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Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig

durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses

jArzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige

Informationen.

i Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

| mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

° Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

° Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich

| verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es

| kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese

die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

s Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie

! sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch

I fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser

I Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

|

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Naltrexonhydrochlorid Accord und

I woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von

I Naltrexonhydrochlorid Accord beachten?

13. Wie ist Naltrexonhydrochlorid Accord einzunehmen?

#. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

B. Wie ist Naltrexonhydrochlorid Accord

| aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Der Wirkstoff Naltrexonhydrochlorid gehért zu einer
IGruppe von Arzneimitteln mit der Bezeichnung
',,Andere Mittel fir das Nervensystem; Mittel zur
'Behandlung von Suchterkrankungen.”

|

Wofiir wird Naltrexonhydrochlorid Accord
langewendet?

INaltrexonhydrochlorid Accord wird in Kombination mit
weiteren Arzneimitteln oder Therapien angewendet,
um Personen mit einer Abhangigkeit von Substanzen
wie Heroin (Opioide) bei der Entwéhnung zu
junterstutzen.

Bei alkoholabhangigen Patienten wird es als
unterstitzende Therapie zur Aufrechterhaltung der
Abstinenz (Verzicht auf Alkohol) angewendet.
INaltrexon Ubt seine Wirkung dadurch aus, dass es
IRezeptoren im Gehirn blockiert, um die Wirkung von
IOpioiden zu stoppen. Die Personen empfinden nicht
langer die Euphorie, die sich zuvor nach Anwendung
von Opioiden einstellte.

Naltrexonhydrochlorid Accord darf nicht

leingenommen werden

le wenn Sie allergisch gegen Naltrexonhydrochlorid

I oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen

| Bestandteile dieses Arzneimittels sind;

j» wenn Sie von Opiaten abhangig sind oder eine

| Therapie zum Erreichen der Abstinenz

| (Enthaltsamkeit) erhalten, weil es zu einem

| Entzugssyndrom oder zu einer Verschlimmerung des

| Entzugssyndroms kommen kann;

o wenn Sie kontinuierlich Arzneimittel einnehmen, die

| ein Opioid enthalten, wie z. B. bestimmte

Hustenarzneimittel, Arzneimittel zur Behandlung von

Durchfallerkrankungen (wie Kaolin und Morphin) oder

Schmerzmittel (Analgetika).

Hinweis: Naltrexonhydrochlorid blockiert nicht die

schmerzstillende Wirkung von Analgetika, die keine

Opioide enthalten (wie z. B. Ibuprofen, Paracetamol

I und Acetylsalicylsaure);

le wenn Sie an einer akuten Infektion der Leber

I erkrankt sind oder eine schlechte Leberfunktion

I haben;

le wenn bei Patienten Entzugssymptome nach der

I Anwendung von Naltrexonhydrochlorid auftreten;

le wenn Sie Methadon einnehmen.

Wenn Sie meinen, dass einer der oben genannten

Punkte auf Sie zutrifft, nehmen Sie dieses Arzneimittel

jnicht ein. Sprechen Sie zuerst mit lhrem Arzt und

folgen Sie dessen Rat.

|

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker,

Ibevor Sie Naltrexonhydrochlorid Accord einnehmen:

e \Wenn Sie eine Leber- oder Nierenerkrankung haben.
Patienten, die Naltrexonhydrochlorid Accord
eingenommen haben, kdnnen immer noch eine
Uberempfindlichkeitsreaktion auf Arzneimittel haben,
die Opiate enthalten. Dies betrifft auch die Zeit nach
der Anwendung.

e Bevor Sie mit der Behandlung beginnen: Ihr Arzt wird

' maoglicherweise eine Blutuntersuchung durchfihren.

I Auch wahrend der Behandlung sind

I Blutuntersuchungen erforderlich, weil die

I Verstoffwechselung von Naltrexonhydrochlorid

I Accord Uber die Leber erfolgt. Diese

I Blutuntersuchungen zeigen, wie gut Ihre Leber

I arbeitet.

j Sollte ein Patient in einer Notfallsituation dennoch

| eine Therapie mit Opioiden bendtigen, z. B.

| Opioidanalgesie oder -anasthesie, wird eine hohere

| Opioiddosis benétigt, um die therapeutische Wirkung

| zu erreichen. In diesen Fallen sind auch

| Atemdepression und Kreislaufstorungen stéarker

|

|

|

|

ausgepragt und langer andauernd.

e Eine Naltrexon-Behandlung darf erst begonnen
werden, wenn das Opioid firr einen ausreichenden
Zeitraum (etwa 5 bis 7 Tage bei Heroin und
mindestens 10 Tage bei Methadon) abgesetzt wurde.

's Abnorme Leberfunktionstests wurden bei fettleibigen
und alteren Patienten beobachtet, die Naltrexon

I einnahmen und keinen Medikamentenmissbrauch in

I der Krankengeschichte hatten.

b Es ist wichtig, dass Sie die Einnahme von

I Naltrexonhydrochlorid Accord sofort abbrechen und

I Thren Arzt unterrichten, falls die folgenden Symptome

I auftreten: anhaltende Bauchschmerzen, weil}

I gefarbter Stuhl, dunkel gefarbter Harn oder

I Gelbfarbung der Augen und/oder Haut.

I Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn einer der

pbigen Warnhinweise auf Sie zutrifft bzw. in der

Vergangenheit zutraf.

|

Kinder und Jugendliche

Naltrexon darf bei Kindern und Jugendlichen unter
18 Jahren nicht angewendet werden, da klinische

Daten fiir diese Altersgruppe fehlen. Eine sichere
Anwendung bei Kindern ist nicht belegt.

Altere Patienten
Es liegen nur unzureichende Daten Uber die Sicherheit,
und Wirksamkeit von Naltrexon in dieser Indikation beiI
alteren Patienten vor.

Anwendung von Naltrexonhydrochlorid Accord

zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie andere

Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel

eingenommen haben oder beabsichtigen andere

Arzneimittel einzunehmen.

¢ Die gleichzeitige Anwendung von
Naltrexonhydrochlorid Accord und opiathaltigen
Arzneimitteln ist zu vermeiden. Wenn Sie versuchen,
die blockierende Wirkung von Naltrexonhydrochlorid
Accord durch gro3e Mengen an Opioiden
aufzuheben, werden Sie ernsthafte Probleme
bekommen. Ein solches Vorgehen kann zu
Atemlosigkeit (Atemdepression), Koma und sogar
zum Tod fiihren.

¢ Die gleichzeitige Einnahme von
Naltrexonhydrochlorid Accord und Thioridazin kann
Benommenheit verursachen. Es sind keine weiteren
schadlichen Wirkungen bekannt, die durch
Wechselwirkungen zwischen Naltrexonhydrochlorid
Accord und anderen Arzneimittel bedingt sind.

¢ Arzneimittel kdnnen eine wechselseitige Wirkung
aufeinander ausuben.

Einnahme von Naltrexonhydrochlorid Accord
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken
Die Einnahme von Naltrexonhydrochlorid Accord
zusammen mit Nahrungsmitteln und Getranken hat
keinen Einfluss auf Ihre Behandlung.

Schwangerschaft und Stillzeit

Die Sicherheit der Einnahme von
Naltrexonhydrochlorid Accord wahrend der
Schwangerschaft wurde nicht nachgewiesen. Wenn
Sie schwanger sind oder eine Schwangerschaft
planen, sollten Sie Ihren Arzt informieren. Er wird
entscheiden, ob eine Einnahme von Naltrexon fir Sie
mdglich ist.

Es ist nicht bekannt, ob Naltrexon in die Muttermilch
Ubergeht. Da die Sicherheit der Anwendung von
Naltrexon bei Neugeborenen und Kindern nicht
nachgewiesen wurde, wird das Stillen wahrend der
Einnahme von Naltrexonhydrochlorid Accord nicht
empfohlen.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor Einnahme
dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen
von Maschinen

Naltrexon kann sich auf die kérperlichen und
psychischen Fahigkeiten, potentiell gefahrvolle
Tatigkeiten wie das Fuhren von Kraftfahrzeugen oder
die Bedienung von Maschinen auszufiihren,

lhrem Arzt ein, wenn |lhnen bekannt ist,
dass Sie unter einer Unvertraglichkeit
gegenuber bestimmten Zuckern leiden.

auswirken. 1
|
Naltrexonhydrochlorid Accord enthdlt | =———
Lactose | —
Bitte nehmen Sie Naltrexonhydrochlorid |  —
Accord daher erst nach Ricksprache mit | —
|
|
L
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Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach
Absprache mit Inrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen |
Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich;
nicht ganz sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt 1 Tablette pro Tag,
sofern lhnen Ihr Arzt keine andere Dosis verordnet hat,

¢ Naltrexonhydrochlorid Accord wird mit einer kleinen
Menge Flussigkeit eingenommen.

e Bevor Sie mit der Einnahme von
Naltrexonhydrochlorid Accord beginnen, diirfen Sie
mindestens 7 — 10 Tage keine anderen Opiate
angewendet haben. lhr Arzt kann mithilfe eines Tests
feststellen, ob sich diese Stoffe vor Beginn der
Behandlung noch in Threm Kérper befinden. Im '
Allgemeinen beginnt die Behandlung mit einer halben!
Tablette pro Tag (25 mg), die Dosis wird spater auf |
1 Tablette pro Tag (50 mg) erhéht. I

¢ Naltrexonhydrochlorid Accord darf ausschlief3lich fur |
die Erkrankung genutzt werden, fir die sie von lhrem|
Arzt verschrieben wurden. I

¢ Befolgen Sie genau die Dosierungsanweisungen I
lhres Arztes. |

e Es ist wichtig, dass Sie Naltrexonhydrochlorid Accord;
flr den Zeitraum einnehmen, der Ihnen von lhrem |
Arzt verordnet wurde. Die Behandlung kann je nach |
Ermessen lhres Arztes drei Monate oder langer |
dauern. Naltrexonhydrochlorid Accord sollte |
zusammen mit anderen Therapieformen angewendetI
werden. |

Falls Sie feststellen, dass die Wirkung von |

Naltrexonhydrochlorid Accord zu stark oder nicht stark

genug ist, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder :

I
|
|
|

Apotheker.

Wenn Sie eine groRere Menge
Naltrexonhydrochlorid Accord eingenommen
haben, als Sie sollten
Wenn Sie mehr als die verordnete Anzahl an Tabletten!|
eingenommen haben, mussen Sie sofort Ihren Arzt |
verstandigen. I
|
Wenn Sie die Einnahme von Naltrexonhydrochloridi
Accord vergessen haben I
Sie kdnnen Naltrexonhydrochlorid Accord immer noch |
einnehmen, wenn Sie sich daran erinnern. I
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie
eine Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Naltrexonhydrochlorid
Accord abbrechen

Falls Sie erwéagen, die Einnahme vor Abschluss der
vereinbarten Behandlungszeit abzubrechen, missen
Sie dies immer mit lhrem Arzt besprechen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses
Arzneimittels haben, wenden Sie sich Ihren Arzt oder
Apotheker.
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|

|
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Wie alle Arzneimittel kann auch dieses

Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die

ber nicht bei jedem auftreten muissen.

— — — —Naltrexonhydrochlorid Accord kann die
LLeberfunktion beeintrachtigen. Zur Uberwachung lhrer
ILeberfunktion wird Ihr Arzt mdglicherweise vor und zu
Verschiedenen Zeiten wahrend der Behandlung
Blutuntersuchungen durchfiihren.
|
Wenn Sie eines oder mehrere der folgenden
ISymptome bemerken, nehmen Sie
INaltrexonhydrochlorid Accord nicht langer ein und
kontaktieren Sie unverziiglich lhren Arzt:
+ Bauchschmerzen, die mehr als ein paar Tage
| anhalten
r Weild gefarbter Stuhl
r Dunkler Urin
r Gelbfarbung der Augen
IDies kdonnen Zeichen sein, dass lhre Leber nicht
Iordnungsgemé-irs arbeitet.

l\/Venn Sie eines oder mehrere der folgenden

Symptome bemerken, benachrichtigen Sie bitte sofort

Ilhren Arzt:

'- Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder der
Zunge

L Hautausschlag

L Atemnot

Dies kdnnen Zeichen einer allergischen Reaktion sein.

|

ISehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten

betreffen)

+ Schlafstérungen

F Angst oder Nervositat

 Bauchkrampfe und Bauchschmerzen

+ Ubelkeit und/oder Erbrechen

r Energielosigkeit oder Schwéache

r Gelenk- und/oder Muskelschmerzen

r Kopfschmerzen

r Schneller oder unregelmaiiger Herzschlag

[ Unruhe

IHéiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Reizbarkeit
- Stimmungsschwankungen
I- Vermehrte Energie
- Nledergeschlagenhelt
L Benommenheit
L Schiittelfrost
L Vermehrtes oder iberméRiges Schwitzen
L Schwindel
L Vermehrte Tranensekretion
L Beschleunigter Herzschlag
I Herzklopfen
 Abweichungen im EKG
+ Schmerzen im Brustraum
t Durchfall
t Verstopfung
r Hautausschlag
r Harnverhalt
Verzogerte Ejakulation
- Erektionsstérungen
i Appetitmangel
- Durst
; Gesteigerte Energie
; Schiittelfrost
- —Gelegentlich (kann bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen)
I- Bestimmte Infektionen (z. B.
I Lippenherpes, FuBpilz)
I- Geschwollene/vergroRerte Lymphknoten
|- Halluzinationen
|- Verwirrtheit
- Depression
— — — - Paranoia
| Desorientiertheit
L Albtraume
L Agitiertheit
L Verminderte Libido
L Abnorme Traume
L Zittern
L Schlafrigkeit
L Verschwommenes Sehen
L Augenreizung
+ Lichtempfindlichkeit
+ Schwellungen am Auge
F Augenschmerzen
r Augenermidung
r Ohrenbeschwerden
r Ohrenschmerzen
Ohrgerausche
Schwindel
P Blutdruckschwankungen
- Erréten
- Nasenverstopfung und Nasenbeschwerden
- Niesen
| Vermehrter Auswurf
L Nebenhdhlenprobleme
L Stérungen der Stimme
L Kurzatmigkeit/Atembeschwerden
L Husten
L Gahnen
L Laufende Nase
L Blahungen
L Hadmorrhoiden
+ Geschwire
F Mundtrockenheit
t Lebererkrankungen (einschlieRlich Leberentziindung)
t Erhdhte Leberenzymwerte
r Fettige Haut
r Juckreiz
r Akne
Haarausfall
- Leistenschmerzen
- Vermehrtes Wasserlassen
- Entziindung der Harnblase
; Gesteigerter Appetit
- Gewichtsabnahme
| Gewichtszunahme
L Fieber
L Schmerzen
L Kaltegefiihl in Handen oder FiiRen
L Hitzegefiinl
|
iSelten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten
betreffen)
I Selbstmordgedanken
t Selbstmordversuch
i Blutungsstorung
 Sprachstérungen

|

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten
betreffen)

r Euphorie

- Hautausschlag

i Schaden der Skelettmuskulatur

Wenn Sie Nebenwwkungen bemerken, '
wenden Sie sich an Ihren Arzt oder '
Apotheker. Dies gilt auch fir !
Nebenwirkungen, die nicht in dieser '
|
|

Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut flir Arzneimittel und
Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz,
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen (ber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem
Umkarton nach ,Verwendbar bis* angegebenen
Verfalldatum nicht mehr anwenden. Das Verfalldatum
bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen
Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder
Haushaltsabfall. Fragen Sie |hren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

Was Naltrexonhydrochlorid Accord enthalt

Der Wirkstoff ist Naltrexonhydrochlorid.

Jede Filmtablette enthalt 50 mg Naltrexonhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind:

Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline
Cellulose, Crospovidon (Typ A), Hochdisperses
Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph.Eur.),
Filmiberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Polysorbat|
80, Eisen(lll)-hydroxid-oxid x H,O (E172),
Eisen(lll)-oxid (E172), Titandioxid (E171).

Wie Naltrexonhydrochlorid Accord 50 mg
Filmtabletten aussieht und Inhalt der Packung
Naltrexonhydrochlorid Accord 50 mg Filmtabletten sind
gelbe, ovale, bikonvexe Filmtabletten mit einer
Bruchkerbe auf der einen Seite und ohne Bruchkerbe
auf der anderen Seite.

Die Tablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.
Naltrexonhydrochlorid Accord ist in Blisterpackungen
mit 7, 14, 28, 30, 50 und 56 Tabletten erhaltlich.

Es werden mdglicherweise nicht alle PackungsgréRen
in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller:
Pharmazeutischer Unternehmer:

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Niederlande

Hersteller:

Accord Healthcare Polska Sp.z o0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Polen

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des
Europaischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Mitgliedstaat Name des Arzneimittels

Niederlande Naltrexon hydrochloride Accord
50 mg filmomhulde tabletten

Osterreich Naltrexon Accord 50 mg
Filmtabletten

Bulgarien Naltrexone Akopa 50 mr

dunmmpaHmn Tabnetku
Naltrexonhydrochlorid Accord
50 mg Filmtabletten

Deutschland

Malta Naltrexone Hydrochloride
50 mg Film-coated Tablets

Schweden Naltrexone Accord 50 mg
filmdragerad tablet

Norwegen Naltrexone Accord

Zypern Naltrexone Accord 50 mg
Film-coated Tablets

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

Danemark Naltrexon Accord 50 mg
filmovertrukne tabletter

Estland Naltrexone Accord 50 mg
ohukese poliimeerikattega tabletid

Finnland Naltrexon Accord 50 mg
kalvopaallysteinen tabletti /
filmdragerade tabletter

Irland Naltrexone Hydrochloride
50 mg Film-coated Tablets

Italien Naltrexone Accord Healthcare
50 mg compresse rivestite con film

Lettland Naltrexone Accord 50 mg
apvalkotas tabletes

Litauisch Naltrexone Accord 50 mg
plévele dengtos tabletés

Polen Naltex 50 mg tabletki powlekane

Portugal Naltrexona Hydrochloride
Accord 50 mg comprimidos
revestidos por pelicula

Spanien Tranalex 50 mg comprimidos
recubiertos con pelicula EFG

Vereinigtes Naltrexone Hydrochloride

Konigreich 50 mg Film-coated Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet
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