Piibalova informace: informace pro pacienta

Selincro 18 mg potahované tablety
nalmefenum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich G¢inkd, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Selincro a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Selincro uzivat
Jak se ptipravek Selincro uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Selincro uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U W —

1. Co je pripravek Selincro a k ¢emu se pouZiva
Selincro obsahuje 1é¢ivou latku nalmefenum.

Pripravek Selincro je uzivan ke snizeni spotteby alkoholu u dospélych pacienttil se zavislosti na
alkoholu, u nichz existuje 2 tydny po prvni konzultaci s 1ékatem stale vysoké riziko piti.

Alkoholova zavislost nastava, kdyz ma clovek fyzickou nebo psychickou zavislost na pozivani
alkoholu.

Vysoky stupen spotieby alkoholu je definovan jako piti vice nez 60 g Cistého alkoholu denné pro muze
a vice nez 40 g Cistého alkoholu denné pro Zeny. Naptiklad 1dhev vina (750 ml, s 12 % obj. alkoholu)
obsahuje pfiblizn¢ 70 g alkoholu a ldhev piva (330 ml, s 5 % obj. alkoholu) obsahuje pfiblizn¢ 13 g
alkoholu.

Vas Iékat Vam predepsal piipravek Selincro, protoze jste nebyl(a) schopen(a) snizit Vasi spotiebu
alkoholu sam (sama). Vas lékai Vam bude pomahat pti dodrzovani 1écby, a tim sniZovani Vasi
spotieby alkoholu.

Selincro ucinkuje tak, Ze ovlivituje procesy v mozku, které zodpovidaji za Vase nutkani pokracovat v
piti.

Vysoky stupeii spotieby alkoholu je spojovan se zvySenym rizikem zdravotnich a socialnich problémd.
Selincro Vam miize pomoci snizit mnozstvi alkoholu, které pijete, a udrzet snizenou hladinu spotteby
alkoholu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Selincro uZivat

Neuzivejte pripravek Selincro:

- jestlize jste alergicky(4) na nalmefen nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6)

- jestlize uzivate Iéky obsahujici opioidy, napt. methadon nebo buprenorphin, nebo 1éky proti
bolesti (jako morfin, oxykodon nebo jiné opioidy)



- jestlize jste nebo jste byl(a) nedavno zavisly(a) na opioidech. Muzete pocitovat akutni abstinen¢ni
ptiznaky z vysazeni opioidt (jako je pocit na zvraceni, zvraceni, tfes, poceni a uzkost)

- jestlize pocit'ujete nebo mate podezieni, Ze pocitujete opioidni abstinencni ptiznaky

- jestlize mate zhorSenou funkci jater nebo ledvin

- jestlize pocitujete nebo nebo jste nedavno pocit'oval(a) nekolik abstinencnich piiznakii z vysazeni
alkoholu (jako zrakové, sluchové nebo hmatové halucinace, zachvaty a tfes)

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Selincro se porad’te se svym Iékafem nebo Iékarnikem. Informujte svého 1¢kare
o jakémkoli dal$im onemocnéni, které mtizete mit, napt. deprese, zachvaty, onemocnéni jater nebo
ledvin.

Jestlize jste se s Iékafem dohodl(a), Ze Vasim okamzitym cilem je abstinence (nekonzumovani
zadného alkoholu), neuzivejte Selincro, protoze piipravek Selincro je urcen ke snizovani spotfeby

alkoholu.

Jestlize vyzadujete neodkladnou 1ékatskou péci, informujte svého 1ékate, ze uzivate Selincro. UZivani
pripravku Selincro mtize mit vliv na lékafiv vybér neodkladné 1écby.

Jestlize se chystate podstoupit chirurgicky zakrok, informujte svého 1ékare nejméné jeden tyden pied
timto zakrokem. Mozna budete potfebovat ukoncit doCasné uzivani pripravku Selincro.

Jestlize vnimate zménu vlastni identity, mate zrakové nebo sluchové halucinace, a tento stav se
opakuje po dobu vice nez n€kolika dn, prestaiite pfipravek Selincro uzivat a informujte svého 1ékare.

Uzivanim nalmefenu se nesnizuje zvysené riziko sebevrazdy u osob zavislych na alkoholu a na
navykovych latkach s doprovodnou depresi nebo bez ni.

Jestlize je Vam 65 let nebo vice, porad’te se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete
ptipravek Selincro uzivat.

Déti a dospivajici
Pripravek Selincro nema byt uzivan u déti nebo dospivajicich mladsich 18 let, protoze ptipravek
Selincro nebyl u této vékové skupiny zkousen.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Selincro

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Opatrnost je tfeba, pokud uzivate spolecné s ptipravkem
Selincro ptipravky jako je diklofenak (protizanétlivy ptipravek uzivany napft. k 1écbé bolesti svaltt),
flukonazol (antibiotikum uzivané k 1é¢bé onemocnéni zptisobenych nékterymi druhy plisni),
omeprazol (ptipravek potlacujici tvorbu Zalude¢ni kyseliny) nebo rifampicin (antibiotikum uzivané k
1écbé onemocnéni zpisobenych nékterymi druhy bakterit).

Jestlize uzivate pripravky obsahujici opioidy, ucinky téchto piipravki budou snizeny nebo nemusi
viibec fungovat, pokud jsou uzivany spolecné s piipravkem Selincro. Mezi tyto piipravky patii nekteré
druhy ptipravki proti kasli a nachlazeni, nékteré ptipravky proti priijmu a na silné bolesti.

Piipravek Selincro s jidlem a alkoholem

Ptipravek Selincro nezabranuje opojnym ucinktim alkoholu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze miiZzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Neni znadmo, zda je uzivani piipravku Selincro v pribéhu t€hotenstvi a v obdobi kojeni bezpecné.



Uzivani ptipravku Selincro se nedoporucuje, pokud jste téhotna.

Jestlize kojite, Vy a Vas lékar musite na zaklad€ posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti
1é¢by pro Vas rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo pierusit [é¢bu piipravkem Selincro.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

P1i zahajeni 1écby pfipravkem Selincro se mohou objevit nezadouci ucinky, jako poruchy pozornosti,
neobvyklé pocity, pocit na zvraceni, zavrate, ospalost, nespavost nebo bolesti hlavy. Tyto nezadouci
ucinky jsou vétsinou mirné nebo stiedni, vyskytuji se na zacatku 1é€by a trvaji nékolik hodin nebo
nékolik dni. Tyto nezadouci u€¢inky mohou ovlivnit Vase dovednosti, pokud fidite nebo provadite
¢innosti, které vyzaduji pozornost véetné obsluhy stroju.

Piipravek Selincro obsahuje laktosu

Pokud Vam Vas lékar tekl, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym lékafem dfive, nez zacnete
tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Selincro uziva

Vzdy uzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokyni svého 1ékare nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Davkovani
- Doporucena davka je jedna tableta ve dnech, kdy si myslite, ze budete pit alkohol
- Maximalni davka je jedna tableta denné.

Jak a kdy uZzivat

- Pripravek Selincro je ur€eny pro uziti Gsty.

- Tabletu je tfeba uzit 1-2 hodiny pred zahajenim piti alkoholu.

- Tabletu polknéte celou, nedrt’te ji nebo nedé€lte ji, protoze ptipravek Selincro miize pii pfimém
kontaktu s klizi zptisobit senzibilizaci (pfecitlivélost) ktize.

- Selincro miZzete uzivat s jidlem nebo nalacno.

- Miuzete oCekavat, ze budete schopen (schopna) snizit Vasi spotiebu alkoholu béhem prvniho
mesice po zahajeni 1écby ptipravkem Selincro.

- Vas lI¢ékar Vas bude pravidelné sledovat, napt. me&si¢né€ po zahajeni 1é¢by piipravkem Selincro;
aktualni frekvence bude zalezet na Vasem vyvoji. Spole¢né se dohodnete, jak budete pokracovat.

JestliZe jste uzil(a) vice pfipravku Selincro, nez jste mél(a)

Jestlize si myslite, Ze jste uzil(a) vice tablet ptipravku Selicro, kontaktujte svého lékate nebo
Iekarnika.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Selincro
Jestlize jste zacal(a) pit alkohol bez uziti ptipravku Selincro, uZzijte jednu tabletu co nejdfive.
JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Selincro

Po ukonceni 1é¢by ptipravkem Selincro muzete byt po dobu neékolika dntt méné citlivy(4) na ucinky
pripravkd obsahujicich opioidy.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate nebo
lékarnika.



4. MoZné nezZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Bylo hlaSeno nékolik pfipadl nezadoucich u€inkt zrakovych, sluchovych a hmatovych halucinaci.
Cetnost jejich vyskytu vSak nelze z dostupnych udajii odhadnout.

Nezadouci ucinky hlasené pti podavani ptipravku Selincro byly mimé nebo stfedni povahy, vyskytly
se na zacatku 1écby a trvaly nekolik hodin az n€kolik dni.

Jestlize budete pokracovat v 1é¢bé piipravkem Selincro nebo ji opét zahajite po preruseni 1éCby,
nezadouci ucinky se pravdépodobné nevyskytnou.

V nékterych piipadech miize byt obtizné rozlisit nezadouci U¢inky od priznaki, které se mohou objevit
pfi snizovani spotieby alkoholu.

Pti uzivani ptipravku Selincro byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 pacienta z 10)
- pocit na zvraceni

- zavraté

- nespavost

- bolest hlavy

Casté (mohou postihnout aZ 1 pacienta z 10)

- ztrata chuti k jidlu

- obtize se spankem, zmatenost, pocit neklidu, snizeni sexualni aktivity

- ospalost, tfes, pocity snizeni pozornosti, zvlastni pocity v klizi jako mravenceni, snizena citlivost
na vnéjsi smyslové podnéty

- rychla srde¢ni ¢innost, pocity rychlého, silného nebo nepravidelného buseni srdce

- zvraceni, sucho v ustech, prijem

- nadmérné poceni

- svalové kiece

- pocit vyCerpanosti, slabosti, nepohody nebo neptijemné pocity, neobvyklé pocity

- sniZeni t€lesné hmotnosti

Dalsi nezadouci t€inky (z dostupnych udajt nelze urcit)
- zrakové, sluchové nebo hmatové halucinace
- pocity zmény vlastni identity
- otok obliceje, rtd, jazyka nebo hrdla
- koptivka
- svédéni
- vyrazka
- zarudnuti ktize
- Dbolest svali
- prodlouzena erekce (priapismus)

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l¢kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inki mizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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Jak pripravek Selincro uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabicce za
,»EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si vSimnete vady v tabletach, napt. odstipnuté nebo polamané
tablety.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
lekarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Selincro obsahuje

- Lécivou latkou je nalmefenum 18,06 mg (ve form¢ nalmefeni hydrochloridum dihydricum) v
jedné potahované tableté

- Dalsimi pomocnymi latkami jsou:
Jadro tablety: mikrokrystalicka celulosa, laktosa, krospovidon typ A, magnesium-stearat
Potahova vrstva tablety obsahuje: hypromelosu, makrogol 400, oxid titani¢ity (E171)

Jak pripravek Selincro vypada a co obsahuje toto baleni

Selincro je bila, ovalna, bikonvexni, potahovana tableta o velikosti 6,0 x 8,75 mm.
Tableta je oznacena vyrazenym ‘S’ po jedné stran¢.

Pripravek Selincro je dostupny v balenich obsahujicich 7, 14, 28, 42, 49 nebo 98 tablet v blistrech.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
DK-2500 Valby
Dansko

Vyrobce

H.Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
DK-2500 Valby
Dansko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika

Lundbeck Ceska republika s.r.0.

Tel: +420 225 275 600

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu.



http://www.emea.europa.eu
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