Wortlaut der fur die Packungsbeilage vorgesehenen Angaben

Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Naltrexonhydrochlorid Accord 50 mg Filmtabletten
Naltrexonhydrochlorid

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Einnahme dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

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

Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt oder Apotheker. Dies
gilt auch flir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Naltrexonhydrochlorid Accord und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Naltrexonhydrochlorid Accord beachten?
Wie ist Naltrexonhydrochlorid Accord einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist Naltrexonhydrochlorid Accord aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Naltrexonhydrochlorid Accord und wofir wird es angewendet?

Der Wirkstoff Naltrexonhydrochlorid gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln mit der
Bezeichnung ,,Andere Mittel fiir das Nervensystem; Mittel zur Behandlung von
Suchterkrankungen.*

Wofir wird Naltrexonhydrochlorid Accord angewendet?

Naltrexonhydrochlorid Accord wird in Kombination mit weiteren Arzneimitteln oder Therapien
angewendet, um Personen mit einer Abh&ngigkeit von Opioiden bei der Entwohnung zu
unterstiitzen.

Naltrexon bt seine Wirkung dadurch aus, dass es Rezeptoren im Gehirn blockiert, um die
Wirkung von Opioiden zu stoppen. Die Personen empfinden nicht langer die Euphorie, die sich
zuvor nach Anwendung von Opioiden einstellte.

Naltrexonhydrochlorid wird im Rahmen eines umfassenden Behandlungsprogramms eingesetzt,
um Alkoholabhangige bei der Aufrechterhaltung ihrer Abstinenz zu unterstiitzen
(Selbstverleugnung).

Naltrexonhydrochlorid Accord macht nicht abhéngig.



2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Naltrexonhydrochlorid Accord beachten?

Naltrexonhydrochlorid Accord darf nicht eingenommen werden
wenn Sie allergisch gegen Naltrexonhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6 genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,;
wenn Sie schwere Nierenprobleme haben
wenn Sie schwere Leberprobleme haben
wenn Sie an einer akuten Infektion der Leber erkrankt sind
wenn Sie von Opiaten abhéngig sind
wenn Thr Urin positiv auf Opiate getestet wird
wenn Sie nach einer Naloxon-Injektion Entzugserscheinungen haben
wenn Sie 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 und Acetylsalicylsaure);
wenn Sie Methadon einnehmen.

Wenn Sie meinen, dass einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, nehmen Sie dieses
Arzneimittel nicht ein. Sprechen Sie zuerst mit Ihrem Arzt und folgen Sie dessen Rat.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Naltrexonhydrochlorid Accord
einnehmen:

e Nehmen Sie keine Opiate ein, wahrend Sie Naltrexonhydrochlorid Accord einnehmen.
Obwohl Naltrexonhydrochlorid Accord normalerweise einen Teil der Wirkungen (z. B. das
Hochgefiihl) blockiert, kann es bei der Einnahme hoher Opiatdosen zu Atembeschwerden
und Kreislaufproblemen (Opiatvergiftung) kommen.

e Sie sollten Naltrexonhydrochlorid Accord nicht einnehmen, wenn Sie noch opiatabhéngig
sind, da Naltrexonhydrochlorid Accord in dieser Situation schwere Entzugserscheinungen
hervorrufen kann.

e Sie mussen jeden Arzt, der Sie behandelt, dartiber informieren, dass Sie
Naltrexonhydrochlorid Accord einnehmen. Wenn Sie in einer Notfallsituation ein
Narkosemittel bendtigen, sollten Sie ein nicht-opiathaltiges Narkosemittel verwenden.
Wenn Sie opiathaltige Narkosemittel verwenden missen, benétigen Sie moglicherweise
hohere Dosen als tiblich. AuBerdem sind Sie mdglicherweise anfalliger fir die
Nebenwirkungen (Atemnot und Kreislaufprobleme).

e Sie durfen nicht versuchen, die blockierende Wirkung von Naltrexonhydrochlorid Accord
mit hohen Dosen von Opiaten zu tberwinden. Es besteht die Gefahr, dass die Opiate noch
in IThrem Kdrper sind, wenn die Wirkung von Naltrexonhydrochlorid Accord abgeklungen
ist. In diesem Fall konnte es zu einer unbeabsichtigten Uberdosierung mit
schwerwiegenden Folgen kommen.

¢ Naltrexon wird Uber die Leber und die Niere aus dem Korper entfernt. Leberprobleme sind
bei opiatabhangigen Personen haufig. Ihr Arzt wird vor und wéhrend der Behandlung
Leberfunktionstests durchfiihren.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn einer der obigen 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 (ber die Sicherheit und Wirksamkeit von Naltrexon in dieser
Indikation bei &lteren Patienten vor.

Anwendung von Naltrexonhydrochlorid Accord zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen.

Einige gebrduchliche Arzneimittel enthalten Opiate, die mdglicherweise nicht wirken, wenn Sie
Naltrexonhydrochlorid Accord einnehmen. Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie
Hustenmittel oder Arzneimittel gegen Durchfall oder Schmerzen benétigen, da diese Opiate
enthalten kdnnen.

Wenn trotz der Kontraindikation zur gleichzeitigen Anwendung opioidhaltige Arzneimittel in
Notfallen bendtigt werden, kann die geeignete Dosis zur Schmerzlinderung wie tblich héher sein.
Eine engmaschige Uberwachung durch den Arzt ist unbedingt erforderlich, da auftretende
Atemdepression und andere Symptome stérker und langer anhaltend sein kénnen.

Einnahme von Naltrexonhydrochlorid Accord zusammen mit Nahrungsmitteln und
Getranken

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

Schwangerschaft und Stillzeit

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.

Die Sicherheit der Einnahme von Naltrexonhydrochlorid Accord wéhrend 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 mdéglich
ist.

Es ist nicht bekannt, ob Naltrexon in die Muttermilch tUbergeht. 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.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Naltrexon kann sich auf die kdrperlichen und psychischen Fahigkeiten, potentiell gefahrvolle
Tatigkeiten wie das Fuhren von Kraftfahrzeugen oder die Bedienung von Maschinen auszufihren,
auswirken.

Naltrexonhydrochlorid Accord enthélt Lactose
Bitte nehmen Sie Naltrexonhydrochlorid Accord erst nach Riicksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn
Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertréglichkeit gegentiber bestimmten Zuckern leiden.



3. Wie ist Naltrexonhydrochlorid Accord einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein.
Fragen Sie bei Threm Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht ganz sicher sind.

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

- Naltrexonhydrochlorid Accord wird mit einer kleinen Menge Flussigkeit eingenommen.

- Bevor Sie mit der Einnahme von Naltrexonhydrochlorid Accord beginnen, dirfen Sie
mindestens 7 — 10 Tage keine anderen Opiate angewendet haben. Ihr Arzt kann mithilfe eines
Tests feststellen, ob sich diese Stoffe vor Beginn der Behandlung noch in Ihrem Kérper
befinden. Im Allgemeinen beginnt die Behandlung mit einer halben Tablette pro Tag (25 mg),
die Dosis wird spéter auf 1 Tablette pro Tag (50 mg) erhoht.

- Naltrexonhydrochlorid Accord darf ausschlielich fir die Erkrankung genutzt werden, fiir die
sie von Ihrem Arzt verschrieben wurden.

- Befolgen Sie genau die Dosierungsanweisungen lhres Arztes.

- Es ist wichtig, dass Sie Naltrexonhydrochlorid Accord fiir den Zeitraum einnehmen, der lhnen
von Ihrem Arzt verordnet wurde. Die Behandlung kann je nach Ermessen lhres Arztes drei
Monate oder langer dauern. Naltrexonhydrochlorid Accord sollte zusammen mit anderen
Therapieformen angewendet werden.

Falls Sie feststellen, dass die Wirkung von Naltrexonhydrochlorid Accord zu stark oder nicht stark
genug ist, sprechen Sie bitte mit Ihrem Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine groRere Menge Naltrexonhydrochlorid Accord eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie mehr als die verordnete Anzahl an Tabletten eingenommen haben, miissen Sie sofort
Ihren Arzt verstandigen.

Wenn Sie die Einnahme von Naltrexonhydrochlorid Accord vergessen haben
Sie kdnnen Naltrexonhydrochlorid Accord immer noch einnehmen, wenn Sie sich daran erinnern.
Nehmen Sie nicht die doppelte Menge ein, wenn Sie eine Einnahme vergessen haben.

Wenn Sie die Einnahme von Naltrexonhydrochlorid Accord abbrechen
Falls Sie erwdgen, die Einnahme vor Abschluss der vereinbarten Behandlungszeit abzubrechen,
mussen Sie dies immer mit lhrem Arzt besprechen.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei
jedem auftreten missen.

Naltrexonhydrochlorid Accord kann die Leberfunktion beeintrachtigen. Zur Uberwachung Ihrer
Leberfunktion wird Ihr Arzt méglicherweise vor und zu verschiedenen Zeiten wahrend der
Behandlung Blutuntersuchungen durchfuhren.



Wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Symptome bemerken, nehmen Sie
Naltrexonhydrochlorid Accord nicht langer ein und kontaktieren Sie unverzuglich Ihren Arzt:
- Bauchschmerzen, die mehr als ein paar Tage anhalten

- Weil gefarbter Stuhl

- Dunkler Urin

- Gelbfarbung der Augen

Dies kénnen Zeichen sein, dass Ihre Leber nicht ordnungsgeman arbeitet.

Wenn Sie eines oder mehrere der folgenden Symptome bemerken, benachrichtigen Sie bitte sofort
Ihren Arzt:

- Schwellungen des Gesichts, der Lippen oder der Zunge

- Hautausschlag

- Atemnot

Dies kénnen Zeichen einer allergischen Reaktion sein.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Schlafstérungen

- Angst oder Nervositét

- Bauchkrdmpfe und Bauchschmerzen

- Ubelkeit und/oder Erbrechen

- Energielosigkeit oder Schwache

- Gelenk- und/oder Muskelschmerzen

- Kopfschmerzen

- Schneller oder unregelmaRiger Herzschlag

- Unruhe

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Reizbarkeit

- Stimmungsschwankungen
- Vermehrte Energie

- Niedergeschlagenheit

- Benommenheit

- Schuttelfrost

- Vermehrtes oder GiberméaBiges Schwitzen
- Schwindel

- Vermehrte Tranensekretion
- Beschleunigter Herzschlag
- Herzklopfen

- Abweichungen im EKG

- Schmerzen im Brustraum

- Durchfall

- Verstopfung

- Hautausschlag

- Harnverhalt

- Verzogerte Ejakulation

- Erektionsstérungen

- Appetitmangel

- Durst

- Gesteigerte Energie

- Schiittelfrost



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Bestimmte Infektionen (z. B. Lippenherpes, Fulpilz)
- Geschwollene/vergroRerte Lymphknoten
- Halluzinationen

- Verwirrtheit

- Depression

- Paranoia

- Desorientiertheit

- Albtrdume

- Agitiertheit

- Verminderte Libido

- Abnorme Traume

- Zittern

- Schléafrigkeit

- Verschwommenes Sehen

- Augenreizung

- Lichtempfindlichkeit

- Schwellungen am Auge

- Augenschmerzen

- Augenermidung

- Ohrenbeschwerden

- Ohrenschmerzen

- Ohrgeréusche

- Schwindel

- Blutdruckschwankungen

- Erroten

- Nasenverstopfung und Nasenbeschwerden
- Niesen

- Vermehrter Auswurf

- Nebenhéhlenprobleme

- Stoérungen der Stimme

- Kurzatmigkeit/Atembeschwerden
- Husten

- Géhnen

- Laufende Nase

- Blahungen

- Hamorrhoiden

- Geschwire

- Mundtrockenheit

- Lebererkrankungen (einschlieRlich Leberentziindung)
- Erhohte Leberenzymwerte

- Fettige Haut

- Juckreiz

- Akne

- Haarausfall

- Leistenschmerzen

- Vermehrtes Wasserlassen

- Entzindung der Harnblase

- Gesteigerter Appetit

- Gewichtsabnahme

- Gewichtszunahme

- Fieber

- Schmerzen

- Kaltegeflhl in Handen oder FuRRen
- Hitzegefihl



Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
Selbstmordgedanken

Selbstmordversuch

Blutungsstérung

Sprachstérungen

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

- Hautausschlag

- Schéden der Skelettmuskulatur

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir 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 tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

5. Wie ist Naltrexonhydrochlorid Accord aufzubewahren?
Bewabhren 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.

Fur dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

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

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Naltrexonhydrochlorid Accord enthalt

Der Wirkstoff ist: Naltrexonhydrochlorid. Jede Filmtablette enthélt 50 mg Naltrexonhydrochlorid.
Die sonstigen Bestandteile sind: Tablettenkern: Lactose-Monohydrat, Mikrokristalline Cellulose,
Crospovidon (Typ A), Hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesiumstearat (Ph. Eur.),

Filmlberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Polysorbat 80, Eisen(l11)-hydroxid-oxid x H.O
(E172), Eisen(lIl)-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 mdoglicherweise nicht alle PackungsgroRen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Niederlande

Hersteller

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polen

oder

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Niederlande

oder

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

Griechenland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedstaaten des Européaischen Wirtschaftsraumes (EWR)
und im Vereinigten Konigreich (Nordirland) 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 Akopx 50 Mr huiMupanu TabISTKH

Deutschland Naltrexonhydrochlorid Accord 50 mg Filmtabletten

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

Dénemark Naltrexon Accord 50 mg filmovertrukne tabletter

Estland Naltrexone Accord 50 mg 6hukese poliimeerikattega tabletid

Finnland Naltrexon Accord 50 mg kalvopéaallysteinen 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 Konigreich
(Nordirland)

Naltrexone Hydrochloride 50 mg Film-coated Tablets

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im November 2024.




