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Naltrexon filmdragerad tablett
Licensalternativet nedan har bedömts som ett potentiellt alternativ till registrerad produkt. Respektive vårdenhet ansvarar för att bedöma om licensläkemedlet kan utgöra ett lämpligt behandlingsalternativ till det registrerade läkemedlet för varje specifik situation. 

Jämförelse
Nedan följer en jämförelse mellan det registrerade läkemedlet och föreslaget licensläkemedel. Uppgifterna kommer från tillgängliga produktresuméer. Licensläkemedlets produktresumé är skriven på italienska och tillhandahålls i sin helhet på vårdgivarwebbens sida om Regionövergripande licenser. Registrerad produkts produktresumé hittas på fass.se. Översättningsverktyget Google Translate har använts för att översätta och tolka delar av produktresuméns text i syfte att tydliggöra licensläkemedlets egenskaper enligt nedanstående tabell. 
Det är enbart delar av produktresumén som har bearbetats och nedanstående sammanfattning ska inte ses som en ersättning till licensläkemedlets fullständiga produktresumé på originalspråk. Sammanfattningen syftar istället till att utgöra ett kompletterande stöd till vårdpersonalen inom Region Östergötland, som använder detta licensläkemedel. 

	

	Registrerat läkemedel
	Licensläkemedel 

	Produktnamn
	Naltrexon Vitaflo*
	Nalorex

	Marknadsföringstillstånds-innehavare (MAH), godkännandenummer, revideringsdatum SPC
	AOP Orphan Pharmaceuticals GmbH
Leopold-Ungar-Platz 2
A-1190 Wien, Österrike
Godkännande nr 21067
	L.Molteni & C. dei F.lli Alitti Società di Esercizio S.p.A. 
Strada Statale 67 Fraz. Granatieri Scandicci (FI)
Godkännande nr AIC 025969039

	Beredningsform
	filmdragerad tablett
	filmdragerad tablett

	Styrka
	50 mg
	50 mg

	Saltform av substans
	Naltrexonhydroklorid
	Naltrexonhydroklorid

	Delbarhet
	Kan delas i två lika stora delar.
	Uppgift saknas

	Dragering [Ja/Nej]
	Ja
	Ja

	Hjälpämnen 
(ev. koncentration)
	Laktosmonohydrat
Cellulosapulver
Mikrokristallin cellulosa
Kiseldioxid, kolloidal vattenfri
Krospovidon
Magnesiumstearat
Hypromellos
Titandioxid (E171)
Makrogol 4000
Svart järnoxid (E172)
Röd järnoxid (E172)
Gul järnoxid (E172)
	
	Laktosmonohydrat
Mikrokristallin cellulosa
Kiseldioxid, kolloidal
Magnesiumstearat
Krospovidon
Hypromellos
Titandioxid
Talk
Sorbinsyra
Järnoxider
	

	Särskilda hanteringsangivelser
	Inga särskilda anvisningar
	 Inga särskilda anvisningar

	Förpackningsstorlek
	28 st
	14 st

	Övrigt
	
	


		
Kommentarer till tabellen ovan
Det finns mindre skillnader i innehåll av hjälpämnen mellan det registrerade läkemedlet och licensläkemedlet men liknande skillnader finns även mellan de tre registrerade preparat som finns i Sverige och som Läkemedelsverket bedömt som utbytbara på apotek.
Den registrerade tabletten kan delas i två lika stora delar, uppgift om delbarhet saknas för licensläkemedlet. Vi har inte identifierat något i komposition eller innehåll som gör att vi avråder från att dela Nalorex utöver eventuella praktiska svårigheter. 
Kontakt
Vid frågor, kontakta Läkemedelsinformationscentralen genom LiLi@regionostergotland.se. 
Licensjämförelse utförd 2025-06-16 av	Kontrasignerad av
Morgan Edström, apotekare		Henrik Lövborg, apotekare
Läkemedelsinformationscentralen		Läkemedelsinformationscentralen
Klinisk farmakologi		Klinisk farmakologi
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