Information fiir Patientinnen und Patienten
Lesen Sie diese Packungsbeilage sorgfaltig, bevor Sie das Arzneimittel einnehmen bzw. anwenden.

Dieses Arzneimittel ist lhnen persoénlich verschrieben worden und Sie dirfen es nicht an andere Personen
weitergeben. Auch wenn diese die gleichen Krankheitssymptome haben wie Sie, konnte ihnen das
Arzneimittel schaden.

Bewahren Sie die Packungsbeilage auf, Sie wollen sie vielleicht spater nochmals lesen.

Selincro® Filmtabletten

Lundbeck (Schweiz) AG

Was ist Selincro und wann wird es angewendet?

Selincro enthalt den Wirkstoff Nalmefen. Dieser wirkt auf bestimmte Gehirnregionen und hilft, den
Alkoholkonsum zu regulieren.

Selincro wird bei erwachsenen Patienten mit einer Alkoholabhangigkeit zur Senkung des Alkoholkonsums
angewendet. Die Behandlung soll nur begonnen werden, wenn zwei Wochen nach dem ersten Arztbesuch
der Alkoholkonsum unverandert hoch ist.

Eine Alkoholabhangigkeit ist gegeben, wenn bei einer Person eine physische oder psychische Abhangigkeit
vom Alkoholkonsum besteht.

Ein hoher Alkoholkonsum wird als Konsum von mehr als 60 g reinem Alkohol pro Tag fur Manner und mehr
als 40 g reinem Alkohol pro Tag fiur Frauen definiert. Eine Flasche Wein (750 ml; 12% vol. Alkohol) zum
Beispiel, enthalt ca. 70 g Alkohol und eine Flasche Bier (330 ml; 5% vol. Alkohol) enthalt ca. 13 g Alkohol.

Ein erhohter Alkoholkonsum steht in Zusammenhang mit einem erhdhten Risiko fur gesundheitliche und
soziale Probleme. Selincro kann lhnen helfen, Ihren Alkoholkonsum zu reduzieren und auf einem tieferen
Niveau zu halten.

Es besteht kein Risiko, von Selincro abhangig zu werden.

Ihr Arzt bzw. Ihre Arztin hat lhnen Selipcro verschrieben, weil Sie lhren Alkoholkonsum nicht selbststandig
reduzieren konnten. lhr Arzt bzw. lhre Arztin wird Sie beratend unterstiitzen, damit Sie bei lhrer Behandlung
bleiben und dadurch Ihren Alkoholkonsum verringern kénnen.

Auf Verschreibung des Arztes oder der Arztin.
Wann darf Selincro nicht eingenommen werden?
Selincro darf nicht eingenommen werden:

e wenn Sie allergisch auf Nalmefen oder einen anderen Inhaltsstoff reagieren (siehe «Was ist in
Selincro enthalten?»).

e wenn Sie Arzneimittel einnehmen, die sogenannte Opioide enthalten, z.B. starke Schmerzmittel
(wie Morphin, Oxycodon oder andere Opioide); oder Opioide fiir eine Substitutionstherapie mit
Opioid-Agonisten (z.B. Methadon) oder Partialagonisten (z.B. Buprenorphin).

e wenn Sie Opioid-abhangig sind oder in letzter Zeit waren. Es konnten akute Opioid-
Entzugssymptome (wie Ubelkeit, Erbrechen, Zittern, Schwitzen und Angst) auftreten.

e wenn Sie an Entzugssymptomen von Opioiden leiden oder vermuten, darunter zu leiden.
e wenn lhre Leber- oder Nierenfunktion eingeschrankt ist.

e wenn bei lhnen mehrere Alkohol-Entzugssymptome auftreten oder in letzter Zeit aufgetreten sind
(wie z.B. Dinge, die nicht vorhanden sind, sehen, héren oder fluhlen, Krampfanfalle oder Zittern).

Selincro darf nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren eingesetzt werden.

Wann ist bei der Einnahme von Selincro Vorsicht geboten?
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Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Selincro einnehmen. Informieren Sie Ihren Arzt
uber andere Erkrankungen, die Sie moglicherweise haben, wie Depressionen, Krampfanfalle, Leber- oder
Nierenerkrankungen.

Wenn Sie eine medizinische Notfallbehandlung bendtigen, informieren Sie lhren Arzt, dass Sie Selincro
einnehmen. Die Einnahme von Selincro kann die Wahl der Notfallbehandlung lhres Arztes beeinflussen.

Falls bei Ihnen eine Operation durchgefiihrt werden soll, sprechen Sie mindestens 1 Woche vor dem
Eingriff mit Inrem Arzt. MAglicherweise mussen Sie Selincro voribergehend absetzen.

Wenn Sie sich fremd oder unwirklich fihlen, Dinge sehen oder horen, die nicht da sind und dies mehr als
einige Tage lang anhalt, beenden Sie die Einnahme von Selincro und sprechen Sie mit Ihrem Arzt.

Das erhdhte Suizidrisiko bei Personen mit Alkohol- und Substanzmissbrauch -mit oder ohne begleitende
Depression- wird durch die Einnahme von Selincro nicht verringert.

Wenn Sie 65 Jahre oder alter sind, sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Selincro
einnehmen.

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere
Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen, auch wenn es sich
um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt. Vorsicht ist geboten, wenn Arzneimittel wie
Diclofenac (entzindungshemmendes Arzneimittel, z. B zur Behandlung von Muskelschmerzen), Fluconazol
(Antibiotikum zur Behandlung von Erkrankungen, die durch gewisse Pilze hervorgerufen werden),
Omeprazol (Arzneimittel zur Reduktion der Magensaureproduktion) oder Rifampicin (Antibiotikum zur
Behandlung von Erkrankungen, die durch gewisse Bakterien ausgelost werden) zusammen mit Selincro
eingenommen werden.

Wenn Sie Selincro zusammen mit Arzneimitteln einnehmen, die Opioide enthalten, kann die Wirkung dieser
Arzneimittel reduziert oder ganz aufgehoben sein. Dazu gehdéren gewisse Arzneimittel gegen Husten und
Erkaltung, gegen Durchfall oder gegen starke Schmerzen, welche Morphin, Oxycodon oder andere Opioide
als Wirkstoff enthalten.

Es ist nicht ratsam, Alkohol zu trinken und ein Fahrzeug zu lenken oder Maschinen zu bedienen.

Zu Beginn der Behandlung mit Selincro kdnnen Nebenwirkungen wie Aufmerksamkeitsstdrungen,
Beeintrachtigung des Sehvermogens, ein Gefiihl des Krankseins, Ubelkeit, Schwindel, Schlafrigkeit,
Schlaflosigkeit und Kopfschmerzen auftreten. Diese Nebenwirkungen kénnen lhre Fahigkeit beeinflussen,
ein Fahrzeug zu fiihren oder etwas zu tun, das Ihre Aufmerksamkeit erfordert, wie z.B. das Bedienen von
Maschinen. Deshalb sollten Sie besonders vorsichtig sein, bis Sie wissen, wie Selincro bei Ihnen wirkt.

Selincro enthalt Laktose. Bitte nehmen Sie dieses Arzneimittel erst nach Rucksprache mit lhrem Arzt bzw.
Ihrer Arztin ein, wenn Ihnen bekannt ist, dass Sie unter einer Zuckerunvertraglichkeit leiden.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin, wenn Sie
o an anderen Krankheiten leiden,
e Allergien haben oder
e andere Arzneimittel (auch selbstgekaufte!) einnehmen oder ausserlich anwenden!
Darf Selincro wahrend einer Schwangerschaft oder in der Stillzeit eingenommen werden?

Wenn Sie schwanger sind, oder eine Schwangerschaft vermuten oder planen, fragen Sie lhren Arzt bevor
Sie dieses Arzneimittel einnehmen.

Selincro wird wahrend der Schwangerschaft nicht empfohlen. Wenn Sie stillen, dirfen Sie Selincro nicht
einnehmen.

Es ist nicht bekannt, ob die Anwendung von Selincro wahrend der Schwangerschaft und Stillzeit sicher ist.
Wie verwenden Sie Selincro?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer genau so ein, wie es lhnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. lhre Arztin
oder Apothekerin gesagt hat. Fragen Sie nach, falls Sie unsicher sind.
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e Die empfohlene Dosierung ist 1 Tablette (18 mg). Sie sollten die Tablette an Tagen einnehmen, an
denen Sie ein Risiko erkennen, dass Sie Alkohol trinken werden.

e Sie sollten die Tablette 1-2 Stunden vor dem Alkoholkonsum einnehmen.

e Die maximale Dosis betragt 1 Tablette pro Tag.

e Die Tablette sollte unzerkaut geschluckt werden.

e Teilen oder zerdricken Sie die Tablette nicht.

e |hr Arzt wird mit lhnen die Dauer der Behandlung mit Selincro besprechen.
Sie kdnnen Selincro mit oder ohne Nahrung einnehmen.

Die berauschende oder betaubende Wirkung von Alkohol wird durch Selincro nicht verhindert.

Falls Sie zuviel Selincro eingenommen haben:

Wenn Sie glauben, dass §ie zu viele Tabletten Selincro eingenommen haben, kontaktieren Sie |hren Arzt
oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin oder begeben Sie sich sofort zur nachsten Notfallstation.

Fall Sie vergessen haben Selincro einzunehmen:

Falls Sie begonnen haben Alkohol zu trinken, ohne Selincro eingenommen zu haben, nehmen Sie so
schnell wie moglich eine Tablette.

Falls Sie Selincro absetzen:

Nachdem Sie die Behandlung mit Selincro beendet haben, kénnen Opioide bei lhnen fiir einige Tage
weniger wirksam sein.

Falls Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, fragen Sie lhren Arzt oder Apotheker
bzw. lhre Arztin oder Apothekerin.

Andern Sie nicht von sich aus die verschriebene Dosierung. Wenn Sie glauben, das Arzneimittel wirke zu
schwach oder zu stark, so sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apotheker bzw. Ihrer Arztin oder Apothekerin.

Welche Nebenwirkungen kann Selincro haben?
Wie jedes Arzneimittel kann Selincro Nebenwirkungen verursachen.

Die Nebenwirkungen, die unter Selincro beobachtet wurden, waren meist mild bis massig, traten zu Beginn
der Behandlung auf und dauerten wenige Stunden bis wenige Tage.

In einigen Fallen kann es fir Sie schwierig sein, Nebenwirkungen von denjenigen Symptomen zu
unterscheiden, die wegen lhres reduzierten Alkoholkonsums auftreten kénnen.

Sehr héufig (betrifft mehr als einen von 10 Behandelten)

Schlaflosigkeit, Schwindel, Kopfschmerzen, Ubelkeit.

Hé&ufig (betrifft 1 bis 10 von 100 Behandelten)

Appetitverlust, Schlafstérungen, Verwirrtheit, Unruhegefiihl, verminderte Libido, Schlafrigkeit,
Korperzucken, verminderte Aufmerksamkeit, seltsames Geflihl auf der Haut wie Kribbeln, verminderte
Beruhrungsempfindlichkeit, schneller oder unregelmassiger Herzschlag, Erbrechen, trockener Mund,
Durchfall, Gbermassiges Schwitzen, Muskelspasmen, Erschépfungszustand, Schwache, Unwohlsein oder
Unbehagen, ungewdhnliches Empfinden, Gewichtsverlust.

Gelegentlich (betrifft 1 bis 10 von 1000 Behandelten)

Dinge sehen, horen oder fuhlen, die nicht vorhanden sind. Sich fremd oder unwirklich fahlen.

Héufigkeit nicht bekannt (kann aus den verfiigbaren Daten nicht abgeschétzt werden)

Beeintrachtigung des Sehvermdgens (voribergehend), Schwellungen des Gesichts, der Lippen, der Zunge
oder des Rachens, Nesselsucht, Juckreiz, Hautausschlag, Hautrotung, Muskelschmerzen, verlangerte
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Erektion (Priapismus).

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder
Apothekerin. Dies gilt insbesondere auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Was ist ferner zu beachten?
Haltbarkeit

Das Arzneimittel darf nur bis zu dem auf dem Behalter mit «kEXP» bezeichneten Datum verwendet werden.

Lagerungshinweis
Selincro in der Originalverpackung und nicht tber 30°C lagern.
Ausser Reichweite von Kindern aufbewahren.

Weitere Hinweise

Verwenden Sie dieses Arzneimittel nicht, wenn Sie Mangel an den Tabletten feststellen, wie gespaltene
oder gebrochene Tabletten.

Bitte bringen Sie das nicht verwendete Arzneimittel oder das Arzneimittel, dessen Verfalldatum abgelaufen
ist, Inrer Apotheke zur Entsorgung zurlck.

Weitere Auskiinfte erteilt Ihnen lhr Arzt oder Apotheker bzw. Ihre Arztin oder Apothekerin. Diese Personen
verfligen Uber die ausfihrliche Fachinformation.

Was ist in Selincro enthalten?
Wirkstoffe

Jede Filmtablette Selincro enthalt 18 mg Nalmefen in Form von Nalmefen Hydrochlorid Dihydrat

Hilfsstoffe
Tablettenkern: mikrokristalline Cellulose, wasserfreie Laktose, Crospovidon, Magnesiumstearat

Tablettentiberzug: Hypromellose, Macrogol 400, Titandioxid (E171).

Aussehen der Filmtabletten:

Oval, weiss, bikonvex mit Aufdruck «S» auf einer Seite.
Zulassungsnummer

62764 (Swissmedic)

Wo erhalten Sie Selincro? Welche Packungen sind erhéltlich?

In Apotheken nur gegen arztliche Verschreibung.

Selincro Filmtabletten: Packungen mit 14 und 42 Filmtabletten.

Packungen mit 28 Filmtabletten sind zur Zeit in der Schweiz nicht im Handel.
Zulassungsinhaberin

Lundbeck (Schweiz) AG, Opfikon

Diese Packungsbeilage wurde im November 2024 letztmals durch die Arzneimittelbehorde
(Swissmedic) gepriift.
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