Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Selincro 18 mg tabletki powlekane
nalmefen

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Selincro i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Selincro
Jak przyjmowac lek Selincro

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Selincro

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

o~ whE

1. Co to jest lek Selincro i w jakim celu si¢ go stosuje
Lek Selincro zawiera substancj¢ czynng nalmefen.

Lek Selincro jest stosowany w celu redukcji spozycia alkoholu u dorostych pacjentéw uzaleznionych
od alkoholu i z wcigz duzym spozyciem alkoholu, utrzymujacym sie 2 tygodnie po pierwszej
konsultacji z lekarzem.

Uzaleznienie od alkoholu wystepuje wtedy, gdy dana osoba jest fizycznie lub psychicznie uzalezniona
od spozycia alkoholu.

Duze spozycie alkoholu definiuje si¢ jako picie ponad 60 g czystego alkoholu na dobg w przypadku
mezczyzn oraz ponad 40 g czystego alkoholu na dobe w przypadku kobiet. Na przyktad butelka wina
(750 ml; 12% v/v alkoholu) zawiera okoto 70 g alkoholu, a butelka piwa (330 ml; 5% v/v alkoholu)
zawiera okoto 13 g alkoholu.

Lekarz prowadzacy przepisat pacjentowi lek Selincro, poniewaz pacjent nie byt zdolny samodzielnie
doprowadzi¢ do zmniejszenia spozywanego przez siebie alkoholu. Lekarz prowadzacy zapewni
pacjentowi odpowiednie wsparcie motywacyjne, aby pacjent stosowat si¢ do zalecen dotyczacych
leczenia i tym samym zmniejszyt spozycie alkoholu.

Lek Selincro dziata poprzez wptyw na procesy zachodzace w mozgu, odpowiedzialne za odczuwanie
potrzeby ciaglego picia.

Duze spozycie alkoholu zwigksza ryzyko probleméw zdrowotnych i spotecznych. Lek Selincro moze
pomoc w zmniejszeniu ilosci spozywanego alkoholu i utrzymywac to spozycie na zmniejszonym
poziomie.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Selincro
Kiedy nie stosowa¢ leku Selincro:

- jesli pacjent ma uczulenie na nalmefen lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent przyjmuje leki zawierajgce opioidy, na przyktad metadon, buprenorfine lub leki
przeciwbdlowe (takie jak morfina, oksykodon lub inne opioidy);

- jesli pacjent jest lub byt w ostatnim czasie uzalezniony od opioidéw. U pacjenta mogg wystgpic
ostre objawy z odstawienia opioidow (takie jak nudnosci, wymioty, drzenie, pocenie si¢ i
niepokoj);

- jesli u pacjenta wystapig objawy z odstawienia opioidow lub pacjent podejrzewa, ze objawy te
wlasnie wystepuja;

- u pacjentdw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby;

- jesli u pacjenta wystgpuje obecnie lub wystepowato w niedawnej przesztosci kilka objawow z
odstawienia alkoholu (takich jak widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktérych nie ma,
napady drgawek i drzenie).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania Selincro nalezy zwrocié sie do lekarza lub farmaceuty. Nalezy
poinformowac lekarza o wszelkich wspdtistniejacych chorobach, na przyktad depresji, napadach
drgawek, chorobie watroby lub nerek.

Jesli pacjent wraz z lekarzem prowadzacym zdecydowali, ze natychmiastowym celem leczenia jest
abstynencja (catkowite zaprzestanie picia alkoholu), pacjent nie powinien przyjmowac leku Selincro,
poniewaz lek Selincro stosowany jest w celu redukcji spozycia alkoholu.

Jesli pacjent wymaga doraznej pomocy medycznej, nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 przyjmowaniu leku
Selincro. Stosowanie leku Selincro moze mie¢ wptyw na wybor doraznego leczenia przez lekarza.

Jesli pacjent ma by¢ poddany operacji, powinien porozmawiac z lekarzem co najmniej 1 tydzien przed
zabiegiem. Moze zaj$¢ konieczno$¢ czasowego przerwania leczenia lekiem Selincro.

Jesli pacjent ma uczucie oddzielenia od ciata, styszy lub widzi rzeczy, ktorych nie ma i stany te
nawracaja dtuzej niz przez kilka dni, nalezy przerwac stosowanie leku Selincro i porozmawiac
z lekarzem.

Przyjmowanie nalmefenu nie zmniejsza podwyzszonego ryzyka popetienia samobdjstwa u pacjentow
naduzywajacych alkoholu i §rodkéw odurzajacych, z towarzyszaca depresja lub bez nie;j.

Jesli pacjent ma 65 lat lub wigcej, powinien zwrdcic si¢ do lekarza prowadzacego lub farmaceuty
zanim zastosuje lek Selincro.

Dzieci i mlodziez

Leku Selincro nie nalezy stosowa¢ u dzieci lub mtodziezy w wieku ponizej 18 lat, gdyz lek Selincro
nie byt badany w tej grupie wiekowe;j.

Inne leki i Selincro

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub
ostatnio a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. Nalezy zachowac ostroznos¢ jesli pacjent
przyjmuje jednocze$nie z lekiem Selincro, takie leki jak diklofenak (lek przeciwzapalny stosowanany
w leczeniu, na przyktad, boléw migséni), flukonazol (antybiotyk stosowany w leczeniu niektorych
rodzajow grzybic), omeprazol (lek stosowany w celu zmniejszenia ilosci kwasu wydzielanego w



zotadku) lub ryfampicyna (antybiotyk stosowany w leczeniu choréb powodowanych przez niektére
rodzaje bakterii).

Jesli pacjent przyjmuje leki zawierajace opioidy, dziatanie tych lekow bedzie ostabione lub leki te w
ogole nie bedg dziata¢ w trakcie jednoczesnego przyjmowania leku Selincro. Do lekow tych naleza
niektdre rodzaje lekOw na kaszel i przezigbienie, niektore leki na biegunke lub silne leki
przeciwbdlowe.

Selincro z jedzeniem i alkoholem

Selincro nie zapobiega zatruciu alkoholem.

Ciaza i karmienie piersia

W ciazy i w okresie karmienia piersia lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w cigzy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Nie wiadomo, czy stosowanie leku Selincro podczas cigzy i karmienia piersig jest bezpieczne.
Nie zaleca sie stosowania leku Selincro, jesli pacjentka jest w cigzy.

Jesli pacjentka karmi piersig powinna wraz z lekarzem podja¢ decyzje czy przerwac karmienie piersia
lub przerwaé leczenie lekiem Selincro, biorgc pod uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i
korzysci z leczenia dla matki.

Prowadzenie pojazd6w i obstugiwanie maszyn

Na poczatku leczenia lekiem Selincro moga wystapic takie dziatania niepozadane jak zaburzenia
uwagi, zaburzenia widzenia, nieprawidtowe samopoczucie, nudnosci, zawroty gtowy, sennos¢,
bezsenno$¢ i bole glowy. W wigkszosci te reakcje niepozgdane miaty nasilenie tagodne do
umiarkowanego, wystgpowaty na poczatku leczenia i trwaty od kilku godzin do kilku dni. Te dziatania
niepozadane mogg wptywac na sprawno$¢ podczas prowadzenia pojazdoéw lub wykonywania
wszelkich czynno$ci wymagajacych uwagi, w tym obstugiwania maszyn.

Lek Selincro zawiera laktoze

Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak przyjmowa¢ lek Selincro

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke przyjmowac

- Zalecana dawka to jedna tabletka na dobe¢ w dniach, w ktérych, w ocenie pacjenta istnieje
ryzyko wypicia alkoholu.
- Maksymalna dawka to jedna tabletka na dobe.

Jak i kiedy lek przyjmowa¢é

- Lek Selincro jest przeznaczony do stosowania doustnego.

- Nalezy zazy¢ tabletke na 1 do 2 godzin przed rozpoczeciem picia alkoholu.

- Nalezy potyka¢ tabletk¢ w calosci, nie rozkruszac jej i nie dzieli¢ poniewaz lek Selincro moze
powodowa¢ uczulenie skory w przypadku bezposredniego kontaktu ze skora.



- Lek Selincro mozna przyjmowac z pokarmem lub bez pokarmu.

- Pacjent moze spodziewac sie, ze bedzie w stanie zmniejszy¢ spozycie alkoholu w pierwszym
miesiacu po rozpoczeciu leczenia lekiem Selincro.

- Lekarz bedzie umawiat pacjenta na regularne wizyty kontrolne, na przyktad co miesiac po
rozpoczeciu leczenia lekiem Selincro; czgstotliwo$¢ wizyt bedzie zalezata od postepow w
leczeniu. Pacjent wraz z lekarzem podejmg decyzje jak dalej prowadzi¢ leczenie.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Selincro

Jesli pacjent uwaza, ze przyjat zbyt wiele tabletek Selincro, nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Pominigcie przyjecia leku Selincro

Jesli pacjent nie przyjat leku Selincro i zaczat pi¢ alkohol, powinien zazy¢ jedna tabletke leku tak
szybko, jak to mozliwe.

Przerwanie przyjmowania leku Selincro

Po przerwaniu leczenia lekiem Selincro, pacjent przez kilka dni moze by¢ mniej wrazliwy na dziatania
lekéw zawierajacych opioidy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Zaobserwowano nieliczne przypadki takich dziatan niepozadanych, jak widzenie, styszenie lub
odczuwanie rzeczy, ktorych nie ma lub uczucie oddzielenia od wlasnego ciata, nie mozna jednak
okresli¢ czestosci wystgpowania tych dziatan niepozadanych na podstawie dostepnych danych.

Dziatania niepozadane zgtaszane po podaniu leku Selincro byty gtéwnie tagodne lub umiarkowane,
wystepowaty na poczatku leczenia i trwaty przez kilka godzin do kilku dni.

Jesli pacjent kontynuuje leczenie lekiem Selincro lub wznawia leczenie po przerwie, prawdopodobnie
nie wystapig u niego dziatania niepozadane.

W niektorych przypadkach pacjentowi moze by¢ trudno odroézni¢ dziatania niepozadane od objawow,
ktoére moze odczuwaé w zwigzku ze zmniejszeniem spozycia alkoholu.

Zaobserwowano nastepujace dzialania niepozadane po zastosowaniu Selincro:

Bardzo czesto (mogg wystepowaé u wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
- nudnosci,

- zawroty glowy,

- bezsennose,

- bole glowy.

Czesto (mogg wystepowaé maksymalnie u 1 na 10 pacjentow):

- utrata apetytu,

- trudnosci z zasypianiem, dezorientacja, uczucie niepokoju, zmniejszony poped piciowy,

- sennosc¢, drzenie ciata, ostabienie czujnosci, dziwne odczucia na skorze takie jak mrowienie
i klucie, ostabione odczuwanie dotyku,

- bardzo szybkie bicie serca, uczucie szybkich, mocnych lub nieregularnych uderzen serca,

- wymioty, sucho$¢ jamy ustnej, biegunka,

- nadmierne pocenie si¢,



- kurcze migéni,
- uczucie wyczerpania, ostabienie, uczucie dyskomfortu lub zaniepokojenia, dziwne odczucia,
- utrata masy ciala.

Niezbyt czgsto (moga wystepowaé maksymalnie u 1 na 100 pacjentéw):
- widzenie, styszenie lub odczuwanie rzeczy, ktorych nie ma,
- uczucie oddzielenia od wlasnego ciata.

Inne dziatania niepozadane (czestos¢ wystepowania nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych
danych):
- zaburzenia widzenia (zwykle przemijajace),
- obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardtia,

- pokrzywka,

- swedzenie,

- wysypka,

- zaczerwienienie skory,

- bol miesni,

- dhugotrwaty wzwod (priapizm).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Selincro

- Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowaé tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na blistrze i tekturowym
pudetku po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

- Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ uszkodzenia tabletek, takie jak odkruszone lub
przetamane tabletki.

- Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Selincro

- Kazda tabletka zawiera 18,06 miligramow nalmefenu (w postaci nalmefenu chlorowodorku
dwuwodnego)

- Pozostale sktadniki to:
rdzen tabletki: celuloza mikrokrystaliczna, laktoza bezwodna, krospowidon (typ A), magnezu
stearynian;
otoczka tabletki: hypromeloza, makrogol 400, tytanu dwutlenek (E171).


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Jak wyglada lek Selincro i co zawiera opakowanie
Selincro to biate, owalne, dwuwypukte tabletki powlekane 6,0 mm x 8,75 mm.
Po jednej stronie tabletki jest wyttoczony napis ,,S”.

Lek Selincro jest dostepny w opakowaniach po 7, 14, 28, 42, 49 lub 98 tabletek w blistrach.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Dania

Wytworca

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

Elaiapharm

2881, Route des Crétes
Z.l. Les Bouillides
Sophia Antipolis
06560 Valbonne
Francja

W celu uzyskania bardziej szczegdétowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Lundbeck Poland Sp. z 0. 0.
Tel.: + 48 22 626 93 00

Inne zrodla informaciji
Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2022


http://www.ema.europa.eu/
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