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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Naltrexona Amomed 50 mg comprimate filmate

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Fiecare comprimat filmat contine clorhidrat de naltrexona 50 mg.
Excipient cu efect cunoscut: lactoza monohidrat 126,775 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Comprimat filmat.
Comprimate filmate in forma de capsule, de culoare bej, cu linie mediana pe ambele fete.
Comprimatul poate fi divizat in doua pérti egale.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Acest medicament este indicat ca un mijloc terapeutic suplimentar in cadrul unui tratament cuprinzator
incluzand un program psihoterapeutic pentru pacientii dezintoxicati care au suferit de dependenta opioida.
Acest medicament este indicat ca parte a unui tratament cuprinzator, incluzand un program psihoterapeutic
pentru dependenta de alcool etilic pentru sustinerea abstinentei.

4.2  Doze si mod de administrare
Administrarea la adulti

Doza initiala recomandata de clorhidrat de naltrexona este de 25 mg (jumatate de comprimat), urmata de o
doza de 50 mg pe zi (un comprimat).

Dozajul poate fi modificat pentru a imbunatati complianta la un program de administrare de trei ori pe
saptamana, dupa cum urmeaza: administrare de 2 comprimate (=100 mg de clorhidrat de naltrexona) luni si
miercuri si 3 comprimate (=150 mg de naltrexona) vineri.

Daca se omite o doza, se administreaza un comprimat pe zi pana la administrarea urmatoarei doze obisnuite.
Intrucat Naltrexona Amomed este o terapie adjuvanta, iar procesul de recuperare completa la pacientii cu
dependenta la opioide si dependenta la alcool etilic variaza in functie de persoana, nu se poate indica o durata
standard a tratamentului; trebuie s se ia in considerare o perioada initiala de trei luni. Cu toate acestea, este
posibil sa fie necesara administrarea prelungita.




Administrarea la copii si adolescenti

Nu exista experientd privind utilizarea la copii.
Naltrexona a fost investigata doar in cadrul catorva studii asupra adolescentilor cu dependenta la opioide.

Experienta utilizarii la persoanele in varsta
Experienta utilizarii la persoanele in varsta este limitata datorita datelor insuficiente cu privire la siguranta si
eficacitate.

4.3 Contraindicatii

— Hipersensibilitate la clorhidratul de naltrexona sau la oricare dintre excipienti enumerati la pct. 6.1

— Hepatita acuta

— Insuficientd hepatica severa

— Insuficientd renala severa

— Pacienti cu dependenta la opioide cu abuz de opioide in prezent, intrucat poate aparea un sindrom sever
de Tntrerupere.

— Rezultat pozitiv la screening pentru consum de opioide sau daca pacientul nu trece testul de provocare
cu naloxona

4.4  Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

In conformitate cu directivele nationale, terapia trebuie si fie initiata si supravegheata de catre un medic cu
experienta in tratamentul pacientilor cu dependenta la opioide.

Consumul de opioide in doza mare, concomitent cu tratamentul cu naltrexona, poate induce intoxicatie cu
potential letal cu opioide datorita insuficientei respiratorii si circulatorii.

Daci naltrexona este administratd pacientilor cu dependenta la opioide, sindromul de Tntrerupere poate
aparea rapid: primele simptome pot aparea in decurs de 5 minute, iar ultimele Tn decurs de 48 de ore.
Tratamentul simptomelor de Tntrerupere este simptomatic.

Pacientii trebuie sa fie preveniti cu privire la utilizarea concomitenta de opioide (de exemplu opioidele care
se regasesc In medicamentele administrate pentru tuse, opioidele din medicatia simptomatica pentru tratarea
racelii sau opioidele continute in substantele anti-diareice, etc.) in timpul tratamentului cu naltrexona (vezi
pct. 4.3).

In timpul tratamentului cu naltrexona, senzatia de durere trebuie sa fie tratatd doar cu analgezice neopioide.

Daca un pacient necesita tratament cu opioide, de exemplu analgezice opioide sau anestezie in situatii de
urgenta, doza de opioide necesara pentru a obtine efectul terapeutic dorit poate fi mai mare decét in mod
normal. Tn aceste situatii, deprimarea respiratorie si efectele asupra circulatiei vor fi mai profunde si de
durata mai lunga. Simptomele legate de secretia de histamina (transpiratie abundentd, mancarime si alte
manifestari ale pielii si la nivel mucocutanat) se pot manifesta mai usor. In astfel de situatii, pacientul
necesita supraveghere speciala si ingrijiri.

Pacientii suspecti de consum sau adictie de opioide trebuie sa fie supusi unui test de provocare cu naloxona,
daca nu se poate demonstra ca pacientul nu a consumat opioide timp de 7-10 zile (prin test de urind) Tnainte
de Tnceperea tratamentului cu naltrexona.

Procedura recomandata este urmatoarea:

Provocare intravenoasa:

- injectie intravenoasa de 0,2 mg de naloxona

- daca nu apare nicio reactie adversa dupa 30 de secunde, se poate administra inca o injectie de 0,6 mg
de naloxona



- pacientul trebuie sa fie supravegheat in permanenta timp de 30 de minute pentru a se observa orice
semn vizibil al sindromului de Tntrerupere.

Daca apar simptome de Tntrerupere, nu trebuie sa fie inifiatd terapia cu naltrexona. Daca rezultatul testului
este negativ, se poate incepe tratamentul. Daca exista indoieli cu privire la faptul cd pacientul nu a consumat
opioide, testul de provocare poate fi repetat cu o doza de 1,6 mg. Dacad dupa acest test nu apare nicio reactie,
pacientului i se pot administra 25 mg de naltrexona.

Testul de provocare cu clorhidrat de naloxona nu trebuie sa fie efectuat la pacientii cu simptome clinice
semnificative de intrerupere sau in cazul pacientilor cu rezultate pozitive la testul de urind pentru detectarea
opioidelor.

Pacientii trebuie sa fie preveniti cu privire la faptul ca dozele mari de opioide pentru anularea blocarii, dupa
incetarea administrarii de naltrexond, pot induce un supradozaj acut cu opioide, care poate avea efecte letale.

Pacientii pot fi mai sensibili la medicamentele care contin opioide dupa administrarea tratamentului cu
naltrexona.

Naltrexona este intens metabolizata la nivel hepatic si este eliminatd predominant prin urind. Asadar,
medicamentul trebuie sa fie administrat cu grija pacientilor cu insuficientd hepatica sau renala. Inainte si
dupa tratament trebuie sa se efectueze testarea functiei hepatice.

Acest medicament contine lactoza monohidrat.
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit de lactaza (Lapp) sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

In prezent, experienta clinica si datele experimentale privitoare la efectul naltrexonei asupra farmacocineticii
altor substante sunt limitate. Tratamentul simultan cu naltrexona si alte medicamente trebuie sa fie
administrat cu precautie si trebuie sa fie supravegheat cu atentie.

Nu s-au efectuat studii privind interactiunile.

Studiile in vitro au indicat faptul ca nici naltrexona, nici metabolitul sdu principal, 6-f -naltrexolul, nu sunt
metabolizati prin enzimele umane CYP450. Asadar, este putin probabil ca farmacocinetica naltrexonei si fie
afectatd de medicamentele inhibitoare ale citocromului enzimatic P450.

S-a raportat un caz de letargie si somnolenta dupa utilizarea simultana de naltrexona si tioridazina.

Pana in prezent, nu s-a prezentat nicio reactie Intre cocaina si clorhidratul de naltrexona.

Nu existd interactiuni cunoscute intre naltrexona si alcool.

Pentru a afla interactiunile cu medicamentele care contin opioide, vezi pct. 4.4.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Nu exista date clinice cu privire la administrarea de clorhidrat de naltrexona in timpul sarcinii. Datele
obtinute in urma studiilor efectuate asupra animalelor au indicat o toxicitate reproductiva (vezi pct. 5.3).
Aceste date sunt insuficiente pentru a avea relevanta clinica. Riscul potential pentru oameni este necunoscut.

Naltrexona poate fi administrata femeilor gravide doar atunci cand, in opinia medicului, beneficiile posibile
sunt mai mari decat riscul.



Alaptarea
Nu exista date clinice cu privire la administrarea clorhidratului de naltrexona Tn timpul aldptarii. Nu se stie

daca naltrexona sau 6- B -naltrexolul sunt secretati In laptele matern. Nu se recomanda alaptarea ih timpul

tratamentului.

4.7

Naltrexona are influenta mica sau moderata asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Urmitoarele reactii adverse sunt clasificate in functie de clasele de organe afectate si de frecventa:

Foarte frecvente (> 1/10)

Frecvente (>1/100 pana la < 1/10)

Mai putin frecvente (>1/1000 si < 1/100)
Rare (> 1/10000 si < 1/1000)

Foarte rare (< 1/10000)

Foarte frecvente:

Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si ~ [Simptome
organe
Tulburari ale sistemului nervos Cefalee
Tulburari de somn
Agitatie

Nervozitate

Tulburiri gastro-intestinale

Dureri abdominale

Crampe abdominale

Greata

Senzatie de voma

Tulburiri musculo-scheletice si ale tesutului
conjunctiv

Dureri de articulatii si dureri musculare

Tulburiri generale si la nivelul locului de
administrare

Senzatie de slabiciune

Frecvente:

Clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si  [Simptome

organe

Tulburiri ale sistemului nervos Sete
Ameteala
Tremor
Transpiratie abundenta
Vertij

Tulburari oculare

Secretie lacrimald abundenta

Tulburiri respiratorii, toracice si mediastinale

Durere toracica

Tulburari gastro-intestinale Diaree
Constipatie

Tulburiri renale si ale ciilor urinare Retentia urinei

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat  |[Eruptie

Tulburari generale si la nivelul locului de
administrare

Lipsa poftei de mancare

Tulburari ale aparatului genital si sdnului

Ejaculare intarziata

Potenta scazuta

Tulburari psihice

Anxietate
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Energie sporita

Stare de melancolie
Iritabilitate

Schimbari ale starii de spirit

Mai putin frecvente
Nu exista reactii adverse din aceasta categorie.

Rare:
Clasificarea MedDRA pe aparate, Simptome
sisteme si organe
Tulburiri ale sistemului nervos Tulburari de vorbire
Tulburiri gastro-intestinale Afectiuni hepatice

Depresie
Ideea de sinucidere
Tentativa de sinucidere

Foarte rare

Clasificarea MedDRA pe aparate, sisteme si Simptome
organe
Tulburari hematologice si limfatice Purpura trombocitopenica idiopatica
Tulburiri ale sistemului nervos Tremor
Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat Eruptie
Tulburari psihice Agitatie
Euforie
Halucinatii

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru permite
monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul sanatatii
sunt rugati s raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de raportare, ale
carui detalii sunt publicate pe web-site-ul Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
http://www.anm.ro.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: + 4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

4.9 Supradozaj

Simptome

Experienta supradozajului de naltrexona la pacienti este limitata. Nu au existat semne de intoxicatie la
voluntarii care au primit 800 mg/zi timp de sapte zile.

Tratament
In caz de supradozaj, pacientii trebuie sa fie monitorizati si tratati simptomatic in mediu strict supravegheat.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE


http://www.anm.ro/
mailto:adr@anm.ro

5.1 Proprietati farmacodinamice
Grupa farmacoterapeutica: substante utilizate in dependenta de alcool, codul ATC: NO7BB04.

Naltrexona este un antagonist specific opioid cu actiune minima de agonist. Actioneaza prin concurenta
stereospecifica cu receptori care sunt localizati la nivelul sistemului nervos central si periferic. Naltrexona se
leaga de acesti receptori si blocheaza accesul opioidelor exogene.

Tratamentul cu naltrexona nu conduce la dependenta fizica sau psihica. Nu dezvoltd toleranta la efectele
antagoniste.

Naltrexona 50 mg comprimate filmate reduce riscul de recadere si sustine abstinenta de la opioide.
Naltrexona 50 mg comprimate filmate reprezinta o terapie ne-aversiva si nu induce reactii dupa consumul de
opioide. Asadar, nu determina o reactie de tip disulfiram.

Mecanismul de actiune al naltrexonei in dependenta de alcool nu este complet elucidat, totusi se presupune
cd interactiunea cu sistemul endogen opioid joaca un rol important. Se presupune ca la oameni, consumul de
alcool este consolidat prin stimularea sistemul endogen opioid prin inducerea de alcool.

Naltrexona reduce riscul de recadere si sustine abstinenta de la opioide. Reduce procentul revenirii dupa
renuntarea la alcoolul etilic. Ajutd la mentinerea abstinentei prin reducerea nevoii de alcool. Reduce
senzatiile euforice determinate de eliberarea de endorfine dupa ingestia de alcool etilic. Tn acest fel
naltrexona scade rata de revenire, chiar si dupa abstinenta.

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Naltrexona este absorbita rapid si aproape in totalitate din tractul gastrointestinal dupa administrarea orala.
Este metabolizata la primul pasaj hepatic si concentratia plasmatica maxima se produce la aproximativ o ora
de la administrare.

Naltrexona este hidroxilata la nivelul ficatului cu principalul metabolit activ, 6-B-naltrexol, si Tn mai mica
masurd, cu 2-hidroxi-3-metoxi-6-beta-naltrexon.

Timpul de injumatatire al naltrexonei este de aproximativ 4 ore, concentratia medie Tn singe este de 8,55
mg/ml, iar legarea de proteinele plasmatice este de 21%. Timpul de injumatatire al 6-beta-naltrexolului Tn
plasma este de 13 ore.

Acest medicament este eliminat in principal la nivel renal. Aproximativ 60% din doza administrata oral este
eliminata n 58 de ore sub forma de 6-beta-naltrexol glucoronidat si naltrexona.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele preclinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea, carcinogenitatea
si toxicitatea asupra functiei de reproducere.

Cu toate acestea, exista dovezi cu privire la toxicitatea hepatica in cazul dozelor crescute, intrucét in cazul
dozelor terapeutice si mai mari s-a Inregistrat o crestere ireversibila a enzimelor hepatice la om (vezi pct. 4.4
si 4.8).

Naltrexona (100 mg/kg, aproximativ 140 de ori doza terapeutica umana) a indus o crestere semnificativa a
pseudosarcinii la sobolani. De asemenea, s-a inregistrat o scadere a fertilitatii la femelele de sobolan.
Relevanta acestor observatii cu privire la fertilitatea umana nu este cunoscuta.

S-a observat ca Naltrexona are efect embriocid la sobolanii si iepurii cdrora li s-au administrat doze de
aproximativ 140 de ori mai mari decat doza terapeutica umana. Efectul a fost demonstrat la sobolanii care au



primit 100 mg/kg de naltrexona Tnainte de gestatie si pe perioada acesteia, iar iepurii au fost tratati cu 60
mg/kg de naltrexona Th timpul perioadei de organogeneza.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Nucleu:

Lactoza monohidrat

Cellactose grad 80 (celuloza pulbere, lactoza monohidrat)
Celuloza microcristalind

Dioxid de siliciu coloidal anhidru

Crospovidona

Stearat de magneziu

Film:

Opadry bej 31F27245
Lactoza monohidrat
Hipromeloza 15 cps
Dioxid de titan (E 171)
Macrogol 4000

Oxid negru de fier (E172)
Oxid rosu de fier (E172)
Oxid galben de fier (E172)

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

3 ani

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi de peste 25°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umezeala.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Cutie cu un blister din PVC-PVDC/AI a 7 comprimate filmate
Cutie 2 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 7 comprimate filmate
Cutie 4 blistere din PVC-PVDC/AI a cate 7 comprimate filmate
Cutie 8 blistere din P\VC-PVDC/AI a cate 7 comprimate filmate

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor

Fara cerinte speciale.
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