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Pisomn4 informacia pre pouZivatela
Adepend 50 mg filmom obalené tablety

naltrex6niumchlorid

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi Gu¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

SNk L=

1.

Co je Adepend 50 mg filmom obalené tablety a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako uZijete Adepend 50 mg filmom obalené tablety
Ako uzivat’ Adepend 50 mg filmom obalené tablety

Mozné vedlajsie ti¢inky

Ako uchovavat’ Adepend 50 mg filmom obalené tablety

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Adepend 50 mg filmom obalené tablety a na ¢o sa pouZiva

Adepend sa pouziva ako doplnkova liecba pri zavislosti od alkoholu v rdmci komplexného liecebného
programu na podporu abstinencie.

Adepend znacne znizuje prijem alkoholu, pretoze chut’ na alkohol je zniZzena. Va¢Sina pacientov
dokéze abstinovat’ a zostat’ bez recidivy.

Adepend nespdsobuje zavislost’.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Adepend 50 mg filmom obalené tablety

Neuzivajte Adepend 50 mg filmom obalené tablety

ak ste alergicky na naltrexéniumchlorid alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6)

ak uzivate lieky obsahujuce opioidy

ak ste zavisly na opioidoch (bez uspe$nej detoxikacie)

ak pocitujete nahle opioidné abstinen¢né priznaky

ak vas test mocu je pozitivny na opioidy

ak pocitujete abstinen¢né priznaky po injekcii naloxénu

ak mate zavazné problémy s peceiiou alebo akutnu hepatitidu (zapal pecene)

ak mate zavazné problémy s oblickami

Upozornenia a opatrenia

Vasa liecba sa ma zacat’ a byt’ pod dohl'adom lekara so skusenostami v liecbe zavislosti od
alkoholu.

Kazdého lekara, ktory vas lieci, musite informovat’, ze uzivate Adepend.

Adepend moze sposobit’ zivot ohrozujlice abstinencné priznaky u pacientov zavislych od
opioidov.

Informujte svojho lekara, ak trpite ochorenim pecene alebo obliciek.

Funk¢né pecenové testy sa maju vykonat' pred liecbou a pocas liecby.
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- Ak idete na akékol'vek krvné testy, informujte svojho lekara, Ze uzivate Adepend, ked’ze tieto
tablety mozu ovplyvnit’ vysledky funkénych pecenovych testov.

- Bolestivé stavy sa pocas liecby Adependom nesmu lieCit’ opioidmi.

- Po liecbe Adependom mozete byt citlivejsi na lieky obsahujuce opioidy (napr. lieky proti kasl'u
obsahujuce opioidy, lieky pre symptomaticku lieCbu bezného prechladnutia obsahujice opioidy,
alebo lieky na lieCbu hnacky obsahujuce opioidy atd’.).

- Informujte svojho lekara, ked’ otehotniete.

Pre pacientov s pridavnou zavislost'ou od opioidov:

Neuzivajte opioidy po uziti Adependu.

Hoci Adepend potlaca ucinok opioidov, po znizeni G¢innosti Adependu mézu byt opioidy stale
vo vaSom tele.

Nahodné predavkovanie méze mat’ zavazné az smrtel'né nasledky (respira¢na depresia).

Iné lieky a Adepend 50 mg filmom obalené tablety
Ak teraz uzivate/pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali/pouzivali, ¢i prave budete
uzivat/pouzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pocas liecby Adependom je potrebné vyhnut sa liekom obsahujiicim opioidy, pretoze by sa mohol
znizit’ jeho ucinok. Informujte svojho lekara, ak uzivate lieky proti kasl'u, na bezné prechladnutie,
hnacku alebo bolest’. Predpise vam lieky bez obsahu opioidov.

Ak v urgentnych pripadoch potrebujete opioidné analgetika (lieky proti bolesti), potrebna davka moze
byt vysSia ako zvycajne.

V tomto pripade sa striktne vyZzaduje vel'kd pozornost’ skuseného lekara, pretoze respira¢na depresia

(Gtlm dychania), poruchy cirkulacie a iné priznaky (svrbenie a iné kozné prejavy) mozu byt silnejSie a

dlhsie trvajtce.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek.

Lekar musi rozhodnut, ¢i Adepend mozno uZzivat’ pocas tehotenstva a dojcenia s ohl'adom na riziko
pre matku a diet’a.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vyhnite sa vedeniu vozidiel.

Nepouzivajte ziadne nastroje alebo neobsluhujte stroje, pretoze Adepend moze narusit’ vase mentalne
a fyzické schopnosti.

Adepend 50 mg filmom obalené tablety obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

3. Ako uzivat’ Adepend 50 mg filmom obalené tablety

Pouzitie u dospelych a starSich pacientov

Vzdy uzivajte Adepend presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Zvycajna davka je 1 tableta denne.

Pouzitie u deti a dospievajtcich (mladSich ako 18 rokov)
Adepend sa nesmie pouZzivat’ u deti a dospievajiicich mladsich ako 18 rokov.

Pouzitie u pacientov s ochorenim pecene alebo obli¢iek
Informujte svojho lekara, ak trpite ochorenim pecene alebo oblic¢iek. Rozhodne, ¢i sa bude davkovanie
Adependu upravovat alebo sa lie¢ba ukonci.
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Sposob podavania
Adepend sa uZziva s tekutinou a nala¢no.

Dizka lietby
Dlzku liecby Adependom urci vas lekar. Zvyc€ajne sa Adepend uziva najmenej 3 mesiace, v niektorych

pripadoch méze byt nevyhnutné predizenie podavania.

Ak uzijete viac Adependu 50 mg filmom obalené tablety, ako mate
V pripade predavkovania, informujte svojho lekara. Iné vedl'ajsie ¢inky, ako su uvedené nizsie, nie st
zname.

Ak zabudnete uzit’ Adepend 50 mg filmom obalené tablety
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Pokracujte v uzivani, ako vam

bolo predpisané.

Ak prestanete uZivat’ Adepend 50 mg filmom obalené tablety
Neukoncite liecbu bez konzultacie so svojim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  MozZné vedlajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak zaénete pocit'ovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Mozu sa vyskytnit’ nasledovné vedlajsie uéinky:
Vel’mi ¢asté (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

Nepokoj, nespavost’, bolest’ hlavy, nepokoj, nervozita, bolest’ brucha, nevol'nost’, vracanie, bolest’
klbov a svalov, slabost’

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

Pokles chuti do jedla, busenie srdca, zvySeny tep srdca, anomalie v EKG, poruchy libida, smid, zavrat,
nadmerné slzenie, bolest’ na hrudi, hnacka, zdpcha, vyrazka, oneskorena ejakulacia, problémy

s dosiahnutim erekcie, zvySena energia, podrazdenost’, pocit studenych koncatin, zvySené potenie,
poruchy nalady

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

Opoar tst, plesiiova infekcia noh, choroby lymfatickych uzlin, halucindcie, zmétenost’, skleslost’,
depresia, paranoja, dezorientdcia, no¢né mory, agitovanost’, porucha libida, neobvyklé sny, triaska,
ospalost’, poruchy zraku, podrazdenie a opuch oka, svetloplachost’, bolest’ alebo inava oci, farebna
astenopia, zmeny krvného tlaku, navaly horti¢avy, upchanie nosa, neprijemny pocit v nose, nadcha,
kychanie, poruchy st a hrdla, zvySena tvorba hlienov, poruchy dutin, poruchy hlasu, kasel’,
dychavi¢nost, zivanie, plynatost’, hemoroidy, vred, sucho v ustach, poruchy pecene, zvySena hladina
bilirubinu, hepatitida, seborea, akné, vypadavanie vlasov, svrbenie, bolest’ v slabinach, nadmerne Casté
mocenie, bolestivé mocenie, hucanie v usiach, zavrat, bolest’ v uSiach, neprijemny pocit v usiach,
zvysena chut’ do jedla, ubytok telesnej hmotnosti, zvySenie telesnej hmotnosti, hortacka, bolest’, pocit
chladu v rukach a nohach

Zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 1 000 os6b):
Znizeny pocet krvnych dosticiek, myslienky na samovrazdu, pokus o samovrazdu
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VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os0b):
Rozpad svalového tkaniva skeletu

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si1 uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Adepend 50 mg filmom obalené tablety

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Ak spozorujete akékol'vek poSkodenie tabliet ako napr. nastrbené alebo zlomené tablety, skor ako ich
uzijete, poziadajte svojho lekara alebo lekarnika o radu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Adepend 50 mg filmom obalené tablety obsahuje

Liec¢ivo je naltrexéniumchlorid.
Kazda tableta obsahuje 50 mg naltroxéniumchloridu.

DalSie zloZky si

Jadro tablety

Monohydrat laktozy, praskova celul6za, mikrokrystalickd celuldza, koloidny oxid kremicity bezvody,
krospovidon, magnéziumstearat.

Obal tablety
Monohydrat laktozy, hypromeloza, oxid titanicity (E 171), makrogol 4000, ¢ierny oxid zelezity
(E 172), Cerveny oxid zelezity (E 172), zIty oxid Zelezity (E 172).

Ako vyzera Adepend 50 mg filmom obalené tablety a obsah balenia
Bézové filmom obalené tablety s deliacou ryhou na kazdej strane.

Tableta sa moze rozdelit’ na rovnaké davky.

Adepend 50 mg filmom obalené tablety st dostupné v baleniach po 7, 10, 14, 28, 30 a 100 tabliet.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Orpha-Devel Handels und Vertriebs GmbH, Wintergasse 85/1B, 3002 Purkersdorf, Raktisko

Vyrobca:
AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH, Leopold-Ungar-Platz 2, 1190 Vieden, Rakusko
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Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Adepend 50 mg Potahovana tableta
Dansko Adepend 50 mg Filmovertrukket tablet
Madarsko Adepend 50 mg Filmtabletta

Nemecko Adepend 50 mg Filmtablette

Pol'sko Adepend 50 mg Tabletka powlekana
Rakusko Ethylex 50 mg - Filmtabletten

Slovensko Adepend 50 mg filmom obalené tablety
Slovinsko Adepend 50 mg Filmsko obloZena tableta
Vel’ka Britania Adepend 50 mg Film-coated tablets

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 12/2021.

Nasledujuca informacia je urcena len pre lekarov a zdravotnickych pracovnikov:
V pripade predavkovania maju byt’ pacienti neustale sledovani a symptomaticky lie¢eni.



