FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Subutex

0,4 mg, 2 mg och 8 mq resoriblett, sublingual
buprenorfin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar ta detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

" Detta lakemedel har ordinerats at dig. Ge det inte till andra.
Det kan skada dem, aven om de uppvisar symtom som liknar
dina.

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra
biverkningar som inte namns i denna information, kontakta
lakare eller apotekspersonal. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Subutex ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du anvander Subutex
3.Hur du tar Subutex

4. Eventuella biverkningar
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5. Hur Subutex ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Subutex ar och vad det anvands for

Subutex ar avsett for behandling av drogmissbrukare som ar
beroende av opiatdroger (narkotika), som heroin eller morfin, och
som gett sitt medgivande till att behandlas mot sitt missbruk.
Subutex anvands for behandling av vuxna och ungdomar over 15
ar som aven mottar medicinskt, socialt och psykologiskt stod for
sin behandling. Det aktiva innehallsamnet i Subutex binder till
opiatreceptorer i hjarnan och minskar avvanjningssymptom for en
opioidberoende patient. Subutex minskar aven begaret efter opioid
er.

Buprenorfin som finns i Subutex kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander Subutex

Ta inte Subutex

® om du ar allergisk mot buprenorfin eller nagot annat
innehallsédmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6).
om du har allvarliga andningsproblem.
har allvarliga andningsproblem.
om du har allvarliga problem med din lever.
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® om du ar alkoholpaverkad eller har skakningar, svettningar,
angest, forvirring eller hallucinationer orsakade av alkohol.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Subutex om du:

har astma eller nagot annat andningsbesvar

har nagon leversjukdom, som t.ex. hepatit

har 1agt blodtryck

nyligen har haft nagon huvudskada eller hjarnsjukdom

har nagot urineringsbesvar (galler speciellt problem
forknippade med forstorad prostata hos man eller
fortrangningar i urinroret)

har nagon njursjukdom

har nagot problem med skoldkorteln

har nagon storning i binjurebarkens funktion (t.ex. Addisons
sjukdom).

® har depression eller andra tillstand som behandlas med
antidepressiva lakemedel.

Om dessa lakemedel anvands tillsammans med Subutex kan
detta leda till

serotonergt syndrom, ett tillstand som kan vara livshotande (se
"Andra lakemedel och Subutex”).

Viktiga saker att tanka pa:

® Felaktig anvandning, missbruk och forsok att missleda
halsovardspersonal
Detta lakemedel kan vara atravart for personer som
missbrukar 1dkemedel och ska darfor forvaras pa ett sakert
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stalle i skydd mot stoldforsok. Ge inte detta lakemedel till
nagon annan. Det kan vara dodligt eller skadligt pa annat satt.

® Andningsproblem
Nagra personer har avlidit pa grund av andningsdepression
(oférmaga att andas) till foljd av missbruk av detta lakemedel
eller i fall da de tagit detta lakemedel i kombination med andra
medel som inverkar ddmpande pa det centrala nervsystemet
[t.ex. alkohol, bensodiazepiner (lugnande medel) eller andra
opioider].

® Beroende
Detta lakemedel kan vara beroendeframkallande.

® Abstinenssymtom
Detta [akemedel kan orsaka abstinenssymtom om det tas
tidigare an 6 timmar efter ett intag av nagon korttidsverkande
opioid (t.ex. morfin, heroin) eller innan 24 timmar efter intag
av nagon langtidsverkande opioid (som metadon).

Subutex kan ocksa orsaka abstinenssymtom om du slutar ta det
helt plotsligt

® Leverskador
Leverskador har rapporterats efter anvandning av Subutex,
speciellt i fall da lakemedlet anvéants pa felaktigt satt. Dessa
leverskador kan ocksa ha orsakats av virusinfektioner (kronisk
hepatit C-infektion), alkoholmissbruk, anorexi eller bruk av
andra lakemedel som kan vara skadliga for levern (se avsnitt
4). Lakaren kan ta regelbundna blodprov for att kontrollera din
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levers tillstand. Tala om for lakaren om du har nagot
leverbesvar redan innan du inleder behandlingen med
Subutex.

® Blodtryck
Detta lakemedel kan orsaka plotsligt blodtrycksfall, vilket
orsakar svindel om du reser dig upp ur sittande eller liggande
stallning alltfor snabbt.

® Diagnos av andra medicinska tillstand som inte ar férknippade
med missbruket
Detta lakemedel kan dolja smarta som kan vara ett viktigt
tecken for diagnos av vissa andra sjukdomar. GlIOm inte att tala
om for de lakare som undersoker dig att du anvander Subutex.

Andra lakemedel och Subutex

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta
andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan forstarka biverkningarna av Subutex och kan |
vissa fall orsaka mycket allvarliga reaktioner. Ta inga andra
lakemedel medan du tar Subutex utan att forst tala med lakare,
speciellt:

® Antidepressiva lakemedel som moklobemid, tranylcypromin,
citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin,
sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller
trimipramin. Dessa lakemedel kan paverka eller paverkas av
Subutex och du kan fa symtom som ofrivilliga rytmiska
muskelryckningar, aven i de muskler som styr dgonens
rorelser, upprordhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning,
darrningar, forstarkta reflexer, spanda muskler och
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kroppstemperatur dver 38 °C. Kontakta lakaren om du far
sadana symtom.
Bensodiazepiner (fér behandling av angest eller sémnproblem)
som t.ex. diazepam, temazepam, alprazolam. Om du anvander
Subutex samtidigt med lugnande medel som bensodiazepiner
eller liknande lakemedel kan det 6ka risken for dasighet,
andningssvarigheter och koma, och det kan vara livshotande.
Samtidigt behandling ska darfor endast dvervagas om det inte
finns nagra andra behandlingsalternativ.
Om lakaren emellertid ordinerar Subutex tillsammans med
lugnande lakemedel ska lakaren begransa dosen och
behandlingstiden for det andra lakemedlet. Informera lakaren
om alla lugnande medel du tar och folj Iakarens ordination
mycket noga. Det kan vara bra att informera familj och vanner
om att de bor vara uppmarksamma pa de tecken och symtom
som beskrivs ovan. Kontakta ldkaren om du far nagra sadana
symtom.
Andra ldkemedel som kan gora dig dasig och som anvands for
behandling av tillstand som angest, somnldshet,
kramper/krampanfall, smarta. Denna typ av lakemedel sanker
din vakenhetsgrad, vilket forsamrar din formaga att kéra bil
och anvanda maskiner. Dessa lakemedel kan ocksa verka
dampande pa det centrala nervsystemet, vilket ar mycket
allvarligt. Nedan foljer en forteckning med exempel pa
lakemedel av denna typ:
"~ andra opioider, som metadon, vissa smartstillande medel
och hostdampande medel.
" antidepressiva medel (for behandling av depression), t.ex
isokarboxazid och valproat. Dessa kan forstarka effekterna
av Subutex.
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" sedativa Hl-antagonister (anvands for behandling av

allergiska reaktioner), t.ex difenhydramin och
klorfeniramin.
" barbiturater (anvands som somnmedel eller lugnande
medel), t.ex fenobarbital, sekobarbital.
- lugnande medel (anvands som somnmedel eller lugnande
medel), t.ex. kloralhydrat.
® Klonidin som anvands for behandling av hogt blodtryck,
eftersom detta lakemedel kan forlanga effekten av Subutex.
® Naltrexon (lakemedel for behandling av beroende) kan
motverka effekterna av Subutex. Om du tar detta Iakemedel,
och samtidigt anvander naltrexon, kan du pl6tsligt fa
langvariga och intensiva abstinenssymtom.
® Antiretrovirala ldkemedel (for behandling av AIDS), som
exempelvis ritonavir, nelfinavir och indinavir, eftersom dessa
kan forstarka effekten av Subutex.
® Vissa svamplakemedel, som ketokonazol och itrakonazol, samt
vissa antibiotika (makrolidantibiotika) da dessa kan forlanga
effekten av Subutex.
® Vissa lakemedel som kan minska effekten av Subutex. Dessa
ar t.ex. epilepsimediciner (som karbamazepin och fenytoin) och
lakemedel for behandling av tuberkulos (rifampicin).

FOr att uppna basta mojliga nytta av din behandling med Subutex
maste du tala om for Idkaren alla de andra lakemedel du anvander,
aven anvandning av alkohol, lakemedel som innehaller alkohol,
illegala droger och receptbelagda mediciner som du eventuellt
anvander utan ordination av lakare.

Subutex med mat, dryck och alkohol
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Samtidig anvandning av Subutex och alkohol kan 6ka din dasighet
och risken for andningsdepression. Drick inte alkohol da du
behandlas med Subutex. Du far varken &ta eller dricka nagot innan
resoribletten smalt helt och hallet.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Om du ar gravid ska du endast ta Subutex om lakaren ordinerar
detta. Om Subutex tas under pagaende graviditet och speciellt om
det tas under graviditetens senare skeden, kan det orsaka
abstinenssymtom hos det nyfodda barnet. Symtomen kan
inkludera andningssvarigheter hos barnet. Dessa symtom kan
uppkomma ocksa forst flera dagar efter fodseln.

Eftersom detta lakemedel passerar over i brostmjolken och kan
paverka det ammade barnet negativt, ska du avbryta amning
under anvandning med Buprenorfin.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot
lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Subutex kan orsaka dasighet. Detta kan vara vanligare under de
forsta veckorna av behandlingen nar doseringen justeras, men kan
ocksa forekomma om du dricker alkohol eller tar lugnande
lakemedel nar du tar Subutex.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbete som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Subutex innehaller laktos och natrium.

Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan
du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
resoriblett, d.v.s. ar nast intill “natriumfritt”.

3.Hur du tar Subutex

Ta alltid Subutex enligt 1akarens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Behandlingen ordineras och overvakas av lakare med erfarenhet
av behandling av drogberoende.

Dosen bestams av din lakare. Under din behandling kan lakaren
justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

Placera resoribletten under tungan (sublingual administrering) och
lat den smalta. Detta tar ca 5-10 minuter. Detta ar det enda réatta
sattet att ta detta lakemedel. Tugga eller svalj inte resoribletterna,
eftersom effekten i sa fall uteblir.
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Subutex maste anvandas exakt som din lakare foreskriver. Felaktig
anvandning kan orsaka dodsfall pa grund av andningsstillestand.

Effekten av behandlingen med Subutex beror pa doseringen i
kombination med den samtidiga medicinska, psykologiska och
sociala behandlingen.

Dosen ska tas en gang per dag.

For att undvika plotsliga abstinenssymtom ska behandlingen med
Subutex paborjas forst da tydliga tecken pa abstinens observeras.

Anvandning for barn och ungdomar

Vuxna och barn 6ver 15 ar: Startdosen ar mellan 0,8 och 4 mg en
gang dagligen.

Opioidberoende patienter som inte annu fatt ndgon annan
avgiftningsbehandling: Den forsta dosen Subutex ska tas tidigast 6
timmar efter den sista dosen av den opioid som missbrukats
(narkotika som exempelvis morfin eller heroin) eller da de forsta
tecknen pa abstinens uppkommer. Om du tar Subutex tidigare an 6
timmar kan du fa abstinenssymtom.

Patienter som redan anvander metadon: Lakaren bor minska
metadondosen till hogst 30 mg/dag innan du borjar med Subutex.
Subutex kan orsaka abstinenssymtom hos metadonberoende
patienter om det tas tidigare an 24 timmar efter den sista dosen
metadon.
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Under behandlingen kan lakaren oka Subutex-dosen till en maximal
dos pa 24 mg en gang dagligen, beroende hur du svarar pa
behandlingen. Behandlingens langd kommer att avgoras av din
lakare. Da ditt [age varit stabilt under en period, kommer lakaren
gradvis att borja minska din dos Subutex anda tills det eventuellt
ar mojligt att avsluta behandlingen helt och hallet.

Andra inte behandlingen pa nagot satt eller sluta behandlingen
utan att komma overens med den behandlande lakaren eftersom
du annars riskerar fa abstinenssymtom.

Om du har tagit for stor mangd av Subutex

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel kontakta alltid lakare,
sjukhus eller giftinformationscentralen telefon 112.

En overdosering med Subutex kan orsaka allvarliga och livshotande
andningssvarigheter.

Om du har glomt att ta Subutex
Tala sa fort som mojligt om for [akaren om du glomt en dos.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Subutex

Andra inte pa din behandling pa ndgot satt och avbryt inte
behandlingen utan att komma overens om detta med behandlande
lakare. Ett plotsligt avbrytande av behandlingen kan orsaka
abstinenssymtom.

Sa har tar du ur tabletten ur blistret:

1. Tryck inte tabletten genom
foliet.
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2. Ta bort en ruta fran blistret
genom att riva langs den
perforerade linjen.

3. Borja vid pilen och dra av
foliet. Tippa ut tabletten i din
hand.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Subutex orsaka biverkningar, men alla
anvandare behover inte fa dem.

12 Texten utskriven fran Fass.se 2024-04-27 07:07



Meddela genast lakare eller sdk akutvard om du upplever ovanliga
biverkningar som:

® plétsligt vasande andningsljud, andningssvarigheter, svullna
ogonlock; svullnad i ansikte, tunga, lappar, svalg eller hander;
hudutslag eller klada - speciellt om dessa innefattar hela
kroppen. Reaktioner av denna typ kan vara tecken pa en
livshotande allergisk reaktion.

® |angsammare eller svagare/ytligare andning an normalt (
andningsdepression).

® kénsla av svimfardighet, eftersom detta kan vara tecken pa
sankt blodtryck.

Tala ocksa genast om for lakare om du far ovanliga biverkningar
som:

® svar utmattning (trotthet), aptitloshet eller gulskiftande hud
eller 6gonvitor. Dessa symtom kan vara tecken pa leverskada.

Biverkningar som rapporterats med Subutex

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10
anvandare):

Abstinenssyndrom (t.ex. svettningar, oro och rastloshet), smarta,
huvudvark, hyperhidros (Overdriven svettning), somnldshet,
illamaende

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10
anvandare):

Agitation (upprordhet), angest, depression (nedstamdhet), fientligt
beteende, nervositet, forféljelsemani, avvikande tankegangar,
ryggsmartor, muskel- eller skelettsmarta, buksmartor,
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Biverkningar som rapporterats med Subutex

forstoppning, minskad aptit, muntorrhet, dyspepsi (matsmaltningsr
ubbning), flatulens (gasbesvar), diarré, krakningar, stérningar i
mag-tarmkanalen,

forhojt blodtryck (hypertoni), 1agt blodtryck (hypotoni), vasodilatati
on (vidgade blodkarl), hjartklappning, perifert odem (svullad i
armar eller ben),

migran, dasighet, svimning, yrsel, tremor (skakningar), parestesier
(kanslovillor), infektioner, feber, hudutslag, storningar i tarflédet,
mydrias (vidgade pupiller),

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare):

Andningsdepression, urinretention (oférmaga att témma
urinblasan), leverskada, hepatit (inflammation i levern),
hallucinationer,

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

Lakemedelsberoende, anafylakktisk chock, bronkospasm (samman
dragning av luftroren), angioddem, abstinenssyndrom hos nyfodda.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Subutex ska forvaras
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http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blistret
efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkansligt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man gor med lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar buprenorfin i form av
buprenorfinhydroklorid.

Varje resoriblett innehaller 0,4 mg, 2 mg respektive 8 mg
buprenorfin.

Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat, mannitol,
majsstarkelse, povidon, vattenfri citronsyra, natriumcitrat och
magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Subutex 0,4 mqg resoribletterna ar ovala, vita, platta tabletter med
raka kanter, 8 mm x 4 mm, utan filmdragering och praglade med
"04” pa den ena sidan.
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Subutex 2 mg resoribletterna ar ovala, vita, platta tabletter med
raka kanter, 10 mm x 5 mm, utan filmdragering och praglade med
"B2" pa den ena sidan.

Subutex 8 mg resoribletterna ar ovala, vita, platta tabletter med
raka kanter, 14 mm x 7 mm, utan filmdragering och praglade med
"B8” pa den ena sidan.

Subutex finns att fa i blisterférpackningar pa 7 eller 28 resoribletter
(0,4 mg, 2 mg och 8 mg resoribletter) och i plastburkar pa 30
tabletter (2 mg och 8 mg resoribletter).

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Indivior Europe Limited, 27 Windsor Place, Dublin 2, D02 DK44,
Irland

For ytterligare information om detta Iakemedel, kontakta
innehavaren av tillstandet for forsaljning: tel. 0207091680
PatientSafetyRoW@indivior.com

Denna bipacksedel andrades senast 2021-03-17
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