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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Naltrexone AOP 50 mg
potahované tablety
(naltrexoni hydrochloridum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zafnete tento piipravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl ptedepsan Vam. Nedévejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné pfiznaky jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je ptipravek Naltrexone AOP 50 mg a Kk ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Naltrexone AOP 50 mg uZivat
Jak se ptipravek Naltrexone AOP 50 mg uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Naltrexone AOP 50 mg uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wdE

1. Co je pripravek Naltrexone AOP 50 mg a k ¢emu se pouziva

Naltrexone AOP 50 mg se pouziva jako soucast lécebného programu, ktery Vam ma pomoci
pti odvykani uzivat opiaty.

Naltrexone AOP 50 mg patti do skupiny 1é¢ivych piipravki, které se nazyvaji antagonisté opiatd.
Blokuji euforické pocity, které se u Vas mohou objevit po uziti opiatd. Pii odvykaci 1€¢bé snizuje
abstinenc¢ni pfiznaky.

Pripravek Naltrexone AOP 50 mg, potahované tablety neni navykovy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Naltrexone AOP 50 mg uZivat

NeuZivejte pripravek Naltrexone AOP 50 mg jestliZe:

- jste alergicky na naltrexon hydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)

- mate zavazné problémy s jatry

- mate zavazné problémy s ledvinami

- uzivate stale opiaty

- Vase abstinenc¢ni pfiznaky po injekci naloxonu nebo testy v moci jsou pozitivni na opiaty.

Upozornéni a opatieni

Vasi 1é¢bu ma zah4jit 1€kar zkuSeny s 1écbou zavislosti.

- Neuzivejte opiaty, jestlize uzivate Naltrexone AOP 50 mg, potahované tablety. Ptestoze
naltrexon bude normalné blokovat nékteré ucinky (napi.koptivka), jestlize uzivate vysoké
davky opiat, mizete mit dychaci potize a problémy s krevnim obéhem (otrava opiaty).

- Neuzivejte naltrexon jestlize jste stale zavisly/a na opiatech, protoze naltrexon mize v této
situaci vyvolat zdvazné abstinen¢ni pfiznaky.



- musite informovat kazdého Iékare, ktery Vas 1€¢i, ze uzivate naltrexon. V zavazné situaci,
kdy se u Vas vyzaduje podani anestetik, nesmite dostat anestetika s obsahem opiatu.
Jestlize jste uzival/a opiaty obsahujici anestetika, musite dostat vyssi davky nez obvykle.
Budete takeé citlivéjsi na nezddouci G€inky (dychaci potize a problémy s krevnim ob&hem).

- nesmite zkousSet obejit blokujici uc¢inek naltrexonu vysokymi davkami opiati. Vznika
riziko, Ze opiaty mohou byt stale ve VaSem organizmu , kdyz ucinky naltrexonu pominou.
Pokud by k tomu doSlo, mohlo by dojit k netmyslnému piedavkovani se zavaznymi
nasledky.

- Nalterxon se vylucuje z organizmu jatry a ledvinami. Problémy s jatry jsou bézné u osob
zavislych na opiatech.Vas 1ékar bude pozorné sledovat testy jaternich funkci pred a béhem
1éCby.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Naltrexone AOP 50 mg

Informujte svého Iékate nebo 1ékdrnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé uzival
nebo které mozna budete uzivat,a to véetné pripravkd, které jsou dostupné bez lékaiského predepisu.
Nékteré bézné uzivané 1é¢ivé ptipravky obsahujici opiaty by v pfipadé€, Zze uzivate naltrexon, nemusely
spravné pusobit. Mél/a byste informovat svého 1ékarte, jestlize potiebujete 1éky proti kasli nebo 1éky
proti prijmu nebo proti bolesti, jelikoZ by tyto ptipravky mohly obsahovat opiaty.

Piipravek Naltrexone AOP 50 mg s jidlem a pitim
Jidlo a piti nemaji na naltrexon zadny vliv.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otehotnét, porad’te
se se svym lékarem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Naltrexon by mél byt podavan téhotnym Zenam pouze v ptipadé, Ze prospéch pro matku je vétsi nez
mozné riziko.

Behem uzivani naltrexonu se kojeni se nedoporucuje.

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Naltrexon miize zpusobit, Ze se citite méné pozorny/a nebo ospaly/a. V téchto ptipadech byste nemél/a
fidit motorova vozidla ani obsluhovat stroje.

Piipravek Naltrexone AOP 50 mg obsahuje laktozu

Tablety pripravku Naltrexone obsahuji laktézu (urity druh cukru). Pokud vite, Ze trpite
nesnasenlivosti nékterych cukril, obratte se na svého lékate diive, nez tento 1écivy piipravek zacnete
uZzivat.

3. Jak se pripravek Naltrexone AOP 50 mg uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého Iékare. Pokud si nejste jisty/a, porad'te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem.

Pocate¢ni davka ptipravku Naltrexon je polovina tablety (25 mg) prvni den lécby. Potom se
obvykle uziva jedna tableta denn¢ (50 mg). Vas Iékat Vam mulze stanovit jiné dadvkovani
Vv zavislosti na Vasi individudlni pottebe.

O délce uzivani rozhodne V4as lékat. Obvykla doba 1écby je tii mésice. V nekterych ptipadech

vvvvvv

Pouziti u déti a dospivajicich
Naltrexon se nesmi pouzivat pro déti a mladistvé, mladsi 18 let.



JestliZe jste uzil/a vice pripravku Naltrexone AOP 50 mg, neZ jste mél/a
JestliZe jste uZzil/a vice pfipravku Naltrexone AOP 50 mg, nez jste mél/a, sd€lte to ihned svému 1ékafi
nebo 1ékarnikovi nebo kontaktujte nejblizsi pohotovost.

JestliZe jste zapomnél/a uZit pripravek Naltrexone AOP 50 mg
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil/a vynechanou davku. Nikdy si neberte najednou
vy$$i davku, nez mate predepsano.

JestliZe jste piestala uzivat pripravek Naltrexone AOP 50 mg

Po ukonceni 1éCby naltrexonem budete citlivéjs§i na UcCinky opiati. Mohl/a byste neumysing¢
predavkovat, i kdyz uzijete stejné mnozstvi, jako jste uzival/a ptedtim. To je proto, Ze jste si béhem
uzivani opiatti vybudoval/a toleranci vici opiatim a pokud jste nahle piestal/a, tolerance se ztratila.
Jestlize berete vysokou davku, mlze to mit zavazné nasledky nebo v extrémnich pfipradech az
smrtelné.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit itento piipravek nezaddouci tcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

vevr

pokusy a halucinace Ackoliv jsou tyto G¢inky vzacné, pokud se u Vas objevi musite okamzité pozadat
Iékate nebo 1ékarnika o pomoc a radu.

velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 uzivatele z 10)
bolesti hlavy, poruchy spanku, neklid, nervosita, bolesti nebo kiece v bfise, pocit nevolnosti, bolest
kloubi a svalti, pocit slabosti a ztrata energie.

¢asté (postihyji 1 az 10 uzivateld ze 100)

pocit zizn€, zavraté, tfes, zvySené poceni, vertigo (toCeni hlavy), slzici oc€i, bolest na prsou, prijem
nebo zacpa, potize s moCenim, vyrazka, ztrata chuti, opozdéna ejakulace, snizena potence, pocit
strachu, zvySena energie, malomyslnost nebo podrazdéni a kolisani nalad.

vzacné (postihuji 1 az 10 uzivatelt z 10 000)
pocit deprese, sebevrazedné predstavy, poruchy feci, problémy s jatry.

velmi vzacné (postihuji méné nez 1 uzivatele z 10 000)
snizeny pocet krevnich desti¢ek, coz muze zpisobovat snadnéji tvorbu modfin, vzruseni, halucinace,
euforie, ties a kozni vyrazka.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich Géinkd, sdélte to svému 1ékafi nebo zdravotni sestte.
Stejné postupujte 1 v piipad¢ jakychkoli nezaddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkli muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Naltrexone AOP 50 mg uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti



Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti vyzna¢ené na obalu za "Pouzitelné do".
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25°C, v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.
Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Naltrexone AOP 50 mg obsahuje

Lécivou latkou je naltrexoni hydrochloridum. Jedna potahovand tableta obsahuje naltrexoni
hydrochloridum 50 mg.

Pomocné latky jsou:

monohydrat laktozy, celul6zovy prasek, mikrokrystalicka celuloza, koloidni bezvody oxid kiemicity,
krospovidon, magnesium stearat, hypromel6za, oxid titani¢ity, (E171) makrogol 4000, ¢erny oxid
zelezity (E172), Cerveny oxid zelezity (E172), zluty oxid zelezity (E172).

Jak pripravek Naltrexone AOP 50 mg vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Naltrexone AOP 50 mg jsou bézové potahované tablety s ptlici ryhou na obou stranach.
Tablety Ize délit ve dve stejné poloviny.

Pripravek Naltrexone AOP 50 mg je dostupny v baleni po 7, 14, 28, 30 a 56 potahovanych tabletach.
Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
AOP Orphan Pharmaceuticals AG, Viden, Rakousko

Vyrobce
Haupt Pharma GmbH, Wolfratshausen, Némecko

Amomed Pharma GmbH, 1150 Viden, Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Naltrexone AOP 50 mg potahované tablety

Dansko Naltrexon "AOP” filmovertrukne tabletter

Irsko Naltrexone 50 mg film-coated tablets

Lotyssko Naltrexone aop 50 mg apvalkotas

Litva Naltrexone aop 50 mg plévele dengtos tabletés
Mad'arsko Naltrexone aop ¢ mg filmtabletta

Némecko Naltrexon HCI aop 50 mg Filmtabletten
Nizozemsko Naltrexon HCI aop 50 mg, filmomhulde tabletten
Slovinsko Naltrekson aop 50 mg filmsko obloZene tablet
Velka Britanie Naltrexone hydrochloride 50 mg film-coated tablets

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 10. 2017



