GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Naltrexon HCl aop 50 mg Filmtabletten

(Naltrexonhydrochlorid)

dieses Arzneimittels beginnen.

Ihren Arzt oder Apotheker.

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

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
e \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 aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintrachtigt oder Sie Nebenwir-
kungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind, informieren Sie bitte

Diese Packungsbeilage beinhaltet:
1. Was ist Naltrexon HCl aop 50 mg und wof(r wird
es angewendet?

2. Was mussen Sie vor der Einnahme von Naltrexon
HCl aop 50 mg beachten?

. Wie ist Naltrexon HCl aop 50 mg einzunehmen?

. Welche Nebenwirkungen sind maglich?

. Wie ist Naltrexon HCl aop 50 mg aufzubewahren?

. Weitere Informationen

. WAS IST NALTREXON HCL AOP 50 MG UND
WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Naltrexon wird zur begleitenden Behandlung inner-

halb eines Therapieprogramms flr die Entwdhnung

opiatabhangiger Patienten angewendet.

Naltrexon gehdrt zu einer Gruppe von Arzneimitteln,

die als Opioidgegenspieler (Opioidantagonisten) be-

zeichnet werden. Es blockiert euphorische Geflhle

(,High“-Gefuhle) nach der Einnahme von Opiaten.

Bei der Entzugsbehandlung vermindert es das Ver-

langen nach Opiaten.

Naltrexon HCI aop 50 mg Filmtabletten bewirken

keine Abhangigkeit.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER EINNAHME VON
NALTREXON HCL AOP 50 MG BEACHTEN?

Naltrexon darf nicht eingenommen werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Nal-
trexon oder einen der sonstigen Bestandteile von
Naltrexon HCl aop 50 mg sind (siche Abschnitt 6)

e wenn Sie an einer schweren Lebererkrankung leiden

e wenn Sie an einer schweren Nierenerkrankung
leiden

e wenn Sie weiterhin Opiate anwenden

e wenn Sie nach der Injektion von Naloxon Ent-
zugssymptome haben oder nach einem positiven
Urintest auf Opiate.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Naltrexon HCl aop 50 mg ist erforderlich

Der Beginn Ihrer Behandlung sollte von einem Arzt

mit Erfahrung in der Suchtbehandlung eingeleitet

werden.

e Wenden Sie wahrend der Einnahme von Naltrexon
Tabletten keine Opiate an. Obwohl Naltrexon
normalerweise einige der Wirkungen von Opiaten
(d. h. die euphorischen Geflhle) blockiert, ist es
moglich, dass bei Einnahme hoher Opiatdosen
Atembeschwerden und Kreislaufprobleme auftre-
ten (Opiatvergiftung).

e Nehmen Sie Naltrexon nicht ein, falls Sie noch
opiatabhangig sind, da Naltrexon in diesem Fall zu
schweren Entzugssymptomen fuhrt.

e Sie mussen jeden Arzt, der Sie behandelt, Uber
die Einnahme von Naltrexon informieren. Wenn
im Notfall eine Narkose erforderlich wird, soll-
ten Narkosemittel angewendet werden, die keine
Opiate enthalten. Wenn opiathaltige Narkosemit-
tel bendtigt werden, kann die erforderliche Do-
sis hoher sein als gewodhnlich. Sie kénnen auch
empfindlicher auf die Nebenwirkungen reagieren
(Atembeschwerden und Kreislaufprobleme).

e Sie sollten nicht versuchen, die blockierende
Wirkung von Naltrexon mit hohen Opiatdosen zu
Uberwinden. Es besteht das Risiko, dass die Opi-
ate nach Abklang der Wirkungen von Naltrexon
noch in lhrem Kérper sind. Falls dies der Fall ist,
kann es zu einer unbeabsichtigten Uberdosierung
mit schwerwiegenden Folgen kommen.

e Naltrexon wird Uber die Leber und die Nieren
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aus dem Kdorper ausgeschieden. Leberprobleme
treten bei opiatabhangigen Personen haufig auf.
lhr Arzt wird vor und wahrend der Behandlung
Leberfunktionsprtfungen durchfiihren.

Bei Einnahme von Naltrexon HCI aop 50 mg mit
anderen Arzneimitteln

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

Die Wirkung einiger gebrauchlicher Arzneimittel, die
Opiate enthalten, kann bei Einnahme von Naltrexon
ausbleiben. Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
Arzneimittel gegen Husten, Durchfall oder Schmer-
zen bendtigen, da diese Opiate enthalten kdnnen.

Bei Einnahme von Naltrexon HCl aop 50 mg zu-
sammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Die Wirkung von Naltrexon wird durch Nahrungsmit-
telund Getranke nicht beeinflusst.

Schwangerschaft und Stillzeit

Naltrexon sollte wahrend der Schwangerschaft nur
eingenommen werden, wenn der erwartete Nutzen
fur die Mutter groBer ist als das mogliche Risiko fur
das Kind.

Stillen wird wahrend der Einnahme von Naltrexon
nicht empfohlen.

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

Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen

Naltrexon kann das Reaktionsvermdgen herabset-
zen oder eine einschlafernde Wirkung haben. Wenn
dies bei lhnen zutrifft, dirfen Sie sich nicht an das
Steuer eines Fahrzeugs setzen oder Maschinen be-
dienen.

Wichtige Informationen liber einige der
Bestandteile von Naltrexon HCl aop 50 mg
Dieses Arzneimittel enthalt Lactose. Bitte nehmen
Sie Naltrexon HCl aop 50 mg daher erst nach Riick-
sprache mit lhrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit gegentber
bestimmten Zuckern leiden.

3. WIE IST NALTREXON HCL AOP 50 MG
EINZUNEHMEN?
Nehmen Sie Naltrexon immer genau nach Anwei-
sung des Arztes ein. Bitte fragen Sie bei lhrem Arzt
oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz
sicher sind.
Die Anfangsdosis von Naltrexon ist 7 Filmtablette
(25 mg) am ersten Tag der Behandlung. Danach ist
die Ubliche Dosis 1 Filmtablette pro Tag (50 mg). lhr
Arzt kann Ihnen aufgrund lhrer individuellen Bedurf-
nisse auch eine andere Dosierung verschreiben.
Die Dauer der Behandlung mit Naltrexon wird von
lhrem Arzt festgelegt. Normalerweise sollte Naltrexon
Uber 3 Monate eingenommen werden. In bestimmten
Féllen kann jedoch eine l&ngere Behandlungsdauer
vorteilhaft sein.
Naltrexon sollte nicht bei Kindern und Jugendlichen
unter 18 Jahren angewendet werden.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Naltrexon
HCl aop 50 mg eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie eine groBere Menge von Naltrexon einge-



nommen haben, als Sie sollten, informieren Sie bitte
sofort Ihren Arzt oder Apotheker oder suchen Sie die
Notfallaufnahmestation des nachstgelegenen Kran-
kenhauses auf.

Wenn Sie die Einnahme von Naltrexon HCl aop
50 mg vergessen haben

Wenn Sie die Einnahme einer Dosis vergessen ha-
ben, nehmen Sie sie, sobald Sie sich daran erinnern.
Nehmen Sie pro Einnahme nie mehr als die ver-
schriebene Dosis ein.

Wenn Sie die Einnahme von Naltrexon HCl aop
50 mg abbrechen

Nach Abbruch der Behandlung mit Naltrexon kdn-
nen Sie empfindlicher auf Opiate reagieren. Auch
wenn Sie die gleiche Opioid-Dosis wie vorher an-
wenden, kann es zu einer unbeabsichtigten Uberdo-
sierung kommen. Dies liegt daran, dass Sie wahrend
der Anwendung von Opiaten eine Toleranz entwik-
keln, die bei Abbruch der Anwendung verschwindet.
Wenn Sie eine hohe Opioid-Dosis anwenden, kann
dies schwerwiegende Folgen nach sich ziehen oder
im Extremfall sogar todlich sein.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND
MOGLICH?
Wie alle Arzneimittel kann auch Naltrexon HCI aop
50 mg Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten mussen.
Die schwersten Nebenwirkungen, die bei Einnahme
von Naltrexon beim Menschen auftreten, sind u. a.
Depressionen, Suizidgedanken, Suizidversuche und
Halluzinationen. Diese Nebenwirkungen sind selten;
wenn jedoch eine dieser Wirkungen bei Ihnen auf-
tritt, wenden Sie sich bitte sofort an lhren Arzt oder
Apotheker, der Sie beraten und unterstitzen wird.

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

Die folgenden weiteren Nebenwirkungen von Nal-
trexon sind nach ihrer Haufigkeit aufgefthrt:

Sehr haufig mehr als 1 Behandelter von 10
Haufig 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich | 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten 1 bis 10 Behandelte von 10.000
Sehr selten weniger als 1 Behandelter von
10.000
Nicht bekannt | Haufigkeit auf Grundlage der ver-
fUgbaren Daten nicht abschatzbar
Sehr haufig

Kopfschmerzen, Schlafstérungen, Unruhe, Nervosi-
tat, Bauchschmerzen und Bauchkrampfe, Ubelkeit
oder Erbrechen, Gelenk- und Muskelschmerzen,
Schwéchegeflihl und Energiemangel.

Haufig

Durstgefiihl, Benommenheit, Schittelfrost, vermehrte
SchweiBbildung, Schwindel, trdnende Augen, Brust-
schmerzen, Durchfall oder Verstopfung, Harnverhal-
tung, Hautausschlag, Appetitlosigkeit, verzogerte
Ejakulation, verminderte Potenz, Angstlichkeit, ge-
steigerte Tatkraft, Mutlosigkeit oder Reizbarkeit und
Stimmungsschwankungen.

Selten

Depression, Suizidgedanken, Suizidversuch, Sprach-
stérungen, Lebererkrankungen.

Sehr selten

Verminderung der Blutplattchenzahl (Thrombozyten),
was dazu fUhren kann, dass Sie sich leichter Bluter-
gusse zuziehen; Erregung, Halluzinationen, Euphorie,
Zittern und Hautausschlage.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn
eine der aufgefihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken,
die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben
sind.

5. WIE SIND NALTREXON HCL AOP 50 MG
AUFZUBEWAHREN?
Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren.
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Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Um-
karton und der Blisterpackung angegebenen Ver-
falldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des Monats.

Nicht Uber 25 °C lagern. In der Originalverpackung
aufbewahren, um den Inhalt vor Feuchtigkeit zu
schutzen.

Wenn Sie irgendwelche Méngel feststellen sollten,
wie abgeraspelte oder zerbrochene Fimtabletten,
fragen Sie vor der Einnahme Ihren Arzt oder Apothe-
ker um Rat.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haus-
haltsmull entsorgt werden. Fragen Sie Ihren Apothe-
ker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie
es nicht mehr benotigen. Diese MaBnahme hilft, die
Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN

Was Naltrexon HCIl aop 50 mg enthalt

1 Filmtablette enthalt 50 mg des Wirkstoffs Nal-
trexonhydrochlorid.

Die sonstigen Bestandteile sind: Lactose-Monohy-
drat, Cellulosepulver, mikrokristalline Cellulose, hoch-
disperses Siliciumdioxid, Crospovidon, Magnesium-
stearat, Hypromellose, Titandioxid (E 171), Macrogol
4000, Eisen(ll,lll)-oxid (E 172), Eisen(lll)-oxid (E 172),
Eisen(ll,Ill)-hydroxid-oxid x H,O (E 172).

Wie Naltrexon HCl aop 50 mg aussieht und
Inhalt der Packung

Naltrexon HCI aop 50 mg Filmtabletten sind beige
und kapselférmig mit einer Bruchrille auf jeder Seite.
Die Filmtablette kann in zwei gleiche Halften geteilt
werden.

Naltrexon ist in Blisterpackungen mit 28 Filmtablet-
ten erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Pharmazeutischer Unternehmer:

AOP Orphan Pharmaceuticals AG
WilhelminenstraBe 91/IIf, /B4

1160 Wien, Osterreich

Hersteller:

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenrieder StraBe 5

82515 Wolfratshausen, Deutschland

Mitvertreiber:

Desitin Arzneimittel GmbH

Weg beim Jager 214 - 22335 Hamburg

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

Declimed GmbH
ObenhauptstraBe 14 - 22335 Hamburg

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten
des Européischen Wirtschaftsraums (EWR) un-
ter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Naltrexone aop 50 mg
filmomhulde tabletten

Tschechische

Republik Naltrexone AOP 50 mg

Danemark  Naltrexon ,AOP*

filmovertrukne tabletter

Naltrexone AOP Orphan 50 mg
tabletti, kalvopaéllysteinen
Deutschland Naltrexon HCl aop 50 mg Filmtabletten

Finnland

Ungarn Naltrexone aop 50 mg fimtabletta
Irland Naltrexone 50 mg film-coated tablets
Lettland Naltrexone aop 50 mg
apvalkotas tablets
Litauen Naltrexone aop 50 mg
plévele dengtos tabletés
Niederlande Naltrexon HCl aop 50 mg,
filmomhulde tabletten
Portugal Naltrexona Generis 50 mg
comprimidos revestidos por pelicula
Slowenien  Naltrekson aop 50 mg filmsko
oblozene tablet
Vereinigtes

Koénigreich  Opizone 50 mg film-coated tablet

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt
uUiberarbeitet im November 2010.
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