Indlzegsseddel: Information til brugeren
Naltrexon Accord 50 mg filmovertrukne tabletter
Naltrexonhydrochlorid

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen, da den indeholder vigtige

oplysninger.
Gem indlagssedlen. Du kan {4 brug for at laese den igen.
Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
Laegen har ordineret Naltrexon Accord 50 mg filmovertrukne tabletter til dig personligt. Lad derfor vaere
med at give medicinen til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.
Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver vearre, eller du far bivirkninger, som
ikke er naevnt her.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlzegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Naltrexon Accord
3. Sddan skal du tage Naltrexon Accord

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof, naltrexonhydrochlorid, tilherer en gruppe af leegemidler kaldet anden nervemedicin, som bruges
til behandling af athengighedslidelser.

Hvad Naltrexon Accord bruges til

Naltrexonhydrochlorid bruges i1 kombination med andre laegemidler eller anden behandling til at hjalpe
personer, der er athengige af stoffer sdsom heroin (opioider), med at komme ud af deres athengighed.
Naltrexonhydrochlorid er indiceret som stettende behandling ved opretholdelse af atholdenhed hos
alkoholafthangige patienter.

Naltrexon virker ved at blokere receptorer i1 hjernen og dermed blokere opioidernes virkning. Personen vil ikke
leengere opleve den eufori, der tidligere fulgte efter indtagelse af opioider.

‘2. Det skal du vide, for du begynder at tage Naltrexon Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg

altid laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Naltrexon Accord

hvis du er allergisk over for naltrexonhydrochlorid eller et af de evrige indholdsstoffer (angivet i punkt
6).

hvis du er athangig af opiater eller modtager abstinensbehandling (ved afholdenhed), eftersom
abstinenssyndrom eller en forvarring af abstinenssyndrom kan forekommer.

hvis du tager medicin, der indeholder opioider, for eksempel visse midler mod hoste, medicin til
behandling af diarré (sdsom kaolin og morfin) og analgetika (smertestillende midler).

Note: Naltrexonhydrochlorid har ikke en blokerende virkning pd smertestillende midler, der ikke
indeholder opioider (sasom ibuprofen, paracetamol og acetylsalicylsyre).

hvis du har en akut leverinfektion eller din lever fungerer dérligt.

hvis du har abstinenssymptomer efter indtagelse af naloxonhydrochlorid.



http://www.indlaegsseddel.dk/

e hvis du tager metadon.
Hvis du mener, at ovenstaende galder for dig, ma du ikke tage tabletterne. Tal med din leege og folg dennes rad.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen eller apoteketspersonalet, for du tager Naltrexon Accord.

Det er vigtigt, at du fortaeller det til din laege, inden du begynder at tage Naltrexon Accord

e Hvis du har lever- eller nyrelidelser. Patienter, der har taget Naltrexon Accord kan stadig fa
overfelsomhedsreaktioner, nar de tager medicin, der indeholder opiater, selv efter, at de er holdt op med
at tage Naltrexon Accord .

e For behandlingen begynder, vil din laege méske tage en blodprave. Blodprever er ogsd nedvendige under
behandlingen, fordi Naltrexon Accord bearbejdes af leveren, og blodpreverne kan vise, hvor godt din
lever fungerer.

e Hvis patienter har brug for at tage laegemidler, der indeholder opioider, f.eks. visse analgetika
(smertestillende midler) eller anastetika (bedevelsesmidler) i nedsituationer, kraever det en hgjere
opioid-dosis at opné den terapeutiske virkning. I sadanne tilfelde vil vejrtrekningsbesvar og pavirkning
af kredslgbet vaere mere udtalt og vare laengere.

e Behandling med naltrexon mé forst pdbegyndes, ndr du ikke har taget opioidet i en tilstrekkeligt lang
periode (cirka 5 til 7 dage for heroin og mindst 10 dage for metadon).

e Der er indberettet unormale resultater af leverfunktionsprever hos overvaegtige og @ldre patienter, som
fik naltrexon, og som ikke var stofmisbrugere. Der ber foretages leverfunktionspraver bade for og under
behandlingen.

e Det er vigtigt at holde op med at tage Naltrexon Accord med det samme og forteelle det til din lege,
hvis du far felgende symptomer: vedvarende mavesmerter, hvid affering, merk urin, eller hvis dine gjne
blive gule og/eller din hud blive gul.

Fortal det til din leege, hvis ovenstaende gelder dig.

Born og unge
Naltrexon ber ikke bruges af bern og unge under 18 ar, da der mangler forsegsdata for denne aldersgruppe. Det
er ikke blevet fastsldet, at bern kan bruge naltrexon uden risiko.

ZEldre
Der foreligger ikke tilstrakkelige data mht. sikkerhed og virkning ved brug af naltrexon til aldre patienter.

Brug af anden medicin sammen med Naltrexon Accord
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

e Samtidig brug af Naltrexon Accord og medicin, der indeholder opiater, ber undgas. Hvis du prever at
overvinde naltrexons blokerende virkning med store mangder opioider, kan du fa store problemer. Dette
kan fore til andedratsbesver, koma og endda resultere i deden.

e Samtidig brug af Naltrexon Accord og thioridazin kan medfere desighed. Der kendes ikke andre
skadelige virkninger af interaktion mellem Naltrexon Accord og andre legemidler.

e Lagemidler kan pavirke hinanden gensidigt.

Fortzl det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig. Dette
gelder ogsd medicin, som ikke er kabt pa recept.

Brug af Naltrexon Accord sammen med mad og drikke
Indtagelse af mad og drikke har ingen indflydelse pé virkningen af Naltrexon Accord .

Graviditet og amning
Det er ikke blevet fastslaet, at Naltrexon Accord kan bruges uden risiko under graviditet. Hvis du er gravid eller
planlagger at blive gravid, ber du fortalle det til din laege, der vil beslutte, om du kan tage naltrexon.



Det vides ikke, om naltrexon uskilles i modermalk. Da det ikke er fastsldet, at naltrexon er uskadeligt for
nyfedte og bern, md man ikke tage Naltrexon Accord , mens man ammer.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal du sperge
din lage eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Naltrexon kan nedsaztte de mentale og/eller fysiske evner, der kraeves ved udferelse af potentielt farlige
aktiviteter sasom at kare bil eller betjene maskiner.

Naltrexon Accord indeholder laktosemonohydrat
Dette legemiddel indeholder 192,85 mg laktose. Den anbefalede dosis kan indeholde op til 192,85 mg laktose.
Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Naltrexon Accord

Tag altid Naltrexon Accord nejagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller pd apoteket.
Den s@dvanlige dosis er 1 tablet pr. dag, medmindre din leege har ordineret en anden dosis.

e Naltrexon Accord tages gennem munden med lidt veske.

e Naér du begynder at tage Naltrexon Accord , ma du ikke have taget opiater i mindst 7-10 dage. Din lege
kan foretage en test for at se, om du er fri for disse stoffer, for du pabegynder behandlingen. Almindeligvis
begynder behandlingen med en dosis pa 1/2 tablet per dag (25 mg). Senere oges dosis til 1 tablet per dag
(50 mg).

e Naltrexon Accord méa kun bruges til behandling af den tilstand, som er grunden til, at din lege har
ordineret Naltrexon Accord .

e  Det er vigtigt, at du ngje folger din leges anvisninger mht. dosering.

e Det er vigtigt, at du tager Naltrexon Accord 1 sa lang tid, som din leege har sagt, du skal tage dem 1.
Behandlingen kan vare i tre maneder eller laengere, athengig af din leges vurdering. Naltrexon Accord
ber kombineres med andre former for behandling.

Hvis du marker, at virkningen af Naltrexon Accord er for sterk eller ikke er staerk nok, ber du sige det til din
leege eller pa apoteket.

Hyvis du har taget for meget Naltrexon Accord
Hvis du har taget flere tabletter, end din laege har foreskrevet, skal du straks underrette din laege.

Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis De/du har taget mere af "Naltrexon Accord”, end der
star i denne

information, eller mere end laegen har foreskrevet (og De/du fgler Dem/dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Naltrexon Accord
Du skal fortsatte med at tage Naltrexon Accord , nar du kommer i tanke om det.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Naltrexon Accord
Hvis du overvejer at holde op med at tage Naltrexon Accord for det aftalte sluttidspunkt for behandlingen, skal

du drefte det med din lege.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger




Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Naltrexon Accord kan pévirke din leverfunktion. Din leege vil maske tage blodpreover for pdbegyndelse af
behandlingen og i lebet af behandlingen for at overvédge din leverfunktion.

Hvis du fér en eller flere af folgende bivirkninger, skal du stoppe med at tage Naltrexon Accord og straks
kontakte din lege:

- Mavesmerter, der varer i mere end et par dage
- Hvid affering
- Mork urin
- Gulfarvning af dine gjne
Ovenstaende kan vare tegn pa, at din lever ikke fungerer sé godt.

Hvis du 4 en eller flere af folgende bivirkninger, skal du straks kontakte din laege:
- Hevelser i ansigt, leber eller tunge
- Hududslet
- Vejrtrekningsbesvar

Ovenstaende kan vare tegn pa en allergisk reaktion.

Meget almindelige bivirkninger (forekommer hos 1 flere end 1 ud af 10 patienter)
- Sevnproblemer

- Angst eller nervesitet

- Mavekramper og mavesmerter

- At veare syg eller fole, man er syg

- Mangel pd energi eller styrke

- Led- og muskelsmerter

- Hovedpine

- Hurtig eller uregelmessig hjerterytme

- Rastleshed

Almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter)
- Irritabilitet

- Humersvingninger

- get energi

- Fortvivlelse

- Svimmelhed

- Rysten

- Qget svedtendens

- Vertigo (fornemmelse af at snurre rundt)
- Qget tareflad

- Hurtig hjerterytme

- Hjertebanken

- /ZEndringer i EKG-resultater

- Brystsmerter

- Diarré

- Forstoppelse

- Udslat

- Besvar med at teamme blaren
- Forsinket sedafgang

- Impotens

- Appetitmangel

- Torst

- Qget energi

- Kulderystelser



Ikke almindelige bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter)
- Visse infektioner (f.eks. herpes i munden, fodsvamp)
- Havede/forstorrede lymfeknuder

- Hallucinationer

- Forvirring

- Depression

- Paranoia

- Disorientering

- Mareridt

- Ophidselse

- Nedsat seksualdrift

- Unormale dromme

- Rysten (tremor)

- Desighed

- Sloret syn

- Ojenirritation

- Unormalt hej lysfelsomhed

- Havede gjne

- Qjensmerter

- Anstrengte gjne

- @reubehag

- Oresmerter

- Ringen for ererne

- Svimmelhed (vertigo)

- Udsving i blodtryk

- Redmen

- Tilstoppet nase og ubehag i naesen
- Nysen

- Qget spytproduktion

- Bihuleproblemer

- Stemmeforstyrrelser

- Stakandethed/vejrtrekningsbesvar
-  Hoste

- Gaben

- Loebende nese

- @get dannelse og afgang af tarmluft
- Heaemorider

- Indre sar (ulcus)

- Mundterhed

- Leverforstyrrelser (herunder leverbetaendelse)
- Oget mangde leverenzymer

- Fedtet hud

- Analklee (pruritus)

- Akne

- Hartab

- Lyskesmerter

- Qget vandladning

- Urinblarebetendelse

- Qget appetit

- Vagttab

- Vagtforagelse

- Feber

- Smerter

- Kolde hander eller fodder



- Hedeture

Sjeeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- Selvmordstanker

- Selvmordsforseg

- Bledningsforstyrrelser

- Taleforstyrrelser

Meget sjaeldne bivirkninger (forekommer hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
- Staerkt opstemthed (eufori)

- Hududslet

- Beskadiget muskelvev

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via nedenstdende kontaktoplysninger

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

e Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

e Brug ikke legemidlet efter den udlebsdato, der star pd pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den n®vnte maned.

e Dette legemiddel kraever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

e Sporg pd apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé& du ikke smide
medicinrester i aflobet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Naltrexon Accord indeholder

Det aktive stof er naltrexonhydrochlorid.

Hver filmovertrukne tablet indeholder 50 mg naltrexonhydrochlorid.

De ovrige indholdsstoffer er:

Tabletkerne: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon, silica kolloid vandfti ,

magnesiumstearat

Filmovertrak: hypromellose (E464), macrogol 400, polysorbat 80 (E433), gul jernoxid (E172), red jernoxid
(E172), titanidioxid (E171)

Udseende og pakningssterrelse

Naltrexon Accord fds som gule, ovale, bikonvekse filmovertrukne tabletter med delekarv pa den ene side, flade
pa den anden side.



Tabletten kan deles i to lige store dele.

Naltrexon Accord fas 1 hvide, uigennemsigtige PVC/PE/Aclar-alu-blister- og alu-alu-blisterpakninger
indeholdende 7, 14, 28, 30, 50 og 56 tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsforingstilladelsen og fremstiller:

Indehaver af markedsforingstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller
Accord Healthcare Limited, Sage House, 319, Pinner Road, North Harrow, Middlesex, HA1 4HF,
Storbritannien

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

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Dette legemiddel er godkent i EOQS under folgende navne:

Medlemslandets Lz egemidlets navn

navn

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

Danmark Naltrexon Accord 50 mg filmovertrukne tabletter

Estland Naltrexone Accord 50 mg dhukese poliimeerikattega tabletid

Finland Naltrexon Accord 50 mg kalvopéillysteinen tabletti/
filmdragerade tabletter

Tyskland Naltrexonhydrochlorid Accord 50 mg Filmtabletten

Irland Naltrexone Hydrochloride 50 mg Film-coated Tablets

Italien Naltrexone Accord Healthcare 50 mg compresse rivestite con
film

Letland Naltrexone Accord 50 mg apvalkotas tabletes

Litauen Naltrexone Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

Norge Naltrexon Accord 50 mg Filmdrasjert tablett

Polen Naltrexone Hydrochloride Accord 50 mg tabletki powlekane

Portugal Naltrexona Hydrochloride Accord 50 mg comprimidos
revestidos por pelicula

Spanien Tranalex 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Holland Naltrexon hydrochloride Accord 50 mg filmomhulde tabletten

Storbritannien Naltrexone Hydrochloride 50 mg Film-coated Tablets

Denne indleegsseddel blev senest zendret



	Indlægsseddel: Information til brugeren
	2. Det skal du vide, før du begynder at tage Naltrexon Accord
	Tag ikke Naltrexon Accord

	 hvis du er allergisk over for naltrexonhydrochlorid eller et af de øvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).
	 hvis du er afhængig af opiater eller modtager abstinensbehandling (ved afholdenhed), eftersom abstinenssyndrom eller en  forværring af abstinenssyndrom kan forekommer.
	 hvis du tager medicin, der indeholder opioider, for eksempel visse midler mod hoste, medicin til behandling af diarré (såsom kaolin og morfin) og analgetika (smertestillende midler).
	Note: Naltrexonhydrochlorid har ikke en blokerende virkning på smertestillende midler, der ikke indeholder opioider (såsom ibuprofen, paracetamol og acetylsalicylsyre).
	 hvis du har en akut leverinfektion eller din lever fungerer dårligt.
	 hvis du har abstinenssymptomer efter indtagelse af naloxonhydrochlorid.
	 hvis du tager metadon.
	Ældre

	Indtagelse af mad og drikke har ingen indflydelse på virkningen af Naltrexon Accord .
	Graviditet og amning
	Trafik- og arbejdssikkerhed
	Naltrexon kan nedsætte de mentale og/eller fysiske evner, der kræves ved udførelse af potentielt farlige aktiviteter såsom at køre bil eller betjene maskiner.
	Hvis du har glemt at tage Naltrexon Accord

	Du skal fortsætte med at tage Naltrexon Accord , når du kommer i tanke om det.
	Hvis du holder op med at tage Naltrexon Accord
	Hvis du overvejer at holde op med at tage Naltrexon Accord  før det aftalte sluttidspunkt for behandlingen,  skal du drøfte det med din læge.


