I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALUNOSAUKUMS

Selincro 18 mg apvalkotas tabletes

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katra apvalkota tablete satur 18,06 mg nalmeféna (Nalmefenum) (hidrohlorida dihidrata veida).

Paligviela ar zinamu iedarbibu:
katra apvalkota tablete satur 60,68 mg laktozes.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1 apakspunkta.

3. ZALUFORMA

Apvalkota tablete (tablete).
Baltas, ovalas, abpusgji izliektas 6.0 x 8,75 mm apvalkotas tabletes ar iegravétu "S" viena pusg.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas

Selincro tiek lietots, lai samazinatu alkohola patérinu pieaugusiem pacientiem ar alkohola atkaribu,
kam ir augsts dzerSanas riska Itmenis (DRL) [skatit 5.1 apakSpunkta] bez fiziskiem abstinences
simptomiem un kuriem nav nepiecieSama tiilit€ja detoksikacija.

Selincro drikst nozimét tikai kopa ar psihosocialatbalsta programmu, kas versta uz terapijas
ievérosanas nozimigumu un alkohola patérina samazinasanu.

Selincro lietosana uzsakama tikai pacientiem, kam v&l divas ned€las p&c pirmreizgjas novertésanas
saglabajas augsts DRL.

4.2 Devas un lieto§anas veids

Devas

Sakotngjas vizites laika, jaizverte pacienta klmiskais stavoklis, alkohola atkariba un alkohola patérina
pakape (pamatojoties uz pacienta sniegto informaciju). P&c tam pacients jaltidz sniegt informaciju par
vina/vinas alkohola patérina daudzumu apméram divu ned€lu ilga laika posma.

Nakamas vizites laika, Selincro var tikt nozZiméts vienlaicigi ar psihosocialas iejauksSanas programmu,
kas versta uz terapijas ievéroSanas nozimigumu un alkohola pat€rina samazinasanu pacientiem, kam
péc So divu nedeu ilga perioda vél saglabajas augsts DRL (skatit 5.1 apakSpunkta).

Galveno pétijumu laika ievérojamakais stavokla uzlabojums novérojams bija pirmo 4 terapijas nedélu
laika. Pacienta atbildes reakcija uz arsté€Sanu un nepiecieSamiba turpinat farmakoterapiju biitu jaizverte
regulari (pieméram, reizi ménes) (skatit 5.1 apak$punkta). Arstam jaturpina vertét pacienta sasniegtais
progress alkohola patérina samazinasana, vispargja stavokla uzlabosanas, terapijas ievérosana un
jebkadas iespgjamas blakusparadibas. Kliniskie dati par Selincro lietosanu randomizgtos kontrol&tos
apstaklos ir pieejami par laika periodu no 6 Iidz 12 ménesiem. Ja Selincro noziméts lietoSanai ilgak
par 1 gadu, jaievero piesardziba.

Selincro ir jalieto vajadzibas gadijuma: katru dienu, kad pacients saskata alkohola lietoSanas risku,
jauznem viena tablete, v€lams 1-2 stundas pirms paredzamas alkohola lietoSanas. Ja pacients ir sacis
lietot alkoholu, neienemot Selincro, pacientam pé&c iespgjas atrak jaienem viena tablete.
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Maksimala Selincro deva ir viena tablete diena. Selincro var lietot gan €Sanas laika, gan neatkarigi no
tas (skatit 5.2 apakSpunkta).

Ipasas pacientu grupas
Vecaka gadagajuma pacienti (= 65 gadi)
Sai pacientu grupai nav nepiecieSama devas pielagosana (skatit 4.4 un 5.2 apaksSpunktus).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem nav nepiecieSama devas
pielagosana (skatit 4.4 un 5.2 apakSpunktus).

Aknu darbibas traucejumi

Pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu darbibas traucgjumiem nav nepiecieS$ama devas
pielagosana (skatit 4.4 un 5.2 apakSpunktus).

Pediatriska populacija

Selincro drosiba un efektivitate, lietojot bé€rniem un pusaudziem vecuma < 18 gadiem nav pieradita.
Dati nav pieejami (skatit 5.1 apakSpunkta).

LietoSanas veids

Selincro jalieto iekskigi.

Apvalkota tablete janorij vesela.

Apvalkoto tableti nedrikst dalit vai sasmalcinat, jo nalmeféns, nonakot tiesa saskarsmé ar adu, var
izraistt adas sensibilizaciju (skatit 5.3 apakspunkta).

4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu un/vai jebkuru no 6.1 apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Pacienti, kas lieto opioidos pretsapju Iidzeklus.

Pacienti kam ir vai nesen ir bijusi opioidu atkariba.

Pacienti ar akiitiem opioidu lietoSanas partrauk§anas simptomiem.

Pacienti, kam ir aizdomas par nesenu opioidu lietoSanu.

Pacienti ar smagiem aknu darbibas traucg€jumiem (p&c Child-Pugh Kklasifikacijas).

Pacienti ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (eGFR <30ml/min uz 1,73 m?).

Pacienti ar akiitu alkohola abstinences sindromu (ieskaitot halucinacijas, krampjus un deliriju) nesena
slimibas vésturg.

4.4 Ipasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Selincro nedrikst lietot pacienti, kam terapijas mérkis ir tulit€ja abstinence. Alkohola patérina
samazinasana ir starpposms l1dz abstinences sasniegSanai.

Opioidu izmantoSana

Arkartas situacija, kad opioidus jaievada pacientam, kas lieto Selincro, opioidu daudzums, kas
nepiecieSams vélama efekta sasniegSanai, var but lielaks neka parasti. Pacients ir ripigi janovéro, lai
opioidu ievadiSanas rezultatd nerodas elposanas nomakSanas simptomi un citas nevélamas
blakusparadibas.




Ja arkartas situacija ir nepiecieSami opioidi, deva vienmer jatitre individuali. Ja ir nepiecieSamas
neparasti lielas devas, janodroSina cieSa novero$ana.

Selincro lietosanu uz laiku japartrauc 1 ned€lu pirms paredzamas opioidu lietoSanas, pieméram, ja
opioidu pretsapju Iidzeklus varétu izmantot planveida operacijas laika.

Arstam jainformé pacients, ka gadijuma, ja vipam ir nepiecieSama opioidu lieto$ana, tad ir Joti svarigi
veselibas apriipes specialistu informét par ped&jo Selincro lietoSanas reizi.

Piesardziba jaievéro, lietojot zales, kas satur opioidus (piem&ram, pretklepus zales, opioidu pretsapju
lidzeklus (skatit 4.5 apakspunkta)).

Vienlaicigi noritoSas slimibas

Psihiski traucejumi

Klmiskajos petijumos tika zinots par psihisko iedarbibu (skatit 4.8 apakSpunkta). Ja pacientam rodas
psihiskie simptomi, kas nav saistiti ar arst€Sanas uzsakSanu ar Selincro un/vai nav parejosi, arstam
jaapsver alternativus simptomu c€lonus, un jaizverté nepieciesamiba turpinat arstéSanu ar Selincro.
Selincro nav pétitas pacientiem ar nestabilu psihisku slimibu. Ordingjot Selincro pacientiem ar
vienlaicigi noritosu psihisku slimibu, tadu ka depresiju, jaievero piesardziba.

Krampji

Ir ierobeZota pieredze pacientiem, kuriem ir bijusi krampji, ieskaitot alkohola abstinences izraisitos
krampjus. Piesardziba jaievero, ja terapija ar meérki samazinat alkohola paterinu tiek uzsakta sadiem
pacientiem.

Aknu vai nieru darbibas traucéjumi

Selincro tiek intensivi metabolizéts aknas un izdalas galvenokart ar urinu. Tadg] jaievero piesardziba,
ordingjot Selincro pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem aknu vai viegliem vai vidgji smagiem
nieru darbibas traucg€jumiem (piemeram, veicot biezak noveérosanu).

Jaievero piesardziba, nozimgjot Selincro lietoSanu pacientiem ar paaugstinatu AIAT vai AsAT (> 3x
ANR), jo Sie pacienti tika izslégti no kliniskas izstrades programmas.

Gados vecaki pacienti (> 65 gadi)
Ir pieejami ierobezoti kliniskie dati par Selincro lietoSanu pacientiem > 65 gadiem ar alkohola
atkaribu.

Jaievero piesardziba nozimgjot Selincro pacientiem > 65 gadiem (skatit 4.2 un 5.2 apaks$punktus).

Citi
Piesardziba jaievero, ja Selincro tiek lietots vienlaicigi ar spécigiem UGT2B7 inhibitoriem (skatit 4.5
apakSpunkta).

Laktoze
Pacienti ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, Lapp laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes
malabsorbciju nedrikst lietot §Ts zales.

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi
In vivo zalu mijiedarbibas p&tfjumi nav veikti.

Balstoties uz pétijumiem in vitro, kliiski nozimigas mijiedarbibas starp nalmefénu vai ta
metabolitiem un vienlaicigi lietotam zalém, kuras metabolize visbiezak sastopami CYP450 un UGT
enzimi vai membranas transportétaji, nav sagaidamas.

Vienlaiciga lietoSana ar zalém, kas ir sp&cigi UGT2B7 enzima inhibitori (pieméram, diklofenaku,
flukonazolu, medroksiprogesterona acetatu, meklofenamskabi) var ievérojami palielinat ietekmi uz
nalmefénu. Maz ticami, ka tas var radit problémas, lietojot neregulari, bet, ilgtermina vienlaicigas
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terapijas ar specigu UGT2B7 inhibitoru uzsaksanas gadijuma, iedarbibas pieauguma uz nalmefénu
iespgjamibu nevar izslégt (skatit 4.4 apakSpunktd). Savukart vienlaicigi lietojot UGT inducg@tajus
(pieméram, deksametazonu, fenobarbitalu, rifampicinu, omeprazolu) iesp&jami var izraisit
subterapeitisku nalmeféna koncentraciju plazma.

Ja Selincro lieto kopa ar opioidu agonistiem (piem&ram, dazu veidu pretklepus un pretsaaukstéSanas
zalém, daziem pretcaurejas lidzekliem, un opioidu pretsapju zalém), pacients var negiit labumu no
opioidu agonista.

Kliniski bitiskas farmakokingétiskas zalu mijiedarbibas starp nalmefénu un alkoholu nav. Péc
nalmeféna ievadiSanas iesp&jami nelieli kognitivas un psihomotoras funkcijas traucg€jumi. Tomeér,
nalmeféna un alkohola kopiga ietekme neparsniedza katras vielas efektu summu, lietojot atseviski.
Vienlaiciga alkohola un Selincro lietoSana nenovers alkohola apreibinoso iedarbibu.

4.6 Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Gritnieciba

Datu par nalmeféna lietoSanu griitniec€m nav vai tie ir ierobezoti (mazak par 300 griitniecibas
iznakumu).

Petijumi ar dzivniekiem uzrada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3 apakspunkta).

Selincro lietoSana nav ieteicama griitniecibas laika.

BarosSana ar krati

Pieejamie farmakodinamikas/toksikologijas dati dzivniekiem liecina par nalmeféna/metabolitu
izdaliSanos piena (skatit 5.3 apak$punktd). Nav zinams vai nalmeféns izdalas cilvéka piena.

Nevar izslegt risku jaundzimusajiem/zidainiem.

Japienem l&@mums, vai nu partraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt/atturéties no Selincro terapijas,
nemot véra ieguvumu no zidisanas bérnam un ieguvumu no arst€sanas sievietei.

Fertilitate
Fertilitates p&tjjumos ar zurkam, nav noveérota nalmeféna iedarbiba uz auglibu, parosanos, griitniecibu,
vai spermas raditajiem.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nalmefena ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus nav pétita.

Selincro var izraisit nevélamas blakusparadibas, pieméram, sliktu daSu, reiboni, bezmiegu un
galvassapes.Vairums So blakusparadibu bija vieglas vai vidgji smagas, saistitas ar arstéSanas
uzsakSanu un Tslaicigas.

Selincro neietekmé vai nedaudz ietekmé spé&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8 Nevelamas blakusparadibas

Drosibas profila kopsavilkums

Vairak neka 3000 pacientu lietoja nalmefénu kliniskajos pétijumos. Kopuma droSuma profils ir
vienads visos veiktajos kltniskajos p&tjjumos.

l.tabula mineto nevelamo blakusparadibu biezumi tika aprékinati, pamatojoties uz trim
randomiz&tiem, dubultakliem, placebo kontroletiem pé&tjjumiem pacientiem ar alkohola atkaribu
(1144 pacienti, kuri lietoja Selincro ,,peéc vajadzibas”, un 797 pacienti, kuri lietoja placebo ,,péc
vajadzibas”).



Visbiezak novérotas blakusparadibas bija slikta diisa, reibonis, bezmiegs un galvassapes. Vairums $o
blakusparadibu bija vieglas vai vid€ji smagas, saistitas ar arstéSanas uzsakSanu un Tslaicigas.

Kliniskajos pétfjumos ir zinots par apjukumu un reti par halucinacijam un disociaciju. Vairums $o
blakusparadibu bija vieglas vai vid€ji smagas, saistitas ar arst€Sanas uzsakSanu un Tslaicigas (no dazam
stundam lidz dazam dienam). Lielaka dala So blakusparadibam izzuda, turpinot arst€Sanu, un
neatkartojas péc atkartotas lietoSanas. Kaut arT Sie notikumi parsvara bija Tstermina, tie vargtu biit
saistiti ar alkohola psihozi, alkohola abstinences sindromu vai psihisku blakusslimibu.

Tabula uzskaititas noverotas blakusparadibas
Biezuma iedalijums: |oti biezi (= 1/10); biezi (=1/100 lidz <1/10); retak (=1/1 000 Iidz <1/100); reti
(>1/10 000 Iidz < 1/1 000); loti reti (<1/10 000), nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).




Tabula 1. Nevélamo blakusparadibu biezums

Organu sistéma Biezums Nevélama blakusparadiba
Vielmainas un uztures
traucgjumi Biezi Samazinata &stgriba

Loti biezi Bezmiegs

Biezi Miega trauc&jumi
Apjukums
Nemiers
Pazeminats libido (ieskaitot

Psihiski .. libido zudumu)
sihiskie traucgjumi — — - :
Nav zinams Halucinacijas (ieskaitot

dzirdes halucinacijas, taustes
halucinacijas, vizualas
halucinacijas un somatiskas
halucinacijas

Disociacija
Loti biezi Reibonis
Galvassapes
Biezi Miegainiba
Nervu sistémas traucgjumi Trice
Uzmanibas traucgjumi
Parestezija
Hipoestgzija
. .. . Biezi Tahikardija
Sirds funkcijas traucgjumi : J
Sirdsklauves
. Loti biezi Slikta diisa
Kunga-zarnu trakta - -
. Biezi VemsSana
traucgjumi
Sausa mute
Adas un zemadas audu Biezi Hiperhidroze
bojajumi
Skeleta-muskulu un saistaudu | Biezi Muskulu spazmas
sisttmas bojajumi
Biezi Nespeks
Vispargji traucgjumi un Asténija
reakcijas ievadiSanas vieta Savargums
Slikta paSsajtita
. Biezi Kermena masas
Izmekl&jumi ’ ’ S
samazina$anas

4.9 Pardozéesana

Nalmeféna devas Iidz pat 90 mg/diena 16 nedglas tika pétitas petijuma ar pacientiem, kam
diagnosticéta patologiska tieksme uz azartspélém. P&tjjuma ar intersticiala cistita pacientiem
20 pacienti sanéma 108 mg nalmeféna diena vairak neka 2 gadus. Ir zigots par vienas 450 mg lielas
nalmeféna devas uzpemsSanu bez izmainam asinsspiediena, sirdsdarbiba, elpoSanas biezuma vai

kermena temperatiira.

Ar Siem uzstadijumiem nav noverotas nekadas neparastas blakusparadibas, bet pieredze ir ierobezota.

Arstgjot pardozesanu, jabit novéro$anai un simptomatiskai terapijai.




5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: citas nervu sisteémas zales, lidzekli alkohola atkaribas arst€Sanai;
ATK kods: v&l nav pieskirts

Darbibas mehanisms

Nalmefens ir opioidu sistémas modulators ar atskirigu p, 8, un k receptoru profilu.

- In vitro pétijumos pieradits, ka nalmeféns ir selektivs opioidu receptoru ligands ar antagonista
aktivitati pret p un d receptoriem un dal&ju agonista aktivitati pret k receptoriem.

- In vivo pétijumos pieradits, ka nalmeféns samazina alkohola patérinu, iespgjams, modulgjot
kortiko-mezolimbiskas funkcijas.

Neklmisko pétfjumu, klinisko petfjumu un literatiras dati neliecina par jebkada veida Selincro
atkaribas vai launpratigas izmantoSanas potencialu.

Kliniska efektivitate un drosiba

Selincro efektivitate alkohola pat€rina mazinasana pacientiem ar alkohola atkaribu (DSM-IV) tika
novertéta divos efektivitates pétijumos. Pacienti, kam slimibas vesturé bijusas delirija epizodes,
halucinacijas, krampji, ievérojamas psihiskas vienlaicigi noritoSas slimibas, vai ievérojami aknu
funkciju traucgjumi, ka art tie, kam ir bijusi nozimigi fiziski abstinences simptomi, skrninga posma
vai randomizacijas posma no pétijuma tika izsl€gti. Lielakajai dalai p&tijumos ieklautajiem pacientiem
(80%), kam skrininga laika bija augsts vai loti augsts DRL (alkohola patérins >60 g/diena virieSiem
un > 40 g/diena sievieteém, pe€c PVO alkohola lietoSanas DRL), no tiem 65% augsts vai ]oti augsts
DRL saglabajas arT laika starp skriningu un randomizaciju.

Abi pétfjumi bija randomizgti, dubultakli, divu paralelu grupu un placebo kontrol&ti, un p&c 6
arst€Sanas meénesSiem pacienti, kas sanéma Selincro, tika atkartoti randomizgti sanemt placebo vai
Selincro 1 menesi ilga beigu perioda. Selincro efektivitate tika noverteta ar1 randomizeta, dubultakla,
divu paralelu grupu, placebo kontroléta 1 gadu ilgad pétijjuma. Kopuma pétijumos piedalijas 1941
pacients, no kuriem 1144 tika arstéti ar 18 mg Selincro péc vajadzibas.

Sakotngjas vizites laika tika novertéts pacientu kliniskais stavoklis, sociala situacija un alkohola
patérina raksturs (pamatojoties uz pacienta sniegto informaciju). Randomizacijas vizites laika, kas
notika péc 1 Iidz 2 nedélam tika vélreiz novertéta DRL pakape, vienlaicigi ar psihosocialu iejauksanos
(BRENDA), kas versta uz terapijas ievéroSanas nozimigumu un alkohola lietoSanas samazinasanu,
tika noziméta Selincro lietoSana. Selincro lietoSana tika nozimé&ta lietoSanai p&c vajadzibas, ka
rezultata pacienti ienéma Selincro vidgji apméram pusi no dienam.

Selincro efektivitate tika mérita, izmantojot divus ko-primarus mérka krit€rijus: smagas dzerSanas
dienu (SDD) skaita izmainas ménesT no sakotn&ja lidz 6.ménesim un ikdienas kopgja alkohola paterina
(KAP) izmainas no sakotngja Iidz 6.ménesim. SDD bija definéta ka diena ar tira alkohola patérinu >
60g virieSiem un > 40g sievietem.

Ievérojams SDD skaita un KAP samazinajums daziem pacientiem tika noveérots posma starp pirmo
viziti (skriningu) un randomizaciju, kas bija saistits ar nefarmakologiskiem efektiem.

1.petijuma ( n=579) un 2.p&tijuma (n=655), attiecigi 18% un 33 % no kopgja skaita, posma starp
skriningu un randomizaciju ievérojami samazindja savu alkohola patérigu. Kas attiecas uz pacientiem
ar augstu vai loti augstu DRL sakuma, 35% no pacientiem posma starp skriningu un randomizaciju,
tika novérots nefarmakologiska iemesla radies uzlabojums. Randomizacijas laika vini lietoja alkoholu
tik nieciga daudzuma, ka talaki uzlabojumi vairs nebija vajadzigi (zemakais ITmenis). Tapec
randomizgjot pacienti, kam bija saglabajies augsts vai loti augsts DRL p&c datu analizes tika defin&ti
ka mérka populacija. Saja populacija terapeitiskais efekts bija labaks, neka kopgja populacija.



Veicot skriningu un randomizaciju Selincro kliniska efektivitate un klniska nozime tika analiz&tas
pacientiem ar augstu vai loti augstu (DRL). Sakuma, pacientiem bija vidgji 23 SDD meénest (11%
pacientu bija mazak, ka 14 SDD ménesi) un vini lietoja 106 g/diena. Lielakajai dalai pacientu péc
Alkohola Atkaribas Skalas bija zema (55% pacientu bija raditajs no 0-13) vai vidgja (36% pacientu
bija raditajs no 14-21) alkohola atkariba.

Efektivitates analize péc datu apstrades pacientiem, kam saglabajas augsts vai [oti augsts DRL veicot
randomizaciju

1.p&tijuma pacientu proporcija, kas pameta p&tijumu bija lielaka Selincro grupa salidzinot ar placebo
grupu (attiecigi 50% pret 32%). Selincro grupa (n=171) sakuma SDD bija 23 dienas/ménest un
placebo grupa (n=167) bija 23 dienas/ménesl. Pacientiem, kas palika p&tijuma un p&c 6 ménesiem
uzradija uzlabojumu, SDD skaits bija 9 dienas/ ménesi Selincro grupa (n= 85) un 14 dienas/ m&nest
placebo grupa (n=114). KAP sakuma Selincro grupa bija 102 g/diena (n=171) un 99g/diena placebo
grupa (n=167). Pacientiem, kas palika p&tfjuma un p&c 6 mé&nesiem uzradija uzlabojumu, KAP
Selincro grupa bija 40 g /diena (n=85) un 57g/diena placebo grupa (n=114).

2.pétTfjuma pacientu proporcija, kas pameta pétijumu bija augstaka Selincro grupa neka placebo
(attiecigi 30% pret 28%). Selincro grupa (N=148) sakuma SDD bija 23 dienas/mé&nesT un placebo
grupa (n= 155) bija 22 dienas/ménesi. Pacientiem, kas palika p&tfjuma un p&c 6 ménesiem uzradija
uzlabojumu, SDD skaits bija 10 dienas/ ménesi Selincro grupa (n= 103) un 12 dienas/ ménesT placebo
grupa (n=111). KAP sakuma Selincro grupa bija 113g/diena (n=148) un 108g/diena placebo grupa
(n=155). Pacientiem, kas palika p&tijuma un p&c 6 ménesiem uzradija uzlabojumu, KAP Selincro
grupa bija 44 g /diena (n=103) un 52g/diena placebo grupa (n=111).

Kopgja respondentu analize no abiem pétijjumiem redzama 2.tabula.

2.tabula  Kop@éja respondentu analize pacientiem ar augstu vai loti
augstu DRL veicot skriningu un randomizaciju

Atbilde * Placebo Nalmefens Atskiribu p-
proporcija (95% TI) vertiba

KAP R70° 19.9% 25.4% 1.44 (0.97; 2.13) 0.067
0-4 SDD¢ 16.8% 22.3% 1.54 (1.02; 2.35) 0.040

a Veicot analizi, pacientiem, kas izstajas, tika piedevéts atbildes reakcijas trikums
b KAP > 70% samazinajums salidzinot ar sakotn&jo 6.menesT (28 dienu periods)

¢ 0-4 SDD/ménest 6.ménesT (28 dienu periods)

Ir pieejama ierobezota informacija par Selincro 1 ménesa izlaiSanas periodu.

1 gadu ilgs pétijums

Saja pétfjuma kopa tika ieklauti 665 pacienti, 52% pacientu sakotnéji bija augsts vai loti augsts DRL;
no tiem 52% (kas sastada 27% no kop€jas populacijas) augsts vai loti augsts DRL saglabajas ar1
randomizacijas laika. Saja mérka populacija, partrauca vairak pacientu, kas sanéma nalmefénu (45%)
salidzinot ar tiem, kas san@ma placebo (31%) SDD skaits sakuma Selincro grupa (n=141) bija 19
dienas/ménest un 19 dienas/ménesT placebo grupa (n=42). Pacientiem, kas turpingja p&tijjumu un kam
1 gada laika tika noverots uzlabojums, SDD skaits bija 5 dienas/ménesi Selincro grupa (n=78) un 10
dienas/ménest placebo grupa (n=29). KAP Selincro grupa (n=141) sakotn&ji bija 100 g/diena un
101g/diena placebo grupa (n=42). Pacientiem, kas turpingja p&tijjumu un kam 1 gada laika tika
noverots uzlabojums, KAP Selincro grupa (n=78) bija 24 dienas/menest un 47 dienas/ménesi placebo
grupa (n=29).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentira atbrivojusi no pienakuma iesniegt pétijumu rezultatus Selincro visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas alkohola atkaribas arsteéSanai (informaciju par lietoSanu b&rniem
skatit 4.2 apakSpunkta).




5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

UzstikSanas

Nalmefens atri uzsiicas pec vienreizgjas 18,06 mg iekskigi lietotas devas, ar maksimalo koncentraciju
(Ciax) 16,5 ng/ml pec aptuveni 1,5 stundam un paklausanu 131 ng*h/ml lielai iedarbibai (AUC).
Absoliita iekskigi lietota nalmeféna biopieejamiba ir 41%. Treknu &dienu lietosana palielina kop€jo
iedarbibu (AUC) par 30%, un maksimalo koncentraciju (Cpnax) par 50%; maksimalas koncentracijas
(Cpnax) sasniegsana tiek kaveta par 30 min@it€m (ty,, ir 1,5 stundas). Sis izmainas netiek uzskatitas par
kltniski noztmigam.

Sadalijums

Vidgji nalmeféna saistiSanas ar proteiniem plazma ir aptuveni 30%. Aprékinatais izkliedes tilpums
(V/F) ir aptuveni 3200 L.

Noslogojuma dati, kas iegiiti péc vienreizgjas un atkartotas ikdienas 18,06 mg nalmeféna ievadiSanas
PETpétijuma, rada 94% lidz 100% receptoru noslogojumu 3 stundu laika p&c devas ievadiSanas, kas
liecina, ka nalmefeéns viegli S§kérso hematoencefalo barjeru.

Biotransformacija

P&c iekskigas lietoSanas nalmeféns tiek plasi un atri metaboliz&ts par galveno metabolitu nalmeféna 3-
O-glikuronidu ar primari atbildiga par parvérSanu UGT2B7 enzima palidzibu un ar UGT1A3 un
UGT1AS8 enzimu nelielu lidzdalibu. Neliela dala nalmeféna tiek parveérsta par nalmeféna 3-O-sulfatu
ar sulfataciju un par nornalmefénu ar CYP3A4/5 palidzibu. Nornalmeféns talak tiek parversts par
nornalmeféna 3-O-glikuronidu un nornalmeféna 3-O-sulfatu. Uzskata, ka metabolitiem nav
ievérojamas farmakologiskas iedarbibas uz opiatu receptoriem cilvékiem, izpemot nalmeféna 3-O-
sulfatu, kuram piemit lidziga nalmefénam iedarbiba. Tomer, nalmeféna 3-O-sulfata koncentracija ir
mazak ka 10% no nalmeféna koncentracijas un tad&jadi tiek uzskatits par maz iesp&amu biitisku
nalmeféna farmakologiskas darbibas iegulditaju.

Eliminacija

Metabolisms glikuronizacijas cela ir primarais nalmeféna klirensa mehanisms, un izvadiSana caur
nierém ir galvenais nalmeféna un ta metabolitu eliminacijas cels. 54% no kopgjas devas tiek izvaditi ar
urinu nalmeféna 3-O-glikuronida veida, bet nalmeféns un ta pargjie metaboliti paradas urina
daudzumos, kas neparsniedz 3% katrs.

Iekskigi lietota nalmeféna klirenss (CL/F) ir noteikts ka 169 I/h, un terminalais pusperiods - 12,5
stundas.

Sadales, biotransformacijas un izdaliSanas dati liecina, ka nalmefénam ir augsts aknu ekstrakcijas
koeficients.

Linearitate/nelinearitate

Nalmefénam piemit devas neatkarigs linearas farmakokingtikas profils devu intervala no 18,06 mg
Iidz 72,24 mg, ar 4,4 reizes Cy,x pieaugumu un 4,3 reizes palielinatu AUCy,, (vai tuvu lidzsvara
stavoklim).

Nalmefénam nepiemit nekadas butiskas farmakokingtikas atSkiribas starp dzimumiem, starp
jauniesiem un gados vecakiem cilvékiem, vai starp etniskajam grupam.

Tomeér, kermena lielums nedaudz varétu ietekmé&t nalmeféna klirensu (klirenss palielinas palielinoties
kermena masai), tomér tas netiek uzskatits par kliniski nozimigu.

Nieru darbibas traucgjumi

Dati par lietosanu iek$kigi pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem nav pieejami. 1 mg nalmeféna iv
ievadiSana pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem izraisija 1,6 reizes lielaku iedarbibu
(devas korigéta AUC;y), un zemakas Cp. (ar koeficientu aptuveni 2,1 Iidz 4,6) neka veseliem
individiem. Eliminacijas pusperiods (26 stundas) bija ilgaks neka veseliem individiem (10 stundas)
(skatit 4.3 un 4.4 apakSpunktus).

Aknu darbibas traucgjumi
Pec 18,06 mg lielas nalmeféna vienreiz&jas devas ievadiSanas pacientiem ar viegliem vai vidgji
smagiem aknu darbibas trauc€jumiem, palielindjas iedarbiba attieciba pret veseliem individiem.
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Pacientiem ar viegliem aknu darbibas traucgjumiem iedarbiba palielindjas 1.5 reizes un iekskigi
lietotas devas klirenss samazinajas par aptuveni 35%. Pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas
traucgjumiem iedarbiba palielingjas 2,9 reizes attieciba uz AUC un 1,7 reizes — uz C,,y, bet iekSkigi
lietotas devas klirenss samazinajas par aptuveni 60%. Kliniski bitiskas t,,,, vai eliminacijas pusperioda
parmainas neviena no grupam novérotas netika.

Farmakokingtiskie dati p&c iekSkigas nalmeféna lietoSanas pacientiem ar smagiem aknu darbibas
traucgjumiem nav pieejami (skatit 4.3 un 4.4 apakSpunktus).

Gados vecaki pacienti

Specifiskie pétljumi ar iekskigi lietotam devam > 65 gadus veciem pacientiem netika veikti. Petijums
ar intravenozu ievadiSanu neliecindja par biitiskam izmainam farmakokingtika gados vecakiem
cilvékiem, salidzinot ar jaunakiem cilvékiem (skatit 4.2 un 4.4 apakSpunktus).

5.3 Prekliniskie dati par droSumu
Lietojot arigi, nalmeféns pelém uzradijis adas sensibilizacijas potencialu limfmezglos.

Petfjumi ar dzivniekiem neliecina par tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi uz fertilitati, griitniecibu,
embrionalo/aug]a attistibu, dzemdibam vai p&cdzemdibu attistibu.

Augla-embrija attistibas toksicitates p&tijuma truSiem, tika noveérotas tadas ar augla attistibu saistitas
blakusparadibas ka samazinats augla svars un aizkavéta parkaulosanas, bet nekadas nozimigas
novirzes netika noveérotas. AUC bez blakusparadibu Itmen1 (no observed adverse effect level —
NOAEL) §tm iedarbibam bija zemaks, ka cilvékam lietojot ieteicamas kliniskas devas.

Pre- un postnatalas toksicitates p&tijumos zurkam tika novérots palielinats nedzivi dzimuso skaits un
samazinata jaundzimuso dzivotspgja. Sie blakusefekti ir uzskatami par netieSiem efektiem, kas saistiti
ar matites toksicitati.

Petfjumi ar Zurkam paradija nalmeféna vai ta metabolitu izdaliSanos piena.

Nekliniskie dati neliecina par TpaSu bistamibu cilvékam, nemot véra parastos farmakologiskas
drosibas, atkartotu devu toksicitates, genotoksicitates un kancerogenitates potenciala p&tijumus.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Tabletes kodols:
Mikrokristaliska celuloze
Laktoze, beztidens

A tipa krospovidons
Magnija stearats

Tabletes apvalks:
Hipromeloze
Makrogols 400

Titana dioksids (E171)

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 Uzglabasanas laiks
30 ménesi
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6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Stm zalém nav nepiecieSami 1pasi uzglabasanas apstakli.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

Caurspidigi PVH/PVdH-aluminija blisteri kartona kastites.
Iepakojuma ir 7, 14, 28, 42 un 98 apvalkotas tabletes

Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebiit pieejami.
6.6  IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS TPASNIEKS

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

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/X/XX/XXX/XXQ 7 tabletes

EU/X/XX/XXX/XXR 14 tabletes

EU/X/XX/XXX/XXS 28 tabletes

EU/X/XX/XXX/XXT 42 tabletes

EU/X/XX/XXX/XXU 98 tabletes

9. REGISTRACIJAS / PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: {DD. ménesis GGGG.}

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timek]a vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

Laboratoire Elaiapharm

2881, Route des Crétes

BP 205

Valbonne

06904 Sophia-Antipolis Cedex
Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas ipasniekam jaiesniedz $o zalu pirmais periodiski atjaunojamais dro§uma
zinojums 6 ménesu laika péc registracijas apliecibas pieskir§anas. Turpmak registracijas
apliecibas 1pasniekam jaiesniedz So zalu periodiski atjaunojamie droSuma zinojumi atbilstosi
Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma sarakstam
(EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un
publicéts Eiropas Zalu agenturas timekla vietng.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipa$niekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2 moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Atjaunotais RPP jaiesniedz katru gadu lidz parregistracijai.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins sakrit, abi min&tie dokumenti jaiesniedz vienlaicigi.

Turklat papildinats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo 1pasi gadijumos, kad sapemta jauna

informacija, kas var butiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE BLISTERIEM

1. ZALU NOSAUKUMS

Selincro 18 mg apvalkotas tabletes
nalmefenum

[2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra apvalkota tablete satur 18,06 mg nalmefénu (hidrohlorida dihidrata veida).

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Stkaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

7 apvalkotas tabletes

14 apvalkotas tabletes
28 apvalkotas tabletes
42 apvalkotas tabletes
98 apvalkotas tabletes

5.  LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Iekskigai lietoSanai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI
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10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(-I)

EU/X/XX/XXX/XXQ 7 tabletes

EU/X/XX/XXX/XXR 14 tabletes
EU/X/XX/XXX/XXS 28 tabletes
EU/X/XX/XXX/XXT 42 tabletes
EU/X/XX/XXX/XXU 98 tabletes

13. SERIJAS NUMURS

SerTja

[14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Selincro
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

| 1.  ZALU NOSAUKUMS

Selincro 18 mg apvalkotas tabletes
nalmefenum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

H. Lundbeck A/S

3.  DERIGUMA TERMINS

EXP

| 4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Selincro 18 mg apvalkotas tabletes
Nalmefenum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Selincro un kadam noliikam tas lieto
Kas jazina pirms Selincro lieto$anas

Ka lietot Selincro

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Selincro

Iepakojuma saturs un cita informacija

AN S

1. Kas ir Selincro un kadam noliikam tas lieto
Selincro satur aktivo vielu nalmefénu.

Selincro tiek lietots, lai samazinatu alkohola paterinu pieaugusiem pacientiem ar alkohola atkaribu
kam augsts alkohola pat€rina Itmenis arvien saglabajas 2 nedg€las p&c pirmas konsultéSanas ar arstu.

Alkohola atkariba rodas, ja cilvékam ir fiziska vai psihologiska atkariba no alkohola uznemsanas.

Par augstu dzerSanas Itmeni tiek runats, ja diena tiek izdzerts vairak ka 60 g tira alkohola virieSiem un
vairak ka 40 g tira alkohola sieviettém. Piem&ram, vina pudele (750ml; 12% stipruma) satur apméram
70 g alkohola un alus pudele (330ml; 5% stipruma) satur apméram 13 g alkohola.

Arsts Jums ir izrakstijis Selincro lietoSanu, jo Jis pats/-ti nesp&jat samazinat savu alkohola paterinu.
Jasu arsts sniegs Jums motiv&joSu atbalstu, lai palidz&tu Jums ieverot terapijas nosacijumus un

tadgjadi samazinat alkohola paterinu.

Ietekmgjot procesus Jiisu smadzengs, kas ir atbildigi par Jusu vélmi lietot alkoholu, Selincro palidz
samazinat Jisu alkohola patérinu.

Augsts alkohola pat€rina [tmenis ir saistits ar paaugstinatu veselibas un socialo problému attistibas
risku. Selincro var palidzgt Jums samazinat alkohola daudzumu, ko Jus lietojat, un saglabat Jiisu

alkohola patérinu zemaka Itment.

Riska kliit atkarigam no Selincro nav.

2. Kas jazina pirms Selincro lietoSanas
Nelietojiet Selincro $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret nalmefénu vai kadu citu (6. sadala min&to) $o zalu sastavdalu
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- ja Jus lietojat zales, kas satur opioidus, pieméram, pretsapju lidzeklus (tadus ka, morfinu,
oksikodonu vai citus opioidus)

- Ja Jums ir vai nesen ir bijusi atkariba no opioidiem. Jums var rasties akiiti opioidu lietoSanas
partraukSanas simptomi (tadi, ka slikta paSsajuta, vems$ana, drebuli, sviSana un nemiers)

- Ja Jums ir opioidu lietosanas partraukSanas simptomi vai aizdomas par tiem.

- Ja Jums ir slikta aknu vai nieru darbiba.

- Ja Jums ir vai nesen ir bijusi smagi alkohola lietosanas partrauk$anas simptomi (tadi, ka redzget
vai dzird@t lietas, kas patiesiba nav, krampji un drebuli).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Selincro lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Informgjiet arstu par citam slimibam,
kas Jums ir iesp&jamas, piemeram, depresija, krampji, aknu vai nieru slimiba.

Ja J@is un Jusu arsts nolémat, ka Jiisu tulit€js merkis ir abstinences arstésana (nelietot alkoholu vairs
nemaz), Jums nevajadzetu lietot Selincro, jo Selincro lietoSana ir indicéta alkohola patérina

samazinasanai.

Ja Jums nepieciesama neatlieckama mediciniska palidziba, pastastiet arstam to, ka lietojat Selincro.
Tas, ka lietojat Selincro var ietekmét arsta izv€l&to pirmas palidzibas sniegSanas terapiju.

Ja Jus gatavojaties kirurgiskai procedirai, konsultgjieties ar savu arstu vismaz 1 nedé]u pirms
procediiras. Jums var biit nepiecieSams uz laiku partraukt Selincro lietosanu.

Ja Jus jutaties, ka atdalits no sevis, redzat vai dzirdat lietas, kas patiesiba nav, un tas turpina atkartoties
vairak neka dazas dienas, partrauciet Selincro lietoSanu un konsultgjieties ar savu arstu.

Ja esat 65 gadus vecs vai vecaks, pirms Selincro lietoSanas jautgjiet padomu arstam vai farmaceitam.
Bérni un pusaudzi

Selincro nedrikst lietot berniem vai pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo Selincro nav parbaudits
$aja vecuma grupa.

Citas zales un Selincro

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot. Piesardziba jaievero, ja vienlaicigi ar Selincro lietojat tadas zales, ka diklofenaku (pretiekaisuma
zales, ko lieto, pieméram, muskulu sapju mazinasanai), flukonazolu (antibiotikas, dazu séniSu izraisttu
slimibu arstés$anai), omeprazolu (zales, ko lieto, lai blok&tu skabju izdali$anos kungi), vai rifampicinu
(antibiotikas, ko lieto dazu bakt@riju izraisttu slimibu arst€sanai).

Ja Jus lietojat zales, kas satur opioidus, So zalu iedarbiba tiks samazinata vai zales var nedarboties
vispar, ja Jus tas ienemat kopa ar Selincro. Sadas zales ir piem&ram, noteikta veida pretklepus un
pretsaaukst€sanas zales, dazi caurejas lidzekli un sp&cigas pretsapju zales.

Selincro kopa ar uzturu un alkoholu

Selincro nenovers alkohola apreibinoso ietekmi.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Ja Jums iestajusies griitnieciba vai barojat bérnu ar kriti, ja domajat, ka Jums var&tu but iestajusies
gritnieciba vai planojat grutniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav zinams vai Selincro var drosi lietot griitniecibas laika un zidiSanas perioda.
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Selincro lietoSana griitniecibas laika nav ieteicama.

Ja barojat bérnu ar kriiti, Jums un arstam [@mums partraukt zidiSanu vai partraukt/atturéties no
terapijas ar Selincro, japienem izvertgjot kriits baroSanas ieguvumu b&rnam un ieguvumu no terapijas
Jums.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

So zalu ietekme uz transportlidzeklu vadisanu un mehanismu apkalposanu nav pétita.

Selincro var izraistt tadas blakusparadibas ka slikta diisa, reibonis, bezmiegs un galvassapes.
Lielakoties §1s blakusparadibas bija viegli vai méreni izteiktas, tika novérotas terapijas sakuma un ilga
no paris stundam [idz paris dienam. Sis blakusparadibas var ietekmét Jisu sp&jas vadit
transportlidzeklus vai veicot jebkadas darbibas, kas pieprasa IpaSu uzmanibu, ieskaitot mehanismu
apkalposanu.

Selincro satur laktozi

Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat §1s zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot Selincro

Vienmer lietojiet Sis zales saskana ar arsta vai farmaceita noradijumiem. Neskaidribu gadijuma
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Cik daudz jalieto
- Ieteicama deva ir viena tablete, dienas, kad Jis domajat, ka Jums ir alkohola lietoSanas risks.
- Maksimala deva ir viena tablete diena.

Ka un kad lietot

- Jums vajadzetu ienemt tableti 1-2 stundas pirms Jis sakat lietot alkoholu.

- Norijiet tableti veselu, nesasmalciniet vai nedaliet tableti.

- Selincro var lietot kopa ar dienu vai neatkarigi no ta.

- Jus varat sagaidit, ka iesp&jams samazinasiet savu alkohola patérinu ménesa laika kops lietosiet
Selincro.

- Arsts Jiis regulari noveros, pieméram, reizi ménesi pec Selincro lietoSanas uzsaksanas;
noverosanas biezums biis atkarigs no Jusu progresa. Kopigi Jis nolemsiet, ka terapiju turpinat.

Ja esat lietojis Selincro vairak neka noteikts

Ja uzskatat, ka Jis esat lietojis parak daudz Selincro tablesu , sazinieties ar savu arstu vai farmaceitu.

Ja esat aizmirsis lietot Selincro

Ja Jus esat sacis dzert alkoholu, neienemot Selincro, ienemiet vienu tableti péc iespgjas atrak.

Ja partraucat lietot Selincro

P&c arstesanas ar Selincro partraukSanas dazas dienas Jums var biit samazinata jutiba pret opioidus
saturo$am zaleém.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.
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4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Ir zinots par daziem gadijumiem, kad novérota neesosu lietu redzgsana, dzirdeésana vai juSana vai
sajita, ka esi atdalits no sava kermena. Tomer, p&c pieejamajiem datiem, So blakusparadibu
noverosanas biezumu nevar noteikt.

Par Selincro lietoSanu zinotas blakusparadibas bija galvenokart vieglas vai vidgji smagas, kas
paradijas arst€Sanas sakuma un turpinijas no paris stundam Iidz dazam dienam.

Ja Jus turpinat arst€Sanu ar Selincro, vai sakat arstésanu atkartoti péc partraukuma, Jums, iesp&jams,
neradisies blakusparadibas.

Atseviskos gadijumos Jums varétu biit griiti atskirt blakusparadibas no simptomiem, kuri var
paradities, kad Jis samazinat savu alkohola patgrinu.

P&c Selincro lietosanas zinots par $adam blakusparadibam:

Loti biezi, kas var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem:
- slikta passajita

reibonis

- nespgja gulet

galvassapes

Biezi, kas var rasties 1 no 10 cilvekiem:

- &stgribas zudums

- miega trauc€jumi, apjukums, nemiers, samazinata dzimumtieksme

- miegainiba, kermena rausti$anas, samazinata uzmaniba, savdabiga sajiita ada, tirpSanas sajita,
samazinata taustes sajiita

- atra sirdsdarbiba, sajiita, ka ir strauja, speciga vai neregulara sirdsdarbiba

- vemsana, sausa mute

- parmeériga svisana

- muskulu spazmas

- nespéka sajiita, vajums, diskomforts vai nemiera sajita, savada passajiita

- kermena masas zudums

Citas blakusparadibas:

- redzet,dzirdet vai just lietas, kas patiesiba nav

- sajiita, ka esi atdalits no sevis.

Sobrid 80 blakusparadibu biezumu nevar noteikt pgc pieejamiem datiem.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav mingtas .

5. Ka uzglabat Selincro

- Uzglabat b&rniem neredzama un nepieejama vieta.
- Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites p&c {Derigs
lidz vai EXP}.Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.
- Selincro nav nepieciesami 1pasi uzglabasanas apstakli..

- Nelietojiet $ts zales, ja pamanat tabletes ar defektiem, pieméram, sasmalcinatas vai bojatas
tabletes.

- Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzés aizsargat apkartgjo vidi.
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6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Selincro satur

- Katra apvalkota tablete satur 18,06 mg nalmeféna (hidrohlorida dihidrata veida)

- Citas sastavdalas ir:
Tabletes kodols: mikrokristaliska celuloze, beziidens laktoze, A tipa krospovidons, magnija
stearats.
Tabletes apvalks satur: hipromeloze, makrogols 400, titana dioksids (E171).

Selincro aréjais izskats un iepakojums

Baltas, ovalas, abpusgji izliektas 6.0 x 8,75 mm apvalkotas tabletes.
Tabletei viena pusg ir iegravets "S".

Selincro ir pieejams iepakojumos pa 7, 14, 28, 42 vai 98 tableteém.
Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami

Registracijas apliecibas ipa$nieks
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Danija

Razotajs

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

Laboratoire Elaiapharm

2881, Route des Crétes

BP 205

Valbonne

06904 Sophia-Antipolis Cedex
Francija

Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu Agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita MM/GGGG

25



	ZĀĻU APRAKSTS
	A. RAŽOTĀJS(-I), KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻULIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA

