PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Selincro 18 mg filmom obalené tablety

2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE
Kazda filmom obalena tableta obsahuje 18,06 mg nalmefénu (vo forme hydrochlorid dihydratu).

Pomocna latka so znamym uéinkom

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 60,68 mg laktozy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Filmom obalena tableta (tableta).
Biela ovalna bikonvexna filmom obalena tableta s rozmermi 6,0 x 8,75 mm a s vyrazenym ,,S“ na
jednej strane tablety.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Selincro je indikovany na zniZovanie spotreby alkoholu u dospelych pacientov so zavislost'ou od
alkoholu a vysoko rizikovym pitim alkoholu (DRL, z angl. drinking risk level), pozri ¢ast’ 5.1, bez
fyzickych abstinen¢nych priznakov, ktori nepotrebuji okamzita detoxikaciu.

Selincro sa ma predpisovat’ v spojeni s kontinualnou psychosocialnou podporou zameranou na
dodrziavanie liecby a znizovanie spotreby alkoholu.

Liecba Selincrom ma byt iniciovana len u pacientov s pretrvavajucim vysokym DRL dva tyzdne po
vstupnom vyhodnoteni.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Pocas ivodnej navstevy sa ma vyhodnotit’ klinicky stav pacienta, alkoholové zavislost’ a miera
spotreby alkoholu (na zéklade tdajov od pacienta). Preto treba pacienta poziadat, aby si v priebehu asi
dvoch tyzdiov zaznamendval svoju spotrebu alkoholu.

Pocas nasledujlicej navstevy sa ma s liecbou Selincrom zacat’ u pacientov s pretrvavajucim vysokym
DRL (pozri ¢ast’ 5.1) v priebehu tychto dvoch tyzdiiov v st€innosti s psychosocialnou intervenciou
zameranou na dodrziavanie lieCby a zniZovanie spotreby alkoholu.

Selincro sa ma podavat podl'a potreby: kazdy den, v ktory pacient vnima riziko pitia alkoholu, sa ma
uzit’ jedna tableta, najlepsSie 1 — 2 hodiny pred predpokladanym ¢asom pitia alkoholu. Ak pacient zacal
pit’ alkohol bez uzitia Selincra, mé ¢o najskor uzit’ jednu tabletu.

Maximalna davka Selincra je jedna tableta denne. Selincro sa méze podavat’ s jedlom alebo bez jedla
(pozri Cast’ 5.2).



Pocas pilotnych klinickych $tadii bolo pozorované najvicsie zlepSenie v priebehu prvych Styroch
tyzdnov. Odpoved’ pacienta na lieCbu a potreba pokracovat v lieCbe sa ma pravidelne vyhodnocovat’
(napr. v mesacnych intervaloch) (pozri ¢ast’ 5.1). Lekar mé nad’alej vyhodnocovat’ pokrok pacienta

v znizovani spotreby alkoholu, jeho celkové fungovanie, dodrziavanie lie¢by a akykol'vek pripadny
vedl'ajsi cinok. Klinické udaje o pouziti Selincra v randomizovanych kontrolovanych podmienkach
su k dispozicii pre obdobie 6 az 12 mesiacov. Odporuca sa opatrnost’ v pripade predpisovania Selincra
dlhsie ako 1 rok.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi ludia (=65 rokov)
Pre tato skupinu pacientov sa neodporuca zmena davkovania (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Porucha funkcie obliciek

Pre pacientov s 'ahkou a stredne t'azkou poruchou funkcie oblic¢iek sa neodporaca zmena davkovania
(pozri Casti 4.4 a 5.2).

Porucha funkcie pecene

Pre pacientov s 'ahkou a stredne t'azkou poruchou funkcie pecene sa neodporuca zmena davkovania
(pozri Casti 4.4 a 5.2).

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a ti€innost’ Selincra u deti a dospievajucich vo veku <18 rokov nebola doteraz stanovena.

Nie su k dispozicii ziadne tdaje (pozri Cast’ 5.1).

Spdsob podania

Selincro je ur¢eny na peroralne pouzitie.

Filmom obalené tablety sa maju prehltnut’ celé.

Filmom obalené tablety sa nemaju delit’ ani drvit’, pretoze nalmefén moze pri priamom kontakte
s kozou sposobit’ podrazdenie koze (pozri Cast’ 5.3).

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

Pacienti uzivajuci opioidné agonisty (ako su opioidné analgetikd, opidty na substitucnu terapiu
opioidnymi agonistami (napr. metadon) alebo parcidlne agonisty (napr. buprenorfin)) (pozri ¢ast’ 4.4).

Pacienti s prebiehajucou alebo nedavnou zavislostou od opioidov.

Pacienti s aktnym opioidovym abstinenénym syndromom.

Pacienti, u ktorych je podozrenie na nedavne pouZzivanie opioidov.

Pacienti s tazkou poruchou funkcie pecene (Childova-Pughova klasifikacia).
Pacienti s tazkou poruchou funkcie obli¢iek (eGFR < 30 ml/min na 1,73 m?).

Pacienti s nedavnym vyskytom akutneho alkoholového abstinenéného syndromu (zahfnajuceho
halucinécie, zdchvaty a delirium tremens).

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Selincro nie je ur€eny pre pacientov, u ktorych je terapeutickym cielom okamzita abstinencia.
Znizenie spotreby alkoholu je medzicielom na ceste k abstinencii.



Podavanie opioidov

Ak sa pacientovi uzivajicemu Selincro musia v niadzovych situacidch podat’ opioidy, mdze byt na
dosiahnutie pozadovaného uc¢inku potrebna vyssia davka, ako je obvyklé. Takéhoto pacienta je
potrebné dokladne monitorovat’ z hl'adiska mozného vyskytu utlmu dychania v désledku podania
opioidov a z hl'adiska d’alSich neziaducich reakcii.

Ak je v niidzovej situacii potrebné podat’ opioidy, davka sa musi vzdy individualne titrovat’. Ak je
potrebné podat’ neobvykle vysoké davky, je nevyhnutné dokladné sledovanie pacienta.

Podavanie Selincra sa ma docasne prerusit’ 1 tyzden pred predpokladanym pouzitim opioidov,
napriklad, ak sa maji pouzit’ opioidové analgetika pri planovanom operacnom zéakroku.
Predpisujtci lekar mé informovat’ pacientov, ze je dolezité aby, v pripade, Ze je potrebné podanie
opioidov, informovali zdravotnicky personal o poslednom pouziti/uziti Selincra.

Opatrnost’ je potrebné zachovat’ aj pri pouzivani liekov s obsahom opioidov (napriklad lieky proti
kasl'u, opioidové analgetika (pozri Cast’ 4.5)).

Komorbidity

Psychické poruchy

V klinickych $tudiach sa zaznamenali psychiatrické u€inky tohto lieku (pozri Cast’ 4.8). Ak sa

u pacientov rozvinu psychiatrické priznaky, ktoré nestivisia so zaCatim liecby Selincrom a/alebo ktoré
nie su prechodné, predpisujuci lekar mé zvazit’ iné mozné pri¢iny vyskytu tychto priznakov

a vyhodnotit’ potrebu d’alSej liecby Selincrom.

Selincro nebol skimany u pacientov s nestabilnymi psychiatrickymi ochoreniami. Selincro sa ma
predpisovat’ s opatrnostou pacientom s prebiehajucou psychiatrickou komorbiditou, ako je napr. vel'ka
depresivna porucha.

Uzivanie nalmefénu neznizuje zvysSené riziko samovrazdy u osob s alkoholovou alebo latkovou
zéavislost'ou bez ohl'adu na to, ¢i maju alebo nemaju sprievodnt depresiu

Zachvatové poruchy

Skusenosti s podavanim lieku pacientom s anamnézou zachvatov vratane zadchvatov pri alkoholove;j
abstinencii si obmedzené.

U tychto pacientov sa odporuca opatrnost’ v pripade nasadenia lieCby zameranej na zniZenie spotreby
alkoholu.

Porucha funkcie obliciek alebo pecene

Selincro je v znacnej miere metabolizovany v peceni a vylu¢ovany hlavne moc€om. Preto sa ma
Selincro s opatrnostou predpisovat’ pacientom s 'ahkou a stredne tazkou poruchou funkcie pecene
alebo obliciek, napr. st vhodné castejSie kontroly.

Selincro sa ma s opatrnost'ou predpisovat’ pacientom so zvySenymi hodnotami ALAT alebo ASAT
(>3-krat ULN), ked’ze takito pacienti boli vyli€eni z klinického vyvojového programu lieku.

Stars$i pacienti (=65 rokov)

Je k dispozicii len obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti Selincra u pacientov vo veku >65 rokov
s alkoholovou zavislostou.

Selincro sa ma predpisovat’ s opatrnostou pacientom vo veku >65 rokov (pozri Casti 4.2 a 5.2).
In¢

Opatrnost’ sa odporuca, ked’ sa Selincro podava spolu s potencidlnym inhibitorom UGT2B7 (pozri
Cast’ 4.5).



Laktoza

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galakt6zovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo glukozo-galaktézovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Neuskutocnili sa ziadne liekové interakéné S$tadie in vivo.

Na zaklade stadii in vitro sa nepredpokladaju ziadne klinicky relevantné interakcie medzi
nalmefénom, alebo jeho metabolitmi a sucasne podavanymi liekmi metabolizovanymi najcastejSie
enzymami CYP450 a UGT alebo membranovymi transportérmi. Poddvanie spolu s liekmi, ktoré su
silnymi inhibitormi enzymu UGT2B7 (napr. diklofenak, flukonazol, medroxyprogesteréon acetat,
kyselina meklofenamova), moze vyrazne zvysit’ expoziciu nalmefénu. Nie je pravdepodobné, Ze

k problému déjde pri prilezitostnom suc¢asnom pouzivani tychto liekov, ale ak sa zacne dlhodoba
subezna liecba silnym inhibitorom UGT2B7, neda sa vylucit’ moznost’ zvySenia expozicie nalmefénu
(pozri Cast’ 4.4). Naopak, sucasné podavanie s aktivatormi UGT (napr. dexametazon, fenobarbital,
rifampicin, omeprazol) mdze potencialne viest’ k subterapeutickym plazmatickym koncentracidm
nalmefénu.

Ak sa Selincro uZziva stucasne s agonistami opioidovych receptorov (napriklad s niektorymi typmi
liekov proti kasl'u a nachladnutiu, niektorymi liekmi proti hnacke a opioidovymi analgetikami),
nemusi sa dosiahnut’ Ziadany u¢inok agonistu opioidovych receptorov.

Neexistuju ziadne klinicky relevantné farmakokinetické liekové interakcie medzi nalmefénom

a alkoholom. Zda sa, Ze po podani nalmefénu dochadza k malému zhorSeniu kognitivneho

a psychomotorického vykonu. U¢inok kombinacie nalmefénu a alkoholu vS§ak nepresiahol sucet
ucinkov, ktoré maju jednotlivé latky pri samostatnom uzivani.

Prijem alkoholu spolu so Selincrom nechrani pred intoxikacnymi uc¢inkami alkoholu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie st k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo udajov (menej ako 300 ukoncenych gravidit)
o pouziti nalmefénu u gravidnych zien.

Studie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri Gast’ 5.3).

Selincro sa neodporuca uzivat’ pocas gravidity.

Dojcenie

Dostupné farmakodynamické/toxikologické udaje u zvierat preukézali vylucovanie
nalmefénu/metabolitov do mlieka (pozri ¢ast’ 5.3). Nie je zndme, ¢i sa nalmefén vylucuje do 'udského
mlieka.

Riziko u novorodencov/doj¢iat nemoze byt vylucené.

Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie, alebo ukoncit/prerusit’ liecbu Selincrom, sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby pre Zenu.



Fertilita

V stadiach fertility u potkanov sa nepozorovali ziadne G¢inky nalmefénu na fertilitu, parenie, graviditu
ani parametre spermiogramu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat® stroje
Po podani nalmefénu sa m6zu vyskytnat’ neziaduce reakcie, ako su porucha pozornosti, porucha
zraku, abnormalny pocit, nevolnost’, zavraty, somnolencia, nespavost’ a bolest’ hlavy (pozri Cast’ 4.8).

Vicsina tychto reakcii bola mierna alebo stredne tazka spojend so zacatim liecby a trvala kratko.

V dosledku toho Selincro moze mat’ maly az mierny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje a pacienti musia byt opatrni najmi na zaciatku liecby liekom Selincro.

4.8 Neziaduce ucinky

Bezpecénostny profil

Frekvencie vyskytu neziaducich reakcii uvedené v Tabul'ke 1 sa pocitali na zéklade troch
randomizovanych, dvojito zaslepenych, placebom kontrolovanych stadii u pacientov so zavislost'ou od
alkoholu.

Najcastejsie neziaduce reakcie boli nevol'nost’, zavraty, nespavost’ a bolest” hlavy. Véacsina tychto
reakcii bola mierna alebo stredne t'azka spojena so zacatim lieCby a trvala kratko.

V klinickych $tadiach sa zaznamenali stavy zméitenosti a zriedkavo halucinacie a disocia¢né poruchy.
Vicsina tychto reakcii bola mierna alebo stredne tazka spojena so zacatim liecby a trvala kratko
(niekol’ko hodin az niekol’ko dni). VécSina tychto neziaducich reakcii pocas trvania lieCby odznela

a po opakovanom podéavani sa uz nevratila. Aj ked’ tieto prihody trvali zvyc€ajne iba kratko, mohli byt
prejavmi alkoholickej psychozy, alkoholového abstinenéného syndromu alebo pridruzeného
psychiatrického ochorenia.

Zoznam neziaducich reakcii v tabul’ke

Frekvencie su definované ako: vel'mi casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az
<1/100), zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (<1/10 000) alebo nezname
(z dostupnych udajov).



Tabul’ka 1. Frekvencie neziaducich reakcii

Trieda organovych systéemov Frekvencia Neziaduca reakcia
Poruchy metabolizmu a vyzivy Casté Znizeny apetit
Psychické poruchy Velmi Casté Nespavost’
Casté Porucha spanku
Stav zmétenosti
Nepokoj

ZniZenie libida (vratane straty libida)

Menej Casté

Halucinacie (vratane sluchovych
halucinacii, taktilnych halucinécii,
zrakovych halucindcii a somatickych
halucindcii)

Disocia¢né porucha

Poruchy nervového systému Vel'mi Casté Zavraty
Bolest hlavy
Casté Spavost’
Tremor
Porucha pozornosti
Parestézia
Hypoestézia
Poruchy oka Nezname Porucha zraku (zvic¢sa prechodnd)
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti Casté Tachykardia
Palpitacie
Poruchy gastrointestinalneho traktu | Vel'mi Casté Nevolnost’
Casté Vracanie
Sucho v ustach
Hnacka
Poruchy koze a podkozného tkaniva | Casté Hyperhidroza
Nezname Angioedém
Urtikdaria
Pruritus
Vyrazka
Erytém
Poruchy kostrovej a svalovej ststavy | Casté Svalové krce
a spojivového tkaniva Nezname Myalgia
Poruchy reprodukéného systému a Nezname Priapizmus
prsnikov
Celkové poruchy a reakcie v mieste | Casté Unava
podania Asténia
Malatnost’
Abnormalne pocity
Laboratorne a funkEné vySetrenia Casté Znizenie hmotnosti

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V §tidii pacientov s diagnézou patologického hracstva sa skumali davky nalmefénu do 90 mg/deni
podavané 16 tyzdnov. V stadii pacientov s intersticidlnou cystitidou dostavalo 20 pacientov nalmefén
v davke 108 mg/den pocas viac ako 2 rokov. Pri poziti jednorazovej davky 450 mg nalmefénu neboli
hlasené zmeny krvného tlaku, frekvencie srdca, frekvencie dychania ani telesnej teploty.
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Za tychto podmienok sa nepozoroval ziadny nezvy¢ajny profil neziaducich reakcii, ale skiisenosti st
obmedzené.

Manazment predavkovania ma zahfiiat’ pozorovanie a symptomaticku liecbu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Iné latky ovplyviujice nervovy systém, latky na liecbu zavislosti od
alkoholu;

ATC koéd: NO7BBOS.

Mechanizmus u¢inku

Nalmefén je modulator opioidového systému so zreteI'nym p, o a k receptorovym profilom.

- Stadie in vitro preukazali, Ze nalmefén je selektivny ligand opioidovych receptorov
s antagonistickou aktivitou na p a 6 receptoroch a Ciasto¢ne agonistickou aktivitou na
receptore.

- Stadie in vivo preukazali, Ze nalmefén znizuje spotrebu alkoholu, pravdepodobne
prostrednictvom modulécie kortiko-mezolimbickych funkecii.

Udaje z predklinickych $tadii, klinickych $tadii a literatary nepoukazujti na ziadnu formu zavislosti
ani zneuzitia, ku ktorym by mohlo ddjst’ pri uzivani Selincra.

Klinické uéinnost’ a bezpeénost’

Utinnost Selincra pri zniZovani spotreby alkoholu u pacientov so zavislostou od alkoholu (DSM-IV)
sa hodnotila v dvoch §tudiach ucinnosti. Pacienti, ktori maji vo svojej anamnéze delirium tremens,
halucinacie, zachvaty, vyznamni psychicka komorbiditu alebo vyznamné abnormality funkcie pecene,
ako aj pacienti so zavaznymi fyzickymi abstinenénymi priznakmi v skriningu alebo randomizacii boli
vyluceni. Vacsina (80 %) zahrnutych pacientov mala vysoké alebo vel'mi vysoké DRL (spotreba
alkoholu >60 g/den u muzov a >40 g/den u zien podl'a DRL stuptiov spotreby alkoholu stanovenych
WHO) v skriningu, z ktorych 65 % si udrzalo vysoké alebo vel'mi vysoké DRL od skriningu po
randomizaciu.

V oboch pripadoch i§lo o randomizované, dvojito zaslepené, placebom kontrolované studie

s paralelnymi skupinami, v ktorych boli po 6 mesiacoch liecby pacienti, ktori dostavali Selincro,
randomizovani na uzivanie placeba alebo Selincra pocas 1-mesacnej vybehovej (,,runout™) fazy.
Uginnost Selincra sa hodnotila aj v randomizovanej, dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej
1-ro¢nej $tadii s paralelnymi skupinami. Celkove tieto §tadie zahfiiali 1 941 pacientov, priCom 1 144
z nich bolo liecenych Selincrom 18 mg podavanym podla potreby.

Pocas tivodnej navstevy sa hodnotil klinicky stav pacienta, jeho socialna situacia a spotreba alkoholu
(na zéklade dajov od pacienta). Pocas randomizacnej navstevy o 1 — 2 tyzdne neskor bolo nanovo
vyhodnotené DRL a bola zacaté lieCba Selincrom spolu s psychosocidlnou intervenciou (BRENDA)
zameranou na dodrziavanie lieCby a zniZovanie spotreby alkoholu. Selincro bol predpisovany podla
potreby, vysledkom ¢oho bolo, Ze pacienti v skupine liecCenej Selincrom uzivali Selincro v priemere
priblizne polovicu poctu dni.

Utinnost Selincra sa hodnotila pomocou dvoch primarnych vyslednych parametrov: zmeny poétu dni
intenzivneho pitia v mesiaci (HDD, z angl. heavy drinking days) od vychodiskového stavu po

6. mesiac a zmeny celkovej dennej spotreby alkoholu (TAC, z angl. total alcohol consumption) od
vychodiskového stavu po 6. mesiac. HDD bol definovany ako deni so spotrebou >60 g ¢istého
alkoholu u muzov a >40 g u zien.



K vyraznému zniZzeniu po¢tu HDD a TAC doslo u niektorych pacientov v obdobi medzi tvodnou
navstevou (skrining) a randomizaciou v dosledku nefarmakologickych tcinkov.

V 1. studii (n=579) 18 % a v 2. stadii (n=655) 33 % celkovej populacie vyrazne znizilo spotrebu
alkoholu v obdobi medzi skriningom a randomizéciou. V pripade pacientov s vysokym alebo vel'mi
vysokym DRL na zaciatku 35 % pacientov zaznamenalo zlepSenie vplyvom nefarmakologickych
ucinkov v obdobi medzi ivodnou navstevou (skrining) a randomizaciou. V ¢ase randomizacie mali
tito pacienti taka nizku spotrebu alkoholu, Ze nezostal priestor na d’alSie zlepSovanie (efekt dna). Preto
ako ciel'ova skupina boli post hoc uréeni pacienti, u ktorych v ¢ase randomizacie pretrvavalo vysoké
alebo vel'mi vysoké DRL. V tejto post hoc populacnej skupine bola t¢innost’ liecby vyssia ako

v celkovej populacii.

Klinické t¢innost’ a klinicka relevantnost’ Selincra bola analyzovand u pacientov s vysokym alebo
vel'mi vysokym DRL pri skriningu a randomizacii. Na zaciatku mali pacienti v priemere 23 HDD za
mesiac (11 % pacientov malo menej ako 14 HDD za mesiac) a spotrebovali 106 g/den. Véacsina
pacientov malo nizku (55 % dosahovalo 0 — 13 bodov) alebo strednt (36 % dosahovalo 14 — 21
bodov) alkoholovu z&vislost’ podl'a skaly alkoholovej zavislosti.

Post hoc analyza ucinnosti u pacientov so zachovanym vysokym alebo velmi vysokym DRL v case
randomizdcie

V 1. stadii nedokoncilo liecbu viac pacientov v skupine na Selincre ako v placebo skupine(50 % oproti
32 %). Pokial’ ide o HDD, na zaciatku bolo 23 dni/mesiac v skupine na Selincre (n=171) aj v placebo
skupine (n=167). U pacientov, ktori pokracovali v §tadii a poskytli udaje o ucinnosti v 6. mesiaci, bol
pocet HDD 9 dni/mesiac v skupine na Selincre (n=85) a 14 dni/mesiac v skupine na placebe (n=114).
TAC bola na zaciatku 102 g/den v skupine na Selincre (n=171) a 99 g/den v skupine na placebe
(n=167). U pacientov, ktori pokracovali v §tidii a poskytli udaje o u€innosti v 6. mesiaci, bola TAC
40 g/den v skupine na Selincre (n=85) a 57 g/den v skupine na placebe (n=114).

V 2. stadii bol podiel pacientov, ktori nedokoncili lie¢bu, vyssi v skupine na Selincre ako v placebo
skupine (30 % v skupine na nalmeféne oproti 28 % v placebo skupine). Pokial’ ide o HDD, na zaciatku
bolo 23 dni/mesiac v skupine na Selincre (n=148) a 22 dni/mesiac v placebo skupine (n=155).

U pacientov, ktori pokraCovali v §tadii a poskytli idaje o u€innosti v 6. mesiaci, bol pocet HDD

10 dni/mesiac v skupine na Selincre (n=103) a 12 dni/mesiac v skupine na placebe (n=111). TAC bola
na zacCiatku 113 g/den v skupine na Selincre (n=148) a 108 g/deini v skupine na placebe (n=155).

U pacientov, ktori pokracovali v §tadii a poskytli idaje o u¢innosti v 6. mesiaci, bola TAC 44 g/den

v skupine na Selincre (n=103) a 52 g/den v skupine na placebe (n=111).

Spolo¢né analyzy responderov z oboch $tudii su uvedené v Tabul’ke 2.

Tabulka 2. Vysledky spolo¢nej analyzy responderov u pacientov s vysokym alebo vel’mi
vysokym DRL v skriningu a randomizécii

Odpoved Placebo Nalmefén Pomer Sanci (95 % CI) Hodnota p
TAC R70° 19,9 % 25,4 % 1,44 (0,97; 2,13) 0,067
0-4 HDD® 16,8 % 223 % 1,54 (1,02; 2,35) 0,040

a V analyze su pacienti, ktori neukon¢ili liecbu, povazovani za neresponderov.
b >70 % pokles oproti vychodiskovému stavu v TAC v 6. mesiaci (28-diiové periody).
¢ 0 az 4 HDD/mesiac v 6. mesiaci (28-diiové periody).

St k dispozicii len obmedzené idaje pre Selincro v 1-mesacnej vybehovej faze.

1-roc¢nd Studia

Této stadia zahrnovala 665 pacientov. 52 % z tychto pacientov malo na zaciatku vysoké alebo vel'mi
vysoké DRL; z nich 52 % (Co predstavuje 27 % z celej populécie) si udrzalo vysoké alebo vel'mi
vysoké DRL do randomizacie. V tejto post hoc cielovej populacii prerusilo lieCbu viac pacientov
uzivajucich nalmefén (45 %) v porovnani s pacientmi dostavajucimi placebo (31 %). HDD bolo na
zaciatku 19 dni/mesiac v skupine na Selincre (n=141) a 19 dni/mesiac v placebo skupine (n=42).

U pacientov, ktori pokracovali v lieCbe a poskytli idaje o tcinnosti po 1 roku, po¢et HDD bol
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5 dni/mesiac v skupine na Selincre (n=78) a 10 dni/mesiac v skupine na placebe (n=29). TAC bola na
zacCiatku 100 g/den v skupine na Selincre (n=141) a 101 g/den v skupine na placebe (n=42).

U pacientov, ktori pokracovali v liecbe a poskytli idaje o ucinnosti po 1 roku, bola TAC 24 g/den

v skupine na Selincre (n=78) a 47 g/deni v skupine na placebe (n=29).

Pediatrickd populécia

Eurdpska agenttra pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii pre Selincro vo
vSetkych vekovych podskupinach deti a dospievajucich pri liecbe zavislosti od alkoholu (pre
informacie o pouziti u deti a dospievajtcich, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Nalmefén sa po jednom peroralnom podani davky 18,06 mg rychlo absorbuje s najvyssou
koncentraciou (Cmax) 16,5 ng/ml po priblizne 1,5 hodine a expoziciou (AUC) 131 ng*h/ml.
Absolutna peroralna biologicka dostupnost’ nalmefénu je 41 %. Podanie potravy s vysokym obsahom
tuku zvysuje celkovu expoziciu (AUC) o 30 % a najvyssiu koncentraciu (Cmax) 0 50 %; ¢as do
dosiahnutia najvysSej koncentracie (tmax) je oneskoreny o 30 min (tmax je 1,5 hodiny). Nepredpoklada
sa, ze by tato zmena mala klinicky vyznam.

Distribucia

Priemerna frakcia nalmefénu viazana na bielkoviny v plazme je priblizne 30 %. Odhadovany
distribu¢ny objem (V4/F) je priblizne 3 200 1.

Udaje o obsadeni receptorov ziskané v §tadii s PET po jednej davke a opakovanom kazdodennom
podavani 18,06 mg nalmefénu preukazali 94 % az 100 % obsadenie receptorov do 3 hodin po podani
davky, ¢o poukazuje na to, ze nalmefén l'ahko prechadza hematoencefalickou bariérou.

Biotransformaécia

Po perordlnom podani podlieha nalmefén rozsiahlemu a rychlemu metabolizmu na hlavny metabolit
nalmefén 3-O-glukuronid. Konverzia je uskuto¢nena hlavne enzymom UGT2B7 a v malej miere sa na
nej podiel’aju aj enzymy UGT1A3 a UGT1AS. Mala Cast’ nalmefénu sa prostrednictvom sulfatacie
konvertuje na nalmefén 3-O-sulfat a pomocou CYP3A4/5 na nornalmefén. Nornalmefén sa d’alej
konvertuje na nornalmefén 3-O-glukuronid a nornalmefén 3-O-sulfat. Nepredpoklada sa, Ze by tieto
metabolity vyznamne farmakologicky pdsobili na 'udské opioidové receptory u l'udi s vynimkou
nalmefén 3-O-sulfatu, ktorého G¢innost je porovnatelna s nalmefénom. Ked’ze nalmefén 3-O-sulfat sa
vyskytuje v koncentraciach nizsich ako 10 % koncentracie nalmefénu, je vysoko nepravdepodobné, ze
by vyznamne prispieval k farmakologickému ucinku nalmefénu.

Eliminacia

Metabolizmus konjugéaciou na glukuronid predstavuje primarny mechanizmus klirensu nalmefénu,
pri¢om vylucovanie oblickami je hlavna cesta eliminacie nalmefénu a jeho metabolitov. 54 % celkovej
davky sa vyluc¢uje mocom vo forme nalmefén 3-O-glukuronidu, zatial’ o nalmefén a jeho d’alSie
metabolity su pritomné v moc¢i v mnozstvach mensich ako 3 % kazdy.

Peroralny klirens nalmefénu (CL/F) bol odhadnuty na 169 I/h a terminalny polcas rozpadu bol
odhadnuty na 12,5 hodiny.

Z udajov o distribucii, metabolizme a vylu€ovani sa zd4, ze nalmefén ma vysoky pomer hepatélnej
extrakcie.
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Linearita/nelinearita

Nalmefén vykazuje linearny od dédvky nezavisly farmakokineticky profil v davkovom intervale od
18,06 mg do 72,24 mg so 4,4-nasobnym zvysSenim Cpax a 4,3-nadsobnym zvysenim AUCo.tay

(pri ustalenom alebo takmer ustalenom stave).

Nalmefén nevykazuje ziadne podstatné farmakokinetické rozdiely medzi pohlaviami, mladymi

a star§imi osobami ani medzi etnickymi skupinami.

Zda sa vsak, Ze telesna velkost’ v malej miere ovplyviuje klirens nalmefénu (klirens sa zvysuje so
zvySujucou sa telesnou vel'kostou), ale nepredpoklada sa, Ze by tato skutocnost’ mala klinicky
vyznam.

Porucha funkcie obli¢iek

Podanie jednorazovej davky 18,06 mg nalmefénu pacientom s I'ahkou, stredne tazkou alebo tazkou
poruchou funkcie obli¢iek, klasifikovanou na zéklade vypocitanej hodnoty glomeruldrne;j filtracie,
viedlo k zvySenej hladine nalmefénu v porovnani so zdravymi jedincami. AUC nalmefénu bola vyssia
u pacientov s l'ahkou poruchou funkcie obli¢iek 1,1-krat, u pacientov so stredne t'azkou poruchou
1,4-krat a u pacientov s tazkou poruchou 2,4-krat. Okrem toho u pacientov s tazkym poskodenim
oblic¢iek boli Cmax a eliminac¢ny polcas nalmefénu az 1,6-krat vyssie. V Ziadnej zo skupin neboli
pozorované klinicky vyznamné zmeny tmax. U pacientov s tazkou poruchou funkcie obli¢iek bola
AUC neaktivneho hlavného metabolitu nalmefénu 3-O-glukuronidu az 5,1-krat vyssia a Cmax az
1,8-krat vyssia (vid’ Casti 4.3 a 4.4).

Porucha funkcie pecene

Podanie jednej 18,06 mg davky nalmefénu pacientom s miernym alebo stredne t'azkou poruchou
funkcie pecene zvysilo ich expoziciu lieku v porovnani so zdravymi osobami. U pacientov s miernou
poruchou funkcie pecene sa expozicia zvysila 1,5-nasobne a peroralny klirens sa znizil priblizne

0 35 %. U pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie pecene sa expozicia zvysila 2,9-nasobne pri
AUC a 1,7-nasobne pri Cnax, kym perordlny klirens sa znizil priblizne o 60 %. V ziadnej zo skupin sa
nepozorovali ziadne klinicky vyznamné zmeny tmax ani zmeny eliminacného polcasu rozpadu.
Farmakokinetické tdaje ziskané po perordlnom podani nalmefénu pacientom s t'azkou poruchou
funkcie pecene nie su dostupné (pozri Casti 4.3 a 4.4).

Star$i 'udia

Nerealizovala sa Ziadna Specificka $tadia peroralneho podadvania lieku pacientom vo veku >65 rokov.
Stadia s i. v. podavanim poukézala na to, Ze neexistuji ziadne relevantné zmeny farmakokinetiky
u star$ich I'udi v porovnani s mlad$imi dospelymi (pozri Casti 4.2 a 4.4).

5.3 Predklinické udaje o bezpec¢nosti

Pri lokalnej sktiske lymfatickych uzlin sa preukéazalo, Ze nalmefén prejavil po lokalnej aplikacii u mysi
potencial senzibilizacie koze.

Studie na zvieratach nenaznaduju priame $kodlivé uéinky s ohl'adom na fertilitu, graviditu,
embryondlny/fetalny vyvin, poérod ani postnatalny vyvin.

Vo vyvinovej §tudii embryo-fetalnej toxicity u kralikov boli pozorované u€¢inky na plod v suvislosti so
znizenou fetdlnou hmotnost'ou a oneskorenou osifikaciou, ale ziadne vyrazné abnormality neboli
zaznamenané. AUC na urovni bez pozorovanych neziaducich u¢inkov (NOAEL, z angl. no observed
adverse effect level) pri tychto uc¢inkoch bola nizsia ako pri expozicii u ¢loveka pri odporucane;j
klinickej davke.

V pre- a postnatalnych Stadiach toxicity na potkanoch bol pozorovany narast mftvo narodenych
mlad’at a zniZzena zivotaschopnost’ mlad’at. Tento ucinok sa povazuje za nepriamy ucinok suvisiaci

s toxicitou samice.
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Stadie na potkanoch preukazali vylu¢ovanie nalmefénu alebo jeho metabolitov do mlieka.
Predklinické tidaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stadii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Jadro tablety:

Mikrokrystalicka celuloza
Lakt6za, bezvoda
Krospovidén, typ A
Stearan horecnaty

Obal tablety:

Hypromelo6za

Makrogol 400

Oxid titanic¢ity (E171)

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blister: Priehl'adné PVC/PVdC-hlinikové blistre v papierovych skatul'kach.
Velkosti balenia: 7, 14, 28, 42, 49 a 98 filmom obalenych tabliet.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z llieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby
Dansko

12



8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/12/815/001 7 tabliet

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

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 25. februara 2013
Datum posledného predlzenia registracie: 10. novembra 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY
(ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE
SARZE

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Dansko

Elaiapharm

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

Tlac¢ena pisomna informacia pre pouzivatel'a lieku musi obsahovat ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku st
stanovené v zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢
ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom
internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zadsahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré si podrobne opisané v odsthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registratnej dokumentacie a v ramci vSetkych d’alsich aktualizacii RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PAPIEROVA SKATULKA NA BLISTRE

[1. NAZOV LIEKU

Selincro 18 mg filmom obalené tablety
nalmefenum

2. LIECIVO

Kazda filmom obalena tableta obsahuje 18,06 mg nalmefénu (vo forme hydrochlorid dihydratu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje laktozu. DalSie informdcie najdete v pisomnej informadcii pre pouzivatela.

[4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

7 filmom obalenych tabliet

14 filmom obalenych tabliet
28 filmom obalenych tabliet
42 filmom obalenych tabliet
49 filmom obalenych tabliet
98 filmom obalenych tabliet

[5.  SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouzivatela.
Na vnutorné pouzitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU
A DOSAHU DETI

Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE(UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE
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10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

[ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEECA ROZHODNUTIA O REGISTRACIH

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

| 12. REGISTRACNE CISLO(CISLA)

EU/1/12/815/001 7 tabliet

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

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

C. Sarze:

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Selincro

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTER

1.  NAZOV LIEKU

Selincro 18 mg tablety
nalmefén

2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

H. Lundbeck A/S

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP:

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE<, KODY ODBERU A LIEKOV >

Lot

|5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela
prep

Selincro 18 mg filmom obalené tablety
nalmefén

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri ast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Selincro a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Selincro
Ako uzivat’ Selincro

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Selincro

Obsah balenia a d’alsie informacie

DN AP

1. Co je Selincro a na ¢o sa pouziva
Selincro obsahuje liecivo nalmefén.

Selincro sa pouziva na znizovanie spotreby alkoholu u dospelych pacientov so zavislostou od
alkoholu, u ktorych pretrvava vysoka spotreba alkoholu dva tyzdne po prvej navsteve u lekara.

Alkoholova zavislost’ je stav, ked’ je ¢lovek telesne alebo dusevne zavisly od pitia alkoholu.

Za vysoku spotrebu alkoholu sa povazuje pitie viac ako 60 g ¢istého alkoholu denne u muzov a viac
ako 40 g Cistého alkoholu denne u zien. Napriklad fT'aSa vina (750 ml; 12 % alkoholu v objeme)
obsahuje priblizne 70 g alkoholu a fT'aSa piva (330 ml; 5 % alkoholu v objeme) obsahuje priblizne 13 g
alkoholu.

Vas lekar vam predpisal Selincro, pretoze sdm ste neboli schopni znizit’ spotrebu alkoholu. Vas lekar
vam bude poskytovat’ svoje rady, aby vam pomohol vytrvat v liecbe, a tak zniZit’ vasu spotrebu

alkoholu.

Selincro ucinkuje tak, Ze ovplyviiuje procesy v mozgu, ktoré su zodpovedné za vasu naliechavi potrebu
pokracovat’ v piti alkoholu.

Vysoka spotreba alkoholu je spojena so zvySenym rizikom zdravotnych a sociadlnych problémov.
Selincro vam méze pomdct’ znizit’ mnozstvo alkoholu, ktoré vypijete a udrzat’ si tuto zniZzen tiroven
spotreby alkoholu.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Selincro

Neuzivajte Selincro

- ak ste alergicky na nalmefén alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloZiek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).
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- ak uzivate lieky s obsahom opioidov, napr. metadon alebo buprenorfin, alebo lieky proti bolesti
(ako morfin, oxykodon alebo iné opioidy).

- ak ste alebo ste nedavno boli zavisly od opioidov. M6Zu sa u vas objavit’ silné abstinencné
priznaky z navyku na opioidy (ako nevolnost, vracanie, tras, potenie a uzkost).

- ak sa u vas vyskytuju alebo mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytuju abstinen¢né priznaky
z navyku na opioidy.

- ak mate zIu funkciu pecene alebo obliciek.

- ak sa u vas v sucasnosti vyskytuju alebo sa nedavno vyskytovali zavazné alkoholové
abstinencné priznaky (ako videnie, pocutie alebo vnimanie veci, ktoré neexistuju, zachvaty,
tras).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete uzivat’ Selincro, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika Povedzte svojmu
lekarovi o akomkol'vek d’alSom ochoreni, ktoré mate, napr. o depresii, zachvatoch, chorobach pecene
alebo obliciek.

Ak ste sa vy a vas lekar rozhodli, Ze chcete dospiet’ k abstinencii (Ziadne pitie alkoholu) okamZite,
neuzivajte Selincro, pretoze Selincro je ur€ené na znizovanie spotreby alkoholu.

Ak vam musi byt’ poskytnuta prva pomoc, povedzte lekarovi o tom, Ze uzivate Selincro. To, Ze uzivate
Selincro, moze ovplyvnit’ lekarovu vol'bu pri poskytovani prvej pomoci.

Ak planujete podstupit’ operany zakrok, ozndmte svojmu lekarovi najmenej 1 tyzden pred tymto
zékrokom, Ze uzivate Selincro. Je mozné, Ze budete musiet’ docasne prestat’ uzivat’ Selincro.

Ak pocitujete stav odputania od svojej vlastnej osoby, vidite alebo pocujete veci, ktoré neexistuju,
a ak sa tieto stavy nepretrzite opakuju viac ako par dni, prestaite uzivat’ Selincro a oznamte to svojmu
lekarovi.

Uzivanie nalmefénu neznizuje zvySené riziko samovrazdy u os6b s alkoholovou alebo latkovou
zéavislost'ou bez ohl'adu na to, ¢i maju alebo nemaju sprievodntl depresiu.

Ak mate 65 rokov alebo viac, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zac¢nete uzivat’
Selincro.

Deti a dospievajuci

Selincro sa nema pouzivat' u deti alebo dospievajticich mladsich ako 18 rokov, pretoze v tejto vekovej
skupine Selincro nebolo testované.

Iné lieky a Selincro

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom c¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Opatrnost’ je potrebné zachovat’ pri uzivani Selincra spolu s lieckmi
ako je diklofenak (protizapalovy liek pouzivany na liecbu napriklad bolesti svalov) flukonazol (liek
pouzivany na liecbu ochoreni spdsobenych niektorymi druhmi hab), omeprazol (liek pouzivany na
blokovanie tvorby zaludo¢nej kyseliny) alebo rifampicin (antibiotikum pouzivané na lie¢bu ochoreni
sposobenych niektorymi druhmi baktérii).

Ak uzivate Selincro spolu s liekmi obsahujicimi opioidy, ucinky tychto liekov sa znizia alebo tieto
lieky nemusia vobec ucinkovat’. K tymto liekom patria niektoré druhy liekov proti kaslu
a nachladnutiu, niektoré lieky proti hnacke a silné lieky proti bolesti.

Selincro a jedlo a alkohol

Selincro nechrani pred intoxikaénymi uc¢inkami alkoholu.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Nie je zndme, ¢i je bezpecné uzivat’ Selincro pocas tehotenstva a dojcenia.
Ak ste tehotna, Selincro sa neodportuca uzivat'.

Ak dojcite, mate sa spolu s vasim lekarom rozhodnut, ¢i prestanete dojcit’, alebo prerusite lieCbu
Selincrom, zvaziac pritom prinos dojCenia pre diet'a a prinos liecby pre vas.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Na zaciatku liecby liekom Selincro sa mézu vyskytnut’ vedl'ajsie t¢inky, ako je porucha pozornosti,
porucha zraku, abnormdlny pocit, nevolnost, zavraty, ospalost’, nespavost’ a bolesti hlavy. Vac¢sina
tychto vedlajsich ucinkov boli mierne alebo stredne t'azké, objavovali sa na zaciatku liecby a trvali
niekol’ko hodin az niekol’ko dni. Tieto vedlajsie u€inky mozu ovplyvnit’ vase schopnosti viest’ vozidlo
alebo vykonavat’ ¢cohokol'vek, co si vyzaduje bdelost, vratane obsluhy strojov.

Selincro obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim
tohto lieku.

3. AKko uzivat’ Selincro

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Korl’ko lieku treba uzit’

- Odporucana davka je jedna tableta kazdy den, v ktory si myslite, Ze vam hrozi pitie alkoholu.
- Maximalna davka je jedna tableta denne.

Ako a kedy treba uzivat’ liek

- Selincro je liek ur¢eny na peroralne uzitie.

- Tableta sa ma uzit’ 1 — 2 hodiny pred zacatim pitia alkoholu.

- Prehltnite celu tabletu, nedrvte ju ani nedel’te, nakol'ko Selincro méze spdsobit’ precitlivenost’
pokozky pri priamom kontakte s kozou.

- Selincro mézete uzivat’ s jedlom alebo bez jedla.

- Mozete oCakavat’, ze znizit’ svoju spotrebu alkoholu budete schopny do jedného mesiaca od
zacatia lieCby Selincrom.

- Vas lekar vam bude robit’ pravidelné kontroly, napr. mesacne, odkedy sa za¢nete lieCit’
Selincrom; to, ako ¢asto vas bude kontrolovat’, zavisi od vasho pokroku. Spolu sa rozhodnete,
ako budete pokracovat’.

Ak uZijete viac Selincra, ako mate
Ak si myslite, Ze ste uzili prili§ vel’a tabliet Selincra, kontaktujte svojho lekara alebo lekarnika.
Ak zabudnete uZit’ Selincro

Ak ste zacali pit’ alkohol bez uzitia Selincra, uzite jednu tabletu ¢o najskor.
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AK prestanete uzivat’ Selincro

Po ukonceni liecby Selincrom moézete byt niekol’ko dni menej vnimavy vo¢i ucinkom liekov
s obsahom opioidov.

Ak mate akékol'vek dalSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Pripady vedl'ajsich uc¢inkov ako videnie, pocutie alebo vnimanie veci, ktoré neexistuju, alebo stav
odputania od svojej vlastnej osoby su menej ¢asté (mozu postihnut’ 1 osobu zo 100). Ak pocitujete
akykol'vek z tychto vedl'ajsich u¢inkov, obrat’te sa na svojho lekara.

Vedl'ajsie u€inky hlasené pri uzivani Selincra boli zvia¢Sa mierne alebo stredne t'azké, objavovali sa na
zaciatku liecby a trvali niekol’ko hodin az niekol'ko dni.

Ak pokracdujete v liecbe Selincrom alebo znovu za¢nete liecbu po docasnom preruseni, vedl'ajsie
ucinky sa u vas pravdepodobne neobjavia.

V niektorych pripadoch méze byt tazké odlisit’ vedl'ajsie ucinky od priznakov, ktoré mozete
pocitovat’, ked’ znizujete svoju spotrebu alkoholu.

Pri uzivani Selincra sa zaznamenali nasledujuce vedl'ajsie ucinky:

Vel'mi Casté (mézu postihnit’ viac ako 1 z 10 0sob)
- nevolnost’,

- zavraty,

- neschopnost’ spat’,

- bolest’ hlavy.

Casté (mdzu postihnat 1z 10 osob)

- strata chuti do jedla,

- poruchy spanku, zmétenost,, pocit nepokoja, znizena sexualna ziadostivost,

- ospalost’, zasklby tela, pocit znizenia bdelosti, zvlastne kozné vnemy ako mravcenie, znizenie
hmatového vnimania,

- prudko bijtce srdce, pocit rychleho, silného alebo nepravidelného tepu srdca,

- vracanie, sucho v ustach, hnacka

- nadmerné potenie,

- svalové kice,

- pocit vycerpania, slabost’, nepohodlie alebo pocit neistoty, zvlastne pocity,

- pokles telesnej hmotnosti.

Dalsie vedlajsie u¢inky (nie je mozné z dostupnych udajov odhadnit)
- porucha zraku (zvacsa prechodnad),

- opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla,

- urtikaria (zihl'avka),

- svrbenie,

- vyrazka,

- sCervenanie koze,

- bolest’ svalov,

- dlhodoba erekcia (priapizmus).
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Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u€inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajSich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajSie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich i¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Selincro

- Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a Skatul’ke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Tento liek si nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

- Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete poskodenie tabliet, ako napriklad zlomenie alebo
rozdrvenie tabliet.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Selincro obsahuje

- Kazda filmom obalena tableta obsahuje 18,06 miligramov nalmefénu (vo forme hydrochlorid
dihydratu).

- Dalsie zlozky su:
Jadro tablety: mikrokryStalicka celuloza, bezvoda lakt6za, krospovidon (typ A), stearan
horec¢naty.
Obal tablety: hypromel6za, makrogol 400, oxid titanicity (E171).

Ako vyzera Selincro a obsah balenia
Selincro je biela ovalna bikonvexna filmom obalena tableta s rozmermi 6,0 x 8,75 mm.
Tableta ma na jednej strane vyrazené ,,S*.

Selincro je dostupné v baleniach po 7, 14, 28, 42, 49 alebo 98 tabliet v blistroch.
Vsetky velkosti balenia nemusia byt uvedené na trh.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Déansko

Vyrobca

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

Elaiapharm

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

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:
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Belgié/Belgique/Belgien
Lundbeck S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2 535 7979

Bbbarapus
Lundbeck Export A/S Representative Office
Ten.: +359 2 962 4696

Ceska republika
Lundbeck Ceska republika s.r.0.
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

EALGoa
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

Island
Vistor hf.Simi: +354 535 7000

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

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

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

Magyarorszag
Lundbeck Hungaria 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 o. 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

Slovenska republika
Lundbeck Slovensko s.r.0.
Tel: +421 2 5341 42 18

Suomi/Finland

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

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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