FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Naltrexone Accord

50 mgq filmdragerade tabletter
naltrexonhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, aven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Naltrexone Accord ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Naltrexone Accord
3. Hur du anvander Naltrexone Accord

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Naltrexone Accord ska foérvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Naltrexone Accord ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen, naltrexonhydroklorid, hor till en grupp av ldkemedel med verkan pa
nervsystemet som anvands vid behandling av beroendetillstand.

Vad anvands Naltrexone Accord for

Naltrexonhydroklorid anvands i kombination med andra lakemedel eller behandlingar for att hjalpa dem
som ar beroende av droger sasom heroin (opioider) att komma ur sitt beroende.

Det anvands som understddjande tillaggsbehandling hos alkoholberoende patienter for att motverka
abstinenssymtom.

Naltrexon verkar genom att blockera receptorer i hjarnan som blockerar effekten av opioider. Du kommer
inte [angre kanna av den upprymdhet som du tidigare upplevde efter intag av opioider.

Naltrexonhydroklorid som finns i Naltrexone Accord kan ocksa vara godkand fér att behandla andra

sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Naltrexone Accord

Anvand inte Naltrexone Accord

® om du ar allergisk mot naltrexonhydroklorid eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

® om du ar opioidberoende eller genomgar avvanjningsbehandling, eftersom abstinenssyndrom eller
en forvarring av abstinenssyndrom kan férekomma.

® om du anvander opioidinnehallande lakemedel, till exempel vissa hostmediciner, mediciner for
behandling av diarré (sasom kaolin och morfin) och smartstillande lakemedel.
Notera att naltrexonhydroklorid inte har ndgon blockerande effekt pa smartstillande lakemedel som
inte innehaller opioider (t.ex. ibuprofen, paracetamol och acetylsalicylsyra).
om du har en akut leverinfektion eller om din leverfunktion ar forsamrad.
om du har abstinenssymptom efter administrering av naloxonhydroklorid.
om du tar metadon.

Om du tycker att nagot av detta galler dig, ska du inte ta tabletterna. Tala forst med din lakare och f6l]
lakarens rad.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Naltrexone Accord:

® Om du har nagon lever- eller njursjukdom. Patienter som tagit Naltrexone Accord kan fortfarande
uppvisa 6verkanslighetsreaktioner nar de tar lakemedel innehallande opiater, dven efter
anvandningen.

® |nnan du startar behandlingen kan ldkaren komma att ta ett blodprov. Blodprov ar ocksa ndédvandiga
under behandlingen, eftersom Naltrexone Accord omsatts av levern och dessa prov visar hur bra din
lever fungerar.

® Om en patient behéver behandlas med opioider, t.ex. smartstillande eller bedévning vid operation i
en nodsituation, kravs en hogre opioiddos for att uppna behandlingseffekt. | dessa fall kommer
andningsdepressionen och cirkulationseffekterna att vara djupare och langvarigare.

® Behandling med naltrexon far inledas forst nar opioiden inte anvants under en tillrackligt 1ang tid
(omkring 5 till 7 dagar for heroin och minst 10 dagar for metadon).

® Onormala resultat fran leverfunktionstester har rapporterats hos éverviktiga och aldre patienter som
tar naltrexon och som inte har nagot tidigare lakemedelsmissbruk.

® Det ar viktigt att omedelbart sluta ta Naltrexone Accord och meddela din Idkare om du far féljande
symptom: ihadllande magsmarta, vit avféring, mork urin eller om dina 6gon och/eller din hud blir gul.

Radfraga lakare om nagon av de ovanstdende varningarna galler eller tidigare har gallt dig.

Aldre
Det finns otillrackliga data gallande sakerhet och effekt for naltrexon vid anvandning hos aldre patienter.

Barn och ungdomar

Naltrexon ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ars alder, eftersom kliniska data saknas fér denna
aldersgrupp. En saker anvandning hos barn har inte sakerstallts.

Andra lakemedel och Naltrexone Accord

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-20 17:52



Tala om fér lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

® Samtidig anvandning av Naltrexone Accord och Idkemedel innehallande opiater maste undvikas. Om
du forsoker overvinna den blockerande effekten av Naltrexone Accord med stora mangder opioider,
kan du fa allvarliga problem, som kan leda till andningssvarigheter, koma och aven leda till déden.

® Samtidigt anvandning av Naltrexone Accord och tioridazin kan framkalla dasighet. Inga andra
skadliga effekter mellan Naltrexone Accord och andra lakemedel ar kanda.

® | 3kemedel kan paverka eller paverkas av varandra.

Naltrexone Accord med mat och dryck

Intag av mat och dryck har ingen inverkan pa din behandling med Naltrexone Accord.

Graviditet och amning

Sakerheten vid anvandning av Naltrexone Accord under graviditet ar inte visad.

Det ar inte kant om naltrexon férs dver i brostmjélk. Eftersom sakerheten vid anvandning av naltrexon till
nyfodda och barn inte visats, avrads fran amning under anvandning av Naltrexone Accord.

Om du &r gravid eller ammar, tror du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Naltrexon kan forsamra de mentala och/eller fysiska férmagor som kravs for utférande av potentiellt farliga
uppgifter sdsom att framféra fordon eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Naltrexone Accord innehaller laktosmonohydrat

Detta lakemedel innehaller 192,85 mg laktos. Enligt dosrekommendationerna innehaller varje dos upp till
192,85 mg laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvander Naltrexone Accord

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar 1 tablett dagligen, om inte din Iakare ordinerat en annan dos.

® Naltrexone Accord tas via munnen med en liten mangd vatska.

® |nnan du borjar ta Naltrexone Accord, far du inte ha tagit nagra andra opioider pa minst 7-10 dagar.
Innan du paborjar behandlingen kan din ldkare anvanda ett test for att avgéra om du ar fri fran dessa
medel. Vanligen inleds behandlingen med en dos pa en halv tablett dagligen (25 mg), vilket senare
Okas till 1 tablett dagligen (50 mg).
Naltrexone Accord far endast anvandas for det tillstand som din Idkare har ordinerat.
Det ar viktigt att noga f6lja doseringen som din lakare ordinerat.
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® Det ar viktigt att du tar Naltrexone Accord under den tid som din lakare bestamt. Vanligen ar
behandlingstiden tre manader, men kan paga langre. Din lakare avgor hur lange du ska behandlas.
Naltrexone Accord ska kombineras med annan behandling.

Om du marker att effekten av Naltrexone Accord ar for stark eller inte tillrackligt stark, bor du radfraga din
Iakare eller apotekspersonal.

Om du anvant for stor mangd av Naltrexone Accord

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
omedelbart l1dkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fé6r bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glomt att anvanda Naltrexone Accord

Du kan fortfarande ta Naltrexone Accord nar du kommer ihdag det.
Ta inte dubbel dos for att kompensera fér en glémd dos.

Om du slutar att anvanda Naltrexone Accord

Om du 6vervager att sluta innan den dverenskomna behandlingsperioden ar slut, ska du alltid diskutera
detta med din lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Naltraxone Accord kan paverka din leverfunktion. Din lakare kan komma att ta ett blodprov innan du
paborjar behandlingen och sedan vid olika tider under behandlingen for att kontrollera din leverfunktion.

Sluta ta Naltrexone Accord och kontakta omedelbart Idkare om du marker nagot av féljande:

magsmarta som varar mer an nagra dagar
vit avféring

maork urin

gulfargning av égonen

eftersom detta kan vara tecken pa att din lever inte fungerar bra

Om du marker nagot av féljande ska du omedelbart kontakta lakare:

svullnad i ansikte, [appar eller tunga
hudutslag
andningssvarigheter

eftersom detta kan vara tecken pa en allergisk reaktion.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)

somnsvarigheter

o .

angest eller nervositet

magkramp och magsmarta
sjukdomskéansla och/eller illamaende
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brist pa energi eller styrka
led- och/eller muskelvark
huvudvark

snabb eller oregelbunden puls
rastléshet

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

irritation
humérsvangningar

okad energi

nedstamdhet

svindel

frossbrytningar

Okad eller ymnig svettning
yrsel

okad tarproduktion

snabb puls

hjartklappning
EKG-férandringar
bréstsmartor

diarré

férstoppning

utslag

svarigheter att kissa (urinretention)
férsenad ejakulation
svarigheter att fa erektion
aptitbrist

torst

kansla av 6kad energi
frossa

Mindre vanliga (kan férekomma upp till 1 av 100 anvandare)

vissa infektioner (t.ex. munherpes, tinea pedis)
svullna/forstorade lymfkortlar
hallucinationer

forvirring

depression

paranoia

desorientering

mardrémmar

upprordhet

minskad sexuell lust
onormala drébmmar
darrningar

dasighet

dimsyn

dgonirritation

overkanslighet mot ljus
svullnad i dgonen
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smarta i dgonen
anstrangda 6gon
oronbesvar

smarta i éronen
ringningar i éronen
yrsel
blodtrycksvariationer
varmevallningar
nastappa och obehag
nysningar

6kad salivmangd
bihalebesvar
rostproblem
andfaddhet/andningssvarigheter
hosta

gaspning

rinnande nasa

gaser i magen
hemorrojder

magsar

muntorrhet
leversjukdom (inklusive leverinflammation)
forhojda leverenzymer
- fet hud

- klada

akne

haravfall
ljumsksmartor

6kad urinmangd
inflammation i urinblasan
- Okad aptit
viktnedgang
viktékning

feber

smarta

kalla hdnder och fotter
varmekansla

Sallsynta (kan forekomma upp till 1 av 1 000 anvandare)

sjalvmordstankar

sjalvmordsforsok

blédningssjukdom
talstorningar

Mycket sdllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare)

eufori (kansla av upprymdhet)
hudutslag
skelettmuskelskada
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |akare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Naltrexone Accord ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen efter "Utg.dat.” och pa blistret efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar sista dagen i angiven manad.

For detta Idkemedel finns inga speciella férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar ldkemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar naltrexonhydroklorid.
En filmdragerad tablett innehaller 50 mg naltrexonhydroklorid.

Ovriga innehdllsdmnen &r:
Tablettkdrna: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, krospovidon, kolloidal vattenfri kiseldioxid,
magnesiumstearat

Filmdragering: hypromellos (E464), makrogol 400, polysorbat 80 (E433), gul jarnoxid (E172), rod jarnoxid
(E172), titandioxid (E171)

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Naltrexone Accord &r gula, ovala, bikonvexa, filmdragerade tabletter med brytskara pa ena sidan och plana
pa den andra sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Naltrexone Accord finns i vit, ogenomskinlig PVC/PE/Aclar-Alu-blister- och Alu-Alu-blisterférpackningar
innehallande 7, 14, 28, 30, 50 och 56 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséaljning
Accord Healthcare B. V.
Winthontlaan 200
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http://www.lakemedelsverket.se/

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Tillverkare
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B. V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Nederlanderna

Denna bipacksedel andrades senast 2022-01-28
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