FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Buprenorfin Actavis

2 mg, 8 mg sublinguala resoribletter
buprenorfin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda 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 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 lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Buprenorfin Actavis ar och vad det anvands for

2. Vad du behodver veta innan du anvander Buprenorfin Actavis
3. Hur du anvander Buprenorfin Actavis

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

1. Vad Buprenorfin Actavis ar och vad det anvands
for

Buprenorfin Actavis ar ett lakemedel som anvands vid beroende av
opioider (narkotika).

Buprenorfin Actavis anvands som en del av ett medicinskt, socialt
och psykologiskt behandlingsprogram for patienter som ar
beroende av opioider (narkotika). En sublingual resoriblett ar en
tablett som placeras under tungan och far I6sas upp.

Behandlingen ordineras och overvakas av lakare som ar
specialiserade inom behandling av drogberoende.

Buprenorfin Actavis sublinguala resoribletter ar endast avsedda for
anvandning hos vuxna och ungdomar over 15 ar.

Buprenorfin som finns i Buprenorfin Actavis kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Buprenorfin Actavis

Anvand inte Buprenorfin Actavis
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" om du ar allergisk mot buprenorfin eller nagot annat
innehallsédmne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har allvarliga andningsproblem

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

- om du ar alkoholberoende eller lider av delirium tremens
("skakningar” och hallucinationer).

Varningar och forsiktighet

Tala om for din ldkare om du har nagon av foljande sjukdomar fore
behandlingen eller utvecklar dem under behandlingen, eftersom
din lakare kan behdva minska dosen av Buprenorfin Actavis eller
ge dig ytterligare behandling for att kontrollera dem:

-~ astma eller andra andningsbesvar

" lever- eller njurproblem. Om du har gravt nedsatt leverfunktion
ska du inte ta buprenorfin.

- skallskador eller hjarnsjukdom

- lagt blodtryck

- forstorad prostata, vilket kan gora det svart att kasta vatten

" svarigheter att kasta vatten pa grund av fértrangning av
urinroret (uretrastenos).

- depression eller andra tillstand som behandlas med
antidepressiva lakemedel.

Om dessa lakemedel anvands tillsammans med Buprenorfin
Actavis kan detta leda till serotonergt syndrom, ett tillstand
som kan vara livshotande (se "Andra lakemedel och
Buprenorfin Actavis”).

- somnrelaterade andningsproblem: Buprenorfin Actavis kan
orsaka somnrelaterade andningsproblem sasom sémnapné
(andningspauser under sdmn) och somnrelaterad hypoxi (lag
syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningspauser under
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somn, uppvaknande pa natten pa grund av andndd,
svarigheter att fortsatta sova eller 6verdriven trotthet under
dagen. Kontakta din lIdkare om du eller nagon annan person
observerar dessa symtom. Din lakare kan Overvaga att minska
dosen.

Felanvandning, missbruk och forsok att luras
Felanvandning, sarskilt genom injektion av hdga doser ar farligt
och kan ha dédlig utgang.

Allvarliga fall av infektioner, ibland livshotande, kan intraffa vid
intravenost missbruk av Buprenorfin Actavis.

Vissa manniskor har dott av andningsdepression (allvarligt
andningsstopp) pa grund av felanvandning av buprenorfin eller
intag i kombination med andra centralt verkande substanser sasom
alkohol, bensodiazepiner (lakemedel som anvands for att behandla
angest eller somnstoérningar) eller andra opioider.

Fall av akut leverskada (leverproblem) har rapporterats i samband
med felanvandning, framforallt vid intravends administrering samt
vid hog dos. Dessa skador kan bero pa sarskilda omstandigheter,
sasom virusinfektioner (kronisk hepatit C), alkoholmissbruk,
anorexi eller samtidig anvandning av vissa andra lakemedel (till
exempel: antiretrovirala nukleosidanaloger, acetylsalicylsyra,
amiodaron, isoniazid och valproat). Om du har symtom som svar
trotthet, ingen aptit, klada eller om din hud eller dina 6gon &r gula,
kontakta din lakare omedelbart sa att du kan fa lamplig
behandling.
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Detta lakemedel kan ge upphov till;

" abstinensbesvar om du tar det mindre an sex timmar efter att
du anvant narkotika (morfin, heroin eller andra produkter) eller
mindre an 24 timmar efter att du anvant metadon.

- dasighet, som kan forvarras om du ocksa dricker alkohol eller
tar lugnande eller angestdampande lakemedel. Om du blir
dasig ska du inte kéra motorfordon eller anvéanda maskiner.

- plotsligt blodtrycksfall, vilket gor att du kan kanna dig yr om du
stiger upp for snabbt fran sittande eller liggande stallning

- drogberoende

Buprenorfin Actavis kan délja smarta, som ar tecken pa annan
sjukdom. GIOm inte att informera lakare om att du tar detta
lakemedel.

Risken for allvarliga biverkningar ar storre om du anvander opiater,
alkohol, lugnande medel och somnmedel, sarskilt bensodiazepiner.

Avbruten behandling kan leda till abstinenssymtom.

Barn och ungdomar

Buprenorfin Actavis ska inte anvandas av barn och ungdomar
under 15 ar pga. brist pa data avseende sakerhet och effekt.

Andra lakemedel och Buprenorfin Actavis

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

Innan du anvander Buprenorfin Actavis maste du tala om for din
ldkare om du tar nagot av foljande lakemedel:
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" antidepressiva lakemedel som moklobemid, tranylcypromin,
citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin,
sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller
trimipramin. Dessa lakemedel kan paverka eller paverkas av
Buprenorfin Actavis och du kan fa symtom som ofrivilliga
rytmiska muskelryckningar, aven i de muskler som styr
ogonens rorelser, upprordhet, hallucinationer, koma, kraftig
svettning, darrningar, forstarkta reflexer, spanda muskler och
kroppstemperatur dver 38 °C. Kontakta lakaren om du far
sadana symtom.

- andra lakemedel med lugnande egenskaper, inklusive
somngivande antihistaminer, vissa antidepressiva medel och
klonidin (en behandling mot hogt blodtryck, migran,
klimakteriebesvar).

- potenta smartstillande medel (opioider) och hostmediciner som
innehaller opiatrelaterade dmnen sasom metadon,
dextropropoxifen, kodein, dextrometorfan och noskapin.

" barbiturater och andra lakemedel som anvands for behandling
av somnstorningar, angest eller som kramplésande.

" monoaminooxidashammare (en typ av antidepressivt
lakemedel).

" antipsykotiska l[akemedel.

" gestoden (ett p-piller).

- lakemedel for behandling av HIV/AIDS (proteashammare)
inklusive indinavir, ritonavir, nelfinavir och saquinavir.

" antiepileptiska (kramplosande) lakemedel inklusive
fenobarbital, karbamazepin och fenytoin.

" antibiotika inklusive rifampicin, erytromycin, troleandomycin.
- lakemedel mot svampinfektioner, daribland ketokonazol och
itrakonazol.
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Samtidig anvandning av Buprenorfin Actavis och lugnande
lakemedel eller lakemedel mot sdmnbesvar sasom bensodiazepiner
eller liknande lakemedel dkar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara
livshotande. P& grund av detta ska samtidig anvandning endast
overvagas nar andra behandlingsalternativ inte ar mgjliga. Om
lakaren forskriver Buprenorfin Actavis samtidigt med lugnande
lakemedel eller lakemedel mot somnbesvar, ska dosen och
behandlingstiden begransas av lakaren.

Tala om for ldkaren om du tar nagot lugnande lakemedel eller
lakemedel mot somnbesvar och folj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller
anhoriga om att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom
som ar beskrivna ovan. Kontakta ldkare om du upplever nagot av
dessa symtom.

Buprenorfin Actavis med alkohol

Drick inte alkohol nar du behandlas med buprenorfin. Alkohol okar
den sedativa effekten av buprenorfin, vilket kan gora bilkorning
och anvandning av maskiner farligt.

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.

Graviditet

Beratta for din lakare om du ar gravid eller forsoker bli gravid,
innan du borjar anvanda Buprenorfin Actavis. Beratta omedelbart
for din l[akare om du blir gravid under behandling med Buprenorfin
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Actavis. Buprenorfin Actavis ska endast anvandas under graviditet
om fordelarna uppvager de mojliga riskerna.

Neonatala utsattningssymtom inklusive andningssuppression har
rapporterats efter behandling av modrar i den sista delen av
graviditeten. Din Iakare beslutar om du ska behandlas med
Buprenorfin Actavis.

Amning

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

Korformaga och anvandning av maskiner

Buprenorfin kan orsaka dasighet. Om du kénner dig trétt ska du
inte kora motorfordon eller anvanda maskiner.

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.

Buprenorfin Actavis innehaller laktos, para-orange
och natrium

Buprenorfin Actavis innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan
du tar denna medicin.
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Buprenorfin Actavis innehdller para-orange

Buprenorfin Actavis 2 mg och 8 mg sublinguala resoritabletter
innehaller aven fargamnet para-orange (E110), som kan orsaka
allergiska reaktioner.

Buprenorfin Actavis innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
resoriblett, d.v.s. ar nastintill "natriumfritt”,

3. Hur du anvander Buprenorfin Actavis

Administreringssatt
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar.
Radfraga lakare eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Buprenorfin Actavis resoribletter anvands sublingualt. Detta
betyder att du ska placera resoribletten under tungan och lata den
|6sas upp. Detta ar det enda satt som resoribletterna ska tas pa.
De ska INTE tuggas, krossas eller svaljas hela, for da kommer de
inte att fungera korrekt, och du kan fa abstinensbesvar.

Ta dosen en gang om dagen, savida inget annat har ordinerats av
din lakare.

Din l[akare kommer att bestamma den optimala dosen for dig.
Under din behandling kan lakaren justera dosen beroende pa ditt
svar. FOr att fa storsta nytta av Buprenorfin Actavis maste du
beratta for din [akare om alla lakemedel du tar inklusive alkohol,

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-01 13:38



mediciner innehallande alkohol och narkotika samt nagot
receptbelagt lakemedel som du tar som inte har ordinerats till dig
av din lakare.

Efter forsta dosen av Buprenorfin Actavis ar det mojligt att du kan
ha vissa opiatabstinenssymtom, se avsnitt 4 "Eventuella
biverkningar".

Nedsatt njur- eller leverfunktion

Din dos kan behdva minskas om du har problem med njurarna eller
levern. Tala med din lakare. Om du lider av allvarligt nedsatt
leverfunktion ska du inte anvanda Buprenorfin Actavis.

[Endast for barnskyddade blisterférpackningar:]

Instruktioner for anvandning av barnskyddade blister:

1. Tryck inte ut tabletten direkt ur fickan
2. Separera en blistercell fran remsan vid perforeringen

3. Dra forsiktigt bort baksidan vid pilen
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4. Tryck tabletten genom folien

5. Lagg tabletten under din tunga

Behandlingstid

Behandlingens langd kommer att faststallas individuellt av din
lakare.

Efter en tid med framgangsrik behandling kan din ldkare gradvis
minska dosen till en lagre underhallsdos. Beroende pa ditt tillstand
kan dosen av Buprenorfin Actavis fortsatta att minskas under
noggrann medicinsk dvervakning tills den eventuellt kan sattas ut
helt.

Andra inte behandlingen pa nagot satt eller avsluta behandlingen
utan samtycke fran den lakare som behandlar dig.

Effekten av denna behandling beror pa dosen i kombination med
den samtidiga medicinska, psykologiska och sociala behandlingen.

Om du upplever att effekten av Buprenorfin Actavis ar for kraftig
eller ar otillracklig, tala med din lakare eller apotekspersonal.
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Om du har anvant for stor mangd av Buprenorfin
Actavis

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn
fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta omedelbart lakare,
sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av
risken samt radgivning.

Symtom pa en 6verdos kan vara andningssvarigheter, langsam
andning eller hjartbesvar. Forgiftning har observerats efter felaktig
anvandning (overdos eller felanvandning) och i varsta fall kan det
resultera i andningsstopp, hjartsvikt och/eller leverskada.

Om du har glomt att anvanda Buprenorfin Actavis

Kontakta din lakare om du har glomt att ta Buprenorfin Actavis. Ta
inte dubbel dos for att kompensera for gilomd dos, om inte din
lakare instruerar dig till att gora det.

Om du slutar att anvdanda Buprenorfin Actavis

Sluta inte att anvanda Buprenorfin Actavis plotsligt, da detta kan
leda till abstinenssymtom (svettningar, oro och rastldshet). Avbryt
inte behandlingen pa egen hand utan fraga din lakare hur
behandlingen ska avslutas.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla [akemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar
men alla anvandare behover inte fa dem.
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Kontakta din lakare omedelbart eller sok akut vard om du upplever
mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare) allergiska reaktioner, sasom:

- andningssvarigheter, vasande andning och svullnad av égon,
lappar, svalg, tunga eller hander.
" hudutslag, nasselfeber och klada.

Kontakta ocksa din lakare omedelbart om du upplever mindre
vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare), sasom:

" svar trotthet, aptitloshet eller gulfargning av hud och 6gon.
Detta kan vara symtom pa leverskada sasom cellddd i levern
(levernekros).

Felanvandning av detta lakemedel genom att injicera det kan
orsaka abstinenssymtom, infektioner, andra hudreaktioner
och eventuellt allvarliga leverproblem - se "Varningar och
forsiktighet".

Efter den forsta dosen av Buprenorfin Actavis kan du uppleva vissa
av symtomen pa opioidabstinens, se avsnitt 3 "Hur du anvander
Buprenorfin Actavis".

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

~ somnloshet
- svaghetskansla
" utsattningssymtom
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Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

" huvudvark

"~ svimning

" yrsel

" angest

" nervositet

- forstoppning

" illamaende

- krakning

- diarré

"~ buksmarta

- tarflodesstorning

" snuva

- dasighet

" blodtrycksfall vid byte fran sittande eller liggande lage till
staende lage

- svettning

"~ ryggsmarta

- frossa

- onormalt EKG

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

" hallucinationer
- allvarliga andningssvarigheter (andningsdepression)
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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 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Buprenorfin Actavis ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen, burken och
blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Blisterforpackningar: Forvaras vid hogst 25 °C. Forvaras |
originalforpackningen. Fuktkansligt.
Burkar: Forvaras vid hogst 30 °C. Tillslut burken val. Fuktkansligt.

Lékemedel 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 dvriga
upplysningar
Innehallsdeklaration
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http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen ar buprenorfin (som
buprenorfinhydroklorid). Varje resoriblett innehaller 2 mg eller
8 mg buprenorfin.

- Ovriga innehdllsdmnen ar magnesiumstearat, natriumcitrat,
povidon, citronsyra, pregelatiniserad majsstarkelse,
laktosmonohydrat, krospovidon, mannitol och para-orange
(E110).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Buprenorfin Actavis 2 mg sublinguala resoribletter ar gj
filmdragerade, ljusorange, 5x8 mm ovala och bikonvexa med "B”
pa ena sidan.

Buprenorfin Actavis 8 mg sublinguala resoribletter ar gj
filmdragerade, ljusorange, 7,35x13,35 mm ovala och bikonvexa
med "B” pa en sida.

Forpackningar: Buprenorfin Actavis finns i burkar, vanliga
blisterforpackningar och barnskyddade blisterforpackningar om 1,
7, 20, 24, 28, 48 och 50 resoribletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och
tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning

Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

IS-220 Hafnarfjordur
Island
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Tillverkare
Coripharma ehtf.
Reykjavikurvegi 78
IS-220 Hafnarfjordur
Island

Lokal foretradare
Teva Sweden AB
Box 1070

251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-04
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