BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvandaren

Naltrexon Walter Ritter 50 mg filmdragerade tabletter
naltrexonhydroklorid

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller aven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipackssedel finns information om féljande:

Vad Naltrexon Walter Ritter ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Naltrexon Walter Ritter
Hur du anvander Naltrexon Walter Ritter

Eventuella biverkningar

Hur Naltrexon Walter Ritter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Naltrexon Walter Ritter ar och vad det anvands for

Naltrexon Walter Ritter anvands som tillaggsbehandling vid alkoholberoende. Behandlingen ar en del av ett
omfattande behandlingsprogram som &ven inkluderar psykologisk hjalp for att stdja avhallsamhet vid
alkoholberoende.

Naltrexon Walter Ritter minskar alkoholintaget eftersom begéret efter alkohol minskar. Fler patienter klarar av
att avsta fran alkohol och undvika aterfall.

Naltrexon Walter Ritter ar inte vanebildande.

Naltrexonhydroklorid som finns i Naltrexon Walter Ritter kan ocksa vara godkand for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behoéver veta innan du anvander Naltrexon Walter Ritter

Anvand inte Naltrexon Walter Ritter

- om du ar allergisk mot naltrexonhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du tar opiater (inklusive lakemedel som innehaller opioider)

- om opiater har pavisats i urinprov

- om du far abstinenssymtom efter naloxoninjektion

- om du har allvarliga leverproblem

- om du har allvarliga njurproblem

Varningar och forsiktighet

Din behandling ska paborjas av en lakare med sarskilda kunskaper i alkoholberoende.

- Du maste informera varje lakare som behandlar dig om att du anvander Naltrexon Walter Ritter.

- Du ska inte anvénda Naltrexon Walter Ritter om du &nnu &r beroende av opiater eftersom behandling med
naltrexon ger allvarliga abstinenssymtom i dessa fall.

- Naltrexon Walter Ritter utsondras fran kroppen via levern och njurarna. Din ldkare kommer att kontrollera
leverfunktionen innan behandlingen startar och under behandlingen.



- Om blodprov ska tas, informera lakaren om att du anvénder Naltrexon Walter Ritter eftersom det kan
paverka leverfunktionstester.

- Bedodvningsmedel utan opioida egenskaper ska anvandas i de fall du beh6ver bedévning inom akutvarden.

- Meddela din lakare om du blir gravid.

Andra lakemedel och Naltrexon Walter Ritter

Tala om for ldkare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Tala om for din lakare om du behdver hostmedicin, ldkemedel mot diarré eller smarta, eftersom dessa
lakemedel kan innehalla opiater och anvandning i kombination med ett opioid-innehallande ldkemedel ska
undvikas.

Om lakemedel som innehaller opiater behdver anvandas i akuta situationer trots att kombinationsanvandning
ska undvikas, kan den dos som krévs for smértlindring bli hdgre an normalt. | dessa fall kravs noggrann
lakarévervakning eftersom andningsdepression och andra symtom kan bli svarare och kvarsta langre.

Graviditet och amning

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

Lakaren bedomer om Naltrexon Walter Ritter kan anvandas under graviditet och amning med avseende pa
risken for modern och barnet.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Naltrexon Walter Ritter kan ge yrsel och orkesloshet och darmed paverka den mentala och fysiska formagan
som behovs vid sarskilt riskfyllda uppgifter sésom bilkorning och vid handhavande av maskiner.

Du ar sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete 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. L&s darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Naltrexon Walter Ritter innehaller laktos
Naltrexon Walter Ritter innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du
tar denna medicin.

3. Hur du anvander Naltrexon Walter Ritter

Vuxna:

Anvand alltid Naltrexon Walter Ritter tabletter enligt lakares anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du &r osaker.

Rekommenderad dos &r 1 tablett dagligen.

Behandlingstid:

Din lakare bestammer hur lange du ska behandlas. Vanlig behandlingstid ar 3 manader. I vissa fall ar langre
tids behandling nédvandig.

Barn och ungdomar:
Naltrexon Walter Ritter ska inte anvandas av barn eller ungdomar under 18 ar.

Anvéndning hos &ldre:
Det saknas tillrackliga data pa effekt och sakerhet for behandling hos éldre vid detta anvandningsomrade.

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

Vid 6verdosering ska symtomen som kommer av dverdosen behandlas. Effekterna av en 6verdos &r inte kdnda.



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Naltrexon Walter Ritter orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan uppsta:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Angest, sémnldshet, huvudvark, rastldshet, nervositet, magsmarta, illamaende, krakningar, smérta i muskler
och leder, kraftlGshet.

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

Minskad aptit, hjartklappningar, 6kad hjartfrekvens, avvikelser i EKG, torst, yrsel, 6kad tarproduktion,
smartor i brostkorgen, diarré, forstoppning, hudutslag, fordrojd sadesuttomning, erektionssvarigheter, 6kad
energi, irritation, 6kad svettning, psykiska forandringar.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Munherpes, fotsvamp, forstorade lymfkortlar, hallucinationer, forvirring, depression, forféljelsemani,
desorientering, mardrommar, upprérdhet, storningar i den sexuella funktionen, onormala drémmar,
skakningar, dasighet, synstorningar, 6gonirritation och égonsvullnad, ljuskénslighet, vérk i dgonen eller
dgontrotthet, anstrangda dgon, blodtrycksfoérandringar, varmevallningar, néstdppa, obehag i ndsan, rinnande
nasa, nysningar, sjukdomar i munnen och hals, 6kad slembildning, problem med bihalorna, réststérningar,
hosta, andfaddhet, gaspningar, gashildning, hemorrojder, magsar, muntorrhet, leversjukdom, férhojda
levervarden, hepatit (inflammation i levern), seborré (mild inflammation i huden, fjéllande), akne, haravfall,
klada, ljumsksmarta, onormalt tata urineringar, smartsam urinering, tinnitus, yrsel, 6ronvark, 6ronobehag,
Okad aptit, viktminskning, viktdkning, feber, smérta, kdldkénslor i armar och ben.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):
Minskat antal blodplattar, sjalvmordstankar, sjadlvmordsforsok.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
Nedbrytning av muskelvévnad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Naltrexon Walter Ritter ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Anviand inte Naltrexon Walter Ritter om tabletterna ar sonder eller om det lossnat flisor, radfraga
apotekspersonalen innan du anvénder tabletterna.


http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
En tablett innehaller 50 mg av den aktiva substansen naltrexonhydroklorid.

Ovriga innehallsamnen:

Laktosmonohydrat, cellulosapulver, mikrokristallin cellulosa, kiseldioxid (kolloidal, vattenfri), krospovidon,
magnesiumstearat, hypromellos, titandioxid (E171), makrogol 4000, svart jarnoxid (E172), r6d jarnoxid
(E172), gul jarnoxid (E172).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Naltrexon Walter Ritter-tabletten &r beige och kapselformad med skara pa bada sidorna. Tabletten kan delas i
tva lika stora delar.

Naltrexon Walter Ritter 50 mg filmdragerade tabletter finns i blisterférpackningar med 7, 14, 28, 30 eller
56 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
Innehavare av godk&nnande for forsaljning:

Walter Ritter GmbH + Co. KG

SpaldingstralRe 110 B

20097 Hamburg, Tyskland

Tillverkare:

Walter Ritter GmbH + Co. KG
Brider-Grimm-StraRe 121

36396 Steinau an der Stralle, Tyskland

Doppel Farmaceutici S.r.l.
Via Volturno, 48
20089 Rozzano, Italy

Laboratoires BTT
Z| de Krafft
67150 Erstein, Frankrike

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2
1190 Wien, Osterrike

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Finland Naltrexon Walter Ritter 50 mg tabletti

Frankrike Naltrexone Viatris 50 mg, comprimé pelliculé sécable

Irland Ethylex 50 mg film-coated tablets

Nederlanderna Naltrexonhydrochloride 50 PCH, filmomhulde tabletten 50 mg
Sverige Naltrexon Walter Ritter 50 mg filmdragerade tabletter

Ytterligare upplysningar
Mer information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se.

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan fas fran den lokala foretradaren for innehavaren av



godk&nnandet for forséaljning:

Sverige

GHN Pharma Nordic AB
Flojelbergsgatan 12

SE-431 37 MdlIndal

E-post: infonordic@ghnpharma.com

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2026-09-01.


mailto:infonordic@ghnpharma.com
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