FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Buprenorphine Sandoz

2 mg, 8 mg resoriblett, sublingual
Buprenorfin

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

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

Om du far biverkningar, tala med |&kare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Buprenorphine Sandoz ar och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Buprenorphine Sandoz
3. Hur du tar Buprenorphine Sandoz

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Buprenorphine Sandoz ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Buprenorphine Sandoz ar och vad det anvands for

Buprenorphine Sandoz anvands fér behandling av:
® opioidberoende

Buprenorphine Sandoz ar en del av ett medicinskt, socialt och psykologiskt behandlingsprogram fér
patienter som ar beroende av opiatdroger (narkotika). Behandlingen forskrivs och féljs upp av lakare som ar
specialiserade pa drogberoende.

Behandling med Buprenorphine Sandoz &r avsedd for vuxna och ungdomar 6ver 15 ar.
Buprenorfin som finns i Buprenorphine Sandoz kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar

som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.
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2.Vad du behover veta innan du tar Buprenorphine Sandoz

Ta inte Buprenorphine Sandoz

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

om du har allvarliga andningsproblem

om du har allvarliga leverbesvar

om du ar berusad av alkohol

eller har skakningar, svettning, angest, férvirring eller hallucinationer som beror pa alkohol

om du &r under 15 ar

om du ammar ett spadbarn.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du tar Buprenorphine Sandoz om nagot av féljande galler dig:

andningsproblem, t.ex. astma

Du far inte anvénda Buprenorphine Sandoz om du har allvarliga andningsproblem.

nyligen intraffad huvudskada eller hjarnsjukdom

du har haft krampanfall

nedsatt njurfunktion

nedsatt leverfunktion

Akuta leverproblem har rapporterats och de kan bero pa:

- felaktig anvandning, sarskilt vid intravendst intag och vid héga doser

- leverproblem sedan tidigare

- virusinfektioner, t.ex. hepatit B eller hepatit C

- alkoholmissbruk

- aptitléshet

- anvandning av andra lakemedel som kan vara skadliga for levern

Om du har symtom pa leverproblem, t.ex. svar trotthet, klada eller gulfargning av hud eller 6gon,
tala omedelbart om det for din ldkare. Da kan du fa Iamplig behandling. Du far dock inte anvanda
Buprenorphine Sandoz om du har nagon allvarlig leversjukdom

vissa tillstand som paverkar hjartrytmen (langt QT-syndrom eller forlangt QT-intervall)

lagt blodtryck

urineringsproblem, sarskilt p.g.a. férstorad prostata hos man

skoldkortelbesvar

stérning i njurbarken (t.ex. Addisons sjukdom)

gallbesvar

depression eller andra tillstand som behandlas med antidepressiva ldkemedel.

Om dessa lakemedel anvands tillsammans med Buprenorphine Sandoz kan detta leda till serotonergt
syndrom, ett tillstand som kan vara livshotande (se "Andra lakemedel och Buprenorphine Sandoz”)
du ar yngre an 18 ar eller aldre an 65 ar.

| allménhet maste alla patienter genomga leverfunktionstest innan de behandlas med Buprenorphine
Sandoz och din lakare kan behdva f6lja upp din leverfunktion regelbundet under behandlingen.

Detta ldkemedel kan délja smarta fran andra sjukdomar. Tala om for din Idkare att du tar detta Idkemedel.

Somnrelaterade andningsproblem
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Buprenorphine Sandoz kan orsaka somnrelaterade andningsproblem sdsom sémnapné (andningspauser
under sémn) och somnrelaterad hypoxi (Iag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningspauser under
s6mn, uppvaknande pa natten pa grund av andndd, svarigheter att fortsatta sova eller éverdriven trétthet
under dagen. Kontakta din Idkare om du eller ndgon annan person observerar dessa symtom. Din lakare
kan dvervaga att minska dosen.

Felaktig anvandning, missbruk och olaglig handel

Nar Buprenorphine Sandoz tas intravendst kan det férekomma allvarliga fall av eventuellt dédliga infektion
er vid felaktig anvandning.

Dodsfall pa grund av andningsstillestand har intraffat hos nagra anvandare efter felaktig anvandning av
buprenorfin eller om buprenorfin anvants i kombination med verksamma substanser som paverkar hjarnan,
t.ex.:

alkohol
lugnande medel, somnmedel eller muskelavslappnande medel med aktiva substanser som slutar pa
"azepam”, t.ex. diazepam, temazepam

® andra opioider.

Om du inte kan sluta missbruka lakemedel, tala om det for din lakare som kommer att ge dig rad om
lamplig behandling av problem sasom depression, angest eller sémnsvarigheter.

Buprenorphine Sandoz kan orsaka abstinenssymtom om du tar det:

® mindre an 6 timmar efter att du anvant nagon kortverkande opioid, t.ex. morfin, heroin
® mindre an 24 timmar efter att du anvant nagon langverkande opioid, t.ex. metadon.

Detta Iakemedel kan orsaka beroende.

Detta lakemedel kan vara begarligt fér personer som missbrukar receptbelagda lakemedel och ska darfér
forvaras pa ett sakert stalle for att skydda det mot stdld. Ge inte detta ldkemedel till ndgon annan. Det kan
orsaka dddsfall eller annan skada. En dos som ar l[amplig fér dig kan vara dédlig fér en annan person.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 15 ar, eftersom effekten och sékerheten av buprenorfin inte har
bevisats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Buprenorphine Sandoz

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

Foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av Buprenorphine Sandoz:

® |ugnande medel, sémnmedel eller muskelavslappnande medel med aktiva substanser som slutar pa
"azepam”, t.ex. diazepam, temazepam (kallade bensodiazepiner): Samtidig anvandning av
Buprenorphine Sandoz och lugnande ldkemedel sdsom bensodiazepiner eller liknande lakemedel
okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande.
Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar
mojliga.
Om lakaren forskriver Buprenorphine Sandoz samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen och
behandlingstiden begransas av lakaren. Tala om for Idkaren om du tar nagot lugnande lakemedel och
folj noga lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhériga om
att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som &r beskrivna ovan.
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Kontakta lakare om du upplever ndgot av dessa symtom.

Ta inte dessa lakemedel nar du tar Buprenorphine Sandoz om risk for missbruk foreligger.
gabapentinoider (gabapentin eller pregabalin) (anvands for behandling av epilepsi eller nervsmarta):
Samtidig anvandning kan 6ka risken for livshotande andningssvarigheter, eftersom bada lakemedlen
kan bidra till mycket ldngsam och ytlig andning (andningsdepression). Darfor ska du inte ta
gabapentinoider under behandlingen med Buprenorphine Sandoz, om inte din lakare uttryckligen har
sagt att du ska gora det. Overskrid inte dosen som forskrivits av din lékare.

epilepsimediciner eller lugnande medel med aktiva substanser som vanligen slutar pa "tal”, t.ex.
fenobarbital

andra lakemedel mot dngest eller sémnstérningar

andra starka smartstillande medel eller Iakemedel mot hosta, t.ex. kodein, dihydrokodein, morfin
metadon, lakemedel for behandling av svar smarta eller beroende

naltrexon, lakemedel fér behandling av alkohol- eller opiatberoende

lakemedel fér behandling av depression eller Parkinsons sjukdom som kallas
monoaminoxidashammare, t.ex. moklobemid

andra lakemedel fér behandling av depression

vissa depressionsmediciner, t.ex. isokarboxazid, fenelzin, selegilin, tranylcypromin och valproat
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 Sandoz 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
kroppstemperatur éver 38 °C. Kontakta Idkaren om du far sadana symtom

lakemedel mot allergi, sdmnstdrningar eller férkylning, eller lakemedel for att forebygga och
behandla illamdende och krakning, t.ex. doxylamin, difenhydramin

lakemedel med lugnande verkan som anvands mot psykiska sjukdomar eller angest, t.ex.
klorpromazin, haloperidol

vissa blodtrycksmediciner, t.ex. klonidin

Din lakare kan forskriva en lagre dos av Buprenorphine Sandoz om du tar nagot av féljande
lakemedel:

- ketokonazol, itrakonazol: 1akemedel mot svampinfektioner

- vissa antibiotika (makrolider) mot bakterieinfektioner, t.ex. klaritromycin, erytromycin

- lakemedel mot HIV-infektion, t.ex. ritonavir, nelfinavir, indinavir.

Din lakare bor félja din behandling noga om du anvander nagon av féljande mediciner:

- epilepsimediciner, t.ex. fenobarbital, karbamazepin, fenytoin

- rifampicin: lakemedel mot bakterieinfektioner.

Om du behdver lakar- eller sjukhusvard, maste du informera om din avvanjningsbehandling. Du maste
ocksa vara arlig gallande din verkliga konsumtion av andra lakemedel och droger. Detta &r nédvandigt for
att undvika farliga kombinationer.

Buprenorphine Sandoz med mat, dryck och alkohol

Alkohol kan 6ka dasighet och 6ka risken for andningssvikt (oférmaga att andas) vid samtidig anvandning
med Buprenorphine Sandoz. Drick inte alkohol och ta inte lakemedel som innehaller alkohol medan du
behandlas med Buprenorphine Sandoz.

Svalj inte tabletten och inta inte mat eller dryck férran tabletten har I6sts upp helt.

Graviditet och amning
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Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

® Graviditet
Nar lakemedel som Buprenorphine Sandoz tas under graviditet, sarskilt i slutet av graviditeten, kan
de orsaka abstinenssymtom och andningsproblem hos ditt nyfédda barn. Dessa symtom kan
uppkomma flera dagar efter fodseln. Anvand Buprenorphine Sandoz under graviditet endast om det
specifikt rekommenderats av din lakare.

® Amning
Avbryt amning da du tar Buprenorphine Sandoz, eftersom lakemedlet passerar over till bréstmjolken
och kan skada det ammade barnet.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte maskiner om du kanner dig dasig eller yr d& du behandlas med detta
lakemedel.

Behandling med Buprenorphine Sandoz kan férsamra din vaksamhet och reaktionsférmaga. Darfor ska du
fraga din lakare om och under vilka omstandigheter du kan t.ex. kora bil.

Du ar sjalv ansvarig for att beddéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
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 fér vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Buprenorphine Sandoz innehaller laktos och natrium

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

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

3. Hur du tar Buprenorphine Sandoz

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

Rekommenderad dos ar:
® Ta dosen en gang om dagen, om inte annat ordinerats av din lakare.

Dosen bestams av din lakare som anpassar den individuellt fér dig. Under din behandling kan lakaren
komma att justera dosen beroende pa hur du reagerar pa behandlingen.

Om ditt drogbegar inte dampas helt, ska du tala om det for din lakare.
Dosen ér tillracklig da du inte upplever nagra abstinenssymtom. Alltfér hdga doser leder dock till
avtrubbning och dasighet.

Patienter med nedsatt leverfunktion
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Din lakare forskriver troligen en lagre dos. Du far dock inte anvéanda Buprenorphine Sandoz om du har
nagon allvarlig leversjukdom.

Anvandningssatt

Resoribletterna &r "sublinguala”. Detta betyder att du ska placera resoribletten under tungan och Iata den
I6sas upp fullstandigt. Uppldsningen av resoribletten sker vanligtvis inom 5-10 minuter.

Detta ar det enda effektiva administreringssattet for detta lakemedel.

Resoribletten far inte sugas, tuggas eller svaljas hel - da fungerar inte lakemedlet. Svalj inte tabletten och
inta inte mat eller dryck forran resoribletten har 16sts upp helt.

Resoribletten kan delas i tva lika stora doser.

Endast sublingual anvandning ar tillaten. Andra administreringssatt (t.ex. intravendst missbruk) kan leda till
livshotande buprenorfinférgiftning. Dessutom kan hjalpamnena i resoribletten och bakteriekontamination
vara halsovadliga och ge t.ex. 6verkanslighetsreaktioner, chock, hjartinflammation, blodproppar och
blodférgiftning.

Behandlingens langd
Behandlingens langd bestams av din lakare.

Efter en tid med lyckad behandling kan din l&kare gradvis sanka dosen till en Idgre underhallsdos. Beroende
pa ditt tillstand kan dosen av Buprenorphine Sandoz fortsatta att sankas under noggrann medicinsk
overvakning tills du kan sluta ta lakemedlet.

Andra inte behandlingen pa ndgot satt och avsluta inte behandlingen utan att komma éverens om detta
med den ldkare som behandlar dig.

Effekten av denna behandling beror pa:

® |dkemedelsdosen
® samtidig kombinerad medicinsk, psykologisk och social behandling.

Om du upplever att effekten av Buprenorphine Sandoz ar for stark eller fér svag, vand dig till 1akare eller
apotekspersonal.

Bruksanvisning

Ta ut resoribletten ur blisterforpackningen genom att trycka pa hela tabletten, sa att det behdvs sa lite kraft
som mojligt och sa att resoribletten inte krossas.
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Om du har tagit for stor mangd av Buprenorphine Sandoz

Om du fatt i dig for stor méngd Idkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning. Du kan
behoéva akutvard. Ta férpackningen och alla kvarblivna tabletter med dig.

Om du har glomt att ta Buprenorphine Sandoz

Beratta for din Idkare sa snart som mojligt och folj hans eller hennes anvisningar. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for gldémd dos om inte din ldkare ordinerar det.

Om du slutar att ta Buprenorphine Sandoz

Sluta inte plotsligt ta resoribletterna, savida inte din lakare ordinerar detta, eftersom detta kan orsaka
abstinenssymtom.

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

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.
Kontakta genast lakare eller s6k akutvard om du upplever biverkningar som

® plotsligt vasande andningsljud, andningssvarigheter, svullnad i 6gonlock, ansikte, tunga,
lappar, svalg eller hander; hudutslag eller kldda - speciellt om dessa innefattar hela kroppen. Dessa
kan vara tecken pa en livshotande allergisk reaktion.
langsammare eller svagare andning an normalt (andningssvikt).
kansla av svimfardighet, eftersom detta kan vara tecken pa sankt blodtryck.

Berdtta ocksd omedelbart for din ldkare om du far biverkningar sdsom:

® svar utmattning (trétthet), aptitloshet eller gulnande hud eller 6gon. Dessa kan vara tecken
pa leverskada.

Biverkningar kan uppsta med féljande frekvenser:

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

® somnloshet
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huvudvark

llamaende

okad svettning

abstinenssymtom sasom illamaende, diarré, angest eller frossa
smarta.

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

® |uftrorskatarr

® infektion, bl.a. influensa

® halsont och smarta vid svaljning

® svullnad och irritation inne i ndsan

® svulina kértlar (lymfknutor)

® nedsatt aptit

® upprordhet, angest, nedstamdhet, fientlighet, nervositet, paranoia (vanférestallningar), avvikande
tankar

® somnighet, yrsel, 6kad muskelspanning

® migran

® stickningar eller domningar i hander eller fotter

® skakningar

® tarfléde, vidgning av pupillen (6gats svarta del)

® svimning

® hjartklappning

® varmevallningar

® Dblodtrycksfall nar du staller dig upp snabbt

® hosta, andningssvarigheter, gaspande

® buksmarta, forstoppning, diarré, torr mun, matsmaltningsbesvar, gaser i magen, krakningar,
magbesvar

® tandproblem

® hudutslag

® led-, rygg- och skelettvark

® muskelkramper och -smartor

® nackvark

® menstruationssmartor

® svaghet

® brostsmarta

® frossa, allman sjukdomskansla

® svullnad (hander och fotter)

[ J

feber.
Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® e, kdnna eller héra sadant som inte finns (hallucinationer)
® snabb och ytlig andning
® |evercellforstorelse och -inflammation.

Har rapporterats (férekommer hos okant antal anvandare):

sammandragning av luftréren

livshotande allergisk chockreaktion

allvarlig allergisk reaktion som orsakar svullnad av ansikte eller svalg
kansla av yrsel eller svindel
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® |3kemedelsberoende
® urineringssvarigheter
® abstinenssymtom hos nyfédda efter att mamman anvént Buprenorphine Sandoz.

Missbruk av detta lakemedel genom injektion kan orsaka abstinenssymtom, infektioner, andra
hudreaktioner och eventuellt allvarliga leverbesvar.

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 Sandoz ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blisterférpackningen av plast/aluminium efter
EXP. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
ldkemedel 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.

Buprenorphine Sandoz 2 mg resoriblett, sublingual
En tablett innehaller 2 mg buprenorfin.

Buprenorphine Sandoz 8 mg resoriblett, sublingual
En tablett innehaller 8 mg buprenorfin.

® Qvriga innehdllsdmnen &r vattenfri citronsyra, laktosmonohydrat, mannitol, natriumcitrat,
natriumstearylfumarat, pregelatiniserad majsstarkelse.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Buprenorphine Sandoz 2 mg resoriblett, sublingual
Buprenorphine Sandoz 2 mg resoribletter, sublinguala ar vita till benvita och ovala med brytskara pa bada
sidorna (9,4 x 4,0 mm).

Buprenorphine Sandoz 8 mg resoriblett, sublingual
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http://www.lakemedelsverket.se/

Buprenorphine Sandoz 8 mg resoribletter, sublinguala &r vita till benvita och ovala med brytskara pa bada
sidorna (13,5 x 6,6 mm).

Lakemedlet finns tillgangligt i blisterférpackningar av plast/aluminium med 7, 10, 20, 24, 28, 30, 48 eller 50
resoribletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsdljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljining
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark.

Tillverkare
Salutas Pharma GmbH, Otto-von Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland.

Denna bipacksedel andrades senast 2021-10-07
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