INDLAGSSEDDEL



INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter
Naltrexonhydrochlorid

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen, da den indeholder
oplysninger, der er vigtige for dig.
- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
- Sperg leegen eller pa apoteket, hvis der er mere, du vil vide.
- Legen har ordineret l&egemidlet til dig personligt. Lad derfor vaere med at give det til andre. Det kan
vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.
- Tal med leegen eller apoteket, hvis du far bivirkninger. Dette geelder ogséd mulige bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se pkt. 4.

Oversigt over indlzegssedlen

Virkning og anvendelse for Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter

Det skal du vide, for du begynder at tage Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter
Sédan skal du tage Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter

Bivirkninger

Opbevaring af Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter

Pakkens indhold og yderligere oplysninger

AN S e

1. VIRKNING OG ANVENDELSE FOR ADEPEND 50 MG FILMOVERTRUKNE TABLETTER

Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter bruges som en del av af et omfattende behandlingsprogram mod
alkoholafangighed, for at reducere risikoen for tilbagefald, som supplerende behandling ved abstinenser og
for at reducere trangen til alkohol.

Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter nedsztter alkoholindtagelsen i udstrakt grad, da trangen til alkohol
nedsattes. Flere patienter er i stand til at opretholde atholdenhed og undgé tilbagefald.

Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter medferer ikke afhengighed.

2. DET SKAL DU VIDE, FOR DU BEGYNDER AT TAGE ADEPEND 50 MG
FILMOVERTRUKNE TABLETTER

Tag ikke Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter
- hvis du er allergisk overfor naltrexonhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer indeholdt i
leegemidlet (se pkt. 6)
- hvis du tager eller har taget opioidholdig medicin
- hvis du er opioidathengig (uden at have fuldfert afveenning)
- hvis din urinpreve viser positivt resultat for opioider
- hvis du fér abstinenssymptomer efter in injektion af naloxon
- hvis du har alvorlige leverproblemer eller akut leverbetaendelse (hepatitis)
- hvis du har alvorlige nyreproblemer
- hvis du oplever akutte symptomer pé opioidabstinenser



Advarsler og forsigtighedsregler

- Din behandling ber padbegyndes af en laege med erfaring i alkoholafvaenning.

- Du skal informere alle de laeger, der behandler dig om, at du tager Adepend 50 mg filmovertrukne
tabletter

- Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter kan forarsage livstruende abstinenssymptomer hos
opioidathangige patienter

- Informer din laege, hvis du har lever- eller nyresygdomme.
Der skal udferes en leverfunktionstest for og under behandling.

- Informer din leege om, at du tager Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter, hvis du skal have taget
en blodpreve, da tabletterne kan pavirke resultatet af leverfunktionsprever.

- Under behandling med Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter ma smertetilstande ikke behandles
med medicin, der indeholder opioider.

- Efter behandling med Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter kan du muligvis mere folsom
over for medicin, der indeholder opioider.

- Informer din leege, hvis du bliver gravid.

- For patienter, der ogsa er athaengige af opioider:
Tag ikke opioider efter brug af Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter.
Selvom Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter heemmer virkningen af opioider, kan der vaere
opioider i din krop, nér virkningen af Adepend allerede er aftaget. Utilsigtet overdosering kan have
alvorlige eller fatale konsekvenser (nedsat andedreet).

Brug af anden medicin og Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter

Forteel det altid til leegen eller pa apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Medicin, der indeholder opioider, skal undgés under behandling med Adepend 50 mg filmovertrukne
tabletter, da virkningen kan vaere nedsat. Informer din laege, hvis du tager medicin mod hoste, diarré eller
smerter. Leegen vil ordinere medicin, der ikke indeholder opioider.

Hvis du far brug for smertestillende medicin, der indeholder opioider, i akutte tilfzelde, skal dosis evt. vaere
hgjere end normalt. I dette tilfeelde kraeves ubetinget overvagning af en leege med erfaring, da nedsat
andedraet og andre symptomer kan vere mere udpraget og vare laengere.

Graviditet, amning og fertilitet

Hvis du er gravid eller ammer, skal du sperge din laege eller apoteket til rads, for du bruger dette laegemiddel.
Lagen skal afgare, om Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter mé tages under graviditet og amning, idet
risiko for mor og barn overvejes.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Brug ikke veerktej eller maskiner, da Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter kan nedsette tankemaessige og
fysiske evner. Du skal undgé at kere bil.

Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter indeholder lactose.
Kontakt laegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

3. SADAN SKAL DU TAGE ADEPEND 50 MG FILMOVERTRUKNE TABLETTER

Voksne

Tag altid Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
laegen eller pé apoteket.

Medmindre laegen har ordineret andet, er den saedvanlige dosis 1 tablet dagligt.

Bern og unge (under 18 ar)
Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter ber ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.



Patienter med lever- eller nyresygdomme
Informer din laege, hvis du har lever- eller nyresygdomme. Lagen skal beslutte om dosis af Adepend 50 mg
filmovertrukne tabletter skal justeres eller om behandlingen skal afbrydes.

Behandlingsvarighed

Varigheden af behandling med Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter besluttes af din laege. Seedvanligvis
skal Adepend tages i mindst 3 méneder, men i visse tilfelde kan det vaere nedvendigt med behandling i
leengere tid.

Indgivelsesméade
Adepend filmovertrukne tabletter skal tages med veske pa fastende mave.

Hvis du har taget for mange Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter,
end der star her, eller flere end lagen har foreskrevet, og du af den grund feler dig utilpas.

Tag pakningen med.

Der kendes ikke andre bivirkninger end de, der er naevnt nedenfor.
Hvis du har glemt at tage Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter
Tag aldrig en dobbelt dosis hvis du har glemt at tage en dosis Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter.

Fortseet blot med den seedvanlige dosis.

Hvis du holder op med at tage Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter
Du ma ikke stoppe behandlingen uden at rddfere dig med din lege.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om vedrerende brugen af dette leegemiddel.

4. BIVIRKNINGER

Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Hvis du far alvorlige bivirkninger, eller hvis du far bivirkninger, som ikke er naevnt i denne
indleegsseddel, skal du fortaelle det til din laege eller til dit apotek.

Folgende bivirkninger kan forekomme:
Meget almindelig (forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede):

Angst, savnlashed, hovedpine, rastloshed, nervesitet, mavesmerter, kvalme, opkastning, led- og
muskelsmerter, mathed

Almindelig (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede):

Nedsat appetit, hjertebanken, foreget hjertefrekvens, EKG anomalier, libido dysfunktioner, terst,
svimmelhed, oget tareflad, brystsmerter, diarré, forstoppelse, udslat, appetitloshed, forsinket sedafgang,
oget energi, irritabilitet, kuldefolelse 1 arme og ben, foreget svedafsondring, affektive sygdomme.

Ikke almindelig (forekommer hos op til 1 ud af 100 behandlede):

Herpes i munden, fodsvamp, sygdom i lymfeknuder, hallucinationer, forvirring, magteslashed, depression,
paranoia, desorientering, mareridt, uro, endring af libido, unormale dremme, rysten, desighed,
synsforstyrrelser, irriterede og heevede gjne, fotofobi, smertende eller treette gjne, farveblindhed,
blodtryksendringer, radme, tilstoppet neese, forstyrrende naesefunktioner, rhinitis, nysen, mund- og
halssygdomme, aget spytproduktion, sinusforstyrrelser, stemmeproblemer, hoste, &ndened, gaben, tarmluft,
hamorider, ulcus, ter mund, hepatiske forstyrrelser, eget bilirubinniveau, hepatitis, seborré, acne, hartab,



klge, lyskesmerter, gget vandafladningsfrekvens, smerter ved vandafladning, tinnitus, vertigo, erepine,
oreubehag, gget appetit, vaegttab, veegtforagelse, feber, smerter, kuldefolelse i arme og ben.

Sjxlden (forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede):
Nedsat antal blodplader, selvmordstanker, selvmordsforseg

Meget sjelden (forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede):
Nedbrydning af skeletmuskelvav

Indberetning af bivirkninger

Tal med laegen eller apoteket, hvis du far bivirkninger. Dette geelder ogsa bivirkninger, som ikke er naevnt i
denne indlegsseddel. Du eller parerende kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen
via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kegbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. OPBEVARING AF ADEPEND 50 MG FILMOVERTRUKNE TABLETTER

Opbevares utilgeengeligt for bern.

Tag ikke Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter efter den udlebsdato, der star pa pakningen og blisteren.
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C

Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys.

Hvis du leegger meerke til, at tabletterne er beskadigede f.eks. ridsede eller itu, skal du sperge leegen til rads,
for du tager dem.

Aflever altid medicinrester pd apoteket. Af hensyn til miljoet mé du ikke smide medicinrester i aflobet,
toilettet eller skraldespanden.

6. PAKNINGENS INDHOLD OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter:
Aktivt stof: naltrexonhydrochlorid.
Hver tablet indeholder 50 mg naltrexonhydrochlorid.

Ovrige indholdsstoffer:

Tabletkerne

Lactosemonohydrat, cellulosepulver, mikrokrystallinsk cellulose, kolloidal vandfri silica, crospovidon,
magnesiumstearat.

Filmovertreek:
Lactosemonohydrat, hypromellose, titandioxid (E171), macrogol 4000, sort jernoxid (E172), red jernoxid
(E172), gul jernoxid (E172).



Udseende og pakningssterrelser
Beige, filmovertrukne tabletter med en delekerv pa begge sider.
Tabletten kan deles i to lige store doser.

Adepend 50 mg filmovertrukne tabletter findes i pakningssterrelser med 7, 10, 14, 28, 30 og 100
filmovertrukne tabletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen:
Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH

Wintergasse 85/1B

3002 Purkersdorf

Ostrig

Fremstiller:

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH

Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wien

Ostrig

Dette lzegemiddel er godkendt i EQS under folgende navne:
Dstrig Ethylex 50 mg Filmtabletten

Tjekkiet Adepend 50 mg potahované tablety
Danmark Adepend 50 mg filmovertrukket tablet
Tyskland Adepend 50 mg Filmtabletten

Ungarn Adepend 50 mg filmtabletta

Polen Adepend 50 mg tabletki powlekana
Slovakiet Adepend 50 mg filmom obalené tablety
Slovenien Adepend 50 mg Filmsko obloZene tablete
Storbritannien Adepend 50 mg Film-coated tablets

Denne indlaegsseddel blev sidst revideret 12/2021.

Den folgende information er udelukkende beregnet for sundhedsprofessionelle:

I tilfelde af overdosis skal patienter modtage permanent vejledning og symptomatisk behandling.



