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Nalmefen za uporabu u smanjenju konzumacije alkohola kod pacijenata s ovisnos¢u o alkoholu, naznacen time $to
navedena uporaba sadrZi sljedece korake;
a) identificiranje bolesnika s ovisnosc¢u o alkoholu
i)  koji ima razinu rizika od pijenja (DRL) koja odgovara konzumaciji >60 g/dan &istog alkohola za
muskarce 1 >40 g/dan za Zene, i
it)  koji odrzava DRL konzumacije alkohola nakon razdoblja promatranja nakon podéetne procjene,
pri ¢emu navedeno razdoblje promatranja nakon podéetne procjene iznosi 1-2 tjedna, i
b) davanje nalmefena pacijentu identificiranom u koraku a), pri éemu navedeni nalmefen treba primijeniti po
potrebi, kao Sto je svaki dan kada pacijent uodéi rizik od pijenja alkohola, poZeljno 1-2 sata prije predvidenog
vremena pijenja.
Nalmefen za uporabu prema zahtjevu 1, naznacen time §to navedenom pacijentu nije potrebna trenutna detoksikacija.
Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1 ili 2, naznaden time $to navedeni pacijent podlijeZe stalnoj
motivacijskoj podrici.
Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-3, naznacen time $to navedeni pacijent podlijeZe savjetovanju
usmjerenom na poboljsano pridrzavanje lijeenja 1 smanjenu konzumaciju alkohola.
Nalmefen za uporabu prema zahtjevu 4, naznaCen time $to se navedeno savjetovanje izvodi prema BRENDA
modelu.
Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-5, naznacen time Sto navedeni pacijent je pacijent za kojeg
neposredna apstinencija nije cilj lijecenja.
Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-6, naznacen time $to se navedeni nalmefen koristi u razdoblju
lije¢enja od 6-12 mjeseci, kao $to je 6 mjeseci.
Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-7, naznacen time Sto je pacijent odrasla osoba ili adolescent.
Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-8, naznacen time Sto navedeni pacijent ima 12 godina ili vise,
kao $to je 14 godina ili viSe, kao §to je 16 godina ili vise, kao §to je 18 godina ili vide.
Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-9, naznacen time S$to se navedeni nalmefen koristi u dozi od
10-20 mg kao §to je 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 bilo kojem od zahtjeva 1-10, naznacen time Sto se navedeni nalmefen koristi u dozi od
18 mg.
Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-11, naznacen time $to se navedeni nalmefen koristi u obliku
farmaceutski prihvatljive kisele adicijske soli.
Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-12, naznacen time $to se navedeni nalmefen koristi u obliku
hidrokloridne soli.
Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-13, naznacen time $to se navedeni nalmefen koristi u obliku
hidroklorid dihidrata.
Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-14, naznaen time $to se navedeni nalmefen koristi u
kristalnom obliku.
Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-15, naznacen time $to se navedeni nalmefen koristi u obliku
oralne doze kao §to su tablete ili kapsule.
Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-16, naznaCen time $to se navedeni nalmefen koristi u
kombinaciji s daljnjim aktivnim sastojkom.
Nalmefen za uporabu prema bilo kojem od zahtjeva 1-17, naznacen time $to navedeni pacijent ne spada u jednu ili
viSe od sljedecih kategorija: pacijenti koji uzimaju opioidne analgetike, pacijenti ovisni o opioidima bez uspjesnog
odvikavanja, pacijenti s akutnim simptomima odvikavanja od opioida, pacijenti kod kojih se sumnja na nedavnu
uporabu opioida, pacijenti s umjerenim ili teSkim osteéenjem jetre, pacijenti s umjerenim ili teskim o$te¢enjem
bubrega.
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