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Selincro
nalmefenas

Sis dokumentas yra Selincro Europos viedo vertinimo protokolo (EPAR) santrauka. Jame paaiskinama,
kaip Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) jvertines vaista priémé nuomone, kuria
rekomenduoja suteikti Selincro rinkodaros leidima ir pateikia jo vartojimo rekomendacijas.

Kas yra Selincro?

Selincro — tai vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos nalmefeno. Jis tiekiamas tabletémis
(18 mg).

Kam vartojamas Selincro?

Selincro skiriamas priklausomybe nuo alkoholio sergantiems suaugusiesiems, kurie suvartoja daugiau
kaip 60 g (vyrai) arba daugiau kaip 40 g (moterys) alkoholio per para, siekiant sumazinti jy
suvartojamg alkoholio kiekj.

Gydyma Siuo vaistu reikia taikyti kartu teikiant psichosocialine pagalbg (psichologo konsultacijas) ir tik
tiems Zzmonéms, kuriems nepasireiskia fiziniai abstinencijos simptomai ir nereikia skubios
detoksikacijos.

Vertéty zinoti, kad butelyje vyno (750 ml; 12 % stiprumo) yra mazdaug 70 g alkoholio, o butelyje
alaus (330 ml; 5 % stiprumo) — mazdaug 13 g alkoholio.

Selincro galima jsigyti tik pateikus recepta.
Kaip vartoti Selincro?

Pries pradedant gydyma Selincro, pacienty prasoma dvi savaites uZsirasyti, kiek alkoholio jie
suvartoja.
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Per pirmg apsilankyma pas gydytoja vertinama bendra paciento sveikatos bikle, priklausomybé nuo
alkoholio ir suvartojamas alkoholio kiekis (remiantis paciento pateikta informacija). Véliau pacienty,
praSoma mazdaug dvi savaites uzsirasyti, kiek alkoholio jie suvartoja.

Gydyma Selincro galima pradéti nuo kito apsilankymo pas gydytoja (po dviejy savaiciy), jeigu
pacientas toliau suvartoja daug alkoholio (vyrai — daugiau kaip 60 g, moterys — daugiau kaip 40 g per
para).

Selincro gydomiems pacientams butinos psichologo konsultacijos, kurios padéty jiems mazinti
iSgeriamo alkoholio kiekj ir laikytis gydymo nurodymuy.

Selincro vartojama po vieng tablete pagal poreikj, t. y. iSkilus pavojui pradéti gerti alkoholj. Galima
gerti tik po vieng tablete per para, geriausia — likus vienai dviem valandoms iki tikétinos gérimo
pradzios. Jeigu pacientas alkoholj pradéjo gerti neiSgéres Selincro, tablete reikéty iSgerti kuo greiciau.

Atlikus standartinius klinikinius tyrimus surinkti duomenys apie Selincro vartojimg nuo Sesiy ménesiy,
iki vieny mety. Jei Selincro vartojamas ilgiau kaip vienus metus, tai reikia daryti atsargiai.

Kaip veikia Selincro?

Veiklioji Selincro medziaga nalmefenas jungiasi prie tam tikry galvos smegenyse esanciy opioidy
receptoriy. Opioidy receptoriai turi jtakg priklausomybei nuo svaigiyjy medziagy; nalmefenui
prisijungus prie opioidy receptoriy ir Siek tiek pakeitus jy veikima, Zmonéms, kurie priprate prie dideliy
alkoholio kiekiy, pasidaro lengviau nuslopinti poreikj gerti.

Selincro nepadeda iSvengti svaiginamojo alkoholio poveikio.

Kaip buvo tiriamas Selincro?

Pirmiausia Selincro poveikis iSbandytas su eksperimentiniais modeliais ir tik tada buvo tiriamas jo
poveikis Zmonéms.

Selincro buvo lyginamas su placebu (netikru vaistu) atliekant du pagrindinius tyrimus, kuriuose
dalyvavo 1 322 nuo alkoholio priklausomi vyrai ir moterys. Visiems pacientams taip pat buvo teikiamos
psichologo konsultacijos, kuriomis siekta padéti jiems sumazinti suvartojama alkoholio kiekj ir laikytis
gydymo nurodymuy.

Pagrindiniai veiksmingumo rodikliai buvo dienuy, kuriomis pacientas suvartojo daug alkoholio, skaiCiaus
ir vidutinio per parg suvartoto alkoholio kiekio sumazéjimas per Sesis gydymo ménesius.

Kokia Selincro nauda nustatyta tyrimuose?

Tyrimais nustatyta, kad Selincro yra veiksmingesnis uz placeba, kai siekiama sumazinti dieny, kuriomis
suvartojama daug alkoholio, skaiciy ir per parg suvartojama alkoholio kiekj.

Dideliy pokyciy, daugiausia per pirmas keturias gydymo savaites, nustatyta pacientams, kurie jau
vartojo daugiau kaip 60 g (vyrai) arba daugiau kaip 40 g (moterys) alkoholio per parg. Pirmame tyrime
po Sesiy gydymo Selincro ménesiy dieny, kuriomis iSgerta daug alkoholio, skaicius sumazéjo nuo 23 iki
10, o antrame tyrime — nuo 23 iki 11. Pirmame tyrime per parg suvartojamo alkoholio kiekis vartojant
Selincro sumazéjo nuo 102 iki 44 gramy, o antrame — nuo 113 iki 43 gramy. Vartojant Selincro, dienuy,
kuriomis pacientai suvartojo daug alkoholio, skailius per ménesj sumazéjo mazdaug 2,7-3,7 dienos
daugiau, o per parg suvartoto alkoholio kiekis — mazdaug 10—18 g daugiau, nei vartojant placeba.
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Kokia rizika siejama su Selincro vartojimu?

Dazniausi Selincro Salutiniai reiskiniai (pasireiske daugiau kaip 1 pacientui iS 10) buvo pykinimas,
galvos svaigimas, nemiga (miego sutrikimas) ir galvos skausmas. Dauguma Siy reakcijy buvo
trumpalaikés ir lengvos arba vidutinio sunkumo.

Selincro vartoti negalima esant padidéjusiam jautrumui (alergijai) nalmefenui arba bet kuriai
pagalbinei medZzZiagai. Jo negalima vartoti pacientams, kurie vartoja opioidinius vaistus, pacientams,
kurie yra arba neseniai buvo priklausomi nuo opioidy, pacientams, kuriems pasireiskia tmios opioidy
abstinencijos simptomai, ir pacientams, kurie, manoma, neseniai vartojo opioidy.

Sio vaisto taip pat negalima vartoti pacientams, turintiems sunkiy kepeny ar inksty veiklos sutrikimu,
ir pacientams, kuriems neseniai pasireiSké imus abstinencijos sindromas (jskaitant haliucinacijas,
traukulius (priepuolius) ir drebulj).

Kodél Selincro buvo patvirtintas?

CHMP atkreipé démesj, jog jrodyta, kad Selincro yra veiksmingas siekiant sumazinti vyry, kurie
suvartoja daugiau kaip 60 g alkoholio, ir motery, kurios suvartoja daugiau kaip 40 g alkoholio per
parg, suvartojama alkoholio kiekj. Tyrimuose nustatytas Salutinis poveikis didesniy abejoniy del
Selincro saugumo nesukélé. CHMP nusprendé, kad Selincro nauda yra didesné uz jo keliama, rizikg ir
rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.

Kita informacija apie Selincro

Europos Komisija 2013 m. Vasario 25 d. suteiké visoje Europos Sajungoje galiojantj Selincro
rinkodaros leidima.

ISsamy Selincro EPAR rasite agentiiros interneto svetainéje adresu: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports. Daugiau informacijos apie gydyma
Selincro rasite pakuotés lapelyje (taip pat EPAR dalis) arba teiraukités savo gydytojo ar vaistininko.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013-02.

Selincro
EMA/826403/2012 3/3
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