FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Buprenorphine Orifarm

2 mg och 8 mg sublinguala resoribletter
buprenorfin

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

Spara denna bipacksedel, du kan behéva lasa den igen.

= Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.

- 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, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven

eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

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

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Buprenorphine Orifarm ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Buprenorphine Orifarm ar och vad det anvands for

Buprenorphine Orifarm ar avsett for behandling av drogmissbrukare som ar beroende av opiatdroger
(narkotika), som heroin eller morfin.

Buprenorphine Orifarm minskar abstinenssymtomen hos patienter som ar beroende av opioider samt
minskar begaret efter dessa droger.

Buprenorphine Orifarm sublinguala resoribletter anvands for behandling av vuxna och ungdomar 6ver 15 ar
som aven mottar medicinskt, socialt och psykologiskt stéd for sin behandling.

Buprenorfin som finns i Buprenorphine Orifarm kan ocksa vara godkand 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 f6lj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du tar Buprenorphine Orifarm
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Ta inte Buprenorphine Orifarm

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 leverproblem,

om du ar alkoholpaverkad eller har skakningar, svettningar, angest, férvirring eller hallucinationer
orsakade av alkohol.

Varningar och férsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Buprenorphine Orifarm, om du har:

astma eller andra andningsbesvar

en njursjukdom

en leversjukdom, t.ex. hepatit

en nyligen intraffad huvudskada eller hjarnsjukdom

- lagt blodtryck

har ndgot urineringsbesvar (galler speciellt problem forknippade med forstorad prostata hos méan
eller fértrangningar i urinréret)

har ndgot problem med skoéldkérteln

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

depression eller andra tillstand som behandlas med antidepressiva ldkemedel. Om dessa ldkemedel
anvands tillsammans med Buprenorphine Orifarm kan detta leda till serotonergt syndrom, ett
tillstdnd som kan vara livshotande (se "Andra lakemedel och Buprenorphine Orifarm”).

Viktiga saker att ténka pa:

® Felanvandning, missbruk och forsdk att missleda halsovardspersonal

Allvarliga fall av infektioner, ibland livshotande, kan intraffa vid intravendst missbruk av Buprenorphine
Orifarm. Detta lakemedel kan vara begarligt for personer som missbrukar receptbelagda mediciner, och bér
forvaras pa ett sakert stalle for att skydda det mot stéld. Ge aldrig lakemedlet till ndgon annan, det kan
leda till dod eller skada.

® Andningsproblem

Nagra personer har dott av andningsdepression (oférmaga att andas) pa grund av felanvandning av
buprenorfin eller att de tagit det i kombination med medel som paverkar centrala nervsystemet som t ex
alkohol, bensodiazepiner (lugnande medel) eller andra opioider.

® Somnrelaterade andningsproblem

Buprenorphine Orifarm kan orsaka sémnrelaterade andningsproblem sasom sémnapné (andningspauser
under sémn) och somnrelaterad hypoxi (1ag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningspauser under
s6mn, uppvaknande pa natten pa grund av andndd, svarigheter att fortsatta sova eller dverdriven trétthet
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under dagen. Kontakta din Idkare om du eller ndgon annan person observerar dessa symtom. Din lakare
kan évervaga att minska dosen.

® Beroende
Buprenorphine Orifarm kan vara beroendeframkallande.
® Abstinenssymtom

Buprenorphine Orifarm kan ge abstinensbesvar om du tar det mindre an 6 timmar efter att du anvant en
kortverkande opioid (t.ex. morfin, heroin) eller mindre an 24 timmar efter att du anvant en
langverkande opioid som metadon.

Plétsligt avbrytande av behandling kan resultera i abstinenssyndrom.
® Leverskada

Fall med akut leverskada (leverproblem) har rapporterats i samband med felaktig anvandning, framférallt
vid intravends anvandning samt vid hog dos. Dessa skador kan bero pa sarskilda omstandigheter som
virusinfektioner (kronisk hepatit C), alkoholmissbruk, anorexi eller ha samband med andra ldkemedel som
kan skada levern (anges i avsnitt 4). Meddela omedelbart din lakare om du har symptom som svar trétthet,
klada eller om din hud eller dina 6gon ser gula ut, sa att du kan fa lamplig behandling. Lakare kan utfora
regelbundna blodprover for att dvervaka tillstdndet for din lever. Beréatta for ldkaren om du har problem
med levern innan du inleder en behandling med Buprenorphine Orifarm.

® Blodtryck

Buprenorphine Orifarm kan fa ditt blodtryck att sjunka hastigt, vilket gér att du kan kanna dig yr om du
reser dig hastigt fran sittande eller liggande lage.

® Diagnos av orelaterade medicinska tillstand

Buprenorphine Orifarm kan doélja smarta som ar tecken pa vissa sjukdomar. Kom ihdg att meddela din
lakare att du anvander detta lakemedel.

Andra lakemedel och Buprenorphine Orifarm

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

Vissa lakemedel kan forstarka biverkningarna hos Buprenorphine Orifarm och kan i vissa fall orsaka mycket
allvarliga reaktioner. Ta inga andra ldakemedel medan du tar Buprenorphine Orifarm utan att forst tala med
lakare, sarskilt:

® Bensodiazepiner (anvands for behandling av oro eller sdmnrubbningar) som t.ex. diazepam,
temazepam, alprazolam. Lakaren kommer att forskriva korrekt dos at dig. En felaktig dos
bensodiazepiner kan leda till déden pa grund av andningsdepression (allvarliga svarigheter att
andas).

® Andra lakemedel som kan gora att du kanner dig somnig som anvands for att behandla sjukdomar
som angest, sémnloshet, kramper/anfall eller smarta. Dessa typer av ldkemedel reducerar din
vakenhetsgrad, vilket kan géra att framférande av fordon och anvandning av maskiner blir riskfylIt.
De kan ocksa verka dampande pa det centrala nervsystemet, vilket ar mycket allvarligt. Nedan finns
en lista med exempel pa dessa typer av lakemedel:

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-22 01:00



andra opioid innehallande mediciner, t.ex. metadon, vissa smartstillande och

hostdédmpande medel

vissa antidepressiva medel som anvands for att behandla depression kan forstarka effekterna
av detta lakemedel

- sedativa Hl-receptorantagonister (som anvands for att behandla allergiska reaktioner), t.ex.

difenhydramin och klorfenamin

barbiturater (som anvands for att framkalla sémn eller sedering), t.ex. fenobarbital och

sekobarbital

lugnande medel (som anvands for att framkalla sdmn eller sedering), t.ex. kloralhydrat.

® Naltrexon (lakemedel for behandling av beroende) kan motverka de terapeutiska effekterna av
buprenorfin. Det ska inte tas tillsammans med behandling av buprenorfin pa grund av att du da kan
uppleva ett plétsligt utbrott av ldangvariga och intensiva abstinensbesvar.
Klonidin (som anvands for att behandla hogt blodtryck) kan férlanga effekterna av detta lakemedel.
Antiretrovirala medel (som anvands for att behandla HIV), t.ex. ritonavir, nelfinavir och indinavir, kan
forldanga effekterna av detta lakemedel.

® Vissa antimykotika (som anvands for att behandla svampinfektioner), t.ex. ketokonazol, itrakonazol,
och viss antibiotika (som kallas makrolider) kan férlanga effekterna av detta lakemedel.

® Vissa lakemedel kan minska effekten av buprenorfin. Dessa ar bland annat ldkemedel for behandling
av epilepsi (t.ex. karbamazepin och fenytoin), samt antibiotika fér behandling av tuberkulos
(rifampicin).

® Antidepressiva lakemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin. Dessa
ldkemedel kan paverka eller paverkas av Buprenorphine Orifarm och du kan fa symtom som
ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, aven i de muskler som styr 6gonens rorelser, upprérdhet,
hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstarkta reflexer, spanda muskler och
kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta ldkaren om du far sddana symtom.

For att uppna basta méjliga nytta av din behandling med Buprenorphine Orifarm maste du tala om for
lakaren alla de andra lakemedel du anvéander, dven anvandning av alkohol, lakemedel som innehaller
alkohol, illegala droger och receptbelagda mediciner som du eventuellt anvander utan ordination av lakare.

Buprenorphine Orifarm med mat, dryck och alkohol

Alkohol kan 6ka dasigheten och 6ka risken fér andningsdepression om den tas tillsammans med
Buprenorphine Orifarm. Ta inte Buprenorphine Orifarm tillsammans med alkoholhaltiga drycker. Svalj eller
fortar inte mat eller dryck av ndgot slag innan resoribletten har 16sts upp fullstandigt.

Graviditet, amning och fertilitet

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.

Riskerna for gravida kvinnor att anvanda buprenorfin ar inte kanda. Beratta for lakaren om du ar gravid
eller avser att bli gravid. Lakaren kommer att bestdmma om behandlingen ska fortsatta med ett annat
lakemedel.

Lakemedel som Buprenorhine Orifarm kan om de tas under - sarskilt framskriden - graviditet orsaka

abstinenssymtom och dessutom andningsproblem hos det nyfédda barnet. Dessa problem kan uppsta flera
dagar efter fédseln.
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Amma inte medan du tar detta lakemedel eftersom Buprenorhine Orifarm passerar 6ver i brostmjélk.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Buprenorphine Orifarm kan orsaka dasighet. Det kan handa oftare under behandlingens forsta veckor nar
dosen andras, men det kan ocksa handa om du dricker alkohol eller tar andra lugnande lakemedel
samtidigt som du tar Buphrenorphine Orifarm. Kér inte bil, anvand inte verktyg eller maskiner, eller utfér
farliga aktiviteter innan du vet hur det har |ldkemedlet paverkar dig.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver 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 fér vagledning.
Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Buprenorphine Orifarm innehaller laktos

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

3. Hur du tar Buprenorphine Orifarm

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

Buprenorphine Orifarm ar en sublingual resoriblet. Detta innebar att resoribletten bér placeras och hallas
under tungan till dess att den har lésts upp (detta tar normalt 5-10 minuter).

Resoribletten far inte svaljas hel, krossas eller tuggas. Lakemedlet fungerar inte pa detta satt och du kan fa
abstinenssymtom. Ta inte Buprenorphine Orifarm tillsammans med mat och dryck.

Effekten av denna behandling beror pa den samtidiga medicinska, psykologiska och sociala behandlingen.

Din lakare kommer att bestamma vilken dos som passar dig bast. Under din behandling kan lakaren justera
din dos beroende pa hur du reagerar. Behandlingstidens langd bestams individuellt av din lakare.

Om du har varit stabil under en tid kommer din lakare gradvis minska dosen och det kan vara mgjligt att
avsluta behandlingen helt.

Ta dosen en gang per dag om inte annat ordinerats av din lakare.

Tydliga tecken pa abstinens ska vara uppenbara innan du tar den forsta dosen med Buprenorphine Orifarm.
Opioidberoende patienter som inte dnnu fatt ndgon annan avgiftningsbehandling: Den forsta dosen
Buprenorphine Orifarm ska tas nar forsta tecknen pa abstinens uppkommer, men inte tidigare an 6 timmar

innan du senast anvande opioider (narkotika som exempelvis morfin eller heroin). Om du tar detta
lakemedel mindre an 6 timmar efter att du anvant opioder kan du fa abstinenssymtom.

Patienter som redan anvander metadon: Lakaren bér minska metadondosen till hégst 30 mg/dag innan du
bdrjar med Buprenorphine Orifarm. Buprenorphine Orifarm kan orsaka abstinenssymtom hos
metadonberoende patienter om det tas tidigare an 24 timmar efter den sista dosen metadon.
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Andra inte eller avsluta behandlingen utan att komma 6verens med den lakare som behandlar dig, eftersom
du annars riskerar fa abstinenssymtom.

Tala med din lakare eller med apotekspersonalen om du kanner att effekten av Buprenorphine Orifarm ar
for stark eller for svag.

Nedsatt leverfunktion:
Om du har problem med lever kan det vara nddvandigt att sanka din dos. Tala med din lakare. Om du har
allvarliga leverproblem ska du inte ta buprenorfin.

Om du har tagit for stor mangd av Buprenorphine Orifarm

Om du fatt i dig fér stor mangd lakemedel 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.

Om du eller ndgon annan tar en for stor mangd av detta |dkemedel maste du omedelbart ta dig till en
akutmottagning eller sjukhus fér behandling eftersom éverdosering av Buprenorphine Orifarm kan orsaka
allvarliga och livshotande andningsproblem.

Om du har glomt att ta Buprenorphine Orifarm

Kontakta din lakare om du har glémt att ta Buprenorphine Orifarm. Ta inte dubbel dos for att kompensera
for glomd dos om inte din lakare sager at dig att gora det.

Om du slutar att ta Buprenorphine Orifarm

Sluta inte pl6tsligt att ta Buprenorphine Orifarm eftersom detta kan orsaka abstinenssymtom. Sluta inte
behandlingen sjalv, utan fraga din Idkare hur man avslutar behandlingen.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta genast lakare eller sék akutvard om du upplever biverkningar som

® plotsligt vasande andningsljud, andningssvarigheter, svullna 6gonlock; svullnad i ansikte, tunga,
lappar, svalg eller hander; hudutslag eller kldda - speciellt om dessa innefattar hela kroppen.
Reaktioner av denna typ kan vara tecken pa en livshotande allergisk reaktion.
ldngsammare eller svagare/ytligare andning &n normalt (andnéd).
kansla av svimfardighet, eftersom detta kan vara tecken pa sankt blodtryck.

Kontakta ocksa lakare om du far biverkningar som

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

Felanvandning av detta lakemedel genom att injicera det kan orsaka abstinenssymptom, infektioner, andra
hudreaktioner och eventuellt allvarliga leverproblem - se “ Viktiga saker att tanka pa”.
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Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® Abstinenssyndrom, huvudvark, svettningar, sémnléshet (insomni), illamaende, smarta.

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

® Buksmartor, agitation (upprordhet), angest, ledvark, matthet, ryggsmartor, skelettsmarta,
inflammation i luftréren (bronkit), smartor i brostet, frossa, forstoppning, hosta, minskad aptit,
depression (nedstamdhet), diarré, yrsel, muntorrhet, menstruationssmartor, dyspepsi
(matsmaltningsrubbning), andfaddhet, gasbildning, orolig mage eller annat magbesvar, fientligt
beteende, forhojt blodtryck, infektion, influensa, nervositet, storningar i tarflodet, svulina kortlar (
lymfknutor), allman olustkansla, migran, muskelryckningar, muskelvark, vidgade pupill
er, nacksmarta, hjartklappning, forféljelsemani, stickande kansla i huden, svullnad av huden (perifert
odem), inflammation i hals, feber, utslag, hdsnuva, trotthet, svimning, avvikande tankegangar,
tandproblem, darrning (tremor), vidgade blodkarl, krakningar, gaspningar.

Har rapporterats (fdrekommer hos ett okédnt antal anvandare):
Lakemedelsberoende, abstinenssyndrom hos nyfédda

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven 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 lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Buprenorphine Orifarm ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvara Buprenorphine Orifarm vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt och
fuktkansligt.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa forpackningen efter utg. dat/EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

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. En resoriblett innehaller 2 mg eller 8 mg buprenorfin.
- Ovriga innehdllsdmnen &r: laktosmonohydrat, mannitol (E421), majsstérkelse, vattenfri citronsyra,
natriumcitrat, povidon, magnesiumstearat, askorbinsyra, edetinsyra (EDTA).
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http://www.lakemedelsverket.se/

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Buprenorphine Orifarm 2 mg och 8 mg ar benvita, ovala, biplana sublinguala resoribletter.

Forpackningsstorlekar
Blisterforpackningar om 6, 7, 10, 28 och 30 sublinguala resoribletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark

Lokal foretradare:
Orifarm Generics AB
Box 56048

102 17 Stockholm
info@orifarm.com

Denna bipacksedel andrades senast 2021-12-07
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