PAKKAUSSELOSTE: Tietoa kiyttijille

Naldix 50 mg tabletti, kalvopéillysteinen
naltreksonihydrokloridi

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liifikkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavii, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on madritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kadnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen, vaikka
kokemiasi haittavaikutuksia ei olisikaan mainittu tdssi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Naldix on ja mihin sitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kiytit Naldix -tabletteja
Miten Naldix -tabletteja kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Naldix -tablettien séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Naldix on ja mihin siti kiyte tiéin

Naldix -tabletteja kiytetdan alkoholivieroitusta tukevana lisihoitona osana alkoholiriippuvuuden laaja-
alaista hoito-ohjelmaa.

Naldix -hoito aiheuttaa alkoholin kdyton huomattavan vihenemisen, koska alkoholin himo pienenee.
Moni potilas kykenee pysymién raittiina ilman retkahduksia.

Naldix -tabletit eivét aiheuta riippuvuutta.

Naltreksonihydrokloridia, jota Naldix siséltdd, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Naldix -tablette ja

Al kiytd Naldix -tablette ja:

- jos olet allerginen naltreksonihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos kéytit tai olet kiyttdnyt opioideja sisdltdvid lddkkeitd (esim. morfiinia, jota kiytetddn vaikean
kivun hoitoon leikkausten jilkeen tai sydpasairauksien yhteydessd)

- jos sinulla on opioidiriippuvuus (vieroitus ei ole onnistunut)

- jos sinulla on vaikea maksasairaus tai dkillinen hepatiitti (maksatulehdus)

- jos sinulla on vaikea munuaissairaus.

- yhdessd metadonin kanssa (katso kohta "Muut lidkevalmisteet ja Naldix" alla)

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin otat Naldix -tabletteja.
- Hoitosi aloittamisesta paattda ldakari, jolla on kokemusta alkoholiriippuvuuden hoidosta.



- Sinun on kerrottava jokaiselle hoitavalle lddkérille Naldix -hoidosta (ks. kohdat Naldix -tablettien ja
opioidien samanaikainen kiyttd” ja "Muut ladkevalmisteet ja Naldix” alla).

- Kerro ldékérille, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus. Maksan toimintakokeet on tehtiva ennen
hoitoa ja hoidon aikana.

- Jos tulet raskaaksi, kerro siitd ladkérille.

- Jos siulle tehddén verikokeita, kerro kokeen méaraédville ladkarille Naldix —hoidosta. Ladke voi
muuttaa maksan toimintakokeiden tuloksia.

Naldix -tablettien ja opioidien samanaikainen kaytto:
- Kiputiloja ei tule 1adkitd opioideilla Naldix -hoidon aikana.
- Naldix -hoidon jilkeen saatat olla herkempi opioideja sisdltavilld ladkkeille.

Naldix -hoito potilaille, joilla liséksi on opioidiriippuvuus:

- Ali kiiyti opioideja sen jilkeen, kun olet kiiyttinyt Naldix -tabletteja.

Naltreksonihoidon saa aloittaa vasta, kun opioidin lopettamisesta on kulunut riittdvan pitké aika
(noin 5-7 péivad heroiinin kdytostd ja vahintdén 10 pdivad metadonin kdytosta).

- Vaikka Naldix -tabletit estdvit opioidien vaikutuksia, opioideja voi olla jiljelld elimistossasi vield
sen jilkeen, kun Naldix -tablettien vaikutus on vdhentynyt. Tahattomalla yliannoksella voi olla
vakavia tai hengenvaarallisia seurauksia (verenkierron heikkeneminen, hengityslama).

Naldix -tabletit voivat aiheuttaa hengenvaarallisia vieroitusoireita opioideista riippuvaisille
potilaille.

Muut lidsikevalmisteet ja Naldix

Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
joutua kdyttdmadn muita lddkkeitd. Naldix -hoidon aikana on véltettdva opioideja sisdltdvid ladkkeitd,
silld niiden teho voi heikentya.

Kerro laékérille, jos kéytit:

- opioideja sisdltdvia ladkkeitd yskdan, ripulin tai kipuun. Ladkéari maarad lidkkeen, joka ei sisalla
opioideja. Yleisesti opioideja siséltdvid ladkkeitd pitdd valttaa.

- metadonia korvaushoitona lddkeriippuvuuteen

- ladkkeitd korkeaan verenpaineeseen (alfa-metyylidopa)

- barbituraatteja, bentsodiatsepiineja, anksiolyytteja (esim, meprobamaatti), unilddkkeita

- visyttidvid masennuslidkkeitd (amitriptyliini, doksepiini, mianseriini, trimipramiini)

- visyttdvid H1-antihistamiineja

- neuroleptejd (droperidoli).

Mikéli hititilanteessa tiytyy kédyttdd opioideja sisdltdvid kipulddkkeitd, normaalia suurempi annos
saattaa olla tarpeen. Tdma edellyttdd kokeneen Iddkdrin huolellista seurantaa, silld hengityslama ja muut
oireet saattavat olla voimakkaampia ja pidempikestoisempia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetit, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timén lddkkeen kéyttod.

Ladkari paattaa, voitko kayttdd Naldix -tabletteja raskauden tai imetyksen aikana ottaen huomioon
riskin didille ja lapselle.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Naldix voi aiheuttaa haittavaikutuksia (esim. psyykkisen ja/tai fyysisen suorituskyvyn heikkenemistd),
mikd voi vaikuttaa tyoturvallisuuteen ja autolla ajoon tai koneiden kéayttoon .

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia tehtivia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja



haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Naldix siséltida laktoosia
Tama ladkevalmiste sisdltdé laktoosia. Jos lddkérisi on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele la4kérisi kanssa ennen timén lddkevalmisteen ottamista.

3. Miten Naldix -table tte ja kiyte tiéin

Kéyti titd ladkettd juuri siten kuin la&kari on mddrannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos olet epavarma.
Suositeltu annos on:

Aikuiset
1 tabletti vuorokaudessa, ellei ladkari ole maardnnyt toisenlaista annosta.

Kiéytto lapsille ja nuorille
Naldix -tabletteja ei saa antaa alle 18-vuotialle nuorille tai lapsille.

Kaytto idkkaiille potilaille
Tiedot Naldix -tablettien turvallisuudesta ja tehosta idkkiille ovat riittdmattomét.

Kaytto potilaille, joilla on maksa- tai munuaiss airaus
Kerro ldékérille, jos sinulla on maksa- tai munuaissairaus. Ladkéari padttaa, pitddko Naldix -tablettien
annostusta muuttaa tai hoito lopettaa.

Hoidon kesto

Ladkari paattad, kuinka kauan sinun tulee kidyttdd Naldix -tabletteja. Tavallisesti hoito kestdd vahintdén
kolme kuukautta. Joskus saatetaan kuitenkin tarvita pidempiaikaista hoitoa.

Antotapa
Naldix -tabletit otetaan pienen nestemédérian kera.

Jos kiiytit enemmiin Naldix -table tteja kuin sinun pitéisi
Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977) riskien arvioimiseksi ja

lisiohjeiden saamiseksi. Muita kuin alla mainittuja haittavaikutuksia ei ole raportoitu.

Jos unohdat kiyttii Naldix -tablette ja
Al4 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi tabletin.

Jos lopetat Naldix -tablettien kéyton
Ala lopeta hoitoa neuvottelematta lddkérin kanssa.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aitheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia voi esiintyé:



Vakavat haittavaikutukset:
Jos havaitset jotakin seuraavista, lopeta Naldix -tablettien ottaminen ja ota heti yhteyttd la&kérin:

Harviaiset:
o itsemurha-ajatukset, itsemurhayritys.

Hyvin harvinaiset:

o selittdméaton lihaskipu, haskrampit tai lihasten heikkous. Téllaiset lihasten héiridt voivat
harvinaisissa tapauksissa muuttua vakaviksi, ja nithin voi liittyd esim. lihaskudoksen hajoamista,
josta aiheutuu munuaisvaurio ja hyvin harvinaisissa tapauksissa kuolema.

Muut haittavaikutukset:

Hyvin yleiset (esiintyvit useammalla kuin 1 potilaalla 10:sté):

o paansarky, levottomuus

° unihdiriét, hermostuneisuus, ahdistuneisuus
o mahakipu, mahakouristukset, pahoinvointi
o oksentelutaipumus

o nivel- ja lihaskivut

o voimattomuus.

Yleiset (esiintyvit 1-10 potilaalla 100:sta):

o vahentynyt ruokahalu

o lisidntynyt energisyys, toivottomuus, &rtyneisyys, mielialan vaihtelut, affektiiviset hairiot
(mielialah&iriot)

° heitehuimaus, kiertohuimaus

o lisidntynyt kyyneleritys

o nopea syddmen syke, sydimen tykytys, EK G-muutokset

o rintakipu

o ripuli, ummetus
o ihottuma

o virtsaumpi

o viivastynyt ejakulaatio, heikentynyt potenssi
o jano, vilunviristykset, lisdéntynyt hikoilu.

Melko harvinaiset (esiintyvét 1-10 potilaalla 1000:sta)
o suun herpes (yskidnrokko), jalkasilsa
o lymfadenopatia (imusolmukesairaus)

o hallusinaatiot, sekavuustila, masentuneisuus, vainoharhaisuus, desorientaatio (ajan ja paikan tajun
himirtyminen), painajaiset, agitaatio, libidon héiriét, epatavalliset unet

o vapina, uneliaisuus

° nddn sumentuminen, silmé-arsytys, valoarkuus, simiturvotus, silmékipu, silmien rasittuminen

o epamukava tunne korvassa, korvakipu, tinnitus (korvien soiminen), kiertohuimaus

o verenpaineen vaihtelu, punastelu

. nenin tukkoisuus, epdmukava tunne nendssd, vuotava nend, aivastelu, nielukipu, lisidntynyt
limaneritys, sivuonteloiden héiriot, hengenahdistus, dysfonia (puhehiirié), yski, haukottelu

° ilmavaivat, perdpukamat, haavaumat, suun kuivuminen

o maksahéirid, veren bilirubiinitason nousu, hepatiitti (hoidon lopettamisen jalkeen maksan toiminta
palautuu normaaliksi muutamassa viikossa)

. seborrea (ihon rasvaisuus), kutina, akne, hiusten 1ahto
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o nivuskipu, tihedvirtsaisuus, virtsaamisvaikeudet tai -kipu
o lisddntynyt ruokahalu, painonlasku, painonnousu, kuume, kipu, dériosien (kuten késien ja jalkojen)
kylmyys, kuuman tunne.

Harvinaiset (esiintyvét 1-10 potilaalla 10 000:sta):
° verihiutaleiden maaridn vaheneminen, mikd aiheuttaa verenvuotoher a
o puheen hairiét.

Hyvin harvinaiset (esiintyvét harvemmalla kuin 1 potilaalla 10 000:sta):
. euforia
o punoittava ihottuma (eksanteema).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd [ddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5.  Naldix -tablettien séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tamai ladke ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ali kiyti titi Fikettd pipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopaivimidrin
jalkeen.

Jos huomaat, etté tabletti on viallinen, kuten lohkeillut tai murtunut, kysy neuvoa lidkariltd tai apteekista
ennen kuin kiytat [Adketta.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttamattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Naldix sisiltia

Vaikuttava aine on naltreksonihydrokloridi.

Yksi tabletti sisiltdd 50 mg naltreksonihydrokloridia (vastaten 45,18 mg naltreksonia).

Muut aineet ovat

Tabletin ydin:



Laktoosimonohydraatti, mikrokiteinen selluloosa, vedetoén kolloidinen piidioksidi, krospovidoni,
magnesiumstearaatti.

Tablettipddllyste:
Hypromelloosi (E464), makrogoli 400, polysorbaatti 80 (E 433), punainen rautaoksidi (E172), keltainen
rautaoksidi (E172), titaanidioksidi (E171).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Keltainen, 6x13 mm soikea, kaksoiskupera, kalvopiillysteinen tabletti, jonka toisella puolella on
jakouurre ja toinen puoli siled.

Tabletin voi jakaa yhtd suuriksi annoksiksi.

Naldix -tabletteja on saatavilla 7, 14, 28, 30, 50 ja 56 tabletin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvyntiluvan haltija:

POA Pharma Scandinavia AB
Hyllie Stationstorg 31, vin 5
215 32 Malmo

Ruotsi

Valmistaja:

Laboratori Fundacié Dau

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

Espanja

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Suomi Naldix 50 mg tabletti,
kalvopaillysteinen

Tanska Naltrexone "POA Pharma”

Norja Naltrexone POA Pharma

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 28.02.2023



BIPACKSEDEL: Information till anvandaren

Naldix 50 mg filmdragerade tabletter
naltrexonhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den

inne hiller information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behva lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Naldix 50 mg filmdragerade tabletter &r och vad det anvidnds for

Vad du behover veta innan du anvdnder Naldix 50 mg filmdragerade tabletter
Hur du anviander Naldix 50 mg filmdragerade tabletter

Eventuella biverkningar

Hur Naldix 50 mg filmdragerade tabletter ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
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1. Vad Naldix 50 mg filmdragerade tabletter ar och vad det anvinds for

Naldix 50 mg filmdragerade tabletter anvinds som understédjande tilliggsbehandling vid
alkoholavvénjning. Behandlingen 4r en del av ett omfattande behandlingsprogram vid alkoholberoende
for att motverka abstinenssyndrom.

Naldix 50 mg filmdragerade tabletter minskar alkoholintaget avsevért eftersom begiret efter alkohol
minskar. Fler patienter klarar av att avsta fran alkohol och undvika aterfall.

Naldix 50 mg filmdragerade tabletter dr inte vanebildande.

Naltrexonhydroklorid som finns i Naldix 50 mg filmdragerade tabletter

kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte nidmns i denna produktinformation.
Fraga lidkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
nstruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Naldix 50 mg filmdragerade tabletter

Anviind inte Naldix 50 mg filmdragerade tabletter:

- om du &r allergisk mot naltrexonhydroklorid eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel
(anges iavsnitt 6)

- om du anvinder eller har anvént opioidinnehallande likemedel (t.ex. morfin som anvinds for
behandling av svar smaérta efter kirurgiska ingrepp eller vid cancersjukdomar)

- om du ér opioidberoende (med misslyckad avvénjning)

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

- om du har allvarlig njursjukdom.

- tillsammans med metadon (se avsnitt ”Andra likemedel och Naldix nedan)



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du tar Naldix 50 mg filmdragerade tabletter.

- Din behandling skall pabdrjas av en likare med erfarenhet av behandling av alkoholberoende.

- Du méste informera varje likare som behandlar dig om att du anvénder Naldix 50 mg
filmdragerade tabletter (se avsnitt ”Samtidig behandling med Naldix 50 mg filmdragerade
tabletter och opioider” och ”Andra likemedel och Naldix 50 mg filmdragerade tabletter” nedan).

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

- Meddela likaren om du blir gravid.

- Om blodprov ska tas, informera likaren om att du anvinder Naldix 50 mg
filmdragerade tabletter eftersom det kan paverka resultatet for leverfunktionstester.

Samtidig behandling med Naldix och opioider:

- Under behandling med Naldix 50 mg filmdragerade tabletter skall smérttillstind inte behandlas
med opioider.

- Efter behandling med Naldix 50 mg filmdragerade tabletter kan du bli mer kénslig for likemedel
som innehéller opioider.

Behandling med Naldix hos patienter med ytterligare opioidberoende:

- Ta inte opioider efter anvindning av Naldix 50 mg filmdragerade tabletter.

Behandlingen med naltrexon skall padbdrijas forst nédr opioid har avbrutits under en tillrdcklig lang
period (ca. 5 till 7 dagar for heroin och minst 10 dagar for metadon).

- Aven om Naldix 50 mg filmdragerade tabletter himmar opioideffekten kan det fortfarande
finnas opioider kvar i din kropp efter att effekten av Naldix 50 mg filmdragerade tabletter har
avtagit. Oavsiktlig 6verdos kan ha allvarliga eller livshotande konsekvenser (cirkulationssvikt,
andningsdepression).

Naldix 50 mg filmdragerade tabletter kan ge livshotande abstinenssymtom hos opioidberoende
patienter.

Andra likemedel och Naldix

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvédnder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda
andra likemedel. Lakemedel som innehaller opioider bor undvikas under behandling med Naldix 50 mg
filmdragerade tabletter eftersom effekten kan vara svagare.

Tala om for likaren om du anvénder

- opioidinnehdllande likemedel mot hosta, diarré eller smérta. Lékaren ordinerar da likemedel som
inte innehaller opioider. Generellt opioidinnehallande likemedel ska undvikas.

- metadon som substitutionsbheandling fér drogmissbruk

- lakemedel mot hogt blodtryck (alpha-metyldopa)

- Dbarbiturater, benzodiazepiner, anxiolytika (dvs. meprobamat), hypnotika

- sedativa antidepressiva (amitriptylin, doxepin, mianserin, trimipramin)

- lugnande antihistaminer H1

- neuroleptika (droperidol)

Om smirtlindrande likemedel som innehaller opioider behdver anvéndas i akuta situationer, kan den
smartstillande dosen bli hogre dn normalt. I dessa fall krdvs noggrann évervakning av en erfaren likare
eftersom andningsdepression och andra symtom kan bli svarare och kvarsté lingre.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Lékaren avgdr om Naldix 50 mg filmdragerade tabletter kan anvandas under graviditet och amning
med avseende pa risken for modern och barnet.



Korformaga och anvéindning av maskiner
Naldix 50 mg filmdragerade tabletter kan orsaka biverkningar (t.ex. nedsatt mental och/eller fysisk
formaga) som kan ha effekt pa arbetssédkerheten och formégan att framféra fordon.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kraver skirpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvéindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
véigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Naldix 50 mg filmdragerade tabletter innehéller laktos
Denna medicin innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din likare innan du
tar denna medicin.

3. Hur du anvander Naldix 50 mg filmdragerade tabletter

Anviénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du dr oséker.
Rekommenderad dos ér:

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

Anvindning for barn och ungdomar
Naldix 50 mg filmdragerade tabletter skall inte anvéndas till barn och ungdomar under 18 ar.

Anvéndning for ildre
Det finns otillréickliga data betrdaffande sékerhet och effekt for Naldix 50 mg filmddragerade tabletter
hos dldre.

Anvindning for patienter med lever- eller njurs jukdom
Tala om for likaren om du har nagon lever- eller njursjukdom. Likaren avgdr om doseringen av Naldix
50 mg filmdragerade tabletter behover justeras eller behandlingen avbrytas.

Behandlings tid
Lakaren avgor hur Iinge du skall behandlas med Naldix 50 mg filmdragerade tabletter. Vanligen ar
behandlingstiden minst 3 manader. I vissa fall dr lingre behandlingstid nodvandig.

Adminis treringssitt
Naldix 50 mg filmdragerade tabletter skall tas med en liten méangd vitska.

Om du har anviant for stor mingd av Naldix 50 mg filmdragerade tabletter
Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i Finland) for

bedomning av risken samt radgivning. Andra biverkningar dn de som anges nedan &r inte kénda.

Om du har glomt att anvinda Naldix 50 mg filmdragerade tabletter
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd tablett.

Om du slutar att anviinda Naldix 50 mg filmdragerade tabletter
Avsluta inte behandlingen utan att radfraga likare.



Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan férekomma:
Allvarliga biverkningar:
Om du far nagot av foljande, sluta ta Naldix filmdragerade tabletter och kontakta omedelbart likare.

Sallsynta:
o sjalvmordstankar, sjalvmordsforsok.

Mycket séllsynta:

o oforklarlig muskelsmérta, muskelkramper eller muskelsvaghet. 1 séllsynta fall kan dessa
muskelproblem bli allvarliga med t.ex. nedbrytning av muskelvivnad som orsakar njurskada och i
mycket séllsynta fall dodsfall.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (forekommer hos fler dn 1 av 10 patienter):
° huvudvérk, rastloshet

o sOmnstorningar, nervositet, angest

o magsmarta, magkramper, illaméende

o krakningsbenidgenhet

o smérta i muskler och leder

o orkesloshet

Vanliga (forekommer hos 1-10 av 100 patienter):

o minskad aptit

o okad energi, fortvivlan, irritabilitet, humorsvéngningar, affektiva storningar
° svindel, yrsel

. okad tarsekretion

o okad puls, palpitationer, EK G-forédndringar
o smaértor i brostkorgen

o diarré, forstoppning

o hudutslag

o urinretention

o fordrojd sddesuttémning, minskad potens

° torst, frossa, 6kad svettning

Mindre vanliga (férekommer hos 1-10 av 1 000 patienter):
o munherpes, fotsvamp
o lymfadenopati (sjuklig fordndring av lymfkortlar)

° hallucinationer, forvirringstillstand, depression, paranoia, desorientering, mardrommar, agitation,
libidostérning, onormala drémmar
o darrning, trétthet
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o dimsyn, 6gonirritation, [uskénslighet, 6gonsvullnad, 6gonvirk, 6gontrotthet

. oronobehag, 6ronvirk, tinnitus, yrsel
o blodtrycksfluktuationer, virmekénsla och rodnad i ansiktet och pa halsen (flush)
o nasal kongestion och nésobehag, rinnande ndsa, nysning, smérta i munnen och svalget, dkad

salivavsondring, besvir med bihdlorna, andfaddhet, heshet, hosta, géspning, gasbildning,
hemorrojder, magsar, muntorrhet

o paverkan pa leverfunktionen, 6kat bilirubin i blodet, hepatit (efter behandlingen atergar
leverfunktionen till normal niva inom nagra veckor)

° mjill (sebborré), kldda, akne, haravfall

o llumsksmarta, 6kad urineringsfrekvens, besvirlig eller smirtsam urinering

o okad aptit, viktnedgang, viktuppgang, feber, smirta, perifer kyla, virmekéinsla

Séllsynta (férekommer hos 1-10 av 10 000 patienter):
o minskat antal blodplittar med 6kad risk for blodning som foljd
o talstorningar

Mycket séllsynta (forekommer hos farre dn 1 av 10 000 patienter):
. eufori
o rodnande hudutslag (exantem)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

webbplats: www.lakemedelsverket.se
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur Naldix 50 mg filmdragerade tabletter ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa blistret och kartongen.

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

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvidnds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

Den aktiva substansen dr naltrexonhydroklorid.

En tablett innehaller 50 mg naltrexonhydroklorid (motsvarande 45,18 mg naltrexon).
Ovriga innehallsimnen 4r

Tablettkédrna:

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

Tablettdragering:

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

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Gul, 6x13 mm oval, bikonvex filmdragerad tablett med brytskdra pa ena sidan och slit pa andra sidan.
Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Naldix 50 mg filmdragerade tabletter finns att fa i forpackningar med 7, 14, 28, 30, 50 och 56 tabletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for férsiljning:

POA Pharma Scandinavia AB

Hyllie Stationstorg 31, van 5

215 32 Malmo
Sverige

Tillverkare:

Laboratori Fundacié Dau

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

Spanien

Detta liikemedel ir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under
namnen:

Finland Naldix 50 mg tabletti,
kalvopdéllysteinen

Danmark Naltrexone "POA Pharma”

Norge Naltrexone POA Pharma
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Denna bipacksedel éndrades senast 28.02.2023
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