UNINALTREX® - cloridrato de naltrexona. Comprimido revestido. INDICAGOES: A naltrexona é indicada como parte do
tratamento do alcoolismo e como antagonista no tratamento da dependéncia de opioides administrados exogenamente. E indicada
para proporcionar efeito terapéutico benéfico no programa direcionado a viciados. CONTRAINDICAGOES: A naltrexona é
contraindicada em: pacientes que estejam recebendo analgésicos opioides; pacientes que sejam atualmente dependentes
de opioides; pacientes com sindrome de abstinéncia aguda de opioides; pacientes nos quais o teste com naloxona tenha
falhado ou com urina positiva para o teste de opioides; hipersensibilidade ao cloridrato de naltrexona ou a qualquer um
dos componentes da formula (ndo se conhece existéncia de sensibilidade cruzada com naloxona ou opioides contendo
fenantreno); pacientes com hepatite aguda ou deficiéncia hepatica. PRECAUGCOES E ADVERTENCIAS: Gerais: Quando
houver necessidade de reversdo do bloqueio da naltrexona: em situa¢do de emergéncia em pacientes que recebem doses plenas
do produto, sugere-se como monitoramento a analgesia regional, sedacdo da consciéncia com um benzodiazepinico, o uso de
analgésicos ndo-opioides ou anestesia geral. Em situagdo em que se necessita de analgesia opioide, a quantidade do mesmo pode
ser maior que a usada normalmente e a depressao respiratoria resultante pode ser mais profunda e mais prolongada. Prefere-se
analgeésico opioide de acdo rapida que minimiza a duragdo da depresséo respiratoria. A quantidade administrada de analgésico
deve ser titulada/ dosificada de acordo com as necessidades do paciente. A¢des mediadas nao receptoras podem ocorrer € devem
ser esperadas, provavelmente devido a liberagdo de histamina (como exemplo, edema da face, prurido, eritema generalizado ou
broncoconstrigéo). Independentemente da droga escolhida para reverter o bloqueio da naltrexona, o paciente deve ser monitorado
rigorosamente por pessoal treinado e equipado com ressuscitagdo cardiopulmonar. Quando a sindrome for acidentalmente
precipitada com naltrexona: sindromes de abstinéncia graves precipitadas pela ingestao acidental de naltrexona tém sido relatadas
em pacientes dependentes de opioides. Os sintomas de bstinéncia tém aparecido 5 minutos apds a ingestdo de naltrexona e tém
duracao por até 48 horas. O estado mental se altera, incluindo confuséo, sonoléncia e alucinagdes visuais. As perdas significativas
de fluidos, através de vémitos e diarreia, necessitam de reidratacdo venosa. Em todos os casos os pacientes foram rigorosamente
monitorados e a terapia com medicag@o néo opioide foi medida para atender as necessidades individuais. Hepatotoxicidade: a
naltrexona tem a propriedade de causar leséo hepatocelular quando administrada em doses excessivas. A naltrexona é
contraindicada em hepatite aguda ou deficiéncia hepatica e seu uso em pacientes com doenga hepética ativa deve ser
cuidadosamente considerado tendo em vista seus efeitos hepatotdxicos. O limite de seguranga de dose da naltrexona e da dose
que causa leséo hepatica, parece ser somente de cinco vezes ou menos. A naltrexona ndo parece ser hepatotdxica nas doses
recomendadas. Os pacientes devem ser avisados do risco de lesao hepatica e aconselhados a parar com o uso de naltrexona,
procurando assisténcia médica se houver sintoma de hepatite aguda. Sindrome de Abstinéncia precipitada acidentalmente:
para prevenir a ocorréncia da sindrome aguda de abstinéncia, ou a exacerbagéo de uma sindrome de abstinéncia subclinica
preexistente, os pacientes devem estar isentos de opioides no minimo ha 7 a 10 dias antes de se iniciar o tratamento com a
naltrexona. Considerando-se que a auséncia de uma droga opioide na urina ndo é prova suficiente de que o paciente esteja isento
de opioide, deve ser realizada a prova com naloxona, se 0 médico sentir que existe risco de precipitar uma reacdo de abstinéncia
apods a ingestao de naltrexona. Gravidez: Ndo existem estudos conclusivos e bem controlados em mulheres gravidas. A naltrexona
somente deve ser administrada durante a gravidez quando os beneficios justificarem o risco. Nao se tem conhecimento se a
naltrexona afeta ou ndo a duragéo do parto. Amamentagao: Nao se tem conhecimento se a naltrexona € excretada pelo leite.
Devido ao fato de que muitas drogas séo excretadas no leite humano, a administragdo de naltrexona somente deve ocorrer se o
potencial beneficio justificar o risco. Pediatria: Nao foi estabelecido o uso seguro de naltrexona em pacientes com menos de 18
anos. Interagées medicamentosas: N&ao foram realizados estudos para avaliar as possiveis interagdes medicamentosas da
naltrexona com outras substancias que n&o os opioides. A seguranca e a eficacia do uso concomitante de naltrexona e dissulfiram
sao desconhecidas. Desaconselha-se 0 uso concomitante destas duas drogas hepatotdxicas, a ndo ser que os beneficios
justifiquem o risco. O uso de tioridazina com a naltrexona demonstrou provocar letargia e sonoléncia. Os pacientes em tratamento
com naltrexona podem néao se beneficiar quando usarem medicamentos contendo opioides como os preparados contra a tosse e
resfriados e opioides analgésicos. Em situagdes emergenciais quando houver necessidade de analgesia opioide em pacientes
recebendo naltrexona, a quantidade necessaria do opioide pode ser maior que a usual, € a depressao respiratoria resultante pode
ser maior € mais prolongada. REACOES ADVERSAS: A naltrexona pode precipitar ou exacerbar os sinais e sintomas em paciente
que néo esteja completamente livre de opioides exdgenos. Pacientes viciados, especialmente em narcoticos, tém risco de sofrer
reacdes adversas e ter valores de resultados de laboratério anormais, incluindo-se ai as anormalidades funcionais hepaticas. Dados
de estudos controlados e de observagao sugerem que estas anormalidades, outras que a hepatotoxicidade, relacionadas a dose
e descritas anteriormente, néo estéo relacionadas ao uso da naltrexona. Entre os pacientes livres de opioides, a administragdo de
naltrexona em doses recomendadas n&do tem sido associada com o perfil previsivel de reagdes adversas ou eventos desfavoraveis.
Alcoolismo: Em um estudo aberto com pacientes alcodlatras, recebendo naltrexona, foram observadas as seguintes reagdes
adversas em 2% ou mais pacientes: nausea (10%), cefaleia (7%), tontura (4%), nervosismo (4%), fadiga (4%), ins6nia (3%), vémitos
(3%), ansiedade (2%) e sonoléncia (2%). Em grupos controle concomitantes, sob tratamento de alcoolismo, e recebendo
naltrexona, foram relatados: depresséo (5 a 7%), tendéncia ao suicidio (2%) e tentativa de suicidio (< 1%). Embora n&o haja



nenhuma rela¢do de causa com a naltrexona, os médicos devem ter cuidado com o tratamento porque a naltrexona néo reduz o
risco de suicidio nesses pacientes. Viciados com Narcéticos: As seguintes reacdes adversas foram relatadas tanto na linha de
base como durante os ensaios clinicos com a naltrexona em viciados com narcéticos: - numa incidéncia maior que 10%: dificuldade
de dormir, ansiedade, nervosismo, dor ou cadibra abdominal, ndusea e/ou vémito, adinamia, dores nas juntas e musculos, cefaleia.
- numa incidéncia menor que 10%: perda de apetite, diarreia, constipagéo, sede aumentada, energia aumentada, depressao,
irritabilidade, tonturas, exantema cuténeo, ejaculagéo retardada, diminui¢do da poténcia e calafrios. - em incidéncia menor que 1%:
* respiratérios: congestdo nasal, prurido, rinorreia, espirros, garganta inflamada, muco excessivo ou catarro, respiracdo pesada,
rouquidao, tosse, respiragéo diminuida. * cardiovasculares: sangramento nasal, flebite, edema, aumento de pressdo sanguinea,
mudancas de ECG inespecificas, palpitacdes, taquicardia. « gastrintestinais: flatuléncia, hemorroidas, diarreia, ulcera. *musculo-
esqueléticas: ombros, pés ou joelhos doloridos, tremores, contragdes. * genitourinarios: polidria ou disuria, aumento ou diminui¢do
de interesse sexual. « dermatoldgicos: pele oleosa, prurido, acne, pé-de-atleta, herpes simples, alopecia. * psiquiatricos: depressao,
paranoia,fadiga, inquietacdo, confuséo, desorientacéo, alucinacédo, pesadelos. * sensoriais: visdo turva, queimagao, sensibilidade
a luz, tumefagao, dor, cansago; obstrugdo de ouvido, dor, tinido. « gerais: aumento de apetite, perda de peso, ganho de peso,
bocejos, sonoléncia, febre, boca seca, cabega pesada, dor inguinal, glandulas inchadas, dores laterais, pés frios, fases de calor. ¢
outros: depressao, suicidio, tentativa de suicidio tém sido relatados durante o uso de naltrexona no tratamento de dependéncia
narcotica sem nenhuma relagao demonstrada de causa. Foi relatada purpura idiopatica trombocitopénica em um paciente que pode
ter sido sensibilizado com naltrexona em um tratamento prévio com o medicamento. A condigéo foi resolvida sem sequelas apds
descontinuagéo da naltrexona e tratamento com corticosteroide. POSOLOGIA E MODO DE USAR: Tratamento do Alcoolismo:
Para a maioria dos pacientes recomenda-se uma dose diaria de 50 mg. Os relatos de estudos placebo- -controlados demonstraram
eficacia da naltrexona, como parte do tratamento do alcoolismo, com doses diarias de 50 mg, por até 12 semanas. Tratamento da
Dependéncia de Narcéticos: Diretrizes gerais para o tratamento: o tratamento ndo deve ser iniciado até que o paciente esteja
desintoxicado e tenha abstinéncia de opioides por no minimo 7 a 10 dias. Relatos pessoais de viciados em narcéticos informando
sobre a abstinéncia de opioides devem ser confirmados através da analise da urina do paciente para detectar a auséncia de
opioides. O paciente deve estar manifestando sinais de abstinéncia ou mostrando sinais de abstinéncia. Se existir algum fato de
dependéncia oculta de opioide, devera ser realizado um teste com naloxona. Se persistirem sinais de abstinéncia de opioides apos
o teste, o tratamento com naltrexona ndo podera ser iniciado. O teste com naloxona podera ser repetido em 24 horas. O tratamento
deve ser iniciado com cuidado, com uma dose inicial de 25 mg de naltrexona, observando-se o paciente por 1 hora. Se ndo houver
sinal de abstinéncia, administra-se o restante dos 25 mg. O tratamento pode ser iniciado depois disso com 50 mg diarios do produto.
Teste com naloxona: O teste ndo devera ser realizado em pacientes mostrando sinais ou sintomas de abstinéncia de opioides,
ou em pacientes cuja urina contenha opioides. O teste com naloxona podera ser feito pelas vias endovenosa ou subcuténea. Via
endovenosa: deve-se injetar inicialmente 0,2 mg de naloxona e enquanto a agulha ainda estiver na veia do paciente, 0 mesmo
deve ser observado por 30 segundos para evidenciar sinais ou sintomas de abstinéncia. Se ndo houver evidéncia de abstinéncia,
aplicar mais 0,6 mg de naloxona e o paciente devera ser observado por um periodo adicional de 20 minutos para detectar sinais e
sintomas de abstinéncia. Via subcutanea: se esta via de administragao for selecionada, devem ser aplicados 0,8 mg de naloxona
e 0 paciente deve ser observado por 20 minutos para verificar se existem sinais e sintomas de abstinéncia. Condigoes e Técnica
de Observagao do Paciente: Durante o periodo apropriado de observagéo, devem ser monitorados os sinais vitais dos pacientes
e também os sinais de abstinéncia. E importante também questionar o paciente com cuidado. Os sinais e sintomas de abstinéncia
incluem, n&o se limitando porém, o seguinte: Sinais de Abstinéncia: congestao nasal ou rinorreia, lacrimejamento, bocejo, sudorese,
tremor, vomito ou piloerecdo. Sintomas de Abstinéncia: sensacdo de mudanga de temperatura, dores nas juntas ou 0ssos €
musculares, caibra abdominal. Interpretagdo do Teste com naloxona: A presenca dos sinais € sintomas descritos indicam um
potencial risco do paciente e nesses casos a naltrexona ndo podera ser administrada. Se ndo houver nenhum sinal ou sintoma de
abstinéncia observado, deduzido ou relatado, a naltrexona podera ser administrada. Se houver alguma duvida do observador em
relacéo ao estado do paciente que deve estar livre de opioide, ou no caso de 0 mesmo estar em estado continuo de abstinéncia,
deve-se suspender a naltrexona por 24 horas e depois repetir o teste. Dosagens Alternativas: Uma vez iniciado o tratamento com
90 mg de naltrexona a cada 24 horas, esta dose produzira bloqueio clinico adequado das ag¢des dos opioides administrados
parenteralmente (esta dose bloqueia os efeitos de 25 mg de heroina endovenosa). Uma dosagem alternativa pode ser necessaria
em casos de administracdo supervisionada. Dessa forma, pacientes podem receber 50 mg de naltrexona em cada dia da semana
com uma dose de 100 mg no sébado, 100 mg em dias alternados, ou 150 mg a cada terceiro dia. O grau de bloqueio produzido
pela naltrexona pode ser reduzido por esses intervalos de dosagem estendidos. Pode haver um risco maior de dano hepético com
doses simples acima de 50 mg e o uso de doses maiores e intervalos de dosagem estendidos devem equilibrar 0s possiveis riscos
contra os possiveis beneficios. VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA.
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