Pakendi infoleht: teave kasutajale

Naltrexone Accord, 50 mg hukese poliimeerikattega tabletid
Naltreksoonvesinikkloriid

Enne ravimi votmist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti v3i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud iiksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusnihud on sarnased.

- Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Naltrexone Accord ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Naltrexone Accord’i vdtmist
Kuidas Naltrexone Accord’i votta

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Naltrexone Accord’i sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

A

1. Mis ravim on Naltrexone Accord ja milleks seda kasutatakse

Toimeaine naltreksoonvesinikkloriid kuulub ravimite rithma nimetusega ,, Teised nérvisiisteemi
toimivad ained”, mida kasutatakse sdltuvushiirete raviks.

Milleks Naltrexone Accord’i kasutatakse

Naltreksoonvesinikkloriidi kasutatakse kombinatsioonis teiste ravimite vdi raviviisidega, mis aitavad
iiletada oma soltuvust inimestel, kes on sdltuvuses narkootikumidest nagu heroiin (opioidid).

See on ndidustatud toetava ravina alkoholi sdltuvusega patsientidele hoidmaks abstinentsi (teadlik
hoidumine).

Naltreksoon blokeerib retseptorid ajus, mis blokeerib opioidide toime. Inimene ei tunne enam
eufooriat, mida ta varem koges pérast opioidi manustamist.

2. Mida on vaja teada enne Naltrexone Accord’i votmist

Arge vitke Naltrexone Accord’i:

- kui olete naltreksoonvesinikkloriidi v&i selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 15igus 6)
suhtes allergiline.

- kui teil on sdltuvus opiaatidest vdi kui teie ravimeetod hdlmab abstinentsi (teadlik hoidumine),
kuna voib tekkida vdi siiveneda drajitustiindroom.

- kui te kasutate pidevalt ravimit, mis sisaldab opioidi, nagu teatud kéharavimid, kohulahtisuse
ravimid (nt kaoliin ja morfiin) ja analgeetikumid (valuvaigistid).
Markus: Naltreksoonvesinikkloriid ei blokeeri nende valuvaigistite toimet, mis ei sisalda
mingeid opioide (nt ibuprofeen, paratsetamool ja atsetiiiilsalitsiiiilhape).

- kui teil on dge maksa infektsioonhaigus voi kui teie maksafunktsioon on kahjustunud.

- kui pérast naloksoonvesinikkloriidi manustamist on patsientidel drajatustimptomid.

- kui te votate metadooni.

Kui te arvate, et midagi sellest kehtib teie kohta, drge votke neid tablette. Radkige kdigepealt oma
arstiga ja jargige tema soovitusi.



Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne Naltrexone Accord’i vOtmist pidage ndu oma arsti vdi apteekriga

- Kui teil on mdni maksa- voi neeruhaigus. Patsientidel, kes on kasutanud Naltrexone Accord’i,
vaib endiselt esineda iilitundlikkusreaktsioon opiaate sisaldavate ravimite v3tmisel, isegi
kasutamisjargsel ajal.

- Enne ravi Naltrexone Accord’iga. Teie arst v3ib teha vereanaliiiisi. Vereanaliiiisid on vajalikud
ka ravi jooksul, sest Naltrexone Accord’i toddeldakse maksas ja need analiiiisid nditavad, kui
hésti teie maks to6tab.

- Kui patsient vajab opioidravi, nt opioidanalgeesiat v4i -anesteesiat kiirabisituatsioonis, on
ravitulemuse saavutamiseks vajalik suurem opioidi annus. Neil juhtudel on
hingamisdepressioon ja toime vereringele enam viljendunud ja kestavad kauem.

- Naltreksoonravi tohib alustada alles parast piisava aja méodumist opioidravi I6petamisest
(heroiini puhul ligikaudu 5 kuni 7 pdeva ja metadooni puhul vihemalt 10 pieva).

- Rasvtdvega ja eakatel patsientidel, kellel ei ole varem ravimite kuritarvitamist esinenud, on
naltreksooni vitmise ajal teatatud korvalekalletest maksafunktsiooni analiiiisides.

- Jargmiste stimptomite korral on téhtis 13petada otsekohe Naltrexone Accord’i vdtmine ja
radkida nendest oma arstile: piisiv kdhuvalu, valge véljaheide, tume uriin voi kui teie silmad
ja/vdi nahk muutuvad kollaseks.

Pidage ndu oma arstiga, kui midagi eelnevast kehtib vdi on varem kehtinud teie kohta.

Lapsed ja noorukid
Naltreksooni ei tohi kasutada lastel ja alla 18-aastastel noorukitel, sest puuduvad kliinilised andmed
selle vanuserithma kohta. Kasutamise ohutus lastel ei ole kindlaks tehtud.

Kasutamine eakatel
Naltreksooni ohutuse ja efektiivsuse kohta eakatel patsientidel ei ole selle ndidustuse puhul olemas
piisavalt andmeid.

Muud ravimid ja Naltrexone Accord

Teatage oma arstile vdi apteekrile, kui te vtate voi olete hiljuti votnud vdi kavatsete votta mis tahes

muid ravimeid.

- Naltrexone Accord’i ja opiaate sisaldavate ravimite samaaegset kasutamist peab viltima. Kui te
proovite iiletada Naltrexone Accord’i blokeerivat toimet opioidide suurte annuste abil, satute
suurtesse raskustesse. Selline tegevus v3ib pdhjustada hingeldust, koomat ja tagajérjeks voib
olla isegi surm.

- Naltrexone Accord’i ja tioridasiini samaaegne kasutamine vdib pdhjustada uimasust. Teisi
Naltrexone Accord’i ja muude ravimite vaheliste koostoimete poolt pShjustatud kahjustavaid
toimeid ei tunta.

- Ravimitel vdib olla iiksteisele vastastikune toime.

Naltrexone Accord koos toidu ja joogiga
So66k ja jook ei mojuta teie ravi Naltrexone Accord’iga.

Rasedus ja imetamine

Naltrexone Accord’i kasutamise ohutus raseduse ajal ei ole tdestatud.

Ei ole teada, kas naltreksoon eritub rinnapiima. Kuna naltreksooni kasutamise ohutus vastsiindinutel
ja lastel ei ole tdestatud, ei ole Naltrexone Accord’i votmise ajal soovitav last rinnaga toita.

Kui te olete rase, imetate vOi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Naltreksoon v&ib kahjustada vaimseid ja/vai fiitisilisi véimeid, mis on vajalikud potentsiaalselt ohtlike
iilesannete tditmiseks, nt autojuhtimisel voi masinate kisitsemisel.



Naltrexone Accord sisaldab laktoosmonohiidraati

See ravimpreparaat sisaldab 192,85 mg laktoosi. Vastavalt annustamissoovitustele annab iga annus
kuni 192,85 mg laktoosi. Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid, peate te enne selle
ravimi kasutamist konsulteerima oma arstiga.

3. Kuidas Naltrexone Accord’i votta

Votke seda ravimit alati tapselt nii, nagu arst voi apteeker on teile selgitanud. Kui te ei ole milleski
kindel, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga.

Soovitatav annus on 1 tablett 66pédevas, vilja arvatud juhul kui arst on teile mééranud teistsuguse
annuse.

- Naltrexone Accord’i voetakse suu kaudu koos vihese koguse vedelikuga.

- Enne kui te alustate Naltrexone Accord’i vdtmist, ei tohi te vihemalt 7...10 pieva kasutada
mingeid teisi opiaate. Enne kui te alustate ravi, saab teie arst kasutada analiiiise, et kindlaks
teha, kas teie organism on nendest ravimitest puhas. Uldiselt alustatakse ravi annusega
0,5 tabletti 66pdevas (25 mg), mida hiljem suurendatakse 1 tabletini 65pdevas (50 mg).

- Naltrexone Accord’i tohib kasutada ainult selle hiire raviks, milleks teie arst on selle ravimi
vilja kirjutanud.

- On tdhtis hoolikalt jargida oma arsti soovitusi annustamise kohta.

- On tihtis, et te votaksite Naltrexone Accord’i nii pika aja jooksul, kui teie arst on vilja
kirjutanud. Vastavalt arsti otsusele vdib ravi kesta kolm kuud vdi kauem. Naltrexone Accord’i
tuleb kombineerida teiste raviviisidega.

Kui teil on tunne, et Naltrexone Accord’i toime on liiga tugev vdi liiga ndrk, pidage ndu oma arsti voi
apteekriga.

Kui te votate Naltrexone Accord’i rohkem Kui ette nihtud
Kui te olete votnud rohkem tablette kui vilja kirjutatud, peate te sellest otsekohe informeerima oma
arsti.

Kui te unustate Naltrexone Accord’i votta
Te vdite votta Naltrexone Accord’i siis, kui see teile meenub.
Arge votke kahekordset annust, kui annus jéi eelmisel korral vdtmata.

Kui te lIopetate Naltrexone Accord’i votmise
Kui te kaalute ravi 1d6petamist enne kokkulepitud perioodi 16ppu, konsulteerige sel teemal alati oma
arstiga.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

4. Véimalikud kérvaltoimed
Nagu kdik ravimid, v3ib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi k&igil neid ei teki.

Naltrexone Accord v3ib mdjutada teie maksafunktsiooni. Teie arst vdib maksafunktsiooni jalgimiseks
médrata teile vereanaliilise enne ravi alustamist ja erinevatel aegadel ravi ajal.

Kui te mérkate midagi jargnevast, siis 1opetage Naltrexone Accord’i votmine ja po6rduge otsekohe
oma arsti poole:

- kdhuvalu, mis kestab kauem kui méni péev

- valkjas viljaheide

- tume uriin



- silmade muutumine kollaseks
Need nidhud vdivad nididata, et teie maksa t66 on halvenenud.

Kui mirkate midagi jargnevast, teatage sellest otsekohe oma arstile:
- ndo, huulte voi keele paistetus

- nahaloove

- hingamisraskus

Need vdivad olla allergilise reaktsiooni ndhud.

Viga sage (vdib esineda rohkem kui 1 inimesel 10-st

- unehiired

- arevus voi narvilisus

- kdhuvalu ja kdhukrambid

- iiveldus ja/voi oksendamine

- energiapuudus vdi jouetus

- liigese- ja/voi lihasvalu

- peavalud

- kiire voi ebaregulaarne siidame 166gisagedus
rahutus.

Sage (voib esineda kuni 1 inimesel 10-st)

- arrituvus

- meeleolu kdikumised

- energiataseme tdus

- lootusetus

pearinglus

- vappumine

- suurenenud voi liigne higistamine
- peapodritus

- suurenenud pisaravool
- siidame 166gisageduse kiirenemine
- palpitatsioonid

- muutused EKG-I

- valu rinnus

- kohulahtisus

- kohukinnisus

- nahaloove

- kusepeetus

- hilinenud ejakulatsioon
- erektsioonihéire

- s66giisu kaotus

- janu

energiataseme tdus

- kiilmavarinad.

Aeg-ajalt (voib esineda kuni | inimesel 100-st)

- moned infektsioonid (nt suu herpes, tinea pedis)
- liimfisdlmede suurenemine/turse

- hallutsinatsioonid

- segasusseisund

- depressioon

- paranoia

- diisorienteeritus

- hirmu-unendod

- agiteeritus

- libiido vdhenemine



- ebatavalised unenédod

- treemor

- uimasus

- hiagune ndgemine

- silmadrritus

- ebanormaalne talumatus nihtava valguse suhtes
- silmade turse

valu silmas

- pingetunne silmas
ebamugavustunne korvas
valu korvas

- helin korvas

- vertiigo

- vererdhu kdikumine

- nahadhetus

- ninakinnisus ja ebamugavustunne ninas
- aevastamine

- rogaerituse suurenemine

- siinuste kahjustus

- haélehiired

- hingeldus/hingamisraskus

- koha

- haigutamine

- vesine nohu

- kdhugaasid

- hemorroidid

- haavand

- suukuivus

- maksakahjustused (sh maksapdletik)
- maksaensiiiimide aktiivsuse tous
- rasune nahk

- kihelus

- akne

- juuste véljalangemine

- valu kubemes

- sagenenud urineerimine

- kusepdie poletik

- s00giisu suurenemine

- kehakaalu langus

- kehakaalu suurenemine

- palavik

- valu

- kéte voi labajalgade kiillmus
- kuumatunne.

Harv (vdib esineda kuni 1 inimesel 1000-st
- suitsiidimotted

- suitsiidikatse

- veritsushéire

- konehdire.

Viga harv (v3ib esineda kuni 1 inimesel 10 000-st

- eufooria
- nahald6ve/eruptsioonid
- skeletilihaste kahjustus.



Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib iikskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti vdi apteekriga. Korvaltoime vdib olla
ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise teavitada
www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5. Kuidas Naltrexone Accord’i siilitada

- Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

- Arge kasutage seda ravimit pirast kdlblikkusaega, mis on mérgitud blistril ja karbil parast
,,KOIblik kuni:”. Kdlblikkusaeg viitab selle kuu viimasele pédevale.

- See ravimpreparaat ei vaja sdilitamisel eritingimusi.

- Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejastmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
visata dra ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Naltrexone Accord sisaldab

- Toimeaine on naltreksoonvesinikkloriid.

Uks Shukese poliimeerikattega tablett sisaldab 50 mg naltreksoonvesinikkloriidi.

- Teised koostisosad on:

Tableti sisu: laktoosmonohiidraat, mikrokristalne tselluloos, krospovidoon, kolloidne veevaba
ranidioksiid, magneesiumstearaat.

Tableti kate: hiipromelloos (E464), makrogool 400, poliisorbaat 80 (E433), kollane raudoksiid (E172),
punane raudoksiid (E172), titaandioksiid (E171).

Kuidas Naltrexone Accord vilja néeb ja pakendi sisu

Naltrexone Accord on kollast vdrvi ovaalsete kaksikkumerate dhukese poliimeerikattega tablettidena,
mille iihel kiiljel on poolitusjoon ja teine kiilg on sile.

Tableti saab jagada vordseteks annusteks.

Naltrexone Accord on saadaval valgetes labipaistmatutes PVC/PE/Aclar-alumiinium blisterpakendites
ja alumiinium-alumiinium blisterpakendites, mis sisaldavad 7, 14, 28, 30, 50 vdi 56 tabletti.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.
Miiiigiloa hoidja ja tootja

Miiiigiloa hoidja
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Tootja

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow

Middlesex, HA1 4HF
Uhendkuningriik

Infoleht on viimati uuendatud mértsis 2019.



