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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Selincro® 18 mg Filmtabletten

Nalmefen

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorg-
féltig durch, bevor Sie mit der Einnahme die-
ses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt
wichtige Informationen.

technisch bedingt

Rahmen -Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht

maochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich

E an lhren Arzt oder Apotheker.

-Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich ver-
schrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es
kann anderen Menschen schaden, auch wenn

diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

-Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fur
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbei-
lage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Selincro und wofir wird es angewendet?

2. \Was sollten Sie vor der Einnahme von Selincro beachten?
3. Wie ist Selincro einzunehmen?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Selincro aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Selincro und wofiir wird es angewendet?
Selincro enthalt den Wirkstoff Nalmefen.

Selincro wird zur Verringerung des Alkoholkonsums bei er-
wachsenen Patienten mit Alkoholabhangigkeit angewendet,
die 2 Wochen nach dem ersten Besuch bei ihrem Arzt weiter-
hin einen hohen Alkoholkonsum haben.

Eine Alkoholabhéngigkeit ist gegeben, wenn bei einer Per-
son eine physische oder psychische Abhéngigkeit vom Alko-
holkonsum besteht.

Ein hoher Alkoholkonsum wird definiert als Konsum von
mehr als 60 g reinem Alkohol pro Tag fir Ménner und mehr
als 40 g reinem Alkohol pro Tag flir Frauen. Als Beispiel: Eine
Flasche Wein (750 ml; 12 % vol. Alkohol) enthélt ca. 70 g
Alkohol und eine Flasche Bier (330 ml; 5 % vol. Alkohol) ent-
halt ca. 13 g Alkohol.

Ihr Arzt hat Ihnen Selincro verschrieben, weil Sie lhren Al-
koholkonsum nicht selbstandig reduzieren konnten. Ihr Arzt
wird Sie beratend dabei unterstiitzen, Ihre Behandlung auf-
recht zu erhalten und dadurch Ihren Alkoholkonsum zu ver-
ringern.

Selincro wirkt, indem es Vorgénge im Gehirn beeinflusst, die
fur Ihr Verlangen, weiter zu trinken, verantwortlich sind.

Ein hoher Alkoholkonsum ist mit einem erhohten Risiko fiir
gesundheitliche und soziale Probleme verbunden. Selincro
kann lhnen dabei helfen, die Menge an Alkohol, die Sie trin-
ken, zu verringern und Ihren Alkoholkonsum auf diesem
niedrigeren Niveau zu halten.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von Selincro
beachten?

Selincro darf nicht eingenommen werden,

-wenn Sie allergisch gegen Nalmefen oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arznei-
mittels sind.

-wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Opioide enthalten,
z. B. Methadon oder Buprenorphin oder Schmerzmittel (wie
Morphin, Oxycodon oder andere Opioide).

-wenn Sie von Opioiden abhéngig sind oder in letzter Zeit
waren. Es ist mdglich, dass bei Ihnen akute Opioid-Entzugs-
symptome (wie Ubelkeit, Erbrechen, Zittrigkeit, Schwitzen
und Angst) auftreten.

-wenn Sie Opioid-Entzugssymptome bemerken oder zu be-
merken glauben.

-wenn Ihre Leber- oder Nierenfunktion schlecht ist.

-wenn bei lhnen mehrere Alkohol-Entzugssymptome auf-
treten oder in letzter Zeit aufgetreten sind (wie z. B: Dinge
sehen, horen oder fihlen, die nicht vorhanden sind, Krampf-
anfalle oder Zittern).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie
Selincro einnehmen. Informieren Sie Ihren Arzt (iber andere
Erkrankungen, die Sie mdglicherweise haben, wie Depres-
sion, Krampfanfalle, Leber- oder Nierenerkrankungen.

Wenn Sie und Ihr Arzt entschieden haben, dass Ihr soforti-
ges Ziel Abstinenz (gar keinen Alkohol zu trinken) ist, sollten
Sie Selincro nicht einnehmen, da Selincro angewendet wird,
um den Alkoholkonsum zu reduzieren.

Wenn Sie eine medizinische Notfallbehandlung benétigen,
informieren Sie Ihren Arzt dariiber, dass Sie Selincro einneh-
men. Die Einnahme von Selincro kann die Wahl der Notfallbe-
handlung durch Ihren Arzt beeinflussen.

Falls bei Ihnen eine Operation durchgefiihrt werden soll,
sprechen Sie mindestens 1 Woche vor dem Eingriff mit
Ihrem Arzt. Mdglicherweise missen Sie Selincro voriiberge-
hend absetzen.

Wenn Sie das Gefihl haben, neben sich zu stehen, Dinge
sehen oder horen, die nicht da sind und dies mehr als einige
Tage lang anhélt, beenden Sie die Einnahme von Selincro
und sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Das erhohte Suizidrisiko bei Personen mit Alkohol- und Subs-
tanzmissbrauch -mit oder ohne begleitende Depression- wird
durch die Einnahme von Nalmefen nicht verringert.

Wenn Sie 65 Jahre oder dlter sind, sprechen Sie mit lhrem
Arzt oder Apotheker, bevor Sie Selincro einnehmen.

Kinder und Jugendliche

Selincro sollte nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter
18 Jahren angewendet werden, da Selincro in dieser Alters-
gruppe nicht untersucht wurde.

Einnahme von Selincro zusammen mit anderen Arznei-
mitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, Kiirzlich andere Arzneimittel einge-
nommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel ein-
zunehmen. Vorsicht ist geboten, wenn Arzneimittel wie Diclo-
fenac (entziindungshemmendes Arzneimittel, z. B zur Be-
handlung von Muskelschmerzen), Fluconazol (Antibiotikum
zur Behandlung von Erkrankungen, die durch einige Arten
von Pilzen hervorgerufen werden), Omeprazol (Arzneimittel
zur Reduktion der Magensdureproduktion) oder Rifampicin
(Antibiotikum zur Behandlung von Erkrankungen, die durch
einige Arten von Bakterien ausgeldst werden) zusammen mit
Selincro eingenommen werden.

Wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die Opioide enthalten,
werden die Wirkungen dieser Arzneimittel vermindert sein
oder die Arzneimittel wirken eventuell tiberhaupt nicht, wenn
Sie diese zusammen mit Selincro einnehmen. Zu diesen Arz-
neimitteln gehoren bestimmte Arten von Husten- und Erkal-
tungsmitteln, bestimmte Mittel zur Behandlung von Durchfall
und starke Schmerzmittel.

Einnahme von Selincro zusammen mit Nahrungsmitteln
und Alkohol

Selincro verhindert die berauschende Wirkung von Alkohol
nicht.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermu-
ten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Es ist nicht bekannt, ob Selincro wahrend der Schwanger-
schaft und Stillzeit unbedenklich ist.

Selincro wird nicht empfohlen, wenn Sie schwanger sind.

Wenn Sie stillen, sollten Sie und Ihr Arzt dartiber entscheiden,
ob Sie das Stillen beenden oder die Therapie mit Selincro ab-
setzen, wobei der Nutzen des Stillens fir das Kind und der Nut-
zen der Therapie fUr Sie gegeneinander abzuwégen sind.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Zu Beginn der Behandlung mit Selincro kdnnen Nebenwirkun-
gen wie Aufmerksamkeitsstrungen, ein Geflihl des Unwohl-
seins, Ubelkeit, Schwindel, Schiafrigkeit, Schlaflosigkeit und
Kopfschmerzen auftreten. Die meisten dieser Reaktionen waren
leicht oder mittelschwer, traten zu Beginn der Behandlung auf
und dauerten zwischen einigen Stunden und einigen Tagen.
Diese Nebenwirkungen konnen Ihre Féhigkeit beeinflussen, ein
Fahrzeug zu fiihren oder etwas zu tun, was Ihre Aufmerksamkeit
erfordert, einschlieBlich dem Bedienen von Maschinen.

Selincro enthélt Lactose

Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rickspra-
che mit Ihrem Arzt ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie
unter einer Unvertrdglichkeit gegeniiber bestimmten Zu-
ckern leiden.

3. Wie ist Selincro einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Abspra-
che mit Ihrem Arzt oder Apotheker ein. Fragen Sie bei lhrem
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Welche Menge ist einzunehmen?

- Die empfohlene Dosis betrdgt eine Tablette an Tagen, an
denen Sie denken, dass ein Risiko besteht, dass Sie Alkohol
trinken werden.

- Die Hochstdosis ist eine Tablette pro Tag.

Art und Zeitpunkt der Einnahme

- Selincro ist zum Einnehmen bestimmt.

- Sie sollten die Tablette 1-2 Stunden bevor Sie
beginnen Alkohol zu trinken einnehmen.

-Schlucken Sie die Tablette im Ganzen; zer-
driicken oder zerteilen Sie diese nicht, da
Selincro bei direktem Hautkontakt zu Sensibili-
sierung der Haut fihren kann.

- Sie konnen Selincro mit oder ohne Nahrung ein-
nehmen.

- Sie konnen davon ausgehen, dass Sie innerhalb
des ersten Monats, nachdem Sie mit der Selincro- ﬁ
Behandlung begonnen haben, in der Lage sein
werden, lhren Alkoholkonsum zu verringern.

-Ihr Arzt wird regelméaBig, z. B. in monatlichem Ab-

Rahmen

technisch bedingt

stand, mit Ihnen sprechen, nachdem Sie die Be-
handlung mit Selincro begonnen haben. Die tat-
sdchliche Haufigkeit wird von Ihrem Fortschritt
abhangen. Uber die weitere Behandlung ent-
scheiden Sie gemeinsam mit lhrem Arzt.

Wenn Sie eine groBere Menge von Selincro eingenom-
men haben, als Sie sollten

Wenn Sie glauben, dass Sie zu viele Selincro Tabletten einge-
nommen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.
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Wenn Sie die Einnahme von Selincro vergessen haben
Wenn Sie begonnen haben, Alkohol zu trinken, ohne Selincro
eingenommen zu haben, nehmen Sie sobald wie mdglich
eine Tablette ein.

Wenn Sie die Einnahme von Selincro abbrechen

Nach Beendigung der Behandlung mit Selincro sind Sie
eventuell einige Tage lang weniger empfindlich gegeniber
den Wirkungen von Arzneimitteln, die Opioide enthalten.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimit-
tels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

In einzelnen Féllen wurde von Nebenwirkungen berichtet,
wie Dinge zu sehen, zu horen oder zu flihlen, die nicht vor-
handen sind, oder neben sich zu stehen. Die Haufigkeit die-
ser Nebenwirkungen kann auf Grundlage der verfligharen
Daten nicht abgeschatzt werden.

Die unter Selincro berichteten Nebenwirkungen waren haupt-
séchlich leicht oder mittelschwer, traten zu Beginn der Be-
handlung auf und dauerten wenige Stunden bis wenige Tage.
Wenn Sie die Behandlung mit Selincro fortsetzen oder nach
einer Unterbrechung die Behandlung erneut aufnehmen,
werden bei Ihnen wahrscheinlich keine Nebenwirkungen auf-
treten.

In einigen Fallen kann es schwierig fiir Sie sein, zwischen
Nebenwirkungen und den Symptomen zu unterscheiden, die
auftreten konnen, wenn Sie lhren Alkoholkonsum reduzieren.

Bei Selincro wurden folgende Nebenwirkungen beobachtet:

Sehr héufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):
- Ubelkeit

- Schwindel

- Schlaflosigkeit

- Kopfschmerzen

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

- Appetitverlust

- Schlafstorungen, Verwirrtheit, Ruhelosigkeit, verminderter
Sexualtrieb

- Verschlafenheit, Korperzuckungen, Aufmerksamkeitssto-
rungen, seltsame Geftihle auf der Haut wie Kribbeln, vermin-
dertes Beriihrungsempfinden

-Herzrasen, das GefUlhl eines schnellen, starken oder unre-
gelmaBigen Herzschlags

- Erbrechen, trockener Mund, Durchfall

- UbermaBiges Schwitzen

- Muskelkrémpfe

- Erschépfungsgefiinl, Schwdche, Unwohlsein oder Unbehag-
lichkeit, seltsames Geflhl

- Gewichtsverlust

Andere Nebenwirkungen (Haufigkeit auf Grundlage der ver-
flgbaren Daten nicht abschétzbar):

- Dinge sehen, héren oder flihlen, die nicht vorhanden sind
- das Gefuhl, neben sich zu stehen

- Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge oder Hals

- Nesselsucht

-Juckreiz

- Ausschlag

- Hautroétung

- Muskelschmerzen

-verlangerte Erektion (Priapismus)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir Nebenwirkun-
gen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iber das Bundes-
institut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmako-
vigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Web-
seite: http://www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie Nebenwir-
kungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Infor-
mationen dber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verft-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Selincro aufzubewahren?

-Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugénglich
auf.

- Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf der Blister-
packung und dem Umkarton angegebenen Verfalldatum
(,EXP* oder ,Verwendbar bis") nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

- Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungs-
bedingungen erforderlich.

- Sie dirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie
Folgendes bemerken: Mangel an den Tabletten, wie z. B. ab-
gebrockelte oder zerbrochene Tabletten.

- Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haus-
haltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das Arzneimit-
tel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie
tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Selincro enthilt

-Eine Filmtablette enthalt 18,06 Milligramm Nalmefen
(als Hydrochlorid-Dihydrat)

- Die sonstigen Bestandteile sind:
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, Lactose, Crospovidon
(Typ A), Magnesiumstearat (Ph. Eur.).
Der Filmiberzug der Tablette enthdlt: Hypromellose, Macrogol
400, Titandioxid (E 171).

Wie Selincro aussieht und Inhalt der Packung
Selincro ist eine weiBe, ovale, bikonvexe Filmtablette mit
einer GroBe von 6,0 x 8,75 mm.

Die Tablette tragt die Prdgung ,S" auf einer Seite.

Selincro ist in Packungen mit 7, 14, 28, 42, 49 oder 98
Tabletten in Blisterpackungen.

Es werden maglicherweise nicht alle PackungsgréBen in den
Verkehr gebracht.

Parallelvertreiber
Parallel vertrieben und umgepackt von kohlpharma GmbH,
Im Holzhau 8, 66663 Merzig

Zulassungsinhaber
H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

DK-2500 Valby
Déanemark

Hersteller

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

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiin-
schen, setzen Sie sich bitte mit dem Ortlichen Vertreter des
Zulassungsinhabers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien  Lietuva

Lundbeck S.A/N.V. H. Lundbeck A/S

Tél/Tel: +32 25357979  Tel: + 45 36301311
Bubnrapus Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck Export A/S Lundbeck S.A/N.V.

Representative Office Tél/Tel: +32 2 535 7979

Ten.: +359 2 962 4696

Ceska republika Magyarorszag
Lundbeck Ceska republika  Lundbeck Hungdria Kft.
ST.0. Tel.: +36 1 436 9980
Tel: +420 225 275 600

Danmark Malta

Lundbeck Pharma A/S Charles de Giorgio Ltd
Tel: + 4543714270 Tel: +356 25600500
Deutschland Nederland

Lundbeck GmbH Lundbeck B.V.

Tel: +4940 236490 Tel: +31 20 697 1901
Eesti Norge

Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

EAAGOa

H. Lundbeck AS
TIf. + 47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Hellas S.A. Lundbeck Austria GmbH
TnA: + 30210610 5036 Tel: +43 1266 91 08

Espafia Polska
Lundbeck Espafia S.A. Lundbeck Poland Sp. z 0. .

Tel: +34 93 494 9620 Tel: +48 22626 93 00
France Portugal

Lundbeck SAS Lundbeck Portugal Lda
Tél:+33179412900 Tel: +351 21 00 45900
Hrvatska Romania

Lundbeck Croatia d.0.0. Lundbeck Export A/S

Tel: + 385 1 644 8264 Reprezentanta din Romania

Tel: +40 21319 88 26

Ireland Slovenija

Lundbeck (Ireland) Ltd Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel: +353 1 468 9800 Tel.: +386 2229 4500
island Slovenska republika
Vistor hf. Lundbeck Slovensko s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +4212 534142 18
Italia Suomi/Finland

Lundbeck Italia S.p.A.
Tel: +39 02 677 4171

Kumpog
Lundbeck Hellas A.E H. Lundbeck AB
TnA. + 357 22490305 Tel: +46 40 699 82 00

Latvija United Kingdom
H. Lundbeck A/S Lundbeck Limited
Tel: + 45 36301311 Tel: +44 1908 649 966

Oy H. Lundbeck Ab
Puh/Tel: + 358 2 276 5000

Sverige

Weitere Informationsquellen

AusfUhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu verfligbar.

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im
Mérz 2019

® Selincro ist eine eingetragene Marke der H. Lundbeck A/S
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