Uputa o lijeku: Informacije za korisnika
Adepend 50 mg filmom obloZene tablete
naltreksonklorid

Pazljivo proditajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Adepend i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Adepend
Kako uzimati Adepend

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Adepend

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O CAWN P U

1. Sto je Adepend i za §to se koristi?

Adepend se koristi kao dodatna terapija u lije¢enju ovisnosti o alkoholu u sklopu sveobuhvatnog
programa lije¢enja koji ukljucuje i psiholosko savjetovanje kao potporu pri odrzavanju apstinencije.
Adepend djeluje tako da smanjuju Zelju za alkoholom, a time i uzimanje alkohola. Vise ¢e bolesnika
modi odrzati apstinenciju i neée se vratiti ponovhom uzimanju alkohola. Adepend ne izaziva ovisnost.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Adepend?

Nemojte uzimati Adepend

- ako ste alergi¢ni na naltreksonklorid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)
- ako bolujete od hepatitisa (upale jetre) ili zatajenja jetre

- ako ste ovisni o opioidima i dalje uzimate opioide

- ako imate pozitivan nalaz urinskog testa na opioide

- ako razvijete simptome ustezanja nakon injekcije naloksona

- ako uzimate lijekove koji sadrze opioide

- ako uzimate metadon

- ako bolujete od teskog zatajenja bubrega

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku prije nego uzmete Adepend.

Vase lijeCenje mora zapoceti lijeénik s iskustvom u lije¢enju ovisnosti.

- Morate obavijestiti svakog lijecnika koji Vas lije¢i da uzimate Adepend.

- Ne smijete koristiti Adepend ako ste jo$ ovisni 0 opioidima, jer ¢e Vam u tom sluc¢aju Adepend
prouzrociti teSke simptome ustezanja.

- Adepend se uklanja iz tijela putem jetre i bubrega. Lijecnik ¢e Vam napraviti pretrage funkcije
jetre prije i tijekom lijeCenja.
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- Ako morate napraviti bilo kakvu krvnu pretragu, obavijestite lije¢nika koji radi pretragu da
uzimate Adepend, buduc¢i da Adepend moze utjecati na rezultate pretraga funkcije jetre.

- Ako morate primiti anestetik zbog hitnog zahvata, moraju se koristiti anestetici koji ne sadrze
opioide. Ako vam je potrebna anestezija zbog hitnog zahvata, morate dobiti neopioidne
anestetike. U slu¢aju da morate primiti anestetike koji sadrze opioide, mozda ¢ete morati dobiti

problemi s krvotokom).

- Osobe koje su ovisne o opioidima ili drugim supstancama imaju povecan rizik od razvoja
depresije, javljanja misli o samoubojstvu i pokusaja samoubojstva. Obavijestite Vaseg lije¢nika
ako ste depresivni, i ako vam se jave misli o samoozljedivanju ili samoubojstvu.

- Ako zatrudnite, morate obavijestiti svog lije¢nika.

Djeca i adolescenti
Adepend se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Drugi lijekovi i Adepend
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Morate obavijestiti svog lijecnika ako Vam je potreban lijek protiv kaslja, proljeva ili bolova, buduci
da ti lijekovi mogu sadrzavati opioide, a uporaba u kombinaciji s lijekovima koji sadrze opioide je
kontraindicirana tj. lijekovi koji sadrze opioide i Adepend se ne smiju zajedno primjenjivati. Ako je
unato¢ kontraindikaciji za primjenu u kombinaciji u hitnim slucajevima potrebno primijeniti lijekove
koji sadrze opioide, potrebna doza za ublazavanje bolova moze biti veca od uobicajene. Bolesnik
nuzno mora biti pod strogim lije¢nickim nadzorom, buduéi da depresija disanja i drugi simptomi

......

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate:

- lijekove za ublazavanje boli (analgetici)

- lijekove za lijeCenje kaslja (antitusici)

- lijekove za lijeCenje mentalnih bolesti (neuroleptici)

- lijekove sa sedativnim djelovanjem (barbiturati, benzodiazepini, hipnotici)

- lijekove za lijeCenje tjeskobe (meprobamat)

- lijekove za lijeCenje depresije sa sedativnim djelovanjem (amitriptilin, doksepin, mianserin,
trimipramin)

- lijekove za lijecenje alergije sa sedativnim djelovanjem (antihistaminici)

- lijekove za lijeCenje povisenog krvnog tlaka

- akamprozat (lijek za lijecenje ovisnosti o alkoholu)

- tioridazin (lijek za lijeCenje psihoza i shizofrenije).

Trudnocéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Lijecnik ¢e odluciti smije li se Adepend uzimati tijekom trudnoce i dojenja, s obzirom na rizik za
majku i dijete.

Upravljanje vozilima i strojevima

Adepend moze izazvati omaglicu i op¢u slabost i tako narusiti mentalne i/ili fizicke sposobnosti
potrebne za obavljanje potencijalno opasnih zadataka, kao $to su upravljanje vozilom ili rad na
strojevima. Ako Vam se pojave takvi simptomi, ne smijete voziti niti raditi sa strojevima.

Adepend sadrzi laktozu
Adepend sadrzi laktozu (vrsta Secera). Ako Vam je lijenik rekao da ne podnosite neke Secere,

obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog lijeka.
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3. Kako uzimati Adepend?

Uvijek uzmite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lije¢nikom ili
ljekarnikom ako niste sigurni.

Potrebno je prestati s uzimanjem opioida najmanje 7 — 10 dana prije pocetka lijeCenja Adependom.

Vas$ ¢e lije¢nik napraviti test kako bi provjerio da ne uzimate opioide prije zapocinjanja lijeCenja
Adependom.

Uobicajena doza je 1 tableta dnevno.

O trajanju lije¢enja Adependom odlucit ¢e Vas lije¢nik. Adepend je obi¢no potrebno uzimati tijekom
3 mjeseca, no u odredenim slu¢ajevima moze biti potrebno produziti lijecenje.

Primjena u djece i adolescenata
Adepend se ne smije primjenjivati u djece i adolescenata mladih od 18 godina.

Primjena u starijih osoba
Nema dovoljno podataka o sigurnosti primjene za ovu indikaciju u starijih bolesnika.

Ako uzmete vise Adependa nego $to ste trebali

Ako uzmete viSe Adependa nego Sto ste trebali, odmah o tome obavijestite lijecnika ili ljekarnika ili
se javite u najblizu sluzbu hitne medicinske pomo¢i.

U slucaju predoziranja potrebno je simptomatsko lije¢enje pod strogim lije¢ni¢kim nadzorom. Nije
poznato kakve uéinke moze izazvati predoziranje s Adependom.

Ako ste zaboravili uzeti Adepend
Ako ste zaboravili uzeti dozu lijeka, uzmite je ¢im se sjetite. Nemojte uzeti dvostruku dozu kako biste
nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Adepend
Nemojte prekidati lijecenje ovim lijekom bez prethodnog savjetovanja s lijeCnikom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Mogude nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Sljedec¢e nuspojave na Adepend razvrstane su prema kategorijama ucestalosti:

Vrlo ¢esto: mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba

Cesto: mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba

Manje ¢esto: mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba

Rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba

Vrlo rijetko: mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba
Nepoznato: ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka

Mogu nastati sljedece nuspojave:
Vrlo cesto

- glavobolja, osje¢aj nemira
- nervoza, tjeskoba, nesanica
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- bolovi u trbuhu, muénina i/ili povraéanje

- bolovi u zglobovima i miSi¢ima
- opca slabost

Cesto

- razdrazljivost, promjene raspoloZenja

- omaglica

- pojacano suzenje o€iju

- ubrzani otkucaji srca, osjecaj lupanja srca, promjene U elektrokardiogramu
- bol u prsistu

- proljev, zatvor

- osip

- odgodena ejakulacija, smanjena spolna mo¢

- smanjen apetit

- zed, suviSak energije, zimica, poja¢ano znojenje

Manje cesto

- povecanje limfnih ¢vorova

- halucinacije, stanje smetenosti, depresija, paranoja, dezorijentacija, no¢ne more, uznemirenost,
poremecaj libida, poremeceni snovi

- nevoljno drhtanje, jaka pospanost

- zamagljen vid, nadraZenost oka, nepodnosenje svjetlosti, oticanje oka, bol u oku ili naprezanje
ociju

- variranje krvnog tlaka, crvenilo uz osjecaj vrucine

- zacepljenost nosa, nelagoda u nosu, curenje iz nosa, kihanje, bol u ustima i grlu, poremecaji
sinusa, zaduha, promijenjen glas, kaSalj, zijevanje

- nadutost, hemoroidi, vrijed, suha usta

- poremecaj funkcije jetre, upala jetre

- seboreja, svrbez, akne, gubitak kose

- bol u preponama

- ucestalo mokrenje, otezano mokrenje

- nelagoda u uhu, bol u uhu, zujanje u uSima, vrtoglavica

- herpes u ustima

- infekcija stopala uzrokovana gljivicom (tinea pedis)

Rijetko
- smanjenje broja trombocita nepoznatog uzroka (idiopatska trombocitopeni¢na purpura)
- misli o samoubojstvu, poku$aj samoubojstva

Vrlo rijetko
- naglo nastalo o$tecenje misic¢a zbog o$tecenja misi¢nog tkiva (rabdomioliza)

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Adepend

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru. Rok
valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Cuvati na temperaturi ispod 25°C.

Cuvati u originalnom pakiranju radi zatite od vlage.

Ako primijetite bilo kakvo o$tecenje na tabletama, kao npr. okrhnute ili razlomljene tablete, potrazite
savjet ljekarnika prije uzimanja tableta.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci U oéuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Adepend sadri

Jedna tableta sadrzi 50 mg djelatne tvari naltreksonklorid.

Drugi sastojci su: laktoza hidrat, smjesa praska celuloze i laktoze hidrata, mikrokristali¢na celuloza,
koloidni bezvodni silicijev dioksid, krospovidon, magnezijev stearat, hipromeloza, titanijev dioksid
(E171), makrogol 4000, crni zZeljezov oksid (E172), crveni zeljezov oksid (E172), zuti Zeljezov oksid
(E172).

Kako Adepend izgleda i sadrzaj pakiranja
Adepend 50 mg filmom oblozene tablete ovalnog su oblika, bez boje, s urezom po sredini, dimenzija
4,1 mm=+0,2mmx 5,1 mm=+0,1 mmx 13,1 £ 0,1 mm. Tableta se moze razdijeliti na jednake doze.

Adepend je dostupan u pakiranjima od 7, 14 i 28 tableta.
Na trziStu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Amomed Pharma GmbH

Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Be¢

Austrija

Proizvoda¢

AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2

1190 Be¢

Austrija

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Providens d.o.o.

Kaptol 24

10 000 Zagreb

Tel: 00 385 1 48 74 500

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana 15.09.2021.
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