VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Selincro 18 mg filmuhudadar toflur.

2.  INNIHALDSLYSING
Hver filmuhudud tafla inniheldur nalmefen 18,06 mg (sem hydréklorio dihydrat).

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver filmuhuodud tafla inniheldur 60,68 mg laktosa.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Filmuhudud tafla (tafla).

Hyvit, egglaga, tvikupt, 6,0 x 8,75 mm filmuhtdud tafla med igreyptu ,,S* & annarri hlidinni.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Selincro er @tlad til ad draga r afengisneyslu hja fullordnum sjiklingum sem haldnir eru afengissyki
og hafa mikla heilsufarslega ahattu af drykkju (DRL) [sja kafla 5.1], eru an likamlegra

frahvarfseinkenna og purfa ekki brada afeitrun.

Einungis 4 ad avisa Selincro asamt samfelldum salfélagslegum studningi sem beinist ad
meodferdarheldni og ad draga Gr afengisneyslu.

Einungis 4 ad hefja Selincro medferd hja sjuklingum sem hafa afram mikla heilsufarslega ahattu af
drykkju tveimur vikum eftir upphafsmat.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

[ fyrstu heimsokn til leeknis 4 ad meta kliniskt dstand sjiiklingsins, stig afengissykinnar og hversu mikil
afengisneyslan er (byggt a fraségn sjuklings). I framhaldi af pvi 4 ad bidja sjuklinginn um ad skra
afengisneyslu sina i u.p.b. tvaer vikur.

Selincro medferd ma hefja i naestu heimsokn til leeknis hja sjuklingum sem hafa afram mikla
heilsufarslega ahaettu af drykkju (sja kafla 5.1) & pessu tveggja vikna timabili, med salfélagslegum
urredum sem beinast ad medferdarheldni og ad draga ur afengisneyslu.

Taka 4 Selincro eftir porfum. Sjuklingur 4 ad taka eina t6flu hvern pann dag sem hann finnur fyrir
heettu 4 afengisneyslu, helst 1-2 klst. 40ur en buast ma vid ad drykkjan hefjist. Hafi sjuklingur hafio
afengisneyslu &n pess ad taka Selincro, & hann a0 taka eina toflu eins fljott og audid er.

Hamarksskammtur Selincro er ein tafla & dag. Taka ma Selincro med eda an faedu (sja kafla 5.2).
f lykilranns6knum saust mestu framfarirnar fyrstu 4 vikurnar. Svérun sjuklingsins vid medferd og

porfina fyrir aframhaldandi lyfjamedferd a4 ad meta reglulega (t.d. manadarlega) (sja kafla 5.1).
Laeknirinn 4 ad halda afram ad meta framfarir sjuklingsins vio ad draga Ur afengisneyslu, almenna



starfsheefni, medferdarheldni og allar mégulegar aukaverkanir. Til eru klinisk gégn um notkun
Selincro vid slembiradadar adsteedur med samanburdarhdp fyrir 6 til 12 manada timabil. Radlagt er ad
geeta varudar ef Selincro er avisad lengur eni 1 ar.

Serstakir sjuklingahopar

Aldradir (=65 ara): Ekki er melt med sérstakri skammtaadlogun fyrir pennan sjuklingah6p (sja kafla
4.4 0g 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er malt med sérstakri skammtaadlogun fyrir sjiklinga med vaega eda midlungs skerdingu 4
nyrnastarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er maelt me0 sérstakri skammtaadlogun fyrir sjiklinga med vaega eda midlungs skerdingu a
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram a4 dryggi og verkun Selincro hja bornum eda unglingum <18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir (sja kafla 5.1).

Lyfjagjof

Selincro er til inntdku.

Gleypa a filmuhtdudu tofluna heila.

Ekki & ad skipta filmuhtdudu toflunni eda mylja hana par sem nalmefen getur valdid hudnamingu vid
beina snertingu vid hud (sja kafla 5.3).

4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp 1 kafla 6.1.

Sjuklingar sem eru ad taka opididadrva (eins og 6pioid verkjalyf, opioida til uppbdtarmedferdar med
opioidaorva (t.d. metadon) eda hlutadrva (t.d. buprenorfin)) (sja kafla 4.4).

Sjuklingar sem haldnir eru 6pididafikn eda hafa nylega verio pad.

Sjuklingar med brad 6pidida frahvarfseinkenni.

Sjuklingar sem grunadir eru um nylega neyslu 6pidida.

Sjuklingar med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (Child-Pugh skilgreining).
Sjiklingar med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (eGFR <30 ml/min. 4 1,73 m?).

Sjuklingar sem nylega hafa fengid brad frahvarfseinkenni vegna afengis (ad ofskynjunum, kréompum
og drykkjuoradi (delirium tremens) medtoldu).

4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Selincro er ekki @tlad sjuklingum sem hafa algert bindindi strax ad medferdoarmarkmidi. Minnkun
afengisneyslu er millimarkmid a leidinni ad bindindi.



Notkun 6pidida

burfi ad gefa sjuklingi sem er a0 taka Selincro 0pidida 1 neydartilviki, geeti purft ad gefa meira af
vidkomandi 6pi6id en venjulega til ad né peirri verkun sem 6skad er eftir. Fylgjast 4 naid med hvort
sjuklingurinn feer einkenni um andnaud vegna gjafar 6pididans, eda adrar aukaverkanir.

burfi ad nota 6pidida i neydartilvikum, parf alltaf ad auka skammtinn smam saman eftir svérun hvers
sjuklings. Naudsynlegt er ad fylgjast ndid med, séu 6venju storir skammtar notadir.

Heetta 4 notkun Selincro timabundid i eina viku fyrir azetlada notkun 6pidioa, t.d. pegar 6pio6ida
verkjalyf verda hugsanlega notud vid valkvada skurdadgerd.

Sa sem avisar Selincro 4 ad benda sjuklingum a a0 mikilvagt sé ad peir segi
heilbrigdisstarfsmanninum fra sidustu toku Selincro ef notkun 6pidida reynist naudsynleg.

Syna ber adgat vid notkun lyfja sem innihalda 6pi6ida (t.d. hostalyf, opidioa verkjalyf (sja kafla 4.5)).

AO0rir samhlida sjukdémar

Gedraskanir

Tilkynnt hefur verid um gedran ahrif i kliniskum rannsoknum (sja kafla 4.8). Komi gedreen einkenni
fram hj4 sjuklingi, sem ekki tengjast upphafi medferdar med Selincro og/eda eru ekki skamvinn, ber
leekninum sem avisar lyfinu ad ihuga adrar astaedur fyrir einkennunum og meta porfina 4 a0 halda
afram medferd med Selincro.

Ekki hafa verid gerdar rannsoknir & notkun Selincro hjé sjuklingum med gedsjukdom sem ekki er i
jafnveegi. Syna 4 adgat ef Selincro er aviso sjuklingum sem haldnir eru 60rum samhlida gedrenum
sjukdomum eins og alvarlegum punglyndisréskunum.

Aukin sjalfsvigsheetta hja peim sem misnota afengi og fikniefni, hvort sem peir eru punglyndir edur ei,
minnkar ekki vid notkun & nalmefeni.

Krampasjukdomar

Takmorkud reynsla er hja sjuklingum me0 ségu um krampasjikdoma einnig krompum vegna
afengisfrahvarfs.

Réolagt er ad gaeta varadar ef medferd sem beinist ad pvi ad draga ur afengisneyslu er hafin hja pannig
sjuklingum.

Skerding d nyrna- eda lifrarstarfsemi

Selincro umbrotnar ad verulegu leyti i lifur og skilst fyrst og fremst ut 1 pvagi. bvi ber ad syna adgat
pegar Selincro er avisad sjuklingum med vaga eda midlungs skerdingu a lifrar- eda nyrnastarfsemi t.d.
med tidara eftirliti.

Syna ber adgat pegar sjuklingum med hakkud ALAT eda ASAT gildi (> 3 fold edlileg efri mork
(ULN)) er avisad Selincro, par sem pessir sjuklingar voru utilokadir fra klinisku prounaraetluninni.

Aldradir (> 65 ara)

Litid er til af kliniskum upplysingum um notkun Selincro hja sjuklingum > 65 ara sem haodir
eru afengi.

Syna skal adgat vid avisun Selincro til sjuklinga > 65 ara (sja kafla 4.2 0g 5.2).
Adrir

Radlagt er ad geeta varudar ef Selincro er avisad samhlida 6flugum UGT2B7 hemli (sja kafla 4.5).



Laktoési

Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda glikosa-galaktosa vanfrasog, sem er
mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar in vivo rannsoknir & milliverkunum vid lyf.

Byggt 4 in vitro rannsoknum er ekki ad buast vid neinum milliverkunum sem skipta mali 1 klinisku
tilliti, milli nalmefens eda umbrotsefna pess og lyfja sem tekin eru samtimis og umbrotna fyrir tilstilli
algengustu CYP450 og UGT ensima eda himnuflutningsefna. Samtimis gjof lyfja sem eru 6flugir
hemlar UGT2B7 ensimsins (t.d. diklofenak, flukonazol, medroxyprogesteron acetat, meklofenamik
syra) getur aukid Gtsetningu fyrir nalmefeni marktzkt. Oliklegt er ad petta valdi vandraedum vid
notkun endrum og eins, en pegar langtima samtimis medferd med 6flugum UGT2B7 hemli er hafin,
er ekki hagt ad utiloka aukningu 4 Gtsetningu fyrir nalmefeni (sj kafla 4.4). A hinn boginn getur
samhlida gjof UGT vaka (t.d. dexametason, fenobarbital, rifampisin, dmeprazol) mogulega leitt til ad
nalmefen naer ekki laekningalegri plasmapéttni.

Ef Selincro er tekid med 0pi6id-vidtaka 6rvum (t.d. akvednum tegundum lyfja vio hosta og kvefi,
akvednum lyfjum vid nidurgangi og 6pi6id verkjalyfjum) geeti pad valdio pvi ad sjuklingurinn hefur
ekki gagn af 0pi6id-vidtaka Grvanum.

Engin lyfjahvarfa milliverkun sem skiptir mali 1 klinisku tilliti er milli nalmefens og afengis.
Litilshattar versnun & hugreenni- og skynhreyfifeerni virdist fylgja gj6f nalmefens. Samt sem aour
virdast ahrif samtimis notkunar nalmefens og afengis ekki vera meiri en samanldgd ahrif hvors efnis it
af fyrir sig.

Samtimis notkun afengis og Selincro kemur ekki i veg fyrir 6lvunarahrif afengisins.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Engar e0a takmarkadar upplysingar (innan vid 300 punganir) liggja fyrir um notkun nalmefens a
medgoéngu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & axlun (sja kafla 5.3).
Selincro er ekki @tlad til notkunar 4 medgongu.
Brjostag)of

Fyrirliggjandi upplysingar um lyfhrif og eiturefnafredi hja dyrum syna ad nalmefen/umbrotsefni
skiljast Gt i moourm;jolk (sja kafla 5.3). Ekki er pekkt hvort nalmefen skilst Gt i brjostamjolk.

Ekki er haegt ad utiloka hattu fyrir nybura/ungbdrn sem eru 4 brjosti.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnio og avinning meodferdar fyrir konuna og akveda a
grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med Selincro.

Frjésemi

Rannsoknir a rottum syndu engin ahrif af nalmefeni 4 frjosemi, mokun, pungun eda eiginleika s&0is.



4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Aukaverkanir eins og athyglistruflun, sjonskerding, 6edlileg lidan, 6gledi, sundl, svefnhofgi,
svefnleysi og hofudverkur geta komid fram pegar nalmefen er gefio (sja kafla 4.8). bessar
aukaverkanir voru i meirihluta tilvika vagar eda midlungsalvarlegar, i tengslum vid upphaf medferdar
og stodu stutt yfir.

Af pessum astae0um getur Selincro haft litil til vaeg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla og &ttu
sjuklingar ad geeta varudar, sérstaklega pegar Selincro-me0dferd hefst.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggissnidi

Tionit6lur aukaverkananna i toflu 1 byggja a premur slembudum, tviblindum, lyfleysustyrdum
rannsoknum hja sjuklingum hadum afengi.

Algengustu aukaverkanirnar voru 6gledi, sundl, svefnleysi og hofudverkur. Pessar aukaverkanir voru i
meirihluta tilvika vaegar eda midlungs alvarlegar, i tengslum vid upphaf medferdar og stodu stutt yfir.

{ klinisku rannséknunum var greint fra ruglastandi og mjog sjaldan ofskynjunum og hugrofi. bessar
aukaverkanir voru i meirihluta tilvika vaeegar eda midlungsalvarlegar, i tengslum vid upphaf medferdar
og stodu stutt yfir (nokkra klukkutima upp 1 faeina daga). Flestar aukaverkanirnar gengu til baka vio
aframhaldandi medferd og komu ekki aftur fram vid endurtekna lyfjagjof. b6 ad pessar aukaverkanir
veeru almennt skammvinnar, geetu peer 1 raun verid gedrof vegna afengis, frahvarfseinkenni vegna
afengis eda fyrirliggjandi gedraenn sjikdomur.

Tafla yfir aukaverkanir

Tioni er skilgreind sem: Mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (= 1/1.000 til
< 1/100), mjog sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma orsjaldan fyrir (< 1/10.000), eda tioni ekki
pekkt (ekki hagt a0 aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).



Tafla 1. Tioni aukaverkana

Flokkun eftir liffeerum Tidni Aukaverkun
Efnaskipti og nering Algengar Minnkud matarlyst
M;jo6g algengar Svefnleysi
Algengar Svefntruflanir
Rugléstand
Gedraen vandamal Eliréarleym _
Minnkud kynhvot (p.m.t. engin kynhvot)
Sjaldgeefar Ofskynjanir (p.m.t. ofheyrnir, snertiofskynjanir,
ofsjonir og likamsofskynjanir)
Hugrof
Mjo6g algengar Sundl
Hofudverkur
Algengar Svefnhofgi
Taugakerfi Skjalfti
Truflanir 4 athygli
Naladofi
Minnkad hudskyn
Augu Tidni ekki pekkt | Sjonskerding (skammvinn ad mestu)
. Algengar Hradtaktur
Hjarta Hjartslattaronot
M;jog algengar Ogledi
, , Algengar Uppkost
Meltingarfzeri Munnpurrkur
Nidurgangur
Algengar Ofsvitnun
Tioni ekki pekkt | Ofsabjigur
. L Ofsakladi
H0 og undirhud Klaoi
Utbrot
Hoérundsrodi
Algengar Voovakrampar
Stodkerfi og bandvefur s o bekkt | Voovaverkir
Zxlunarferi og brjost Tioni ekki pekkt | Sistada redurs
Algengar breyta
Almennar auka}verkanir brottleysi
og aukaverkanir 4 —
ikomustad IfaSIelkl
Oedlileg lidan
Rannsoknanidurstodur Algengar byngdarminnkun

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.


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

4.9 Ofskommtun

{ rannsokn 4 sjuklingum sem greindir h6fdu verid med spilafikn voru nalmefenskammtar allt ad
90 mg/dag 1 16 vikur rannsakadir. I rannsokn 4 sjuklingum med millivefsblodrubolgu fengu

20 sjuklingar 108 mg/dag af nalmefeni i meira en 2 ar. Greint hefur verid fra inntoku 4 450 mg af
nalmefeni an breytinga a blé0prystingi, hjartslattartidni, ondunartioni eda likamshita.

Ekkert 6venjulegt aukaverkanamynstur sast vid pessar adsteedur, en takmdrkud reynsla er fyrir hendi.

f ofskommtunartilvikum 4 ad fylgjast med sjiklingnum og veita einkennamedferd.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur lyf med verkun 4 taugakerfid, lyf gegn drykkjusyki (alcoholisma),
ATC-flokkur: NO7BB05

Verkunarhattur

Nalmefen temprar 6pididakerfid med sértekum p, 6, og k vidtakaahrifum (receptor profile).

- Komid hefur 1 [jos 1 in vitro rannsékum ad nalmefen er sérteekur 6pidida vidtaka bindill med
blokkandi verkun 4 p og 6 vidtaka og hlutadérvandi verkun 4 k vidtaka.

- Komid hefur i 1j6s i in vivo rannsokum ad nalmefen dregur ur afengisneyslu, liklega med
temprandi ahrifum & barkar-mesélimbiska (cortico-mesolimbic) starfsemi.

Upplysingar ur rannsoknum sem ekki eru kliniskar, kliniskum rannsoknum og birtum heimildum gefa
ekki til kynna ad nein hatta sé 4 ad verda had/hadur eda misnota Selincro.

Verkun og 6ryggi

Verkun Selincro til ad draga ar afengisneyslu hja sjuklingum sem eru haldnir afengissyki (DSM-1V)
var metin i tveimur virknirannséknum. Sjiklingar sem hofdu fengio drykkjuoérad (delirium tremens),
ofskynjanir, krampa, verulega gedraena sjukdéma samhlida, eda verulega o6edlilega lifrarstarfsemi sem
og peir sem voru med veruleg frahvarfseinkenni vid skimun eda slembirddun, voru ttilokadir.
Meirihluti (80%) sjuklinganna sem voru teknir inn 1 rannsoknirnar, hofou mikla eda mjog mikla
heilsufarslega aheettu af drykkju (dfengisneysla > 60 g/dag fyrir karla og > 40 g/dag fyrir konur
samkvamt skilgreiningu WHO a afengisneyslu i tengslum vid heilsufarslega ahattu af drykkju) vid
skimun. Par af h6fou 65% afram mikla eda mjog mikla heilsufarslega aheettu af drykkju milli
skimunar og slembirddunar.

Badar rannsoknirnar voru slembiradadar, tviblindar, lyfleysustyroar med samhlida-hopum.
Sjuklingunum sem fengu Selincro var slembiradad aftur eftir 6 manada medferd og fengu annadhvort
lyfleysu eda Selincro i 1 manud i lok rannsoknar. Virkni Selincro var einnig metin i slembiradadri,
tviblindri, lyfleysustyrdri med samhlida-hopum rannsokn sem stod yfir i eitt ar. Alls toku

1941 sjuklingar patt 1 rannsoknunum. bar af fengu 1.144 medferd med Selincro 18 mg eftir porfum.

Klinisk og félagsleg stada og mynstur afengisneyslunnar voru metin i upphafsheimsokn sjuklinganna
(byggt 4 upplysingum fra sjuklingi). [ slembirédunarheimsokninni sem var 1-2 vikum seinna var
heilsufarsleg dhetta af drykkju endurmetin og medferd med Selincro hafin dsamt salfélagslegum
urredum (BRENDA) sem beindust ad medferdarheldni og pvi ad draga Gr afengisneyslu. Selincro var
avisad eftir porfum sem leiddi til ad sjuklingarnir toku Selincro ad medaltali annan hvern dag.

Virkni Selincro var metin Ut fra tveimur sameiginlegum adalendapunktum: breytingin fra grunnlinu til
loka 6. manadar a fjolda manadarlegra mikilla drykkjudaga (heavy drinking days — HDD) og
breytingin fra grunnlinu til loka 6. manadar 4 heildarafengisneyslu (Total Alcohol Consumption —



TAC). Mikill drykkjudagur var skilgreindur sem dagur par sem >60 g af hreinum vinanda er neytt hja
karlmonnum og >40 g hja konum.

Veruleg feekkun mikilla drykkjudaga og minnkun & heildarafengisneyslu kom fram hja nokkrum
sjuklingum & timabilinu milli upphafsheimsoknarinnar (skimun) og slembir6dunar vegna ahrifa sem
ekki voru lyfjafredileg.

f rannséknum 1 (n=579) og 2 (n=655) drégu annars vegar 18% og hins vegar 33% heildarpydisins
umtalsvert r afengisneyslunni 4 timabilinu milli skimunar og slembirédunar. Af sjiklingum med
mikla eda mjog mikla heilsufarslega ahettu af drykkju vid grunnlinu, fundu 35% sjuklinga fyrir
framforum vegna ahrifa af 60ru en lyfjum & timabilinu milli upphafsheimsoknarinnar (skimunar) og
slembir6dunar. Vi slembirodun var afengisneysla pessara sjuklinga pao litil ad mjog 1itid svigram var
fyrir frekari framfarir (golfahrif). Pess vegna voru peir sjiklingar sem h6fou ennpd mikla eda mjog
mikla heilsufarslega dheettu af drykkju vio slembirddun, skilgreindir eftird (post-hoc) sem
markhépurinn. 1 pessu eftiraskilgreinda pydi voru ahrif medferdarinnar meiri en hja heildarpydinu.

Klinisk virkni og kliniskt miklilveegi Selincro var skilgreint hja sjuklingum med mikla eda mjog mikla
heilsufarslega aheettu af drykkju vio skimun og slembirédun. Sjuklingarnir hfdu ad medaltali 23
mikla drykkjudaga & manudi (11% sjuklinganna h6fou ferri en 14 mikla drykkjudaga 4 manudi) vid
grunnlinu og neyslan var 106 g/dag. Meirhluti sjuklinganna hafdi litla (55% hofou 0-13 1 ADS skor)
eda millistigs (36% hofou 14-21 1 skor) afengisfikn samkvaemt (Alcohol Dependence Scale)

Eftiragreining d virkni hja sjuklingum sem héfou dfram mikla eda mjég mikla heilsufarslega dheettu af
drykkju vid slembirodun

Hlutfall sjiklinga sem dr6 sig ur rannsokn 1 var heerra i Selincro hépnum en i lyfleysu hopnum (50% a
moéti 32%). I Selincro hépnum (n=171) voru 23 miklir drykkjudagar 4 manudi vid grunnlinu og i
lyfleysuhopnum (n=167) voru 23 miklir drykkjudagar 4 manudi vid grunnlinu. Hja peim sjiklingum
sem héldu afram 1 rannsokninni og veittu upplysingar um virkni eftir 6 manudi, voru 9 miklir
drykkjudagar 4 manudi i Selincro hépnum (n=85) og 14 dagar 4 manudi i lyfleysuhopnum (n=114).
Heildarafengisneyslan var 102 g 4 dag vid grunnlinu i Selincro hopnum (n=171) og 99 g a dag vid
grunnlinu 1 lyfleysu hopnum (n=167). Hja peim sjiklingum sem héldu afram 1 rannsokninni og veittu
upplysingar um virkni eftir 6 manudi var heildarafengisneyslan 40 g 4 dag i Selincro hopnum (n=85)
og 57 g a dag i lyfleysu hopnum (n=114).

Hlutfall sjuklinga sem dro sig Gr rannsdkn 2 var harra i Selincro hopnum en i lyfleysu hopnum (30% a
moti 28%). I Selincro hopnum (n=148) voru 23 miklir drykkjudagar 4 manudi vid grunnlinu og i
lyfleysuhopnum (n=155) voru 22 miklir drykkjudagar 4 manudi vid grunnlinu. Hja peim sjiklingum
sem héldu afram 1 rannsokninni og veittu upplysingar um virkni eftir 6 manudi voru 10 miklir
drykkjudagar 4 manudi i Selincro hopnum (n=103) og 12 dagar 4 manudi i lyfleysuhépnum (n=111).
Heildarafengisneyslan var 113 g 4 dag vid grunnlinu i Selincro hopnum (n=148) og 108 g & dag vid
grunnlinu 1 lyfleysu hopnum (n=155). Hja peim sjiklingum sem héldu afram 1 rannsdkninni og veittu
upplysingar um virkni eftir 6 manudi var heildarafengineyslan 44 g 4 dag i Selincro hépnum (n=103)
og 52 g a dag i lyfleysu hopnum (n=111).

Nidurstddur greiningar 4 peim sem svorudu medferd Ur samanteknum gégnum fra rannsoknunum
tveimur eru i Toflu 2.



Tafla 2. Heildargreining 4 svorun hja sjiklingum meo mikla eda mjog mikla heilsufarslega
ahzettu af drykkju vio skimun og slembiréoun

Svorun? Lyfleysa Nalmefen Likindahlutfall (95% CI) p-gildi
Heildarafengisneysla (TAC) R70°  19,9% 25,4% 1,44 (0,97; 2,13) 0,067
0-4 miklir drykkjudagar (HDD)® 16,8% 22,3% 1,54 (1,02; 2,35) 0,040

a I rannsékninni er 1itid svo 4 ad peir sem drogu sig ut hafi ekki svarad medferdinni
b >70% minnkun a heildarafengisneyslu (TAC) eftir 6 manudi (28-daga timabil)
¢ 0 to 4 miklir drykkjudagar (HDD)/manudi eftir 6 manudi (28-daga timabil)

Takmorkud gdgn liggja fyrir um Selincro 4 méanadarlongu lokatimabilinu.

1-ars rannsokn

Alls toku 665 sjuklingar patt 1 pessari rannsokn, en af peim héfou 52% mikla eda mjog mikla
heilsufarslega ahettu af drykkju vio grunnlinu; af pessum hopi hofou 52% (sem svara til 27% af
heildapydinu) afram mikla eda mjog mikla heilsufarslega ahaettu af drykkju vid slembirddun. I pessum
eftiraskilgreinda markhopi heaettu fleiri sjuklingar sem fengu nalmefen (45%) 1 rannsdkninni
samanborid vid pa sem fengu lyfleysu (31%). I Selincro hdpnum (n=141) voru 19 miklir drykkjudagar
4 manudi vio grunnlinu og i lyfleysuhopnum (n=42) voru 19 miklir drykkjudagar & manudi vio
grunnlinu. Hja peim sjuklingum sem héldu afram i rannsokninni og veittu upplysingar um virkni eftir
1 &r voru 5 miklir drykkjudagar & manudi i Selincro hopnum (n=78) og 10 miklir drykkjudagar &
manudi i lyfleysuhopnum (n=29). Heildarafengisneyslan var 100 g 4 dag vid grunnlinu i Selincro
hépnum (n=141) og 101 g 4 dag vid grunnlinu i lyfleysu hépnum (n=42). Hja peim sjuklingum sem
héldu afram i rannsokninni og veittu upplysingar um virkni eftir 1 ar var heildarafengineyslan 24 g 4
dag 1 Selincro hopnum (n=78) og 47 g a dag i lyfleysu hopnum (n=29).

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallid fra kr6fu um ad lagdar verdi fram nidurstodur ur rannséknum a
Selincro hja 6llum undirhdépum barna vid medhondlun a afengissyki (sja upplysingar i kafla 4.2 um
notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Nalmefen frasogast hratt eftir inntoku eins 18,06 mg skammts, med hamarkspéttni (Cpax) 16,5 ng/ml
eftir u.p.b. 1,5 klst. og utsetningu (AUC) 131 ng*h/ml.

Nyting nalmefens vid inntdku er 41%. Inntaka fiturikrar faedu eykur heildar utsetningu (AUC) um
30% og hamarkspéttnina (Cpax) um 50%; timinn (tmax) par til hamarksstyrkur naest lengist um

30 mindtur (tmaxer 1,5 klst.). Oliklegt er talid ad pessi breyting hafi kliniska pydingu.

Dreifing

Ad medaltali eru u.p.b. 30% nalmefens bundin préteini i plasma. Aztlad dreifingarrtimmal (Vo/F) er
u.p.b. 3.200 L.

Upplysingar um setningu sem fengust tr PET sneidmyndatéku rannsokn eftir 18,06 mg staka
nalmefenskammta og endurtekna skommtun einu sinni 4 dag, syna a0 vidtakasetning er 94-100%
innan 3 klst. fra lyfjagjof, sem bendir til ad nalmefen fari audveldlega yfir blod-heila proskuldinn.
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Umbrot

Eftir inntdku, umbrotnar nalmefen vidtaekt og hratt i adal umbrotsefnio nalmefen 3-O-glukurénid, og
verdur breytingin fyrst og fremst fyrir tilverknad UGT2B7 ensimsins og ad litlu leyti UGT1A3 og
UGT1AS ensimanna. Litill hluti nalmefens breytist i nalmefen 3-O-stlfat med stlfateringu og i
nornalmefen med CYP3A4/5. Nornalmefen breytist afram i nornalmefen 3-O-gluktronid og
nornalmefen 3-O-stlfat. Ekki er 4litid ad umbrotsefnin hafi markteka lyfjafreedilega verkun a 6pioid
vidtaka hja folki, nema hvad nalmefen 3-O-sulfat hefur samberilega virkni og nalmefen. Nalmefen
3-0-sulfat er po til stadar i péttni sem er minni en 10% af péttni nalmefens og er pvi talid mjog oliklegt
ad pad eigi verulegan patt 1 lyfjafraedilegri verkun nalmefens.

Brotthvarf

Umbrot med glukuronid samtengingu er megin verkunarhattur vid uthreinsun nalmefens, meo
utskilnad um nyru sem adal brotthvarfsleid nalmefens og umbrotsefna pess. Af heildarskammtinum
skiljast 54% 0t med pavgi sem nalmefen 3-O-glukironid, medan nalmefen og dnnur umbrotsefni pess
eru til stadar 1 pvagi i minna magni en 3% hvert.

Uthreinsun eftir inntéku fyrir nalmefen (CI/F) var azetlud 169 1/klst. og loka helmingunartiminn var
aeetladur 12,5 kist.

Ut fra gdgnum um dreifingu, umbrot og ttskilnad er ad sja ad hatt hlutfall nalmefens skiljist Gt

um lifur.

Linulegt/6linulegt samband

Fram kemur a0 lyfjahvorf nalmefens eru linuleg og 6had skammtasteerd 4 skammtabilinu 18,06 mg til
72,24 mg, med 4,4 faldri aukningu & Cmax 0g 4,3 faldri aukningu i AUCy..ay (i €da nalegt jafnvaegi).
Ekki kemur fram neinn umtalsverdur munur a lyfjahvorfum fyrir nalmefen milli kynja, milli ungra og
aldradra, eda milli mismunandi kynpatta.

Likamsstaerd virdist samt sem adur hafa smaveegileg ahrif 4 uthreinsun nalmefens (ithreinsun eykst
med meiri likamssteerd), en oliklegt er talid ad pad skipti kliniskt mali.

Skert nyrnastarfsemi

Vid gjof staks 18,06 mg skammts nalmefens um munn hja sjiklingum med vaega, midlungs eda
alvarlega skerta nyrnastarfsemi, flokkada med notkun aetlads nyrahnodrasiunarhrada, jokst utsetning
fyrir nalmefeni samanborid vid heilbrigda einstaklinga. Hja sjiklingum med vaega, midlungs eda
alvarlega skerta nyrnastarfsemi var flatamal undir ferli (AUC) fyrir nalmefen 1,1 sinni, 1,4 sinnum og
2,4 sinnum steerra 1 hverjum hopi fyrir sig. Ad auki var Cpax 0g helmingunartimi brotthvarfs allt ad
1,6 sinnum meiri hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi. Ekki saust neinar breytingar
med kliniska pydingu 4 tmax fyrir neinn af pessum hopum. AUC og Ciax fyrir 6virka umbrotsefnid
nalmefen 3-O-glukarénid var allt ad 5,1 sinnum annars vegar og 1,8 sinnum hins vegar, herra hja
sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.3 og 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Vid gjof staks 18,06 mg skammts nalmefens hja sjuklingum med vaga til midlungs skerta
lifrarstarfsemi jokst utsetning midad vid heilbrigda einstaklinga. Hja sjuklingum med vaega skerdingu
a lifrarstarfsemi jokst utsetning 1,5 falt og uthreinsun eftir inntoku minnkadi u.p.b. 35%. Hja
sjuklingum med midlungs skerdingu a lifrarstarfsemi jokst ttsetningin 2,9 falt fyrir AUC og 1,7 falt
fyrir Cimax, €n uthreinsun eftir inntdku minnkadi hins vegar u.p.b. 60%. Engar kliniskt mikilveegar
breytingar squst a tmax €da brotthvarfs helmingunartima hja neinum pessara sjuklingahopa.

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar, sem varda lyfjahvorf, eftir inntéku sjuklinga med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi & nalmefeni (sja kafla 4.3 og 4.4).
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Aldradir

Ekki hefur verid gerd nein sérteek rannsokn 4 skommtun hja sjuklingum >65 ara. Rannsokn med gjof i
&0 benti til a0 ekki sé um ad reeda neinar breytingar sem skipta mali & lyfjahvorfum hja 6ldrudum i
samanburdi vid yngri en fullorOna einstaklinga (sja kafla 4.2 og 4.4).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Vi0 stadbundna eitlakénnum (Local Lymph Node Assay) i musum, kom i 1jés ad nalmefen getur
valdid hudnamingu vid stadbundna notkun.

Dyrarannsoknir benda ekki til beinna skadlegra ahrifa & frjosemi, pungun, proskun fosturvisa/fosturs,
feedingu eda proska eftir fedingu.

{ rannsokn 4 eiturahrifum 4 proska fosturvisa-fosturs hja kaninum, saust ahrif 4 fostur sem luta ad
minnkadri fosturpyngd og seinkun & beinmyndun, en engin meirihattar frabrigdi saust. Flatarmal undir
ferli (AUC), vid péttni par sem ekki komu fram aukaverkanir (NOAEL) fyrir ofangreind ahrif, var
minna en vid utsetningu hja ménnum vid radlagda kliniska skammta.

Fjolgun sast 4 andvana faaddum ungum og minnkun 4 lifveenleika unga sast i eitrunarrannséknum fyrir
og eftir feedingu hja rottum. Talid var ad um veeri ad raeda obein ahrif tengd eiturdhrifum 4 méodur.

f rannséknum 4 rottum hefur sést ttskilnadur nalmefens eda umbrotsefna pess i médurmjolk.
Upplysingar ur ekki klinisku rannsoknunum benda ekki til neinnar sérstakrar hattu fyrir menn, &
grundvelli hefdbundinna rannsokna & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta,
eiturverkunum & erfdaefni eda krabbameinsvaldandi ahrifum.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Toflukjarni

Orkristalladur sellulési
Laktosi, vatnsfrir
Krospovidon, tegund A
Magnesiumsterat
T6fluhud
Hypromellosi
Makrégol 400

Titan dioxio (E171)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Engin sérstok fyrirmeli eru um geymsluadsteedur lyfsins.
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6.5 Gerd ilats og innihald

Alpynnur. Gegnszjar PVC/PVdC-alpynnur i pappadskjum
Pakkningasteerdir eru 7, 14, 28, 42, 49 og 98 filmuhtdadar toflur.

EKKki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmork.

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/12/815/001 7 toflur

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

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 25. febraar 2013

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 10. névember 2017

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
og hja Lyfjastofnun (https://www.serlyfjaskra.is/).
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VIDAUKI 11

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Danmork

Elaiapharm

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
o Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83 og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjagattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

o Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 deetlun um &hattustjérnun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

A0 auki skal leggja fram uppferda detlun um dheattustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ASKJA FYRIR PYNNUR

|1.  HEITILYFS

Selincro 18 mg filmuhtdadar toflur
nalmefen

| 2.  VIRK(T) EFNI

Hver filmuhudud tafla inniheldur 18,06 mg nalmefen (sem hydroklorio dihydrat).

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Nanari upplysingar eru i fylgisedilinum.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

7 filmuhudadar toflur

14 filmuhtdadar téflur
28 filmuhudadar toflur
42 filmuhuodadar toflur
49 filmuhuodadar toflur
98 filmuhudadar toflur

[5.  APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inntoku

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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10. SERSTAKAR VARUPARRAPSTAFANIR VID F ORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

[12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/815/001 7 toflur

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

| 13. LOTUNUMER

Lot

[14. AFGREIPSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Selincro

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM

PYNNUR

|1.  HEITILYFS

Selincro 18 mg tafla
nalmefen

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

H. Lundbeck A/S

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

|5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Selincro 18 mg filmuhudadar téflur
nalmefen

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisao til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Selincro og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Selincro

Hvernig nota a Selincro

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Selincro

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1.  Upplysingar um Selincro og vio hverju pad er notad
Selincro inniheldur virka efnid nalmefen.

Selincro er notad til ad draga tr afengisneyslu hja fullordnum sjiklingum med afengissyki sem neyta
ennpa mikils afengis 2 vikum eftir fyrstu laeknisheimsoknina.

Afengissyki er til stadar pegar einstaklingur er hadur dfengisneyslu likamlega eda andlega.

Mikil neysla afengis er skilgreind sem neysla meira en 60 g af hreinum vinanda a dag fyrir karla og
meira en 40 g af hreinum vinanda 4 dag fyrir konur. Til deemis inniheldur flaska af bordvini (750 ml;
12% afengi midad vid rimmal) u.p.b. 70 g af vinanda og bjorflaska (330 ml; 5% afengi midad vid
rammal) inniheldur u.p.b. 13 g af afengi.

Laeknirinn avisadi pér Selincro vegna pess ad pér hefur ekki tekist ad draga ur afengisneyslunni an
adstodar. Laeknirinn mun utvega pér radgjof til ad adstoda pig vid ad halda pig vid medferdina og

draga pannig Ur afengisneyslunni.

Selincro verkar med pvi ad hafa ahrif 4 pau ferli 1 heilanum sem valda 16nguninni til ad halda
drykkjunni afram.

Mikil afengisneysla tengist aukinni haettu & heilsufarslegum og félagslegum vandamalum.
Selincro getur hjalpad til vid ad draga ur afengisneyslunni og vidhalda minni &fengisneyslu.
2. Adur en byrjad er ad nota Selincro

Ekki ma nota Selincro:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir nalmefeni eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6)
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- ef verid er a0 taka lyf sem innihalda opiumskyld efni, t.d. metadon eda baprenorfin eda
verkjastillandi lyf (eins og morfin, oxykddon eda 6nnur dpiumskyld 1yf)

- ef til stadar er, eda hefur verid nylega, fikn 1 6piumskyld lyf. Brad frahvarfseinkenni vegna
peirra geetu komid fram (eins og 6gledi, uppkdst, skjalfti, svitakof og kvidi)

- ef fram koma eda grunur vaknar um frahvarfseinkenni vegna 6piumskyldra efna

- ef starfsemi lifrar eda nyrna er 1éleg

- ef pu finnur fyrir eda hefur nylega fundid fyrir slemum frahvarfseinkennum vegna afengis (eins
og a0 sja, heyra eda skynja hluti sem ekki eru til stadar, krampakdst og skjalftar)

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Selincro er notad. Latid lekninn vita um alla adra
sjukdoma sem kunna ad vera til stadar, t.d. punglyndi, krampa, lifrar- eda nyrnasjukdoma.

Hafi verid akvedid i samradi vid laekninn ad mikilvaegasta markmidid sé algert bindindi (engin
afengisneysla) 4 ekki ad taka Selincro pvi Selincro er atlad til ad draga Gr afengisneyslu.

Komi upp porf fyrir brada laeknisadstod verdur pi ad segja leekninum fra pvi ad pi sért ad taka
Selincro. bad ad pu ert ad taka Selincro getur haft ahrif a val leeknisins 4 bradamedferd.

Sé skurdadgerd fyrithugud parf ad raeda pad a.m.k. 1 viku fyrir adgerdina. Naudsynlegt geeti verid ad
hztta ad taka Selincro timabundid.

Fair pu a tilfinninguna ad pu sért utan likamans, sjair eda heyrir eitthvad sem ekki er til stadar og petta
gerist endurtekid i meira en faeina daga verdur pu ad haetta ad taka Selincro og tala vid laekninn.

Aukin sjalfsvigshaetta hja peim sem misnota afengi og fikniefni, hvort sem peir eru punglyndir edur ei,
minnkar ekki vid notkun 4 nalmefeni

Ef bt ert 65 4ra eda eldri skalt pu leita rada hja lekninum eda lyfjafraedingi 4dur en Selincro er tekid.
Born og unglingar

Born eda unglingar undir 18 ara aldri eiga ekki ad nota Selincro vegna pess ad Selincro hefur ekki
verid rannsakad hja pessum aldurshopi.

Notkun annarra lyfja samhlida Selincro

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Gata verdur varadar pegar Selincro er tekid med lyfjum eins og dikl6fenak
(bolgueydandi lyf sem notad er t.d. vid vodvaverkjum), flukonazol (Iyf sem notad er vid sjukdémum
sem akvednar tegundir sveppa valda), 6meprazol (lyf sem notad er til ad hindra syruframleidslu i
maganum) eda rifampisin (syklalyf sem notad er vid sjukdomum sem akvednar tegundir bakteria
valda).

Verkun lyfja sem innihalda 6piumskyld efni minnkar eda hverfur alveg ef pau eru tekin med Selincro.
Meoal pessarra lyfja eru akvedin hosta- og kveflyf, akvedin lyf vio nidurgangi og 6flug
verkjastillandi Iyf.

Notkun Selincro med mat eda afengi

Selincro kemur ekki 1 veg fyrir 6lvunarahrif afengis.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja laekninum
e0a lyfjafraedingi adur en lyfio er notad.
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EkKki er vitad hvort 6ruggt er ad taka Selincro 4 medgoéngu eda medan barn er a brjosti.
Ekki er malt med notkun Selincro 4 medgdngu.

Vi0 brjostagjof parf ad akveda i samradi vid leekninn hvort hatta eigi brjostagjofinni eda haetta
Selincro medferdinni, med kosti brjostagjafar fyrir barnid 1 huga og kosti medferdarinnar fyrir
modurina.

Akstur og notkun véla

Aukaverkanir eins og athyglistruflun, sjonskerding, 6edlileg lidan, 6gledi, svimi, svefnhofgi,
svefnleysi og hofudverkur geta komid fram pegar Selincro-medferd hefst. Flestar pessara aukaverkana
voru vegar eda midlungsalvarlegar, komu fyrir 1 upphafi medferdar og stodu yfir 1 faeinar
klukkustundir upp i faeina daga. bessar aukaverkanir geta haft ahrif & haefni til aksturs eda alls annars
sem krefst arvekni, p.m.t. vid stjornun véla.

Selincro inniheldur mjélkursykur (laktésa)

Ef 6ol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni 40ur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota a Selincro

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu mikio a a0 taka af Selincro

- Radlagdur skammtur er ein tafla pa daga sem reikna méa med afengisneyslu.
- Hémarksskammturinn er ein tafla a dag.

Hvernig og hvenzer 4 ad taka Selincro

- Selincro er til inntoku.

- Taka & tofluna 1-2 klukkutimum adur en afengisdrykkja hefst.

- Tofluna 4 ad gleypa heila, ekki ma mylja hana eda skipta henni, par sem Selincro getur valdid
hudnemingu pegar taflan kemst i snertingu vid hud.

- Taka ma Selincro med eda an matar.

- Buiast ma vid ad pu getir dregid tr afengisneyslunni innan manadar fra pvi ad medferdin med
Selincro hefst.

- Laeknirinn mun fylgja pér reglulega eftir, t.d. ménadarlega eftir ad Selincro medferdin hefst;
hversu oft er undir pvi komid hvernig prounin verdur. Pid dkvedid i sameiningu hvernig
medferdinni verdur haldid afram.

Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pt telur ad pu hafir tekid of margar Selincro toflur skalt b hafa samband vid leekninn eda
lyfjafreeding.

Ef gleymist ad taka Selincro

Ef afengisneysla er hafin 4n pess ad Selincro hafi verid tekid a ad taka eina toflu eins fljott og
kostur er.
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Ef hatt er ad nota Selincro

Eftir a0 medferd med Selincro er haett ma bliast vid minni verkun lyfja sem innihalda 6piumskyld efni
i nokkra daga.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 611 lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Aukaverkanir par sem sjuklingurinn hefur séd, heyrt eda fundid fyrir hlutum sem ekki eru til stadar
eda fundist hann vera adskilinn fra sjalfum sér eru sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
100 einstaklingum). Ef pu upplifir einhverjar af pessum aukaverkunum skalt pt radfeera pig vio leekni.

Aukaverkanir sem hafa verid tilkynntar vid notkun Selincro voru i flestum tilvikum vaegar eda
midlungs alvarlegar. baer komu fram 1 upphafi medferdar og stédu yfir i nokkra klukkutima upp i
nokkra daga.

Sé Selincro medferdinni haldid afram eda hiin hafin aftur eftir medferdarhlé verdur aukaverkana
liklega ekki vart.

{ sumum tilvikum getur verid erfitt ad greina 4 milli aukaverkana og einkenna sem vart getur ordid
pegar dregio er Ur afengisneyslunni.

Greint hefur verid fra eftirfarandi aukaverkunum med Selincro:

Mjog algengar (geta haft ahrif 4 fleiri en 1 af hverjum 10):
- ogledi

- sundl

- svefnleysi

- hofudverkur

Algengar (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 10):
- lystarleysi

- svefnerfioleikar, ringlun, eirdarleysi, minnkud kynlifslongun

- svefnhofgi, kippir, einbeitingarskortur, naladofi, minnkad snertiskyn

- akafur hjartslattur, tilfinning fyrir hr6dum, kroftugum eda oreglulegum hjartslaetti

- uppkdst, munnpurrkur, nidurgangur

- aukin svitatilhneiging

- vodvakrampar

- ormognunartilfinning, slappleiki, 6pagindatilfinning eda ordleiki, einkennileg lidan
- byngdartap

Adrar aukaverkanir (ekki hegt ad aeetla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum):
- sjonskerding (skammyvinn ad mestu)

- bjugur a andliti, vorum, tungu og halsi

- ofsakladi

- klaoi

- utbrot

- raud huo

- vodvaverkir

- langvarandi stinning getnadarlims (sistada redurs)

Tilkynning aukaverkana

Latio lekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
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fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

6.

Hvernig geyma a Selincro

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & pynnunum og 6skjunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Engin sérstok geymskilyrdi eru fyrir petta lyf.

Ekki skal nota lyfid ef einhverjir gallar sjast 4 toflunum, t.d. ef kvarnad hefur ur peim eda peer
brotnad.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

Pakkningar og adrar upplysingar

Selincro inniheldur

Hver filmuhudud tafla inniheldur 18,06 mg nalmefen (sem hydroklorio dihydrat).

Onnur innihaldsefni eru:

Toflukjarninn: orkristalladur sellulési, vatnsfrir mjolkursykur (laktosi), krospévidon (tegund A),
magnesiumsterat.

To6fluhtdin: hypromelldsi, makrogdl 400, titan dioxid (E171).

Lysing 4 qtliti Selincro og pakkningastzerdir
Selincro er hvit, egglaga, tvikipt, 6,0 x 8,75 mm filmuhudud tafla.
»S“ er igreypt 1 adra hlio toflunnar.

Selincro er 1 pakkningum sem eru med 7, 14, 28, 42, 49 eda 98 toflum i pynnum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmork

Framleioandi
H. Lundbeck A/S
Ottiliavej 9

2500 Valby
Danmork

Elaiapharm

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

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er frekari upplysinga um lyfio:
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Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tel/Tel: +32 2 535 7979

bbarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +420 242 434 222

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

Deutschland
Lundbeck GmbH
Tel: +49 40 23649 0

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 1030

EA\rada
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 214 444 9670

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

France
Lundbeck SAS
Tél: +33 179412900

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
Lundbeck (Ireland) Ltd
Tel: +353 1 468 9800

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

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

Kvnpog
Swixx Biopharma M.A.E
TnA: +30 214 444 9670
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5236 91 40

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

Magyarorszag
Swixx Biopharma Kft.
Tel.: +36 1 9206 570

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
Swixx Biopharma Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 4600 720

Portugal

Lundbeck Portugal — Produtos Farmacéuticos,
Unipessoal Lda.

Tel: +351 21 00 45 900

Roménia
Swixx Biopharma S.R.L
Tel: +40 37 1530 850

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o0.
Tel: +386 1 2355 100

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 20833 600

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

Sverige
H. Lundbeck AB
Tel: +46 40 699 82 00



Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegri upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
og hja Lyfjastofnun (https://www.serlyfjaskra.is/).
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