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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Naltrexon-HCI neuraxpharm 50 mg
Filmtabletten
Wirkstoff: Naltrexonhydrochlorid

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

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter
nochmals lesen.

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

* Dieses Arzneimittel wurde Thnen 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 an Thren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Naltrexon-HCI neuraxpharm und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Einnahme von Naltrexon-HCI neuraxpharm beachten?
Wie ist Naltrexon-HCI neuraxpharm einzunehmen?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Naltrexon-HCI neuraxpharm aufzubewahren?

AU

Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Naltrexon-HCI neuraxpharm und wofiir 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, Mittel zur Behandlung der Alkoholabhingigkeit®.

Naltrexon-HCl neuraxpharm wird in Kombination mit weiteren Arzneimitteln oder
Therapien angewendet, um Personen mit einer Abhingigkeit von Substanzen wie
Heroin (Opioide) bei der Entwohnung zu unterstiitzen. Naltrexon iibt seine Wirkung
dadurch aus, dass es Rezeptoren im Gehirn blockiert, so dass sie die Wirkung von
Opioiden stoppen. Personen werden nicht mehr die Euphorie empfinden, die sich vorher
nach der Anwendung von Opioiden einstellte.
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Was sollten Sie vor der Einnahme von Naltrexon-HCI neuraxpharm
beachten?

Naltrexon-HCI neuraxpharm darf nicht eingenommen werden,

wenn Sie allergisch gegen Naltrexonhydrochlorid oder einen der in Abschnitt 6.
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

wenn Sie eine schwere Leberschidigung oder akute Hepatitis (Gelbsucht) haben.
wenn Sie eine schwere Storung der Nierenfunktion haben.

wenn Sie Schmerzmittel oder andere Arzneimittel aus der Gruppe der
Morphinabkémmlinge (Opioide) erhalten.

wenn Sie opioid-abhingig sind ohne erfolgreichen Entzug oder Opiat-Agonisten
erhalten (z. B. Methadon).

wenn Sie akute Opiat-Entzugssymptome haben.

wenn bei Thnen ein positiver Opioid-Nachweis im Urin oder ein negatives Ergebnis
im Naloxon-Provokationstest vorliegt.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, bevor Sie Naltrexon-HCI
neuraxpharm einnehmen.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Naltrexon-HCI] neuraxpharm ist
erforderlich,

wenn Sie opioidabhidngig sind, da Naltrexon-HCI neuraxpharm lebensbedrohende
Entzugssymptome bei opioidabhingigen Personen hervorrufen kann.

Die Behandlung mit Naltrexon-HCI] neuraxpharm darf nur bei Patienten begonnen
werden, die fiir mindestens 7 - 10 Tage Heroin-frei und fiir mindestens 10 Tage
Methadon-frei sind. Die Behandlung mit Naltrexon-HCI neuraxpharm darf daher nur
begonnen werden, nachdem ein Naloxon-Provokationstest durchgefiihrt wurde und
ein negatives Ergebnis vorliegt.

wenn Sie leichte bis mittelschwere Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen haben. Thr
Arzt wird Sie wihrend der Therapie gut iiberwachen. Bei schweren Leber- oder
Nierenfunktionsstorungen diirfen Sie Naltrexon-HCI neuraxpharm nicht einnehmen.

bei einer Narkose oder starken Schmerzen. Sie miissen Ihren Arzt iiber die Einnahme
von Naltrexon-HCI neuraxpharm informieren, um zu vermeiden, dass sie mit
Opioiden behandelt werden.

wenn Sie Arzneimittel gegen Husten, Durchfall oder Schmerzen benétigen. Bitte
informieren Sie Thren Arzt, da Sie wihrend der Einnahme von Naltrexon-HCI
neuraxpharm die Anwendung von opioidhaltigen Arzneimitteln vermeiden sollten.
Er wird Thnen opioidfreie Arzneimittel verschreiben.

Wenn im Notfall opioidhaltige Schmerzmittel benétigt werden, kann die passende Dosis
zur Schmerzbekdmpfung hoher sein als gewohnlich. Dann sollten Sie gut von Ihrem
Arzt iiberwacht werden, weil Atemnot und andere Symptome stédrker sein konnen und
langer anhalten konnen.
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Naltrexon ist ein wirksamer Opioid-Antagonist. Versuchen Sie nicht diese Blockade
durch Anwendung groB3er Dosen an Opioiden wieder aufzuheben, da es nach dem Ende
der Naltrexonwirkung zu einer akuten Opioidiiberdosierung kommen kann.

ES BESTEHT LEBENSGEFAHR BEI DER SELBSTVERABREICHUNG HOHER
OPIATMENGEN!

Andererseits ist es moglich, dass die Ansprechbarkeit auf Opiate nach einer Behandlung
mit Naltrexon zunimmt. Dies koénnte zu einer potenziell lebensbedrohlichen Opiat-
Vergiftung mit Beeintrichtigung von Atmung und Herz-Kreislauf fiihren.

Unter der Behandlung mit Naltrexon kann es zu einer Erhohung der Leber-
Transaminasen kommen. Nach Absetzen von Naltrexon sanken die Transaminasen
innerhalb einiger Wochen auf die Ausgangswerte zuriick. Daher wird empfohlen, die
Leberfunktionswerte regelmiBig zu kontrollieren.

Bei Drogenmissbrauch besteht ein erhohtes Suizidrisiko, unabhidngig vom Bestehen
einer Depression. Dieses Risiko wird durch die Behandlung mit Naltrexon-HCI
neuraxpharm nicht beseitigt. Gewohnung und Abhiéngigkeit sind unter Naltrexon-
Behandlung bisher nicht beobachtet worden.

Einnahme von Naltrexon-HCI neuraxpharm zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel
handelt.

Eine gleichzeitige Anwendung mit anderen Opioidderivaten (z. B. in Schmerzmitteln,
Hustensaft oder zur Opioid-Substitution wie Methadon) wird nicht empfohlen.

Sie sollten Ihren Arzt informieren, wenn Sie Neuroleptika (z. B. Droperidol),
Barbiturate, Benzodiazepine, andere Anxiolytika (z. B. Meprobamat), Hypnotika,
sedierende Antidepressiva (Amitriptylin, Doxepin, Mianserin, Trimipramin), sedierende
Hi-Antihistaminika einnehmen.

Eine gemeinsame Anwendung von Naltrexon und Acamprosat (ein Arzneistoff zur
unterstiitzenden Behandlung der Alkoholkrankheit) fiithrt zu signifikant erhohten
Acamprosat—Plasmaspiegeln.

Naltrexon-HCl neuraxpharm kann Miidigkeit und Lethargie verursachen, wenn es
gemeinsam mit Thioridazin angewendet wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

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

Ihr Arzt wird entscheiden, nach Abwigen des Nutzens fiir Sie und des Risikos fiir Thr
Kind, ob Sie das Arzneimittel einnehmen sollen.

Das Stillen wihrend der Behandlung wird nicht empfohlen.
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Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Schwindel und Schlifrigkeit sind bekannte Nebenwirkungen dieses Medikaments. Dies
kann Auswirkungen auf Ihre Fihigkeit, ein Fahrzeug zu fithren und Maschinen zu
bedienen, haben.

Naltrexon-HCI neuraxpharm enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie Naltrexon-HCI neuraxpharm daher erst nach Riicksprache mit Threm
Arzt ein, wenn Thnen bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber
bestimmten Zuckern leiden.

3. Wie ist Naltrexon-HCI neuraxpharm einzunehmen?

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

Dosierung
Falls vom Arzt nicht anders verordnet, ist die iibliche Dosis:

Die Anfangsdosis von Naltrexon-HCI neuraxpharm ist %2 Tablette (entsprechend 25 mg
Naltrexonhydrochlorid) am ersten Tag.

Die iibliche Erhaltungsdosis ist 1 Tablette pro Tag ab dem 2. Tag der Behandlung.

Ihr Arzt kann Thnen zur Vereinfachung der Anwendung auch folgendes
Dosierungsschema verordnen:

Montags: 2 Tabletten; Mittwochs 2 Tabletten und Freitags 3 Tabletten Naltrexon-HCI
neuraxpharm, wobei die Filmtabletten jeweils auf einmal genommen werden sollten.

Naltrexon-HCI neuraxpharm muss ausschlieBlich fiir die Erkrankung genutzt werden,
fiir die es von Ihrem Arzt verschrieben wurde.

Art der Anwendung
Naltrexon-HCI neuraxpharm ist nur zur Einnahme bestimmt.

Die Tabletten sollten mit ausreichend Fliissigkeit (z. B. einem Glas Wasser) geschluckt
werden.

Dauer der Behandlung:

Die Dauer der Behandlung mit Naltrexon-HCl neuraxpharm wird von lhrem Arzt
festgelegt. Normalerweise sollten die Tabletten iiber 3 Monate eingenommen werden, in
bestimmten Féllen aber auch linger.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass
die Wirkung von Naltrexon-HCI neuraxpharm zu stark oder zu schwach ist.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Die Anwendung von Naltrexon-HCl neuraxpharm in Patienten unter 18 Jahren wird
nicht empfohlen. Die Unbedenklichkeit der Anwendung bei Kindern ist nicht
nachgewiesen.
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Anwendung bei ilteren Menschen

Die Unbedenklichkeit der Behandlung der Opiatabhingigkeit in dlteren Patienten ist
nicht nachgewiesen.

Wenn Sie eine groBere Menge von Naltrexon-HCl neuraxpharm eingenommen
haben, als Sie sollten

In einer klinischen Priifung erhielten gesunde Probanden hohe Naltrexon-Dosierungen
fiir die Dauer einer Woche. Dabei wurden keine Anzeichen einer toxischen Wirkung
beobachtet. Im Falle einer Uberdosierung sollten Sie dennoch von einem Arzt
intensivmedizinisch iiberwacht und ggf. symptomatisch behandelt werden.

Wenn Sie die Einnahme von Naltrexon-HCI neuraxpharm vergessen haben

Eine ausgelassene Dosis kann jederzeit nachgeholt werden (1 Tablette pro Tag bis zur
nichsten regulidren Einnahme).

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung des Arzneimittels haben, fragen Sie Ihren
Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Naltrexon kann bei allen Patienten, die nicht vollstindig Opioid-frei sind,
Entzugssymptome auslosen oder verschlimmern.

Bei der empfohlenen Dosierung kénnen folgende Nebenwirkungen auftreten:

Sehr hiufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Schlafstérungen, Angstzustédnde, Nervositit, Kopfschmerzen, Unruhe,
Bauchschmerzen, Ubelkeit und/oder Erbrechen, Gelenk- und Muskelschmerzen,
Asthenie (Schwiche, Kraftlosigkeit)

Haiufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

verminderter  Appetit, Affektstorungen, Reizbarkeit, Schwindel, gesteigerter
Trinenfluss, Herzrhythmusstorungen (Tachykardie), Herzklopfen, Anderungen im
Elektrokardiogramm (EKG), Schmerzen im Brustraum, Durchfall, Verstopfung,
Hautausschlag (Exanthem), verzogerte Ejakulation, Erektionsstorung, Durst, gesteigerte
Energie, Schiittelfrost, Schweillausbriiche.

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen

Lymphadenopathie (Schwellung der Lymphknoten), Herpes im Mundbereich,
oberfldchliche FuBpilzerkrankung, motorische Unruhe und gesteigerte korperliche
Erregbarkeit (Agitiertheit), Verwirrtheit, Halluzinationen, Depression,
Verfolgungswahn (Paranoia), Desorientierung, Albtrdume, Storung der Libido,
abnormale Tridume, Zittern (Tremor), Schlifrigkeit, Sehstorung, Augenreizung,
Lichtscheue (Photophobie), Schwellung des Auges, schmerzendes Auge, Sehschwiche,
Ohrenbeschwerden, Ohrenschmerzen, Ohrgerdusche  (Tinnitus), Schwindel,
Blutdruckschwankungen, Hitzeflush, Verstopfung der Nase, Nasenbeschwerden,
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Schnupfen, Niesen, Schmerzen im Mundrachenraum, vermehrter Auswurf,
Nebenhohlenerkrankung, Atemnot, Stimmstorung, Husten, Géhnen, Bldhungen,
Héamorrhoiden, Magen-/Darmgeschwiir, trockener Mund, Leberfunktionsstorung,
Bilirubinanstieg, Hepatitis, vermehrte Talgproduktion (Seborrhoe), Juckreiz, Akne,
Haarausfall, Leistenbeschwerden, gesteigerter Appetit, Gewichtsverlust,
Gewichtszunahme, Fieber, Schmerzen, peripheres Kiltegefiihl, Hitzegefiihl,
Pollakisurie  (ungewohnlich  hidufiges Wasserlassen), Dysurie (Stérung der
Blasenentleerung).

Selten: kann bis zu 1 von 1000 Behandelten betreffen

Verminderung der roten Blutkdrperchen unbekannter Ursache (idiopathische
thrombozytopenische Purpura), Suizidgedanken, versuchter Suizid

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10000 Behandelten betreffen
Auflosung der quergestreiften (Skelett- und Herz-) Muskulatur (Rhabdomyolyse)

Nicht bekannt: Hiaufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht
abschitzbar

Nierenversagen

Meldung von Nebenwirkungen

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

Sie konnen 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, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Naltrexon-HCI neuraxpharm aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf!

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blisterpackung und dem Karton nach
,verwendbar bis: ,, angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Dieses Arzneimittel erfordert keine besonderen Bedingungen fiir die Aufbewahrung.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Naltrexon-HCl neuraxpharm enthilt

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.) [pflanzlich]

Filmiiberzug: Hypromellose (E 464), Macrogol 400, Polysorbat 80 (E 433), Eisen(III)-
hydroxid-oxid x H20 (E 172), Eisen(IIl)-oxid (E 172), Titandioxid (E 171)

Wie Naltrexon-HCl neuraxpharm aussieht und Inhalt der Packung

Gelbe, ovale, bikonvexe Filmtabletten, mit einer Bruchkerbe auf einer Seite und ohne
Prigung auf der anderen Seite.

Die Filmtablette kann in gleiche Dosen geteilt werden.

Naltrexon-HCIl neuraxpharm ist in weil-opaken PVC/PE/Aclar-Alu-Blisterpackungen
und Alu-Alu-Blisterpackungen verpackt und in Packungen mit 7, 14, 28, 30, 50 und 56
Filmtabletten erhiltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strale 23 ¢ 40764 Langenfeld
Tel. 02173 /1060 - 0 « Fax 02173 /1060 - 333

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Oktober 2015.
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