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PAKKAUSSELOSTE
Revia 50 mg tabletti, kalvopaallysteinen
naltreksonihydrokloridi

Lue tama seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.
- Sailyta tamaé seloste. Voit tarvita sitd myhemmin
- Jos sinulla on lisakysymyksig, kaanny laékarisi tai apteekin puoleen.
- Tama ladke on madaratty vain sinulle eika sité tule antaa muiden kayttoon. Se voi
aiheuttaa haittaa muille, vaikka heidan oireensa olisivat samat kuin sinun.
Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niisté ladkarillesi tai apteekkiin.

Tassa selosteessa esitetaan:

1. Mita Revia on ja mihin sitd kdytetaan
Ennen kuin kaytat Revia-tabletteja
Miten Reviaa kdytetdén
Mahdolliset haittavaikutukset
Revia-tablettien sdilyttdminen
Muuta tietoa

oo AW

1. MITA REVIA ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Revian vaikuttava aine, naltreksonihydrokloridi, on opioidiantagonisti. Se estdd muiden
opioideja sisaltavien laakkeiden tai valmisteiden (kuten dihydrokodeiini, morfiini,
heroiini) ja aivoissa luontaisesti esiintyvien opioidien vaikutuksen sitoutumalla samoihin
vastaanottokohtiin.

Runsaan alkoholink&ytdn uskotaan nostavan aivojen luontaista opioiditasoa, mika lisaa
hyvan olon tunnetta. Revian vaikutuksesta hyvén olon tunne j&& pois ja juomahimo
vahenee.

Reviaa kéytetdan alkoholista, heroiinista, metadonista tai muista vastaavista
paihdyttavistd aineista riippuvaisten potilaiden vieroitukseen osana muuta
vieroitusohjelmaa.

2. ENNEN KUIN KAYTAT REVIA-TABLETTEJA

Ala kayta Reviaa:

- jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai Revian jollekin muulle aineelle.

- jos sinulla on &killinen maksatulehdus tai maksan vajaatoiminta

- jos sinulla on vaikea munuaisten vajaatoiminta

- jos kéytét opiaatteja

- jos virtsasi opiaattimaéritys tai sinulle tehty ns. naloksonitesti antaa positiivisen
tuloksen

- jos olet yha riippuvainen opiaateista, silla naltreksoni aiheuttaa t&lldin vaikeita
vieroitusoireita.
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Kerro ladkarille, jos sinulla on jokin maksa- tai munuaissairaus. Naltreksoni poistuu
elimistostd maksan ja munuaisten kautta. Laakarisi suorittaa maksan toimintakokeita
ennen hoitoa ja hoidon aikana tarkkaillakseen maksasi toimintaa.

Ala kiyta opioideja siséltavia laakkeita tai opiaattivalmisteita (esim. tietyt yskanlaakkeet,
morfiinia sisaltavét ripuliladkkeet ja tietyt flunssa- ja sérkyladkkeet) Revia-hoidon aikana.
Reviaa ei pitdisi myoskéaan kayttdd samanaikaisesti tioridatsiinia siséltdvien valmisteiden
kanssa.

Katso myds tdman pakkausselosteen kohta Muiden ladkkeiden samanaikainen kaytto.
Ennen kuin aloitat Revia-laakityksen varmista la&karilta mitd muita la&kkeitd voit kayttaa
yhtdaikaa Revian kanssa.

Revia ei aiheuta riippuvuutta.

Al yrita ylittad Revian aiheuttamaa salpausta ottamalla suuria maaria opiaatteja, koska
tamé saattaa Revian vaikutuksen loputtua aiheuttaa akillisen opiaattimyrkytyksen, joka
voi olla hengenvaarallinen.

Revia voi aiheuttaa &killisia vieroitusoireita, jos kaytat samanaikaisesti opiaatteja
sisaltdvia valmisteita. Oireet voivat tulla esille 5 minuutin kuluttua Revian ottamisen
jalkeen. Jos téll&isi& oireita ilmaantuu, ota yhteys laakariin.

Al4 kayta Reviaa, jos sinulla on todettu harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi,
laktaasinpuutos tai glukoosigalaktoosi-imeytymishairio.

Muiden ladkevalmisteiden samanaikainen kaytto
Kerro laékarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettain kayttdnyt muita
ladkkeitd, myos laakkeitd, joita 1aakéri ei ole mééarannyt.

Ladkehoidon vaikutukset tai teho voivat muuttua tai haittavaikutukset lisdéntya, jos
Reviaa kaytetddn samanaikaisesti tiettyjen ladkkeiden kanssa, joita ovat esimerkiksi:

- opiaatteja sisaltavat ladkkeet (tietyt yskanladékkeet, kipulédékkeet ja
korvaushoidossa kaytettavat laakkeet)

- tietyt psyykenladkkeet kuten neuroleptit (I&hinnd psykoosin hoitoon kéytettavia
la&kkeita kuten tioridatsiini), anksiolyytit (ahdistuksen hoitoon kaytettavia
la&kkeitd kuten meprobamaatti) ja vasyttavat masennusléédkkeet (kuten
amitriptyliini, doksepiini, mianseriini ja trimipramiini), unildakkeet,
bentsodiatsepiinit (rauhoittavia laakkeitd, kaytetadn myos epilepsian ja kivun
hoidossa) ja barbituraatit (kdytetdan lahinna vaikean unettomuuden ja epilepsian
hoidossa seké anestesiassa)

- vasyttavét allergialdékkeet (H1-antihistamiinit)

- keskushermoston kautta vaikuttavat verenpainelaakkeet

- baklofeeni (esim. spastisuuden hoidossa kéytettava lihasrelaksantti)

- talidomidi (myelooman hoidossa kaytettdva laéke)
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akamprosaatti (kdytetdan alkoholiriippuvuuden hoidossa)

Raskaus ja imetys
Kysy laékariltasi tai apteekista neuvoa ennen mink&an ladkkeen kayttoa.
Neuvottele 1adkérin kanssa Revian kdytosté raskauden ja imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Revia saattaa heikentad ajokykya tai koneiden kayttokykya.

3. MITEN REVIAA KAYTETAAN

Kayta Reviaa juuri sen verran kun ladkarisi on maarannyt. Tarkista laakariltési tai
apteekistasi, mikali olet epavarma.

Noudata laakarin antamaa yksilollista annostusta. Ala muuta annosta itse.

Ota tabletit runsaan nesteen kanssa.

Lapset ja nuoret: Revia-tabletteja ei saa antaa alle 18-vuotiaille nuorille tai lapsille.

ldkké&at: Tiedot Revian turvallisuudesta ja tehosta idkkaille ovat riittdmattomat tassa
kayttoaiheessa.

Jos otat enemman Reviaa kuin sinun pitaisi
Jos olet ottanut liian suuren annoksen, ota yhteys l&akariin.

q_os unohdat ottaa Reviaa
Ala ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Revian kayton
Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kéaytostd, kaanny laékérisi tai apteekin puoleen.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki ladkkeet, Reviakin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan
niita saa.

Vaaralliset haittavaikutukset ovat harvinaisia.

Erittdin yleiset haittavaikutukset (esiintyy enemmall& kuin yhdelld kymmenesté potilaasta
eli esiintymistiheys yli 1/10): pahoinvointi, oksentelu, vatsakipu tai vatsan kouristelu,
paansarky, nivel- ja lihassarky, levottomuus, hermostuneisuus, ahdistuneisuus,
unettomuus, astenia (energian puute ja voimattomuus).

Y leiset haittavaikutukset (yli 1/100, alle 1/10): huimaus, affektiiviset hairiot
(mielialahairiot), nukkumisvaikeudet, heikotus, ruokahaluttomuus, ripuli, ummetus, janon
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tunne, ylienergisyys, alakuloisuus, artyneisyys, ihottuma, viivastynyt ejakulaatio,
potenssin lasku, erektiohairiot, vilunvéristykset, rintakipu, takykardia (nopea sydamen
syke), sydamen tykytys, muutokset EKG:ssa (sydanfilmissd), kyynelvuodon, hikoilun ja
maidonerityksen lisaantyminen.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (yli 1/1000, alle 1/100): vuotava neng, nenén
tukkoisuus, sivuonteloiden h&irio, hengenahdistus, dysfonia (puhehéirio), yska,
lisddntynyt limaneritys, aivastelu, haukottelu, suun ja nielun kipu, suun kuivuminen,
yskanrokko, kuume, imusolmukkeiden suurentuminen, Kipu, hallusinaatio (harhaisuus),
sekavuustila, masennus, paranoia (voimakas epéluuloisuus), agitaatio, disorientaatio (ajan
ja paikan tajun hdmartyminen), painajaiset, epatavalliset unet, vapina, uneliaisuus, libidon
hairiot, nd&6n samentuminen, silma-arsytys, valonarkuus, silméturvotus, silmakipu,
astenopia (silmien rasittuminen ja vasyminen), epdmukava tunne korvassa, korvakipu,
tinnitus (korvien soiminen), kiertohuimaus, lisddntynyt ruokahalu, ilmavaivat,
perdpukamat, ruoansulatuskanavan haavaumat, painonlasku, painonnousu, jalkasilsa,
seborrea (ihon rasvaisuus), kutina, akne, hiusten 1aht6, maksahairiot, maksatulehdus,
veren bilirubiinitason ja transaminaasien nousu, nivuskipu, tihedvirtsaisuus, dysuria
(virtsaamiskipu ja -vaikeudet), verenpaineen vaihtelu, punastelu, &ariosien (kuten kasien
ja jalkojen) kylmyys, kuuman tunne.

Harvinaiset haittavaikutukset (yli 1/10 000, alle 1/1000): idiopaattinen
trombosytopeeninen purpura (verihiutaleiden mé&&rén vahenemisen aiheuttama
verenvuotosairaus), itsemurha-ajatukset, itsemurhayritykset.

Erittdin harvinaiset haittavaikutukset (alle 1/10000): rabdomyolyysi (lihassairaus, jossa
lihassolut hajoavat).

Jos haittavaikutukset ovat voimakkaita, jatkuvat pitkaan tai sinulla ilmenee muita oireita,
ota yhteys laakariin.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai
kokemasi haittavaikutus on vakava, kerro niista laakarillesi tai apteekkiin.

5. REVIA-TABLETTIEN SAILYTTAMINEN
Sailyta alle 25 °C.

Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Al4 kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin, eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy apteekista
kayttamattomien ladkkeiden hévittdmisestad. N&in menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTA TIETOA
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Mité Revia -tabletit sisaltavat

Vaikuttava aine: naltreksonihydrokloridi 50 mg

Muut aineet: laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, krospovidoni, vedeton
kolloidinen piidioksidi, magnesiumstearaatti ja pale yellow opadry: hypromelloosi,
makrogoli, polysorbaatti 80 ja vériaineet (titaanidioksidi E 171, keltainen ja punainen
rautaoksidi E 172).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot:

Valmisteen kuvaus:

Vaalean keltaisia, paallystettyjd, kapselinmuotoisia tabletteja, joissa on jakouurre ja
merkintd "R11” ja 50,

Pakkauskoot: 7 ja 28 tablettia

Myyntiluvan haltija
Paranova Oy
Rajatorpantie 41 C
01640 Vantaa

Valmistaja
Bristol-Myers Squibb -konserni

Uudelleenpakkaaja
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46 D
2730 Herlev

Tanska

Tama seloste on hyvaksytty viimeksi 8.7.2011
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BIPACKSEDEL: information till anvandaren
Revia 50 mg filmdragerad tablett
naltrexonhydroklorid

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel.

- Spara denna bipacksedel, du kan behéva l&sa den igen.

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

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

Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i

denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
Vad Revia ér och vad det anvands for

Innan du anvander Revia-tabletter

Hur du anvénder Revia

Eventuella biverkningar

Hur Revia-tabletter ska forvaras

Ovriga upplysningar

ok~ whE

1.  VAD REVIA AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Naltrexonhydroklorid, det verksamma damnet i Revia, dr en opioidantagonist. Det
forhindrar inverkan av andra laékemedel eller preparat (t. ex. dihydrokodein, morfin,
heroin) innehallande opioider och av i hjarnan naturligt forekommande opioider pa sa satt
att det binder till samma mottagningspunkter.

Man tror att riklig anvandning av alkohol héjer hjarnans naturliga opioidniva, vilket 6kar
kanslan av vélbefinnande. Effekten av Revia gor att kénslan av vélbefinnande uteblir och
att spritbegéret minskar.

Som en del av andra avvénjningsprogram for patienter som ar beroende av alkohol,
heroin, metadon eller andra liknande rusamnen.

2. INNAN DU ANVANDER REVIA-TABLETTER

Anvand inte Revia:

- om du &r allergisk mot aktiv substans eller ndgot av 6vriga innehallsamnen i Revia.

- om du har akut leverinflammation eller leversvikt

- om du har svar njursvikt

- om du anvénder opiater

- om opiat screening i din urin eller ett sa kallad naloxon provokationstest har givit
positivt utslag

- om du annu &r beroende av opiater eftersom behandling med naltrexon ger allvarliga
abstinenssymtom i dessa fall
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Beratta for lakaren, om du har nagon lever- eller njursjukdom. Naltrexon utsondras fran
kroppen via levern och njurarna. Din ldkare kommer att genomfora leverfunktionstester
bade fore och under behandlingen for att kontrollera din leverfunktion.

Anvand inte lakemedel som innehaller opioider eller opiatpreparat (t. ex. vissa typer av
hostmedicin, morfin-innehallande medel mot diarré och vissa medel mot forkylning och
smartstillande medel) under behandling med Revia. Revia skall inte heller anvandas
tillsammans med lakemedel som innehaller tioridazin.

Se ocksa avsnittet ”Anvéndning av andra ldkemedel” i denna bipacksedel. Innan du
paborjar medicineringen med Revia, kontrollera tillsammans med lakaren vilka andra
lakemedel du kan anvanda samtidigt med Revia.

Revia ar inte beroendeframkallande.

Forsok inte att upphava blockaden av Revia genom att tillféra hoga doser opioider,
eftersom det efter naltrexon effektens avklingande kan resultera i en akut
opioidintoxikation som kan vara livshotande.

Revia kan fororsaka plétsliga avvanjningssymptom, om du samtidigt anvander dmnen
som innehaller opiater. Symptomen kan upptrada inom 5 minuter efter att man har tagit
Revia. Om sadana symptom upptrader, kontakta lakaren.

Anvand inte Revia om du har konstaterats ha séllsynt arftlig galaktosintolerans,
laktasbrist eller glukos- och galaktosmalabsorption.

Anvandning av andra lakemedel

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel,
aven receptfria sddana.

Lakemedelsbehandlingens verkningar eller effekt kan paverkas eller biverkningar kan oka
om Revia tas samtidigt med vissa andra lakemedel, t.ex.:

- lakemedel som innehaller opiater (vissa hostmedicin, smartstillande medel och
mediciner anvands i avvanjningsterapi)

- vissa psykofarmaka sasom neuroleptika (Ilakemedel anvands narmast for att
behandla psykos, t.ex. tioridazin), anxiolytika (lakemedel for behandling av
angest, t.ex. meprobamat) och tréttande depressionsmediciner (t.ex. amitriptylin,
doxepin, mianserin och trimipramin), somnmediciner, benzodiazepiner (lugnande
lakemedel, ocksa anvands for behandling av epilepsi och smérta) och barbiturater
(anvands narmast for behandling av svar sémnléshet och epilepsi och vid
anestesi)

- trottande antihistaminer (H1-antihistaminer)

- blodtrycksmediciner som verkar via det centrala nervsystemet

- baklofen (muskelrelaxans anvands t.ex. for behandling av spastisitet)
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- talidomid (lakemedel anvénds for behandling av myelom)
- akamprosat (anvénds for behandling av alkoholberoende)

Graviditet och amning
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.
Radgor med ldkaren om anvandningen av Revia nér du &r gravid eller ammar.

Kérformaga och anvandning av maskiner
Revia kan forsvaga korformagan och férmagan att anvanda maskiner.

3.  HUR DU ANVANDER REVIA

Anvand alltid Revia enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal
om du &r osaker.

Folj den individuella dosering som lakaren har ordinerat dig. Andra inte dosen sjalv.

Ta tabletterna tillsammans med mycket vétska.

Barn och ungdom: Revia tabletter ska inte anvandas av barn eller ungdom under 18 ar.

Anvandning hos éldre: Det saknas tillrackliga data pa effekt och sakerhet av Revia pa
denna indikation hos &ldre.

Om du har anvant for stor mangd av Revia

Om du har tagit en alltfor stor dos, kontakta lakaren.

Om du har glémt att anvéanda Revia
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att anvanda Revia
Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR
Liksom alla lakemedel kan Revia orsaka biverkningar men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkingar ar sallsynta.

Mycket vanliga biverkningar (férekommer hos fler an 1 av 10 anvéndare dvs. fler &n
1/10): illaméende, uppkastningar, magont eller magkramper, huvudvark, led- och
muskelvark, rastloshet, nervositet, angest, somnloshet, asteni (brist pa energi och
svaghet).

Vanliga biverkningar &r (fler &n 1/100, farre &n 1/10): yrsel, affektiva stérningar (mentala
storningar), somnsvarigheter, kraftloshet, aptitloshet, diarré, forstoppning, kénsla av
torst, 6verenergiskhet, nedstdmdhet, retlighet, hudutslag, fordréjd ejakulation, nedsatt
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potens, erektionsstorningar, frossbrytningar, smarta i brostet, takykardi (snabb hjértrytm),
palpitation, forandringar i EKG (elektrokardiogram), och ékad tarproduktion, svettning
och mjolkutséndring.

Mindre vanliga biverkningar (fler &n 1/1000, farre &n 1/10): rinnande nésa, tappt nasa,
storningar i nasans bihalor, andndd, dysfoni (svarigheter att tala), hosta, 6kad
slemutsondring, nysning, gaspning, smarta i munnen och matstrupen, torrhet i mun,
munsar, feber, forstoring av lymfknutor, vark, hallucinationer, delirium, depression,
paranoia (sjuklig misstanksamhet), agitation, desorientering, mardrémmar, ovanliga
drommar, darrning, sémnighet, rubbningar av libido, dimsyn, irritation i 6gonen,
ljuskanslighet, 6gonsvullnad, 6gonsmarta, astenopi (anstrangda och trétta 6gon),
obehagskansla i 6ronen, 6ronsmérta, tinnitus (6ronsus), svindel (vertigo), 6kad aptit,
krakningar, hemorrojder, sar i matsmaltningskanalen, viktnedgang, viktuppgang,
forsvamp, seborré (fet hy), klada, acne, haravfal, leverproblem, leverinflammation,
forhojning av blod bilirubin och transaminaser, ljumsksmérta, behéva kissa oftare, dysuri
(smarta och svarighet med att kissa), svangningar i blodtrycket, kyla i extremiteternas
yttersta delar (h&ander och fotter), rodnad, varmekansla.

Sallsynta biverkningar (fler &n 1/10 000, farre &n <1/1000): idiopatisk trombocytopen
purpura (en blédningsrubbning som orsakas av ett minskat antal blodplattar),
sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok.

Mycket séllsynta biverkningar (farre an <1/10000): rabdomyolys (muskelsjukdom med
nedbrytning av musklerceller).
Om biverkningarna ar kraftiga, pagar lange eller om du méarker andra symptom, kontakta

lakaren.

Om nagra biverkningar blir vérre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

5. HUR REVIA-TABLETTER SKA FORVARAS
Forvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter Utg.dat. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen
hur man gor med mediciner som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda
miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
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Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r naltrexonhydroklorid 50 mg

Ovriga innehallsamnen: laktosmonohydrat, mikrokristallin cellulosa, krospovidon,
vattenfri kolloidal kiseldioxid, magnesiumstearat och pale yellow opadry: hypromellos,
makrogol, polysorbat 80 och fargamnen (titandioxid E 171, gul och r6d jarnoxid E 172).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar:

Lakemedlets utseende:

Tabletter ar gula, filmdragerade, kapselformade och de har brytskira och mérkning "R11”
och ”50”.

Forpackningstorlekar: 7 och 28 tabletter

Innehavare av godk&annande for forsaljning
Paranova Oy

Ratorpsvégen 41 C

01640 Vanda

Tillverkare:
Bristol-Myers Squibb -koncernen

Ompackare
Paranova Pack A/S
Marielundvej 46 D
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel godkandes senast den 8.7.2011



