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KULLANMA TALIMATI
SELINCRO 18 mg film kaph tablet
Ag1z yolu ile uygulanir.

Etkin madde: 18.06 mg nalmefen (hidrokloriir dihidrat olarak)

Yardimct maddeler: Tablet cekirdegi: Mikrokristalin seliiloz, laktoz anhidr, krospovidon
tip A, magnezyum stearat. Film kaplama: hipromelloz, makrogol 400, titanyum dioksit
(E171).

VBu ilag ek izlemeye tabidir. Bu tiggen yeni giivenlilik bilgisinin hizli olarak
belirlenmesini saglayacaktir. Meydana gelen herhangi bir yan etkiyi raporlayarak yardimci

olabilirsiniz. Yan etkilerin nasil raporlanacagini 6grenmek icin 4. Bdoliimiin sonuna
bakabilirsiniz.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatimi saklaymmiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag
duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanumi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda
yuksek veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

SELINCRO nedir ve ne icin kullanaur?

SELINCRO’yu kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
SELINCRO nas:l kullanair?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SELINCRO’nun saklanmast

gRwphPE

Bashklar yer almaktadr.
1. SELINCRO nedir ve ne i¢in kullanilir?

SELINCRO, 7, 14, 28 ve 42 film kapl tablet iceren ambalajlarda piyasaya sunulur.
SELINCRO, nalmefen adl1 etkin maddeyi icerir.
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SELINCRO, doktor tarafindan yapilan ilk muayeneden iki hafta sonra yiksek alkol
tiketimini sdrdiren alkol bagimlisi yetiskin hastalarda, alkol tlketimini azaltmak igin
kullanilir.

Bir kiside alkol tiketimine fiziksel veya psikolojik bagimlilik varsa, alkol bagimlilig1 var
demektir.

Yuksek alkol tiketimi diizeyi, erkekler icin giinde 60 gramdan daha fazla saf alkol, kadinlar
icin ise glinde 40 gramdan daha fazla saf alkol icilmesi seklinde tanimlanir. Ornegin, bir sise
sarap (750 ml; hacim olarak %12 alkol) yaklasik olarak 70 gram alkol icerir. Bir sise bira ise
(330 ml; hacim olarak %S5 alkol) yaklasik olarak 13 gram alkol igerir.

Doktorunuz, alkol tiiketimini kendi basiniza azaltamadiginiz igin, size SELINCRO
kullanmanizi Onermis bulunmaktadir. Doktorunuz, size destek olarak, tedavinizi
strdurmeniz ve boylece daha az icki igmeniz igin yardime1 olacaktir.

SELINCRO, beyninizdeki sizi alkol almaya iten durtilere neden olan dizenekleri
etkileyerek alkol tiiketimini azaltmaniza yardimci olur.

Yiksek miktarda alkol tuketimi, saglik ve sosyal sorunlarin ortaya ¢ikmasi riskini arttirir.
SELINCRO, aldiginiz alkol miktarini azaltmaniza ve alkolii azalmis miktarda almaya devam
etmenize yardimci olabilir.

SELINCRO’ya bagimli olma riski yoktur.

2. SELINCRO kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
SELINCRO’ yu asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

- Eger nalmefene veya yukarida “yardimci maddeler” kisminda belirtilen maddelerden
herhangi birine alerjiniz var ise,

- Eger opioid igeren ilaglar aliyorsaniz (6rnegin; morfin, oksikodon veya diger opioidler
gibi agn kesiciler),

- Eger opioidlere bagimli iseniz veya yakin bir zamanda opioid bagimliligi dykiiniiz
varsa. Bu durumda, mide bulantisi, kusma, titremeler, terleme, anksiyete gibi akut
opioid yoksunluk belirtileri ortaya ¢ikabilir.

- Eger sizde opioid yoksunluk belirtileri varsa veya bu belirtilerin sizde oldugundan
stipheleniyorsaniz,

- Eger karaciger veya bobrek fonksiyonlariniz iyi durumda degilse,

- Eger sizde alkol yoksunluk belirtileri (var olmayan seyleri gorme, isitme veyaalgilama,
nobet gecirme ve titremeler gibi) varsa veya bu belirtileri yakin bir zamanda
yasadiysaniz.

SELINCRO’yu asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
SELINCRO’yu almadan o6nce doktorunuz veya eczaciniza danisiniz. Baska bir

hastaliginiz/hastaliklariniz varsa (depresyon, ndbet, karaciger veya bobrek hastaliklarigibi),
doktorunuzu bu konuda bilgilendiriniz.
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Eger doktorunuzla birlikte acil hedefinize ayiklik (hi¢ alkol almama) olarak karar
verdiyseniz, SELINCRO kullanmamalisiniz. Clnki SELINCRO, alkol tiiketimini azaltmak
amaciyla kullanilir.

Eger size acil tibbi miidahale gerekirse, doktorunuza SELINCRO aldiginiz1 séyleyiniz.
SELINCRO kullanmaniz doktorunuzun Sizin i¢in uygulayacagi acil tedavi segimini
etkileyebilir.

Eger size cerrahi bir islem yapilacaksa, ameliyattan en az 1 hafta énce doktorunuzla
durumunuzu konusunuz. Gegici bir sireyle SELINCRO tedavisini birakmaniz gerekebilir.

Eger kendinizden farkli hissediyorsaniz, var olmayan seyleri goriiyor veya isitiyorsaniz ve
bu durum birkag giinden daha uzun siireyle tekrarlaniyorsa, SELINCRO kullanmay1 kesiniz

ve doktorunuza danisiniz.

Eger 65 yasinda veya daha yasl iseniz, SELINCRO almadan 6nce doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Cocuklar ve ergenler:
SELINCRO, c¢ocuklarda ve 18 yasindan kiiciik ergenlerde kullanilmamalidir. Ciinkii bu yas
grubunda denenmemistir.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse lltfen
doktorunuza danisiniz.

SELINCRO’nun yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

SELINCRO, yiyeceklerle birlikte veya ayrica alinabilir. SELINCRO alkoliin sarhos edici
etkilerini 6nlemez.

Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamile iseniz, hamile olabileceginizi diisiiniiyorsaniz veya bebek sahibi olmayi
planliyorsaniz, bu ilact almadan 6nce doktorunuzla konusunuz.

Hamilelik doneminde SELINCRO kullaniminin giivenli olup olmadig: bilinmemektedir.
Hamile iseniz SELINCRO kullanmamalisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Emzirme doneminde SELINCRO kullaniminin giivenli olup olmadig1 bilinmemektedir.
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Emziriyorsaniz, emzirme veya SELINCRO tedavisinden hangisinin durdurulacagi hakkinda
karar1 doktorunuzla birlikte vermeniz gerekir. Bu karar1 verirken, emzirmenin bebege
yararlar1 ve tedavinin size yararlar birlikte dikkate alinmalidir.

Arac¢ ve makine kullanim
Bu ilacin ara¢ ve makine kullanimina etkileri ile ilgili bir calisma yapilmamustir.

SELINCRO, mide bulantisi, bags donmesi, uykusuzluk ve bas agris1 gibi yan etkilere neden
olabilir. Bu yan etkilerin ¢ogunlugu, hafif veya orta siddetlidir, tedavinin baslangicinda
ortaya ¢ikar ve birkag saat ila birka¢ gun devam eder. Bu yan etkiler, araba veya makine
kullanma gibi, hep dikkatli olmaniz1 gerektiren islerle ilgili yeteneklerinizi etkileyebilir.

SELINCRO igeriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgiler
SELINCRO laktoz igerir.

Eger daha onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi tahammiilsiizliigiiniiz
oldugu sdylenmigse bu tibbi iirlinli almadan 6nce doktorunuzla temasa geciniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Eger receteli veya regetesiz bagka bir ila¢ kullantyorsaniz, son zamanlarda kullandiniz ise
veya kullanma olasiligimiz var ise, doktorunuz veya eczaciniza bildiriniz. Diklofenak
(Ornegin, kas agris1 gibi durumlarm tedavisi icin kullanilan iltihap giderici bir ilag),
flukonazol (bazi mantarlarin neden oldugu hastaliklar1 tedavi etmek i¢in kullanilan bir
antibiyotik), omeprazol (midede asit Uretimini bloke etmek icin kullanilan bir ilag),
rifampisin (bazi bakterilerin neden oldugu hastaliklar1 tedavi etmek igin kullanilan bir
antibiyotik),medroksiprogesteron asetat (dogum kontroliinde, adet gérememe ve adet dist
goriilen kanama gibi rahatsizliklar, ostrojen eksikligine bagli kemik erimesi, baz1 kanser
tirlerinin ve bir rahim hastalig1 olan endometriyozisin tedavisinde kullanilan bir ilag),
meklofenamik asit (eklem ve kas agrilar1 ile adet sancilarinin giderilmesinde kullanilan
iltihap giderici bir ilag), deksametazon (alerjik bozukluklar, deri hastaliklari, iltihapl
bagirsak hastaligi, eklem iltihabi, romatizmal hastaliklar, goz ile ilgili (oftalmik) hastaliklar,
kalp ve damar sistemi ile ilgili hastaliklar, kan hastaliklari, 6deme yol acan hastaliklar,
sindirim sistemi hastaliklari, sinir sistemi hastaliklar1 veya solunum bozukluklar1 gibi
hastaliklarin tedavisinde kullanilan bir ilag) veya fenobarbital (epilepsi nobetlerinde
kullanilan bir ilag) gibi ilaglar SELINCRO ile birlikte alindiginda dikkatli olunmalidir.

Eger opioid iceren ilaglari aliyorsaniz, bu ilaglarin etkisi SELINCRO ile azalacak veya hicbir
etkisi olmayacaktir. Bu ilaglar arasinda bazi oksiirik ve soguk alginligr ilaglari, ishal

tedavisinde kullanilan bazi ilaglar ve gii¢lii agr1 kesiciler bulunur.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
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3. SELINCRO nasil kullanilir?

Bu ilaci, daima, doktorunuzun veya eczacinizin size sdyledigi sekilde aliniz. Eger emin
degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

e Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:

- Onerilen doz, alkollii icki igme riskinizin oldugunu diisiindiigiiniiz giinlerde, bir
tablettir.

- Maksimum doz, glinde bir tablettir.

- SELINCRO tedavisine basladiktan sonraki bir ay icinde alkol tlketiminizde azalma
bekleyebilirsiniz.

- Doktorunuz SELINCRO tedavisine baslamanizdan sonra sizi duzenli olarak, 6rnegin
aylik olarak, takip edecektir. Gercek izleme siklig1 gostereceginiz gelismeye baglidir.
Nasil devam edeceginize doktorunuzla birlikte karar vereceksiniz.

e Uygulama yolu ve metodu:

- Tableti, icki icmeye baslamadan 1-2 saat 6nce aliniz
- Tableti, biitiin olarak, kirmadan veya bolmeden yutunuz

e Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanimi:
SELINCRO cocuklarda ve 18 yasindan kiigiikk ergenlerde kullanilmamalidir. Ciinkii
SELINCRO bu yas grubunda test edilmemistir.

Yashlarda kullanim:
Eger 65 yasinda veya daha yash iseniz, SELINCRO almadan 6nce doktorunuza veya
eczaciniza danisiniz.

Eger SELINCRO’nun etkisinin ¢ok gucll veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SELINCRO kullandiysamz

SELINCRO’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz.

SELINCRO kullanmay1 unutursaniz

SELINCRO almadan 6nce alkol almaya basladiysaniz, miimkiin olan en kisa siirede bir
SELINCRO tablet aliniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.
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SELINCRO ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

SELINCRO tedavisini biraktiktan sonraki birkag giin siiresince opioid igeren ilaglarin
etkilerine daha az duyarli olabilirsiniz.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili baska bir sorunuz var ise, doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tum ilaglar gibi SELINCRO' nun igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Var olmayan seyler gorme, isitme veya hissetme veya kendisinden farkli hissetme seklindeki
yan etkiler az sayida bildirilmistir. Ancak mevcut bilgilerden bu yan etkilerin goriilme sikligi
tahmin edilemez.

SELINCRO kullanimi ile bildirilen yan etkiler genellikle hafif veya orta siddettedir,
tedavinin baslangicinda ortaya ¢ikar, birkag saat ile birka¢ giin i¢inde yok olur.

SELINCRO ile tedaviye devam ederseniz veya tedaviyi birakip tekrar baslarsaniz,
muhtemelen bu yan etkiler tekrarlanmayacaktir.

Bazi durumlarda, alkol tiiketimini azalttiginizda hissedebileceginiz belirtiler ile yan etkileri
birbirinden ayirdetmekte zorlanabilirsiniz.

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmagtir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde gorulebilir.

Yaygin: 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla gorulebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla gordlebilir.
Seyrek: 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin 1’inden az gordilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerle sikligi tahmin edilemiyor.

SELINCRO kullanimi ile su yan etkiler bildirilmistir:

Cok yaygin:
- Mide bulantist
- Bas donmesi
- Uyuyamama
- Bas agrisi

Yaygin:

- Istah kayb1

- Uyumada guclik, kafa karigikligi, huzursuz hissetme, cinsel dirtiide azalma

- Sersemleme, vicutta segirme, dikkatte azalma hissi, deride igne batmasi seklinde garip
duyumsamalar, dokunma duyusunun azalmasi

- Carpint1, kalbin hizli, gi¢li veya diizensiz atmasi hissi

- Kusma, agiz kurulugu

- Asirt terleme

- Kas spazmlar1
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- Tiikenmislik duygusu, halsizlik, huzursuz veya endiseli hissetme, kendini tuhaf
hissetme
- Kilo kayb1

Bilinmiyor:
- Var olmayan seyleri gérme, isitme veya hissetme
- Kendinden farkli hissetme

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya
da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattim1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans
Merkezi (TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta
oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis
olacaksiniz.

5. SELINCRO’nun saklanmasi

SELINCRO’yu ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Blister ve karton ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SELINCRO’yu kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi o ayin son gunini gdstermektedir.

SELINCRO, 30°C’nin altindaki oda sicakliginda saklanir.

Tabletlerde ufalanma veya kirilma gibi bozukluklar fark ederseniz ilact kullanmayimiz.
Cevreyi korumak amaciyla kullanmadigimiz SELINCRO ’yu sehir suyuna veya ¢oOpe
atmaymiz. Bu konuda eczaciniza danisiniz. Bu onlemler ¢evrenin korunmasina yardimei
olacaktir.

Ruhsat sahibi:

Lundbeck Ilag Tic. Ltd. Sti.

FSM Mah. Poligon Cad. Buyaka 2 Sitesi No:8
1.Blok Kat:7 34471 Umraniye/Istanbul

Uretim yeri:
Elaiapharm

2881, route des Crétes
Z.1. Les Bouillides
Sophia Antipolis
06560 VALBONNE
France

Bu kullanma talimati 27.11.2014 tarihinde onaylanmistir.
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