Pakkausseloste: Tie toa kiyttijille

Naltrexon Vitaflo 50 mg table tti, kalvopéillys teinen
naltreksonihydrokloridi

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

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on médritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdytt6on. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa esitetiin:

Mité Naltrexon Vitaflo on ja mihin sitd kiytetdan

Mité sinun on tiedettévé, ennen kuin kédytét Naltrexon Vitaflo -tabletteja
Miten Naltrexon Vitaflo -tabletteja kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Naltrexon Vitaflo -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S el

1. Miti Naltrexon Vitaflo on ja mihin siti kiyte tiéin

Naltrexon Vitaflo -tabletteja kiytetdédn alkoholiriippuvuuden laajaan vieroitushoitoon, johon kuuluu
psykoterapiaa tukemaan raittiutta.

Naltrexon Vitaflo -hoito aiheuttaa alkoholin kdyton huomattavan vihenemisen, koska alkoholin
himo pienenee. Moni potilas kykenee pysyméén raittiina ilman retkahduksia.

Naltrexon Vitaflo -tabletit eivit aiheuta riippuvuutta.

Naltreksonia, jota Naltrexon Vitaflo siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Naltrexon Vitaflo -table tte ja

Ali kiiyti Naltrexon Vitaflo -tabletteja, jos

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

- kéaytdt opiaatteja (mukaan lukien opioideja siséltdva ldakitys)

- virtsatestisi tulos on opiaattipositiivinen

- saat vieroitusoireita naloksoni-injektion jilkeen

- sinulla on vaikea maksasairaus

- sinulla on vaikea munuaissairaus.

Varoitukset ja varotoimet

Hoitosi aloittamisesta paittda lddkari, jolla on kokemusta riippuvuuden hoidosta.

- Sinun on kerrottava jokaiselle sinua hoitavalle lddkérille Naltrexon Vitaflo -hoidosta.

- Ali kiiytd Naltrexon Vitaflo -tabletteja, jos olet yhé riippuvainen opiaateista, silli naltreksoni
aiheuttaa tdlloin vaikeita vieroitusoireita.

- Naltrexon Vitaflo poistuu elimistostd maksan ja munuaisten kautta. La4kérisi suorittaa maksan
toimintakokeita ennen hoitoa ja hoidon aikana.



- Jos sinulle tehddian verikokeita, kerro kokeen madradville ladkérille Naltrexon

Vitaflo -hoidosta, koska lddke voi muuttaa maksan toimintakokeiden tuloksia.
- Hititilanteessa tulee kdyttdd muita kuin opiaatteja sisdltdvid nukutuslddkkeita.
- Jos tulet raskaaksi, kerro siitd ladkarillesi.

Muut ldfike valmisteet ja Naltrexon Vitaflo

Kerro laédkirille, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettidin kdyttinyt muita lddkkeitd, myos ladkkeitd,
joita Iddkéri ei ole médrannyt.

Sinun on ilmoitettava lddkérillesi, jos tarvitset yskénlddkettd tai ripuli- tai kipuldékitystd, koska ne
voivat sisiltid opiaatteja, ja lidkkeen kaytto yhdessé opioideja sisdltdvien ladkkeiden kanssa on
kielletty.

Jos opioideja sisdltdvid lddkkeitd tarvitaan hitdtapauksissa, vaikka niiden yhteiskayttd eiole sallittu,
kivun lievitykseen tarvittava annos voi olla tavanomaista suurempi. Ladkarin on ehdottoman
valttimatontd seurata potilaan vointia huolellisesti, koska hengityslama ja muut oireet voivat olla
voimakkaampia ja kestdé pidempaan.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen timén lidkkeen kayttoa.

Laakari padttdd, voitko kayttda Naltrexon Vitaflo -tabletteja raskauden tai imetyksen aikana ottaen
huomioon riskin didille ja lapselle.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Naltrexon Vitaflo voi aiheuttaa huimausta ja voimattomuutta, ja siten heikentéé henkistd ja/tai fyysistd
suorituskykyéd, mikd voi aiheuttaa vaaratilanteita ajamisessa ja koneiden kiytOssa.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Naltrexon Vitaflo -table it sis fltivit laktoosia

Naltrexon Vitaflo -tabletit sisiltdvét laktoosia (joka on eris sokeri). Jos ldékéri on kertonut, etti
sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele lidkérisi kanssa ennen timén lidkevalmisteen
ottamista.

3. Miten Naltrexon Vitaflo -table tte ja kiiyte tiéin

Aikuiset:

Kéytd Naltrexon Vitaflo -tabletteja juuri siten kuin 1d4dkéri on méaédrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkérilta
tai apteekista, jos olet epdvarma.

Suositeltu annos on 1 tabletti vuorokaudessa.

Hoidon kesto:

Laakaripadttad, kuinka kauan sinun tulee kiyttdd Naltrexon Vitaflo -tabletteja. Tavallisesti hoito
kestdd kolme kuukautta. Joskus saatetaan kuitenkin tarvita pidempiaikaista hoitoa.

Lapset ja nuoret:
Naltrexon Vitaflo -tabletteja ei saa antaa alle 18-vuotialle nuorille tai lapsille.

lakkaat:
Tiedot naltreksonin turvallisuudesta ja tehosta idkkiille ovat rittiméattomat tissa kayttoaiheessa.

Jos otat enemmiéin Naltre xon Vitaflo -table tteja kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111), riskien arvioimiseksi
ja lisiohjeiden saamiseksi.



Y Liannostuksen hoito on oireenmukaista. Yliannostuksen aiheuttamia vaikutuksia ei ole tiedossa.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, Naltrexon Vitaflo -tabletitkin voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki
eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi ilmeta:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenesti):
Ahdistuneisuus, unettomuus, padnsirky, levottomuus, hermostuneisuus, vatsakipu, pahoinvointi,
oksentelu, nivel- ja lihaskivut, voimattomuus.

Yleiset (voi esiintyd alle 1 potilaalla kymmenestd):

Vihentynyt ruokahalu, sydamentykytys, syddmen tiheédlyontisyys, poikkeava EKG, jano, huimaus,
lisdéntynyt kyyneleritys, rintakipu, ripuli, ummetus, ihottuma, viivistynyt ejakulaatio, erektiohdirio,
lisddntynyt energisyys, artyisyys, lisidntynyt hikoilu, mielialahéiriot.

Melko harvinaiset (voi esiintyd alle 1 potilaalla sadasta):

Suun herpes, jalkasilsa, imusolmukkeiden suurentuminen, hallusinaatio, sekavuus, masennus,
vainoharhaisuus, ajan ja paikan tajun hdmértyminen, painajaiset, kithtyneisyys, seksuaalisen
toiminnan hairiét, epitavalliset unet, vapina, uneliaisuus, ndkohiiriot, silmédn drsytys ja turvotus,
valonarkuus, silmien kipu tai visyminen, silmien rasitusvaivat, verenpaineen vaihtelut, kuumat aallot,
nendn tukkoisuus, nendvaivat, vuotava nend, aivastelu, suun ja nielun vaivat, lisddntynyt limaneritys,
nenin sivuonteloiden héiridt, dénen hiiridt, yskd, hengenahdistus, haukottelu, ilmavaivat,
perdpukamat, haavaumat, suun kuivuminen, maksahiiriét, veren bilirubiinimdérén suureneminen,
maksatulehdus, seborrea (lievé ihottuma), akne, hiustenldhto, kutina, nivuskipu, virtsaaminen
epatavallisen usein, kipu virtsaamisen yhteydessé, korvien soiminen, huimaus, korvakipu, epdmukava
tunne korvassa, lisidntynyt ruokahalu, painonlasku, painonnousu, kuume, kipu, kylmyyden tunne
raajoissa.

Harvinaiset (voi esiintyd alle 1 potilaalla tuhannesta):
Verihiutaleiden méérdn viheneminen, itsemurha-ajatukset, itsemurhayritys.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd alle 1 potilaalla kymmenestidtuhannesta):
Lihaskudoksen vaurioituminen.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tisséd pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on voimakas, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkéarille tai apteekkihenkildkunnalle. Tédmai koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista
voit auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA


http://www.fimea.fi/

5. Naltrexon Vitaflo -table ttien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd néakyville.

Ali kiyti titi Kikettid pakkauksessa ja Epipainopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran jilkeen. Viimeinen kayttopdivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd péaivaa.

Sailytd alle 25 °C.
Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkka kosteudelle.

Jos huomaat, etti tabletti on vaurioitunut, kuten lohkeillut tai murtunut, kysy neuvoa apteekista
ennen kuin kaytit ladketta.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Naltrexon Vitaflo sisiltiai
Vaikuttava aine on naltreksonihydrokloridi, jota on yhdessé tabletissa 50 mg.

Muut aineet ovat

laktoosimonohydraatti, selluloosajauhe, mikrokiteinen selluloosa, kolloidinen vedeton piidioksidi,
krospovidoni, magnesiumstearaatti, hypromelloosi, titaanidioksidi (E171), makrogoli 4000, musta
rautaoksidi (E172), punainen rautaoksidi (E172) ja keltainen rautaoksidi (E172).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Naltrexon Vitaflo -tabletit ovat vaaleanruskeita, kapselin muotoisia tabletteja, joiden keskelld on
jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Naltrexon Vitaflo -tabletteja on 7, 14, 28, 30 ja 56 tabletin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttiméitta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Itdvalta

Valmistaja
Laboratoires BTT
Z1 de Krafft
67150 Erstein
Ranska

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2
1190 Wien

Itdvalta



Tilla lddke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Suomi Naltrexon Vitaflo 50 mg tabletti

Ranska Naltrexone Viatris 50 mg, comprimé pelliculé sécable
Irlanti Ethylex 50 mg film-coated tablets

Alankomaat Naltrexonhydrochloride 50 PCH, filomhulde tabletten 50 mg
Ruotsi Naltrexon Vitaflo 50mg filmdragerade tabletter

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 26.04.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren

Naltrexon Vitaflo 50 mg filmdragerade tabletter
naltrexonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till din Iikare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipackssedel finns information om foljande:

Vad Naltrexon Vitaflo dr och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvdnder Naltrexon Vitaflo
Hur du anviander Naltrexon Vitaflo

Eventuella biverkningar

Hur Naltrexon Vitaflo ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

S e

1. Vad Naltrexon Vitaflo dr och vad det anviinds for

Naltrexon Vitaflo anvinds som tilliggsbehandling vid alkoholberoende. Behandlingen &r en
del av ett omfattande behandlingsprogram som dven inkluderar psykologisk hjélp for att

stodja avhallsamhet vid alkoholberoende.

Naltrexon Vitaflo minskar alkoholintaget eftersom begéret efter alkohol minskar. Fler patienter
klarar av att avsta fran alkohol ochundvika aterfall.

Naltrexon Vitaflo dr inte vanebildande.

Naltrexonhydroklorid som finns i Naltrexon Vitaflo kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Naltrexon Vitaflo

Anvind inte Naltrexon Vitaflo

- om du é&r allergisk mot naltrexonhydroklorid eller ndgot annat innehéllsamne i Naltrexon
Vitaflo (anges 1 avsnitt 6)

- om du &r anvénder opiater (inklusive likemedel som innehéller opioider)

- om opiater har pavisats i urinprov

- om du far abstinenssymptom efter naloxoninjektion

- om du har allvarliga leverproblem

- om du har allvarliga njurproblem

Varningar och forsiktighet
Din behandling ska pébdrjas av en likare med sirskilda kunskaper i alkoholberoende.
- Du maéste informera varje likare som behandlar dig om att du anvénder Naltrexon Vitaflo.

- Du ska inte anvidnda Naltrexon Vitaflo om du dnnu dr beroende av opiater eftersom
behandling med naltrexon ger allvarliga abstinenssymtom i dessa fall.

- Naltrexon Vitaflo utsondras fran kroppen via levern och njurarna. Din likare kommer att
kontrollera leverfunktionen innan behandlingen startar och under behandlingen.

- Om blodprov ska tas, informera likaren om att du anvander Naltrexon Vitaflo eftersom det
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kan paverka leverfunktionstester.

- Bedoévningsmedel utan opioida egenskaper ska anvindas i de fall du behéver bedévning inom
akutvarden.

- Meddela din likare om du blir gravid.

Andra likemedel och Naltrexon Vitaflo

Tala om for likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, dven receptfria sddana.
Tala om for din likare om du behdver hostmedicin, likemedel mot diarré eller smérta, eftersom
dessa likemedel kan innehélla opiater och anvdndning i kombination med ett opioid-innehé llande
lakemedel ar forbjudet.

Om likemedel som innehaller opiater behdver anvdndas i akuta situationer trots att
kombinationsanvindning inte &r tillaiten, kan den dos som krévs for smértlindring bl hogre &n
normalt. I dessa fall krdvs noggrann likarévervakning eftersom andningsdepression och andra
symtom kan bli svdrare och kvarsta lingre.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Likaren bedommer om Naltrexon Vitaflo kan anvéndas under graviditet och amning med avseende
pa risken for modern och barnet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Naltrexon Vitaflo kan ge yrsel och orkesloshet och darmed paverka den mentala och fysiska formagan
som behovs vid sdrskilt riskfyllda uppgifter sdsom bilkérning och vid handhavande av maskiner.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa
avseenden dr anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Naltrexon Vitaflo innehailler laktos
Naltrexon Vitaflo innehaller laktos. Om du inte til vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare
innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Naltrexon Vitaflo

Vuxna:

Anviénd alltid Naltrexon Vitaflo tabletter enligt ldkares anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér 1 tablett dagligen.

Behandlingstid:

Din likare bestimmer hur linge du ska behandlas. Vanlig behandlingstid 4r 3 manader. I vissa fall
ar langre tids behandling nédvéndig.

Barn och ungdomar:
Naltrexon Vitaflo ska inte anvidndas av barn eller ungdomar under 18 ar.

Anvéndning hos éldre:
Det saknas tillrickliga data pé effekt och sédkerhet for behandling hos éldre vid detta
anvandningsdndamal.

Om du anvint for stor méingd av Naltrexon Vitaflo

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (i Sverige tel. 112, i Finland tel.

0800 147 111) for beddmning av risken samt radgivning.

7



Vid 6verdosering ska symtomen som kommer av 6verdosen behandlas. Effekterna av en dverdos &r
mte kénda.
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Naltrexon Vitaflo 50 mg filmdragerade tabletter orsaka biverkningar,
men alla anvdndare behdver inte f4 dem.

Foljande biverkningar kan uppsta:
Mycket vanliga (férekommer hos fler dn 1 av 10 patienter):

Angest, sémnléshet, huvudvirk, rastldshet, nervositet, buksmirta, illaméende, krikningar, smirta i
muskler och leder, kraftloshet.

Vanliga (férekommer hos upp till 1 av 10 patienter):

Minskad aptit, hjartklappningar, okad hjirtfrekvens, avvikelser i EKG, torst, yrsel, 6kad tarsekretion,
smaértor i brostkorgen, diarré, forstoppning, hudutslag, fordrojd sddesuttdomning, minskad potens,
okad energi, irritabilitet, dkad svettning, affektiva stdrningar.

Mindre vanliga (férekommer hos upp till 1 av 100 patienter):

Munherpes, fotsvamp, forstorade lymfkortlar, hallucinationer, forvirring, depression,
forfoljelsemani, desorientering, mardrommar, upphetsning, storningar i den sexuella funktionen,
onormala drommar, darrning, sémnighet, synstérningar, ogonirritation och 6gonsvullnad,
ljuskdnslighet, dgonvark eller 6gontrdtthet, anstrangda 6gon, blodtrycksforandringar,
varmevallningar, néstippa, ndsobehag, rmnande nisa, nysning, stérningar i munnen och svalget,
okad slembildning, problem med bihdlorna, roststorningar, hosta, andfdddhet, gédspning, gasbildning,
hemorrojder, sar, muntorrhet, leverproblem, forhgjda bilirubinnivaer, hepatit, seborré (lindrigt
hudutslag), akne, haravfall, klada, jumsksmaérta, onormalt tita urineringar, smartsam urinering,
tinnitus, svindel, dronvark, ronobehag, 6kad aptit, viktminskning, viktokning, feber, smairta,
koldkénslor 1 armar och ben.

Séllsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 patienter):
Okat antal blodplittar, sjilvmordstankar, sjilvmordsforsok.

Mycket sillsynta (forekommer hos upp till 1 av 10 000 patienter):
Nedbrytning av muskelvdvnad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

I Sverige

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

I Finland

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Naltrexon Vitaflo ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och blister. Utgadngsdatumet &r den sista dagen
i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkédnsligt.

Anvind inte Naltrexon Vitaflo om tabletterna ar sonder eller om det lossnat flisor, radfraga
apotekspersonalen innan du anvénder tabletterna.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvénds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Inne hills de klaration
En tablett innehaller 50 mg av den aktiva substansen naltrexonhydroklorid.

Ovriga innehallsimnen:

laktosmonohydrat, cellulosapulver, mikrokristallin cellulosa, kiseldioxid (kolloidal, vattenfri),
krospovidon, magnesiumstearat, hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 4000, svart jirnoxid
(E172), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Naltrexon Vitaflo-tabletten &r beige och kapselformad med skara pa bada sidorna. Tabletten kan delas
i tvé lika stora delar.

Naltrexon Vitaflo 50 mg filmdragerade tabletter finns i blisterférpackningar med 7, 14, 28, 30 eller
56 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsiljning:

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH

Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Osterrike

Tillverkare:
LaboratoiresBTT
Z1 de Krafft
67150 Erstein
Frankrike

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Osterrike



Detta likemedel 4r godkdnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Finland Naltrexon Vitaflo 50 mg tabletti

Frankrike Naltrexone Viatris 50 mg, comprimé pelliculé sécable

Irland Ethylex 50 mg film-coated tablets

Nederldnderna Naltrexonhydrochloride 50 PCH, filomhulde tabletten 50 mg
Sverige Naltrexon Vitaflo 50mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel éindrades senast: 26.04.2022
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