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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Naltrexone Walter Ritter 50 mg potahované tablety

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNi SLOZENi{

Jedna potahovana tableta obsahuje 50 mg naltrexon-hydrochloridu.
Jedna potahovana tableta obsahuje 126,8 mg monohydratu laktézy.
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Potahovana tableta

Bézové, potahované tablety tvaru tobolky s piilici ryhou na kazdé stran€.
Tabletu lze rozd¢lit na stejné davky.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pouziva se jako dopliikova lécba pii komplexnim Iécebném programu zahrnujicim psychologické
vedeni u detoxifikovanych pacientt, ktefi byli zavisli na opioidech. (viz body 4.2 a 4.4).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Lécbu naltrexonem ma zahdjit a ma na ni dohlizet ptislusné kvalifikovany lékar.

Naltrexon podavany osobam zavislym na opioidech mtize zptisobit Zivot ohrozujici ptiznaky z vysazeni.
Podavani piipravku Naltrexone Walter Ritter se nesmi zahajit pfed provedenim provokacniho testu

s naloxonem a pted doloZenim negativniho vysledku (viz bod 4.4).

Lécba pripravkem Naltrexone Walter Ritter se ma zvazit pouze u pacientt, ktefi jsou bez opioidi po
dobu minimalné 7-10 dnd.

Pred zahajenim 1éCby piipravkem Naltrexone Walter Ritter musi byt tento test potvrzen skriningem
z moCi.

Davkovéani
Pouziti u dospélych
Lécba se musi zah4jit nizkymi davkami naltrexonu dle indukéniho 1é¢ebného planu.

Doporucena pocatecni davka naltrexon-hydrochloridu je 25 mg (ptl tablety) nasledovana 50 mg denné
(jedna tableta).

Davkovaci rezim je mozné upravit pro zlepSeni compliance na tfi davky v tydnu néasledujicim
zpisobem: podani 2 tablet (= 100 mg naltrexon-hydrochloridu) v pondéli a ve stfedu a 3 tablet
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(= 150 mg naltrexon-hydrochloridu) v patek.
Vynechanou dévku je mozné kompenzovat podavanim 1 tablety denné az do dalsi pravidelné davky.

Davka vyssi nez 150 mg v jakémkoliv jednotlivém dni se nedoporucuje, protoze to mize vést k vyssi
incidenci nezddoucich G¢inkda.

Pouziti u déti a dospivajicich

Naltrexon se nedoporucuje u déti a dospivajicich do 18 let véku. Bezpecné pouzivani u déti nebylo
stanoveno.

PouZziti u starsich pacientii

Bezpecné pouzivani k 16€bé zavislosti na opiatech u starSich pacientli nebylo stanoveno.

Zptsob podani

Potahované tablety ptipravku Naltrexone Walter Ritter se maji zapijet tekutinou.

Délka podavéani

Vzhledem k tomu, Ze je ptipravek Naltrexone Walter Ritter doplitkova 1écba a proces plného zotaveni
pacientt zavislych na opioidech je individualn¢ variabilni, neni mozné stanovit zadné standardni trvani
1écby. Ma byt zvazeno pocatecni obdobi tfi mésice. Mize v§ak byt nezbytné delsi podavani.

4.3 Kontraindikace

Naltrexon je kontraindikovan:

- upacientl s prokdzanou hypersenzitivitou na naltrexon-hydrochlorid nebo na kteroukoli pomocnou
latku uvedenou v bodé 6.1.

- upacientu s akutni hepatitidou nebo selhanim jater.

- upacientt s t¢zkym selhanim ledvin.

- upacientl, ktefi jsou v soucasnosti zavisli na opioidech, protoze mtze dojit k akutnimu syndromu
Z vysazeni.

- ujakéhokoliv pacienta, ktery ma pozitivni skrining na opioidy nebo ktery neuspél u provokacniho
testu s naloxonem.

- pro pouziti ve spojeni s 1éky obsahujicimi opioidy.

- v kombinaci s methadonem (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

V souladu s narodnimi pokyny ma lécbu zahdjit a dozorovat Iékar, ktery ma zkuSenosti s 1é¢bou pacientti
zavislych na opioidech a alkoholu.

Vzhledem k tomu, Ze je Naltrexone Walter Ritter rozsahle metabolizovan v jatrech a vylucovan
pfevazné v moci, je tieba opatrnosti pfi podavani 1éku pacientiim s poruchou funkce jater nebo ledvin.
Pred 1é¢bou 1 béhem 1éCby je tieba provést testy funkce jater.

Abnormality vysledkti jaternich testd byly hlaSeny u obéznich a starSich pacientd, ktefi uZzivaji
naltrexon, ktefi nemaji anamnézu zneuzivani 1ékd. Pied 1écbou a béhem 1éCby je tfeba provést testy
funkce jater.

Neni neobvyklé, Ze osoby zneuzivajici opioidy, maji poruchu funkce jater. Dale neni neobvyklé, ze
osoby zneuzivajici alkohol, maji poruchu funkce jater. Zmény jaternich testd byly popisovany
u obéznich starSich pacientil, ktefi dostavali naltrexon v davkach, které jsou vyssi, nez je doporuceno
(az 300 mg/den), k 1écb¢ alkoholismu. Pied zahajenim 1écby a pravideln€ v pribéhu 1écby je nutné
provadét vysetieni funkce jater.



U pacientt zdvislych na opioidech mtze byt ptfipravkem Naltrexone Walter Ritter vyvolan syndrom
z vysazeni. Znamky a ptiznaky se mohou vyvinout béhem 5 minut a trvaji az 48 hodin. Lécba ma byt
symptomaticka a miize zahrnovat podavani opioidu.

V ptipad€ naléhavé situace, kdy je u pacientl, kteti dostdvaji Naltrexone Walter Ritter, nutné podani
opioidnich analgetik, mize byt podana davka vyssi, nez je obvyklé u opioidnich analgetik k dosazeni
stejného terapeutického ucinku. Vysledna respiracni deprese mtize byt hlubsi a delsi a také se mohou
objevit ucinky nezprosttedkované receptory (napf. otok obliceje, pruritus, generalizovany erytém,
diaforéza a jiné kozni a slizni¢ni pfiznaky, pravdépodobné v disledku uvolnéni histaminu). V téchto
ptipadech musi byt pacient diikladné monitorovan vyskolenym personalem v nemocnici.

Béhem 1écby pripravkem Naltrexone Walter Ritter maji byt bolestivé stavy léceny pouze neopioidnimi
analgetiky.

Pacienty je tfeba varovat, ze pokusy o piekondni blokady podavanim velkych davek opioid, mohou
vést k akutni intoxikaci opioidy po odeznéni ucinku naltrexonu, coz mtize byt Zivot ohrozujici. Pfijem
vysokych davek opioidd soubézné s lécbou pripravkem Naltrexone Walter Ritter mtze vést k Zivot
ohrozujici otrave opioidy v disledku respiracni a cirkulacni poruchy.

Pacienty je tfeba varovat pifed soubéznym pouzitim opioidi (naptiklad opioidy v lécich proti kasli,
opioidy u symptomatickych 1€kl k 1é¢be nachlazeni nebo opioidy obsazené v lécich proti prijmu atd.)
b&hem 1é¢by naltrexonem (viz bod 4.3).

Naloxonovy provokacni test se doporucuje pro skrining pfitomnosti uzivani opioidd. Syndrom
z vysazeni vyvolany naloxon-hydrochloridem bude krat§si nez v pfipadé vyvolani piipravkem
Naltrexone Walter Ritter.

Naloxon-hydrochloridovy provokacni test se nema provadét u pacientt s klinicky vyznamnymi
pfiznaky z vysazeni ani u pacientdl, ktefi maji pozitivni vysledek testu na opioidy v moci.

Doporuceny postup je nasledujici:
Naloxonovy test

- Intravenozni:

Podejte 0,2 mg naloxonu intravenozné. Pokud se po 30 sekundach neobjevi zadny nezadouci Gc¢inek,
podejte dalsi davku 0,6 mg naloxonu intraven6zné. Pokracujte ve sledovani pacienta po dobu 20 minut
s ohledem na znamky z vysazeni.

- Subkutanni:

Podejte 0,8 mg naloxonu subkutanng. Sledujte pacienta po dobu 20 minut s ohledem na znamky a
pfiznaky z vysazeni.

Pokud se objevi jakékoliv pfiznaky z vysazeni, nesmi se podat 1é¢ba naltrexonem. Pokud je vysledek
testu negativni, 1écbu je mozné zahajit.

Potvrzeni testu: Pokud existuje jakékoli pochybnost, Ze pacient neuziva opioidy, lécba piipravkem
Naltrexone Walter Ritter se ma oddalit o 24 hodin. V takovém pfipadé ma byt test opakovan s davkou
1,6 mg naloxonu.

Pokud se poté neobjevi zadna reakce, je mozné pacientovi podat 25 mg naltrexon-hydrochloridu.

Lécba naltrexonem ma byt zahajena pouze tehdy, pokud bylo podavani opioidii ukonceno pied
dostatecné dlouhou dobou (asi 5 az 7 dnii pro heroin a minimalné 10 dnd pro methadon).

Je znamo, ze se riziko sebevrazdy zvySuje u osob zneuZzivajicich drogy, se soucasnou depresi nebo bez
ni. Lécba piipravkem Naltrexone Walter Ritter neeliminuje toto riziko.



Pacienti mohou byt po 1é¢b¢ naltrexonem citlivéjsi na 1é¢ivé pripravky obsahujici opioidy.

Laktoza: Pacienti se vzacnymi dédicnymi problémy s intoleranci galaktézy, uplnym nedostatkem
laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktdzy nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

V soucasnosti jsou klinické zkuSenosti a experimentalni tidaje o u¢inku naltrexonu na farmakokinetiku
jinych latek omezené. Soub&zna 1écba naltrexonem a jinymi 1éCivymi piipravky ma probihat opatrné a
ma byt diikladné sledovana.

Nebyly provedeny zadné studie interakci.

Studie in vitro ukazaly, Ze naltrexon ani jeho hlavni metabolit 6-beta-naltrexol, nejsou metabolizovany
prostiednictvim lidskych enzymt CYP450. Proto je nepravdépodobné, ze by byla farmakokietika

naltrexonu ovlivnéna Iéky, které inhibuji enzymy cytochromu P450.

Nedoporucované kombinace: derivaty opioidi (analgetika, antitusika, substituéni 1é¢ba), centralni
antihypertenziva, (alfa-methyldopa).

Je tieba se vyvarovat soubéznému podani naltrexonu s 1éky obsahujicimi opioidy.

Substitucni lécba methadonem. Existuje riziko vzniku syndromu z vysazeni.

Kombinace, které je nutno zvazit: barbituraty, benzodiazepiny, anxiolytika mimo benzodiazepiny (t;.
meprobamat), hypnotika, sedativni antidepresiva (amitriptylin, doxepin, mianserin, trimipramin),
sedativni H1 antihistaminika, neuroleptika (droperidol).

Byly hlaSeny pfipady letargie a somnolence po soub&ézném podani naltrexonu a thioridazinu.

Dosud nebyly popsany zadné interakce mezi kokainem a naltrexon-hydrochloridem.

Udaje ze studii bezpe¢nosti a tolerance soub&zného podavéani naltrexonu s akamprosatem u jedincti
zavislych na alkoholu, ktefi nehledaji 1écbu, ukdzaly, Ze podavani naltrexonu vyznamné zvysilo

plazmatickou hladinu akamprosatu.

Interakce s dalSimi psychofarmaky (napt. disulfiram, amitryptilin, doxepin, lithium, klozapin,
benzodiazepiny) nebyly studovany.

Nejsou znamy zadné interakce mezi naltrexonem a alkoholem.
Soubézné podavani s 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi opioidy, je kontraindikovano (viz body 4.3 a 4.4).
4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi:

Nejsou k dispozici klinické idaje o pouZiti naltrexon-hydrochloridu v t&hotenstvi. Udaje ze studii na
zvitatech prokézaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Udaje jsou nedostateéné pro uréeni klinického
vyznamu. Potencialni riziko pro ¢lovéka neni znamo. Naltrexon se ma podavat t¢hotnym zenadm pouze
v ptipadé, ze dle nazoru osetfujiciho l€kate prevysuje potencialni ptinos mozna rizika.

Pouziti naltrexonu u té¢hotnych alkoholi¢ek, které dostavaji dlouhodobou 1é¢bu opidty nebo substituéni
1é¢bu opiaty nebo u téhotnych pacientek, které jsou zavislé na opioidech, zptisobuje riziko akutniho
syndromu z vysazeni, ktery by mohl mit zavazné dasledky pro matku a plod (viz bod 4.4). Podavani
naltrexonu je nutné zastavit, pokud jsou pifedepsana opiatova analgetika (viz bod 4.5).

Kojeni:
Nejsou k dispozici klinické udaje o pouziti naltrexon-hydrochloridu pfi kojeni. Neni znamo, zda se
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naltrexon nebo 6-beta-naltrexol vylucuji do lidského matefského mléka. Béhem 1é¢by piipravkem
Naltrexone Walter Ritter se nedoporucuje kojit.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Naltrexon miize narusit duSevni a/nebo fyzickou schopnost pozadovanou pro provadéni potencialné
nebezpecnych ukoli, jako je fizeni vozidla nebo obsluha stroja.

4.8 Nezadouci ucinky
Nasledujici nezadouci G¢inky jsou setazeny podle tiid organovych systému a jejich Cetnosti:

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (= 1/1 000 az < 1/100)

Vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000)

Velmi vzacné (< 1/10 000)

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)

Nezadouci ucinky pozorované pii uzivani naltrexonu se zdaji byt podobné u alkoholikli i u pacientd
zavislych na opioidech. Zavazné nezadouci G¢inky jsou neobvyklé.

Poruchy krve a lymfatického systému
Méng casté: lymfadenopatie
Vzécné: idiopatickd trombocytopenicka purpura

Psychiatrické poruchy

Velmi ¢asté: nervozita, uzkost, insomnie

Casté: podrazdénost, afektivni poruchy

Mén¢ cCasté: halucinace, stav zmatenosti, deprese, paranoia, dezorientace, no¢ni mira, agitovanost,
porucha libida, abnormalni sny

Vzéacné: sebevrazedné myslenky, pokus o sebevrazdu

Poruchy nervového systému
Velmi cCasté: bolest hlavy, neklid
Casté: zavrat

Méng asté: tremor, somnolence

Poruchy oka
Casté: zvysena tvorba slz
Mén¢ Casté: rozmazané vidéni, iritace oka, fotofobie, otok oka, bolest oka nebo astenopie

Srde¢ni poruchy
Casté: tachykardie, palpitace, zmény na elektrokardiogramu

Cévni poruchy
Méng Casté: kolisani krevniho tlaku, zrudnuti

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy

Casté: bolest na hrudi

Mén¢ Casté: nazalni prekrveni, nazalni diskomfort, rinorea, kychéani, orofaryngealni bolest, zvysené
vylucovani hlenu, porucha vedlejsi nosni dutiny, dyspnoe, dysfonie, kasel, zivani

Gastrointestinalni poruchy

Velmi ¢asté: bolest biicha, nauzea a/nebo zvraceni
Casté: prijem, zacpa

Méng Casté: flatulence, hemoroidy, vied, sucho v tstech
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Poruchy jater a zlu¢ovych cest

Méng casté: porucha funkce jater, zvyseni hladiny bilirubinu v krvi, hepatitida (béhem 1é¢by mize dojit
ke zvySeni hladin jaternich aminotransferaz. Po ukonceni podavani ptipravku Naltrexone Walter Ritter
se hladiny aminotransferaz snizily na vychozi tiroven béhem né¢kolika tydni).

Poruchy kiize a podkozni tkané
Casté: vyrazka
Méné Casté: seborea, pruritus, akné, alopecie

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Velmi Casté: artralgie a myalgie

Méné Casté: bolest tiisla

Velmi vzacné: rabdomyolyza

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Casté: opozdéna ejakulace, erektilni dysfunkce

Poruchy ledvin a mocovych cest
Méng casté: polakisurie, dysurie

Poruchy ucha a labyrintu
Méng casté: usni diskomfort, bolest ucha, tinnitus, vertigo

Infekce a infestace
Mén¢ Casté: herpes ust, tinea pedis

Poruchy metabolismu a vyzivy
Casté: snizena chut k jidlu

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Velmi Casté: astenie

Casté: zizefi, zvyseni energie, tiesavka, hyperhidroza

Méng¢ Casté: zvySena chut k jidlu, vahovy ubytek, ptirGstek hmotnosti, pyrexie, bolest, chladna akra
koncetin, pocit horka

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim webového

formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

4.9 Predavkovani

Symptomy
Existuji omezené klinické zkuSenosti s predavkovanim naltrexonu u pacientd. Nebyla prokazana
toxicita u dobrovolniki, kteti dostavali 800 mg/den po dobu sedmi dnti.

Lécba

V ptipadé piedavkovani maji byt pacienti monitorovani a l1éfeni symptomaticky pod dikladnym
dohledem.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii zavislosti na alkoholu
ATC kod: NO7BB04

Naltrexon je specificky antagonista opioidli s pouze minimalni agonistickou aktivitou. Plsobi
stereospecifickou kompetici s receptory, které jsou zejména pritomné v centralnim a perifernim
nervovém systému. Naltrexon se kompetitivné vaze na tyto receptory a blokuje pfistup pro exogenné
podavané opioidy.

Lécba piipravkem Naltrexone Walter Ritter nevede k fyzické nebo duSevni zavislosti. Nebyla
pozorovana tolerance na antagonistické u¢inky opioidi.

Naltrexone Walter Ritter snizuje riziko relapsu a podporuje abstinenci od opioidu.

Naltrexone Walter Ritter je neaverzni terapie a nezpiisobuje reakce po poziti opioidii. Proto nezptisobuje
reakce disulfiramového typu.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Naltrexon se po peroralnim podani rychle a témét kompletné vstfebava z gastrointestinalniho traktu.
Podstupuje metabolismus prvniho prichodu jatry a maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno
b&hem piiblizné jedné hodiny.

Naltrexon je hydroxylovan v jatrech pfevazné na hlavni aktivni metabolit 6-beta-naltrexol a v mensi
mife na 2-hydroxy-3-methoxy-6-beta-naltrexol.

Plazmaticky polocas naltrexonu je ptiblizn€ 4 hodiny. Primérna hladina v krvi je 8,55 ng/ml a vazba na
plazmatické proteiny je 21 %. Plazmaticky polocas 6-beta-naltrexolu je 13 hodin.

Lécivy ptipravek se vylucuje primarné€ ledvinami. Asi 60 % peroraln€ podané davky se vyluCuje béhem
48 hodin jako glukuronidovany 6-beta-naltrexol a naltrexon.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zakladé konvencénich farmakologickych studii bezpec¢nosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu a reprodukéni toxicity
neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka. Existuje vSak ur¢ity dikaz o hepatotoxicité se zvysujici se
davkou, protoze bylo nalezeno reverzibilni zvySeni hladin jaternich enzymu u ¢lovéka pii
terapeutickych a vyssich davkach (viz body 4.4 a 4.8).

Naltrexon (100 mg/kg, ptiblizné 140nasobek terapeutické davky u ¢lovéka) zptisoboval vyznamné zvyseni
vyskytu pseudobiezosti u potkant. Doslo také k poklesu Cetnosti biezich samic potkani po spareni.
Vyznam téchto pozorovani pro fertilitu u ¢lovéka neni znam.

Bylo prokazano, Ze naltrexon ma embryocidni U€inek u potkanti a kralikd, pokud se podava v davkach
priblizné 140krat vyssich, nez je terapeutickd davka u clovéka. Tento ucinek byl prokazan u potkant pii
davce 100 mg/kg naltrexonu pied gestaci a béhem gestace a kralikti 1é¢enych 60 mg/kg naltrexonu béhem
obdobi organogeneze.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych litek



Jadro tablety
Monohydrat laktozy

Praskova celuloza
Mikrokrystalicka celul6za
Koloidni bezvody oxid kiemicity
Krospovidon

Magnesium-stearat

Potahov4 vrstva tablety: potahova soustava Opadry 31 F 27245 bézova
Monohydrat laktozy

Hypromelo6za

Oxid titanicity (E171)

Macrogol 4000

Cerny oxid zelezity (E172)

Cerveny oxid zelezity (E172)

Zluty oxid Zelezity (E172)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pfi teploté nad 25 °C
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Velikost baleni: 7, 14, 28, 30 nebo 56 tablet v PVC/PVDC/ALI blistru.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pFipravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Walter Ritter GmbH + Co. KG

Spaldingstrafie 110 B

20097 Hamburg

Némecko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

19/562/05-C

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 28. 12. 2005
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 14. 6. 2010



10. DATUM REVIZE TEXTU

26. 6. 2025



