Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Uwaga! Zachowaj ulotke! Informacja na opakowaniu bezposrednim w jezyku obcym.

Naltex (Naltrexona Accord)
50 mg, tabletki powlekane
Naltrexoni hydrochloridum

Naltex i Naltrexona Accord sg réznymi nazwami handlowymi tego samego leku.

Nalezy zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

—  Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

— W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

—  Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

— Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Naltex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Naltex
Jak przyjmowac lek Naltex

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Naltex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk~ wdE

1. Co to jest lek Naltex i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna, naltreksonu chlorowodorek, nalezy do grupy lekéw dziatajacych na uktad
nerwowy — lekow stosowanych w leczeniu uzaleznien.

W jakim celu stosuje si¢ lek Naltex
Naltreksonu chlorowodorek stosuje si¢ w skojarzeniu z innymi lekami lub innymi metodami leczenia,
aby pomoc pacjentom uzaleznionym od opioidow przezwyciezy¢ uzaleznienie.

Naltrekson blokuje receptory w mdzgu, a w ten sposob blokuje dziatanie opioidéw. Pacjenci nie
doswiadczaja juz stanu euforii, ktoérego do§wiadczali po przyjeciu opioidow.

Naltreksonu chlorowodorek stosuje si¢ w ramach kompleksowego programu leczenia, aby pomoc
osobom uzaleznionym od alkoholu zachowa¢ abstynencje¢ (samozaparcie).

Lek Naltex nie powoduje uzaleznienia.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Naltex

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Naltex

— jesli pacjent ma uczulenie na naltreksonu chlorowodorek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6),

— jesli u pacjenta wystgpuja ciezkie zaburzenia nerek,

— jesli u pacjenta wystgpuja cigzkie zaburzenia watroby,

— jesli pacjent ma ostre zapalenie watroby,

— jesli pacjent jest uzalezniony od opioidow,

— jesli wynik testu na obecno$¢ opioidow w moczu jest pozytywny,
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— jesli u pacjenta wystgpuje zespot odstawienia po wstrzyknieciu naloksonu,

— jesli pacjent przyjmuje produkt leczniczy zawierajacy opioid, jak na przyktad niektore leki
przeciwkaszlowe, przeciwbiegunkowe (takie jak glinka kaolinowa i morfina) i przeciwbolowe,
Uwaga: naltreksonu chlorowodorek nie ma wptywu blokujacego na leki przeciwbolowe, ktore nie
zawieraja opioidow (np. ibuprofen, paracetamol i kwas acetylosalicylowy),

— jesli pacjent przyjmuje metadon.

Jesli wystepuje ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, nie nalezy przyjmowac tabletek. Przed
przyjeciem leku nalezy poinformowac o tym lekarza, a nastepnie dostosowac sie do jego zalecen.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Naltex nalezy omdéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

— Nie nalezy przyjmowac opioidow podczas stosowania leku Naltex. Chociaz lek Naltex zwykle
blokuje niektore objawy (tj. wzloty), w przypadku przyjmowania duzych dawek opioidow moga
wystapi¢ trudnosci w oddychaniu i problemy z krazeniem (zatrucie opioidami).

— Nie nalezy stosowac leku Naltex, jesli pacjent nadal jest uzalezniony od opioidow, poniewaz w
takiej sytuacji lek Naltex spowoduje ci¢zkie objawy odstawienia.

— Nalezy poinformowac¢ kazdego lekarza prowadzacego o przyjmowaniu leku Naltex. Jezeli w
sytuacji awaryjnej potrzebne jest znieczulenie, nalezy zastosowac $rodki znieczulajace inne niz
opioidy. Je$li wymagane jest zastosowanie srodkéw znieczulajacych zawierajacych opioidy,
konieczne moze by¢ podanie wiekszych dawek niz zwykle. Pacjent moze by¢ takze bardziej
wrazliwy na dziatania niepozgdane (trudnosci w oddychaniu i problemy z kragzeniem).

— Nie nalezy probowac przezwyciezac¢ efektu blokujacego leku Naltex za pomoca duzych dawek
opioidow. Istnieje ryzyko, ze opioidy moga nadal znajdowac¢ si¢ w organizmie po ustaniu
dziatania leku Naltex. W takim przypadku moze doj$¢ do niezamierzonego przedawkowania,
ktore moze mie¢ powazne konsekwencje.

— Naltrekson jest usuwany z organizmu przez watrobg i nerki. U o0s6b uzaleznionych od opioidéw
czesto wystepuja problemy z watroba. Lekarz przeprowadzi badania czynnos$ci watroby przed i w
trakcie leczenia.

Jesli u pacjenta wystepuje lub wystapita w przesztosci ktorakolwiek z powyzej wymienionych
okolicznosci, nalezy powiadomi¢ o tym lekarza.

Dzieci i mlodziez

Naltreksonu nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na
niewystarczajaca ilos¢ danych klinicznych w tej grupie wiekowej. Nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania leku u dzieci.

Stosowanie u os6b w podeszlym wieku
Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania naltreksonu
w leczeniu tego wskazania u pacjentéw w podesztym wieku.

Lek Naltex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore powszechnie stosowane leki zawierajg opioidy, ktéore moga nie dziata¢ podczas stosowania
leku Naltex. Jesli pacjent potrzebuje lekow na kaszel lub przeciw biegunce lub lekow
przeciwbolowych, nalezy poinformowa¢ o tym lekarza, poniewaz leki te mogg zawiera¢ opioidy.
Pomimo przeciwwskazan do jednoczesnego stosowania lekow zawierajacych opioidy w nagtych
przypadkach moze by¢ konieczne podanie leku przeciwbolowego w dawce wigkszej niz zazwyczaj.
Absolutnie konieczna,jest Scista kontrola lekarska, poniewaz wystepujaca depresja oddechowa i inne
objawy moga by¢ silniejsze i dtuzej sie utrzymywac .

Przyjmowanie leku Naltex z jedzeniem i piciem
Przyjmowanie jedzenia i picia nie ma wptywu na terapi¢ lekiem Naltex.
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Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Naltex w czasie cigzy.

Nie wiadomo, czy naltrekson przenika do mleka matki. Ze wzgledu na to, ze nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania naltreksonu u dzieci i niemowlat, nie nalezy karmi¢ piersia podczas
stosowania leku Naltex.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn
Naltrekson moze wptywac na psychiczng i (lub) fizyczng zdolnos¢ do wykonywania potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci takich jak prowadzenie pojazdow czy obstugiwanie maszyn.

Lek Naltex zawiera laktoze jednowodng
Jesli stwierdzono u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sig z
lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Naltex

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka to 1 tabletka na dobe, chyba ze lekarz przepisze inaczej.

— Lek Naltex nalezy przyjmowa¢ doustnie, popijajac niewielka ilo$cig ptynu.

— Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Naltex nie wolno stosowaé zadnych innych opioidow
przez okres 7—10 dni. Przed rozpoczgciem leczenia lekarz moze wykonac badanie, aby ustali¢ czy
W organizmie pacjenta nie ma pozostatosci tych lekow. Zazwyczaj leczenie rozpoczyna si¢ od
podania dawki wynoszacej pot tabletki na dobg (25 mg), ktdra pdézniej zwigksza si¢ do jednej
tabletki na dobg (50 mg).

— Lek Naltex nalezy stosowa¢ wylacznie w celu leczenia zaburzenia, na ktére lekarz przepisat ten
lek.

— Wazne, aby lek przyjmowac i dawkowac¢ $cisle wedtug zalecen lekarza.

— Wazne, aby kontynuowa¢ przyjmowanie leku Naltex przez okres jaki zalecit lekarz. Leczenie moze
trwac przez trzy miesigce lub dtuzej, zaleznie od decyzji lekarza. Lek Naltex nalezy stosowaé w
potaczeniu z innymi metodami leczenia.

W razie zaobserwowania zbyt silnego lub zbyt stabego dziatania leku Naltex nalezy zapyta¢ o radg

lekarza lub farmaceute.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Naltex
W razie przyjecia wickszej niz zalecana liczby tabletek, nalezy bezzwlocznie poinformowac o tym
lekarza.

Pominie¢cie przyjecia leku Naltex
Lek Naltex mozna przyja¢ od razu po przypomnieniu sobie o jego pominigciu.
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Naltex

Jesli pacjent rozwaza odstawienie leku przed ustalonym terminem zakonczenia leczenia
zawsze musi skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Lek Naltex moze mie¢ wptyw na czynnos$¢ watroby. Lekarz moze wykona¢ badanie krwi przed
rozpoczeciem leczenia oraz w czasie jego trwania w celu monitorowania czynno$ci watroby.

W przypadku wystapienia jednego z ponizszych objawow nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i
natychmiast zglosi¢ sie do lekarza:

—  bol brzucha trwajacy dtuzej niz kilka dni,

— biale stolce,

— ciemny mocz,

— zazblcenie biatkowek oczu.

Mogga to by¢ objawy niewydolnosci watroby.

Nalezy natychmiast zwréci¢ sie do lekarza, jesli wystapi jeden z ponizszych objawow:
— obrzgk twarzy, warg lub jezyka,

— wysypka skorna,

— trudnosci z oddychaniem.

Moga to by¢ objawy reakcji alergiczne;.

Bardzo czesto (moga wystapié u wiecej niz u 1 pacjenta na 10):
— trudno$ci z zasypianiem,

— lek lub nerwowo$¢,

— skurcze i béle brzucha,

— nudnosci i (lub) wymioty

— ostabienie,

—  bol stawdw i (lub) miesni,

—  bol glowy,

— szybkie lub nieregularne bicie serca,

— niepokoj.

Czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10):
— drazliwo$¢,

— zmiany nastroju,

—  przyplyw energii,

— przygnebienie,

— zawroty glowy,

— dreszcze,

— nasilone pocenie sig,

— zawroty glowy pochodzenia btednikowego,
— wzmozone tzawienie,

— przyspieszona akcja serca,
— kotatanie serca,

— zmiana zapisu EKG,

— bol w klatce piersiowe;,

— biegunka,

— zaparcia,

- wysypka,

— zatrzymanie moczu,

— opdzniony wytrysk,

— zaburzenia erekgcji,

— Uutrata apetytu,

— pragnienie.



Nlezbyt czesto (moga wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentéw):
niektore zakazenia (np. opryszczka wargowa, grzybica stop),

— obrzgk, powigkszenie weztow chtonnych,

— omamy,

— stan splatania,

— depresja,

— paranoja,

— dezorientacja,

— koszmary senne,

— pobudzenie,

— spadek popedu piciowego,

— niezwykle sny,

— drzenie,

— Sennosc¢,

— niewyrazne widzenie,

— podraznienie oka,

— S$wiatlowstret,

— obrzgk oczu,

— bodl oczu,

— przemgczenie wzroku,

— dolegliwosci uszne,

— bol ucha,

— dzwonienie w uszach,

— zawroty glowy,

— wahania ci$nienia krwi,

— wypieki (rumience),

— przekrwienie btony §luzowej nosa i uczucie dyskomfortu,

— kichanie,

— zwickszone wytwarzanie $luzu w oskrzelach,

— dolegliwosci ze strony zatok,

— zaburzenia glosu,

— dusznos¢, trudnosci w oddychaniu,

— kaszel,

— ziewanie,

— Kkatar,

— wzdecia,

— hemoroidy,

— wrzody,

— sucho$¢ w jamie ustnej,

— zaburzenia czynnosci watroby (w tym zapalenie watroby),

— zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych,

— przetluszczajgca sig skora,

— $wiad,

— tradzik,

— wypadanie wlosow,

— bol w pachwinie,

— czgstsze oddawanie moczu,

— zapalenie pecherza moczowego,

— zwigkszony apetyt,

— spadek masy ciata,

— przyrost masy ciafa,

— goraczka,

— bol,

— zimne dlonie lub stopy,



— uczucie goraca.

Rzadko (moga wystapi¢ u mniej niz u 1 na 1000 pacjentow):
— mys$li samobodjcze,

— préby samobdjcze,

— zaburzenia krzepnigcia krwi,

— zaburzenia mowy.

Bardzo rzadko (mogg wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow):
— euforia,

— wysypka skorna/wykwity,

— uszkodzenie mig$ni szkieletowych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,

faks: + 48 22 49 21 309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Naltex
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Naltex

— Substancjg czynng leku jest naltreksonu chlorowodorek. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg
naltreksonu chlorowodorku.

— Ponadto lek zawiera:
Rdzen tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, krzemionka
koloidalna bezwodna, magnezu stearynian.
Otoczka: hypromeloza (E 464), makrogol 400, polisorbat 80 (E 433), zelaza tlenek zotty (E 172),
zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Naltex i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Naltex maja barwg z6tta, sa owalne, obustronnie wypukte i powlekane, z linig podziatu
po jednej stronie, bez oznaczenia po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.



Tabletki leku Naltex sg zapakowane w blistry PVC/PE/Aclar-Aluminium, zawierajgce po 14, 28 i 56
tabletek powlekanych, w tekturowym pudetku.

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do podmiotu
odpowiedzialnego lub importera rownolegtego.

Podmiot odpowiedzialny w Portugalii, kraju eksportu:
Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center

Moll de Barcelona, s/n

Edifici Est 6° planta

08039 Barcelona

Hiszpania

Wytwaérca:

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polska

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Importer rownolegly:
InPharm Sp. z o.0.
ul. Strumykowa 28/11
03-138 Warszawa

Przepakowano w:

InPharm Sp. z 0.0. Services sp. k.
ul. Chelmzynska 249

04-458 Warszawa

Numer pozwolenia w Portugalii, kraju eksportu: 5328919
Numer pozwolenia na import réwnolegly: 39/25

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego i Zjednoczonym Kroélestwie (Irlandii Pélnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Austria Naltrexone Accord 50 mg Filmtabletten

Belgia Naltrexone Accord 50 mg comprimes pellicules/ filmomhulde
tabletten/ Filmtabletten

Bulgaria Naltrexone Axopy 50 Mr ¢puiMHupaHu TaOJIETKH

Cypr Naltrexone Accord 50 mg Film-coated Tablets

Dania Naltrexone Accord 50 mg filmovertrukne tabletter

Estonia Naltrexone Accord 50 mg Shukese poliimeerikattega tabletid

Finlandia Naltrexone Accord 50 mg kalvopaillysteinen tabletti/ filmdragerade tabletter

Hiszpania Tranalex 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Holandia Naltrexonhydrochloride Accord 50 mg filmomhulde tabletten

Irlandia Naltrexone Hydrochloride 50 mg Film-coated Tablets

Litwa Naltrexone Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

Lotwa Naltrexone Accord 50 mg apvalkotas tabletes

Malta Naltrexone Hydrochloride 50 mg Film-coated Tablets
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Niemcy Naltrexonhydrochlorid Accord 50 mg Filmtabletten

Norwegia Naltrexone Accord 50 mg Filmdrasjert tablett

Polska Naltex, 50 mg, tabletki powlekane

Portugalia Naltrexona Accord 50 mg comprimidos revestidos por pelicula
Szwecja Naltrexone Accord 50 mg filmdragerad tablet

Zjednoczone Naltrexone Hydrochloride 50 mg Film-coated Tablets

Krolestwo

(Irlandia

Po6tnocna)

Wtochy Naltrexone Accord Healthcare 50 mg compresse rivestite con film

Data zatwierdzenia ulotki: 29.01.2025

[Informacja o zastrzezonym znaku towarowym]




