CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Naltex, 50 mg, tabletki powlekane

2. SKLAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg naltreksonoraiodorku.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniadkaabletka powlekana zawiera 192,85 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletki maj barwe z6tta, 3 okragte, obustronnie wypukite i powlekane, z dipiodziatu po jednej
stronie, bez oznaczenia po drugiej stronie.

Tabletlke mazna podziek na dwie réwne dawki.

4., SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Naltex, 50 mg, tabletki powlekane jest preezony do stosowania u dorostych.

Lek wspomagajcy w kompleksowym pogpowaniu leczniczym, obejmagym porady
psychologiczne dla pacjentow uzai®nych od opioidow i poddawanych detoksykacji (pgtunkt
4.214.4). Lek wspomagggy utrzymanie abstynencji w leczeniu uzalenia od alkoholu.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dorosli

Leczenie naltreksonem powinnodxpzpoczynane i kontynuowane przez odpowiednio
wykwalifikowanych specjalistow.

U pacjentéw uzalmionych od opioidow dawka pogtkowa chlorowodorku naltreksonu wynosi
25 mg (pét tabletki). Nagpnie stosuje sidawle standardow - jedna tabletka na del§= 50 mg
chlorowodorku naltreksonu na dgb

W celu uzupetnienia pomigtiej dawki naley podawa jedry tabletle na dolg, az do nadejcia czasu
przyjecia kolejnej dawki standardowe;j.

Podanie naltreksonu osobom uzaienym od opioidow mze prowadzt do wystpienia objawdw
odstawiennych, ktére magtanowt zagraenie dlazycia. Przed rozpoeziem leczenia naltreksonem
pacjenci, ktorych podejrzewacg przyjmowanie opioidow lub uzaleienie od opioidéw mugz

zost& poddani testowi prowokacji naloksonem (patrz puh&), chybaze mazliwe jest potwierdzenie
(za pomog analizy moczu)ze pacjent nie przyjmowat opioidow przez okres ostht 7—10 dni.

W zwigzku z tym,ze naltrekson stosuje¢siv leczeniu uzupetniagym, a proces catkowitego powrotu
do zdrowia u pacjentéw uzatgonych od opioidéw przebiega indywidualnie, niezme ustak

zalecé odnanie czasu trwania leczenia. Nafeozwary¢ zastosowanie 3-miesiznego leczenia
pocatkowego. Konieczne nmie by jednak diugoterminowe podawanie leku.



Zalecana dawka stosowana w leczeniu 0s6b arzialeych od alkoholu, pomocna w utrzymaniu
abstynencji wynosi 50 mg na dpfl tabletka). Przyjmowanie dawekakszych nkz 150 mg na dop
nie jest zalecane, poniewmoze to prowadz do zwikszenia cgstaéci wystpowania dziata
niepazagdanych.

W zwiazku z tym,ze chlorowodorek naltreksonu jest stosowany w leiczerupetniagcym, a proces
catkowitego powrotu do zdrowia u pacjentow uzalenych od alkoholu przebiega indywidualnie,
nie mazna ustakk zalecé odngnie czasu trwania leczenia. Nafeozwazy¢ stosowanie
trzymiesecznego leczenia pogtkowego. Konieczne mie by jednak diugoterminowe podawanie
leku.

Schemat dawkowania ra® wymagé modyfikacji, aby poprawi stopieh dostosowania sido
schematu dawkowania sktageggo s z 3 dawek tygodniowo: 2 tabletki (=100 mg chloraledku
naltreksonu) w poniedziatek i svode oraz 3 tabletki (=150 mg chlorowodorku naltreksSomwpiatek.

Dzieci i mtodziez

Naltreksonu nie naky podawa dzieciom i mtodziey w wieku ponkej 18 lat, ze wzgdu na
niewystarczajca ilos¢ danych klinicznych w tej grupie wiekowej. Nie ustao bezpieczestwa
stosowania leku u dzieci.

Pacjenci w podesztym wieku

Brak wystarczajcych danych dotyazrych bezpieczsstwa i skuteczriwi stosowania naltreksonu
stosowanego w tym wskazaniu u pacjentow w podesaigku.

4.3 Przeciwwskazania

* Nadwraliwos¢ na substangjczynry lub na ktégkolwiek substanegj pomocnica
wymieniorg w punkcie 6.1.

» Cigzkie zaburzenia czynioi nerek.

» Cigzkie zaburzenia czynidoi watroby.

* Ostre zapalenie atroby.

» Stosowanie u pacjentow uzatéonych od opioiddw, ktorzy nie zaprzestali ichyprzowania,
ze wzgbdu na ryzyko wysjpienia zespotu odstawiennego.

e Dodatni wynik testu na obecftioopioidow lub dodatni wynik testu prowokacji nalokem.

e Jednoczesne stosowanie lekow zawienaijh opioidy.

« Jednoczesne stosowanie metadonu (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zgodnie z krajowymi wytycznymi leczenie powinnothypzpoczynane i kontynuowane pod nadzorem
lekarza déwiadczonego w leczeniu pacjentéw uzaienych od opioidow lub alkoholu.

Przyjecie duzej dawki opioidow w trakcie leczenia naltreksonemzenprowadzi do graznego dla
zycia zatrucia opioidami na skutek zaburzddadu oddechowego i &renia.

W wyniku przygcia naltreksonu przez pacjentow uzaienych od opioidéw bardzo szybko veo
wystapi¢ zespot odstawienny. Objawy mpgojawic sig¢ w ciagu pieciu minut od przygcia leku

i trwa¢ do 48 godzin. Leczenie zespolu odstawiennegmjgatvowe.

U oso6b nadiywajacych alkoholu cgsto wystpuja objawy zaburz& czynndci watroby. U pacjentow
otytych i w podesztym wieku, ktérym podawano nddsen w dawkach wkszych nk zalecane (do
300 mg na dod zaobserwowano nieprawidtowe wyniki testow czy§amawych watroby. Przed
rozpoczciem leczenia i w trakcie jego trwania nglevykona badania czynriciowe watroby.
Nalezy zwroci szczegbla uwag; na pacjentow, u ktorych wysdito trzykrotne zwgkszenie



aktywnaici enzymow witrobowych w surowicy w poréwnaniu do wadtdprawidtowych oraz na
pacjentéw z zaburzeniami czyriisonerek.

Zgtaszano przypadki nieprawidtowych wynikow bagaynndgciowych watroby u pacjentéw otytych
oraz u pacjentow w podesztym wieku przyjaayich naltrekson, ktérzy nie byli uzatéeni od
narkotykéw. Badania czyncowe wgtroby naley wykonywa przed jak i w trakcie leczenia.

Pacjentow naley przestrzec, aby w czasie leczenia naltreksonerstosowali jednoczaie lekow
zawierajcych opioidy (np. przeciwkaszlowych, przeciwbiegowgch lub lekéw stosowanych
w leczeniu objawowym przegien, itp.) (patrz punkt 4.3).

Leczenie naltreksonem riawa rozpoczé tylko w sytuacii kiedy od zaprzestania przyjmoveani
opioidéw mirgt odpowiedni okres czasu (5-7 dni w przypadku heyaraz co najmniej 10 dni
od czasu zaprzestania przyjmowania metadonu).

J&ili konieczne jest leczenie pacjenta opioidami,stpsowanie opioidéw przeciwbdlowo lub w celu
znieczulenia w sytuacjach nagtych, konieczneerm¢ zastosowanie wkszej nz zwykle dawki
opioidow. W takich przypadkach depresfacalka oddechowego i dziatanie na uklagiknia ledg
silniejsze i diaej trwapce. Objawy zwjzane z uwalnianiem histaminy (uogdélniony rufie
nadmierne poceniegiswiad i inne objawy ze strony skoéry i btéluzowych) mog byc¢ silnie
wyrazone. W takich okoliczriwiach pacjent wymaga szczegdlnej opieki i obsefniwacj

Podczas stosowania terapii naltreksonem,zgalaeikac podawania przeciwbélowych lekow
opioidowych.

Pacjentow naley poinformowa o tym,ze podejmowanie prob przetamywania blokady receptoré
opioidowych duymi dawkami opioidéw mie, po przerwaniu leczenia naltreksonem prowadai
wystapienia ostrego zatrucia opioidami. Takie ppstvanie stanowi zagzenie dlazycia pacjenta.

Po zakaczeniu leczenia naltreksonem pacjenci mog bardziej wraliwi na dziatanie lekow
zawierajcych opioidy.

Przed rozpoczxiem leczenia naltreksonem pacjenci, ktérych paegja st o przyjmowanie

opioidow lub uzalenienie od opioidow mugzzosté poddani testowi prowokacji naloksonem, chyba
ze maliwe jest potwierdzenie (za pompanalizy moczu)ze pacjent nie przyjmowat opioidoéw przez
okres ostatnich 7-10 dni.

Zespot odstawienny po przerwaniu stosowania nalok$ava zazwyczaj krocej hizespot
odstawienny po leczeniu naltreksonem.

Test prowokacji naloksonem - sposéb postepowania:
Podanie dgylne
« Dozylne wstrzykngcie naloksonu w dawce 0,2 mg
e Jeli w ciaggu 30 sekund nie wysgtia dziatania niepzgdane, mana dodatkowo podz0,6 mg
naloksonu w kolejnym wstrzykggiu dazylnym.
« Pacjenta naley obserwowa przez co najmniej 30 minut podtkm wysgpienia objawow
zespotu odstawiennego.

Nie wolno rozpoczynaleczenia naltreksonem $jewystapiag jakiekolwiek objawy odstawienia.
Leczenie ména rozpocz¢ po uzyskaniu negatywnego wyniku testu. W raziécjgtolwiek
watpliwosci dotyczcych obecngci opioidow w organizmie pacjenta, testina powtorzy, stosujc
dawle 1,6 mg. Jdi nie pojawh siec objawy zespotu odstawiennego, pacjentowingopoda 25 mg
chlorowodorku naltreksonu.

Nie nalery przeprowadzatestu z chlorowodorkiem naloksonu u pacjentowizigtnie
potwierdzonymi objawami zespotu odstawiennego gmcjentdw, u ktérych stwierdzono obegho
opioidow w moczu.



Naltrekson jest metabolizowany w znacznym stopniugtvobie i wydalany gtéwnie w moczu.
Dlatego naley zachowa ostraznos¢ podczas podawania produktu leczniczego pacjentom

z zaburzeniami czynioi watroby lub nerek. Przed rozpagzem leczenia i w trakcie jego trwania
nalezy wykona badania czynri@iowe watroby.

Znane jest podwsszone ryzyko samobojstw u os6b uzalenych od lekéw i(lub) narkotykdw
z towarzyszca depresj lub bez niej. Leczenie naltreksonem nie elimirtago ryzyka.

Laktoza
Lek nie powinien b§ stosowany u pacjentdéw z rzadko veystjaca dziedziczmg nietoleranci
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zésmoziego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy unika jednoczesnego stosowania naltreksonu z lekamiezapGéymi opioidy.

Uzyskane do tej pory dwiadczenie kliniczne i dane fleiadczalne dotycce wptywu naltreksonu na
wiasciwosci farmakokinetyczne innych substangjicgyraniczone. Nafy zachowad ostraznosé
podczas leczenia naltreksonem w skojarzeniu z inpyaduktami leczniczymi écisle kontrolowa
stan chorego. Nie przeprowadzono hadatyczcych interakcji.

Badaniain vitro wykazalty,ze ani naltrekson, ani jego gtéwny metabolit, 6-Breksol, nie g
metabolizowane z udziatem ludzkich enzymow CYP438tego istnieje mate prawdopodoiétwo,
ze leki hamugce enzymy uktadu cytochromu P450 graptyw na wigciwosci farmakokinetyczne
naltreksonu.

Nie zaleca si podawania naltreksonu w skojarzeniu z: pochodropioidéw (leki przeciwbolowe,
przeciwkaszlowe, leczenie substytucyjne), lekarsepwnadcinieniowymi (alfa-metyldopa).

Nalezy unikat jednoczesnego stosowania naltreksonu z lekamiezapgymi opioidy.

Metadon jest substancstosowan w trakcie leczenia substytucyjnego. Istnieje ryykysgpienia
zespotu odstawiennego.

Nalezy rozwazy¢ jednoczesne podanie naltreksonu z: barbiturar@anizodiazepinami,
anksijolitykami innymi nt benzodiazepiny (np. meprobanatem), lekami nasennym
przeciwdepresyjnymi lekami uspokajeymi (amitryptyling, doksepig, mianseryn, trimipramirg),
uspokajagcymi lekami przeciwhistaminowymi H1, neuroleptykaf@roperidolem).

Dane pochodice z badania dotygezego bezpiecZsstwa i tolerancji jednoczesnego stosowania
naltreksonu i akamprozatu u osob uzaienych od alkoholu i nie poddgiych s¢ leczeniu,
wykazaly,ze podawanie naltreksonu w znacznym stopniwksva s¢zenie akamprozatu w osoczu
krwi. Nie badano interakcji z innymi lekami psyctagowymi (np. disulfiram, amitryptylina,
doksepina, lit, klozapina, benzodiazepiny).

Jak doid, nie opisano przypadkow wgpbwania interakcji midzy kokairg a chlorowodorkiem
naltreksonu.

Nie s3 znanezadne interakcje porilzy naltreksonem i alkoholem.

Interakcje z lekami zawiergjymi opioidy, patrz punkt 4.4.

4.6 Wplyw na ptodnaé, ciaze i laktacje



Ciaza:

Brak danych klinicznych dotygzych stosowania chlorowodorku naltreksonu u kobiekresie
cigzy. Badania na zwiegtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodu&g¢patrz punkt 5.3). Brak
wystarczajcych danych do ustalenia znaczenia klinicznego vggfgwu. Potencjalne zagrenie
u ludzi nie jest znane. Produktu Naltex nie stosowakresie ¢izy chyba,ze w opinii lekarza
prowadacego potencjalne korzgi przewaaja nad ryzykiem.

Karmienie piersj:

Brak danych klinicznych dotygzych stosowania chlorowodorku naltreksonu w okrkarenienia
piersi. Nie wiadomo, czy naltrekson lub 6-beta-naltreksarenika do mleka ludzkiego. Podczas
leczenia produktem Naltex naleprzerwa karmienie piergi.

4.7 Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Naltex wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw ndanas¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dziatania niepaadane

Dziatania niepgadane wymienione po#ej uporadkowano na podstawie klasyfikacji uktadéw
i narzdow oraz cgstasci wystpowania:

Bardzo czsto & 1/10)

Czesto £1/100 do <1/10)

Niezbyt czsto ¢ 1/1000 do < 1/100)

Rzadko ¢ 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czstaé¢ nie mae by okreslona na podstawie deginych danych).

Klasyfikacja ukltadéw i narzadéw MedDra | Dziatanie niepaadane
Zakazenia i zarazenia pasaytnicze
Niezbyt czsto Opryszczka wargowa
Grzybica stop
Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego
Niezbyt czsto Powgkszenie wztow chtonnych
Rzadko Samoistna plamica maloptytkowa
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czesto Zmniejszony apetyt
Zaburzenia psychiczne
Bardzo czsto Nerwowad¢
Lek
Bezsenng
Czesto Zaburzenia afektywne
Przygrebienie
Drazliwos¢
Zmiany nastroju
Niezbyt czsto Omamy
Stan spitania
Depresja
Paranoja
Dezorientacja
Koszmary senne
Pobudzenie
Spadek libido




Niezwykie sny

Rzadko

Mysli samobojcze

Préby samobdjcze

Bardzo rzadko Euforia

Zaburzenia uktadu nerwowego

Bardzo czsto Bdl glowy
Trudndci z zasypianiem
Niepokdj

Czesto Zawroty gtowy
Dreszcze

Zawroty gtowy pochodzenia édnikowego

Niezbyt czsto

Deenie

Sennd¢é

Rzadko Zaburzenia mowy
Zaburzenia oka
Czesto Wzmazone fzawienie

Niezbyt czsto

Niewyrane widzenie

Podranienie oka

Swiattowstret

Obrzk oka

Bol oka

Ostabienie sity wzroku

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czsto

Dolegliwgci uszne

Bol ucha

Dzwonienie w uszach

Zaburzenia rownowagi

Zaburzenia serca

Czesto

Tachykardia

Kofatanie serca

Zmiany zapisu EKG

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czsto

Wahania énienia krwi

Wypieki (rumierce)

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki
piersiowej i srédpiersia

Czesto

Bol w klatce piersiowej

Niezbyt czsto

Przekrwienie btongluzowej nosa

Dyskomfort w nosie

Wodnisty wyciek z nosa

Kichanie

Bdl jamy ustnej i gardia

Zwigkszone wytwarzanigluzu w oskrzelach

Dolegliwosci ze strony zatok

Duszng¢
Dysfonia
Kaszel
Ziewanie
Zaburzenia zotadka i jelit
Bardzo czsto B4l brzucha

Skurcz brzucha

Nudndici lub sklonngé¢ do wymiotow

Wymioty

Czsto

Biegunka

Zaparcia




Niezbyt czsto

Wzdcia

Hemoroidy

Wrzody

Suchd@¢ w jamie ustnej

Zaburzenia watroby i drog zotciowych

Niezbyt czsto

Zaburzenia czyngo watroby

Wzrost s¢zenia bilirubiny we krwi

Zapalenie wtroby

W trakcie leczenia m@ wystpi¢ wzrost
stezenia aminotranferaz. Po zalazeniu
leczenia naltreksonem aktywdtcenzymow
wraca do warteci wyjsciowych w cagu kilku
tygodni.

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej

Czesto Wysypka
Niezbyt czsto Wyprysk i (lub) tojotok
Swiad
Tradzik
Lysienie
Bardzo rzadko Osutka
Zaburzenia miesniowo-szkieletowe i tkanki
tacznej
Bardzo czsto Bole stawdw
Bole migsni

Niezbyt czsto

Bol w pachwinie

Bardzo rzadko

Rabdomioliza (rozpadgsmi)

Zaburzenia nerek i drég moczowych

Czsto

Zatrzymanie moczu

Niezbyt czsto

Czstomocz

Dyzuria (bolesne oddawanie moczu)

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi

Czesto

Op&niony wytrysk

Zaburzenia erekcji

Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu
podania

Bardzo czsto

Ostabienie

Astenia (zte samopoczucie)

Czsto

Utrata apetytu

Pragnienie

Zwigkszona ilé¢ energii

Dreszcze

Nadmierne pocenieesi

Niezbyt czsto

Zwigkszony apetyt

Spadek masy ciata

Wzrost masy ciata

Goraczka

Bl

Zimne dionie lub stopy

Uczucie gogca

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrottristigst zgtaszanie podejrzewanych dfiata
niepazadanych. Umaliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku kéczylo ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nadee do fachowego personelu medycznego powinny zaftasz
wszelkie maliwe dziatania niepgadane za p&@rednictwem Departamentu Monitorowania



Niepazadanych Dziata Produktow Leczniczych Uedu Rejestraciji Produktoéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departatngn

e-mailndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy
» Doswiadczenie kliniczne dotygze przedawkowania naltreksonu jest ograniczone.
* Nie odnotowano objawéw dziatania toksycznego w badav ktorym ochotnicy otrzymywali
lek w dawce 800 mg na delprzez 7 dni.
Leczenie
e W przypadku przedawkowania pacjentow aglmonitorowa i leczy¢ objawowo pod
scistym nadzorem lekarskim.

5.  WLASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki dzigtajna uktad nerwowy; leki stosowane w leczeniu
uzaleznien, kod ATC: NO7BB04

Naltrekson jest swoistym antagonisipioidowym o nieznacznej aktywém agonistycznej. Jego
mechanizm dziatania jest oparty na stereospecyfinZzompetytywnym wjzaniu s¢ z receptorami
znajdupcymi sk gtownie w obegbie grodkowego i obwodowego uktadu nerwowego. Naltrekson
Znosi dziatanie opioiddw egzogennych przez kompetye wigzanie z receptorami.

Leczenie naltreksonem nie uzaie@ fizycznie ani psychicznie. Nie wyglje tolerancja na dziatanie
antagonistyczne dla receptora opioidowego.

Lek Naltex 50 mg tabletki powlekane zmniejsza ry@ylawrotu uzalemienia i pomaga w utrzymaniu
abstynencji u 0s6b uzat@onych od opioidow.

Lek Naltex 50 mg tabletki powlekane nie wywotujectieci do przyjmowania opioidow ani
negatywnej reakcji po ich praygiu. Dlatego nie wywotuje on reakcji takiego typak disulfiram.

Mechanizm dziatania naltreksonu w leczeniu choralkgholowej nie jest do kma wyjg&niony.
Podejrzewa i ze interakcja z endogennym uktadem opioidowym odgryw@na rolg. Istnieje
hipotezaze spaywanie alkoholu u ludzi jest nasilone przez styrojgl@ndogennego uktadu
opioidowego przez alkohol.

Naltrekson nie wywotuje niegli do spaywania alkoholu i ani negatywnej reakcji po pezoj
alkoholu tak jak disulfiram.

Wydaje s¢, ze gtbwnym skutkiem leczenia naltreksonem pacjentdaleznionych od alkoholu jest
zmniejszenie u nich ryzyka nawrotu niekontrolowdngpizoddw upijania sipo spayciu
ograniczonej iléci alkoholu.

Daje to pacjentowi ,dodatkaywszang” na przerwanie mechanizmu pozytywnych wzmotinie
prowadacych do petnego nawrotu choroby, ktorej towarzysaicowita utrata kontroli. Naltrekson
ma, jak s¢ wydaje, rownie dziatanie zmniejszage podstawowe taknienie alkoholu, ze veelgl na
to, ze nie nasila afti spazycia alkoholu po jego przggiu w niewielkiej ilasci.

5.2  Wiasciwosci farmakokinetyczne



Wchtanianie
Po podaniu doustnym naltrekson wchtangasziybko i niemal catkowicie z przewodu pokarmowego.

Metabolizm

Podlega efektowi pierwszego praea w wytrobie, a maksymalneggenie w 0soczu jest ggjane

w ciggu okoto godziny.

Naltrekson ulega hydroksylacji watvobie gtéwnie do jego aktywnego metabolitu, 6-begitreksolu,
a w mniejszym stopniu do 2-hydroksy-3-metoksy-Gabltreksolu.

Okres poitrwania naltreksonu w osoczu wynosi okbgmdzin srednie sgzenie we krwi wynosi
8,55 mg/ml, a stopiewigzania z biatkami osocza wynosi 21%. Okres poitra@beta-naltreksolu
W 0S0Cczu wynosi 13 godzin.

Eliminacja
Produkt leczniczy jest wydalany gtdwnie przez ne@doto 60% podanej doustnie dawki jest
wydalana w ¢igu 48 godzin w postaci glukuronianu 6-beta-naltoéks naltreksonu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpiechstwie

Dane niekliniczne pochodee z konwencjonalnych batléarmakologicznych dotygeych
bezpieczéstwa, toksyczn<ei po podaniu wielokrotnym, genotoksycznon potencjalnego dziatania
rakotwdrczego i toksycznego wplywu na rozrdd i régpotomstwa, nie ujawniajgzadnego
szczegOlnego zagrenia dla cztowieka. Jednakistniep dowody na toze zwickszanie dawki ma
dziatanie toksyczne naatvobe, ze wzgédu na przemijajce zwikszenie aktywnsci enzymow
watrobowych stwierdzone u ludzi po podaniu daweknézz/ch i daych dawek naltreksonu (patrz
punkt 4.4 i 4.8).

Naltrekson (po dawce 100 mg/kg tj. okoto 140 razgkazej nz dawka lecznicza u ludzi) wywotuje
znacace zwkkszenie liczby @iz rzekomych u szczurow. Obserwowano révirimniejszenie liczby
cigz u pokrytych samic szczuréw. Brak danych o podobmgptywie na ptodnéc u ludzi.

Naltrekson wykazuje toksyczny wptyw na ptody szémui krélikéw po podaniu dawek okoto 140
razy wiekszych ni dawka lecznicza stosowana u ludzi. Toksyczne aziaina ptéd obserwowano
u szczuréw po podaniu 100 mg/kg mc. naltreksonzegbr podczas gty) oraz u krélikdw po
podaniu 60 mg/kg naltreksonu (podczas organogenezy)

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza (E464)

Makrogol 400

Polisorbat 80 (E 433)

Zelaza tlenekoity (E172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 Niezgodnéci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres wanosci

2 lata

6.4 Specjaln&rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zaleaelotyczcych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawart@¢ opakowania

Tabletki leku Naltex, 50 mg, tabletki powlekamed®stpne w biatych, nieprzezroczystych blistrach
;\kl)l(é{[ZE/Aclar/Aluminium i blistrach Aluminium/Alumiom zawieragcych po 7, 14, 28, 30, 50 i 56

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

6.6 Specjalnarodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lecznizzib jego odpady natg usura¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Limited

Sage House

319 Pinner Road

North Harrow, HA1 4 HF

Middlesex

Wielka Brytania

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

17612

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN |E DO OBROTU
/ DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczina@brotu: 16.12.2010 r.

Data ostatniego przedienia pozwolenia: 28.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

05.01.2016 .
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