Navodilo za uporabo

Revia 50 mg filmsko obloZene tablete
naltreksonijev klorid

Pred za¢etkom uporabe zdravila natan¢no preberite navodilo, ker vsebuje za vas

pomembne podatke!

- Navodilo shranite. Morda ga boste Zeleli ponovno prebrati.

- Ce imate dodatna vprasanja, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s
farmacevtom.

- Zdravilo je bilo predpisano vam osebno in ga ne smete dajati drugim. Njim bi
lahko celo skodovalo, ¢eprav imajo znake bolezni, podobne vaSim.

- Ce opazite kateri koli neZeleni u¢inek, se posvetujte s svojim zdravnikom ali s
farmacevtom. Posvetujte se tudi, ¢e opazite katere koli neZelene ucinke, Ki niso
navedeni v tem navodilu. Glejte poglavje 4.

Kaj vsebuje navodilo

Kaj je zdravilo Revia in za kaj ga uporabljamo

Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Revia
Kako jemati zdravilo Revia

Mozni nezeleni ucinki

Shranjevanje zdravila Revia

Vsebina pakiranja in dodatne informacije

ok whE

1. Kaj je zdravilo Revia in za kaj ga uporabljamo

Zdravilo Revia vsebuje ucinkovino naltrekson, ki spada v skupino zdravil za
zdravljenje odvisnosti.

Zdravilo Revia se uporablja skupaj z drugimi oblikami zdravljenja:

e zapodporo pri zdravljenju odvisnosti od alkohola,

e za podporo pri zdravljenju odvisnosti od opioidov (npr. heroina ali metadona) po
tem, ko se jih preneha uporabljati.

Samo z zdravilom Revia ni mozZno ozdraviti odvisnosti od alkohola ali opioidov!

Naltrekson deluje tako, da zmanj$a obcutek evforije (vznesenosti), ki se pojavi pri

pitju alkohola ali uporabi opioidov. Poleg tega zmanjsa zeljo po pitju alkohola

oziroma uporabi opioidov in tako zmanjSa moznost, da bi zaceli ponovno posegati po

teh snoveh. Zato je pomembno:

o da Ze dosezete abstinenco (ne uzivate ve¢ alkohola oziroma opioidov), preden
zacnete jemati zdravilo Revia,

e dane uzivate alkohola oziroma opioidov med zdravljenjem z zdravilom Revia ter

e da Se naprej sodelujete v programu zdravljenja odvisnosti, ki obsega tudi
psihosocialne postopke zdravljenja.

Zdravilo Revia samo po sebi ne povzroc¢a odvisnosti.
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2. Kaj morate vedeti, preden boste vzeli zdravilo Revia

Ne jemljite zdravila Revia

e (e ste alergi¢ni na naltrekson ali katero koli sestavino zdravila Revia (navedeno v
poglavju 6),

e (e jemljete zdravila za lajSanje hudih bolecin - t. i. opioidne analgetike (npr.
morfin, oksikodon, fentanil ali tramadol),

 Ce ste odvisni od opioidov in jih e vedno uporabljate,

o (e imate akutne znake odtegnitve opioidov (tj. imate znake abstinencne krize),

e Ce je vas urinski test na opioide pozitiven ali ¢e se na injekcijo naloksona odzovete
z odtegnitvenimi znaki (glejte poglavje »Bodite posebno pozorni pri uporabi
zdravila Revia«),

 ¢e imate hudo okvaro ali vnetje jeter (akutni hepatitis),

¢ Ce imate hudo okvaro ledvic,

o Ce jemljete zdravila, ki vsebujejo opioide,

(e se zdravite z metadonom (glejte poglavje »Jemanje drugih zdravil«).

Bodite posebno pozorni pri uporabi zdravila Revia

Zdravilo Revia vam mora uvesti in njegovo delovanje nadzirati zdravnik, ki ima
izkusnje z zdravljenjem bolnikov, odvisnih od opioidov oz. alkohola.

Ce se zdravite zaradi odvisnosti od opioidov:

« je zelo pomembno, da PRED ZACETKOM zdravljenja z zdravilom Revia zadosti
dolgo ne uporabljate opioidov (najmanj 5 do 7 dni ne uporabljate heroina oz.
najmanj 10 dni ne uporabljate metadona), saj zdravilo Revia lahko pri vas
sprozi Zivljenjsko ogrozajo¢i odtegnitveni sindrom (abstinen¢no krizo) s hudimi ali
celo smrtnimi posledicami (ohromitev dihanja). Odsotnost opioidov v telesu bo
zdravnik preveril:

- najprej s kontrolo urina (t. i. urinskim testom) in

- nato z intravenskim testom z naloksonom. Tako bo izklju¢il moznost, da
bi bili opioidi Se prisotni v vaSem telesu in da bi pri vas prislo do
Zivljenjsko ogroZajocega odtegnitvenega sindroma.
Zdravnik intravenskega testa z naloksonom ne bo opravil, ¢e va$ urin
vsebuje opioide ali ¢e imate znake odtegnitve opioidov.
Zdravnik intravenski test z naloksonom lahko ponavlja (npr. vsak dan),
dokler ne ugotovi odsotnosti opioidov. Po tem se sme zaceti zdravljenje z
zdravilom Revia.

e in Ce bi med zdravljenjem z zdravilom Revia kljub prepovedi uporabili odmerek
heroina ali drugega opioida, se morate zavedati, da zdravilo Revia prepreci njegove
ucinke. Pomembno je, da med zdravljenjem z zdravilom Revia ne uporabljate
heroina oziroma drugih opioidov.

Ce se zdravite zaradi odvisnosti od alkohola ali opioidov:

e oOpozorite svojega zdravnika, ¢e imate okvarjeno delovanje jeter ali ledvic.
Okvare jeter so pri odvisnikih pogostejSe, zato je zelo verjetno, da bo zdravnik
pred in med zdravljenjem z zdravilom Revia pri vas spremljal delovanje jeter;

e in vam mora zdravnik narediti krvno sliko, ga opozorite, da jemljete zdravilo
Revia. Zdravilo Revia namre¢ vpliva na rezultate testa o delovanju jeter;

« vse zdravnike, pri katerih se zdravite, obvestite, da jemljete zdravilo Revia;
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e vas bo zdravnik narocal na redne laboratorijske preglede za odkrivanje opioidov in
drugih snovi, ki povzrocajo odvisnost;

« zdravila Revia ne dajajte drugim, saj je bilo predpisano vam osebno in drugim
lahko resno skoduje.

Jemanje drugih zdravil

OBVESTITE svojega zdravnika ali farmacevta, ¢e jemljete, ste pred kratkim jemali
ali pa boste morda zaceli jemati katero koli zdravilo, tudi ¢e ste ga dobili brez
recepta.

Med zdravljenjem z zdravilom Revia ne smete jemati zdravil, ki vsebujejo opioide,
kot so npr. nekatera zdravila proti kaslju, nekatera zdravila za zdravljenje driske,
zdravila za lajSanje hudih bole¢in (opioidne analgetike) in opioidov v okviru
nadomestnega zdravljenja, ker ta zdravila ne bodo delovala. Prav tako ne smete jemati
zdravil za zdravljenje visokega krvnega tlaka, ki imajo centralno delovanje (npr. alfa-
metildopa).

Zdravila Revia ne smete jemati skupaj z metadonom, ki ga prejemate v okviru
nadomestnega zdravljenja, saj obstaja nevarnost pojava odtegnitvenega sindroma.

V dolo€enih primerih (npr. ¢e ste v kriticnem stanju) lahko zdravnik presodi, da
vseeno potrebujete zdravila proti boleCinam, ki vsebujejo opioide (opioidne
analgetike). V takih primerih boste pod strogim zdravniskim nadzorom prejeli
ustrezen odmerek opioidnih analgetikov. Lahko se pojavijo znaki in simptomi
zastrupitve z opioidi, vkljuéno z motnjami dihanja.

Noseénost in dojenje
Posvetujte se z zdravnikom ali s farmacevtom, preden vzamete katerokoli zdravilo.

Zdravilo Revia smete v nose¢nosti in med dojenjem jemati samo, ¢e zdravnik presodi,
da je to potrebno in da korist za mater opravicuje tveganje za plod oziroma otroka.

Vpliv na sposobnost upravljanja vozil in strojev

Zdravilo Revia lahko oslabi dusevne in/ali telesne sposobnosti, potrebne za
opravljanje potencialno nevarnih nalog, kot sta voznja avtomobila ali upravljanje s
stroji.

Pomembne informacije o nekaterih sestavinah zdravila Revia

Zdravilo Revia vsebuje laktozo monohidrat. Ce vam je zdravnik povedal, da ne
prenasate nekaterih sladkorjev, se pred uporabo tega zdravila posvetujte s svojim
zdravnikom.

3. Kako jemati zdravilo REVIA

Pri jemanju tega zdravila natanéno upostevajte navodila zdravnika. Ce ste negotovi, se
posvetujte zdravnikom ali s farmacevtom.

Nacin uporabe in odmerjanje
Tableto pogoltnite s teko¢ino. Odmerjanje bo dolocil vas zdravnik.
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o Odmerjanje pri zdravljenju odvisnosti od alkohola
Obicajni odmerek je 1 tableta (50 mg naltreksonijevega klorida) na dan.

« Odmerjanje pri zdravljenju odvisnosti od opioidov
Z zdravilom Revia se lahko za¢nete zdraviti samo, ¢e ne jemljete opioidov in Ce je
zdravnik ugotovil odsotnost opioidov (kontrola urina na opioide in intravenski test
z naloksonom sta bila negativna).

Prvi dan zdravljenja boste pod zdravniskim nadzorom najprej vzeli % tablete (25
mg naltreksonijevega klorida). Pri tem vas bo zdravnik 1 uro opazoval, zaradi
moznosti pojava klini¢nih znakov odtegnitve. Ce se ti ne bodo pojavili, boste vzeli
Se preostalo % tablete (25 mg naltreksonijevega klorida).

Obicajni odmerek je 1 tableta (50 mg naltreksonijevega klorida) na dan. Vas
zdravnik bo morda prilagodil odmerjanje glede na vaSe potrebe (npr. v ponedeljek
in sredo po 2 tableti, v petek pa 3 tablete na dan). Natancno upoStevajte
zdravnikova navodila za odmerjanje. Odmerka ne smete spreminjati, ne da bi se
prej posvetovali z zdravnikom.

Uporaba pri otrocih
Varnost uporabe zdravila Revia pri otrocih ni dokazana. Zdravilo Revia ni primerno
za uporabo pri otrocih mlajsih od 18 let.

Uporaba pri starejsih
Varnost uporabe zdravila Revia za zdravljenje odvisnosti od opiatov pri starejSih ni
dokazana.

Trajanje zdravljenja
Trajanje zdravljenja bo doloc€il va$ zdravnik. Traja lahko razlicno dolgo, najkrajSa
priporocena doba je 3 mesece.

Ce ste vzeli ve¢ji odmerek zdravila Revia, kot bi smeli
Ce ste vzeli prevelik odmerek zdravila, takoj pois¢ite zdravnisko pomoc¢.

Ce ste pozabili vzeti zdravilo Revia

Ce ste pozabili vzeti odmerek zdravila Revia, ga vzemite takoj, ko se spomnite. Ne
vzemite dvojnega odmerka, e ste pozabili vzeti prej$nji odmerek.

Ce zdravila Revia ne jemljete vsak dan, lahko pomotoma izpus¢en odmerek zdravila
Revia nadomestite kadarkoli, npr. tiste dni, ko Se ni ¢as za naslednji odmerek (po
1 tableto vsak preostali dan, do dneva, ko je ¢as za naslednji odmerek).

Ce imate dodatna vpraSanja o uporabi zdravila, se posvetujte s zdravnikom ali s
farmacevtom.

4. MOZNI NEZELENI UCINKI

Kot vsa zdravila ima lahko tudi zdravilo Revia nezelene ucinke, ki pa se ne pojavijo
pri vseh bolnikih.
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Zlasti na zacetku zdravljenja se lahko pojavijo nezeleni ucinki, ki so podobni
kroni¢nemu odtegnitvenemu sindromu, ki se kaze kot nespecnost in razdrazljivost,
vklju¢no z bole¢inami v misicah. Enaki simptomi se lahko pojavijo tudi pri bolnikih s
kroni¢nim odtegnitvenim sindromom, ki ne jemljejo naltreksona. Ti neZeleni ucinki
so prehodni.

Mozni nezeleni uéinki so nasteti po pogostnosti.

Zelo pogosti (pojavijo se lahko pri ve¢ kot 1 od 10 bolnikov):

zivénost, tesnobnost, nespe¢nost
glavobol, nemir

slabost in/ali bruhanje, bole¢ine v trebuhu
bolecine v sklepih in miSicah

splosna telesna oslabelost

Pogosti (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10 bolnikov):

razdrazljivost, motnje razpoloZenja

omotica

mocnejse solzenje

pospeseno bitje srca, razbijanje srca, spremembe na elektrokardiogramu
bolecine v prsih

driska, zaprtje

1zpuscaj

zmanjSan apetit

obcutek Zeje, obcutek vecje energije, mrazenje, Cezmerno znojenje
zapoznel izliv semena (ejakulacija), erektilna disfunkcija

Ob¢asni (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 100 bolnikov):

oteklost bezgavk

halucinacije, zmedenost, depresija, paranoja, izguba orjentacije, no¢ne more,
motori¢ni nemir, motnja spolne sle, nenormalne sanje

tresenje (tremor), zaspanost

zamegljen vid, drazenje o¢i, preobcutljivost za svetlobo (fotofobija), oteklost o¢i,
bolecina v o€esu in hitra utrudljivost oci

nihanje krvnega tlaka, zardevanje

zamas$en nos, nelagodje v nosu, izcejanje iz nosu, kihanje, bole¢ina ustnega dela
zrela, ve¢ sputuma, tezave obnosnih votlin, otezeno dihanje, hripavost, kaselj,
zehanje

napenjanje, hemoroidi, Zelod¢na razjeda, suha usta

motnje v delovanju jeter, zvisanje bilirubina v Krvi, vnetje jeter (hepatitis) - lahko z
zvisanjem jetrnih transaminaz. Po prenehanju uporabe zdravila Revia so se
vrednosti jetrnih transaminaz v nekaj tednih znizale na izhodis¢ne vrednosti.
povecano izlocanje loja iz lojnic, srbenje, akne, izpadanje las

bolecine v dimljah

pogosto odvajanje vode, oteZeno praznjenje mehurja

nelagodje v uSesu, bolecine v usesu, zvenenje v usesih, vrtoglavica

herpes na ustih, glivice na nogah
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e poveCan apetit, izguba telesne mase, povecanje telesne mase, zviSana telesna
temperatura, bolecine, obcutek hladu v okonc¢inah, obcutek vrocine

Redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 1.000 bolnikov):
o zmanjSanje Stevila krvnih ploscic
o samomorilno razmisljanje, poskus samomora

Zelo redki (pojavijo se lahko pri najve¢ 1 od 10.000 bolnikov)
o propadanje skeletnih misic

Porocanje o nezZelenih ucinkih

Ce opazite kateri koli neZeleni ucinek, se posvetujte z zdravnikom ali farmacevtom.
Posvetujte se tudi, e opazite nezelene ucinke, ki niso navedeni v tem navodilu.

O nezelenih ucinkih lahko porocate tudi neposredno na

Javna agencija Republike Slovenije za zdravila in medicinske pripomocke

Sektor za farmakovigilanco

Nacionalni center za farmakovigilanco

Slovenceva ulica 22

SI-1000 Ljubljana

Tel: +386 (0)8 2000 500

Faks: +386 (0)8 2000 510

e-posta: h-farmakovigilanca@jazmp.si

spletna stran: www.jazmp.si

S tem, ko porocate o nezelenih ucinkih, lahko prispevate k zagotovitvi ve¢ informacij
0 varnosti tega zdravila.

5. Shranjevanje zdravila REVIA

Zdravilo shranjujte nedosegljivo otrokom!
Shranjujte pri temperaturi do 25 °C.

Tega zdravila ne smete uporabljati po datumu izteka roka uporabnosti, ki je naveden
na ovojnini. Rok uporabnosti zdravila se izte¢e na zadnji dan navedenega meseca.

Zdravila ne smete odvreci v odpadne vode ali med gospodinjske odpadke. O nacinu
odstranjevanja zdravila, ki ga ne potrebujete vec, se posvetujte s farmacevtom. TakSni
ukrepi pomagajo varovati okolje.

6. Vsebina pakiranja in dodatne informacije

Kaj vsebuje zdravilo Revia
e Ucinkovina je naltrekson v obliki naltreksonijevega klorida.
Ena filmsko obloZena tableta vsebuje 45,22 mg naltreksona, kar ustreza 50 mg
naltreksonijevega klorida.
e Pomozne snovi so:
-V jedru tablete: laktoza monohidrat, mikrokristalna celuloza, krospovidon,
koloidni silicijev dioksid, magnezijev stearat;
- v filmski oblogi: hipromeloza, titanov dioksid (E171), makrogol, polisorbat 80,

JAZMP-T/001-16.10.2018 6


javascript:linkTo_UnCryptMailto('ocknvq,j//hctocmqxkikncpecBlcbor0uk');
http://www.jazmp.si/

rumeni in rdeci zelezov oksid (E172).

Izgled zdravila Revia in vsebina pakiranja
Zdravilo Revia je v obliki filmsko oblozenih tablet.
Vsako pakiranje vsebuje 28 filmsko oblozenih tablet (4 x 7 tablet v pretisnem omotu).

Nacin in rezim izdaje zdravila Revia

Predpisovanje in izdaja zdravila je le na recept, zdravilo pa se uporablja samo v
bolniSnicah. Izjemoma se lahko uporablja pri nadaljevanju zdravljenja na domu ob
odpustu iz bolni$nice in nadaljnjem zdravljenju.

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom in izdelovalec

Imetnik dovoljenja za promet z zdravilom:
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Dunaj, Avstrija.

Izdelovalec:

Bristol-Myers Squibb S.R.L., Fontana del Ceraso, Anagni (FR), Italija,

Aesica Queenborough Limited, North Road, Queenborough, Kent, MEL11 5EL
Zdruzeno kraljestvo.

Za vse morebitne nadaljnje informacije o tem zdravilu, se lahko obrnete na
predstavniStvo imetnika dovoljenja za promet z zdravilom:

Chiesi Slovenija, d.0.0., Smartinska cesta 53, 1000 Ljubljana.

Navodilo je bilo nazadnje revidirano dne 16.10.2018.
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