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Naltrexon Vitaflo m

AOP Orphan Pharmaceuticals

Filmdragerad tablett 50 mg

(Kapselformad 5,1mm x13,3 mm, beige tablett, med skara pa
bada sidorna)

Medel vid alkoholberoende

Aktiv substans:
Naltrexon

ATC-kod:
NO7BB04

Lakemedel fran AOP Orphan Pharmaceuticals omfattas av
Lakemedelsforsakringen.

FASS-text: Denna text dr avsedd for vardpersonal.

Texten &r baserad pa produktresumé: 2022-03-09

Indikationer

Som tillaggsbehandling i ett omfattande behandlingsprogram dar
aven psykologisk terapi ingar for att stodja avhallsamhet vid
alkoholberoende.

Kontraindikationer
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Naltrexon Vitaflo ar kontraindicerat::

"~ hos patienter med akut hepatit eller leversvikt.

"~ hos patienter som for narvarande ar opioidberoende eftersom
ett akut abstinenssyndrom kan uppkomma.

"~ hos alla patienter med positiv opioidscreening eller ett
misslyckat provokationstest med naloxon (se Varningar och
forsiktighet).

- for anvandning tillsammans med opioidinnehallande
lakemedel.

- i kombination med metadon (se Interaktioner).

"~ hos patienter med dverkanslighet mot naltrexonhydroklorid
eller mot nagot hjalpamne.

" hos patienter med svar njursvikt.

Dosering

Behandling med Naltrexon Vitaflo skall initieras och dvervakas av
ldkare med erfarenhet inom omradet.

Naltrexon Vitaflo far inte administreras forran ett provokationstest
med naloxon har utforts med negativt resultat (se Varningar och

forsiktighet).

Behandling med Naltrexon Vitaflo ska dvervagas endast for
patienter som har varit opioidfria i minst 7-10 dagar.

Dosering
Vuxna:
Den rekommenderade dosen for vuxna ar 50 mg

naltrexonhydroklorid per dag (1 tablett).
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Eftersom behandling med Naltrexon Vitaflo ar en
tilldggsbehandling och fullstandigt aterhdmtande fran
alkoholberoende ar individuell, kan ej nagon rekommendation
avseende behandlingstid faststallas. Initialt bor en
behandlingsperiod pa 3 manader évervagas. En forlangning av
behandlingsperioden kan dock bli nodvandig.

Barn och ungdomar:
Naltrexon Vitaflo rekommenderas inte till patienter under 18
ar. Saker anvandning hos barn ar inte faststalld.

Aldre:
Dokumentation betraffande sakerhet och effekt hos aldre patienter
saknas for denna indikation.

Varningar och forsiktighet

| enlighet med nationella riktlinjer skall lakare med erfarenhet av
behandling av alkoholberoende patienter initiera och overvaka
behandlingen.

Naltrexon Vitaflo metaboliseras i stor utstrackning i levern och
utsondras huvudsakligen i urinen. Forsiktighet ska darfor iakttas
vid administrering av lakemedlet till patienter med nedsatt lever-
eller njurfunktion. Leverfunktionen bor kontrolleras bade fore och
under behandlingen.

Onormala leverfunktionsvarden har rapporterats hos overviktiga
och aldre patienter som behandlas med naltrexon och inte har en
historia av missbruk. Leverfunktionen bor kontrolleras bade fore
och under behandlingen.
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Det ar inte ovanligt att opioidmissbrukande individer har forsamrad
leverfunktion. Dessutom ar det inte ovanligt att alkoholberoende
individer har forandrad leverfunktion. Forandrade
leverfunktionsvarden har beskrivits hos Overviktiga aldre patienter
som behandlas med naltrexon mot alkoholism i hogre doser an vad
som rekommenderas (upp till 300 mg/dag). Leverfunktionen bor
kontrolleras bade fére och periodiskt under behandlingen.

Ett abstinenssyndrom kan utlosas av Naltrexon Vitaflo hos
opioidberoende patienter. Tecken och symtom kan utvecklas inom
5 minuter och vara upp till 48 timmar. Behandlingen bor vara
symtomatisk och inkluderar eventuellt opioidadministrering.

Om en patient som far Naltrexon Vitaflo behéver behandlas akut
med opioidanalgetika kan en hogre dos opioidanalgetika an vanligt
kravas for att uppna samma terapeutiska effekt. | dessa fall kan
andningsdepressionen bli kraftigare och forlangd och
icke-receptormedierade effekter kan aven upptrada (t.ex. svullnad
av ansiktet, klada, generaliserad hudrodnad, svettning och andra
hud- och slemhinnesymtom som formodligen orsakas av frisattning
av histamin). | dessa situationer maste patienten 6vervakas av
utbildad personal pa sjukhus.

Vid behandling med Naltrexon Vitaflo skall smarta behandlas
endast med smartstillande lakemedel utan opioida egenskaper.

Patienter skall upplysas om faran som uppstar vid forsok att
upphava blockaden genom att tillfora hoga doser av opioder, vilket
efter naltrexoneffektens avklingande kan resultera i en akut
opioidintoxikation som kan vara livshotande. Intag av stora
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opioiddoser under behandling med naltrexon kan leda till
opioidférgiftning som kan vara livshotande pa grund av férséamrad
andning och cirkulation.

Patienter ska varnas for samtidig anvandning av opioider (t.ex.
opioider i hostmediciner, opioider for symtomatisk behandling av
forkylning eller diarré osv.) under behandling med naltrexon.

Provokationstest med naloxon rekommenderas for screening av
opioider. Abstinenssymptom framkallade av naloxon ar
kortvarigare an symptom framkallade av Naltrexon Vitaflo.

Provokationstest med naloxon far inte utforas pa patienter med
kliniskt signifikanta abstinenssymtom eller patienter med positivt
test for opioider i urin.

Foljande tillvagagangssatt rekommenderas for provokation:

Intravenos provokation

- 0,2 mg naloxon injiceras intravenost

- Om inga biverkningar intraffar inom 30 sekunder injiceras
ytterligare 0,6 mg naloxon intravenost

- Patienten observeras under ytterligare 30 minuter for tecken
pa eventuella abstinenssymptom.

Om utsattningssymptom uppkommer skall behandlingen med
naltrexon inte pabdrjas. Behandlingen kan pabdrjas om
testresultatet ar negativt. Vid tveksamhet om patienten ar
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opioidfri, kan provokationstestet upprepas med en dosering pa 1,6
mgq. Vid utebliven reaktion kan 25 mg naltrexonhydroklorid
administreras.

Behandling med naltrexon ska pabdrjas forst nar opioider inte har
anvants under en tillracklig lang period (ca 5 till 7 dagar for heroin
och minst 10 dagar for metadon).

Det ar kant att risken for sjalvmord Okar hos substansmissbrukare
med eller utan samtidig depression. Behandling med Naltrexon
Vitaflo eliminerar inte denna risk.

Laktos: Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand
bor inte anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total
laktasbrist eller glukos-galaktos-malabsorption .

Interaktioner

For narvarande ar den kliniska och experimentella informationen
om hur naltrexon paverkar farmakokinetiken av andra lakemedel
begransad. Samtidig behandling med naltrexon och andra
lakemedel skall ske med forsiktighet och foljas noggrant.

Inga interaktionsstudier har utforts.

Studier, in vitro, har visat att varken naltrexon eller dess aktiva
metabolit 6-beta-naltrexol metaboliseras av humana cytokrom
P-450 enzymer. Det ar darfor inte sannolikt att farmakokinetiken
hos naltrexon paverkas av hdmmare av cytokrom P450 enzym.
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Kombination kontraindicerad: opioidderivat (analgetika,
hostdampande, substitutionsbehandling). Kombination av
naltrexon med ett opioidinnehallande lakemedel &r kontraindicerad

Substitutionsbehandling med metadon: Det finns en risk for
uppkomst av abstinens.

Kombination rekommenderas inte: centrala blodtryckssankande
medel (alfa-metyldopa).

Kombination som ska beaktas: barbiturater, bensodiazepiner,
anxiolytika andra an bensodiazepiner (dvs. meprobamat),
hypnotika, sedativa antidepressiva (amitriptylin, doxepin,
mianserin, trimipramin), lugnande antihistaminer H1, neuroleptika,
(droperidol).

Hittills har inga interaktioner mellan kokain och
naltrexonhydroklorid beskrivits.

Data fran en sakerhets- och tolerabilitetsstudie dar naltrexon och
akamprosat gavs samtidigt till alkoholberoende patienter, visade
pa signifikant 6kade nivaer av akamprosat i plasma.

Interaktioner med andra psykofarmakologiska preparat (t.ex.
disulfiram, amitriptylin, doxepin, litium, klozapin, bensodiazepiner)
har inte undersokts.

Det finns inga kanda interaktioner mellan naltrexon och alkohol.

Fall av letargi och somnolens har rapporterats efter samtidig
administrering av naltrexon och tioridazin.
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Samtidig anvandning av naltrexon och opioidinnehallande
lakemedel ar kontraindicerad (se Kontraindikationer).

Graviditet

Det finns inga kliniska data fran behandling med
naltrexonhydroklorid under graviditet. Djurstudier har visat
reproduktionstoxikologiska effekter (se Prekliniska uppgifter).Data
ar otillrackliga for att faststalla klinisk relevans. Den potentiella
risken for manniska ar okand. Naltrexon bor endast ges under
graviditet om den behandlande lakaren bedomt att de eventuella
fordelarna overvager de eventuella riskerna.

Anvandning av naltrexon hos gravida alkoholiserade patienter som
far langvarig behandling med opiater eller substitutionsbehandling
med opiater, eller hos gravida patienter som ar opioidberoende,
skapar en risk for akut abstinenssyndrom som kan fa allvarliga
konsekvenser for mamman och fostret (se Varningar och
forsiktighet). Administreringen av naltrexon maste avbrytas om
opiatanalgetika ordineras (se Interaktioner).

Amning

Det finns inga kliniska data fran behandling med
naltrexonhydroklorid under amning. Det ar okant om naltrexon
eller 6-beta-naltrexol utsondras i brostmjolk hos manniska. Amning
rekommenderas inte under behandling med naltrexon.

Trafik

Naltrexon Vitaflo kan forsamra den mentala och/eller fysiska
formagan som kravs for att utfora potentiellt farliga uppgifter som
att kora bil eller anvanda maskiner.
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Biverkningar

Foljande biverkningar har rapporterats fore eller under behandling
med naltrexon:

Frekvensen definieras enligt foljande konvention:
Mycket vanliga (=1/10)

Vanliga(=1/100, <1/10)

Mindre vanliga (=1/1 000, <1/100)

Sallsynta (=1/10 000, <1/1 000)

Mycket sallsynta (<1/10 000)

De observerade biverkningarna av naltrexon forefaller vara
likartade bade hos alkoholister och opioidberoende patienter.
Allvarliga biverkningar ar ovanliga.

Blodet och lymfsystemet
Mindre vanliga: lymfadenopati
Sallsynta: idiopatisk trombocytopen purpura

Psykiska storningar

Mycket vanliga: nervositet, angest, sémnldshet

Vanliga: irritabilitet, affektiva storningar

Mindre vanliga: hallucinationer, férvirringstillstand, depression,
paranoia, desorientering, mardrommar, agitation, libidostorning,
abnormala drommar

Sallsynta: sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok

Centrala och perifera nervsystemet
Mycket vanliga: huvudvark, rastloshet
Vanliga: yrsel

Mindre vanliga: tremor, somnolens
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Ogon

Vanliga: 6kad tarproduktion

Mindre vanliga: dimsyn, ogonirritation, ljuskanslighet,
ogonsvullnad, ogonvark eller astenopi

Hjartat
Vanliga: takykardi, palpitationer, EKG-forandringar

Blodkarl
Mindre vanliga: blodtrycksfluktuationer, rodnad

Andningsvagar, bréstkorg och mediastinum

Vanliga: smartor i brostkorgen

Mindre vanliga: nastappa, nasobehag, rinnande nasa, nysning,
smarta i munnen och svalget, 6kad salivsekretion, bihaleproblem,
andfaddhet, dysfoni, hosta, gaspning

Magtarmkanalen

Mycket vanliga: buksmarta, illamaende och/eller krakningar
Vanliga: diarré, forstoppning

Mindre vanliga: flatulens, hemorrojder, sar, muntorrhet

Lever och gallvagar

Mindre vanliga: leverproblem, forhojt blodbilirubinvarde, hepatit
(Under pagaende behandling kan en 6kning av levertransaminaser
intraffa. Efter utsattning av Naltrexon Vitaflo normaliseras
transaminaserna inom nagra veckor.)

Hud och subkutan vavnad
Vanliga: utslag
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Mindre vanliga: seborré, klada, akne, haravfall

Muskuloskeletala systemet och bindvav
Mycket vanliga: led- och muskelsmartor
Mindre vanliga: ljumsksmarta

Mycket sallsynta: rabdomyolys

Reproduktionsorgan och bréstkortel
Vanliga: fordrojd sadesuttomning, minskad potens

Njurar och urinvagar
Mindre vanliga: pollakisuri, dysuri

Oron och balansorgan
Mindre vanliga: oronobehag, oronvark, tinnitus, vertigo

Infektioner och infestationer
Mindre vanliga: munherpes, fotsvamp

Metabolism och nutrition
Vanliga: nedsatt aptit

Allmanna symtom

Mycket vanliga: kraftloshet

Vanliga: torst, okad enerqi, frossa, okad svettning

Mindre vanliga: dkad aptit, viktminskning, viktokning, feber, vark,
perifer kyla, varmekansila.

Rapportering av misstankta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att
lakemedlet godkants. Det gor det mojligt att kontinuerligt overvaka
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lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket, men alla kan rapportera misstankta
biverkningar till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.
Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Overdosering

Den kliniska erfarenheten av patienter som intagit en overdos av
Naltrexon Vitaflo &r begransad. Inga tecken pa toxicitet kunde ses
hos friska frivilliga som fick 800 mg/dag under sju dagar. | handelse
av overdos bor patienten dvervakas noga och symtomatisk
behandling ges.

Farmakodynamik

Naltrexon ar en specifik opioidantagonist med endast minimal
agonistisk aktivitet. Naltrexon verkar genom stereospecifik
konkurrens om receptorer huvudsakligen lokaliserade i det centrala
och perifera nervsystemet.

Naltrexon binder kompetitivt till dessa receptorer och motverkar
effekterna av exogent tillforda opioider.

Natrexonbehandling leder inte till fysiskt eller mentalt beroende.
Utvecklande av tolerans for den opioidantagoniserande effekten
har inte setts.

Verkningsmekanismen for naltrexon vid alkoholism ar inte
fullstandigt klarlagd men det antas att paverkan pa det endogena
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opioidsystemet spelar en viktig roll. Alkoholkonsumtion antas
forstarkas av en alkoholinducerad stimulering av det endogena
opioidsystemet.

Naltrexon vacker inte motvilja mot alkohol och framkallar inte
disulfiram liknande reaktioner efter alkoholintag.

Den mest markbara effekten av naltrexonbehandling hos
alkoholberoende patienter ar att risken minskar for att en liten dos
alkohol skall utlésa en period med okontrollerat drickande. Detta
ger patienten en "andra chans” att undvika de annars omsesidigt
forstarkande mekanismerna i ett totalt aterfall med fullstandig
kontrollforlust. Naltrexon verkar dven ha effekt pa primart
alkoholbegar ("craving”), eftersom det inte verkar forstarkande vid
isolerad konsumtion av begransade mangder alkohol.

Farmakokinetik

Naltrexon absorberas snabbt och nastan fullstandigt fran
magtarmkanalen efter oral administrering.

Naltrexon undergar férstapassagemetabolism i levern och maximal
plasmakoncentration erhalls inom cirka en timme.

Naltrexon hydroxyleras i levern huvudsakligen till den aktiva
metaboliten 6-beta-naltrexol och i nagot mindre grad till
2-hydroxi-3-metoxi-6-beta-naltrexol.

Halveringstiden i plasma ar ca 4 timmar for naltrexon, den
genomsnittliga blodnivan ar 8,55 ng/ml och
plasmaproteinbindningen ar 21%. Halveringstiden i plasma ar 13
timmar for 6-beta-naltrexol.

13 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-16 06:47



Lakemedlet utsondras huvudsakligen via njurarna. Ca 60% av en
peroral dos utsondras inom 48 timmar som glukuroniderad
6-beta-naltrexol och naltrexon.

FOr patienter med cirros har fem till tio ganger hégre
plasmakoncentrationer av naltrexon rapporterats.

Prekliniska uppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, allmantoxicitet,
genotoxicitet, karcinogenicitet och reproduktionseffekter visade
inte nagra sarskilda risker for manniska.

Det finns emellertid bevis pa levertoxicitet med 6kande doser,
eftersom reversibla okningar av leverenzymvarden har setts hos
manniska med terapeutiska och hogre doser (se Varningar och
forsiktighet och Biverkningar).

Naltrexon (100 mg/kg, ungefar 140 ganger hogre an terapeutisk
dos hos manniska) ledde till en signifikant 0kning av
pseudo-graviditeter hos ratta. En minskning av antal graviditeter
hos parade honrattor sags. Relevansen av dessa fynd for
fertiliteten hos manniska ar okand.

Naltrexon har visats ha embryocidal effekt hos ratta och kanin efter
administrering av doser ungefar 140 ganger storre an den
terapeutiska dosen hos manniska. Denna effekt sags hos rattor
som fatt naltrexon 100 mg/kg fore och under draktighetstiden och
hos kaniner som behandlats med naltrexon 60 mg/kg under
organogenesen.

Innehall
Kvalitativ och kvantitativ sammansattning

14 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-16 06:47



En filmdragerad tablett innehaller 50 mg naltrexonhydroklorid.
Innehaller laktosmonohydrat.
For fullstandig forteckning over hjalpamnen, se Innehall.

Forteckning Gver hjalpamnen
Tablettkarna:
Laktosmonohydrat
Cellulosapulver
Mikrokristallin cellulosa
Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Krospovidon
Magnesiumstearat

Filmdragering: Opadry 31 F 27245 beige
Laktosmonohydrat

Hypromellos

Titandioxid (E171)

Makrogol 4000

Svart jarnoxid (E172)

Rod jarnoxid (E172)

Gul jarnoxid (E172)

Blandbarhet

Ej relevant
Hallbarhet, forvaring och hantering

3ar

Sarskilda férvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.
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Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Inga sarskilda anvisningar.
Forpackningsinformation

Filmdragerad tablett 50 mg Kapselformad 5,1mm x13,3 mm, beige
tablett, med skara pa bada sidorna
28 styck blister, 226:71, F

16 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-16 06:47



