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Nalmefen za uporabu u lije¢enju ovisnosti o alkoholu u bolesnika koji je ovisan o alkoholu, gdje navedena uporaba
smanjuje konzumaciju alkohola u tog bolesnika; pri ¢emu taj bolesnik ovisan o alkoholu

i) ima DRL (razina rizika pijenja, engl. drinking risk level) koji odgovara konzumaciji >60 g/dan Cistog alkohola za
muskarce i >40 g/dan ¢istog alkohola za Zene; gdje je taj DRL procijenjen racunanjem srednje dnevne konzumacije
alkohola u g/dan kroz odredeno vrijeme prije procjene, gdje je to vrijeme 1 tjedan ili dulje, kao 2 tjedna ili dulje, kao
3 tjedna ili dulje, kao 4 tjedna ili dulje, kao 1 mjesec ili dulje, kao 2 mjeseca ili dulje, kao 3 mjeseca ili dulje, kao 4
mjeseca ili dulje, kao 5 mjeseci ili dulje, kao 6 mjeseci ili dulje, kao oko 1 godine; i

ii) odrzava DRL koji odgovara konzumaciji >60 g/dan ¢istog alkohola za muskarce 1 >40 g/dan ¢istog alkohola za
7ene nakon perioda promatranja od 1-2 tjedna, kao oko 2 tjedna nakon podetne procjene;

gdje se taj DRL odrZzavanja procjenjuje racunanjem srednje dnevne konzumacije alkohola u g/dan kroz navedeni
period promatranja; i gdje se nalmefen daje u terapijski u¢inkovitoj koli¢ini; i gdje se nalmefen daje po potrebi, kao
svaki dan kada bolesnik osjeti da postoji rizik da pije alkohol, poZeljno 1-2 sata prije ofekivanog vremena pijenja.

. Nalmefen za uporabu prema zahtjevu 1, gdje ta uporaba obuhvaca sljedece korake;

a) identifikaciju bolesnika koji je ovisan o alkoholu prema zahtjevu 1 1) i ii), gdje je taj bolesnik identificiran prije
pocetka lije¢enja nalmefenom; i

b) primjenu terapijski ucinkovite kolicine nalmefena bolesniku koji je identificiran u koraku a), gdje se nalmefen
daje po potrebi, kao svaki dan kada bolesnik osjeti da postoji rizik da pije alkohol, poZeljno 1-2 sata prije ocekivanog
vremena pijenja.

. Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-2, gdje navedeni bolesnik prolazi savjetovanje s fokusom na

poboljsanje pridrzavanja terapije i smanjenje konzumacije alkohola.

Nalmefen za uporabu prema zahtjevu 3, gdje se to savjetovanje provodi prema BRENDA modelu.

Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-4, gdje se nalmefen koristi za vrijeme lijecenja od 6 -12
mjeseci, kao 6 mjeseci.

Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-5, gdje bolesnik ima 12 ili viSe godina, kao 14 ili viSe godina,
kao 16 ili viSe godina, kao 18 ili viSe godina.

Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-6, gdje je koli¢ina nalmefena 10-20 mg kao 10 mg, 11 mg, 12
mg, 13 mg, 14 mg, 15 mg, 16 mg, 17 mg, 18 mg, 19 mg ili 20 mg.

Nalmefen za uporabu prema zahtjevu 7, gdje je koli¢ina nalmefena 18 mg.

Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-8, gdje se nalmefen primjenjuje u obliku farmaceutski
prikladne kisele adicijske soli.

10. Nalmefen za uporabu prema zahtjevu 9, gdje se nalmefen primjenjuje u obliku hidroklorid dihidrata.
11. Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-10, gdje se nalmefen primjenjuje u oralnom obliku doze kao

Sto su tablete ili kapsule.

12. Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-11, gdje se nalmefen primjenjuje u kombinaciji s dodatnom

djelatnom tvari.
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