CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Adepend, 50 mg, tabletki powlekane

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg chlorowodorku naltreksonu.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: zawiera 126,755 mg laktozy jednowodne;.
Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki powlekane
Tabletki w ksztatcie kapsutki, bezowe, powlekane, z linig podziatu po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Adepend jest stosowany w ramach og6lnego programu leczenia alkoholizmu w celu zmniejszenia ryzyka
nawrotu choroby, jako lek wspomagajacy abstynencje oraz zmniejszajacy potrzebe napicia si¢ alkoholu
(,,pragnienie”).

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy si¢ upewnié, ze pacjent nie przyjmuje opioidow (patrz punkt 4.4).

Zgodnie z krajowymi wytycznymi leczeniem naltreksonem powinno by¢ rozpoczgte i nadzorowane
wylacznie przez lekarza z doswiadczeniem w leczeniu pacjentéw uzaleznionych od alkoholu.

Leczeniem naltreksonem nalezy rozwazy¢ tylko u pacjentow, ktoérzy nie przyjmowali opioidow przez
wystarczajaco dtugi okres (patrz punkt 4.4).
Leczenie nalezy rozpocza¢ od matej dawki naltreksonu, zgodnie ze schematem leczenia indukcyjnego.

Dawki wigksze niz 150 mg nawet tylko w ciggu jednej doby moga nasili¢ dziatania niepozadane i dlatego
nie sg zalecane.

Dorosli

Zalecana dawka chlorowodorku naltreksonu u dorostych wynosi 50 mg na dobe (1 tabletka na dobg).
Dzieci i mlodziez (< 18 lat)

Produkt Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych nie jest zalecany do stosowania u dzieci i
mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, w przedstawionym powyzej wskazaniu, ze wzgledu na brak danych
dotyczacych bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Osoby w wieku podeszlym
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania leczenia uzaleznienia od opiatow u 0s6b w podesztym wieku.
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Pacjenci z chorobami watroby i (lub) nerek
Tabletki powlekane Adepend 50 mg sa przeciwwskazane do stosowania u pacjentow z cigzkimi
chorobami watroby i (lub) nerek.

U pacjentéw z niewielkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami watroby i (lub) nerek produkt Adepend, 50
mg w postaci tabletek powlekanych nalezy stosowa¢ z duza ostroznos$cia i pod $cistym nadzorem (patrz
punkt 4.4). Nalezy rozwazy¢ dostosowanie dawkowania u pacjenta (patrz punkt 5.2).

Sposdb podawania
Tabletki powlekane Adepend 50 mg powinny by¢ przyjmowane z ptynem.

Czas trwania leczenia

Nie mozna okresli¢ typowego czasu trwania leczenia, poniewaz produkt Adepend 50 mg w postaci
tabletek powlekanych jest stosowany jako terapia uzupetniajaca, a czas powrotu do zdrowia u pacjentéw
uzaleznionych od alkoholu jest zroznicowany nawet wowczas, gdy maja oni wsparcie psychologiczne.
Zalecany czas trwania leczenia wynosi co najmniej 3 miesiace, konieczne moze by¢ jednak wydtuzenie
leczenia. Skuteczno$¢ udowodniona jest w badaniach z grupa kontrolng w okresie do 12 miesiecy.
Chlorowodorek naltreksonu nie powoduje zaleznosci psychicznej ani fizycznej. W czasie dtugotrwatego
leczenia nie wystgpuje oslabienie dziatania antagonistycznego.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwos$¢ na naltrekson lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniong w punkcie
6.1.

- Ostre zapalenie watroby lub niewydolnos¢ watroby.

- Ciezkie lub ostrego zaburzenia czynnosci watroby.

- Cigzkie zaburzenia czynnos$ci nerek.

- Pacjenci przyjmujacy analgetyki opioidowe.

- Jednoczesne stosowanie z lekami zawierajacymi opioidy (patrz punkty 4.4 1 4.5).

- Jednoczesne stosowanie z metadonem (patrz punkt 4.5).

- U pacjentéw uzaleznionych od opioidow moga wystapi¢ objawy ostrego zespotu odstawiennego.

- Pacjenci z objawami zespotu odstawiennego po podaniu chlorowodorku naloksonu (dodatni wynik
testu prowokacji z naloksonem).

- Dodatni wynik badania moczu w kierunku opioidoéw.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zgodnie z zaleceniami krajowymi leczenie powinno by¢ zapoczatkowane i nadzorowane przez lekarza
doswiadczonego w leczeniu pacjentdéw uzaleznionych od alkoholu.

W czasie przyjmowania leku, bol nalezy leczy¢ wylacznie za pomocg nieopioidowych lekow
przeciwbolowych.

U pacjentéw uzaleznionych od opioidéw produkt leczniczy Adepend 50 mg w postaci tabletek
powlekanych moze wywolywac objawy zespotu odstawienia. Moga one wystapi¢ po 5 minutach
i utrzymywac si¢ do 48 godzin. Leczenie powinno by¢ objawowe i moze obejmowac podawanie
opioidow.

Testy czynnos$ci watroby
Ze wzgledu na toksyczne dziatanie na watrobe nalezy zwréci¢ szczegodlng uwage na podawanie produktu
leczniczego Adepend pacjentom z ostrg chorobg lub niewydolno$cig watroby.



Chlorowodorek naltreksonu jest metabolizowany gtéwnie w watrobie, a usuwany gtownie przez nerki.
Dlatego pacjentéw z niewydolnoscia watroby lub nerek nalezy uwaznie obserwowac podczas leczenia
(patrz punkt 4.3). Przed leczeniem i w czasie jego trwania powinny nalezy przeprowadzi¢ testy czynnosci
watroby.

Niewydolnos¢ watroby u 0séb uzaleznionych od alkoholu nie wystepuje rzadko. U uzaleznionych od
alkoholu otylych 0s6b w podesztym wieku wyniki testow czynnosciowych watroby po podaniu wigkszych
dawek naltreksonu (do 300 mg/dobe) byty nieprawidlowe.

Testy czynno$ci watroby nalezy przeprowadzi¢ przed leczeniem i w trakcie leczenia.

Testy przesiewowe w kierunku stosowania opioidoOw

W razie podejrzenia uzaleznienia od opioidéw zaleca si¢ przeprowadzenie testu przesiewowego

w kierunku stosowania opioidow:

o Analiza moczu: w razie podejrzenia stosowania przez pacjenta opioidow pomimo ujemnego wyniku
analizy moczu i braku klinicznie jawnych objawow odstawienia, zaleca si¢ potwierdzenie wyniku
analizy moczu testem prowokacji naloksonem.

o Test prowokacji naloksonem: objawy z odstawienia po podaniu chlorowodorku naloksonu trwaja
krécej niz w przypadku produktu leczniczego Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych.

Testu prowokacji z naloksonem nie nalezy przeprowadzaé u pacjentow z klinicznie znaczgcymi objawami

z odstawienia ani u pacjentow z dodatnim wynikiem testu na obecnos¢ opioidow w moczu.

W razie wystapienia objawow z odstawienia w wyniku tego testu, nie wolno rozpoczynaé leczenia

produktem Adepend 50 mg 50 mg w postaci tabletek powlekanych. Leczenie mozna rozpocza¢ po

uzyskanie ujemnego wyniku testu.

Zalecany schemat podawania:

- Dozylnie: Poda¢ dozylnie 0,2 mg naloksonu. Jesli po 30 sekundach nie wystapig zadne dziatania
niepozadane, poda¢ dozylnie kolejng dawke 0,6 mg naloksonu. W dalszym ciggu obserwowac
pacjenta czy wystapia u niego objawy z odstawienia przez 30 minut.

- Podskoérnie: Podaé podskérnie 0,8 mg naloksonu. Obserwowac pacjenta czy wystapia u niego
objawy z odstawienia przez 30 minut.

Potwierdzenie testu: W razie jakichkolwiek watpliwosci co do niestosowania opioidow przez pacjenta,

opozni¢ rozpoczecie leczenia produktem Adepend 50 mg 50 mg tabletki powlekane o 24 godziny.

W takim przypadku nalezy powtorzy¢ test stosujac dawke 1,6 mg naloksonu.

Leczenie naltreksonem wolno rozpoczaé tylko wtedy, edy pacjent nie stosowat opioidow przez
wystarczajaco dlugi okres (okoto 5 do 7 dni dla heroiny 1 co najmniej 10 dni dla metadonu).

Pacjentéw nalezy ostrzec przed stosowaniem duzych dawek opioidéw w celu przetamania blokady
receptorow opioidowych po przerwaniu leczenia naltreksonem, poniewaz moze to prowadzi¢ do
wystgpienia ostrego i potencjalnie Smiertelnego zatrucia opioidami.

Przyjmowanie duzych dawek opioidéw réwnolegle z leczeniem naltreksonem moze prowadzi¢
do zagrazajacego zyciu zatrucia opioidami, wynikajacego z niewydolnosci oddechowe;j i krazeniowe;j.

Po leczeniu produktem leczniczym Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych pacjenci moga by¢
bardziej wrazliwi na leki zawierajace opioidy.

Naltrekson moze powodowac¢ przejsciowy wzrost rozkurczowego cisnienia krwi, a nastepnie spadek
temperatury ciata i czestosci akcji serca.



Pacjentow nalezy ostrzec przed stosowaniem opioidow (np. zawierajacych opioidy lekow
przeciwkaszlowych, zawierajacych opioidy lekow do objawowego leczenia przezigbienia lub
zawierajacych opioidy lekow przeciwbiegunkowych itd.) podczas leczenia produktem leczniczym
Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych.

Jezeli pacjent leczony produktem leczniczym Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych wymaga
leczenia opioidami (np. analgezja lub anestezja opioidami w stanach nagtych), dawka wymagana do
osiagniecia takiego samego dziatania terapeutycznego moze by¢ wieksza niz zwykle stosowana. W takich
przypadkach depresja oddechowa lub zaburzenia krgzenia beda silniejsze oraz bardziej dtugotrwate.
Latwiej moga wystepowac objawy zwigzane z uwalnianiem histaminy (np. obrzgk twarzy, §wiad, rumien,
obfite pocenie si¢ i inne objawy skorne oraz sluzéwkowo-skorne). Pacjent wymaga szczegolnej uwagi

i nadzoru personelu opieki zdrowotnej w placowce medyczne;.

Zwigkszone ryzyko prob samobojczych zwigzane z uzaleznieniem od narkotykéw potaczone (lub nie)
z depresja, nie jest zmniejszane przez przyjmowanie produktu leczniczego Adepend 50 mg w postaci
tabletek powlekanych.

Szczegdlng uwage nalezy zwrdci¢ na pacjentow, u ktorych wystapito trzykrotne zwigckszenie aktywnosci
enzymow watrobowych w surowicy w porownaniu z warto$ciami prawidtowymi oraz na pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek.

Laktoza: Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczna nietolerancja
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Uzyskane do tej pory doswiadczenie kliniczne i dane doswiadczalne dotyczace wptywu naltreksonu na
wlasciwosci farmakokinetyczne innych substancji sg ograniczone. Nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas
leczenia naltreksonem w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi i §cisle kontrolowaé stan chorego.
Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Zgtoszono przypadki letargu i senno$ci po jednoczesnym zastosowaniu naltreksonu i tiorydazyny.

Badania in vitro wykazaty, ze ani chlorowodorek naltreksonu, ani jego aktywny metabolit, 6-beta-
naltreksol, nie jest metabolizowany przez enzymy ludzkiego cytochromu P450. Jest wigc mato
prawdopodobne, ze leki hamujgce lub pobudzajace enzymy cytochromu P450 maja wplyw na wlasciwosci
farmakokinetyczne produktu Adepend 50 mg tabletki powlekane.

Po leczeniu produktem leczniczym Adepend 50 mg 50 mg w postaci tabletek powlekanych pacjenci moga
by¢ bardziej wrazliwi na leki zawierajace opioidy.

Przeciwskazane skojarzenia: Przeciwwskazane jest jednoczesne stosowanie naltreksonu i pochodnych
opioidowych (lekéw przeciwbolowych, przeciwkaszlowych, leczenia substytucyjnego (patrz punkty 4.3 i
4.4).

Metadon jako leczenie substytucyjne: Istnieje ryzyko wystapienia objawdw z odstawienia.

Skojarzenia niezalecane: Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania naltreksonu z lekami
przeciwnadcisnieniowymi o dzialaniu osrodkowym (alfa-metyldopa).

Skojarzenia, przy ktorych zaleca si¢ ostrozno$¢: mozna rozwazy¢ ostrozne jednoczesne stosowanie
naltreksonu z neuroleptykami, barbituranami, pochodnymi benzodiazepiny, lekami przeciwlekowymi
innymi niz pochodne benzodiazepiny (np. meprobamat), lekami nasennymi, przeciwdepresyjnymi

o dzialaniu uspokajajacym (amitryptylina, doksepina, mianseryna, trimipramina), przeciwhistaminowymi
lekami dziatajacymi na receptory H1 o dziataniu uspokajajagcym i neuroleptykami (droperidol) .
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Jak dotad nie opisano interakcji migdzy kokaing a chlorowodorkiem naltreksonu.

Dane z badania nad bezpieczenstwem i tolerancja jednoczesnego podawania naltreksonu z akamprozatem
u os6b nie szukajacych leczenia, uzaleznionych od alkoholu wykazaly, ze podawanie naltreksonu
znacznie podnosito st¢zenie akamprozatu w osoczu. Interakcje z innymi srodkami
psychofarmakologicznymi (np. disulfiramem, amitryptyling, doksepina, litem, klozapina,
benzodiazepinami) nie byly badane.

Interakcje miedzy naltreksonem a alkoholem nie sg znane.
Interakcje z lekami zawierajacymi opioidy, patrz punkt 4.4.
4.6 Wplyw na plodnos$¢, ciaze i laktacje

Stosowanie w czasie cigzy

Nie ma danych klinicznych dotyczacych stosowania naltreksonu u kobiet w okresie cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty jednak szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Dane te nie sa
wystarczajace do okreslenia znaczenia klinicznego. Potencjane zagrozenie dla ludzi nie jest znane.
Naltrekson powinien by¢ podawany kobietom w tylko wtedy, gdy wedtug uznania lekarza prowadzacego
potencjalne korzysci przewyzszaja ryzyko.

Stosowanie naltreksonu u cigzarnych pacjentek uzaleznionych od alkoholu, otrzymujacych
dlugookresowe lub substytucyjne leczenie opioidami, badz cigzarnych pacjentek uzaleznionych od
opioidow, stwarza ryzyko wystapienia objawow ostrego zespolu odstawiennego z mozliwymi powaznymi
nastepstwami dla matki i ptodu (patrz punkt 4.4). W przypadku przepisania lekow przeciwbolowych
zawierajgcych opioidy nalezy przerwa¢ podawanie naltreksonu (patrz punkt 4.5).

Karmienie piersig

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania chlorowodorku naltreksonu w okresie karmienia piersig.
Nie wiadomo, czy naltrekson lub 6-beta-naltreksol przenika do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢ karmienia
piersig podczas leczenia naltreksonem.

4.7 Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdéw i obslugiwania maszyn

Produkt leczniczy Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych moze wptywa¢ na zdolnos$ci
psychiczne oraz fizyczne i dlatego nalezy unika¢ wykonywania potencjalnie niebezpiecznych prac, takich
jak kierowanie pojazdami lub obstugiwanie maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Nastepujace dzialania niepozadane zostaty pogrupowane wedtug klasyfikacji uktadow i narzadoéw oraz
czgstosci wystepowania.

Bardzo czesto (> 1/10)

Czesto (=1/100 do < 1/10)

Niezbyt czgsto (>1/1 000 do < 1/100)

Rzadko (= 1/10 000 do < 1/1 000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

nieznana (cze¢stos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)

Wydaje si¢, ze obserwowane dziatania niepozadane naltreksonu sg podobne u pacjentow uzaleznionych
od alkoholu, jak i uzaleznionych od opioidéw. Powazne dziatania niepozadane nie s3 rzadkie.



Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
Niezbyt czgsto: opryszczka wargowa, grzybica stop

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Niezbyt czgsto: uogélnione powickszenie weztdéw chtonnych
rzadko: idiopatyczna plamica matoptytkowa

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto: zmniejszenie apetytu

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czesto: nerwowosé, Iek, bezsennosé

Czgsto: drazliwos¢, zaburzenia afektywne

Niezbyt czgsto: omamy, splatanie, przygnebienie, depresja, paranoja, dezorientacja, koszmary,
pobudzenie, zaburzenia popedu ptciowego, niezwykte sny

Rzadko: mysli samobdjcze, proby samobdjcze

Zaburzenia ukladu nerwowego

Bardzo czesto: bol glowy, niepokodj zwlaszcza ruchowy
Czesto: zawroty glowy

Niezbyt czgsto: drzenie, sennos¢

Zaburzenia oka

Czesto: nasilone tzawienie

Niezbyt czgsto: nieostre widzenie, podraznienie i obrzek oka, §wiattowstret, zmeczenie lub bol oka,
niedomoga widzenia barw

Zaburzenia ucha i blednika
Niezbyt czgsto: dyskomfort, bol ucha, szum w uszach, zawrot gtowy pochodzenia btednikowego

Zaburzenia serca
Czesto: czestoskurcz, kotatania serca, nieprawidtowosci w EKG

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czgsto: zmiany ci$nienia tetniczego, nagle zaczerwienienie, zwlaszcza twarzy

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srddpiersia

Czesto: bol w klatce piersiowe;j

Niezbyt czgsto: przekrwienie nosa, dyskomfort w obrebie nosa, wodnisty wyciek z nosa, kichanie,
choroby jamy ustnej i gardta, zwigkszone §linienie, choroby zatok, duszno$¢, dysfonia,
kaszel, ziewanie

Zaburzenia 7oladka i jelit
Bardzo czesto: bol brzucha, nudnosci, wymioty
Czesto: biegunka, zaparcie

Niezbyt czgsto: wzdecie z oddawaniem wiatrow, hemoroidy, wrzody, sucho$¢ w jamie ustnej



Zaburzenia watroby i drég zélciowych

Niezbyt czgsto: choroby watroby, podwyzszone stezenia bilirubiny, zapalenie watroby (podczas leczenia
mozliwe jest podwyzszenie aktywnosci aminotransferaz, po zakonczeniu przyjmowania produktu
leczniczego Adepend w ciagu kilku tygodni aktywno$¢ aminotransferaz powraca do wartosci
poczatkowych).

Zaburzenia skory i tkanki podskdérnej
Czesto: wysypka
Niezbyt czgsto: tojotok, Swiad, tradzik, tysienie

Zaburzenia mie$niowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Bardzo czesto: bol stawow 1 migéni

Niezbyt czgsto: bol pachwin

Bardzo rzadko: rozpad migéni prazkowanych

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Niezbyt czgsto: czestomocz, trudnosci w oddawaniu moczu

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi
Czesto: op6zniony wytrysk nasienia, zaburzenia erekcji, zaburzenia popedu plciowego

Zaburzenia ogélne i stany w miejscu podania

Bardzo czgsto: astenia

Czesto: pragnienie, zwickszona energia, dreszcze, nadmierna potliwos¢

Niezbyt czgsto: zwigkszenie taknienia, utrata masy ciala, przyrost masy ciata, gorgczka, bol, uczucie
zimna w konczynach, uderzenia goraca

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé wszelkie
podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych

i Produktéw Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301,

fax: 22 49-21-309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy
Doswiadczenie z przedawkowaniem chlorowodorku naltreksonu jest ograniczone. Nie stwierdzono
dziatania toksycznego u ochotnikow otrzymujacych 800 mg chlorowodorku naltreksonu na dobe przez

tydzien.

Leczenie
W przypadku przedawkowania pacjentow nalezy doktadnie kontrolowac i leczy¢ objawowo.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Grupa farmakoterapeutyczna: leki stosowane w uzaleznieniu od alkoholu, kod ATC: NO7BB04

Chlorowodorek naltreksonu jest stosowanym doustnie, dtugo dziatajacym, swoistym antagonista
opioidéw. Chlorowodorek naltreksonu wigze si¢ kompetycyjnie z receptorami zlokalizowanymi

w osrodkowym i obwodowym uktadzie nerwowym, blokujac dostep podawanych egzogennie opioidow
do tych receptorow.

Leczenie tabletkami powlekanymi Adepend 50 mg nie prowadzi do uzaleznienia fizycznego ani
psychicznego. Nie stwierdza si¢ tolerancji na efekt antagonizujacy dziatanie opioidow.

Mechanizm dziatania naltreksonu nie zostal catkowicie wyjasniony. Podejrzewa si¢ interakcje
z endogennym uktadem opioidowym. Istnieje hipoteza, iz spozycie alkoholu u ludzi wzmacnia
indukowang przez alkohol stymulacje endogennego uktadu opioidowego.

Leczenie tabletkami powlekanymi Adepend 50 mg nie polega na wywotaniu niechgci i1 nie powoduje
reakcji po spozyciu alkoholu. W zwigzku z tym nie wystepuja reakcje podobne jak po podaniu
disulfiramu.

Gltownym skutkiem leczenia produktem Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych wydaje si¢ by¢
zmniejszenie ryzyka pelnego nawrotu chorobypo spozyciu niewielkiej iloci alkoholu. Daje to pacjentowi
mozliwo$¢ uniknigcia petnego nawrotu przy catkowitej utracie kontroli, dzieki zmniejszonej stymulacji.

Chlorowodorek naltreksonu zmniejsza potrzebe napicia si¢ alkoholu (,,pragnienie”) w czasie abstynencji
oraz po spozyciu alkoholu. Ostabienie potrzeby napicia si¢ alkoholu zmniejsza ryzyko pelnego nawrotu
u abstynentow i nie-abstynentow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie
Po podaniu doustnym chlorowodorek naltreksonu jest szybko i calkowicie wchtaniany z przewodu
pokarmowego. Maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest w ciggu godziny.

Dystrybucja
Stopien wigzania leku z biatkami osocza wynosi 21%. Stezenie w osoczu w stanie stacjonarnym wynosi
8,55 mg/ml.

Metabolizm

Metabolizm ma miejsce gldéwnie w watrobie, w mechanizmie pierwszego przejscia. Chlorowodorek
naltreksonu jest przede wszystkim hydroksylowany do gtéwnego czynnego metabolitu, jakim jest
6-beta-naltreksol, a w mniejszym stopniu do 2-hydroksy-3-metoksy-6-beta-naltreksolu.

Eliminacja

Substancja jest usuwana przede wszystkim przez nerki. Okoto 60% dawki doustnej jest wydzielane

w ciagu 48 godzin jako glukuronian 6-beta-naltreksolu i chlorowodorek naltreksonu. Okres pottrwania
chlorowodorku naltreksonu w surowicy wynosi okoto 4 godzin. Okres pottrwania 6-beta-naltreksolu
W surowicy wynosi 13 godzin.

U pacjentéw z marskos$cig watroby obserwowano pi¢¢ do dziesigciu razy wigksze stezenie chlorowodorku
naltreksonu w surowicy.
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Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania
rakotworczego oraz toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa nie ujawniajg zadnego
szczegolnego zagrozenia dla cztowieka.

Istnieja jednak pewne dowody na wystapienia dziatania hepatotoksycznego wraz ze zwigkszaniem dawki.
Odwracalne zwigkszenie aktywnosci enzymdw watrobowych jest stwierdzane u pacjentéw leczonych
dawkami terapeutycznymi lub wigkszymi (patrz punkty 4.4 i 4.8).

Chlorowodorek naltreksonu (100 mg/kg mc. na dobe, okoto 140 razy wiecej niz ludzka dawka terapeutyczna)
powodowat znaczne zwigkszenie wskaznika cigz rzekomych u szczuréw. Wystepowato rowniez zmniejszenie
odsetka cigz u pokrytych samic szczurdéw. Znaczenie tych obserwacji dla ptodnosci u ludzi jest nieznane.

Wykazano embriotoksyczny wplyw chlorowodorku naltreksonu u szczuréw i krolikow po podaniu dawek
okoto 140-krotnie wyzszych od dawki leczniczej stosowanej u ludzi. Dzialanie to wykazano u szczurow
po podaniu dawki chlorowodorku naltreksonu wynoszacej 100 mg/kg mc. na dobe, stosowanej przed ciaza
1w czasie jej trwania, a u krélikow po dawce 60 mg/kg mc. na dobe chlorowodorku naltreksonu w okresie
organogenezy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki

Laktoza jednowodna

Celuloza, proszek

Celuloza mikrokrystaliczna
Krzemionka koloidalna bezwodna
Krospowidon

Magnezu stearynian

Otoczka tabletki

Laktoza jednowodna
Hypromeloza

Tytanu dwutlenek (E171)
Makrogol 4000

Zelaza tlenek czarny (E172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Zelaza Tlenek z6tty (E172)

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  OKkres waznoSci

4 lata.



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

7, 14 1 28 tabletek w blistrach PVC/PVDC/Aluminium w tekturowym pudetku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Bez szczegolnych wymagan.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH,

Wintergasse 85/B2

3002 Purkersdorf
AUSTRIA

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU /
DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16/12/2010
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

10
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