LIITE I

VALMISTEYHTEENVETO



1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Selincro 18 mg tabletit, kalvopééllysteiset.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd nalmefeenihydroklorididihydraattia maarén, joka vastaa
18,06 mg nalmefeenia (nalmefenum).

Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan

Yksi kalvopaillysteinen tabletti sisdltdd 60,68 mg laktoosia.

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO

Tabletti, kalvopééallysteinen (tabletti).
Valkoinen, soikea, kaksoiskupera, 6,0 x 8,75 mm:n kokoinen kalvopéaéllysteinen tabletti, jonka toisella
puolella on merkintd "S".

4. KLIINISET TIEDOT
4.1 Kiyttoaiheet

Selincro on tarkoitettu alkoholinkdyton vahentdmiseen aikuisille alkoholiriippuvaisille potilaille,
joiden alkoholink&ytt6 aiheuttaa korkean riskin (drinking risk level DRL) [ks. kohta 5.1], joilla ei ole
fyysisid vieroitusoireita ja jotka eivét tarvitse valitontd katkaisuhoitoa.

Selincro-hoitoa saa maérita vain yhdistettynd jatkuvaan psykososiaaliseen tukeen, joka keskittyy
hoitomyontyvyyteen ja alkoholinkdyton vihentdmiseen.

Selincro-hoidon saa aloittaa vain potilaille, joiden korkean riskin alkoholinkaytto jatkuu edelleen
kahden viikon kuluttua alkuarviosta.

4.2  Annostus ja antotapa
Annostus

Aloituskdynnilld arvioidaan potilaan kliininen tila, alkoholiriippuvuus ja alkoholinkadytén mééra
(potilaan ilmoituksen mukaan). Sen jélkeen potilasta pyydetdin kirjaamaan alkoholinkdyttonsé noin
kahden viikon ajan.

Jos DRL on jatkunut edelleen korkeana (ks. kohta 5.1) timéan kahden viikon jakson aikana, seuraavalla
kaynnilld voidaan aloittaa Selincro-hoito yhdistettyné psykososiaaliseen tukeen, joka keskittyy
hoitomyontyvyyteen ja alkoholinkdyton vihentamiseen.

Selincroa otetaan tarvittaessa. Jokaisena péivénd, jona potilas tuntee olevansa juomisriskissd, hinen
pitéé ottaa yksi tabletti mieluiten 1-2 tuntia ennen arvioimaansa juomisen ajankohtaa. Mikéli potilas
on alkanut juoda alkoholia ottamatta Selincro-tablettia, hdnen pitéé ottaa yksi tabletti
mahdollisimman pian.

Enimmaéisannos on yksi Selincro-tabletti vuorokaudessa. Selincron voi ottaa joko ruuan kanssa tai
ilman ruokaa (ks. kohta 5.2).



Keskeisissi tutkimuksissa eniten paranemista havaittiin ensimméisten neljén viikon aikana.
Hoitovastetta ja tarvetta ld4dkehoidon jatkamiseen arvioidaan sddnnoéllisesti (esimerkiksi kuukausittain,
ks. kohta 5.1). Ladkari arvioi edelleen, kuinka hyvin potilas on edistynyt alkoholinkdytdn
vihentdmisessd, hdnen yleisen toimintakykynsé, hoitomydntyvyyden ja mahdolliset haittavaikutukset.
Selincron kliinisestd kéytostd satunnaistetuissa, kontrolloiduissa olosuhteissa on tietoa 6—12
kuukauden ajalta. Varovaisuutta on hyva noudattaa, jos Selincro-hoitoa miiritidin yli vuodeksi.

Erityisryhmidit

Likkddt potilaat (= 65-vuotiaat)
Télle potilasryhmélle annoksen sovittaminen ei ole tarpeen (ks. kohdat 4.4 ja 5.2).

Munuaisten vajaatoiminta

Lievéi tai kohtalaista munuaisten vajaatoimintaa sairastaville annoksen sovittaminen ei ole tarpeen
(ks. kohdat 4.4 ja 5.2).

Maksan vajaatoiminta

Lievéa tai kohtalaista maksan vajaatoimintaa sairastaville annoksen sovittaminen ei ole tarpeen (ks.
kohdat 4.4 ja 5.2).

Pediatriset potilaat

Selincron turvallisuutta ja tehoa 18-vuotiaiden ja sitd nuorempien lasten ja nuorten hoidossa ei ole
tutkittu. Tietoja ei ole saatavilla (ks. kohta 5.1).

Antotapa

Selincro otetaan suun kautta.

Kalvopaillysteinen tabletti on nieltédvi kokonaisena.

Kalvopaillysteista tablettia ei saa jakaa eikd murskata, silld nalmefeeni voi suorassa ihokosketuksessa
aiheuttaa ihon herkistymisti (ks. kohta 5.3).

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille.

Opioidiagonistien kayttd (kuten opioidianalgeetit, opioidit, joita kiytetdén korvaushoidossa
opioidiagonisteilla (esim. metadoni) tai osittaiset agonistit (esim. buprenorfiini)) (ks. kohta 4.4).

Opioidiriippuvuus parhaillaan tai lahimenneisyydessa

Opioidien kéytosti johtuvat akuutit vieroitusoireet

Epdily, ettéd potilas on hiljattain kdyttdnyt opioideja

Vaikea maksan vajaatoiminta (Child-Pugh-luokitus)

Vaikea munuaisten vajaatoiminta (¢GFR < 30 ml/min per 1,73 m?)

Hiljattain ollut akuutti alkoholin vieroitusoireyhtymé (johon kuuluu hallusinaatioita,
kouristuskohtauksia ja delirium tremens)

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet

Selincro ei sovi potilaille, joiden hoidon tavoitteena on véliton taysraittius. Alkoholinkdyton
vahentdmisen tavoitteena on vihitellen raitistuminen.



Opioidien kaytto

Jos Selincro-hoitoa saavalle potilaalle tdytyy hatdtilanteessa antaa opioideja, haluttuun vaikutukseen
saatetaan tarvita tavallista suurempi opioidiannos. Potilasta on seurattava tarkasti opioidin annostelusta
johtuvan hengityslaman sekd muiden haittavaikutusten varalta.

Jos hétitilanteessa tarvitaan opioideja, annos on aina sovitettava yksildllisesti. Jos poikkeuksellisen
suuret annokset ovat tarpeen, potilaan tarkka seuranta on valttiméatonta.

Selincro-hoito on tilapiisesti keskeytettdvé viikkoa ennen opioidien suunniteltua kéyttdd, esimerkiksi
jos elektiivisen leikkauksen aikana kéytetddn mahdollisesti opioidianalgeetteja.

Selincroa maéradvén l4dkarin on kerrottava potilaalle, ettd jos opioidien kayttd osoittautuu
tarpeelliseksi, on tarkedd ilmoittaa hantd hoitavalle terveydenhuollon ammattilaiselle, milloin
Selincroa on viimeksi kédytetty.

Opioideja sisdltdvien lddkevalmisteiden (kuten yskénlddkkeiden ja opioidianalgeettien) kiytossd on
noudatettava varovaisuutta (ks. kohta 4.5).

Muut samanaikaiset sairaudet

Psykiatriset sairaudet

Kliinisissd tutkimuksissa on raportoitu psykiatrisia haittavaikutuksia (ks. kohta 4.8). Jos potilaalle
kehittyy psykiatrisia oireita, jotka eivit liity Selincro-hoidon aloitukseen tai ole ohimenevié, ladkéirin
on pohdittava oireiden vaihtoehtoista syyti ja arvioitava, onko Selincro-hoitoa tarpeen jatkaa.
Selincroa ei ole tutkittu potilailla, joiden psykiatrinen sairaus ei ole vakaa. Selincron maardédmisessi
potilaille, joilla on samanaikainen psykiatrinen sairaus, kuten vaikea-asteinen masennus, on
noudatettava varovaisuutta.

Alkoholin ja pdihteiden véarinkayttéjien (joilla voi olla myds masennusta) suurempi itsetuhoisuuden
riski ei vihene nalmefeenin kayton myotd.”

Kouristuskohtauksia aiheuttavat hdiriot

Valmisteen kdytostd potilailla, joilla on ollut kouristuskohtauksia aiheuttava tila, kuten
alkoholivieroituksesta johtuvia kouristuksia, on niukasti kokemusta.

Téillaisilla potilailla alkoholinkdyton véihentdmiseen tdhtééva hoito on aloitettava varovasti.

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta

Selincro metaboloituu suurelta osin maksassa ja erittyy piéasiassa virtsaan. Siksi Selincron
midrddmisessé lievéa tai kohtalaista maksan tai munuaisten vajaatoimintaa sairastaville on
noudatettava varovaisuutta, esimerkiksi seuraamalla potilaiden tilaa tavallista useammin.

Selincron médrddmisessd on noudatettava varovaisuutta, jos potilaan ALAT- tai ASAT-arvo on
koholla (yli 3 x normaalin yléraja), koska téllaisia potilaita ei ole ollut mukana kliinisessé

tutkimusohjelmassa.

Iakkéat potilaat (> 65-vuotiaat)

Selincron kéytdstd 65 vuotta tiyttdneiden alkoholista riippuvaisten potilaiden hoidossa on niukasti
kliinisté tietoa.

Selincron médradmisessd 65 vuotta tiyttineille on noudatettava varovaisuutta (ks. kohdat 4.2 ja 5.2).
Muut

Selincron kéytdssd samanaikaisesti voimakkaan UGT2B7-estdjan kanssa on hyva noudattaa
varovaisuutta (ks. kohta 4.5).



Laktoosi

Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen galaktoosi-intoleranssi, tdydellinen laktaasinpuutos tai
glukoosi-galaktoosi-imeytymishéirio, ei pidd kayttda tatd ladketta.

4.5 Yhteisvaikutukset muiden liikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset
Yhteisvaikutustutkimuksia ei ole tehty in vivo.

In vitro -tutkimusten perusteella nalmefeenilla tai sen metaboliiteilla ja muilla samanaikaisesti
annetuilla yleisimpien CYP450- ja UGT-entsyymien tai membraanitransporttereiden metaboloimilla
ladkkeilld kliinisesti merkittdvét yhteisvaikutukset ovat epiatodennékoisid. Kayttd samanaikaisesti
sellaisten ldékevalmisteiden kanssa, jotka ovat UGT2B7-entsyymin voimakkaita estdjid (kuten
diklofenaakki, flukonatsoli, medroksiprogesteroniasetaatti, meklofenaamihappo), voi lisiti
merkittdvésti nalmefeenialtistusta. Tdma tuskin aiheuttaa ongelmaa satunnaisessa kaytdssd, mutta jos
aloitetaan pitkdaikainen, samanaikainen hoito voimakkaalla UGT2B7-est4jéll4, lisdantyvéin
nalmefeenialtistuksen mahdollisuutta ei voi sulkea pois (ks. kohta 4.4). Vastaavasti samanaikainen
kayttdo UGT-induktorin (kuten deksametasoni, fenobarbitaali, rifampisiini, omepratsoli) kanssa saattaa
johtaa plasman nalmefeenipitoisuuden alenemiseen ja terapeuttisen vaikutuksen vihenemiseen.

Jos Selincroa kéytetédn samanaikaisesti opioidi-agonistien (kuten tietynlaisten yskén- ja
flunssalddkevalmisteiden, ripulilddkevalmisteiden tai opioidianalgeettien) kanssa, potilas ei valttimatta
hyody opioidi-agonistista.

Nalmefeenilla ja alkoholilla ei ole kliinisesti merkittdvad farmakokineettistd yhteisvaikutusta.
Kognitiivinen ja psykomotorinen suorituskyky nédyttdd vahan heikkenevén nalmefeenin annostelun
jilkeen. Nalmefeenin ja alkoholin yhteisvaikutus ei kuitenkaan ollut suurempi kuin niiden vaikutusten
summa erikseen kéytettéessé.

Alkoholin ja Selincron samanaikainen kéytto ei estd alkoholin pdihdyttdvéd vaikutusta.

4.6 Hedelmiillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Nalmefeenin kaytosti raskaana olevilla naisilla ei ole olemassa tietoja tai on vain védhin tietoja (alle
300 raskautta).

Eldinkokeissa on havaittu lisddntymistoksisuutta (ks. kohta 5.3).
Selincron kéyttoa ei suositella raskauden aikana.

Imetys

Olemassa olevat farmakodynaamiset/toksikologiset tiedot koe-eldimisté ovat osoittaneet
nalmefeenin/metaboliittien erittyvdn maitoon (ks. kohta 5.3). Ei tiedetd, erittyykd nalmefeeni ihmisen
rintamaitoon.

Vastasyntyneeseen/imevéiseen kohdistuvia riskeji ei voida poissulkea.

On péaatettiva lopetetaanko imetys vai lopetetaanko tai keskeytetédnko Selincro-hoito ottaen
huomioon imetyksesti aiheutuvat hyddyt lapselle ja hoidosta koituvat hyodyt éidille.



Hedelméllisyys

Rotilla tehdyissa hedelmallisyystutkimuksissa nalmefeenin ei todettu vaikuttavan hedelmaéllisyyteen,
pariutumiseen, raskauteen eikd spermaan liittyviin muuttujiin.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Haittavaikutuksia, kuten huomiokyvyn hairioitd, ndon heikkenemisté, epatavallista oloa,
pahoinvointia, huimausta, uneliaisuutta, unettomuutta ja painsérkyé, saattaa esiintyd nalmefeenin
annon jilkeen (ks. kohta 4.8). Useimmat ndistd ovat olleet lievid tai keskivaikeita ja niitd on esiintynyt

lyhyen aikaa hoidon alussa.

Néin ollen Selincrolla saattaa olla véhiista tai kohtalaistavaikutusta ajokykyyn ja koneiden
kayttokykyyn, ja potilaiden pitdd noudattaa varovaisuutta erityisesti aloittaessaan Selincro-hoidon.

4.8 Haittavaikutukset

Yhteenveto turvallisuusprofiilista

Taulukossa 1 ilmoitetut haittavaikutusten yleisyydet laskettiin kolmen satunnaistetun,
lumeldékekontrolloidun kaksoissokkokokeen perusteella. Tutkimuksiin osallistui alkoholista
riippuvaisia potilaita.

Yleisimmat haittavaikutukset olivat pahoinvointi, huimaus, unettomuus ja paansarky. Suurin osa
ndisté haittavaikutuksista oli lievid tai keskivaikeita ja niitd esiintyi lyhyen aikaa hoidon alussa.

Kliinisissé tutkimuksissa esiintyi sekavuutta ja joissakin harvoissa tapauksissa aistiharhoja ja
dissosiaatiota. Suurin osa néisté haittavaikutuksista oli lievid tai keskivaikeita ja niitd esiintyi lyhyen
aikaa (muutamasta tunnista muutamaan paivaan) hoidon alussa. Useimmat niisté haittavaikutuksista
olivat ohimenevii, eivatkd uusiutuneet hoidon jatkuessa. Vaikkakin ndmi haittavaikutukset olivat
yleensi lyhytkestoisia, saattavat ne olla alkoholipsykoosin, alkoholin vieroitusoireyhtymén tai muun
samanaikaisen psykiatrisen sairauden oireita.

Taulukoitu luettelo haittavaikutuksista

Yleisyysluokat mééritellddn seuraavasti: hyvin yleinen (> 1/10), yleinen (> 1/100, < 1/10), melko
harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (> 1/10 000, < 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000)
tai tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin).



Taulukko 1. Haittavaikutusten esiintymistiheys

Elinjdrjestelmdluokka

Esiintymistiheys

Haittavaikutus

Aineenvaihdunta ja ravitsemus

Yleinen

Heikentynyt ruokahalu

Psyykkiset héiriot

Hyvin yleinen

Unettomuus

Yleinen

Unihéirio

Sekavuustila

Rauhattomuus

Heikentynyt libido (mukaan
lukien seksuaalinen
haluttomuus)

Melko harvinainen

Hallusinaatio (mukaan lukien
kuuloharha, tuntoharha,
nidkoharha tai somaattinen
aistiharha)

Dissosiaatio

Hermosto

Hyvin yleinen

Huimaus

Padnsérky

Yleinen

Uneliaisuus

Vapina

Huomiokyvyn héirié

Parestesia

Hypestesia

Silmiét

Tuntematon

N&o6n heikkeneminen
(enimmékseen ohimenevé)

Sydén

Yleinen

Takykardia

Palpitaatio

Ruoansulatuselimistod

Hyvin yleinen

Pahoinvointi

Yleinen

Oksentelu

Suun kuivuus

Ripuli

Iho ja ihonalainen kudos

Yleinen

Hyperhidroosi

Tuntematon

Angioddeema

Urtikaria

Kutina

Thottuma

Eryteema

Luusto, lihakset ja sidekudos

Yleinen

Lihaskouristukset

Tuntematon

Lihaskipu

Sukupuolielimet ja rinnat

Tuntematon

Priapismi

Yleisoireet ja antopaikassa
todettavat haitat

Yleinen

Uupumus

Astenia

Huonovointisuus

Epénormaali olo

Tutkimukset

Yleinen

Painon lasku

Epiillyisti haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tirkeéd ilmoittaa myyntiluvan mydntédmisen jélkeisistd lddkevalmisteen epiillyistd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa lddkevalmisteen hyoty-haitta —tasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetéén ilmoittamaan kaikista epdillyistd haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

4.9 Yliannostus

Tutkimuksessa, jossa potilailla oli diagnosoitu patologinen pelihimo, kiytettiin enintddn 90 mg
nalmefeenia vuorokaudessa 16 viikon ajan. Tutkimuksessa, jossa potilailla oli interstitiaalinen kystiitti,
20 potilasta sai 108 mg nalmefeenia vuorokaudessa yli kahden vuoden ajan. 450 mg:n kerta-annos
nalmefeenia ei vaikuttanut verenpaineeseen, syddmen syketiheyteen, hengitystiheyteen tai
ruumiinldmpoon.

Naissé tapauksissa ei todettu tavallisesta poikkeavia haittavaikutuksia, mutta kokemusta on niukasti.

Yliannostuksen sattuessa potilasta tarkkaillaan ja hoidetaan oireenmukaisesti.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET

5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmé: Muut hermostoon vaikuttavat ladkeaineet, Alkoholiriippuvuuden
hoitoon kéaytettivit lddkeaineet

ATC-koodi: NO7BB05

Vaikutusmekanismi

Nalmefeeni on opioidi-jarjestelméén vaikuttava lddkeaine, jolla on selvé vaikutus p-, o- ja k-

reseptoreihin.

- In vitro -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd nalmefeeni on selektiivinen opioidi-reseptorin
ligandi, jolla on antagonistivaikutus p- ja 6-reseptoreihin ja osittainen agonistivaikutus k-
reseptoriin.

- In vivo -tutkimukset ovat osoittaneet, ettd nalmefeeni vihentdd alkoholinkulutusta, mahdollisesti
vaikuttamalla kortiko-mesolimbisiin toimintoihin.

Prekliinisten ja kliinisten tutkimustulosten seka kirjallisuuden perusteella voidaan olettaa, ettd Selincro
ei aiheuta minkdénlaista riippuvuutta eika vaarinkayttoa.

Kliininen teho ja turvallisuus

Selincron tehoa alkoholinkédyton vahentdmisessd alkoholista riippuvaisilla potilailla (DSM-1V)
arvioitiin kahdessa tutkimuksessa. Tutkimuksista suljettiin pois ne, joilla oli anamneesissa delirium
tremens, hallusinaatioita, kouristuskohtauksia, merkittavid samanaikaisia psykiatrisia sairauksia tai
merkittdvid maksan toiminnan poikkeavuuksia, seké ne, joilla oli merkittavié fyysisié vieroitusoireita
seulonnan tai satunnaistamisen aikaan. Suurimmalla osalla (80 %) tutkimuksiin otetuista DRL oli
seulonnan aikaan korkea tai hyvin korkea (WHO:n mééritelman mukaan alkoholin kulutus miehilld
> 60 g/vrk ja naisilla > 40 g/vrk), ja néistd 65 prosentilla se oli edelleen korkea tai hyvin korkea
seulonnan ja satunnaistamisen vélilla.

Molemmat tutkimukset olivat satunnaistettuja, rinnakkaisryhmien lumeléékekontrolloituja
kaksoissokkotutkimuksia, joissa Selincroa saaneet potilaat satunnaistettiin uudelleen kuuden
kuukauden hoidon jdlkeen saamaan joko lumelédketti tai Selincroa yhden kuukauden lopetusjakson
ajaksi. Selincron tehoa arvioitiin myds satunnaistetussa rinnakkaisryhmien lumekontrolloidussa
kaksoissokkotutkimuksessa, joka kesti yhden vuoden. Tutkimuksissa oli mukana yhteensd 1 941
potilasta, joista 1 144 sai 18 mg Selincroa tarvittaessa.

Aloituskdynnilld arvioitiin potilaiden kliininen tila, sosiaalinen tilanne ja alkoholinkdytt6 (potilaan
ilmoituksen mukaan). Satunnaistamiskdynnilld 1-2 viikkoa my6hemmin DRL arvioitiin uudelleen ja
aloitettiin Selincro-hoito yhdistettyné psykososiaaliseen interventiohoitoon (BRENDA), joka keskittyi
hoitomyontyvyyteen ja alkoholinkdyton vihentdmiseen. Selincro maérittiin otettavaksi tarvittaessa, ja
potilaat ottivat sitd keskimdarin noin puolena tutkimuspéivista.



Selincro-hoidon teho mitattiin kahdella pddmuuttujalla: Muutos runsaan juomisen paivien
lukumaiiréissd (Heavy Drinking Days, HDD) kuukautta kohti kuuden kuukauden kuluttua tutkimuksen
alusta ja muutos alkoholin kokonaiskulutuksessa (Total Alcohol Consumption, TAC) vuorokautta
kohti kuuden kuukauden kuluttua tutkimuksen alusta. Mééritelmdn mukaan kyseessé oli runsaan
juomisen paivd (HDD), jos mies kéytti vahintddn 60 g ja nainen véhintddn 40 g puhdasta alkoholia
vuorokaudessa.

Joillakin potilailla runsaan juomisen péivit ja alkoholin kokonaiskulutus vahenivit merkitsevésti
aloituskdynnin (seulonnan) ja satunnaistamisen viélill4, mikd johtui muusta kuin farmakologisesta
vaikutuksesta.

18 % tutkimuksen 1 (n = 579) ja 33 % tutkimuksen 2 (n = 655) koko potilaspopulaatiosta vihensi
huomattavasti alkoholinkdyttodan seulonnan ja satunnaistamisen vélisend aikana. Niisti potilaista,
joiden DRL oli tutkimuksen alussa korkea tai hyvin korkea, 35 prosentilla tila parani muista kuin
farmakologisista syistd ensimmadisen kdynnin (seulontakdynti) ja satunnaistamisen vélisend aikana.
Satunnaistamisen aikaan ndma potilaat kdyttivat niin vihén alkoholia, ettei tilannetta juuri voinut
enempid parantaa (“floor effect” eli lattiavaikutus). Siksi kohderyhméksi mééritettiin jalkikéteen ne
potilaat, joiden DRL oli satunnaistamisen aikaan edelleen korkea tai hyvin korkea. Post

hoc -populaatiossa hoitovaikutus oli suurempi kuin koko populaatiossa.

Selincro-hoidon kliininen teho ja merkitys analysoitiin niiden potilaiden osalta, joiden alkoholinkdytoén
aiheuttama riski oli seulonnan ja satunnaistamisen aikaan korkea tai hyvin korkea. Alussa potilailla oli
keskimiirin 23 runsaan juomisen péivaa kuukaudessa (11 %:lla alle 14), ja kulutus oli 106 g/vrk.
Suurimmalla osalla potilaista alkoholiriippuvuus oli alkoholiriippuvuusasteikon mukaan vihdinen

(55 %:1la 0—13 pistettd) tai keskivaikea (36 %:1la 14-21 pistettd).

Post hoc -tehokkuusanalyysi potilailla, joiden DRL oli satunnaistamisen aikaan edelleen korkea tai
hyvin korkea

Tutkimuksessa 1 keskeyttineiden potilaiden osuus oli suurempi Selincro-ryhméssa (50 %) kuin
lumeryhmaéssa (32 %). Tutkimuksen alussa runsaan juomisen pdivid oli Selincro-ryhmaéssi (n = 171)
23 paivad kuukaudessa ja lumeryhmaissé (n = 167) 23 péivdéd kuukaudessa. Niisté potilaista, jotka
jatkoivat tutkimuksessa ja joilta saatiin tehokkuustulokset 6 kuukauden kuluttua, Selincroa saaneilla
(n=85) oli 9 ja lumetta saaneilla (n = 114) 14 runsaan juomisen paivad kuukaudessa. Tutkimuksen
alussa alkoholin kokonaiskulutus oli Selincro-ryhmisséa (n = 171) 102 g/vrk ja lumeryhmaissa
(n=167) 99 g/vrk. Niisti potilaista, jotka jatkoivat tutkimuksessa ja joilta saatiin tehokkuustulokset
6 kuukauden kuluttua, Selincroa saaneilla (n = 85) alkoholin kokonaiskulutus oli 40 g/vrk ja lumetta
saaneilla (n = 114) 57 g/vrk.

Tutkimuksessa 2 keskeyttineiden potilaiden osuus oli suurempi Selincro-ryhméssé (30 %) kuin
lumeryhmaéssa (28 %). Tutkimuksen alussa runsaan juomisen pdivid oli Selincro-ryhmaéssa (n = 148)
23 paivad kuukaudessa ja lumeryhmaéssé (n = 155) 22 péivaéd kuukaudessa. Niisté potilaista, jotka
jatkoivat tutkimuksessa ja joilta saatiin tehokkuustulokset 6 kuukauden kuluttua, Selincroa saaneilla
(n=103) oli runsaan juomisen paivid 10 pdivad kuukaudessa ja lumetta saaneilla (n=111) 12 péivaa
kuukaudessa. Tutkimuksen alussa alkoholin kokonaiskulutus oli Selincro-ryhméssa (n = 148)

113 g/vrk ja lumeryhmaéssé (n = 155) 108 g/vrk. Niistd potilaista, jotka jatkoivat tutkimuksessa ja joilta
saatiin tehokkuustulokset 6 kuukauden kuluttua, Selincroa saaneilla (n = 103) alkoholin
kokonaiskulutus oli 44 g/vrk ja lumetta saaneilla (n=111) 52 g/vrk.

Taulukossa 2 on analyysi kahden tutkimuksen yhdistetyisti hoitovastetuloksista.



Taulukko 2. Tulokset hoitovasteen saaneiden yhteisanalyysisti potilailla, joiden DRL oli
seulonnan ja satunnaistamisen aikaan korkea tai hyvin korkea

Vaste® Lume Nalmefeeni Odds ratio (95 %:n luottamusviili)  p-arvo
TACR70° 19,9 % 25,4 % 1,44 (0,97; 2,13) 0,067
04 HDD® 16,8 % 22,3 % 1,54 (1,02; 2,35) 0,040

a Analyysissd mukana potilaat, jotka keskeyttivét tutkimuksen hoitovasteen puuttumisen vuoksi
b Alkoholin kokonaiskulutuksen lasku 6 kuukauden jélkeen (28 vrk:n jakso) > 70 %
¢ 04 runsaan juomisen péivaéd/kk 6 kuukauden kuluttua (28 vrk:n jakso)

Selincroa koskevia tietoja kertyi yhden kuukauden lopetusjaksolta véhin.

Yhden vuoden tutkimus

Tutkimuksessa oli mukana kaikkiaan 665 potilasta. 52 prosentilla heisté oli alkuun korkea tai hyvin
korkea DRL — ja 52 prosentilla tistd ryhmaésta taas (27 prosentilla koko populaatiosta) DRL oli
satunnaistamisvaiheessa edelleen korkea tai hyvin korkea. Tdssé post hoc -kohderyhméssé useammat
nalmefeenia (45 %) kuin lumetta (31 %) saaneista keskeyttivit tutkimuksen. Tutkimuksen alussa
runsaan juomisen paivié oli Selincro-ryhmissé (n = 141) 19 pdivaa kuukaudessa ja lumeryhmassa
(n=42) 19 péivaa kuukaudessa. Niisté potilaista, jotka jatkoivat tutkimuksessa ja joilta saatiin vuoden
tehokkuustulokset, Selincroa saaneilla (n = 78) oli runsaan juomisen péivid 5 pdivad kuukaudessa ja
lumehoitoa saaneilla (n = 29) 10 paivda kuukaudessa. Tutkimuksen alussa alkoholin kokonaiskulutus
oli Selincro-ryhmaéssé (n = 141) 100 g/vrk ja lumeryhmaéssé (n = 42) 101 g/vrk. Niisté potilaista, jotka
jatkoivat tutkimuksessa ja joilta saatiin vuoden tehokkuustulokset, Selincroa saaneiden (n = 78)
alkoholin kokonaiskulutus oli 24 g/vrk ja lumeryhmin (n = 29) 47 g/vrk.

Pediatriset potilaat

Euroopan lddkevirasto on myontényt vapautuksen velvoitteesta toimittaa tutkimustulokset Selincron
kéytosté alkoholiriippuvuuden hoitoon kaikkien pediatristen potilasryhmien osalta (ks. kohta 4.2
ohjeet kdytostd pediatristen potilaiden hoidossa).

5.2 Farmakokinetiikka

Imeytyminen

Nalmefeeni imeytyy nopeasti, kun sité annetaan 18,06 mg oraalisena kerta-annoksena.
Huippupitoisuus (Cmax), 16,5 ng/ml, saavutetaan noin 1,5 tunnin kuluttua, ja altistus (AUC) on

131 ng*h/ml.

Nalmefeenin absoluuttinen oraalinen hyotyosuus on 41 %. Rasvaisen ruoan syominen lisdé
kokonaisaltistusta (AUC) 30 % ja huippupitoisuutta (Cmax) 50 %; huippupitoisuuden saavuttamiseen
kuluva aika (tmax) kasvaa 30 minuutilla (tmax = 1,5 tuntia). On epatodennikdistd, ettd muutoksella on
kliinistd merkitysta.

Jakautuminen

Keskiméérin noin 30 % nalmefeenista sitoutuu plasman proteiineihin. Arvioitu jakautumistilavuus
(V4&/F) on noin 3200 1.

Nalmefeenin sitoutumista reseptoreihin tutkittiin PET-tutkimuksessa, joka tehtiin tutkittavien saatua
kerta-annoksena tai toistuvasti péivittdin 18,06 mg nalmefeenia. Nalmefeenin sitoutuminen
reseptoreihin kolmen tunnin kuluessa annostelusta oli 94—100 %, joten se lépdisee veri-aivoesteen
helposti.

Biotransformaatio

Oraalisesti annosteltu nalmefeeni muuttuu suurelta osin nopeasti tdrkeimméksi metaboliitikseen,
nalmefeeni-3-O-glukuronidiksi. Muutoksesta vastaavat padasiassa UGT2B7-entsyymi ja pienemmalti
osin UGT1A3- ja UGT1AS8-entsyymit. Pieni osa nalmefeenista muuttuu nalmefeeni-3-O-sulfaatiksi ja
osa muuttuu CYP3A4/5:n vaikutuksesta nornalmefeeniksi. Nornalmefeeni muuttuu edelleen
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nornalmefeeni-3-O-glukuronidiksi ja nornalmefeeni-3-O-sulfaatiksi. Metaboliiteilla ei liene
merkittdvda farmakologista vaikutusta ihmisen opioidi-reseptoreihin, paitsi nalmefeeni-3-O-sulfaatilla,
joka on yhti tehokas kuin nalmefeeni. Nalmefeeni-3-O-sulfaatin pitoisuus on kuitenkin alle 10 %
nalmefeenin pitoisuudesta, joten on erittdin epatodennikoisti, ettd se lisdisi merkittdvasti nalmefeenin
farmakologista vaikutusta.

Eliminaatio

Nalmefeenin ensisijainen metaboliareitti on glukuronidi-konjugaatio, ja nalmefeeni ja sen metaboliitit
erittyvit padasiassa munuaisten kautta. 54 % kokonaisannoksesta erittyy virtsaan nalmefeeni-3-O-
glukuronidina, ja nalmefeenia ja sen muita metaboliitteja erittyy virtsaan alle 3 % kutakin.
Nalmefeenin oraalisen puhdistuman (CL/F) arvioidaan olevan 169 1/h ja terminaalisen
puoliintumisajan 12,5 tuntia.

Jakautumista, metaboliaa ja erittymistd koskevien tulosten perusteella nalmefeenin
maksaekstraktiosuhde lienee suuri.

Lineaarisuus/ei-lineaarisuus

Annoksen ollessa 18,06-72,24 mg, nalmefeenin farmakokineettinen profiili on annoksen suuruudesta
riippumatta lineaarinen. Cnax suurenee 4,4-kertaiseksi ja AUCo.u 4,3-kertaiseksi (vakaassa tilassa tai
sen ldhelld).

Nalmefeenin farmakokinetiikassa ei ole merkittévid eroja eri sukupuolten, nuorten ja vanhojen eiké
etnisten ryhmien vélilla.

Potilaan koko ndyttid kuitenkin hieman vaikuttavan nalmefeenin puhdistumaan (joka suurenee koon
myo6td), mutta télld tuskin on kliinistd merkitysté.

Munuaisten vajaatoiminta

Lievi-, keskivaikea- tai vaikea-asteista munuaisten vajaatoimintaa (luokiteltu kayttden
munuaiskerdsten suodattumisnopeutta) sairastavilla potilailla suun kautta otettu 18,06 mg:n kerta-
annos nalmefeenia lisési altistusta nalmefeenille verrattuna terveisiin henkil6ihin. Lievdd munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla nalmefeenin AUC-arvo oli 1,1-kertainen, keskivaikea-asteista munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla 1,4-kertainen ja vaikea-asteista vajaatoimintaa sairastavilla 2,4-kertainen.
Lisdksi, nalmefeenin Cpax ja eliminaation puoliintumisaika olivat 1,6-kertaisia vaikea-asteista
munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla. Minkddn ryhmén tmax-arvossa ei todettu kliinisesti
merkittdvid muutoksia. Vaikea-asteista munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla epdaktiivisen
metaboliitin nalmefeeni-3-O-glukoronidin, AUC-arvo oli 5,1-kertainen ja Cnax-arvo 1,8-kertainen (ks.
kohdat 4.3 ja 4.4).

Maksan vajaatoiminta

18,06 mg:n kerta-annos nalmefeenia sai lievéa tai keskivaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavilla
aikaan suuremman altistuksen kuin terveilld tutkittavilla. Lievda maksan vajaatoimintaa sairastavilla
altistus oli 1,5-kertainen ja oraalinen puhdistuma noin 35 % pienempi. Keskivaikeaa maksan
vajaatoimintaa sairastavilla altistus oli 2,9-kertainen AUC-arvon ja 1,7-kertainen Cpax-arvon
perusteella, ja oraalinen puhdistuma oli noin 60 % pienempi. Minkéén ryhmén tmac-arvoissa tai
eliminaation puoliintumisajoissa ei todettu kliinisesti merkittdvid muutoksia.

Nalmefeenin oraalisesta annostelusta vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastaville ei ole saatavana
farmakokineettisid tietoja (ks. kohdat 4.3 ja 4.4).

1akk&ét potilaat
Oraalista annostelua ei ole erikseen tutkittu 65 vuotta tdyttineilld. Yhden laskimoannostelua koskevan

tutkimuksen perusteella farmakokinetiikka ei olisi iikk&illd olennaisesti erilainen kuin muilla aikuisilla
(ks. kohdat 4.2 ja 4.4).
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5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta

Paikallisesti annostellun nalmefeenin todettiin aiheuttavan ihon herkistymisté hiirelld (Local Lymph
Node Assay —kokeessa).

Eldinkokeiden mukaan lddkkeelld ei nédyttdisi olevan suoria haitallisia vaikutuksia hedelmaillisyyteen,
raskauteen, alkion- tai sikionkehitykseen, synnytykseen tai kehitykseen syntymén jilkeen.

Kaniineilla tehdyssa alkion ja sikion kehitystd koskevassa toksikologisessa tutkimuksessa todettiin
sikion painon laskua ja hidastunutta luutumista, mutta ei merkittivia poikkeavuuksia. Altistuksella,
joka ei aiheuta havaittavia haittavaikutuksia (NOAEL), aika-pitoisuuskdyrin alle jadva pinta-ala
(AUC) oli pienempi kuin ihmisen altistus kdytettdessd suositeltuja kliinisid annoksia.

Pre- ja postnataalista toksisuutta koskevissa tutkimuksissa rotilla todettiin kuolleena syntyneiden
poikasten méérin lisdéntymisti ja poikasten syntymén jélkeisen elinkykyisyyden vihenemisté.
Vaikutuksen katsottiin johtuvan epdsuorasti toksisesta vaikutuksesta emoihin.

Rottakokeet ovat osoittaneet nalmefeenin tai sen metaboliittien erittyvan maitoon.
Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa toksisuutta, geenitoksisuutta tai
karsinogeenisuutta koskevien prekliinisten tutkimusten tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan
ihmisille.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Tablettiydin

Mikrokiteinen selluloosa
Laktoosi, vedeton
Krospovidoni, tyyppi A
Magnesiumstearaatti

Tabletin paillyste

Hypromelloosi

Makrogoli 400

Titaanioksidi (E171)

6.2  Yhteensopimattomuudet

Ei oleellinen.

6.3 Kestoaika

3 vuotta

6.4 Sailytys

Téma ladkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

Lépipainopakkaus: Kirkkaat PVC/PVdC-alumiinilépipainopakkaukset pahvikoteloissa.
Pakkauskoot 7, 14, 28, 42, 49 ja 98 kalvopaillysteista tablettia.
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Kaikkia pakkauskokoja ei vilttaméttd ole myynnissa.
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle

Kéyttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVAN HALTIJA

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

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/12/815/001 7 tablettia

EU/1/12/815/002 14 tablettia

EU/1/12/815/003 28 tablettia

EU/1/12/815/004 42 tablettia

EU/1/12/815/005 98 tablettia

EU/1/12/815/006 49 tablettia

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontédmisen paivamadra: 25. helmikuuta 2013

Viimeisimmén uudistamisen padivamadra: 10. marraskuuta 2017

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisdtietoa tdstd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http://www.ema.europa.eu.
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LIITE IT

ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T)
VALMISTAJA(T)

TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT
TAI RAJOITUKSET

MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT

LAAKEVALMISTEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
KAYTTOA
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A. ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Erdn vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Tanska

Elaiapharm

2881, Route des Crétes
Z.1. Les Bouillides
Sophia Antipolis
06560 Valbonne
Ranska

Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitettava kyseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite.
B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptilddke.

C. MYYNTILUVAN MUUT EHDOT JA EDELLYTYKSET
° Maariaikaiset turvallisuuskatsaukset

Tamaén lddkevalmisteen osalta velvoitteet médardaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
maédritelty Euroopan Unionin viitepdivamaarit (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvassa
luettelossa, josta on sdéddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
myO&hemmissid paivityksissd, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

D. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskinhallintasuunnitelma (RMP)

Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut ldéketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan
moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskinhallintasuunnitelman seké@ mahdollisten sovittujen
riskinhallintasuunnitelman mydhempien paivitysten mukaisesti.

Péivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan lddkeviraston pyynnosté

o kun riskinhallintajérjestelméd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa johtaa
hyoty-riskiprofiilin merkittdva&in muutokseen, tai kun on saavutettu tirkeé tavoite
(lddketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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LIITE III

MYYNTIPAALLYSMERKINNAT JA PAKKAUSSELOSTE
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A. MYYNTIPAALLYSMERKINNAT
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSEN

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Selincro 18 mg tabletti, kalvopaillysteinen
nalmefenum

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

Yksi kalvopaéllysteinen tabletti sisdltdd nalmefeenihydroklorididihydraattia maarén, joka vastaa
18,06 mg nalmefeenia.

3. LUETTELO APUAINEISTA

Siséltdd laktoosia. Muut tiedot, ks. pakkausseloste.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

7 kalvopéaillysteisti tablettia

14 kalvopaillysteistd tablettia
28 kalvopaillysteisté tablettia
42 kalvopaillysteista tablettia
49 kalvopaallysteistd tablettia
98 kalvopaillysteistd tablettia

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Lue pakkausseloste ennen kayttoa.
Suun kautta.

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOTTUVILTA JA NAKYVILTA

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET
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10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/12/815/001 7 tablettia

EU/1/12/815/002 14 tablettia
EU/1/12/815/003 28 tablettia
EU/1/12/815/004 42 tablettia
EU/1/12/815/005 98 tablettia
EU/1/12/815/006 49 tablettia

13. ERANUMERO

Lot

‘ 14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Selincro

17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdad yksil6llisen tunnisteen.

18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC:
SN:
NN:
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LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

LAPIPAINOPAKKAUKSET

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Selincro 18 mg tabletti
nalmefenum

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

H. Lundbeck A/S

3.  VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

4. ERANUMERO

Lot

5. MUUTA
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B. PAKKAUSSELOSTE
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Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Selincro 18 mg tabletti, kalvopéillysteinen
Nalmefeeni (nalmefenum)

Lue tiimi pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat liiikkeen ottamisen, sillii se sisaltia
sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilytd tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavai, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on mééritty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdinny l4édkérin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen. TAma
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Selincro on ja mihin siti kdytetddn

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Selincroa
Miten Selincroa kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Selincron séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AR

1. Mité Selincro on ja mihin sitd kiytetiin
Selincro siséltda vaikuttavana aineena nalmefeenia.

Selincroa kéytetadn alkoholinkdyton vihentdmiseen alkoholista riippuvaisilla aikuisilla, jotka
kayttavat edelleen runsaasti alkoholia kahden viikon kuluttua ensimmaisesté lddkarikdynnista.

Jos henkild on fyysisesti tai psyykkisesti riippuvainen alkoholin kulutuksesta, kyseesséd on
alkoholiriippuvuus.

Alkoholinkéyttd on mééritelmin mukaan runsasta, jos mies juo yli 60 g ja nainen yli 40 g puhdasta
alkoholia vuorokaudessa. Esimerkiksi pullo viinid (750 ml, alkoholipitoisuus 12 tilavuus-%) sisaltad
noin 70 g alkoholia ja pullo olutta (330 ml, alkoholipitoisuus 5 tilavuus-%) sisiltdd noin 13 g
alkoholia.

Ladkéri on madrdnnyt Selincroa, koska et pystynyt yksin vihentdméén alkoholin kulutusta. Ladkéri
antaa sinulle neuvontaa, jonka tarkoitus on auttaa jatkamaan hoitoa ja siten vihentiméain
alkoholinkéayttoa.

Selincro toimii vaikuttamalla aivoissa prosesseihin, jotka aiheuttavat tarpeen jatkaa juomista.

Runsas alkoholinkaytto aiheuttaa tavallista enemmaén terveydellisié ja sosiaalisia ongelmia. Selincro
voi auttaa juomaan vihemmén ja pitdméadn alkoholinkdyton vihdisempéna.
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2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Selincroa
Ali ota Selincroa

- jos olet allerginen nalmefeenille tai timin ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos kaytit opioideja sisdltdvid ladkkeitd, esimerkiksi metadonia tai buprenorfiinia tai
kipulddkkeitd (kuten morfiinia tai oksikodonia)

- jos olet tai olet hiljattain ollut riippuvainen opioideista; sinulle saattaa siini tapauksessa tulla
akuutteja opioidien vieroitusoireita (kuten pahoinvointia, oksentelua, vapinaa, hikoilua ja
ahdistuneisuutta)

- jos sinulla on tai epdilet ettd sinulla saattaa olla opioidien vieroitusoireita

- jos sinulla on huono maksan tai munuaisten toiminta

- jos sinulla on tai on hiljattain ollut erilaisia alkoholin vieroitusoireita (kuten olemattomien
nikemistd, kuulemista tai tuntemista, kouristuskohtauksia ja vapinaa).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 144kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin otat Selincroa. Kerro 1d4kérille
muista sairauksista, joita sinulla on, kuten masennus, kouristuskohtaukset, maksa- tai munuaissairaus.

Jos olette ladkérin kanssa paéttineet, ettd tavoitteena on vélitdn tdysraittius (ettet juo lainkaan
alkoholia), 4l4 ota Selincroa, koska Selincro on tarkoitettu alkoholinkdyton vihentdmiseen.

Jos tarvitset paivystyshoitoa, kerro ladkérille, ettd kéaytit Selincroa. Selincron kiyttd voi vaikuttaa
sithen, mité hoitoa sinulle annetaan.

Jos sinulle aiotaan tehdi leikkaus, keskustele asiasta lddkéarin kanssa vahintdian viikkoa ennen
leikkausta. Voi olla, ettd joudut lopettamaan Selincron kdyton tilapéisesti.

Jos tunnet itsesi vieraaksi, néet tai kuulet olemattomia, ja tima kestdd enemmain kuin muutaman
péivin, lopeta Selincron kdytto ja keskustele asiasta laékérin kanssa.

Alkoholin ja pdihteiden véarinkdyttédjien (joilla voi olla myds masennusta) suurempi itsetuhoisuuden
riski ei vihene nalmefeenin kdyton myota

Jos olet 65-vuotias tai sitd vanhempi, keskustele 1d4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin
otat Selincroa.

Lapset ja nuoret

Selincroa ei saa antaa lapsille eiké alle 18-vuotiaille nuorille, koska sitd ei ole tutkittu tissd
ikdryhméssa.

Muut laiikevalmisteet ja Selincro

Kerro ldédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kayttényt tai saatat
kayttdd muita 1adkkeitd. Varovaisuutta on syytd noudattaa, jos Selincro-hoidon kanssa samaan aikaan
kéytetdén sellaisia ladkkeitd kuin diklofenaakki (tulehduskipulédéke, jota kiytetéén esimerkiksi
lihaskivun hoitoon), flukonatsoli (l4éke, jota kdytetddn tietynlaisten sienten aiheuttamien sairauksien
hoitoon), omepratsoli (1d4kettd, jota kdytetddn estimiin mahahapon eritystd) tai rifampisiini
(antibiootti, jota kdytetdén tietynlaisten bakteerien aiheuttamien sairauksien hoitoon).

Jos otat opioideja sisdltdvid l44kkeitd samaan aikaan Selincron kanssa, niiden vaikutukset heikkenevét

tai ne eivit valttdmatta tehoa lainkaan. Tallaisia ladkkeita ovat tietynlaiset yskén- ja flunssalddkkeet,
tietyt ripulilédékkeet ja vahvat kipulddkkeet.
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Selincro ruuan ja alkoholin kanssa
Selincro ei estéd alkoholin pdihdyttdvia vaikutuksia.
Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lddkkeen kayttoa.

Ei tiedetd, onko Selincroa turvallista kéyttdd raskauden ja imetyksen aikana.
Selincron kéyttoa ei suositella, jos olet raskaana.

Jos imetit, sinun pitdd yhdessa ladkarisi kanssa paattad, lopetatko imetyksen vai Selincro-hoidon,
ottaen huomioon lapsen imetyksestd saaman hyddyn ja sinun hoidosta saamasi hyodyn.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Haittavaikutuksia, kuten huomiokyvyn hiiriditd, ndon heikkenemistd, epatavallista oloa,
pahoinvointia, huimausta, uneliaisuutta, unettomuutta ja paansirkyi, saattaa esiintyd Selincro-hoitoa
aloitettaessa. Suurin osa néistd vaikutuksista on ollut lievid tai kohtalaisia, ilmennyt hoidon alussa ja
kestédnyt muutamasta tunnista muutamaan paivaian. Nama haittavaikutukset voivat vaikuttaa ajokykyyn
tai muuhun tarkkaavaisuutta vaativaan, kuten koneiden kéyttoon.

Selincro sisaltii laktoosia

Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1d4kérisi kanssa ennen
tadmin ladkevalmisteen ottamista.

3. Miten Selincroa kiytetéiin

Ota téta 14dkettd juuri siten kuin 148kéari on méaédrannyt tai apteekkihenkildokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet ladkarilti tai apteekista, jos olet epdvarma.

Kuinka paljon ldiiketté pitii ottaa

- Suositeltu annos on yksi tabletti niind pdivind, joina arvelet, ettd saattaisit juoda alkoholia.
- Enimmaéisannos on yksi tabletti vuorokaudessa.

Miten ja milloin lifketti pitii ottaa

- Selincro otetaan suun kautta.

- Ota tabletti 1-2 tuntia ennen kuin alat juoda alkoholia.

- Niele tabletti kokonaisena, 414 murskaa ldka jaa sitd, koska Selincro voi aiheuttaa ihon
herkistymisté ollessaan suorassa kosketuksessa ihon kanssa.

- Selincro-tabletin voi ottaa joko ruuan kanssa tai ilman ruokaa.

- Voit odottaa pystyvisi vihentdméin alkoholin kulutusta kuukauden kuluessa Selincro-hoidon
aloittamisesta.

- Laakari seuraa tilaasi sdédnnollisesti esimerkiksi kerran kuussa aloitettuasi Selincro-hoidon.
Seurantatiheys riippuu siitd, kuinka edistyt. Voitte paittié jatkosta yhdessa.

Jos otat enemmiin Selincroa Kuin sinun pitiisi

Jos arvelet ottaneesi lilan monta Selincro-tablettia, ota yhteys ladkériin tai apteekkiin.
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Jos unohdat ottaa Selincroa
Jos olet alkanut juoda alkoholia ottamatta Selincroa, ota yksi tabletti mahdollisimman pian.
Jos lopetat Selincron kiyton

Lopetettuasi Selincro-hoidon saatat olla muutaman péivén ajan tavallista vihemman herkka opioideja
siséltidvien ladkkeiden vaikutuksille.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kéytostd, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Melko harvinaisena (enintdin 1 potilaalla sadasta) haittavaikutuksena on ilmennyt sitd, etti potilas on
ndhnyt, kuullut tai tuntenut olemattomia tai tuntenut itsensi vieraaksi. Jos sinulle tulee mika tahansa
ndistd haittavaikutuksista, kddnny l4dkarin puoleen.

Selincron kéyton yhteydessa ilmoitetut haittavaikutukset ovat olleet enimmaékseen lievié tai
keskivaikeita, ilmenneet hoidon alussa ja kestdneet muutaman tunnin tai paivan.

Jos jatkat Selincro-hoitoa tai aloitat sen uudelleen tauon jédlkeen, haittavaikutuksia ei todennidkdisesti
endi tule.

Joissain tapauksissa voi olla vaikea erottaa ladkkeen haittavaikutuksia niisté oireista, joita saattaa tulla
alkoholinkdyttod vihentdessa.

Selincron kéyton yhteydessé on ilmoitettu seuraavista haittavaikutuksista:

Hyvin yleiset (yli 1 potilaalla kymmenestd):
- pahoinvointi

- huimaus

- unettomuus

- paansarky.

Yleiset (enintdédn 1 potilaalla kymmenestd):

- ruokahaluttomuus

- nukkumisvaikeudet, sekavuus, levottomuus, vihentynyt sukupuolinen halu

- uneliaisuus, kehon nykéykset, valppauden viheneminen, oudot tuntemukset iholla, kuten pistely,
heikentynyt tuntoaisti

- syddmentykytys, tunne ettd sydin lyo tihedsti, voimakkaasti tai epasadnndllisesti

- oksentelu, suun kuivuus, ripuli

- litkahikoilu

- lihaskouristukset

- uupumus, heikotus, epamiellyttidvi tunne tai rauhattomuus, outouden tunne

- painon lasku.

Muut haittavaikutukset (saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
- nddn heikkeneminen (enimmékseen ohimenevéa)

- kasvojen, huulten, kielen tai kurkun turpoaminen

- nokkosihottuma

- kutina

- ihottuma

- ihon punoitus

- lihaskipu
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- pitkittynyt erektio (priapismi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmai koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjérjestelmén kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa
tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Selincron siilyttiminen

- Ei lasten ulottuville eiké nikyville.

- Ali kiyti titi l4dkettd ldpipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopaivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kéyttopédivamaiéra tarkoittaa kuukauden viimeisti
paivaa.

- Tama ladke ei vaadi erityisid sédilytysolosuhteita.

- Ali kiytd titi l4dkett, jos huomaat tableteissa jotain vikaa, kuten murentuneita tai hajonneita
tabletteja.

- Ladkettd ei tule heittdd viemaériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kéyttdmittomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Selincro sisiltia

- Yksi kalvopdillysteinen tabletti siséltdd nalmefeenihydroklorididihydraattia méérin, joka vastaa
18,06 milligrammaa nalmefeenia.

- Muut aineet ovat:
Tablettiydin: mikrokiteinen selluloosa, vedeton laktoosi, krospovidoni (tyyppi A),
magnesiumstearaatti.
Tabletin kalvopéillyste: hypromelloosi, makrogoli 400, titaanioksidi (E171).

Liaidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Selincro on valkoinen, soikea, kaksoiskupera, kalvopaillysteinen tabletti, kooltaan 6,0 x 8,75 mm.
Tabletin toisella puolella on merkintd "S".

Selincroa on saatavana pakkauksissa, jotka siséltavit 7, 14, 28, 42, 49 tai 98 tablettia
lapipainopakkauksessa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttaméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9
DK-2500 Valby
Tanska

Valmistaja

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

2881, Route des Crétes
Z.1. Les Bouillides
Sophia Antipolis
06560 Valbonne
Ranska

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 535 7979

Bwarapus

Lundbeck Export A/S Representative Office

Temn.: +359 2 962 4696

Ceska republika

Lundbeck Ceska republika s.r.o.

Tel: +420 225 275 600

Danmark
Lundbeck Pharma A/S
TIf.: +45 4371 4270

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Lundbeck Eesti AS
Tel: + 372 605 9350

E2\LGda
Lundbeck Hellas S.A.
TnA: + 30210 610 5036

Espaiia
Lundbeck Espaia S.A.
Tel: +34 93 494 9620

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

Hrvatska
Lundbeck Croatia d.o.o.
Tel: + 385 1 644 8264

Ireland

Lundbeck (Ireland) Limited

Tel: +353 1 468 9800
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Lietuva
H. Lundbeck A/S (Danija)
Tel: +45 36301311

Luxembourg/Luxemburg
Lundbeck S.A.
Tél/Tel: +32 2 535 7979

Magyarorszag
Lundbeck Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 436 9980

Malta
Charles de Giorgio Ltd
Tel: +356 25600500

Nederland
Lundbeck B.V.
Tel: +31 20 697 1901

Norge
H. Lundbeck AS
TIf: +47 91 300 800

Osterreich
Lundbeck Austria GmbH
Tel: +43 1 253 621 6033

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

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 00 45 900

Romania
Lundbeck Romania SRL
Tel: +40 21319 88 26

Slovenija
Lundbeck Pharma d.o.o.
Tel: +386 2 229 4500



island Slovenska republika

Vistor hf. Lundbeck Slovensko s.r.o.
Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5341 42 18
Italia Suomi/Finland

Lundbeck Italia S.p.A. Oy H. Lundbeck Ab

Tel: +39 02 677 4171 Puh/Tel: + 358 2 276 5000
Kvmpog Sverige

Lundbeck Hellas A.E H. Lundbeck AB

TnA: + 357 22490305 Tel: +46 40 699 82 00
Latvija

H. Lundbeck A/S (Danija)
Tel: +45 36301311

Tamai pakkausseloste on tarkistettu viimeksi
Muut tiedonléihteet

Lisétietoa téstd 1ddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston verkkosivuilta
https://www.ema.europa.eu.
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