GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Adepend® 50 mg Filmtabletten

Wirkstoff: Naltrexonhydrochlorid

dieses Arzneimittels beginnen.

Sie bitte Inren Arzt oder Apotheker.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e \Wenn eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Adepend® und woflr wird es angewen-
det?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von
Adepend® beachten?

3. Wie ist Adepend® einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Adepend® aufzubewahren?

6. Weitere Informationen

1. WAS IST ADEPEND® UND WOFUR WIRD ES
ANGEWENDET?

Adepend® wird innerhalb eines umfassenden The-

rapie-Programmes gegen Alkoholabhangigkeit zur

unterstitzenden Behandlung in der Abstinenz ein-

genommen.

Adepend® flhrt zu einer weitgehend reduzierten

Alkoholaufnahme, da das Verlangen nach Alkohol

verringert wird. Es gelingt mehr Patienten abstinent

bzw. rlickfallfrei zu bleiben.

Adepend® macht nicht abhangig.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME
VON ADEPEND® BEACHTEN?

Adepend® darf nicht eingenommen werden,

wenn

e Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Naltrexon-
hydrochlorid oder einen der sonstigen Bestand-
teile von Adepend® sind

e Sie opioidhaltige Arzneimittel anwenden bzw. vor

kurzem angewendet haben

Sie opioidabhangig sind (ohne erfolgreichen Entzug)

bei lhnen akute Opiat-Entzugssymptome vorliegen

Ihr Urintest positiv auf Opioide reagiert

bei Ihnen Entzugssymptome nach Injektion von

Naloxonhydrochlorid auftreten

e Sie unter einer schweren Lebererkrankung oder
akuter Hepatitis (Leberentziindung) leiden

e Sie unter einer schweren Nierenerkrankung leiden

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Adepend®ist erforderlich

e Die Behandlung sollte von einem Arzt durchge-
fUhrt werden, der Erfahrung mit alkoholabhan-
gigen Patienten hat.

¢ |nformieren Sie jeden behandelnden Arzt Uber die
Einnahme von Adepend®.

e Adepend® kann lebensbedrohende Entzugser-
scheinungen bei opioidabhangigen Patienten her-
vorrufen.

e Bitte teilen Sie lhrem Arzt mit, wenn Sie an einer
Leber- oder Nierenerkrankung leiden. Die Funk-
tion der Leber sollte vor und wahrend der Behand-
lung untersucht werden.

e \Wenn bei lhnen eine Blutuntersuchung durchge-
fhrt wird, teilen Sie dem untersuchenden Arzt
mit, dass Sie Adepend® einnehmen. Adepend®
kann sich auf die Ergebnisse eines Leberfunktions-
tests auswirken.

e Wahrend einer Therapie mit Adepend® sollen
Schmerzen nicht mit Opioiden behandelt werden.

e Nach einer Behandlung mit Adepend® sind Sie
moglicherweise empfindlicher gegentber Medi-
kamenten, die Opioide enthalten.

¢ Informieren Sie lhren behandelnden Arzt
liber eine Schwangerschaft.

e Bei zusatzlich bestehender Opiatabhangigkeit:
Nehmen Sie niemals Opioide nach der Einnahme
von Adepend® ein. Obwohl Adepend® die Wir-
kung der Opioide verhindert, besteht die Moglich-

keit, dass die Opioide noch in Ihrem Korper sind,
wenn die Wirkung von Adepend® bereits nach-
gelassen hat. Eine unabsichtliche Uberdosierung
mit schwerwiegenden oder tddlichen Folgen ist
maoglich (Ateml&ahmung).

Bei Einnahme von Adepend® mit anderen
Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn
Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden bzw.
vor kurzem eingenommen/angewendet haben, auch
wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arz-
neimittel handelt.

Wahrend der Behandlung mit Adepend® sollen opi-
oidhaltige Arzneimittel vermieden werden, weil ihr
Effekt verringert werden kann. Informieren Sie lhren
Arzt, wenn Sie Arzneimittel gegen Husten, Durchfall
oder Schmerzen bendtigen. Er wird Ihnen opioidfreie
Arzneimittel verschreiben.

Wenn im Notfall opioidhaltige Schmerzmittel be-
notigt werden, kann die erforderliche Dosis zur
Schmerzbekampfung héher als gewshnlich sein. In
diesem Fallist eine genaue Uberwachung durch den
Arzt dringend notwendig, weil Atemnot, Kreislauf-
stérungen und andere Symptome starker sein und
l&nger anhalten kénnen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitten
lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Ihr Arzt muss nach Abwéagung der Risiken fur Mutter
und Kind entscheiden, ob Sie Adepend® wéhrend
einer Schwangerschaft oder Stillzeit einnehmen dir-
fen.

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Das Fuhren von Kraftfahrzeugen sollte vermieden
werden. Bedienen Sie keine Werkzeuge oder Ma-
schinen, da Adepend® lhre physischen und psy-
chischen Fahigkeiten beeinflussen kann.

Wichtige Informationen iiber bestimmte
sonstige Bestandteile von Adepend®

Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Adepend® daher erst nach Ricksprache mit
lhrem Arzt ein, wenn lhnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertraglichkeit gegentber bestimmten
Zuckern leiden.

3. WIE IST ADEPEND® EINZUNEHMEN?

Erwachsene

Nehmen Sie Adepend® immer genau nach der An-
weisung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.

Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die Ubliche
Dosis 1 Tablette pro Tag.

Kinder und Jugendliche
Adepend® soll nicht bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren angewendet werden.

Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstérungen
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie unter einer
Leber- oder Nierenerkrankung leiden. Er wird ent-
scheiden, ob die Dosis angepasst bzw. Adepend®
abgesetzt werden muss.

Art der Anwendung
Adepend® wird auf leeren Magen mit etwas FlUssig-
keit eingenommen.



Dauer der Behandlung

Die Dauer der Behandlung mit Adepend® wird von
Ihrem Arzt festgesetzt. Ublicherweise soll Adepend®
Uber einen Zeitraum von mindestens 3 Monaten, un-
ter Umsténden auch langer, eingenommen werden.

Wenn Sie eine groBere Menge von Adepend®
eingenommen haben, als Sie sollten

Im Falle einer Uberdosierung verstandigen Sie lhren
Arzt. Andere Nebenwirkungen als die unten aufge-
fUhrten sind derzeit nicht bekannt.

Wenn Sie die Einnahme von Adepend®
vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein, wenn Sie
die vorherige Einnahme vergessen haben. Setzen
Sie die Einnahme so fort, wie es von lhrem Arzt ver-
ordnet wurde.

Wenn Sie die Einnahme von Adepend®
abbrechen

Brechen Sie die Therapie nicht ohne Rlcksprache
mit lhrem Arzt ab.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arz-
neimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apo-
theker.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Adepend® Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apo-
theker, wenn eine der aufgefUhrten Nebenwirkungen
Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsin-
formation angegeben sind.

Bei der Bewertung der Nebenwirkungen werden fol-
gende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10
haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
gelegentlich 1 bis 10 Behandelte von 1.000
selten 1von 10 Behandelte von 10.000
sehr selten weniger als 1 Behandelter von

10.000

Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschatz-
bar

nicht bekannt

Die folgenden Nebenwirkungen kénnen auftreten:

Sehr haufig:

Kopfschmerzen, Schlafstérungen, Unruhe, Nervo-
sitét, Bauchschmerzen, Bauchkrampfe, Ubelkeit,
Brechreiz, Gelenk- und Muskelschmerzen, Schwéche
Haufig:

Durst, Schwindel, Benommenheit, Schittelfrost,
verstarktes Schwitzen, vermehrte Tranenproduktion,
Brustschmerzen, Durchfall, Verstopfung, Harnver-
haltung, Hautausschlag, Juckreiz, Appetitlosigkeit,
verzdgerte Ejakulation, verminderte Potenz, gestei-

gerte Energie, Niedergeschlagenheit, Reizbarkeit
Selten:

Geringfugiger  Blutdruckanstieg, Sehstérungen,
Sprachstérungen, Leberstérungen, Ohrensausen,
Angstlichkeit, Depression, Gedanken oder Versuch,
sich das Leben zu nehmen

Sehr selten:

Verminderte Anzahl an Blutplattchen und dadurch
hohere Neigung zu Blutungen

5. WIE IST ADEPEND® AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
Nicht Uber 25 °C lagern.

In der Originalverpackung aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und dem Blister nach ,Verwendbar bis" ange-
gebenen Verfalldatum nicht mehr anwenden.

Wenn Sie irgendwelche Méangel bei den Tabletten
feststellen, wie abgeraspelte oder zerbrochene Ta-
bletten, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker um Rat,
bevor Sie die Tabletten einnehmen.
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Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apo-
theker wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn
Sie es nicht mehr bendtigen. Diese MaBnahme hilft
die Umwelt zu schuitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Adepend® enthilt
Der Wirkstoff ist Naltrexonhydrochlorid.
1 Filmtablette enthalt 50 mg Naltrexonhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern:

Lactose-Monohydrat, Cellulosepulver, mikrokristal-
line Cellulose, hochdisperses Siliciumdioxid, Crospo-
vidon (Typ A), Magnesiumstearat (Ph.Eur.)
Filmiberzug:

Lactose-Monohydrat, Hypromellose, Titanoxid (E
171), Macrogol 4000, Eisen(ll,lIl)-oxid (E 172), Eisen(lll)-
oxid (E 172), Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E 172)

Wie Adepend® aussieht und Inhalt der Packung
Beige Fimtabletten mit einer Bruchrille auf jeder
Seite.

Die Tablette kann in gleiche Hélften geteilt werden.
Adepend® ist in Packungen mit 28 Filmtabletten
erhéltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH
Wintergasse 85/1B

3002 Purkersdorf

Osterreich

Mitvertrieb:

Desitin Arzneimittel GmbH
Weg beim Jager 214
22335 Hamburg

Tel.: 040/59 101 -525
Fax: 040/59 101 -377

und

Declimed GmbH
ObenhauptstraBe 14
22335 Hamburg

Hersteller

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenrieder Str. 5

82515 Wolfratshausen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten
des Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich Ethylex 50 mg Filmtablette

Tschechische  Adepend® 50 mg Potahované

Republik tableta

Danemark Adepend® 50 mg Filmovertrukket
tablet

Deutschland Adepend® 50 mg Filmtabletten

Ungarn Adepend® 50 mg Filmtabletta

Polen Adepend®

Slowakei Adepend® 50 mg Filmom obalena
tableta

Slowenien Adepend® 50 mg Filmsko
oblozenatablete

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
genehmigt im Mai 2010.

Die folgenden Informationen sind nur fir Arzte bzw.
medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Im Falle einer Uberdosierung sollten die Patienten

sorgfaltig Uberwacht und symptomatisch behandelt
werden.
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