
150 mg na dobe nie jest zalecane, poniewaz moze to prowadzi¢ do zwiekszenia czestosci wystepowania dziatant niepozadanych. W zwiazku z tym, ze chlorowodorek naltreksonu jest stosowany
w leczeniu uzupetniajacym, a proces catkowitego powrotu do zdrowia u pacjentéw uzaleznionych od alkoholu przebiega indywidualnie, nie mozna ustalic zaleceri odnosnie czasu trwania leczenia.
Nalezy rozwazy¢ stosowanie trzymiesiecznego leczenia poczatkowego. Konieczne moze by¢ jednak dtugoterminowe podawanie leku. Schemat dawkowania moze wymagac modyfikacji, aby poprawic
stopient dostosowania sie do schematu dawkowania sktadajaceqgo sie z 3 dawek tygodniowo: 2 tabletki (=100 mg chlorowodorku naltreksonu) w poniedziatek i w $rode oraz 3 tabletki (=150 mg
chlorowodorku naltreksonu) w piatek. Dzieci i mtodziez. Naltreksonu nie nalezy podawac dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na niewystarczajacg ilos¢ danych klinicznych w tej
grupie wiekowej. Nie ustalono bezpieczeristwa stosowania leku u dzieci. Pacjenci w podesztym wieku. Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania naltreksonu
stosowanego w tym wskazaniu u pacjentéw w podesztym wieku. Przeciwwskazania. Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie 6.1.
Ch. P.L. Ciezkie zaburzenia czynnosci nerek. Ciezkie zaburzenia czynnosci watroby. Ostre zapalenie watroby. Stosowanie u pacjentéw uzaleznionych od opioiddw, ktdrzy nie zaprzestaliich przyjmowania,
ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu odstawiennego. Dodatni wynik testu na obecnos¢ opioidéw lub dodatni wynik testu prowokacji naloksonem. Jednoczesne stosowanie lekéw zawierajacych
opioidy. Jednoczesne stosowanie metadonu (patrz punkt 4.5 Ch. P. L.). Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania. Zgodnie z krajowymi wytycznymi leczenie powinno by¢
rozpoczynane i kontynuowane pod nadzorem lekarza doswiadczonego w leczeniu pacjentdw uzaleznionych od opioiddw lub alkoholu. Przyjecie duzej dawki opioidéw w trakcie leczenia naltreksonem
moze prowadzi¢ do groznego dla zycia zatrucia opioidami na skutek zaburzen uktadu oddechowego i krazenia. W wyniku przyjecia naltreksonu przez pacjentéw uzaleznionych od opioidéw bardzo
szybko moze wystapi¢ zespdt odstawienny. Objawy moga pojawic sie w ciggu pieciu minut od przyjecia lekuitrwac do 48 godzin. Leczenie zespotu odstawiennego jest objawowe. U osob naduzywajacych
alkoholu czesto wystepuja objawy zaburzer czynnosc watroby. U pacjentow otytych i w podesztym wieku, ktérym podawano naltrekson w dawkach wigkszych niz zalecane (do 300 mg na dobe)
zaobserwowano nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby. Przed rozpoczeciem leczenia i w trakcie jego trwania nalezy wykonac badania czynnosciowe watroby. Nalezy zwrdci¢
szczeg6Ing uwage na pacjentow, u ktdrych wystapito trzykrotne zwiekszenie aktywnosc enzyméw watrobowych w surowicy w pordwnaniu do wartosci prawidftowych oraz na pacjentéw z zaburzeniami
czynnosc nerek. Zgtaszano przypadki nieprawidtowych wynikéw badar czynnosciowych watroby u pacjentow otytych oraz u pacjentow w podesztym wieku przyjmujacych naltrekson, ktdrzy nie byli
uzaleznieni od narkotykéw. Badania czynnosciowe watroby nalezy wykonywac przed jak i w trakcie leczenia. Pacjentéw nalezy przestrzec, aby w czasie leczenia naltreksonem nie stosowali jednocze$nie
lekdw zawierajacych opioidy (np. przeciwkaszlowych, przeciwbiegunkowych lub lekéw stosowanych w leczeniu objawowym przeziebien, itp.) (patrz punkt 4.3 Ch. P. L.). Leczenie naltreksonem mozna
rozpoczac tylko w sytuacji kiedy od zaprzestania przyjmowania opioidéw minat odpowiedni okres czasu (57 dni w przypadku heroiny oraz co najmniej 10 dni od czasu zaprzestania przyjmowania
metadonu). Jesli konieczne jest leczenie pacjenta opioidami, np. stosowanie opioidéw przeciwbdlowo lub w celu znieczulenia w sytuacjach nagtych, konieczne moze by zastosowanie wiekszej niz
zwykle dawki opioidéw. W takich przypadkach depresja osrodka oddechoweqo i dziatanie na uktad krazenia beda silniejsze i dtuzej trwajace. Objawy zwigzane z uwalnianiem histaminy (uogdlniony
rumien, nadmierne pocenie sie, Swiad i inne objawy ze strony skry i bton sluzowych) moga by silnie wyrazone. W takich okolicznosciach pacjent wymaga szczegdlnej opieki i obserwacji. Podczas
stosowania terapii naltreksonem, nalezy unika¢ podawania przeciwbolowych lekéw opioidowych. Pacjentow nalezy poinformowac o tym, ze podejmowanie préb przetamywania blokady receptoréw
opioidowych duzymi dawkami opioidéw moze, po przerwaniu leczenia naltreksonem prowadzi¢ do wystapienia ostrego zatrucia opioidami. Takie postepowanie stanowi zagrozenie dla zycia pacjenta.
Pozakoriczeniuleczenianaltreksonempacjencimogabycbardziejwrazliwinadziatanielekéwzawierajacychopioidy.Przedrozpoczeciemleczenianaltreksonempacjendi, ktdrychpodejrzewasieoprzyjmowanie
opioidow lub uzaleznienie od opioidéw muszg zostac poddani testowi prowokacji naloksonem, chyba ze mozliwe jest potwierdzenie (za pomoca analizy moczu), ze pacjent nie przyjmowat opioidow
przez okres ostatnich 7—10 dni. Zesp6t odstawienny po przerwaniu stosowania naloksonu trwa zazwyczaj krdcej niz zespot odstawienny po leczeniu naltreksonem. Test prowokacji naloksonem —
spos6b postepowania: Podanie dozylne. Dozylne wstrzykniecie naloksonu w dawce 0,2 mg; Jesli w ciagu 30 sekund nie wystapia dziafania niepozadane, mozna dodatkowo podac 0,6 mg naloksonu
w kolejnym wstrzyknieciu dozylnym; Pacjenta nalezy obserwowac przez co najmniej 30 minut pod katem wystapienia objawdw zespotu odstawiennego. Nie wolno rozpoczynac leczenia naltreksonem,
jesliwystapia jakiekolwiek objawy odstawienia. Leczenie mozna rozpocza¢ po uzyskaniu negatywnego wyniku testu. W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych obecnosci opioidéw w organizmie
pagenta, test mozna powtdrzy, stosujac dawke 1,6 mg. Jesli nie pojawig sie objawy zespotu odstawiennego, pacjentowi mozna podac 25 mg chlorowodorku naltreksonu. Nie nalezy przeprowadzac
testu z chlorowodorkiem naloksonu u pacjentéw z klinicznie potwierdzonymi objawami zespotu odstawiennego ani u pacjentéw, u ktérych stwierdzono obecnos¢ opioidéw w moczu. Naltrekson jest
metabolizowany w znacznym stopniu w watrobie i wydalany gtéwnie w moczu. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania produktu leczniczego pacjentom z zaburzeniami czynnosci
watroby lub nerek. Przed rozpoczeciem leczenia i w trakcie jego trwania nalezy wykonac badania czynnosciowe watroby. Znane jest podwyzszone ryzyko samobéjstw u oséb uzaleznionych od lekéw
i(lub) narkotykéw z towarzyszaca depresja lub bez niej. Leczenie naltreksonem nie eliminuje tego ryzyka. Laktoza: lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane. Bardzo czesto (> 1/10): opryszczka wargowa, nerwowosc, lek,
bezsennos¢, bol gtowy, trudnosciz zasypianiem, niepokéj, bél brzucha, skurcz brzucha, nudnoscilub sktonnos¢ do wymiotéw, wymioty, béle stawéw, béle migsni, ostabienie, astenia (zte samopoczucie).
(zesto (=1/100 do <1/10): zmniejszony apetyt, zaburzenia afektywne, przygnebienie, drazliwos¢, zmiany nastroju, zawroty gtowy, dreszcze, zawroty gtowy pochodzenia bfednikowego, wzmozone
fzawienie, tachykardia, kotatanie serca, zmiany zapisu ekg, bol w klatce piersiowej, biegunka, zaparcia, wysypka, zatrzymanie moczu, opézniony wytrysk, zaburzenia erekgji, utrata apetytu, pragnienie,
zwiekszona ilos¢ energii, dreszcze, nadmierne pocenie sie. Niezbyt czesto (= 1/1000 do < 1/100): grzybica stdp, powiekszenie weztdw chtonnych, omamy, stan splatania, depresja, paranoja,
dezorientacja, koszmary senne, pobudzenie, spadek libido, niezwykte sny, drzenie, sennos¢, niewyrazne widzenie, podraznienie oka, Swiattowstret, obrzek oka, bdl oka, ostabienie sity wzroku,
dolegliwosci uszne, bél ucha, dzwonienie w uszach, zaburzenia réwnowagi, wahania ci$nienia krwi, wypieki (rumierice), przekrwienie btony $luzowej nosa, dyskomfort w nosie, wodnisty wyciek znosa,
kichanie, bol jamy ustnej i gardta, zwiekszone wytwarzanie $luzu w oskrzelach, dolegliwosci ze strony zatok, dusznos, dysfonia, kaszel, ziewanie, wzdecia, hemoroidy, wrzody, suchos¢ w jamie ustnej,
zaburzenia czynnosci watroby, wzrost stezenia bilirubiny we krwi, zapalenie watroby, w trakcie leczenia moze wystapic wzrost stezenia aminotranferaz. po zakoriczeniu leczenia naltreksonem
aktywnos¢ enzyméw wraca do wartosci wyjsciowych w ciagu kilku tygodni, wyprysk i (lub) fojotok, swiad, tradzik, tysienie, bol w pachwinie, czestomocz, dyzuria (bolesne oddawanie moczu),
zwiekszony apetyt, spadek masy ciata, wzrost masy ciata, goraczka, bél, zimne dtonie lub stopy, uczucie goraca. Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1000): samoistna plamica matoptytkowa, mysli samobdjcze,
préby samobdjcze, zaburzenia mowy. Bardzo rzadko (< 1/10 000): euforia, osutka, rabdomioliza (rozpad migsni). Rodzaj i zawartos¢ opakowania. 7, 14, 28, 30, 50 i 56 tabletek. Nie wszystkie wielkosci
opakowarn muszq znajdowac sie w obrocie. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy Pozwolenie na Dopuszczenie do Obrotu (P.D.0.): Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., ul. TaSmowa 7, 02-672
Warszawa Numer PD.0.: 17612, Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.12.2010 r., Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.04.2014 r. Data zatwierdzenia lub
czesciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego: 07.12.2018 r. Petna informacja w Charakterystyce Produktu Leczniczego. Kategoria dostepnosci: Rp — produkt leczniczy wydawany na
recepte. Odpfatnos¢: Produkt leczniczy petnoptatny. Informacja medyczna: Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0., ul. TaSmowa 7, 02-672 Warszawa, tel.: +48 22 577 28 00. Na podstawie Charakterystyki
Produktu Leczniczego z 07.12.2018.
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