BIPACKSEDEL: Information till anvandaren

Naltrexone POA Pharma 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 behéva ldsa den igen.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter
Hur du anvénder Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter ar och vad det anvands for

Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter anvands som understédjande
tilldggsbehandling vid alkoholavvénjning. Behandlingen &r en del av ett omfattande
behandlingsprogram vid alkoholberoende for att motverka abstinenssyndrom.

Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter minskar alkoholintaget avsevart eftersom
begaret efter alkohol minskar. Fler patienter klarar av att avsta fran alkohol och undvika aterfall.

Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter &r inte vanebildande.

Naltrexonhydroklorid som finns i Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter

kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation.
Fraga lakare, apotek eller annan halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade
tabletter

Anvéand inte Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter:

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

- om du anvander eller har anvant opioidinnehallande lakemedel (t.ex. morfin som anvénds for
behandling av svar smarta efter kirurgiska ingrepp eller vid cancersjukdomar)

- om du ar opioidberoende (med misslyckad avvanjning)

- om du har allvarlig leversjukdom eller akut hepatit (leverinflammation)

- om du har allvarlig njursjukdom.

- tillsammans med metadon (se avsnitt ”Andra Idkemedel och Naltrexone POA Pharma nedan)

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade
tabletter.

- Din behandling skall pabdrjas av en lakare med erfarenhet av behandling av alkoholberoende.
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- Du maste informera varje lakare som behandlar dig om att du anvander Naltrexone POA
Pharma 50 mg filmdragerade tabletter (se avsnitt Samtidig behandling med Naltrexone POA
Pharma 50 mg filmdragerade tabletter och opioider” och ”Andra lakemedel och Naltrexone
POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter” nedan).

- Tala om for lakaren om du har nagon lever- eller njursjukdom. Leverfunktionstest bor utforas
fore och under behandlingen.

- Meddela lakaren om du blir gravid.

- Om blodprov ska tas, informera ldkaren om att du anvander Naltrexone POA Pharma 50 mg
filmdragerade tabletter eftersom det kan paverka resultatet for leverfunktionstester.

Samtidig behandling med Naltrexone POA Pharma och opioider:

- Under behandling med Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter skall
smarttillstand inte behandlas med opioider.

Efter behandling med Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter kan du bli mer
kéanslig for lakemedel som innehaller opioider.

Behandling med Naltrexone POA Pharma hos patienter med ytterligare opioidberoende:

- Ta inte opioider efter anvandning av Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter.
Behandlingen med naltrexon skall pabérjas forst nar opioid har avbrutits under en tillracklig
Iang period (ca. 5 till 7 dagar for heroin och minst 10 dagar fér metadon).

- Aven om Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter hAmmar opioideffekten kan

det fortfarande finnas opioider kvar i din kropp efter att effekten av Naltrexone POA Pharma 50

mg filmdragerade tabletter har avtagit. Oavsiktlig 6verdos kan ha allvarliga eller livshotande

konsekvenser (cirkulationssvikt, andningsdepression).

Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter kan ge livshotande abstinenssymtom

hos opioidberoende patienter.

Andra lakemedel och Naltrexone POA Pharma

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan ténkas anvanda
andra lakemedel. Lakemedel som innehaller opioider bér undvikas under behandling med Naltrexone
POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter eftersom effekten kan vara svagare.

Tala om for lakaren om du anvénder

- opioidinnehallande lakemedel mot hosta, diarré eller smarta. Lakaren ordinerar da lakemedel som
inte innehaller opioider. Generellt opioidinnehallande lakemedel ska undvikas.

- metadon som substitutionsbheandling for drogmissbruk

- lakemedel mot hégt blodtryck (alpha-metyldopa)

- lugnande och somnlédkemedel (barbiturater, benzodiazepiner, anxiolytika, hypnotika

- vissa antidepressiva lakemedel (amitriptylin, doxepin, mianserin, trimipramin)

- lugnande antihistaminer

- neuroleptika (droperidol)

Om smartlindrande lakemedel som innehaller opioider behover anvandas i akuta situationer, kan den
smaértstillande dosen bli hogre &n normalt. | dessa fall krdvs noggrann gvervakning av en erfaren
lakare eftersom andningsdepression och andra symtom kan bli svérare och kvarsta langre.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Lakaren avgdr om Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter kan anvandas under
graviditet och amning med avseende pa risken for modern och barnet.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter kan orsaka biverkningar (t.ex. nedsatt mental
och/eller fysisk formaga) som kan ha effekt pa arbetssékerheten och formagan att framfora fordon.



Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. 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
véagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter innehaller laktos
Denna medicin innehaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du
tar denna medicin.

3. Hur du anvénder Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Rekommenderad dos ar:

Vuxna
1 tablett per dag om inte ldkaren har ordinerat en annan dos.

Anvandning for barn och ungdomar
Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter skall inte anvandas till barn och ungdomar
under 18 ar.

Anvandning for aldre
Det finns otillrackliga data betraffande sékerhet och effekt for Naltrexone POA Pharma 50 mg
filmddragerade tabletter hos &ldre.

Anvandning for patienter med lever- eller njursjukdom
Tala om for lakaren om du har nagon lever- eller njursjukdom. Lakaren avgor om doseringen av
Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter behéver justeras eller behandlingen avbrytas.

Behandlingstid

Lakaren avgor hur lange du skall behandlas med Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade
tabletter. Vanligen &r behandlingstiden minst 3 manader. | vissa fall ar langre behandlingstid
nddvandig.

Administreringssatt
Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter skall tas med en liten méngd vatska.

Om du har anvant for stor mangd av Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter
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 beddmning av risken samt
radgivning. Andra biverkningar an de som anges nedan &r inte kanda.

Om du har glémt att anvanda Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att anvanda Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter
Avsluta inte behandlingen utan att radfraga lakare.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar



Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan forekomma:
Allvarliga biverkningar:

Om du far nagot av foljande, sluta ta Naltrexone POA Pharma filmdragerade tabletter och kontakta

omedelbart l&kare.

Sallsynta:

o sjalvmordstankar, sjdlvmordsforsok.

Mycket séllsynta:

o oforklarlig muskelsmarta, muskelkramper eller muskelsvaghet. | séllsynta fall kan dessa
muskelproblem bli allvarliga med t.ex. nedbrytning av muskelvavnad som orsakar njurskada
och i mycket sallsynta fall dodsfall.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (férekommer hos fler dn 1 av 10 patienter):
huvudvark, rastloshet

somnstorningar, nervositet, angest

magsmarta, magkramper, illamaende
krédkningsbendgenhet

smaérta i muskler och leder

orkesléshet

Vanliga (férekommer hos 1-10 av 100 patienter):
minskad aptit

Okad energi, fortvivlan, irritabilitet, humdérsvangningar, affektiva storningar
svindel, yrsel

okad tarsekretion

Okad puls, palpitationer, EKG-férandringar
smartor i brostkorgen

diarré, forstoppning

hudutslag

urinretention

fordrojd sadesuttdmning, minskad potens
torst, frossa, 6kad svettning

Mindre vanliga (férekommer hos 1-10 av 1 000 patienter):

) munherpes, fotsvamp

o lymfadenopati (sjuklig forandring av lymfkértlar)

hallucinationer, forvirringstillstand, depression, paranoia, desorientering, mardrémmar,

agitation, libidostérning, onormala drémmar

darrning, trétthet

dimsyn, dgonirritation, ljuskanslighet, 6gonsvullnad, égonvark, égontrétthet

dronobehag, 6ronvark, tinnitus, yrsel

blodtrycksfluktuationer, varmekansla och rodnad i ansiktet och pa halsen (flush)

nasal kongestion och nésobehag, rinnande néasa, nysning, smarta i munnen och svalget, 6kad

salivavsondring, besvar med bihalorna, andfaddhet, heshet, hosta, gaspning

gasbildning, hemorrojder, magsar, muntorrhet

. paverkan pa leverfunktionen, okat bilirubin i blodet, hepatit (efter behandlingen atergar
leverfunktionen till normal niva inom néagra veckor)

o mijall (sebborré), klada, akne, haravfall

) ljumsksmarta, 6kad urineringsfrekvens, besvarlig eller smartsam urinering
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. okad aptit, viktnedgang, viktuppgang, feber, smarta, perifer kyla, varmekansla

Séllsynta (férekommer hos 1-10 av 10 000 patienter):
¢ minskat antal blodplattar med ¢kad risk for blédning som féljd
e talstérningar

Mycket séllsynta (forekommer hos féarre én 1 av 10 000 patienter):
e eufori
e rodnande hudutslag (exantem)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven 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 sakerhet.

webbplats: www.lakemedelsverket.se
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga séarskilda férvaringsanvisningar.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen.

Om du mérker nagra fel pa tabletterna sasom flisor eller sondriga tabletter bor du radfraga lakaren
eller apotekspersonalen innan du anvander tabletterna.

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

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r naltrexonhydroklorid.

En tablett innehaller 50 mg naltrexonhydroklorid (motsvarande 45,18 mg naltrexon).
Ovriga innehallsamnen &r

Tablettkérna:

Laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, kolloidal vattenfri kiseldioxid, krospovidon,
magnesiumstearat.

Tablettdragering:

Hypromellos (E464), makrogol 400, polysorbat 80 (E 433), rod jarnoxid (E172), gul jarnoxid (E172)
titandioxid (E171).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Gul, 6x13 mm oval, bikonvex filmdragerad tablett med brytskara pa ena sidan och slat pa andra sidan.
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Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Naltrexone POA Pharma 50 mg filmdragerade tabletter finns att fa i forpackningar med 7, 14, 28, 30,
50 och 56 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godk&nnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning:
POA Pharma Scandinavia AB

Hyllie Stationstorg 31, van 5

215 32 Malmé

Sverige

Tillverkare:

Laboratori Fundaci6é Dau

C/ C, 12-14 Pol. Ind. Zona Franca,
08040 Barcelona

Spanien

Detta lakemedel ar godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Finland Naltrexone POA Pharma 50
mg tabletti, kalvop&allysteinen

Sverige Naltrexone POA Pharma 50
mg filmdragerade tabletter

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-05-31
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