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ZALU APRAKSTS
1.  ZALU NOSAUKUMS

Naltrexone aop 50 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena apvalkota tablete satur 50 mg naltreksona hidrohlorida (Naltrexoni hydrochloridum).
Viena apvalkota tablete satur 126,8 mg laktozes monohidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.

3. ZALU FORMA

Apvalkotas tabletes.

Kapsulas formas, bésas krasas apvalkotas tabletes ar dalijuma Iniju katra pusg.

Tableti var sadalit divas vienadas dalas.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1 Terapeitiskas indikacijas

Papildterapija visaptveroSas arsté$anas programmas ietvaros, ietverot ari psihologisko palidzibu
detoksicetiem pacientiem, kam ir bijusi opioidu atkariba (skatit apakSpunktu 4.2 un 4.4).

4.2 Devas un lietoSanas veids
Arstésana ar naltreksonu ir jauzsak un javeic atbilstosi kvalificgtu arstu uzraudziba.

LietoSana pieauguSajiem

Ieteicama naltreksona hidrohlorida sakumdeva ir 25 mg (puse tabletes), péc tam turpinot ar 50 mg
diena (viena tablete).

Lai uzlabotu pacienta lidzestibu, dozg&Sanas sheému var mainit uz doz&sanas shému tris-reizes-nedéla
sada veida: pirmdien un tresdien lietojot 2 tabletes (= 100 mg naltreksona hidrohlorida) un 3 tabletes
(= 150 mg naltreksona hidrohlorida) piektdien.

Izlaisto devu var kompensgt, lietojot pa 1 tabletei diena lidz nakamas kartgjas devas lietoSanai.

Naltreksona lietoSana no opioidiem atkarigiem cilvékiem var izraisit dzivibai bistamus atcelSanas
simptomus. Ja ir aizdomas, ka pacienti lieto opioidus vai ir atkarigi no tiem, javeic naloksona
provokacijas tests (skatit apakSpunktu 4.4), iznemot gadijumus, kad iesp&jams noteikt, ka pacients nav
lietojis nekadus opioidus 7 - 10 dienas (urina tests) pirms arsté$anas ar naltreksonu sakuma.

Ta ka naltreksons ir papildterapijas [idzeklis, un pilnigas atvese]oSanas process no opioidiem
atkarigiem pacientiem ir individuali atSkirigs, nevar noteikt standarta arste€Sanas ilgumu; jaapsver tris

menesus ilgs sakumperiods. Tomer var biit nepiecieSama ilgstosa lietosana.

LietoSana bérniem un pusaudziem

Naltreksons nav ieteicams lietoSanai bérniem un pusaudziem Iidz 18 gadu vecuma, jo nav informacijas
par drosibu un efektivitati.

Lieto$ana gados vecakiem pacientiem
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Pieredze ar gados vecakiem pacientiem ir ierobeZota.
4.3 Kontrindikacijas

- Paaugstinata jutiba pret naltreksona hidrohloridu un/vai jebkuru no paligvielam

- Akdts hepatits

- Smagi aknu darbibas traucgjumi

- Smagi nieru darbibas traucgjumi

- No opioidiem atkarigiem pacientiem, kas dotaja bridi licto opioidus, jo var rasties akiits atcelSanas
sindroms.

- Pozitivs opioidu skrininga testa rezultats vai pec naloksona provokacijas testa neizturéSanas.

4.4  Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Atbilstosi vietejam vadlinijam terapiju jauzsak un japarrauga arstam ar pieredzi no opioidiem atkarigu
pacientu arsteésana.

Lielu opioidu devu lietosana vienlaicigi ar naltreksona terapiju var radit dzivibai bistamu saindé$anos
ar opioidiem elpoSanas un asinsrites trauc&jumu dgl.

Ja naltreksonu lieto no opioidiem atkarigiem pacientiem, strauji var rasties atcelSanas sindroms: pirmie
simptomi var rasties 5 mintiSu laika, pédgjie pec 48 stundam. AtcelSanas simptomu arstéSana ir
simptomatiska.

Pacienti ir jabridina, ka nedrikst vienlaicigi lietot opioidus (piem., pretklepus zalu sastava esosos
opioidus, opioidus, kas ir saauksté$anas simptomatiskai arstéSanai paredzeto zalu sastava vai opioidus,
ko satur Iidzekli pret caureju, u.c.) naltreksona terapijas laika (skatit apak$punktu 4.3).

Naltreksona terapijas laika sapes drikst kupét tikai ar ne-opioidu grupas analggtiskiem lidzekliem.

Ja pacientam ir nepiecieSama arstéSana ar opioidiem, piem., opioidu analggzija vai anestgzija
neatliekamos gadijumos, v€lamas terapeitiskas iedarbibas sasniegSanai var biit nepiecieSama lielaka
opioidu deva neka parasti. Sajos gadijumos elposanas nomakums un ietekme uz asinsriti bas izteiktaka
un ilgstosaka. Ar histamina atbrivosanos saistitie simptomi (diaforéze, nieze un citas izpausmes Uz
adas un glotadam) arf var izpausties biezak. Sajas situdcijas pacientam ir nepiecieSama ipasa
uzraudziba un apriipe.

Ja ir aizdomas, ka pacienti lieto opioidus vai ir atkarigi no tiem, javeic naloksona provokacijas tests,
iznemot gadijumus, kad iesp&ams noteikt, ka pacients nav lietojis nekadus opioidus 7 - 10 dienas
(urTna tests) pirms arst€Sanas ar naltreksonu sakuma.

P&c naloksona lietoSanas atcelSanas sindroms biis Tsaku laiku neka atcelSanas sindroms péc
naltreksona lietoSanas.

Ieteicama procedira ir $ada:

Intravenoza provokacija

- intravenoza 0,2 mg naloksona injekcija;

- ja péc 30 sekundém nerodas nekadas nevélamas reakcijas, var intravenozi injekcijas veida
ievadit vél 0,6 mg naloksona.

Pacientu jaturpina pastavigi novérot 30 miniites, lai noteiktu vai nerodas kadas nosakamas atcelSanas
simptomu pazimes.

Ja rodas kadi atcel$anas simptomi, arstéSanu ar naltreksonu nedrikst veikt. Ja testa rezultats ir negativs,
var uzsakt arst€Sanu. Ja pastav kadas Saubas par to, vai pacienta organisma nav opioidu, parbaudi var
atkartot ar 1,6 mg devu. Ja péc tas lietoSanas nerodas nekada reakcija, tad pacientam var ievadit 25 mg
naltreksona hidrohlorida.

Naloksona hidrohlorida provokacijas testu nedrikst veikt pacientiem ar kliniski nozimigiem atcelSanas
simptomiem, ka arT pozitiva opioidu urina testa gadijuma.
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Pacienti ir jabridina, ka lielu opioidu devu lietoSana, lai parvarétu blokadi, pc naltreksona lietoSanas
partraukSanas var izraisit aklitu opioidu pardozesanu, kas var biit ar letalu iznakumu.

Péc arstésanas ar naltreksonu pacienti var biit jutigaki pret opioidus saturo$am zaleém.
Naltreksons tiek plasi metabolizets aknas un tiek izdalits galvenokart ar urinu. Tadg] jaievéro
piesardziba, lietojot medikamentu pacientiem ar aknu vai nieru darbibas trauc&jumiem. Aknu

funkcionalie testi ir javeic gan pirms arstéSanas, gan tas laika.

Pacienti ar reti sastopamu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes —
galaktozes malabsorbciju §is zales nedrikst lietot.

45 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Sobrid kliniska pieredze un eksperimentilie dati par naltreksona ietekmi uz citu vielu farmakokingtiku
ir ierobeZoti. Vienlaiciga arst€Sana ar naltreksonu un citam zalém javeic ar piesardzibu, un ta riipigi
janovero.

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

In vitro pétijumos noteikts, ka ne naltreksons, ne ta galvenais metabolits 6-B-naltreksols netiek
metabolizgti ar cilveka CYP450 enzimu palidzibu. Tadg] ir maz ticams, ka naltreksona

farmakokinétiku ietekme zales, kas kave citohroma P450 enzimus.

Ir bijis viens zinojums par letargiju un miegainibu p&c vienlaicigas naltreksona un tioridazina
lietoSanas.

L1dz $im nav aprakstita mijiedarbiba starp kokatnu un naltreksona hidrohloridu.

Nav zinama mijiedarbiba starp naltreksonu un alkoholu.

Par mijiedarbibu ar citam opioidus saturo$am zaleém, ludzu, skatit apakSpunktu 4.4.

4.6  Gritnieciba un zidiSana

Gritnieciba:

Nav klinisko datu par naltreksona hidrohlorida lietoSanu griitniecibas laika. P&ttjumos ar dzivniekiem
iegitie dati liecina par reproduktivo toksicitati (skatit apakSpunktu 5.3). Dati nav pietiekami, lai
noteiktu kltnisko nozimi. lesp&jamais risks cilvékiem nav zinams. Naltreksonu drikst lietot griitniecém
tikai tad, ja arstgjosSais arsts izlemj, ka iespgjamais guvums ir lielaks par iesp&jamo risku.

ZidiSana:

Nav klinisko datu par naltreksona hidrohlorida lietoSanu zidiSanas laika. Nav zinams, vai naltreksons
vai 6-beta-naltreksols izdalas ar mates pienu. Arsté$anas laika nav ieteicams zidit bérnu.

4.7 letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Naltreksons maz vai méreni ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevélamas blakusparadibas

Nevélamas blakusparadibas sakartotas atbilstosi organu sistému klasifikacijai un biezumam.

Loti biezi (> 1/10)

BieZi (>1/100 lidz < 1/10)

Retak (>1/1000 lidz < 1/100)
Reti (> 1/10 000 Iidz < 1/1000)



Loti reti (< 1/10 000)
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MedDRA organu sistému klasifikacija Simptoms

Nervu sist€mas traucgjumi

Loti biezi Galvassapes
Miega traucgjumi
Nemiers
Nervozitate

BiezZi Slapes
Reibonis
Drebuli
Pastiprinata sviSana
Vertigo

Reti Runas traucgjumi

Loti reti Trice

Kunga-zarnu trakta trauc&umi

Loti biezi

Sapes vedera

Vedergraizes

Slikta diiSa

Nosliece uz vemsanu

Biezi

Caureja

Aizcietgjums

Aknu un/vai Zults izvades sisteémas traucgjumi

Reti

Aknu darbibas traucgjumi

Skeleta-muskulu un saistaudu sist€émas bojajumi

Loti biezi

Locitavu un muskulu sapes

Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Loti bieZi

Nespeks

BieZi Estgribas triikums
Acu bojajumi
BieZi Pastiprinata asaru izdali$anas

ElpoSanas sisteémas traucgjumi, kriiSu kurvja un videnes
slimibas

BieZi Sapes kriitis
Nieru un urinizvades sistémas traucjumi

Biezi Urina aizture
Adas un zemadas audu bojajumi

Biezi Izsitumi

Loti reti Eksantéma

Reproduktivas sist€émas traucejumi un kriits slimibas

Biezi

Aizkaveta ejakulacija

Pavajinata potence

Psihiskie trauc&jumi

Biezi

Trauksme

Palielinata energija

Nomaktiba

Aizkaitinamiba

Garastavokla parmainas

Reti

Depresija

Domas par pasnavibu

PaSnavibas méginajums

Loti reti

Uzbudinajums

Eiforija

Halucinacijas

Asins un limfatiskas sist€mas trauc&jumi
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Loti reti Idiopatiska trombocitopeniska
purpura

4.9 PardozéSana

Simptomi
Kliiska pieredze par naltreksona pardozéSanu pacientiem ir ierobezota. Nav iegiiti pieradijumi par
toksicitati brivpratigajiem, kas septinas dienas sanéma zales pa 800 mg diena.

Arstesana
Pardozesanas gadijuma pacienti janovero un jaarste simptomatiski stingras kontroles apstak]os.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: opioidu antagonists
ATK kods: VO3A B30

Naltreksons ir specifisks opioidu antagonists, kam piemit tikai minimala agonista darbiba. Tas
darbojas, stereospecifiski konkurgjot pie receptoriem, kas galvenokart atrodas centralaja un periféraja
nervu sist€éma. Naltreksons konkurgjosi saistas ar §iem receptoriem un bloké no arpuses ievaditu
opioidu pieeju tiem.

ArstéSana ar naltreksonu neizraisa fizisku vai garigu atkaribu. Nav novérota pieraSana pie opioidu
antagonistu efekta.

Naltreksona 50 mg apvalkotas tabletes samazina recidiva risku un veicina atturéSanos no opioidiem.

Neltreksona 50 mg apvalkotas tabletes ir riecbumu nerados$a terapija un neizraisa tadas reakcijas, ka péc
opioidu lietoSanas. Tadel tas neizraisa disulfirama tipa reakciju.

5.2  Farmakokinégtiskas ipasibas

P&c iekskigas lietoSanas naltreksons atri un gandriz pilnigi uzsticas no kunga — zarnu trakta.

Tas tiek paklauts pirma loka metabolismam aknas, un maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta
apmeéram stundas laika.

Naltreksons tiek hidroksiléts aknas pamata lidz galvenajam aktivajam metabolitam 6-beta-
naltreksolam un mazaka mera lidz 2-hidroksi-3-metoksi-6-beta-naltreksolam.

Naltreksona eliminacijas pusperiods no plazmas ir apméram 4 stundas, vid€jais limenis asinis ir
8,55 mg/ml, un 21% saistas ar plazmas olbaltumvielam. 6-beta-naltreksola eliminacijas pusperiods no
plazmas ir 13 stundas.

Sis zales tiek izvaditas galvenokart caur nierém. Apméram 60% iekskigi lietotas devas izdalas 48
stundu laika ka glikuronidizéts 6-beta-naltreksols un naltreksons.

5.3 Prekliniskie dati par droSibu

Prekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati neliecina par Tpasu
risku cilvekam. Tomeér ir pieradijumi par hepatotoksicitati, palielinot devu, jo cilvékiem noveérota
atgriezeniska aknu enzZimu Itmena palielinasanas, lietojot terapeitiskas un lielakas devas (skatit
apakSpunktu 4.4 un 4.8).

Naltreksons (100 mg/kg, kas ir apm&ram par 140 reizém lielaka deva par terapeitisko devu cilvékiem)
izraisTja ieverojamu viltus griitniecibu skaita palielinaSanos zurkam. Radas ar grutniecibu biezuma
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samazinaSanas zurku matitém, kas parojas. So noveérojumu nozime saistiba ar cilvéku auglibu nav
zinama.

Pieradits, ka naltreksonam ir embriocida iedarbiba zurkam un trusiem, lietojot to apméram 140 reizes
lielaka deva neka terapeitiskas devas cilvékam. So efektu novéroja zurkam, lietojot 100 mg/kg
naltreksona devas pirms grisnibas iestaSanas un tas laika, un trusiem lietojot 60 mg/kg naltreksona
organogenézes perioda laika.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols

Laktozes monohidrats

Celulozes pulveris
Mikrokristaliska celuloze

Koloidals beztidens silicija dioksids
Krospovidons

Magnija stearats

Apvalks: Opadry 31 F 27245 béss
Laktozes monohidrats
Hipromeloze

Titana dioksids (E 171)
Makrogols 4000

Melnais dzelzs oksids (E 172)
Sarkanais dzelzs oksids (E 172)
Dzeltenais dzelzs oksids (E 172)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4 IpaSi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

6.5 lepakojuma veids un saturs

lepakojuma liclums: 7, 14, 28 un 56 tabletes PVH/PVDH aluminija blisterT.
Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6 Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AOP Orphan Pharmaceuticals AG
Wilhelminenstrasse 91/11 f



1160 Vienna
Austrija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

06-0108

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS
Pirmas registracijas datums: 28.04.2006

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS
14.06.2010
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