Indleegsseddel: Information til brugeren
Naltrexon Accord 50 mg filmovertrukne tabletter
naltrexonhydrochlorid

Lees denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen, da den indeholder vigtige oplysninger.

Gem indleaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet til andre. Det kan
veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt i denne
indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:
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6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Det aktive stof, naltrexonhydrochlorid, tilhgrer en gruppe af leegemidler kaldet anden nervemedicin, som bruges til
behandling af afheengighedslidelser.

Hvad Naltrexon Accord bruges til
Naltrexonhydrochlorid bruges i kombination med andre leegemidler eller anden behandling til at hjelpe personer, der er
afhangige af opioider, med at komme ud af deres afhaengighed.

Naltrexon virker ved at blokere receptorer i hjernen og dermed blokere opioidernes virkning. Personen vil ikke lengere
opleve den eufori, der tidligere fulgte efter indtagelse af opioider.

Naltrexonhydrochlorid anvendes som en del af et samlet behandlingsprogram til at hjelpe patienter, der er afhaengige af
alkohol, med at forblive afholdende (selvfornagtelse).

Naltrexon Accord 50 mg filmovertrukne tabletter skaber ikke afhangighed.

\2. Det skal du vide, far du begynder at tage Naltrexon Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Fglg altid leegens anvisning
og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Naltrexon Accord

hvis du er allergisk over for naltrexonhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt 6).

hvis du har alvorlige nyreproblemer

hvis du har alvorlige leverproblemer

hvis du har en akut leverinfektion

hvis du er afhangig af opiater

hvis din urin testes positiv for opiater

hvis du far abstinenssymptomer efter en naloxonindsprgjtning

hvis du tager medicin, der indeholder opioider, for eksempel visse midler mod hoste, medicin til behandling af diarré
(sasom kaolin og morfin) og analgetika (smertestillende midler). Note: Naltrexonhydrochlorid har ikke en
blokerende virkning pa smertestillende midler, der ikke indeholder opioider (sdsom ibuprofen, paracetamol og
acetylsalicylsyre).

hvis du tager metadon.



http://www.indlaegsseddel.dk/

Hvis du mener, at ovenstaende geelder for dig, ma du ikke tage tabletterne. Tal med din leege og felg dennes rad.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apoteketspersonalet, for du tager Naltrexon Accord.

Det er vigtigt, at du fortzeller det til din lzege, inden du begynder at tage Naltrexon Accord.

e Tag ikke opiater, mens du tager Naltrexon Accord 50 mg filmovertrukne tabletter. Selv om Naltrexon Accord 50
mg filmovertrukne tabletter normalt vil blokere nogle af virkningerne (f.eks. rusen), kan du fa vejrtreekningsbesvar
og problemer med kredslgbet (opiatforgiftning), hvis du tager hgje doser af opiater.

e Du ma ikke bruge Naltrexon Accord 50 mg filmovertrukne tabletter, hvis du stadig er afhangig af opiater, da
Naltrexon Accord 50 mg filmovertrukne tabletter vil give alvorlige abstinenssymptomer i denne situation.

o Du skal oplyse alle leeger, der behandler dig, om, at du tager Naltrexon Accord 50 mg filmovertrukne tabletter. Der
skal benyttes ikke-opiatbaseret bedgvelse, hvis du har brug for bedavelse i en akutsituation. Hvis det er ngdvendigt
at benytte opiatholdig bedgvelse, kan du have brug for en hgjere dosis end normalt. Du kan ogsa veere mere fglsom
over for bivirkningerne (vejrtraekningsbesveer og problemer med kredslgbet).

e Du ma ikke forsgge at overvinde den blokerende virkning af Naltrexon Accord 50 mg filmovertrukne tabletter med
hgje doser af opiater. Der er risiko for, at opiaterne stadig er i din krop, efter at virkningen af Naltrexon Accord 50
mg filmovertrukne tabletter er ophgart. Hvis dette sker, kan du utilsigtet fa en overdosis med alvorlige konsekvenser.

o Naltrexon fjernes fra kroppen af leveren og nyrerne. Leverproblemer er almindelige hos opiatafhangige personer.
Din leege vil teste din leverfunktion far og under behandlingen.

Fortzl det til din leege, hvis ovenstaende gelder dig.

Bgrn og unge
Naltrexon bgr ikke bruges af bgrn og unge under 18 ar, da der mangler forsggsdata for denne aldersgruppe. Det er ikke
blevet fastslaet, at barn kan bruge naltrexon uden risiko.

Aldre
Der foreligger ikke tilstraekkelige data mht. sikkerhed og virkning ved brug af naltrexon til &ldre patienter.

Brug af andre leegemidler sammen med Naltrexon Accord

Fortael det altid til lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler for nylig har taget andre leegemidler
eller planlzgger at tage andre leegemidler.

Nogle almindelige leegemidler indeholder opiater og virker maske ikke, nar du tager Naltrexon Accord 50 mg
filmovertrukne tabletter. Du skal oplyse din leege om dette, hvis du har brug for hostemiddel eller lzegemidler mod diarré
eller smerter, da disse kan indeholde opiater.

Hvis det pa trods af, at samtidig brug ber undlades, er ngdvendigt at bruge opioidholdige leegemidler i akuttilfelde, kan
den passende dosis for smertelindring veere hgjere end normalt. Det er absolut ngdvendigt, at du overvages ngje af leegen,
da vejrtreekningsbesvaer og andre symptomer kan veere staerkere og vare lengere.

Brug af Naltrexon Accord sammen med mad og drikke
Indtagelse af mad og drikke har ingen indflydelse pa virkningen af Naltrexon Accord.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du spgrge din leege
eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Det er ikke blevet fastslaet, at Naltrexon Accord kan bruges uden risiko under graviditet. Hvis du er gravid eller planlagger
at blive gravid, bgr du forteelle det til din lzeege, der vil beslutte, om du kan tage naltrexon.

Det vides ikke, om naltrexon udskilles i modermaelk. Da det ikke er fastslaet, at naltrexon er uskadeligt for nyfadte og barn,
ma man ikke tage Naltrexon Accord, mens man ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Naltrexon kan nedsztte de mentale og/eller fysiske evner, der kreeves ved udfarelse af potentielt farlige aktiviteter sdsom at
fare motorkaretgj eller betjene maskiner.

Naltrexon Accord indeholder laktosemonohydrat
Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse sukkerarter.



\3. Sadan skal du tage Naltrexon Accord

Tag altid Naltrexon Accord ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apoteketspersonalet.

Den anbefalede dosis er 1 tablet pr. dag, medmindre din laege har ordineret en anden dosis.

Naltrexon Accord tages gennem munden med lidt vaeske.

Nar du begynder at tage Naltrexon Accord, ma du ikke have taget nogen form for opiater i mindst 7-10 dage. Din leege
kan foretage en test for at se, om du er fri for disse stoffer, far du pabegynder behandlingen. Almindeligvis begynder
behandlingen med en dosis pa 1/2 tablet pr. dag (25 mg). Senere gges dosis til 1 tablet pr. dag (50 mg).

Naltrexon Accord ma kun bruges til behandling af den tilstand, som er grunden til, at din lzege har ordineret Naltrexon
Accord.

Det er vigtigt, at du ngje felger din leeges anvisninger mht. dosering.

Det er vigtigt, at du tager Naltrexon Accord i sa lang tid, som din leege har sagt, du skal tage dem i. Behandlingen kan
vare i tre maneder eller leengere, afhangig af din leeges vurdering. Naltrexon Accord bgr kombineres med andre former
for behandling.

Hvis du bemarker, at virkningen af Naltrexon Accord er for sterk eller ikke er steerk nok, bar du sige det til din leege eller
pa apoteket.

Hvis du har taget for meget Naltrexon Accord

Kontakt straks leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Naltrexon Accord, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har glemt at tage Naltrexon Accord
Du skal fortsaette med at tage Naltrexon Accord, nar du kommer i tanke om det.
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Naltrexon Accord
Hvis du overvejer at holde op med at tage Naltrexon Accord far det aftalte sluttidspunkt for behandlingen, skal du altid drefte
det med din leege.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre laegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Naltrexon Accord kan pavirke din leverfunktion. Din leege vil maske tage blodpraver far pabegyndelse af behandlingen og
i lgbet af behandlingen for at overvage din leverfunktion.

Hvis du far en eller flere af falgende bivirkninger, skal du stoppe med at tage Naltrexon Accord og straks kontakte din

lege:

Mavesmerter, der varer i mere end et par dage
Hvid affering

Magrk urin

Gulfarvning af dine gjne

Ovenstaende kan vare tegn pa, at din lever ikke fungerer sa godt.

Hvis du fa en eller flere af falgende bivirkninger, skal du straks kontakte din laege:

Havelser i ansigt, leeber eller tunge
Hududslat
Vejrtrekningsbesvaer

Ovenstaende kan vare tegn pa en allergisk reaktion.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekommer hos flere end 1 ud af 10 patienter)

Sgvnproblemer



- Angst eller nervgsitet

- Mavekramper og mavesmerter

- Atvere syg eller fgle, man er syg

- Mangel pa energi eller styrke

- Led- og muskelsmerter

- Hovedpine

- Hurtig eller uregelmassig hjerterytme
- Rastlgshed

Almindelige bivirkninger (kan forekommer hos op til 1 ud af 10 patienter)
- lrritabilitet

- Humarsvingninger

- @get energi

- Fortvivlelse

- Svimmelhed

- Rysten

- (get svedtendens

- Vertigo (fornemmelse af at snurre rundt)
- @get tareflad

- Hurtig hjerterytme

- Hijertebanken

- Andringer i EKG-resultater
- Brystsmerter

- Diarré

- Forstoppelse

- Udslet

- Vandladningsbesveer

- Forsinket sedafgang

- Impotens

- Appetitmangel

- Tarst

- @get energi

- Kulderystelser

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekommer hos op til 1 ud af 100 patienter)
- Visse infektioner (f.eks. herpes i munden, fodsvamp)
- Havede/forstgrrede lymfeknuder
- Hallucinationer

- Forvirring

- Depression

- Paranoia

- Disorientering

- Mareridt

- Ophidselse

- Nedsat seksualdrift

- Unormale dramme

- Rysten (tremor)

- Dgsighed

- Slaret syn

- @ijenirritation

- Unormalt hgj lysfglsomhed

- Heaevede gjne

- djensmerter

- Anstrengte gjne

- @reubehag

- (dresmerter

- Ringen for grerne

- Svimmelhed (vertigo)

- Udsving i blodtryk

- Redmen



- Tilstoppet naese og ubehag i naesen
- Nysen

- @get spytproduktion

- Bihuleproblemer

- Stemmeforstyrrelser

- Stakandethed/vejrtraekningsbesveer
- Hoste

- Gaben

- Lgbende naese

- @get dannelse og afgang af tarmluft
- Hemorider

- Indre sar (ulcus)

- Mundterhed

- Leverforstyrrelser (herunder leverbetendelse)
- @get meengde leverenzymer

- Fedtet hud

- Kilge

- Akne

- Hartab

- Lyskesmerter

- @qget vandladning

- Urinblarebetendelse

- @get appetit

- Veagttab

- Vegtforagelse

- Feber

- Smerter

- Kolde hander eller fadder

- Hedeture

Sjeeldne bivirkninger (kan forekommer hos op til 1 ud af 1.000 patienter)
- Selvmordstanker

- Selvmordsforsag

- Bladningsforstyrrelser

- Taleforstyrrelser

Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekommer hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
- Steerkt opstemthed (eufori)

- Hududslet

- Beskadiget muskelvaev

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laegeeller apotekspersonalet. Dette galder ogsa mulige bivirkninger,
som ikke er medtaget i denne indlaeegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til
Laegemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette
leegemiddel.

5. Opbevaring

o Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bgrn.
Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den
navnte maned.

o Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrarende opbevaringen.



e Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Naltrexon Accord indeholder
Det aktive stof er naltrexonhydrochlorid.
Hver filmovertrukket tablet indeholder 50 mg naltrexonhydrochlorid.

De gvrige indholdsstoffer er:
Tabletkerne: lactosemonohydrat, mikrokrystallinsk cellulose, crospovidon, silica kolloid vandfri, magnesiumstearat

Filmovertraek: hypromellose (E464), macrogol 400, polysorbat 80 (E433), gul jernoxid (E172), rad jernoxid (E172),
titanidioxid (E171)

Udseende og pakningsstarrelse

Naltrexon Accord fas som gule, ovale, bikonvekse filmovertrukne tabletter med delekerv pa den ene side, flade pa den
anden side.
Tabletten kan deles i to lige store dele.

Naltrexon Accord fas i hvide, uigennemsigtige PVC/PE/Aclar-alu-blister- og alu-alu-blisterpakninger indeholdende 7, 14,
28, 30, 50 og 56 tabletter.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller:

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller
Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holland

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia, 32009, Grakenland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Medlemslandets navn | Laegemidlets navn

@Dstrig Naltrexone Accord 50 mg Filmtabletten

Belgien Naltrexone Accord 50 mg comprimes pellicules/ filmomhulde
tabletten/ Filmtabletten

Bulgarien Naltrexone Axopx 50 Mr ¢puinMupanu TabIETKH

Cypern Naltrexone Accord 50 mg Film-coated Tablets

Danmark Naltrexon Accord 50 mg filmovertrukne tabletter

Estland Naltrexone Accord 50 mg 6hukese polimeerikattega tabletid




Finland Naltrexon Accord 50 mg kalvopaéllysteinen tabletti/
filmdragerade tabletter

Tyskland Naltrexonhydrochlorid Accord 50 mg Filmtabletten

Irland Naltrexone Hydrochloride 50 mg Film-coated Tablets

Italien Naltrexone Accord Healthcare 50 mg compresse rivestite con
film

Letland Naltrexone Accord 50 mg apvalkotas tabletes

Litauen Naltrexone Accord 50 mg plévele dengtos tabletés

Malta Naltrexone Hydrochloride 50 mg Film-coated Tablets

Norge Naltrexon Accord 50 mg Filmdrasjert tablett

Polen Naltrexone Hydrochloride Accord 50 mg tabletki powlekane

Portugal Naltrexona Hydrochloride Accord 50 mg comprimidos
revestidos por pelicula

Spanien Tranalex 50 mg comprimidos recubiertos con pelicula EFG

Sverige Naltrexone Accord 50 mg filmdragerad tablett

Holland Naltrexon hydrochloride Accord 50 mg filmomhulde tabletten

Storbritannien Naltrexone Hydrochloride 50 mg Film-coated Tablets

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2025




