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 2019 אפריל       
 רוקח/ת נכבד/ה,
 רופא/ה נכבד/ה,

 
 תכשירלולצרכן לרופא  ניםעלוהנדון: עדכון 

 

SELINCRO 18 MG,  film coated tablets 
 טבליות מצופותמ"ג,  18סלינקרו 

 

 .SELINCRO 18 MG תכשירלולצרכן לרופא  חברת לונדבק מבקשת להודיע על עדכונים בעלונים

  

 :שירכהחומר הפעיל בת

 NALMEFENE (AS HYDROCHLORIDE DIHYDRATE) 18.06 MG 

 :ההתוויה המאושרת לתכשיר

Selincro is indicated for the reduction of alcohol consumption in adult patients with alcohol 
dependence who have a high drinking risk level (DRL), without physical withdrawal symptoms and 
who do not require immediate detoxification. 
Selincro should only be prescribed in conjunction with continuous psychosocial support focused on 
treatment adherence and reducing alcohol consumption. 
Selincro should be initiated only in patients who continue to have a high DRL two weeks after initial 
assessment. 

 
. טקסט שנמחק מסומן בקו בצהובמודגש  -בהודעה זו מצוינים סעיפים בהם נעשה עדכון המהווה החמרה 

 (.טקסט(, טקסט שהוסף מסומן בצבע )טקסטחוצה )
 בעלונים  קיימים עדכונים נוספים שאינם מהווים החמרה.

 
 משרד הבריאות.מידע מלא על התרופה יש לעיין בעלון לרופא ובעלון לצרכן כפי שאושרו על ידי ל

 :הבריאות האינטרנט של משרד שבאתר התרופות במאגר לפרסום חושלנ ניםהמעודכנים העלו
 

https://data.health.gov.il/drugs/index.html#/byDrug 
 

 , תל אביב.4הרישום: לונדבק בע"מ, דרך השלום  ע"י פנייה לבעל יםמודפסאת העלונים  ניתן לקבל
 

 בכבוד רב,
 

 רבקה סלונים
 רוקחת ממונה

 לונדבק ישראל בע"מ

http://www.lundbeck.com/
https://data.health.gov.il/drugs/index.html#/byDrug
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 :הבאים בסעיפים העלון לרופא עודכן

 
4.8 Undesirable effects 
        ]...[ 
 

System Organ Class Frequency Adverse Reaction 

Skin and subcutaneous tissue 

disorders 
Common Hyperhidrosis  

Unknown Angioedema 

Urticaria 

Pruritus 

Rash 

Erythema 

Reproductive system and 

breast disorder 
Unknown Priapism 

 
        […] 

 
 

 בסעיפים הבאים: העלון לצרכן עודכן
 
 תופעות לוואי. 4
 

שכיחותן מהנתונים הזמינים(: ראיית, שמיעת או הרגשת דברים תופעות לוואי נוספות )לא ניתן להעריך את 
; פריחה אלרגית  הגרוןנפיחות של הפנים, השפתיים, הלשון או  ;. הרגשת ניתוק מעצמך ;או שאינם קיימים

 קפה ממושכת )פריאפיזם(ז; . כאב בשריר;  דמומיות עוריתפריחה ; א)סרפדת( ; גרד ; 
 

http://www.lundbeck.com/

