Naltrexon Accord 50 mg tabletti, kalvopaillysteinen
Naltreksonihydrokloridi

Lue tima pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat lifikkeen ottamisen, silli se siséiltia sinulle
tirkeita tietoja.
o Sdilytd timad pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myShemmin.
e Jossinulla on kysyttdvad, kddnny ldkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
e Tamid lddke on midrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa muille
vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kéddnny ladkarn tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tami koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu tissd pakkausselosteessa.Ks. kohta 4.

Téassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Naltrexon Accord on ja mihin sitd kéytetddn

2. Mitd simun on tiedettdvda, ennen kuin otat Naltrexon Accord -valmistetta
3. Miten Naltrexon Accord —valmistetta otetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Naltrexon Accord —valmisteen sdilyttiminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Miti Naltrexon Accord on ja mihin siti kiytetian

Vaikuttava aine, naltreksonihydrokloridi, kuuluu hermostoon vaikuttavien lidkkeiden ryhmédn, joita kaytetdén
rippuvuushdiridihin.

Naltreksonihydrokloridia kéytetddn yhdessd muiden lddkkeiden tai hoitojen kanssa, joilla autetaan
huumeriippuvaisia, esim. heroiini- (opioidi-)rippuvaisia henkilditd pidseméén eroon rippuvuudestaan.

Se on tarkoitettu alkoholiriippuvaisten potilaiden tukihoidoksi alkoholivieroituksessa.

Naltreksoni vaikuttaa salpaamalla aivoissa olevia reseptoreita ja estdd titen opioiden vaikutuksen. Aikaisemmin
opioiden ottamisen jélkeen koettua euforiaa ei endé esinny.

2. Mita sinun on tiedettiva, ennen kuin otat Naltrexon Accord -valmistetta
Ali ota Naltrexon Accord -valmistetta

— jos olet allerginen naltreksonihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

— jos olet riippuvainen opioideista tai saat parhaillaan pidattyvyyteen littyvdd hoitoa (vieroitus), silld
vieroitusoireyhtyma tai vieroitusoireyhtymdn pahenemista voi esiintya

— jos kaytdt jatkuvasti opioidia siséltavdd ladkevalmistetta, esim. tiettyjd yskénlddkkeitd, ripulilddkkeitd
(kuten kaolinia tai morfiinia) ja analgeetteja (kipulddkkeitd). Huom.: Naltreksonihydrokloridilla ei ole
estovaikutusta kipulddkkeisiin, jotka eivit sisdlli mitdéin opioideja (esim. buprofeeni, parasetamoli ja
asetyylisalisylihappo)

— jos smulla on akuutti maksainfektio tai maksan toiminta on heikko

— jos potilailla on vieroitusoireita naloksonihydrokloridin annostelun jélkeen

— jos otat metadonia.

Jos epiilet, ettd mikd tahansa niistd péitee sinun kohdallasi, 4ld ota tabletteja. Keskustele ensin lAédkarisi kanssa ja
noudata lddkirn ohjeita.

Varoitukset ja varotoimet




Keskustele lédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Naltrexon Accord -valmistetta

e Jos sinulla on maksa- tai munuaissairauksia. Potilaat, jotka ovat kéyttdneet Naltrexon Accord -
valmistetta, voivat yhd saada ylherkkyysreaktioita ottaessaan opiaatteja sisdltdvid ladkkeitd, myds
kayton jdlkeiselld ajalla.

e FEnnen hoidon aloittamista lddkarisi saattaa ottaa verikokeen. Verikokeet ovat myOs vilttiméttomid
hoidon aikana, silli Naltrexon Accord kulkeutuu maksan kautta ja ndilli kokeilla tarkistetaan maksasi
toiminta.

e Jos potilas tarvitsee opioidihoitoa, esim. opioidia siséltdvin kipulddkkeen tai nukutuksen
ensiaputilanteessa, opioidiannos voi olla korkeampi hoitovaikutuksen aikaansaamiseksi. Naissd
tapauksissa hengityslama ja verisuonivaikutukset ovat syvempid ja pidempikestoisia.

e Naltreksonihoito voidaan aloittaa vasta kun opioidihoito on ollut keskeytettynd rittivin pitkdn ajan (noin 5

— 7 vuorokautta heroiinin kéytostd ja vihintddn 10 vuorokautta metadonin kéytostd).

e Maksan toimintakokeen poikkeavista tuloksista on ilmoitettu ylipainoisilla ja idkkailld potilailla, jotka
ottavat naltreksonia ja joilla ei aikaisemmin ole esintynyt lddkkeiden védrinkayttoa.

e On tirkedti, ettd lopetat Naltrexon Accord -valmisteen ottamisen vélittomésti ja kerrot ldkarille, jos
snulla ilmenee seuraavia oireita: jatkuva vatsakipu, valkoinen uloste, tumma virtsa tai jos silmdsi ja/tai
thosi muuttuu keltaiseksi.

Kerro lddkarillesi, jos jokin ylld olevista varoituksista koskee tai on aikaisemmin koskenut sinua.

Kiytto lapsille ja nuorille

Naltreksonia ei saa kéyttdd lapsille eikd alle 18-vuotiaille nuorille, koska kliniset tiedot tilld ikéaryhmalla
puuttuvat. Turvallista kéyttoad lapsilla ei ole miéritetty.

Kaytto idkkaille

Naltreksonin turvallisuuteen ja tehoon littyvdt tiedot ovat rittimattomat, jotta lddkettd voitaisin kayttdd téssd
kéyttotarkoituksessa idkkailld potilailla.

Muut ladikevalmisteet ja Naltrexon Accord
Kerro ladkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai saatat ottaa muita Iddkkeita.

e Naltrexon Accord -valmisteen ja opiaatteja sisdltivien ladkkeiden samanaikaista kayttod tulee valttaa.
Suurten opioidimddrinen ottaminen Naltrexon Accord -valmisteen salpausvaikutuksen kumoamiseksi
saattaa johtaa opioidien yliannostukseen, josta voi olla seurauksena hengitysvaikeuksia, kooma ja jopa
kuolema.

e Naltrexon Accord -valmisteen ja tioridatsinin samanaikainen kdyttd voi aiheuttaa uneliaisuutta. Mitdén
muita Naltrexon Accord -valmisteen ja muiden lidkkeiden vélisid yhteisvaikutuksia ei tunneta.
o Ladkkeilld voi olla vastavuoroinen vaikutus toisiinsa.
Naltrexon Accord ruuan ja juoman kanssa
Syominen ja juominen ei vaikuta Naltrexon Accord -hoitoosi.
Raskaus ja imetys

Naltrexon Accord -valmisteen turvallista kéyttod raskauden aikana ei ole osoitettu.

Ei ole tiedossa erittyyk0 naltreksoni &idinmaitoon. Koska naltreksonin turvallista kéyttod vastasyntyneilld ja
lapsilla ei ole osoitettu, imettimistd ei suositella Naltrexon Accord -valmisteen kéyton aikana.



Jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta tai
apteekista neuvoa ennen timin lddkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Naltreksoni saattaa vahentdd psyykkistd ja/tai fyysistd kykyd, jota vaaditaan mahdollisesti vaarallisten
toimintojen suorittamiseksi, esim. ajaminen ja koneiden kaytto.

Naltrexon Accord siséltii laktoosimonohydraattia

Tamad lddkevalmiste sisdltdd 192,85 mg laktoosia. Annostussuositusten mukaan yhdestd annoksesta saadaan
192,85 mg laktoosia. Jos lddkirisi on kertonut sinulle, ettd et siedd joitakin sokereita, ota yhteys lddkériisi ennen
kuin otat titd ladkevalmistetta.

3. Miten Naltrexon Accord ’ia otetaan

Ota tdtd ladkettd juuri siten kuin ldkéri on middrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lAdkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.
Suositeltu annos on 1 tabletti vuorokaudessa ellei lidkéri ole toisin midrdnnyt.

e Naltrexon Accord otetaan suun kautta pienen nestemdirdn kanssa.

e Ennen kuin aloitat Naltrexon Accord -valmisteen kdyton et saa kéyttdd mitddn muita opiaatteja vdhintddn
7-10 piivian ajan. Ladkérisi voi tehdd sinulle testin varmistaakseen, ettd et ole ottanut nditd IAdkkeitd ennen
kun hoitosi aloitetaan. Hoito aloitetaan yleensd puolen tabletin annoksella vuorokaudessa (25 mg), joka
myohemmin nostetaan yhteen tablettiin vuorokaudessa (50 mg).

e Naltrexon Accord -valmistetta tulee kiayttdd amnoastaan sithen kayttotarkoitukseen kuin lddkérisi on sen
maidrannyt.

o  On tarkedtd, ettd noudatat tarkasti lAdkarisi antamia ohjeita annostuksesta.

e On tirkedtd ettd otat Naltrexon Accord -valmistetta lAdkérisi madrddméin ajan. Hoito voi kestdd kolme
kuukautta tai pitempddn lddkarisi harkinnan mukaan. Naltrexon Accord tulee antaa yhdistelmind muiden
hoitomuotojen kanssa.

Jos huomaat, etti Naltrexon Accord -valmisteen vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, keskustele siitd
ladkarisi tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Jos otat enemméin Naltrexon Accord ’ia kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut IAdkettd vahingossa, ota aina yhteyttid
ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden
saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Naltrexon Accord -valmisteen

Voit ottaa Naltrexon Accord -valmisteen heti kun muistat.
Al ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Naltrexon Accord -valmisteen kiyton

Jos harkitset lopettavasi lddkkeen kéyton ennen sovittua hoidon lopettamista, keskustele siitd ama ladkérisi
kanssa.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timidkin IlAdke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eiviat kuitenkaan nitd saa.

Naltrexon Accord voi vaikuttaa maksasi toimintaan. Liadkéri saattaa tehdd sinulle verikokeita ennen hoidon
aloittamista ja eri ajankohtina hoidon aikana maksan toimintasi tarkkailemiseksi.

Jos huomaat mitd tahansa seuraavista vaikutuksista, lopeta Naltrexon Accord —valmisteen ottaminen ja ota heti
yhteys ladkériin:

- Yl muutaman piivian kestdva vatsakipu
- Valkoinen uloste
- Tumma virtsa
- Simien keltaisuus
Ne saattavat olla merkkejd siitd, ettd maksasi eitoimi hyvin.

Jos huomaat mitd tahansa seuraavista vaikutuksista, kerro heti lAdkérille:
- Kasvojen, huulien tai kielen turvotus
- Thottuma
- Hengitysvaikeus

Ne saattavat olla allergisen reaktion merkkeja.

Hyvin yleisii (saattavat esiintyi useammalla kuin yhdelld 10:sté henkilosti)
- Univaikeudet

- Ahdistuneisuus tai hermostuneisuus

- Vatsakrampit ja -kipu

- Huonovointisuus tai oksentelu

- Energan tai voiman puute

- Nivel- tai lihaskipu

- Péansérky

- Nopea tai epdsdadanndllinen syddmen syke

- Levottomuus

Yleisié (saattavat esiintyi enintiin yhdella 10:sti henkilosti)
- Artyneisyys

- Mielialan heilahtelut

- Lisdéntynyt energia

- Toivottomuuden tunne

- Heitehuimaus

- Puistatukset

- Lisdantynyt tai luallinen hikoilu
- Vertigo (kiertohuimaus)

- Lisdantynyt kyynelvuoto

- Nopeutunut syddmen syke
- Syddmen tykytys

- muutokset sydédnfilmissi
- Rintakipu

- Ripuli

- Ummetus

- Thottuma

- Virtsaumpi

- Viivastynyt siemensyoksy
- Erektiohdriot

- Ruokahalun puute

- Jano

- Vilunvéristykset



Melko harvinaiset (saattavat esiintyi korkeintaan yhdelld 100:sta henkilosti)
- Jotkut infektiot (esim. suuherpes, jalkasilsa)
- Imusolmukkeiden turvotus tai suurentuminen
- Harha-aistimukset

- Sekavuus

- Masennus

- Vamoharhaisuus

- Desorientaatio

- Painajaiset

- Agitaatio

- Heikentynyt libido

- Epidnormaalit unet

- Vapina

- Tokkuraisuus

- N&on himirtyminen

- Silméin &rsytys

- Silmien valonarkuus

- Silmien turvotus

- Simékipu

- Silmérasitus

- Korvavaiva

- Korvakipu

- Korvien soiminen

- kiertohuimaus

- Verenpaineen muutokset

- Punastuminen

- Nenin tukkoisuus ja nendvaivat
- Aivastelu

- Syljenerityksen lisddntyminen
- Sinusongelmat

- Adnen hiiriot

- Hengistyneisyys/hengitysvaikeudet
- Yskid

- Haukottelu

- Nenin vuotaminen

- Ilmavaivat

- Perdpukamat

- Mahahaava

- Suun kuivuminen

- Maksavaivat (ml. maksatulehdus)
- Maksaentsyymien nousu

- Thon rasvaisuus

- Kutina

- Akne

- Hiustenlihto

- Nivuskipu

- Tihentynyt virtsaamisen tarve
- Virtsarakon tulehdus

- Ruokahalun lisdéntyminen

- Paimnon lasku

- Painon lisdédntyminen

- Kuume

- Kipu

- Kisien tai jalkojen kylmyys

- Kuumotus



Harvinaiset (saattavat esiintyi enintiiin yhdelld 1 000:sta henkilosti)
- Itsemurha-ajatukset

- Itsemurhayritykset

- Verenvuotohdirid

- Puhehiirié

Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyi enintiin yhdelld 10 000:sta henkilosta)
- Euforia

- Thottuma/iho-oireiden puhkeaminen

- Luurankolihasten vauriot

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd Ildédkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméd koskee my0s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tidssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista
myOs suoraan alla mainitut yhteystiedot.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Laskkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI1-00034 Fimea

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemméin tietoa tdméin lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Naltrexon Accord —valmisteen sailyttiminen
e FEi lasten ulottuville eikd ndkyville.

o Ali kiytd titd Hikettd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopaiviméddrin ‘Kiyt. viim.” jilkeen.
Vimeinen kéyttopdivamddrd tarkoittaa kuukauden vimeistd paivaa.

o Tami ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

o [ddkkeitd ei tule heittdd viemdrin eikd havittdd talousjétteiden mukana. Kysy kayttiméattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Naltrexon Accord siséltia

Vaikuttava aine on naltreksonihydrokloridi.

Jokainen kalvopéillysteinen tabletti siséltdd 50 mg naltreksonihydrokloridia.

Muut aineet ovat:

Tabletin _ydin:  laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, kolloidinen vedeton piidioksidi,

magnesiumstearaatti

Kalvopéillyste: hypromelloosi (E464), makrogoli 400, polysorbaatti 80 (E433), keltainen rautaoksidi (E172),
punainen rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171)

Naltrexon Accord —valmisteen kuvaus ja pakkauskoot


http://www.fimea.fi/

Naltrexon Accord on saatavana keltaisen virisind, soikeina, kaksoiskuperina kalvopiéllystettyind tabletteina,
joissa on jakouurre toisella puolella ja toisella puolella ei mitdidn merkmntda.
Tabletti voidaan puolittaa.

Naltrexon Accord on saatavana valkoisissa Epmikymittomissd PVC/PE/Aclar-alumiinisissa
lapipainopakkauksissa ja tidysin alumiinisissa Ipipainopakkauksissa, jotka sisdltdvit 7, 14, 28, 30, 50 ja 56
tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole myytdvana.

Myyntiluvan haltija:
Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KYV Utrecht,
Alankomaat

Valmistaja:
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Puola

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.04.2022.

Bipacksedel: Information till anviindaren
Naltrexon Accord 50 mg filmdragerade tabletter
Naltrexonhydroklorid



Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta likemedel. Den innehéller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva [isa den igen.

- Om du har ytterligare fradgor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska .

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

- Om du far biverkningar tala med likare eller apotekspersonal. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Naltrexon Accord ér och vad det anvinds for
Vad du behover veta mnan du tar Naltrexon Accord
Hur du tar Naltrexon Accord

Eventuella biverkningar

Hur Naltrexon Accord ska forvaras

Forpackningens mnehall och 6vriga upplysningar

A e

1. Vad Naltrexon Accord ir och vad det anvands for

Den aktiva bestindsdelen naltrexonhydroklorid ingér i gruppen Ovriga likemedel med verkan pa nervsystemet;
Medel vid behandling av beroendetillstand.

Vad Naltrexon Accord anvdnds for

Naltrexonhydroklorid anvdnds som tilliggsbehandling till andra likemedel eller behandlingsprogram mot
drogberoende som t ex heroin (opioider). Det dr indikerat som stodbehandling for att uppritthalla abstinens
(sjalvforsakelse) hos alkholberoende patienter.

Naltrexon verkar genom att blockera de receptorer i hjirnan som binder till opioider. Detta gér det oméjligt att
uppnd den eufori som opioider normalt ger upphov till

2. Vad du behover veta innan du tar Naltrexon Accord

Ta inte Naltrexon Accord

- om du dr allergisk mot naltrexonhydroklorid eller ndgot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du dr opiatberoende eller genomgar behandling med abstinens (avhéllsamhet), eftersom detta kan
framkalla eller forvérra abstinensssyndrom.

- om du tar ndgot likemedel som nnehdller opioid regelbundet, som tex vissa hostmediciner, likemedel
mot diarré (som t ex kaolin eller morfin) eller smértstillande likemedel (analgetika).
Observera: Naltrexonhydroklorid hdmmar inte verkan av smirtstillande medel som inte innehdller opioid
(som t ex buprofen, paracetamol och acetylsalicylsyra).

- om du har akut leverinfektion eller forsdmrad leverfunktion.

- om du fitt abstmenssymptom efter behandling med naloxonhydroklorid.

- om du tar metadon

Om nagot av ovanstdende stimmer in pad dig ska du inte ta tabletterna. Tala med din likare i forsta hand och o]
dennes anvisningar.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal mnan du tar Naltrexon Accord



- om du har ndgon lever- eller njursjukdom. Patienter som anvint Naltrexon Accord kan dven
fortsattningsvis drabbas av dverkdnslighetsreaktioner mot andra likemedel som innehéller opiater, dven
efter avslutad behandling.

- mnan behandlingen paborjas. Din likare kommer att ta ett blodprov. Blodprov kommer ocksa att tas under
behandlingens géng, da Naltrexon Accord utsondras av levern och dessa prover kommer att visa hur
levern fungerar.

- om du maste anvinda medel som innehdller opiater, t ex smértstillande preparat eller beddvningsmedel 1
ett akutlige, kan du behdva hogre doser dn normalt. I sddana fall kommer de dimpande effekterna pa
andning och blodcirkulation att vara mer uttalade och lingvariga.

- behandling med Naltrexon ska endast pabdrjas nir det har gatt tillrickligt lang tid efter att opiaten
avslutats (cirka 5 till 7 dagar for heroin och minst 10 dagar for metadon.

- onormala leverfunktionsprover har rapporterats hos dverviktiga och éldre patienter utan tidigare missbruk
som tar naltrexon.

- det ar viktigt att du omedelbart slutar ta Naltrexon Accord och nformerar din likare om du upplever nagot
av fojande symptom: Ihallande buksmdrta, vit avforing, morkfirgning av urinen, eller gulfirgning av
ogonvitor och/eller hud.

Kontakta din likare om nigon av varningstexterna ovan stimmer in eller tidigare har stimt in pa dig.

Barn och ungdomar
Naltrexone ska inte anviindas av barn och ungdomar under 18 ar, da kliniska data saknas i denna aldersgrupp.
Sékerheten vid anviandning till barn har inte fastslagits.

Aldre
Tillforlitliga uppgifter saknas angiende sdkerhet och verkan vid behandling av éldre patienter med naltrexon for
denna indikation.

Andra likemedel och Naltrexon Accord
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel

- Samtidig anvdndning av Naltrexon Accord och likemedel som mnehéller opiater méste undvikas. Om du
forsoker overvinna den himmande effekten av Naltrexon Accord genom att ta hdga doser opioider kan
detta f2 mycket allvarliga konsekvenser. Detta kan leda till andningsstillestand, medvetsloshet och 1 vérsta
fall doden.

- Samtidig anvéndning av Naltrexon Accord och preparat som nnehdller tioridazin kan ge upphov till
dasighet. Inga uppgifter finns om andra skadliga interaktioner mellan Naltrexon Accord och andra
lakemedel.

- Olika likemedel kan ha vixelverkande effekter pé varandra.

Naltrexon Accord med mat och dryck
Samtidigt intag av mat och dryck paverkar inte behandlingen med Naltrexon Accord.

Graviditet och amning

Sdkerheten vid behandling med Naltrexon Accord under graviditet har inte studerats.

Det dr inte kint om naltrexon utsondras i brostmjolk. Eftersom sékerhetsuppgifter saknas for anvindning av
naltrexon till nyfodda och smi barn bor du avstd fran att amma under behandlingen med Naltrexon Accord.
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfrdga likare eller
apotekspersonal nnan du anvinder detta likemedel.

Korformiga och anvindning av maskiner
Naltrexon kan forsdmra den mentala och/eller fysiska formagan som krdvs for att utfora riskabla uppgifter som
att framfora fordon och anvéinda maskiner.



Naltrexon Accord innehéller laktosmonohydratDetta likemedel innehaller 192,85 mg laktos. Enligt
doseringsanvisningarna innehdller varje dos upp till 192,85 mg laktos. Om din likare har berittat for dig att du
mnte tal vissa sockerarter, kontakta din likare mnan du anvinder detta likemedel.

3. Hur du tar Naltrexon Accord

Anvind alltid detta lidkemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare eller

apotekspersonal om du &r oséker.

Rekommenderad dos ér 1 tablett dagligen om Iikaren inte har ordinerat nadgon annan dos.

- Naltrexon Accord ska tas oralt med lite vitska.

- Innan du pdbdrjar behandlingen med Naltrexon Accord fir du inte ha tagit nidgot annat opiatpreparat pé
minst 7 till 10 dagar. Din likare kan testa dig for att faststilla att du ér fii frdn dessa droger innan
behandlingen borjar. Behandlingen inleds 1 allmidnhet med en )% tablett dagligen (25 mg) och 6kas dérefter
till 1 tablett dagligen (50 mg).

- Naltrexon Accord far endast anvindas i det syfte din likare forskrivit detta likemedel

- Det ar viktigt att du foljer din likares doseringsanvisningar noga.

- Det ar viktigt att du fullfoljer hela den behandlingsperiod din likare angett. Behandlingen kan vara upp
till tre minader eller lingre, beroende pa din likares beddmning, Naltrexon Accord bor kombineras med
andra behandlings former.

Om du upplever att verkan av Naltrexon Accord ar for kraftig, eller inte tillrickligt kraftig, tala med likare eller
apotekspersonal.

Om du anvint for stor miingd av Naltrexon Accord
Om du fatt 1 dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt isig likemedlet av misstag kontakta Iikare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09 471 977) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Naltrexon Accord
Ta Naltrexon Accord sé snart du kommer ihag,
Ta nte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Naltrexon Accord
Diskutera alltid med din likare om du 6vervdger att avbryta behandlingen 1 fortid.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal
4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver mte fi dem.
Naltrexon Accord kan péverka leverfunktionen. Din likare kan eventuellt ta ett blodprov mnnan du pabdrjar
behandling och vid olika tidpunkter for att kontrollera din leverfunktion.

Om du marker nagot av foljande, sluta ta Naltrexon Accord och kontakta likare omedelbart:

- Magsmirta som varar lingre &n ndgra dagar
- Vit avforing
- Mork urin
- QGulfirgade 6gon
Dessa kan vara tecken pa att din lever inte fungerar ordentligt.

Tala med likare omedelbart om du mérker nagot av foljande:
- Swullnad av ansikte, ldppar eller tunga
- Hudutslag

- Andningssvéarigheter



Dessa kan vara tecken pd en allergisk reaktion

-  Mycket vanliga (forekommer hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)
- somnloshet

- oro eller nervositet

- magkramper och smérta

- illamaende eller krikningar

- energi- eller orkesloshet

- led- eller muskelvirk

- huvudvirk

- snabb eller oregelbunden hjartrytm

- rastloshet

Vanliga (forekommer hos upp till 1 av 10 anviindare)
- retlighet

- humdrsvingningar

- okad energi

- fortvivlan

- yrsel

- frossa

- Okad eller dverdriven svettning
- svindel

- Okat tarflode

- snabba hjértslag

- hjdrtklappning

- fordndringar 1 EKG

- smirta 1brostet

- diarré

- forstoppning

- utslag

- kvarhéllande av urin iblasan (urinretention)
- fordrojd ejakulation

- erektionssvarigheter

- aptitbrist

- tOrst

- frossa

Mindre vanliga (forekommer hos upp till 1 av 100 anviindare)
- Vissa infektioner (t.ex herpes i munnen, fotsvamp)
- svullna/forstorade lymtknutor

- hallucinationer

- forvirringstillstaind

- depression

- paranoia

- desorientering

- mardrémmar

- agitation

- minskad libido

- ovanliga drommar

- darming

- sOmnighet

- dimsyn

- irritation i6gonen



- fotofobi

- Ogonsvullnad

- Ogonsmirta

- anstringda 6gon

- Oronbesvir

- Oronsmarta

- Oronsus

- svindel

- svingningar 1 blodtrycket
- rodnad

- ndstdppa och nidsobehag
- nysningar

- Okad slemutsondring

- sinusbesvar

- rostrubbningar

- andfaddhet/andningssvarigheter
- hosta

- glspningar

- rinnande nisa

- gasbildning

- hemorojder

- sér i matsmiltningskanalen
- torr mun

- leverbesvdr (inklusive inflammation i levern)
- Okat antal leverenzymer

- fet hy

- klada

- akne

- héravfall

- ljumsksmirta

- oOkad urinering

- inflammation 1 urinblasan
- okad aptit

- viktminskning

- viktokning

- feber

- smarta

- kalla hinder och fotter

- varmekénsla

Sallsynta (forekommer hos upp till 1 av 1 000 anviindare)
- sjalvmordstankar

- sjilvmordsforsok

- blodningsstérningen

- talrubbningar

Mycketsillsynta (forekommer hos upp till 1 av 10 000 anviindare)
- eufori

- hudutslag

- skelettmuskelskada

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via nedanstdende
kontaktuppgifter.



webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5.  Hur Naltrexon Accord ska forvaras

- Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvinds fore utgangsdatum som anges pé blisterforpackningen och kartongen efier EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen 1 angiven manad.

- Inga sérskilda forvaringsanvisningar fordras for detta likemedel

- Lékemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvdnds. Dessa atgirder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r naltrexonhydroklorid.

En filmdragerad tablett innehaller 50 mg naltrexonhydroklorid.
Ovriga innehdllséimnen Ar:

Tablettkdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, krospovidon, kiseldioxid (kolloidal vattenfti),
magnesiumstearat

Drageringsfilm: hypromellos (E464), makrogol 400, polysorbat 80 (E433), gul jarnoxid (E172), r6d jarnoxid
(E172), titandioxid (E171).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Naltrexon Accord dr en gul, oval, bikonvex, filmdragerad tablett med brytskara pa ovansidan och slit undersida.
Tabletten kan delas i tva lika delar.

Naltrexon Accord tillhandahdlles i vit ogenomskinlig PVC/PE/Aclar- Alu-blisterforpackning med 7, 14, 28, 30,
50 och 56 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning:
Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare:
Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50, 95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.,


http://www.fimea.fi/

Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Nederlinderna

Denna bipacksedel dndrades senast25.04.2022.



