Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Naltex 50 mq tabletki powlekane, 14 szt.

Cena: 46,97 zt

Opis stownikowy

Postac¢ Tabletki
Producent / ACCORD HEALTHCARE LTD.
Podmiot

Odpowiedzialny
Przechowywanie  Temperatura pokojowa

Rejestracja Lek na recepte

Opis produktu

Naltex, 50 mg, tabletki powlekane
Naltrexoni hydrochloridum.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozgdane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

1. Co to jest lek Naltex i w jakim celu sie go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Naltex
3. Jak przyjmowac lek Naltex

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac lek Naltex

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Naltex i w jakim celu sie go stosuje
Substancja czynna, chlorowodorek naltreksonu, nalezy do grupy lekéw dziatajgcych na uktad nerwowy — lekdow
stosowanych w leczeniu uzaleznien.

W jakim celu stosuje sie lek Naltex
_Chlorowodorek naltreksonu stosuje sie w skojarzeniu z innymi lekami lub innymi metodami leczenia, aby
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pomadc pacjentom uzaleznionym od narkotykéw, takich jak heroina (opioidy), przezwyciezy¢ uzaleznienie. Jest
on rowniez wskazany jako lek wspomagajgcy utrzymanie abstynencji w leczeniu uzaleznienia od alkoholu.
Naltrekson blokuje receptory w moézgu, a w ten sposéb blokuje dziatanie opioidéw. Pacjenci nie doswiadczajg
juz stanu euforii, ktérego doswiadczali po przyjeciu opioidéw.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Naltex

Kiedy nie przyjmowac leku Naltex

- jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek naltreksonu lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku
(wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent jest uzalezniony od opioiddéw lub jest poddany leczeniu z utrzymaniem abstynencji (odmawianie
sobie), gdyz moze wystagpi¢ zespoét abstynencji lub jego nasilenie,

- jesli pacjent stale przyjmuje produkt leczniczy zawierajacy opioid, jak na przyktad niektére leki
przeciwkaszlowe, przeciwbiegunkowe (takie jak glinka kaolinowa i morfina) i przeciwbdlowe,

Uwaga: chlorowodorek naltreksonu nie ma wptywu blokujgcego na leki przeciwbodlowe, ktére nie zawierajg
opioidéw (np. ibuprofen, paracetamol i kwas acetylosalicylowy),

- jesli pacjent ma ostre zapalenie watroby lub jesli czynnos¢ watroby jest zaburzona,

- jesli pacjent ma zespot odstawienny po podaniu chlorowodorku naltreksonu,

- jesli pacjent przyjmuje metadon.

Jesli wystepuje ktorakolwiek z powyzszych sytuacji, nie nalezy przyjmowac tabletek. Przed przyjeciem leku
nalezy poinformowac o tym lekarza, a nastepnie dostosowac sie do jego zalecen.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Naltex nalezy omoéwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- Jesli pacjent ma chorobe watroby lub nerek. U pacjentow, ktorzy przyjmowali naltrekson wcigz moga wystapic
reakcje nadwrazliwosci po przyjeciu lekdw zawierajgcych opioidy, nawet po zakoriczeniu leczenia,

- Przed rozpoczeciem leczenia lekarz moze wykona¢ badanie morfologii krwi. Badania krwi sg réwniez
konieczne w trakcie leczenia, poniewaz lek Naltex jest przetwarzany przez watrobe.

Testy krwi umozliwiajg ocene sprawnosci watroby.

- Jesli konieczne jest leczenie pacjenta opioidami, np. stosowanie opioidéw przeciwbdlowo lub w celu
znieczulenia w sytuacjach nagtych, aby uzyskac dziatanie lecznicze nalezy zastosowac wiekszg dawke
opioidow. W takich przypadkach depresja osrodka oddechowego i dziatanie na krgzenie bedg silniejsze i bedg
trwaty dtuzej.

- Leczenie naltreksonem mozna rozpocza¢ tylko w sytuacji kiedy od zaprzestania przyjmowania opioidéw minagt
odpowiedni okres czasu ( 5-7 dni w przypadku heroiny i co najmniej 10 dni od czasu zaprzestania przyjmowania
metadonu),

Zgtaszano przypadki nieprawidtowych wynikéw badan czynnosciowych watroby u pacjentéw otytych oraz
pacjentow w podesztym wieku przyjmujgcych naltrekson, ktorzy nie byli uzaleznieni od narkotykow,

Nalezy natychmiast zaprzestac przyjmowania leku Naltex

i poinformowac lekarza w razie pojawienia sie ktéregokolwiek z nastepujgcych objawéw: silny bol brzucha, biate
stolce, ciemne zabarwienie moczu lub jesli gatki oczne i (lub) skoéra przybierajg barwe zotta.

Jesli u pacjenta wystepuje lub wystgpita w przesztosci ktérakolwiek z powyzej wymienionych okolicznosci,
nalezy powiadomic¢ o tym lekarza.

Dzieci i mtodziez

Naltreksonu nie nalezy podawac¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na niewystarczajaca
ilos¢ danych klinicznych w tej grupie wiekowej. Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku u dzieci.
Stosowanie u 0s6b w podesztym wieku
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Brak wystarczajgcych danych dotyczacych bezpieczeristwa i skutecznosci stosowania naltreksonu w leczeniu
tego wskazania u pacjentow w podesztym wieku.

Naltex a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

- Nalezy unikac¢ jednoczesnego stosowania leku Naltex z lekami zawierajgcymi opioidy.

Dokonywanie préb opanowania blokujgcego wptywu leku Naltex przez zastosowanie duzych ilosci opioidéw
moze prowadzi¢ do pojawienia sie powaznych powiktan: dusznosci, $pigczki, a nawet zakoriczy¢ sie zgonem.
- Jednoczesne stosowanie leku Naltex z tiorydazyng moze powodowac sennosé. Nie sg znane zadne inne
szkodliwe skutki interakcji miedzy lekiem Naltex a innymi lekami.

- Leki moga na siebie wzajemnie oddziatywac.

Przyjmowanie leku Naltex z jedzeniem i piciem

Przyjmowanie jedzenia i picia nie ma wptywu na terapie lekiem Naltex .

Cigza i karmienie piersig

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania leku Naltex w czasie cigzy.

Nie wiadomo, czy naltrekson przenika do mleka matki. Ze wzgledu na to, ze nie ustalono bezpieczenstwa
stosowania naltreksonu u dzieci i niemowlat, nie zaleca sie karmienia piersig podczas stosowania leku Naltex.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Naltrekson moze wptywaé na psychiczng i (lub) fizyczng zdolno$¢ do wykonywania potencjalnie
niebezpiecznych czynnosci takich jak prowadzenie pojazddw czy obstugiwanie maszyn. Naltex zawiera laktoze
jednowodna

Produkt leczniczy zawiera laktoze. Kazda dawka leku zawiera 192,85 mg laktozy. Jesli stwierdzono u pacjenta
nietolerancje niektérych cukrow, pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowac lek Naltex

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty.

W razie watpliwosci nalezy ponownie skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta.

Zalecana dawka to 1 tabletka na dobe, chyba ze lekarz przepisze inaczej.

- Lek Naltex nalezy przyjmowac doustnie, popijajac niewielkg iloscig ptynu.

- Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Naltex nie wolno stosowac zadnych innych opioidéw przez okres
7—=10 dni. Przed rozpoczeciem leczenia lekarz moze wykonac badanie, aby ustali¢ czy w organizmie pacjenta
nie ma pozostatosci tych lekdw. Zazwyczaj leczenie rozpoczyna sie od podania dawki wynoszgcej pot tabletki
na dobe (25 mg), ktérg pézniej zwieksza sie do jednej tabletki na dobe (50 mg).

- Lek Naltex nalezy stosowac wytgcznie w celu leczenia zaburzenia, na ktore lekarz przepisat ten lek.

- Wazne, aby lek przyjmowac i dawkowac scisle wedtug zalecen lekarza.

- Wazne, aby kontynuowac przyjmowanie leku Naltex przez okres jaki zalecit lekarz. Leczenie moze trwac przez
trzy miesigce lub dtuzej, zaleznie od decyzji lekarza. Lek Naltex nalezy stosowaé w potgczeniu z innymi
metodami leczenia.

W razie zaobserwowania zbyt silnego lub zbyt stabego dziatania leku Naltex nalezy zapytac¢ o rade lekarza lub
farmaceute.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Naltex

W razie przyjecia wiekszej niz zalecana liczby tabletek, nalezy bezzwtocznie poinformowac o tym lekarza.
Pominiecie przyjecia leku Naltex

Lek Naltex mozna przyjg¢ od razu po przypomnieniu sobie 0 jego pominieciu.

Plik wygenerowano: 29-04-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Nie nalezy stosowac dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Naltex

Jesli pacjent rozwaza odstawienie leku przed ustalonym terminem zakonczenia lecz nia musi zawsze
przedyskutowac to z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdci¢ sie do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Naltex moze mie¢ wptyw na czynnos¢ watroby. Lekarz moze wykonac badanie krwi przed rozpoczeciem
leczenia oraz w czasie jego trwania w celu monitorowania czynnosci watroby.
W przypadku wystgpienia jednego z ponizszych objawdéw nalezy przerwac przyjmowanie leku i natychmiast
zgtosic sie do lekarza:

- bol brzucha trwajgcy dtuzej niz kilka dni,

- biate stolce,

- ciemny mocz,

- zazotcenie biatkdwek oczu.

Moga to by¢ objawy niewydolnosci watroby.

Nalezy natychmiast zwrdcic sie do lekarza, jesli wystgpi jeden z ponizszych objawdw:
- obrzek twarzy, warg lub jezyka,

- wysypka skorna,

- trudnosci z oddychaniem.

Moga to by¢ objawy reakgji alergiczne.

Bardzo czesto (mogg wystapié u wiecej niz u 1 pacjenta na 10):

- trudnosci z zasypianiem,

- lek lub nerwowos¢,

- skurcze i béle brzucha,

- nudnosci i (lub) wymioty

- ostabienie,

- bol stawdw i (lub) miesni,

- bol gtowy,

- szybkie lub nieregularne bicie serca,

- niepokdj.

Czesto (mogg wystgpi¢ u mniej niz 1 pacjenta na 10):

- drazliwosg,

- zmiany nastroju,

- przyptyw energii,

- przygnebienie,

- zawroty gtowy,

- dreszcze,

- nasilone pocenie sie,

- zawroty gtowy pochodzenia btednikowego,

- wzmozone tzawienie,

- przyspieszona akcja serca,

- kotatanie serca,

- zmiana zapisu EKG,

- bol w klatce piersiowej,

- biegunka,
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- zaparcia,

- wysypka,

- zatrzymanie moczu,

- opozniony wytrysk,

- zaburzenia erekcji,

- utrata apetyty,

- pragnienie.

Niezbyt czesto (moga wystgpic¢ u 1 na 100 pacjentéw):
- niektére zakazenia (np. opryszczka wargowa, grzybica stép),
- obrzek, powiekszenie weztéw chtonnych,

- omamy,

- stan splatania,

- depresja,

- paranoja,

- dezorientacja,

- koszmary senne,

- pobudzenie,

- spadek popedu ptciowego,

- niezwykte sny,

- drzenie,

- dennos¢,

- niewyrazne widzenie,

- podraznienie oka,

- Swiattowstret,

- obrzek oczu,

- boél oczu,

- przemeczenie wzroku,

- dolegliwosci uszne,

- bdl ucha,

- dzwonienie w uszach,

- zawroty gtowy,

- wahania cis$nienia krwi,

- wypieki (rumience),

- przekrwienie btony $luzowej nosa i uczucie dyskomfortu,
- kichanie,

- zwiekszone wytwarzanie sluzu w oskrzelach,

- dolegliwosci ze strony zatok,

- zaburzenia gtosu,

- dusznos¢, trudnosci w oddychaniu,

- kaszel,

- Ziewanie,

- katar,

- wzdecia,

- hemoroidy,

- wrzody,

- suchos¢ w jamie ustnej,

- zaburzenia czynnosci watroby (w tym zapalenie watroby),
- zwiekszenie aktywnosci enzymow watrobowych,
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- przettuszczajaca sie skora,

- Swigd,

- tradzik,

- wypadanie wiosow,

- bol w pachwinie,

- czestsze oddawanie moczuy,

- zapalenie pecherza moczowego,

- zwiekszony apetyt,

- spadek masy ciata,

- przyrost masy ciata,

- gorgczka,

- bol,

- zimne dfonie lub stopy,

- uczucie gorgca.

Rzadko (moga wystgpi¢ u 1 na 1000 pacjentéw):
- mysli samobojcze,

- proby samobojcze,

- zaburzenia krzepniecia krwi,

- zaburzenia mowy.

Bardzo rzadko (moga wystgpi¢ u 1 na 10 000 pacjentéw):
- euforia,

- wysypka skérna/ wykwity

- uszkodzenie miesni szkieletowych.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgadane niewymienione w ulotce,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac¢ bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel: + 48 22 49 21 301

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczeristwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Naltex

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze i kartoniku po , Termin
waznosci (EXP)": Termin waznosci oznacza ostatni dzier podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac farmaceute
jak usunac leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Naltex

- Substancjg czynng leku jest chlorowodorek naltreksonu. Kazda tabletka powlekana zawiera 50 mg
chlorowodorku naltreksonu.

- Ponadto lek zawiera:

Plik wygenerowano: 29-04-2025 Oprogramowanie sklepu: AptusShop


http://www.aptusshop.pl/

Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

Rdzeri tabletki: laktoza jednowodna, celuloza mikrokrystaliczna, krospowidon, krzemionka koloidalna bezwodna,
magnezu stearynian.

Otoczka: hypromeloza (E464), makrogol 400, polisorbat 80 (E433), zelaza tlenek zoétty (E172), zelaza tlenek
czerwony (E172), tytanu dwutlenek (E171)

Jak wyglada lek Naltex i co zawiera opakowanie

Tabletki leku Naltex majg barwe z6ttg, sg okragte, obustronnie wypukte i powlekane, z linig podziatu po jednej
stronie, bez oznaczenia po drugiej stronie.

Tabletke mozna podzieli¢ na dwie rowne dawki.

Tabletki leku Naltex sg zapakowane w biate, nieprzezroczyste blistry PVC/PE/Aclar/Aluminium i blistry
Aluminium/Aluminium zawierajace po 7,14, 28, 30, 50 i 56 tabletek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tadmowa 7

02-677 Warszawa
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