FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Buprenorphine G.L. Pharma

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

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

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte néamns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Buprenorphine G.L. Pharma ar och vad det anvands fér
2. Vad du behdéver veta innan du tar Buprenorphine G.L. Pharma
3. Hur du tar Buprenorphine G.L. Pharma

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Buprenorphine G.L. Pharma ska forvaras

6. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar

1. Vad Buprenorphine G.L. Pharma ar och vad det anvands for

Buprenorphine G.L. Pharma innehaller den aktiva substansen Buprenorphine som ar ett opiatliknande
narkotiskt lakemedel (opioid) och har dven smartstillande egenskaper.

Buprenorphine anvands endast som frivillig ersattningsbehandling till patienter i aldern 18 ar eller dldre
som ar beroende av opiatliknande narkotiska preparat (t.ex. heroin) och som har samtyckt till behandling
mot sitt beroende.

Buprenorphine ingar i ett omfattande och 6vervakat medicinskt, socialt och psykologiskt
behandlingsprogram.

Buprenorfin som finns i Buprenorphine G.L. Pharma kan ocksa vara godkant for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan héalso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du tar Buprenorphine G.L. Pharma

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 03:24



Ta inte Buprenorphine G.L. Pharma

® om du ar allergisk mot buprenorfin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

® om du tar monoaminoxidas (MAO)- hammare (lakemedel for behandling av depression) eller har tagit
dem under de senaste 2 veckorna
om du har allvarliga andningsproblem
om du har allvarliga problem med din lever
om du ar alkoholist och/eller har delirium tremens.

Varningar och forsiktighet

Du kan pabérja behandlingen med Buprenorphine endast om du har diskuterat behandlingsforhdllandena
ingdende med en specialutbildad lakare eller om du bevisligen har samtyckt till dem (om du har
undertecknat ett avtal fér ersattningsbehandling).

Somnrelaterade andningsproblem

Buprenorphine G.L. Pharma kan orsaka sémnrelaterade andningsproblem sasom sémnapné
(andningspauser under sémn) och sémnrelaterad hypoxi (1dg syrehalt i blodet). Symtomen kan vara
andningspauser under sémn, uppvaknande pa natten pa grund av andndd, svarigheter att fortsatta sova
eller verdriven trotthet under dagen. Kontakta din ldkare om du eller nagon annan person observerar
dessa symtom. Din ldkare kan 6vervaga att minska dosen.

Tala om for din lakare om du har ndgon av féljande sjukdomar eller om du utvecklar dem under behandling
med Buprenorphine:

skallskador och 6kat tryck i skallen

krampanfall (epilepsi)

lagt blodtryck

forstorad prostata och fortrangning av urinledaren

astma eller svara andningsproblem

njursvikt

leversvikt

depression eller andra tillstand som behandlas med antidepressiva medel.

Om dessa lakemedel anvands tillsammans med Buprenorphine G.L. kan detta leda till serotonergt
syndrom, ett tillstdnd som kan vara livshotande (se "Andra lakemedel och Buprenorphine G.L.”).

Vid behov kommer din lékare att minska dosen av Buprenorphine eller pabdérja lamplig behandling av denna
sjukdom. Din lakare avgor vilken typ av justering som ar nédvandig.

Om smarta utvecklas under behandlingen, kontakta din lakare. Han/hon kommer att vidta lampliga
atgarder.

Kom till de regelbundna kontroller som din lakare har rekommenderat (t.ex. urinkontroller). De gynnar din
egen sakerhet och sakerstaller en effektiv behandling.

Buprenorphine kan framkalla beroende. Buprenorphine haver inte kvarstaende beroende av andra

beroendeframkallande preparat.
Idrottsutdvare ska vara medvetna om att detta ldkemedel kan ge positiva resultat i dopingtester.
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Andra lakemedel och Buprenorphine G.L. Pharma

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

Interaktioner kan forekomma med:

® bensodiazepiner (ldkemedel for behandling av angest och sémnstérningar). Intag tillsammans med
Buprenorphine kan leda till andningssvikt och kan aven fa dodlig utgang, sarskilt vid samtidig
alkoholkonsumtion

® MAO-hammare. Intag av MAO-hammare inom 14 dagar efter intag av Buprenorphine kan leda till

livshotande andningssvarigheter och cirkulationsstérningar.

andra lugnande medel och sdmnmedel liksom Idkemedel mot angest

lakemedel mot brésthosta

lakemedel mot depression (antidepressiva lakemedel) som moklobemid, tranylcypromin, citalopram,

escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin

eller trimipramin. Dessa lakemedel kan paverka eller paverkas av Buprenorphine G.L. och du kan fa

symtom som ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, aven i de muskler som styr dgonens rorelser,

upproérdhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, férstarkta reflexer, spanda muskler

och kroppstemperatur éver 38 °C. Kontakta lakaren om du far sddana symtom.

lakemedel mot hégt blodtryck

starka smartstillande medel. Buprenorphine kan minska deras effekt.

blodfértunnande |dkemedel

substanser som metaboliseras via speciella enzymer (CYP) i levern. Detta galler sarskilt lakemedel

for behandling av svampsjukdomar eller HIV-infektion.

Samtidig anvandning av Buprenorphine G.L. Pharma och lugnande lakemedel eller Idkemedel mot
sémnbesvar sdsom bensodiazepiner eller liknande Idkemedel 6kar risken fér dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast
Overvagas nar andra behandlingsalternativ inte ar mdjliga. Om lakaren forskriver Buprenorphine G.L.
Pharma samtidigt med lugnande Iakemedel, ska dosen och behandlingstiden begransas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och f6lj noga lakarens dosrekommendationer. Det
kan vara bra att informera vanner eller anhériga om att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom
som ar beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever nagot av dessa symtom.

Om du har behandlats med metadon eller andra ldakemedel som ersattningsbehandling fére byte till
Buprenorphine kommer din ldkare att ge dig lampliga doseringsrekommendationer for bada lakemedlen.

Buprenorphine G.L. Pharma med alkohol

Under behandling med Buprenorphine far du inte dricka alkoholhaltiga drycker eller ta Iakemedel som
innehaller alkohol.

Graviditet och amning

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

Det finns inte tillrackligt med uppgifter tillgangliga for att kunna utvardera de skadliga effekterna av
Buprenorphine under graviditet. Héga doser i slutet av graviditeten kan férorsaka andningsproblem hos det
nyfédda barnet.

Langvarigt intag av Buprenorphine under de sista tre madnaderna av graviditeten kan fororsaka
abstinenssymtom hos det nyfédda barnet. Darfér rekommenderas inte Buprenorphine under graviditet.
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Barnet far i sig Buprenorphine via bréstmjélken. Du ska inte ta Buprenorphine om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta ldkemedel kan forsamra din reaktionsformaga och din férmaga att kéra fordon. Diskutera med din
lakare om du kan kéra fordon eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kréver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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 lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Buprenorphine G.L. Pharma innehaller laktos och natrium
Om du har blivit informerad av din |dkare att du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din |dkare innan
du tar denna medicin.

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

3. Hur du tar Buprenorphine G.L. Pharma

Ta alltid detta lakemedel enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar
osaker.

Detta lakemedel ska endast tas genom munnen, och far inte injiceras.

DOSERING

Din lakare faststaller Iamplig dos for dig.

For detta andamal finns det olika styrkor av lakemedlet. Din Idkare kommer att justera dosen efter dina
individuella behov under behandlingen. Du far inte &ndra dosen pa egen hand.

Effekten av denna behandling ar beroende av dosen och atféljande medicinskt, psykologiskt och socialt
stod.

Tala med din Idkare om du tycker att effekten av Buprenorphine ar for stark eller for svag.

ADMINISTRERINGSSATT

Lagg tabletten under tungan tills den har l6sts upp. Detta ar det enda sattet att ta Buprenorphine. Du far
inte svalja tabletten, eftersom den forlorar sin effekt om du gor det. Hall tabletten under tungan tills den har
[6sts upp helt (5 till 10 minuter).

Du kan ta tabletterna nar som helst under dygnet.

For att minska missbruksrisken rekommenderas att det dagliga intaget dvervakas pa ldkarmottagningen
eller pa apoteket.

Du far inte I6sa upp och injicera tabletterna, eftersom detta kan leda till svara biverkningar med risk for

dédlig utgang (andningsproblem, svar leverskada) och till svara reaktioner, och dven infektioner pa
injektionsstallet.
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BEHANDLINGENS LANGD

Behandlingens l1angd bestams individuellt av din lakare.

Efter en tid med framgangsrik behandling kan din Iakare gradvis minska dosen till en lagre

underhallsdos. Beroende pa ditt tillstdnd kan dosen av Buprenorphine fortsatta att minskas under noggrann
medicinsk 6vervakning tills den sa smaningom kan upphéra.

Om du har tagit fér stor mangd av Buprenorphine G.L. Pharma

Om du fatt i dig fér stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
ldkare, sjukhus eller giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.
Overdosering med Buprenorphine kraver omedelbar medicinsk behandling pa sjukhus. Kontakta darfor
ldkare eller be ndgon kontakta ldkare omedelbart.

Det framsta tecknet pd dverdosering av buprenorfin ar mycket tung andning (andningsdepression), vilket
till och med kan leda till andningsstillestand och dod.

Om du har glomt att ta Buprenorphine G.L. Pharma

Ta inte dubbel dos for att kompensera for gldmd dos utan kontakta din lakare.

Om du slutar att ta Buprenorphine G.L. Pharma

Andra inte behandlingen pé egen hand och avbryt inte behandlingen utan din Idkares samtycke. Om du
avbryter behandlingen kan du f& abstinenssymtom.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.

Kontakta omedelbart ldkare om du far foljande symtom:

® Kkraftig trotthet
® gulfargning av 6gon och/eller hud.

Detta kan vara tecken pa svara leverstdrningar som i synnerhet kan uppsta i samband med missbruk,
virusinfektioner, for lagt fodointag, alkoholmissbruk och intag av lakemedel som kan skada levern (sasom
acetylsalicylsyra).

Ovriga biverkningar

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

huvudvark, svimning, yrsel, forstoppning, illamaende, krékningar, blodtrycksfall efter att snabbt har rest sig
upp fran sittande eller liggande stallning, sdmnloshet, svaghetskansla, dasighet, svettning.

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

allvarliga allergiska reaktioner sdsom smartsam svullnad i hud och slemhinnor eller chock, hallucinationer,
svara andningsproblem (se dven avsnitt ” Varningar och forsiktighet”), leverskada (se dven avsnitt
"Varningar och forsiktighet”), leverinflammation, allergiska reaktioner sasom hudutslag, nasselfeber och
klada.
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Abstinenssymtom kan upptrada efter den forsta dosen, men ocksa om du har tagit Buprenorphine mindre
an 4 timmar efter att du har tagit beroendeframkallande preparat (morfin, heroin osv.) eller mindre an 24
timmar efter den sista metadondosen, eftersom Buprenorphine delvis kan upphava effekten av dessa
substanser. Buprenorphine haver inte kvarstaende opiatberoende.

Buprenorphine kan ocksa framkalla beroende.

Missbruk i form av intravends injektion kan orsaka reaktioner och ibland dven infektioner pa injektionsstallet
liksom svar akut leverinflammation.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. 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 dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Buprenorphine G.L. Pharma ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa blister och kartong efter Utg.dat (eller EXP). Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Foérvaras vid hogst 30°C.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Buprenorphine G.L. Pharma 2 mg resoriblett, sublingual:

Den aktiva substansen ar buprenorfin.

Varje resoriblett innehaller 2,16 mg buprenorfinhydroklorid motsvarande 2 mg buprenorfin.
Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat, mannitol, majsstéarkelse, povidon (K=27,0-32,4),
citronsyramonohydrat, natriumcitrat, magnesiumstearat.

Buprenorphine G.L. Pharma 4 mg resoriblett, sublingual:

Varje resoriblett innehaller 4,32 mg buprenorfinhydroklorid motsvarande 4 mg buprenorfin.
Ovriga innehdllsamnen &r laktosmonohydrat, mannitol, majsstarkelse, povidon (K=27,0-32,4),
citronsyramonohydrat, natriumcitrat, magnesiumstearat.

Buprenorphine G.L. Pharma 8 mgq resoriblett, sublingual:

En resoriblett innehaller 8,64 mg buprenorfinhydroklorid motsvarande 8 mg buprenorfin.
Ovriga innehallsdmnen &r laktosmonohydrat, mannitol, majsstéarkelse, povidon (K=27,0-32,4),
citronsyramonohydrat, natriumcitrat, magnesiumstearat.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Buprenorphine G.L. Pharma 2 mg resoriblett, sublingual, ar vita, ovala, platta tabletter med fasade kanter,
10 mm langa och 5 mm breda.

Buprenorphine G.L. Pharma 4 mg resoriblett, sublingual ar vita, ovala, platta tabletter med fasade kanter
och skara pa bada sidor, 12 mm langa och 6 mm breda.
Skaran ar inte avsedd for att bryta tabletten.

Buprenorphine G.L. Pharma 8 mg resoriblett, sublingual ar vita, ovala, platta tabletter med fasade kanter
och skara pa bada sidor, 14 mm langa och 7 mm breda.
Skaran ar inte avsedd for att bryta tabletten.

Buprenorphine G.L Pharma resoriblett, sublingual, finns i blisterférpackningar med 7, 10, 28, 30 och 49
tabletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Osterrike

Lokal representant
G.L. Pharma Nordic AB
Ovagen 1,

21647 Limhamn
Sverige

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Tyskland: Buprenorphin G.L. 2 / 4 / 8 mg Sublingualtabletten

Bulgarien: Buprenorphin G.L. 2/ 4 / 8 mg cybnuHreanHa TabneTka

Estland: Buprenorphine G.L. Pharma

Lettland: Buprenorphine G.L. Pharma 2 / 4 / 8 mg tabletés lietoSanai zem méles

Litauen: Buprenorphine G.L. Pharma 2 / 4 / 8 mg poliezuvinés tabletés

Sverige: Buprenorphine G.L. Pharma 2 / 4 / 8 mg resoriblett, sublingual

Denna bipacksedel andrades senast 2022-12-15

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Overdosering
Symtomatisk behandling av andningsdepression som foljer standarden for intensivvardsatgarder ska sattas
in. Om en opioidantagonist (t.ex. naloxon) anvands, ska buprenorfins Ianga effektduration tas i beaktande.
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