KULLANMA TALIMATI

ETHYLEX 50 mg film tablet

Agiz yolu ile kullanir.

Etkin madde: Bir tablet 50 mg naltrekson hidrokloriir icerir.

Yardimci maddeler: 1aktoz monohidrat, krospovidon, mikrokristal seliiloz, kolloidal
silisyum dioksit, magnezyum stearat, Opadry 31F27245 (film kaplama)

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatimi  saklayimiz.  Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac
duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanmimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilac hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda;
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ETHYLEX nedir ve ne icin kullanilir?

ETHYLEX kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ETHYLEX nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

ETHYLEX’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. ETHYLEX nedir ve ne icin kullamlir?

ETHYLEX, 50 mg naltrekson hidrokloriir i¢eren, bej renkli, oblong sekilli, film kaplh
tabletler seklindedir.

ETHYLEX, 28 adet tablet iceren blister ambalajlardadir.
ETHYLEX, alkol ve opiyat (afyon ya da afyondan tiiretilmis uyusturucu)

bagimliligimin yoksunluga dayandirici fizyolojik rehberligi de igeren cok yonli
tedavisinde kullanilan bir ek tedavidir.




ETHYLEX’le tedavi sonucunda alkol veya opiyat alma istegi diistiigii icin, alkol veya
opiyat alimi genis Ol¢iide azalir. Hastalarin ¢ogu yoksunlugu siirdiirebilir ve
tekrarlanmadan kalabilirler.

ETHYLEX bagimliliga neden olmaz.

2. ETHYLEXi kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

ETHYLEX’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Naltrekson’a ya da ilacin icerigindeki laktoza ya da diger yardimci maddelere karsi
asir1 duyarliliginiz varsa,

Opiyat kullaniyorsaniz,
Opiyatlar icin idrar testiniz pozitifse,
Nalokson enjeksiyonundan sonra ilag kesilmesi belirtileri yasiyorsaniz,

Ciddi karaciger ya da bobrek problemleriniz varsa.

ETHYLEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Doktorunuza ETHYLEX le tedavi gordiigiiniizii soyleyiniz.

Hala opiyat bagimlisiysaniz, naltrekson ciddi ila¢ kesilmesi belirtilerine neden
olacagi i¢in ETHYLEX kullanmayiniz.

ETHYLEX viicudunuzdan karaciger ve bobrekleriniz araciligi ile uzaklastirilir.
Doktorunuz, tedavinizden once ve tedaviniz siiresince karaciger fonksiyon testleri
uygulayacaktir.

ETHYLEX karaciger fonksiyon test sonuglarim etkileyebilecegi icin, herhangi bir
kan testine gittiginiz zaman, testi uygulayan doktora ETHYLEX kullandiginizi
sOyleyiniz.

Acil durumlarda sizin i¢in anastezi gerekiyorsa, opiyat bazli olmayan anastezik
maddeleri kullanmalisiniz.

Opiyat iceren anastezikleri kullandiginiz taktirde, normalden daha yiiksek dozlara
ihtiyacimiz olabilir. Ayrica, yan etkilere (giicliikle nefes alma, dolasim sistemi
problemleri gibi) kars1 daha duyarl olabilirsiniz.

Doktorunuza hamile oldugunuzu ya da hamile oldugunuzdan siiphe ettiginizi
sOyleyiniz.



Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ETHYLEX in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ETHYLEX’in yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur. A¢ ya da tok karnina alinabilir.
Hamilelik

Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

ETHYLEX kullanmaya baslamadan ©once, doktorunuza hamile oldugunuzu ya da hamile
oldugunuzdan siiphe ettiginizi soyleyiniz. Doktorunuz gebeliginiz siiresince ETHYLEX’i

kullanip kullanamayacaginiza, risk/yarar iliskisini degerlendirerek karar verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Doktorunuz emzirme dénemi siiresince ETHYLEX’1 kullanip kullanamayacaginiza, risk/yarar
iliskisini degerlendirerek karar verecektir.

Arac ve makine kullaninm

ETHYLEX bas donmesi ve giicsiizliik olusturabilecegi icin zihinsel ve/veya fiziksel
yeteneklerinizin zayiflamasina neden olabilir. Bu nedenle ara¢ ve makine kullanimi sirasinda
dikkatli olunmalidir.

ETHYLEX in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ETHYLEX laktoz icermektedir. Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilsiizliigliniiz (toleranssizlik) oldugu sdylenmigse, bu tibbi {iriinii almadan Once
doktorunuzla temasa geginiz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

ETHYLEX’le tedavi sirasinda, opiyat iceren ve yaygin olarak kullanilan ilaglarin kullanimi
halinde etkilerinde azalma olabilir. Sayet oksiiriik kesici ilaclar, ishal veya agr kesici ilaglara
ihtiyaciniz varsa, bunlar opiyat icerecebilecegi icin doktorunuza bilgi veriniz.

Acil durumlarda opiyat iceren ilaclarin kullanilma zorunlulugunda, agrinin kesilmesi i¢in
uygun doz, normalden daha yiiksek olabilir.

Solunum yollar1 depresyonu (solunumun yavaslamasi) veya diger hastalik belirtileri daha
giiclii ve uzun siireli olabilecegi icin, doktor denetiminde ve yakindan takip edilerek
kullanilmalidur.



Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ETHYLEX nasil kullamlir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ETHYLEX dozu doktorunuz tarafindan diizenlenecektir. Emin degilseniz, doktorunuz veya
eczaciniz ile kontrol edebilirsiniz.

Normal kullanimda, giinde bir adet tablet alinir.
Tedavinizin siiresi doktorunuz tarafindan belirlenecektir. Genellikle bu siire opiyat

bagimliligimin tedavisi i¢in 3 ay ve alkol bagimliliginin tedavisinde 12 ay olup, hastanin
durumuna gore bu siireler daha uzun olabilir.

Uygulama yolu ve metodu:

Tabletler az miktarda su ile ¢ignenmeden yutulmalidir.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanim: ETHYLEX cocuklarda ve 18 vyasin altindaki genclerde
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim: Yaslilarla ilgili olarak yapilmis spesifik ¢calisma mevcut degildir.
Ozel kullanim durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi: Bu hasta grubuyla ilgili olarak yapilmis spesifik caligma
mevcut degildir.

Eger ETHYLEX’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ETHYLEX kullandiysamz:

ETHYLEX den kullanmanmiz gerekenden fazlasimi kullanmigsaniz, hemen bir doktor veya
eczacl ile konusunuz.

ETHYLEX’i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman alinacagina karar verecektir.
Takip eden dozun yeniden alinma zamani icin doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.
ETHYLEX ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

Doktorunuz tarafindan karar verilinceye kadar ETHYLEX ile tedaviye son vermeyiniz.
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ETHYLEX siirekli kullanilmas: halinde etkilidir. Doktorunuzla goriismeden ilacin
kullanilmasina higbir sekilde ara verilmemelidir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, ETHYLEX’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

ETHYLEX’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:
Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin: 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen: Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.

Cok yaygin:

Bas agris1

Uyku bozukluklar1
Halsizlik

Sinirlilik

Karin agris1 ve kramplari
Bulanti

Kusmaya egilim

Eklem ve kas agris1
Giigstizliik

Yaygin:
e Enerji artis1

Bunalim

Asabiyet

Susuzluk

Bas donmesi

Titreme

Terlemede ve gozyas: salgilanmasinda artis

Gogiis agrisi

Ishal veya kabizlik

Deri dokiintiisii

Istah kaybi

Bosalmada gecikme, cinsel giicte azalma

Seyrek:

e Intihar egilimi
Intihara tesebbiis
Depresyon
Gorsel bozukluklar



e Konusma bozukluklari
e Kulak ¢inlamasi
e Karaciger bozukluklari

Cok seyrek:

e Kan hiicrelerinin sayisinda azalma sonucunda kolayca morarma olusmas1 (Idiopatik

trombositopenik purpura)

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. ETHYLEX’in saklanmasi

ETHYLEX’i cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

30°C’nin altindaki oda sicakliginda, 1s1ktan koruyarak saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ETHYLEX'i kullanmayiniz.

Cevreyi korumak amaciyla kullanmadiginiz ETHYLEX'i sehir suyuna veya ¢dpe atmayiniz.

Bu konuda eczaciniza danisiniz.

Ruhsat sahibi:

Dem Medikal ve Ecza Deposu San. ve Tic. Ltd.Sti
Acibadem Cad. No.56

Kadikdy-istanbul

Tel: 0216 428 40 29

Faks: 0216 428 40 69

Uretim yeri:

Haupt Pharma Wolfratshausen GmbH
Pfaffenriederstrasse 5

82515 Wolfratshausen/Almanya

Bu kullanma talimat ....... tarihinde onaylanmigtir.



