PAKKAUSSELOSTE: Tietoa kiyttijalle

Naltrexone POA Pharma 50 mg table tti,
kalvopéillysteinen
naltreksonihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liiikkeen kiyttimisen, sillé se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos snulla on kysyttavad, kidnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on maaratty vain siule eikd sitd tuk antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muile, vaikka heili olskin samanlaiset oireet kun snull.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mamittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Naltrexone POA Pharma on pmihin sitd kdytetadan

Mitd sinun on tiedetti v, ennen kuin kiytit Naltrexone POA Pharma -tabletteja
Miten Naltrexone POA Pharma -tabletteja kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Naltrexone POA Pharma -tablettien sdilyttdminen

Pakkauksen sisdlto p muuta tietoa

S i adl S

1. Miti Naltre xone POA Pharma on ja mihin siti kiyte tiin

Naltrexone POA Pharma -tabletteja kdytetdén alkoholivieroitusta tukevana lisdhotona osana
alkoholiriippuvuuden laaja- alaista hoito-ohjelmaa.

Naltrexone POA Pharma -hoito aiheuttaa akoholin kdyton huomattavan vihenemisen, koska alkoholin
himo pienenee. Moni potias kykenee pysyméén raittina iman retkahduksia.

Naltrexone POA Pharma -tabletit eivdt atheuta riippuvuutta.

Naltreksonihydrokloridia, jota Naltrexone POA Pharma sisiltd4, voidaan joskus kayttda my6s muiden kun
tassd pakkausselosteessa mamittujen sairauksien hotoon. Kysy neuvoa ldékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muuka terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heitd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Naltrexone POA
Pharma -tablette ja

Ali kiiyti Naltrexone POA Pharma -tabletteja:

- jos olet allerginen naltreksonihydrokloridille tai timén lidkkeen jolekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- Jos kaytit tai olet kdyttényt opioideja siséltédvid ladkkeitd (esim. morfina, jota kdytetdén vaikean
kivun hotoon leikkausten jilkeen tai syopdsairauksien yhteydessd)

- jos siull on opioidiriippuvuus  (vieroitus eiok  onnistunut)

- s siull on vaikea maksasairaus tai dkilinen hepatiitti(maksatulehdus)

- jos siull on vaikea munuaissairaus.

- yhdessd metadonin kanssa (katso kohta "Muut lidkevalmisteet pNaltrexone POA Pharma" alla)

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Naltrexone POA Pharma -
tabletteja.



- Hoitosialoittamisesta paattaa lidkari, jola on kokemusta akoholiriippuvuuden hoidosta.

- Simn on kerrottava jokasele hottavalle Idédkérille Naltrexone POA Pharma -hoidosta (ks. kohdat
”Naltrexone POA Pharma -tablettien popiodien samanaikainen kiaytt6” p”Muut lidkevalmisteet ja
Naltrexone POA Pharma’ alla).

- Kerro lddkérille, jos siullh on maksa- tai munuaissairaus. Maksan toimintakokeet on tehtdva ennen
hoitoa ja hodon aikana.

- Jos tulet raskaaksi, kerro sitd Id4kérille.

- Jos smulke tehddin verikokeita, kerro kokeen maaraaville ladkarille Naltrexone POA Pharma -
hoidosta. Ladke voi muuttaa maksan toimintakokeidentuloksia.

Naltrexone POA Pharma -tablettien ja opioidien samanaikainen kavytto:
- Kiputiloja ei tule laékita opioideilla Naltrexone POA Pharma -hoidon aikana.
- Naltrexone POA Pharma -hoidon jilkeen saatat ola herkempi opioideja sséltavilh IAdkkeille.

Naltrexone POA Pharma -hoito potilaille, joilla lisdksi on opioidiriippuvuus:

- Ali kilyti opioideja sen jilkeen, kun olet kiiyttinyt Naltrexone POA Pharma -tabletteja.
Naltreksonihoidon saa aloittaa vasta, kun opioidn lopettamisesta on kunut riittdvéan pitkd aika
(noin 5-7 pdivéad heroinin kaytosta ja vahintddn 10 paivdad metadonin kdytost).

- Vaikka Naltrexone POA Pharma -tabletit estdvit opioiden vaikutuksia, opioidejp voi ola glel
elimistdssédsivieli sen jilkeen, kun Naltrexone POA Pharma -tablettien vaikutus on vahentynyt.
Tahattomalla yiannoksell voi ola vakavia tai hengenvaarallisia seurauksia (verenkierron
heikkeneminen, hengityslama).

Naltrexone POA Pharma -tabletit voivat aiheuttaa hengenvaarallisia vieroitusoireita opioideista
rippuvasille potiaille.

Muut lidfike valmisteet ja Naltrexone POA Pharma

Kerro ldédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
joutua kayttimaddn muta lddkkeitd. Naltrexone POA Pharma -hoidon aikana on viltettiva opioidep
sisdltdvid ladkkeitd, sl niden teho voiheikentya.

Kerro ladkdrille, jos kéytit:

- opoideja siséltdvid ladkkeitd yskddn, npulin tai kipuun. Ladkari midraé ladkkeen, joka ei sisdlla
opoideja. Yleisesti opioideja siséltdvid ladkkeitd pitdd valttaa.

- metadonia korvaushoitona ligkeriippuvuuteen

- ladkkeitd korkeaan verenpaineeseen(alfa-metyylidopa)

- Dbarbituraatteja, bentsodiatsepiineja, anksiolyyttejd (esim, meprobamaatti), unilidkkeité

- visyttivid masennuslidkkeitd (amitriptyliini, doksepiini, mianseriini, trimipramiini)

- visyttivid H1-antihistamiineja

- neuroleptejd (droperidoli).

Mikdli hititilanteessa taytyy kdyttdd opioideja siséltdvida kipulddkkeitd, normaalia suurempi annos saattaa
ola tarpeen. Tdmad edellyttdd kokeneen ladkarin huokllista seurantaa, sl hengityslama p muut oireet
saattavat ola voimakkaampia japidempikestoisempia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kéyttod.

Ladkari padttdd, voitko kayttdd Naltrexone POA Pharma -tabletteja raskauden tai imetyksen
aikana ottaen huomioon riskin didille ja lapselle.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Naltrexone POA Pharma voi aiheuttaa haittavaikutuksia (esim. psyykkisen ja/tai fyysisen suorituskyvyn
heikkenemistd), miké voi vaikuttaa tyoturvallisuuteen pautola ajoon tai koneiden kayttoon.



Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavé. On
omala vastuullasi arvioida, pystytkd nidihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia j
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Naltrexone POA Pharma sisiltii laktoosia
Tama ladkevalmiste siséltda laktoosia. Jos lddkarisi on kertonut, ettd simulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkérisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Naltrexone POA Pharma -table tteja kiiyte tiéin

Kéyti tatd [ddketta juuri siten kun [A4kari on méédrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
Suositeltu annos on:

Aikuiset
1 tabletti vuorokaudessa, ellei 1d4dkéri ole médédrinnyt toisenlaista annosta.

Kaytto lapsille ja nuorille
Naltrexone POA Pharma -tabletteja ei saa antaa alle 18-vuotialle nuorille tai lapsille.

Kaytto idkkaille potilaille
Tiedot Naltrexone POA Pharma -tablettien turvallisuudesta ja tehosta idkkiille ovat riittiméattomét.

Kaytto potilaille, joilla on maks a- tai munuaiss airaus
Kerro ldédkdrille, jos sl on maksa- tai munuaissairaus. Ladkari paéttaa, pitdako Naltrexone POA
Pharma -tablettien annostusta muuttaa tai hoto lopettaa.

Hoidon kesto
Ladkari paattdd, kuinka kauan sinun tulee kdyttad Naltrexone POA Pharma -tabletteja. Tavallisesti
hoito kestda viahintddn kolme kuukautta. Joskus saatetaan kuitenkin tarvita pidempiaikaista hoitoa.

Antotapa
Naltrexone POA Pharma -tabletit otetaan pienen nestemééran kera.

Jos kiytit enemmiéin Naltrexone POA Pharma -table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut ian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsion ottanut ldékettd vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi j
lisiohjeiden saamiseksi. Muita kuin ala manituja haittavaikutuksia ei ok raportoitu.

Jos unohdat kiyttii Naltrexone POA Pharma -tablette ja
Alé ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Naltrexone POA Pharma -table ttien kéyton
Al lopeta hoitoa neuvottelematta lidkérin kanssa.

Jos siulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kianny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan nitd saa.



Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintya:

Vakavat haittavaikutukset:

Jos havaitset jotakin seuraavista, lopeta Naltrexone POA Pharma -tablettien ottaminen ja ota heti
yhteyttd ladkérin: Harvinaiset:

itsemurha-ajatukset, itsemurhayritys.

Hyvin harvinaiset:

selittdmaton lhaskipu, lihaskrampit tai lihasten heikkous. Tallaiset lihasten hairiot voivat
harvinaisissa tapauksissa muuttua vakaviksi, ja nihin voi littyd esim. lihaskudoksen hajoamista,
josta atheutuu munuaisvaurio jahyvin harvinaisissa tapauksissa kuolema.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin vleiset (esintyvit useammalla kuin 1 potilaalla 10:sté):

padnsérky, levottomuus

unhéiriét, hermostuneisuus, ahdistuneisuus
mahakipu, mahakouristukset, pahonvointi
oksentelutaipumus

nivel ja lhaskivut

voimattomuus.

Yleiset (esiintyvit 1-10 potilaalla 100:sta):

vahentynyt ruokahalu

lisddntynyt energisyys, toivottomuus, artyneisyys, melalan vaihtelut, affektiiviset hairiot
(mielakhhdiriot)

heitehuimaus, kiertohuimaus

lisdéntynyt kyyneleritys

nopea syddmen syke, sydimen tykytys, EK G-muutokset
rintakipu

rpuli, ummetus

thottuma

virtsaumpi

viivdstynyt ejakulaatio, heikentynyt potenssi

jano, vilunvéristykset, lisiantynyt hikoilu.

Melko harvinaiset (esiintyvit 1-10 potilaalla 1000:sta)

suun herpes (yskénrokko), jalkasilsa

lymfadenopatia (imusolmukesairaus)

hallusinaatiot, sekavuustila, masentuneisuus, vainoharhaisuus, desorientaatio (ajan ja paikan tajun
himartyminen), painajaiset, agitaatio, bidon hairit, epatavalliset unet

vapina, uneliaisuus

niadn sumentuminen, silmé-arsytys, valoarkuus, silméturvotus, simékipu, simien rasittuminen
epamukava tunne korvassa, korvakipu, tinitus (korvien soiminen), kiertohuimaus

verenpaineen vaihtelu, punastelu

nenin tukkoisuus, epdmukava tunne nenéssé, vuotava nend, aivastelu, nielikipu, lisdéntynyt
limaneritys, sivuonteloiden hiiriot, hengenahdistus, dysfonia (puhehiirio), yskd, haukottelu
ilmavaivat, perdpukamat, haavaumat, suun kuvuminen

maksahdirié, veren bilrubiinitason nousu, hepatiitti (hoidon lopettamisen jalkeen maksan toiminta
palautuu normaaliksi muutamassa vikkossa)

seborrea (ihon rasvaisuus), kutina, akne, hiusten lahto

nivuskipu, tihedvirtsaisuus, virtsaamisvaikeudet tai -kipu

lisdéntynyt ruokahalu, painonlasku, painonnousu, kuume, kipu, dériosien (kuten kisien ja jalkojen)
kylmyys, kuuman tunne.



Harvinaiset (esiintyvét 1-10 potilaalla 10 000:sta):
. verihiutaleiden miaran viheneminen, miké aiheuttaa verenvuotoherkkyytta
. puheen hiiriot.

Hyvin harvinaiset (esiintyvit harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta):
o euforia, punoittava hottuma (eksanteema).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro nista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myds
sellaisia mahdolisia haittavaikutuksia, jota ei ok mamitu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). limottamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa tdmén ldékevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laidkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Naltrexone POA Pharma -table ttiensiilyttimine n
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.
Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kayta titd lidkettd Epipainopakkauksessa jakotelossa mainiun viimeisen kiyttopaivimairin
jilkeen.

Jos huomaat, ettd tabletti on viallinen, kuten lohkeillut tai murtunut, kysy neuvoa laékérilta tai apteekista
ennen kuin kaytit ladketta.

Ladkkeitd eitule heittdd viemédrin eikd hévittda talousjétteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisesti apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

Miti Naltre xone POA Pharma sisiltia

Vaikuttava aine on naltreksonihydrokloridi.

Yksi tabletti siséltdd 50 mg naltreksonihydrokloridia (vastaten 45,18 mg naltreksonia)

Muut aineet ovat

Tabletin ydin:
Laktoosimonohydraatti, mkrokiteinen selluloosa, vedeton koloidinen pidioksidi, krospovidoni,
magnesiumstearaatti.

Tablettipdillyste:
Hypromelloosi (E464), makrogoli 400, polysorbaatti 80 (E 433), punainen rautaoksidi (E172), keltainen
rautaoksidi (E172), ttaanidioksidi (E171).



http://www.fimea.fi/

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Keltainen, 6x13 mm soikea, kaksoiskupera, kalvopaillysteinen tabletti, jonka tosell puoklla on
jakouurre jatoinen puol siled.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriksi annoksiksi.

Naltrexone POA Pharma -tabletteja on saatavilla 7, 14, 28, 30, 50 ja 56 tabletin
pakkauksissa. Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimattd ok myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija:

POA Pharma Scandinavia AB
Hyllie Stationstorg 31, van 5
215 32 Malmo

Ruotsi

Valmistaja:

Laboratori Fundaci6 Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona

Espanja

Télli liéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Suomi Naltrexone POA Pharma 50 mg
tabletti, kalvopééllysteinen

Ruotsi Naltrexone POA Pharma 50 mg
filmdragerade tabletter

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 28.02.2023



BIPACKSEDEL: Information till anvindaren

Naltrexone POA Pharma 50 mg
filmdragerade tabletter
naltrexonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda dettalike medel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.
- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viind dig til likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter &r och vad det anvands for

Vad dubehdver veta innan du anvinder Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter
Hur du anvénder Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och Gvriga upplysningar
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1. Vad Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade table tter ir och vad det anviinds for

Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter anvénds som understodjande tiliggsbehandling
vid akohohvvinjning Behandlingen ér en del av ett omfattande behandlingsprogram vid
alkoholberoende for att motverka abstinenssyndrom.

Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter minskar alkoholintaget avsevért eftersom
begiret efter alkohol minskar. Fler patienter klarar av att avsta fran alkohol ochundvika aterfall.

Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter &r inte vanebildande.

Naltrexonhydroklorid som finns i Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter

kan ocksé vara godkdnd for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation.
Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och foljalid deras
instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvinder Naltrexone POA Pharma 50 mg
filmdragerade tabletter

Anviind inte Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade table tter:

- om du ar allergisk mot naltrexonhydroklorid eller ndgot annat innehéllsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du anvénder eller har anvént opioidinnehdllande likemedel (t.ex. morfin som anvénds for
behandling av svar smérta efter kirurgiska ingrepp eller vid cancersjukdomar)

- om du ar opioidberoende (med misslyckad avvénjning)

- om du har alvarlig leversjukdom eller akut hepatit (leverinflammation)

- om du har allvarlig njursjukdom.

- tillsammans med metadon (se avsnitt ” Andra likemedel och Naltrexone POA Pharma nedan)



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade

tabletter.

- Din behandling skall pabdrjas av en likare med erfarenhet av behandling av alkoholberoende.

- Du méste informera varje likare som behandlar dig om att du anvdnder Naltrexone POA Pharma 50
mg filmdragerade tabletter (se avsnitt “Samtidig behandling med Naltrexone POA Pharma 50 mg
filmdragerade tabletter och opioider” och ” Andra likemedel och Naltrexone POA Pharma 50 mg
filmdragerade tabletter” nedan).

- Tala om for likaren om du har ndgon lever- eller njrsjukdom. Leverfunktionstest bor utforas
fore och under behandlingen.

- Meddela lakaren om du blr gravid.

- Om blodprov  ska tas, informera likaren om att du anvidnder Naltrexone POA Pharma
50 mg filmdragerade tabletter eftersom det kan paverka resultatet for
leverfunktionstester.

Samtidig behandling med Naltrexone POA Pharma och opioider:

- Under behandling med Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter skall smarttillstand
nte behandlas med opioider.

Efter behandling med Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter kan du bl mer kénslig
for likemedel som innehaller opioider.

Behandling med Naltrexone POA Pharma hos patienter med ytterligare opioidberoende:

- Ta mte opioider efter anvindning av Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter.
Behandlingen med naltrexon skall paborjas forst ndr opiod har avbrutits under en tilidcklig 1dng
period (ca. 5til 7 dagar for heroin och minst 10 dagar fér metadon).

- Aven om Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter himmar opioideffekten kan det

fortfarande finnas opioider kvar i din kropp efter att effekten av Naltrexone POA Pharma 50 mg

filmdragerade tabletter har avtagit. Oavsiktlig 6verdos kan ha alvarfiga eller livshotande
konsekvenser (cirkulationssvikt, andningsdepression).

Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter kan ge livshotande abstinenssymtom

hos opioidberoende patienter.

Andra likemedel och Naltrexone POA Pharma

Tala om for lakare eller apotekspersonal om duanvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda andra
lakemedel. Lakemedel som innehéller opioider bor undvikas under behandling med Naltrexone POA Pharma
50 mg filmdragerade tabletter eftersom effekten kan vara svagare.

Tala om for likaren om du anvénder

- opoidinnehdllnde likemedel mot hosta, diarré eller smérta. Lékaren ordinerar da likemedel som
nte innehaller opioider. Generellt opiodinnehdllande likemedel ska undvikas.

- metadon som substitutionsbheandling for drogmissbruk

- likemedel mot hogt blodtryck (alpha-metyldopa)

- Dbarbiturater, benzodiazepiner, anxiolytika (dvs. meprobamat), hypnotka

- sedativa antidepressiva (amitriptylin, doxepin, mianserin, trimipramin)

- lugnande antihistaminer H 1

- neuroleptika (droperidol)

Om smértlindrande likemedel som innehaller opioider behdver anvindas i akuta situationer, kan den
smirtstillande dosen bli hogre dn normalt. I dessa fall krdvs noggrann Gvervakning av en erfaren likare
eftersom andningsdepression och andra symtom kan bli svarare och kvarsta langre.

Gravidite t och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.
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Lékaren avgor om Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter kan anvéndas under
graviditet och amning med avseende pa risken for modern och barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner

Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter kan orsaka biverkningar (t.ex. nedsatt
mental och/eller fysisk forméga) som kan ha effekt pa arbetssdkerheten och formagan att framféra
fordon.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméiga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade table tter inne hiller laktos
Denna medicin innehaller laktos. Om du mte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare nnan du
tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade table tter

Anvind alid detta lakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr osdker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna
1 tablett per dag om inte likaren har ordinerat en annan dos.

Anvindning for barn och ungdomar
Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter skall inte anvéndas till barn och ungdomar
under 18 ar.

Anvindning for ildre
Det finns ofilrdckliga data betrdffande sdkerhet och effekt for Naltrexone POA Pharma 50 mg
filmddragerade tabletter hos dldre.

Anvindning for patienter med lever- eller njurs jukdom
Tala om for likaren om du har ndgon lever- eller nursukdom. Lékaren avgér om doseringen av
Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter behdver justeras eller behandlingen avbrytas.

Behandlingstid

Likaren avgor hur linge du skall behandlas med Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade
tabletter. Vanligen &r behandlingstiden minst 3 ménader. I vissa fall 4r lingre behandlingstid
nodvéndig.

Adminis treringss:tt
Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter skall tas med en liten médngd vétska.

Om du har anviant for stor méingd av Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 1 Sverige, 09 471 977 1 Fnland) for
bedomning av risken samt rddgivning, Andra biverkningar dn de som anges nedan ar inte kénda.



Om du har glomt att anviinda Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att anviinda Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter
Avsluta inte behandlingen utan att radfraga lékare.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare eller apotekspersonal.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan forekomma:
Allvarliga biverkningar:

Om du far ndgot av foljande, sluta ta Naltrexone POA Pharma filmdragerade tabletter och kontakta

omedelbart likare. Séllsynta:

o sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok.

Mycket sdllsynta:

o oforklarlig muskelsmérta, muskelkramper eller muskelsvaghet. I séllsynta fallkan dessa
muskelproblem bl allvarliga med t.ex. nedbrytning av muskelvdvnad som orsakar njurskada och i
mycket séllsynta falldodsfall.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (féorekommer hos fler dn 1 av 10 patienter):

° huvudvirk, rastloshet

o sOmnstorningar, nervositet, angest

o magsmaérta, magkramper,illaméende
o krakningsbenédgenhet

o smérta 1 muskler och leder

o orkesloshet

Vanliga (forekommer hos 1-10 av 100 patienter):

o minskad aptit

o okad energi, fortvivlan, irabilitet, humorsvéngningar, affektiva storningar
o svindel, yrsel

o okad tarsekretion

o okad puls, palpitationer, EK G-féréndringar
o smartor i brostkorgen

o diarré, forstoppning

o hudutslag

o urinretention

o fordrojd sddesuttdomning, minskad potens

° torst, frossa, 6kad svettning

Mindre vanliga (férekommer hos 1-10 av 1 000 patienter):

o munherpes, fotsvamp

o lymfadenopati (sjuklig férdndring av lymfkortlar)

° hallucinationer, forvirringstillstind, depression, paranoia, desorientering, mardrommar, agitation,
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libidostérning, onormala drémmar
o darrning, trotthet
o dimsyn, Ggonirritation, juskénslighet, dgonsvullnad, 6gonvirk, 6gontrotthet
° oronobehag, dronvark, tinnitus, yrsel
o blodtrycksfluktuationer, virmekénsla och rodnad i ansiktet och pé halsen (flush)

o nasal kongestion och ndsobehag, rinnande nésa, nysning, smérta i munnen och svalget, dkad
salivavsondring, besviar med bihdlorna, andfaddhet, heshet, hosta, gispning
o gasbidning, hemorrojder, magsér, muntorrhet

o péaverkan pa leverfunktionen, 6kat bilrubin 1 blodet, hepatit (efter behandlingen atergér
leverfunktionen til normal nivd inom nagra veckor)

° mgl (sebborré), klada, akne, haravfall

o ljumsksmiérta, 6kad urineringsfrekvens, besvarlig eller smartsam urinering

o okad aptit, viktnedgang, viktuppgang, feber, smérta, perifer kyla, virmekénsla

Séllsynta (férekommer hos 1-10 av 10 000 patienter):
e minskat antal blodplittar med 6kad risk for blddning som fold
e talstorningar

Mycket sdllsynta (forekommer hos féarre dn 1 av 10 000 patienter):
o cufori
e rodnande hudutslag (exantem)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra til att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

webbplats: www.lakemedelsverket.se
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5.  Hur Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade table tter s ka forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Inga sédrskilda forvaringsanvisningar.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa blistret och kartongen.

Om du mérker nigra fel pa tabletterna sdsom flisor eller sdndriga tabletter bor du radfréga likaren eller
apotekspersonalen innan du anvénder tabletterna.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
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kastar likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne hall och 6vriga upplysningar

Inne halls deklaration

Den aktiva substansen ér naltrexonhydroklorid.

En tablett innehaller 50 mg naltrexonhydroklorid (motsvarande 45,18 mg naltrexon).
Ovriga innehallsimnen Ar

Tablettkédrna:

Laktosmonohydrat, mikrokrstallin cellulosa, koloidal vattenfri kiseldioxid, krospovidon,
magnesiumstearat.

Tablettdragering:

Hypromellos (E464), makrogol 400, polysorbat 80 (E 433), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172)
titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gul 6x13 mm oval, bikonvex filmdragerad tablett med brytskara pa ena sidan och sléit pa andra sidan.
Tabletten kan delas i tva lka stora doser.

Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter finns att fa i forpackningar med 7, 14, 28, 30, 50 och
56 tabletter. Eventuellt kommer nte ala férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande for forsélining;
POA Pharma Scandinavia AB

Hyllie Stationstorg 31, van 5

215 32 Malmo

Sverige

Tillverkare:

Laboratori Fundaci6 Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona

Spanien

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under
namnen:

Finland Naltrexone POA Pharma 50 mg tabletti, kalvopaallysteinen

Sverige Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel indrades senast 28.02.2023

12



