ULOTKA DLA PACJENTA



ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
Adepend, 50 mg, tabletki powlekane

Naltrexoni hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

o Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

o W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

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

Spis tresci ulotki:

Co to jest Adepend 50 mg tabletki powlekane i w jakim celu si¢ go stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem przyjeciem leku Adepend 50 mg tabletki powlekane
Jak przyjmowa¢ Adepend 50 mg tabletki powlekane

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Adepend 50 mg tabletki powlekane

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SoukrwhE

1. CO TO JEST LEK ADEPEND 50 MG TABLETKI POWLEKANE | W JAKIM CELU
SIE GO STOSUJE

Adepend 50 mg tabletki powlekane jest stosowany w ramach ogoélnego programu leczenia
alkoholizmu w celu zmniejszenia ryzyka nawrotu choroby, jako lek wspomagajacy abstynencje oraz
zmniejszajacy potrzebe napicia si¢ alkoholu (,,pragnienie”).

Adepend 50 mg tabletki powlekane w znacznym stopniu zmniejsza spozycie alkoholu, dzigki
zmniejszeniu uczucia potrzeby napicia si¢. Wigksza liczba pacjentow jest w stanie utrzymac
abstynencjg¢ i pozosta¢ wolnymi od nawrotow.

Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych nie powodu uzaleznienia.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED PRZYJECIEM LEKU ADEPEND 50 MG TABLETKI
POWLEKANE

Kledy nie przyjmowacé leku Adepend 50 mg tabletki powlekane:
jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek naltreksonu lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jesli pacjent przyjmuje obecnie leki opioidowe

- jesli pacjent jest uzalezniony od opioidow (brak powodzenia w odstawieniu)

- jesli wystepuja ciezkie objawy odstawienia opioidow

- gdy w badaniu moczu stwierdzono obecnos$¢ opioidow

- jesli wystepuja objawy odstawienia po wstrzyknigciu naloksonu

- w razie cigzkich zaburzen watroby lub ostrego zapalenia watroby

- w razie cigzkich zaburzen nerek



Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

- Leczenie powinno by¢ zapoczatkowane oraz kontrolowane przez lekarza do$wiadczonego
w terapii uzaleznienia od alkoholu.

- Nalezy poinformowac¢ kazdego lekarza leczacego 0 przyjmowaniu leku Adepend 50 mg
w postaci tabletek powlekanych.

- Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych moze powodowaé zagrazajace zyciu objawy
z odstawienia u pacjentow uzaleznionych od opioidow.

- Nalezy poinformowac lekarza o istniejacej chorobie watroby lub nerek.

Przed rozpoczeciem leczenia i w czasie jego trwania nalezy przeprowadzi¢ testy czynnosciowe
watroby.

- W przypadku zgtoszenia si¢ na jakiekolwiek badania krwi, nalezy poinformowac lekarza
0 przyjmowaniu tabletek powlekanych Adepend 50 mg, poniewaz moga one mie¢ wplyw
na wyniki badan czynno$ciowych watroby.

- W czasie stosowania leku Adepend 50 mg nie nalezy leczy¢ bolu opioidami.

- Po leczeniu lekiem Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych u pacjenta moze wystapi¢
zwigkszona wrazliwo$¢ na leki zawierajace opioidy (np. zawierajace opioidy leki
przeciwkaszlowe, zawierajace opioidy leki do objawowego leczenia przezigbienia lub
zawierajgce opioidy leki przeciwbiegunkowe itd.).

- Nalezy poinformowac lekarza o zajsciu w ciaze.

- Dotyczy pacjentéw z dodatkowym uzaleznieniem 0d opioidow:

Nie przyjmowa¢ opioidow po zastosowaniu Adepend 50 mg tabletki powlekane.

Chociaz lek Adepend 50 mg tabletki powlekane hamuje dziatanie opioidow, moga by¢ one
obecne w organizmie w czasie, kiedy skuteczno$¢ leku Adepend 50 mg w postaci tabletek
powlekanych jest juz obnizona. Przypadkowe przedawkowanie moze prowadzi¢ do ciezkich
zaburzen (depresja o$rodka oddechowego) lub zgonu.

Przyjmowanie innych lekéw

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych/stosowanych
przez pacjenta aktualnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac/stosowac.
W czasie stosowania leku Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych nalezy unikaé¢ lekéw
zawierajacych opioidy, poniewaz mogg one ostabia¢ jego dziatanie. Nalezy poinformowa¢ lekarza
0 przyjmowaniu lekéw przeciwkaszlowych, przeciw przezigbieniu lub przeciwbiegunkowych.
Przepisze on wowczas leki nie zawierajace opioidow.

W razie konieczno$ci zastosowania lekoéw przeciwbolowych z grupy opioidéw w naglych
przypadkach, wymagana dawka moze by¢ wigksza niz normalnie.

W tej sytuacji bezwzglednie wymagana jest $cista obserwacja przez doswiadczonego lekarza,
poniewaz niewydolno$¢ oddechowa, zaburzenia krazenia i inne objawy (swedzenie oraz inne zmiany
skorne) moga by¢ bardziej nasilone i trwac dtuze;.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Decyzj¢ 0 zastosowaniu tabletek powlekanych Adepend 50 mg w czasie cigzy i karmienia piersig
podejmuje lekarz, po rozwazeniu zwigzanego z tym ryzyka i korzysci dla matki i dziecka.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdow, poniewaz lek Adepend 50 mg tabletki powlekane moze zaburza¢ zdolnosci
psychofizyczne. Nie postugiwa¢ sie zadnymi narzedziami ani nie obstugiwaé¢ zadnych maszyn.

Lek Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych zawiera laktoze.
Jezeli stwierdzono wczesniej U pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.



3. JAK PRZYJMOWAC ADEPEND 50 MG TABLETKI POWLEKANE

Stosowanie u dorostych i 0s6b w podesztym wieku

Lek Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z
zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Jezeli lekarz nie przepisze inaczej, przyjmuje si¢ zwykle 1 tabletke na dobe.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy (W wieku ponizej 18 lat)
Lek Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych nie powinien by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy w
wieku ponizej 18 lat.

Stosowanie u pacjentow z chorobami watroby lub nerek

Nalezy poinformowac lekarza o istniejacej chorobie watroby lub nerek. Lekarz musi podja¢ decyzje 0
tym, czy dawka leku Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych zostanie dostosowana, czy tez
leczenie lekiem zostanie przerwane.

Sposob podawania
Lek Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych nalezy przyjmowac z ptynem, na czczo.

Czas trwania leczenia

Czas trwania kuracji lekiem Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych okre$la lekarz. Tabletki
powlekane Adepend 50 mg powinny by¢ zwykle przyjmowane przez co najmniej 3 miesiace, chociaz W
niektorych przypadkach moze by¢ konieczne przedtuzone podawanie leku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Adepend 50 mg tabletki powlekane
W przypadku przedawkowania nalezy poinformowa¢ lekarza. Inne dziatania niepozadane, niz
wspomniano ponizej, Nie sa znane.

Pominiecie przyjecia leku Adepend 50 mg tabletki powlekane
Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki. Nalezy kontynuowac
przyjmowanie przepisanej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Adepend 50 mg tabletki powlekane
Nie nalezy przerywac leczenia bez konsultacji z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Adepend 50 mg w postaci tabletek powlekanych moze powodowa¢ dziatania
niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych, lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Moga pojawic si¢ nastgpujace dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigeej niz 1 na 10 pacjentéw):

Le¢k, bezsenno$¢, bol glowy, niepokdj, nerwowos¢, bol brzucha, nudnosci, wymioty, bol stawow i
miesni, oslabienie.

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 pacjentow):

Zmniejszenie apetytu, kotatanie serca, wzrost czestosci akcji serca, nieprawidtowosci w EKG,
zaburzenia popedu ptciowego, pragnienie, zawroty glowy, zwigkszone tzawienie, bol w klatce
piersiowej, biegunka, zaparcia, wysypka, opdzniony wytrysk, zaburzenia erekcji, zwigkszona energia,
drazliwos¢, uczucie zimna w konczynach, zwigkszona potliwos¢, zaburzenia afektywne.




Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 pacjentow):

Opryszczka wargowa, grzybica miedzypalcowa, choroba weztow chtonnych, omamy, splatanie,
przygnebienie, depresja, paranoja, dezorientacja, koszmary, pobudzenie, zaburzenia popegdu

plciowego, niezwykte sny, drzenie rak, sennos¢, zaburzenia widzenia, podraznienie i obrzgk oka,
swiattowstret, zmeczenie lub bol oka, niedomoga widzenia barw, zmiany cisnienia tetniczego Krwi,
uderzenia goraca, niedrozno$¢ nosa, uczucie dyskomfortu w nosie, wodnisty wyciek z nosa, kichanie,
choroby jamy ustnej i gardta, zwigkszone §linienie, choroby zatok, ostabienie glosu, kaszel, dusznosé,
ziewanie, wzdecia z oddawaniem wiatrow, hemoroidy, wrzody, sucho$¢ w jamie ustnej, choroby
watroby, podwyzszone stezenia bilirubiny, zapalenie watroby, ojotok, tradzik, utrata wlosoéw, swiad,
bol pachwin, zbyt czgste oddawanie moczu, bolesne oddawanie moczu, szum w uszach, zawroty glowy
pochodzenia btednikowego, bol ucha, uczucie dyskomfortu w uchu, zwigkszenie apetytu, zmniejszenie
masy ciata, zwigkszenie masy ciala, gorgczka, bol, uczucie zimna w rgkach i nogach.

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 pacjentdow). Zmniejszona
liczba ptytek krwi, mys$li samobojcze, proby samobdjcze

Bardzo rzadko (moga wystapié¢ u maksymalnie 1 na 10 000 pacjentow):
Rozpad tkanki mie$ni szkieletowych

Zgltaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ 0 tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do

Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, fax: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.  JAK PRZECHOWYWAC ADEPEND 50 MG TABLETKI POWLEKANE

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznoS$ci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywac¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

W przypadku stwierdzenia uszkodzen tabletki, takich jak odtamana lub ztamana tabletka, przed jej
zazyciem nalezy poprosi¢ o rade lekarza lub farmaceute.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.



6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA | INNE INFORMACJE
Co zawiera Adepend 50 mg tabletki powlekane

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

Ponadto lek zawiera:

Rdzen tabletki
Laktoza jednowodna, celuloza, proszek; celuloza mikrokrystaliczna, krzemionka koloidalna bezwodna,
krospowidon, magnezu stearynian

Otoczka tabletki
Laktoza jednowodna, hypromeloza, tytanu dwutlenek (E171), makrogol 4000, zelaza tlenek czarny
(E172), zelaza tlenek czerwony (E172), zelaza tlenek zotty (E172)

Jak wygladaja tabletki powlekane Adepend 50 mg tabletki powlekane i co zawiera opakowanie

Bezowe tabletki powlekane z linig podziatu po obu stronach.
Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Adepend 50 mg tabletki powlekane dostepny jest w opakowaniach po 7,10, 14, 28, 30 i 100
tabletek. Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Podmiot odpowiedzialny:

Walter Ritter GmbH +Co0.KG
Spaldingstr. 110 B

20097 Hamburg

Niemcy

Wytworca:

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH,
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Wieden

Austria

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Ethylex 50 mg Filmtabletten

Czechy Adepend 50 mg potahované tablety
Dania Adepend 50 mg filmovertrukket tablet
Niemcy Adepend 50 mg Filmtabletten

Polska Adepend, 50 mg, tabletki powlekana
Stowacja Adepend 50 mg filmom obalené tablety
Stowenia Adepend 50 mg filmsko oblozene tablete
Wegry Adepend 50 mg filmtabletta

Wielka Brytania Adepend 50 mg Film-coated tablets

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

W przypadku przedawkowania pacjenci powinni by¢ stale monitorowaniu i leczeni objawowo.



