CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Naltex, 50 mg, tabletki powlekane

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg naltreksonu chlorowodorku.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: kazda tabletka powlekana zawiera 192,85 mg laktozy.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletka powlekana

Tabletki maja barwe z61ta, sg okragte, obustronnie wypukte i powlekane, z linig podziatu po jednej
stronie, bez oznaczenia po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Produkt Naltex, 50 mg, tabletki powlekane jest przeznaczony do stosowania u dorostych.

Lek wspomagajacy w kompleksowym postgpowaniu leczniczym, obejmujacym porady
psychologiczne dla pacjentéw uzaleznionych od opioidow i poddawanych detoksykacji (patrz punkt
4.214.4). Lek wspomagajacy utrzymanie abstynencji w leczeniu uzaleznienia od alkoholu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania
Dorosli

Leczenie naltreksonem powinno by¢ rozpoczynane i kontynuowane przez odpowiednio
wykwalifikowanych specjalistow.

U pacjentéw uzaleznionych od opioidéw dawka poczatkowa chlorowodorku naltreksonu wynosi
25 mg (pot tabletki). Nastepnie stosuje sie¢ dawke standardowg - jedna tabletka na dobe (= 50 mg
chlorowodorku naltreksonu na dobg).

W celu uzupehienia pominigtej dawki nalezy podawac jedng tabletke na dobe, az do nadejscia czasu
przyjecia kolejnej dawki standardowe;.

Podanie naltreksonu osobom uzaleznionym od opioidow moze prowadzi¢ do wystgpienia objawow
odstawiennych, ktore moga stanowié¢ zagrozenie dla zycia. Przed rozpoczeciem leczenia naltreksonem
pacjenci, ktorych podejrzewa si¢ o przyjmowanie opioidow lub uzaleznienie od opioidow musza
zosta¢ poddani testowi prowokacji naloksonem (patrz punkt 4.4), chyba ze mozliwe jest potwierdzenie
(za pomocg analizy moczu), ze pacjent nie przyjmowat opioidéw przez okres ostatnich 7-10 dni.

W zwiazku z tym, Ze naltrekson stosuje si¢ w leczeniu uzupetniajacym, a proces catkowitego powrotu
do zdrowia u pacjentow uzaleznionych od opioidow przebiega indywidualnie, nie mozna ustali¢
zalecen odnosnie czasu trwania leczenia. Nalezy rozwazy¢ zastosowanie 3-miesigcznego leczenia
poczatkowego. Konieczne moze by¢ jednak dtugoterminowe podawanie leku.



Zalecana dawka stosowana w leczeniu 0sob uzaleznionych od alkoholu, pomocna w utrzymaniu
abstynencji wynosi 50 mg na dobg (1 tabletka). Przyjmowanie dawek wickszych niz 150 mg na dobe
nie jest zalecane, poniewaz moze to prowadzi¢ do zwigkszenia czgstosci wystepowania dziatan
niepozadanych.

W zwigzku z tym, ze chlorowodorek naltreksonu jest stosowany w leczeniu uzupetniajacym, a proces
calkowitego powrotu do zdrowia u pacjentow uzaleznionych od alkoholu przebiega indywidualnie,
nie mozna ustali¢ zalecen odnos$nie czasu trwania leczenia. Nalezy rozwazy¢ stosowanie
trzymiesi¢cznego leczenia poczatkowego. Konieczne moze by¢ jednak dtugoterminowe podawanie
leku.

Schemat dawkowania moze wymagaé¢ modyfikacji, aby poprawi¢ stopien dostosowania si¢ do
schematu dawkowania sktadajacego si¢ z 3 dawek tygodniowo: 2 tabletki (=100 mg chlorowodorku
naltreksonu) w poniedziatek i w $rode oraz 3 tabletki (=150 mg chlorowodorku naltreksonu) w piatek.

Dzieci i mlodziez

Naltreksonu nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na
niewystarczajacg ilos¢ danych klinicznych w tej grupie wiekowej. Nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania leku u dzieci.

Pacjenci w podeszlym wieku

Brak wystarczajacych danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania naltreksonu
stosowanego w tym wskazaniu u pacjentow w podesztym wieku.

4.3 Przeciwwskazania

e Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktéragkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.

Cigzkie zaburzenia czynno$ci nerek.

Cigzkie zaburzenia czynno$ci watroby.

Ostre zapalenie watroby.

Stosowanie u pacjentow uzaleznionych od opioidow, ktorzy nie zaprzestali ich przyjmowania,
ze wzgledu na ryzyko wystapienia zespotu odstawiennego.

Dodatni wynik testu na obecnos¢ opioidow lub dodatni wynik testu prowokacji naloksonem.

e Jednoczesne stosowanie lekow zawierajgcych opioidy.

e Jednoczesne stosowanie metadonu (patrz punkt 4.5).

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Zgodnie z krajowymi wytycznymi leczenie powinno by¢ rozpoczynane i kontynuowane pod nadzorem
lekarza doswiadczonego w leczeniu pacjentéw uzaleznionych od opioidéw lub alkoholu.

Przyjecie duzej dawki opioidow w trakcie leczenia naltreksonem moze prowadzi¢ do groznego dla
zycia zatrucia opioidami na skutek zaburzen uktadu oddechowego i krazenia.

W wyniku przyjecia naltreksonu przez pacjentéw uzaleznionych od opioidéow bardzo szybko moze
wystapi¢ zespot odstawienny. Objawy moga pojawié si¢ w ciggu pieciu minut od przyjecia leku

i trwa¢ do 48 godzin. Leczenie zespolu odstawiennego jest objawowe.

U o0s6b naduzywajacych alkoholu czesto wystepujg objawy zaburzen czynnosci watroby. U pacjentow
otytych i w podesztym wieku, ktérym podawano naltrekson w dawkach wigkszych niz zalecane (do
300 mg na dobg) zaobserwowano nieprawidtowe wyniki testow czynnosciowych watroby. Przed
rozpoczgciem leczenia i w trakcie jego trwania nalezy wykona¢ badania czynnoSciowe watroby.
Nalezy zwroci¢ szczegolng uwage na pacjentow, u ktorych wystapito trzykrotne zwigkszenie



aktywnosci enzymow watrobowych w surowicy w porownaniu do wartosci prawidtowych oraz na
pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zghaszano przypadki nieprawidtowych wynikow badan czynnosciowych watroby u pacjentow otytych
oraz u pacjentéw w podesztym wieku przyjmujacych naltrekson, ktdrzy nie byli uzaleznieni od
narkotykéw. Badania czynno$ciowe watroby nalezy wykonywac przed jak i w trakcie leczenia.

Pacjentéw nalezy przestrzec, aby w czasie leczenia naltreksonem nie stosowali jednocze$nie lekéw
zawierajacych opioidy (np. przeciwkaszlowych, przeciwbiegunkowych lub lekéw stosowanych
w leczeniu objawowym przezigbien, itp.) (patrz punkt 4.3).

Leczenie naltreksonem mozna rozpocza¢ tylko w sytuacji kiedy od zaprzestania przyjmowania
opioidow minat odpowiedni okres czasu (5-7 dni w przypadku heroiny oraz co najmniej 10 dni
od czasu zaprzestania przyjmowania metadonu).

Jesli konieczne jest leczenie pacjenta opioidami, np. stosowanie opioidow przeciwbdlowo lub w celu
znieczulenia w sytuacjach nagtych, konieczne moze by¢ zastosowanie wickszej niz zwykle dawki
opioidow. W takich przypadkach depresja osrodka oddechowego i dziatanie na uktad krazenia beda
silniejsze i dtuzej trwajace. Objawy zwigzane z uwalnianiem histaminy (uogdlniony rumien,
nadmierne pocenie si¢, $wiad i inne objawy ze strony skéry i bton §luzowych) moga by¢ silnie
wyrazone. W takich okolicznos$ciach pacjent wymaga szczegdlnej opieki i obserwacji.

Podczas stosowania terapii naltreksonem, nalezy unika¢ podawania przeciwbolowych lekow
opioidowych.

Pacjentéw nalezy poinformowac o tym, ze podejmowanie prob przetamywania blokady receptorow
opioidowych duzymi dawkami opioidow moze, po przerwaniu leczenia naltreksonem prowadzi¢ do
wystapienia ostrego zatrucia opioidami. Takie postepowanie stanowi zagrozenie dla zycia pacjenta.

Po zakonczeniu leczenia naltreksonem pacjenci mogg by¢ bardziej wrazliwi na dziatanie lekow
zawierajacych opioidy.

Przed rozpoczgciem leczenia naltreksonem pacjenci, ktorych podejrzewa si¢ o przyjmowanie
opioidow lub uzaleznienie od opioidow muszg zosta¢ poddani testowi prowokacji naloksonem, chyba
ze mozliwe jest potwierdzenie (za pomoca analizy moczu), ze pacjent nie przyjmowat opioidéw przez
okres ostatnich 7-10 dni.

Zespot odstawienny po przerwaniu stosowania naloksonu trwa zazwyczaj krocej niz zespot
odstawienny po leczeniu naltreksonem.

Test prowokacji haloksonem - sposob postepowania:
Podanie dozylne
e Dozylne wstrzyknigcie naloksonu w dawce 0,2 mg
o Jesli w ciggu 30 sekund nie wystapia dziatania niepozadane, mozna dodatkowo podac 0,6 mg
naloksonu w kolejnym wstrzyknieciu dozylnym.
e Pacjenta nalezy obserwowac przez o najmniej 30 minut pod katem wystgpienia objawow
zespotu odstawiennego.

Nie wolno rozpoczyna¢ leczenia naltreksonem, jesli wystapia jakiekolwiek objawy odstawienia.
Leczenie mozna rozpocza¢ po uzyskaniu negatywnego wyniku testu. W razie jakichkolwiek
watpliwosci dotyczacych obecnosci opioidow w organizmie pacjenta, test mozna powtorzy¢, stosujgc
dawke 1,6 mg. Jesli nie pojawig si¢ objawy zespotu odstawiennego, pacjentowi mozna podaé¢ 25 mg
chlorowodorku naltreksonu.

Nie nalezy przeprowadzaé testu z chlorowodorkiem naloksonu u pacjentow z klinicznie
potwierdzonymi objawami zespolu odstawiennego ani u pacjentow, u ktorych stwierdzono obecnosé
opioidow w moczu.



Naltrekson jest metabolizowany w znacznym stopniu w watrobie i wydalany gléwnie w moczu.
Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas podawania produktu leczniczego pacjentom

z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek. Przed rozpoczgciem leczenia i w trakcie jego trwania
nalezy wykona¢ badania czynno$ciowe watroby.

Znane jest podwyzszone ryzyko samobojstw u 0sob uzaleznionych od lekow i(lub) narkotykow
z towarzyszaca depresja lub bez niej. Leczenie naltreksonem nie eliminuje tego ryzyka.

Laktoza
Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystgpujaca dziedziczng nietolerancija
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania naltreksonu z lekami zawierajacymi opioidy.

Uzyskane do tej pory doswiadczenie kliniczne i dane doswiadczalne dotyczace wptywu naltreksonu na
wlasciwosci farmakokinetyczne innych substancji sa ograniczone. Nalezy zachowac¢ ostroznos¢
podczas leczenia naltreksonem w skojarzeniu z innymi produktami leczniczymi i $ci§le kontrolowaé
stan chorego. Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji.

Badania in vitro wykazaty, ze ani naltrekson, ani jego gtéwny metabolit, 6-B-naltreksol, nie sa
metabolizowane z udziatem ludzkich enzyméw CYP450. Dlatego istnieje mate prawdopodobienstwo,
ze leki hamujgce enzymy uktadu cytochromu P450 maja wptyw na wlasciwosci farmakokinetyczne
naltreksonu.

Nie zaleca si¢ podawania naltreksonu w skojarzeniu z: pochodnymi opioidéw (leki przeciwbolowe,
przeciwkaszlowe, leczenie substytucyjne), lekami przeciwnadci$nieniowymi (alfa-metyldopa).

Nalezy unika¢ jednoczesnego stosowania naltreksonu z lekami zawierajgcymi opioidy.

Metadon jest substancja stosowang w trakcie leczenia substytucyjnego. Istnieje ryzyko wystapienia
zespolu odstawiennego.

Nalezy rozwazy¢ jednoczesne podanie naltreksonu z: barbituranami, benzodiazepinami,
anksjolitykami innymi niz benzodiazepiny (np. meprobanatem), lekami nasennymi,
przeciwdepresyjnymi lekami uspokajajacymi (amitryptyling, dokseping, mianseryng, trimipraming),
uspokajajacymi lekami przeciwhistaminowymi H1, neuroleptykami (droperidolem).

Dane pochodzace z badania dotyczacego bezpieczenstwa i tolerancji jednoczesnego stosowania
naltreksonu i akamprozatu u oséb uzaleznionych od alkoholu i nie poddajacych si¢ leczeniu,
wykazaty, ze podawanie naltreksonu w znacznym stopniu zwigksza stezenie akamprozatu w osoczu
krwi. Nie badano interakcji z innymi lekami psychotropowymi (np. disulfiram, amitryptylina,
doksepina, lit, klozapina, benzodiazepiny).

Jak dotad, nie opisano przypadkdéw wystepowania interakcji migdzy kokaing a chlorowodorkiem
naltreksonu.

Nie sg znane zadne interakcje pomi¢dzy naltreksonem i alkoholem.

Interakcje z lekami zawierajgcymi opioidy, patrz punkt 4.4.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje



Cigza:

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania chlorowodorku naltreksonu u kobiet w okresie
cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3). Brak
wystarczajacych danych do ustalenia znaczenia klinicznego tego wptywu. Potencjalne zagrozenie
u ludzi nie jest znane. Produktu Naltex nie stosowa¢ w okresie ciazy chyba, ze w opinii lekarza
prowadzacego potencjalne korzysci przewazaja nad ryzykiem.

Karmienie piersia:

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania chlorowodorku naltreksonu w okresie karmienia
piersig. Nie wiadomo, czy naltrekson lub 6-beta-naltrekson przenikajg do mleka ludzkiego. Podczas
leczenia produktem Naltex nalezy przerwaé karmienie piersia.

4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Naltex wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozgdane

Dziatania niepozadane wymienione ponizej uporzadkowano na podstawie klasyfikacji uktadow
1 narzadow oraz czgstosci wystepowania:

Bardzo czgsto (> 1/10)

Czesto (=1/100 do <1/10)

Niezbyt czgsto (> 1/1000 do < 1/100)

Rzadko (> 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja uklad6éw i narzadéw MedDra | Dzialanie niepozadane

Zakazenia i zaraZenia pasozytnicze

Niezbyt czgsto Opryszczka wargowa

Grzybica stop

Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego

Niezbyt czgsto

Powigkszenie weziow chtonnych

Rzadko

Samoistna plamica matoplytkowa

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania

Czesto

Zmniejszony apetyt

Zaburzenia psychiczne

Bardzo czesto

Nerwowos¢

Lek

Bezsennosé

Czesto

Zaburzenia afektywne

Przygnebienie

Drazliwos¢

Zmiany nastroju

Niezbyt czgsto

Omamy

Stan splatania

Depresja

Paranoja

Dezorientacja

Koszmary senne

Pobudzenie

Spadek libido




Niezwykle sny

Rzadko

Mysli samobdjcze

Proby samobojcze

Bardzo rzadko Euforia
Zaburzenia ukladu nerwowego
Bardzo czesto Bol glowy
Trudnosci z zasypianiem
Niepokoj
Czesto Zawroty glowy
Dreszcze
Zawroty glowy pochodzenia blednikowego
Niezbyt czgsto Drzenie
Senno$¢
Rzadko Zaburzenia mowy
Zaburzenia oka
Czesto Wzmozone tzawienie
Niezbyt czgsto Niewyrazne widzenie
Podraznienie oka
Swiattowstret
Obrzek oka
Bol oka

Ostlabienie sity wzroku

Zaburzenia ucha i blednika

Niezbyt czgsto

Dolegliwosci uszne

Bol ucha

Dzwonienie w uszach

Zaburzenia rOwnowagi

Zaburzenia serca

Czesto

Tachykardia

Kotatanie serca

Zmiany zapisu EKG

Zaburzenia naczyniowe

Niezbyt czgsto

Wahania cis$nienia krwi

Wypieki (rumience)

Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki
piersiowej i Srodpiersia

Czesto

Bol w klatce piersiowej

Niezbyt czgsto

Przekrwienie blony sluzowej nosa

Dyskomfort w nosie

Wodnisty wyciek z nosa

Kichanie

B¢l jamy ustnej i gardta

Zwiekszone wytwarzanie $luzu w oskrzelach

Dolegliwosci ze strony zatok

Dusznos¢
Dysfonia
Kaszel
Ziewanie
Zaburzenia zoladka i jelit
Bardzo czgsto B¢l brzucha

Skurcz brzucha

Nudnosci lub sktonnosé do wymiotow

Wymioty

Czesto

Biegunka

Zaparcia




Niezbyt czgsto

Wzdecia

Hemoroidy

Wrzody

Sucho$¢ w jamie ustnej

Zaburzenia watroby i driog zolciowych

Niezbyt czgsto

Zaburzenia czynno$ci watroby

Wzrost stezenia bilirubiny we krwi

Zapalenie watroby

W trakcie leczenia moze wystapi¢ wzrost
stezenia aminotranferaz. Po zakonczeniu
leczenia naltreksonem aktywnos$¢ enzymow
wraca do warto$ci wyjsciowych w ciggu kilku
tygodni.

Zaburzenia skéry i tkanki podskdrnej

Czesto Wysypka

Niezbyt czgsto WyprysK i (lub) tojotok
Swiad
Tradzik
Lysienie

Bardzo rzadko Osutka

Zaburzenia migsniowo-szKieletowe i tkanki
lacznej

Bardzo czesto

Bole stawow

Boéle migsni

Niezbyt czgsto

Bol w pachwinie

Bardzo rzadko

Rabdomioliza (rozpad migsni)

Zaburzenia nerek i dréog moczowych

Czgsto

Zatrzymanie moczu

Niezbyt czgsto

Czestomocz

Dyzuria (bolesne oddawanie moczu)

Zaburzenia ukladu rozrodczego i piersi

Czesto

Opo6zniony wytrysk

Zaburzenia erekcji

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu
podania

Bardzo czesto

Oslabienie

Astenia (zte samopoczucie)

Czesto

Utrata apetytu

Pragnienie

Zwiekszona ilo$¢ energii

Dreszcze

Nadmierne pocenie si¢

Niezbyt czgsto

Zwigkszony apetyt

Spadek masy ciata

Wzrost masy ciata

Gorgczka

Bol

Zimne dtonie lub stopy

Uczucie gorgca

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie mozliwe dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania



Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu}

e-mail ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie

Objawy
e Doswiadczenie kliniczne dotyczace przedawkowania naltreksonu jest ograniczone.
¢ Nie odnotowano objawdw dziatania toksycznego w badaniu, w ktéorym ochotnicy otrzymywali
lek w dawce 800 mg na dobg przez 7 dni.
Leczenie
e W przypadku przedawkowania pacjentow nalezy monitorowac i leczy¢ objawowo pod
$cistym nadzorem lekarskim.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki dziatajace na uktad nerwowy; leki stosowane w leczeniu
uzaleznien, kod ATC: NO7BB04

Naltrekson jest swoistym antagonistg opioidowym o nieznacznej aktywnosci agonistycznej. Jego
mechanizm dziatania jest oparty na stereospecyficznym kompetytywnym wigzaniu si¢ z receptorami
znajdujgcymi si¢ gtdéwnie w obrebie osrodkowego i obwodowego uktadu nerwowego. Naltrekson
znosi dzialanie opioidéw egzogennych przez kompetytywne wigzanie z receptorami.

Leczenie naltreksonem nie uzaleznia fizycznie ani psychicznie. Nie wystepuje tolerancja na dziatanie
antagonistyczne dla receptora opioidowego.

Lek Naltex 50 mg tabletki powlekane zmniejsza ryzyko nawrotu uzaleznienia i pomaga w utrzymaniu
abstynencji u 0sob uzaleznionych od opioidow.

Lek Naltex 50 mg tabletki powlekane nie wywotuje niecheci do przyjmowania opioidow ani
negatywnej reakcji po ich przyjeciu. Dlatego nie wywoluje on reakcji takiego typu, jak disulfiram.

Mechanizm dziatania naltreksonu w leczeniu choroby alkoholowej nie jest do konca wyjasniony.
Podejrzewa sig¢, ze interakcja z endogennym uktadem opioidowym odgrywa wazng role. Istnieje
hipoteza, Zze spozywanie alkoholu u ludzi jest nasilone przez stymulacj¢ endogennego uktadu
opioidowego przez alkohol.

Naltrekson nie wywotuje niecheci do spozywania alkoholu i ani negatywnej reakcji po przyjeciu
alkoholu tak jak disulfiram.

Wydaje sig, ze glownym skutkiem leczenia naltreksonem pacjentéw uzaleznionych od alkoholu jest
zmniegjszenie u nich ryzyka nawrotu niekontrolowanych epizodéw upijania si¢ po spozyciu
ograniczone;j ilosci alkoholu.

Daje to pacjentowi ,,dodatkowa szans¢” na przerwanie mechanizmu pozytywnych wzmocnien
prowadzacych do petnego nawrotu choroby, ktorej towarzyszy catkowita utrata kontroli. Naltrekson
ma, jak si¢ wydaje, rowniez dzialanie zmniejszajace podstawowe taknienie alkoholu, ze wzgledu na
to, ze nie nasila checi spozycia alkoholu po jego przyjeciu w niewielkiej ilosci.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wchtanianie
Po podaniu doustnym naltrekson wchtania si¢ szybko i niemal catkowicie z przewodu pokarmowego.

Metabolizm

Podlega efektowi pierwszego przejscia w watrobie, a maksymalne st¢zenie w osoczu jest osiagane

w ciagu okoto godziny.

Naltrekson ulega hydroksylacji w watrobie gtownie do jego aktywnego metabolitu, 6-beta-naltreksolu,
a w mniejszym stopniu do 2-hydroksy-3-metoksy-6-beta-naltreksolu.

Okres poéttrwania naltreksonu w osoczu wynosi okoto 4 godzin, srednie stgzenie we krwi wynosi
8,55 mg/ml, a stopien wigzania z biatkami osocza wynosi 21%. Okres pottrwania 6-beta-naltreksolu
W 0s0czu wynosi 13 godzin.

Eliminacja
Produkt leczniczy jest wydalany gtownie przez nerki. Okoto 60% podanej doustnie dawki jest
wydalana w ciggu 48 godzin w postaci glukuronianu 6-beta-naltreksolu i naltreksonu.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziatania
rakotworczego i toksycznego wplywu na rozrod i rozwdj potomstwa, nie ujawniaja zadnego
szczegOlnego zagrozenia dla czlowicka. Jednakze istnieja dowody na to, ze zwigkszanie dawki ma
dziatanie toksyczne na watrobg, ze wzgledu na przemijajace zwigkszenie aktywnosci enzymow
watrobowych stwierdzone u ludzi po podaniu dawek leczniczych i duzych dawek naltreksonu (patrz
punkt 4.4 i 4.8).

Naltrekson (po dawce 100 mg/kg tj. okoto 140 razy wiekszej niz dawka lecznicza u ludzi) wywotuje
znaczace zwigkszenie liczby ciaz rzekomych u szczuréw. Obserwowano roéwniez zmniejszenie liczby
cigz u pokrytych samic szczuréw. Brak danych o podobnym wptywie na ptodnos¢ u ludzi.

Naltrekson wykazuje toksyczny wptyw na ptody szczuréw i krélikéw po podaniu dawek okoto 140
razy wigkszych niz dawka lecznicza stosowana u ludzi. Toksyczne dziatanie na ptéd obserwowano
u szczuréw po podaniu 100 mg/kg mc. naltreksonu (przed i podczas cigzy) oraz u krolikéw po
podaniu 60 mg/kg naltreksonu (podczas organogenezy).

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Rdzen tabletki:

Laktoza jednowodna

Celuloza mikrokrystaliczna
Krospowidon

Krzemionka koloidalna bezwodna
Magnezu stearynian

Otoczka:

Hypromeloza (E464)
Makrogol 400

Polisorbat 80 (E 433)

Zelaza tlenek zotty (E172)
Zelaza tlenek czerwony (E172)
Tytanu dwutlenek (E171)

6.2 NiezgodnoS$ci farmaceutyczne



Nie dotyczy.

6.3 Okres waznosci

2 lata

6.4 Specjalne $rodki ostrozno$ci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki leku Naltex, 50 mg, tabletki powlekane sg dostgpne w biatych, nieprzezroczystych blistrach
;\él(é{ePE/AclarlAluminium i blistrach Aluminium/Aluminium zawierajacych po 7, 14, 28, 30, 50 i 56

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6  Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie

z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

17612

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 16.12.2010r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.04.2014 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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