Indleegsseddel: Information til patienten

Selincro 18 mg filmovertrukne tabletter
nalmefen

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette lsegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er nazvnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du begynder at tage Selincro
Sadan skal du tage Selincro

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Selincro indeholder det aktive stof nalmefen.

Selincro bruges til at nedsztte alkoholforbruget hos voksne patienter med alkoholafhaengighed, hvor
alkoholforbruget stadig er stort to uger efter den farste konsultation hos lagen.

Der er tale om alkoholafhaengighed, nar en person har en fysisk eller psykisk afhaengighed af
indtagelse af alkohol.

Et stort alkoholforbrug er defineret som indtagelse af mere end 60 g ren alkohol pr. dag for meends
vedkommende og mere end 40 g ren alkohol pr. dag for kvinders vedkommende. En flaske vin
(750 ml; 12% alkoholvolumen) indeholder f.eks. ca. 70 g alkohol, og en gl (330 ml; 5%
alkoholvolumen) indeholder ca. 13 g alkohol.

Din lage har ordineret Selincro, fordi du ikke alene kunne nedsztte dit alkoholforbrug. Din lzege vil
yde radgivning for at hjelpe dig med at fglge din behandling og derved nedsztte dit alkoholforbrug.

Selincro virker ved at pavirke de processer i hjernen, som er arsagen til din trang til at fortsatte med at
drikke.

Et stort alkoholforbrug er forbundet med en gget risiko for problemer med helbredet og sociale

problemer. Selincro kan hjalpe dig med at nedsatte den mangde alkohol, du drikker, og fastholde det
nedsatte alkoholforbrug.
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2. Det skal du vide, far du begynder at tage Selincro
Tag ikke Selincro:

- Hvis du er allergisk over for nalmefen eller et af de gvrige indholdsstoffer i Selincro (angivet i
punkt 6).

- Hvis du tager medicin, der indeholder opioider, f.eks. metadon eller buprenorphin eller
smertestillende medicin (sasom morfin, oxycodon eller andre opioider).

- Hvis du er eller for nylig har vaeret afhangig af opioider. Du kan opleve akutte
opioidabstinenssymptomer (sdsom kvalme, opkastning, rystelser, svedtendens og angst).

- Hvis du oplever eller mener, du oplever opioidabstinenssymptomer.

- Hvis du har darlig lever- eller nyrefunktion.

- Hvis du oplever eller for nylig har oplevet flere alkoholabstinenssymptomer (sasom at se, hgre
eller fornemme ting, som ikke er der, samt kramper og rystelser).

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du tager Selincro. Forteel det til leegen, hvis du har andre
sygdomme, f.eks. depression, kramper, lever- eller nyresygdom.

Du skal ikke tage Selincro, hvis du og din leege har besluttet, at dit umiddelbare mal er afholdenhed
(ikke at drikke alkohol overhovedet), fordi Selincro er beregnet til at nedseette alkoholforbruget.

Hvis du far brug for akut leegehjeelp, skal du fortzelle leegen, at du tager Selincro. Din brug af Selincro
kan have indflydelse pa leegens valg af akutbehandling.

Hvis du skal opereres, skal du tale med din laege mindst én uge inden operationen. Det kan vare
ngdvendigt midlertidigt at stoppe med at tage Selincro.

Hvis du faler dig ved siden af dig selv eller ser og hgrer ting, som ikke er der, og det gentager sig i
mere end et par dage, skal du holde op med at tage Selincro og tale med din laege.

Den ggede selvmordsrisiko hos alkohol- og stofmisbrugere, med eller uden medfalgende depression,
reduceres ikke ved indtagelse af nalmefen.

Hvis du 65 ar eller derover, skal du kontakte lzegen eller apoteket, far du tager Selincro.
Born og unge

Selincro ma ikke bruges til bgrn eller unge under 18 ar, fordi Selincro ikke er afpravet i denne
aldersgruppe.

Brug af anden medicin sammen med Selincro

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for
nylig. Du skal veere forsigtig, hvis du samtidig med Selincro tager medicin som f.eks. diclofenac
(antiinflammatorisk (dvs. beteendelsesheemmende) medicin, der bruges til at behandle f.eks.
muskelsmerter), fluconazol (medicin, der bruges til at behandle sygdomme forarsaget af visse
svampetyper), omeprazol (medicin, der bruges til at heemme syreproduktionen i maven) eller
rifampicin (et antibiotikum, der bruges til at behandle sygdomme forarsaget af visse typer bakterier).

Hvis du tager medicin, der indeholder opioider, vil virkningen af denne medicin blive nedsat, eller
ogsa virker medicinen slet ikke, hvis du tager den sammen med Selincro. Det galder f.eks. visse
former for medicin mod hoste og forkalelse, visse liegemidler mod diarré og steerk smertestillende
medicin.
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Brug af Selincro sammen med mad og alkohol
Selincro forhindrer ikke alkoholens berusende virkning.
Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du tager dette leegemiddel.

Det er uvist, om det er sikkert at bruge Selincro under graviditet og amning.
Du bgr ikke tage Selincro, hvis du er gravid.

Hvis du ammer, skal du og din laege beslutte, om du skal holde op med at amme, eller om du skal
stoppe behandlingen med Selincro under hensyntagen til barnets fordele ved amningen og dine fordele
ved behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Bivirkninger som f.eks. koncentrationsvanskeligheder, nedsat syn, fglelse af at veere unormal, kvalme,
svimmelhed, dasighed, sgvnlgshed og hovedpine kan forekomme, nar man begynder behandling med
Selincro. De fleste af bivirkningerne var milde eller moderate, opstod i starten af behandlingen og
varede fra nogle fa timer til nogle fa dage. Bivirkningerne kan pavirke din evne til at kare bil eller lave
andet, der kreever, at du er arvagen, herunder betjening af maskiner.

Selincro indeholder laktose

Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3.  Sadan skal du tage Selincro

Tag altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
legen eller pa apoteket.

Hvor meget Selincro skal du tage

o Den anbefalede dosis er én tablet pa de dage, hvor du mener, der er en risiko for, at du vil drikke
alkohol.
o Den maksimale dosis er én tablet dagligt.

Hvordan og hvornar skal du tage Selincro

- Selincro er til oral brug.

- Du skal tage tabletten 1-2 timer, far du begynder at drikke alkohol.

- Du skal sluge tabletten hel — du ma ikke knuse eller dele den, da Selincro kan forarsage
hudirritation, nar det kommer i direkte kontakt med huden.

- Du kan tage Selincro med eller uden mad.

- Du kan forvente at kunne nedszatte dit alkoholforbrug i lgbet af den farste maned, efter at du er
begyndt pa behandlingen med Selincro.

- Din lzege vil regelmaessigt lave opfglgende kontrol, f.eks. en gang om maneden, efter du er
startet i Selincro behandling. Hyppigheden vil afhaenge af dit forlgb. | vil sammen beslutte,
hvordan behandlingen skal fortseette.
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Hvis du har taget for mange Selincro
Hvis du tror, du har taget for mange Selincro tabletter, skal du kontakte din leege eller apoteket.
Hvis du har glemt at tage Selincro

Hvis du er begyndt at drikke alkohol uden farst at have taget Selincro, skal du tage én tablet sa hurtigt
som muligt.

Hvis du holder op med at tage Selincro

Efter at du er holdt op med Selincro behandlingen, kan du i nogle dage vere mindre falsom over for
virkningen af leegemidler, der indeholder opioider.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette lzegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger, hvor patienten har set, hart eller fornemmet ting, som ikke var der, eller har falt sig ved
siden af sig selv, er forekommet med hyppigheden ikke almindelig (kan pavirke op til 1 person ud af
100). Hvis du oplever en eller flere af disse bivirkninger, skal du kontakte leegen.

De bivirkninger, der blev indberettet for Selincro, var for det meste milde eller moderate. De forekom
i begyndelsen af behandlingen og varede fra nogle fa timer til nogle fa dage.

Hvis du fortsatter behandlingen med Selincro, eller hvis du begynder behandlingen igen efter en
pause, vil du sandsynligvis ikke fa bivirkninger.

I nogle tilfelde kan det veere sveert at skelne mellem bivirkninger og de symptomer, du kan fa, nar du
nedseetter dit alkoholforbrug.

Falgende bivirkninger er set med Selincro:

Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 person ud af 10)
- Kvalme

- Svimmelhed

- Sgvnlgshed

- Hovedpine

Almindelige (kan pavirke op til 1 person ud af 10)

- Appetitlgshed

- Sgvnbesvar, forvirring, rastlgshed, nedsat sexlyst

- Dgsighed, sitren i kroppen, nedsat opmarksomhed, underlig fornemmelse i huden — f.eks.
prikkende og snurrende fornemmelse, nedsat fglesans

- Galoperende hjerte, en fglelse af hurtige, kraftige eller uregelmassige hjerteslag

- Opkastning, mundtgrhed, diarré

- Kraftig svedtendens

- Muskelkramper

- Folelse af udmattelse, svaghed, ubehag eller utilpashed, generelt underlig tilpas

- Vegttab
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Andre bivirkninger (kan ikke fastsettes ud fra de eksisterende data)
- Nedsat syn (oftest forbigaende)

- Heevelser i ansigt, leeber, tunge eller sveelg

- Neldefeber

- Klgen

- Udsleet

- Hudrgdme

- Muskelsmerte

- Langvarig rejsning (priapisme)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk.

Ved at rapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

- Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

- Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

- Brug ikke lzegemidlet, hvis der er fejl i tabletterne, f.eks. hvis tabletterne ikke er hele eller er
knaekkede.

- Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke
smide medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Selincro indeholder:
- En filmovertrukket tablet indeholder 18,06 mg nalmefen (som hydrochloriddihydrat).
- @vrige indholdsstoffer:
Tabletkernen: Mikrokrystallinsk cellulose, vandfri laktose, crospovidon (type A),
magnesiumstearat.
Tablettens filmovertreek indeholder: Hypromellose, macrogol 400, titandioxid (E171).

Udseende og pakningsstarrelser
Selincro er en hvid, oval, bikonveks, 6,0 x 8,75 mm filmovertrukket tablet.
Tabletten er praeget med ”S” pa den ene side af tabletten.

Selincro fas i pakninger med 7, 14, 28, 42, 49 eller 98 tabletter i blisterpakninger.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
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Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
H. Lundbeck A/S

Ottiliavej 9

DK-2500 Valby

Danmark

Fremstiller

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

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repreesentant for indehaveren af markedsfgrringstilladelsen:

Danmark
Lundbeck Pharma A/S
Tel: + 45 4371 4270

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 01/2025.
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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