I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Buprenorfin Neuraxpharm 0,4 mg nyelvalatti film
Buprenorfin Neuraxpharm 4 mg nyelvalatti film
Buprenorfin Neuraxpharm 6 mg nyelvalatti film
Buprenorfin Neuraxpharm 8 mg nyelvalatti film

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Buprenorfin Neuraxpharm 0,4 mg nyelvalatti film
0,4 mg buprenorfint tartalmaz (hidroklorid formajaban) nyelvalatti filmenként.

Buprenorfin Neuraxpharm 4 mg nyelvalatti film
4 mg buprenorfint tartalmaz (hidroklorid forméajaban) nyelvalatti filmenként.

Buprenorfin Neuraxpharm 6 mg nyelvalatti film
6 mg buprenorfint tartalmaz (hidroklorid formajaban) nyelvalatti filmenként.

Buprenorfin Neuraxpharm 8 mg nyelvalatti film
8 mg buprenorfint tartalmaz (hidroklorid forméajaban) nyelvalatti filmenként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Nyelvalatti film.
Buprenorfin Neuraxpharm 0,4 mg nyelvalatti film

Vilagossarga szinii, négyzet alaka, 15 mm x 15 mm nominalis méretii, egyik oldalan “0.4” nyomtatott
jelzéssel ellatott, atlatszatlan film.

Buprenorfin Neuraxpharm 4 mg nyelvalatti film
Fehér szind, négyzet alak, 15 mm x 15 mm nominalis méretii, egyik oldalan “4” nyomtatott jelzéssel
ellatott, atlatszatlan film.

Buprenorfin Neuraxpharm 6 mg nyelvalatti film
Fehér szinti, téglalap alaka, 20 mm x 17 mm nominalis méretii, egyik oldalan “6” nyomtatott jelzéssel
ellatott, atlatszatlan film.

Buprenorfin Neuraxpharm 8 mg nyelvalatti film
Fehér szinti, téglalap alaka, 20 mm x 22 mm nominalis méretti, egyik oldalan “8” nyomtatott jelzéssel
ellatott, atlatszatlan film.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az opioid kébitoszer-fiiggbség szubsztitiicios kezelése atfogd orvosi, szocialis és pszichologiai terapia
keretén belul.

A kezelés olyan 15 éves vagy idOsebb felnéttek és serdiilok kezelésére javallott, akik beleegyeztek a

fiiggoség kezelésébe.

4.2  Adagolés és alkalmazas



A kezelést az opiatfiigg6ség/fiiggdségek kezelésében jartas orvos feliigyelete alatt kell végezni.
A buprenorfin-terapiat az opioid kéabitdszer-fiiggéség atfogo kezelésének részeként ajanlott rendelni.
A kezelés eredménye az el6irt dozistol, valamint a beteg kezelése soran tett orvosi, pszicholdgiai,
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szocidlis és eduk&cids intézkedések kombinacidjatol fligg.

Ovintézkedések a kezelés megkezdése elétt

A kezelés megkezdése elétt figyelembe kell venni az opioid-fiiggéség tipusat (pl. tartos vagy révid
hatasu opioid), az utolso opioid hasznalat ota eltelt id6t és az opioid-fiiggdség fokat. A megvonasi
tlinetegyittes felerésodésének elkertilése érdekében a buprenorfin indukciét csak akkor szabad
megkezdeni, ha a megvonas objektiv és egyértelmii jelei nyilvanvaloak (amit a validalt klinikai
Opiatmegvonasi skdlan (COWS) az enyhe vagy kdzepes megvonast jelz6 pontszam mutat).

Heroin- vagy rovidhatasu opioid-fiiggd betegek esetében az elsd buprenorfin dozist akkor kell
bevenni, amikor a megvonas jelei megjelennek, de legalabb 6 éraval azutan, hogy a beteg utoljara
hasznalt opioidokat.

Metadont kapo betegek esetében a metadon dozisat legfeljebb 30 mg/napra kell csokkenteni a
buprenorfin-terapia megkezdése elétt. A metadon hosszl felezési idejét figyelembe kell venni a
buprenorfin-kezelés megkezdésekor. A buprenorfin elsé dozisat csak akkor kell bevenni, amikor a
megvonas jelei megjelennek, de legalabb 24 6raval azutan, hogy a beteg utoljara metadont hasznalt. A
buprenorfin a metadonfiiggd betegeknél Kivalthatja a megvonasi tiineteket.

Adagolés

A kezelés elkezdése (indukcid)

Az ajanlott kezd6 adag feln6tteknél és 15 év feletti serdiiléknél 2-4 mg napi egyszeri adagként. Az
elsé napon tovabbi 2-4 mg adhato az egyéni sziikséglettdl fiiggden. A Buprenorfin Neuraxpharm
akkor alkalmazhato kiindulasi terapiaként, ha napi egyszeri 4 mg-os kezd6 adag indokolt.

A kezelés megkezdése soran az adagolas napi feliigyelete javasolt a film megfelel6 szublingvalis
elhelyezésének biztositasa és a beteg kezelésre adott valaszanak megfigyelése érdekében, amely a
dozis hatékony bedllitasat célozza, a klinikai hatasnak megfelelGen.

A dozis mddositasa és fenntart6 kezelés

A kezelés els6 napon torténé elinditasat kovetden a kovetkez6 néhany napban a megfigyelt klinikai
hatasnak megfeleléen a ddzis folyamatos modositasaval a beteget stabil, fenntarté dézisra kell
beallitani. A dozis titralasat a beteg klinikai és pszicholdgiai allapotanak Gjraértékelése alapjan kell
végezni, és nem haladhatja meg a 24 mg-os buprenorfin maximalis napi egyszeri dézist. A
dozistitralas 1épései a 0,4 mg-0s, 4 mg-0s, 6 mg-0s €s 8 mg-o0s hataserésségii keszitmények
kombinalasaval valdsithatok meg.

A buprenorfin napi adagolasa ajanlott, killénosen a kezelés megkezdésekor. Ezutan, a stabil dozis
beallitasat kovetden a betegnek a kezelés néhany napjara elegendd készitményt lehet adni. Ajanlott
azonban a készitmény kiadhaté mennyiségét legfeljebb 7 napra korlatozni.

Naponkéntinél ritkabb adagolas

A kielégito stabilizalodast kovetden az adagolas gyakorisaga csokkenthetd a masnaponként torténd
adagolasra, az egyénileg beallitott napi dozis kétszeresével. Példaul ha a beteg 8 mg-os stabil napi
buprenorfin-dézist kap, akkor masnaponta 16 mg buprenorfin adhatd, a kozbeesé napokon pedig nem
torténik gydgyszeradagolas. Egyes betegeknél a kielégité stabilizalodast kovetden az adagolas
gyakorisaga heti 3 alkalomra csdkkenthetd (példaul hétfon, szerdan és pénteken). A hétfoi és szerdai
ddzis az egyénileg beallitott napi dozis kétszerese, a pénteki dozis pedig az egyénileg beallitott napi
do6zis haromszorosa kell legyen, a kozbeesé napokon nincs adagolas. Azonban az egy nap soran adott
dézis nem haladhatja meg a 24 mg buprenorfint. Azok a betegek, akiknél a bedllitott napi dozis
meghaladja a 8 mg buprenorfint, ezt az adagolasi rendet nem feltétleniil fogjak megfelelének talalni.

A ddzis csokkentése és a kezelés abbahagyasa (a kezelés orvos altali fokozatos leéllitasa)



Ha a klinikai allapot értékelése és a beteg akarata alapjan a kezelés abbahagyéasa fontol6ra veend6, azt
Ovatosan kell végrehajtani. A buprenorfin-kezelés abbahagyasara vonatkozd dontést egy fenntartd
vagy rovid stabilizacios iddszak utan egy atfogo kezelési terv részeként kell meghozni. A megvonasi
tlinetek és a tiltott kabitdszer-hasznalathoz vald esetleges visszatérés elkertlése érdekében a
buprenorfin dézisa kedvez6 esetekben id6vel fokozatosan csékkentheté mindaddig, amig a kezelés
abbahagyhatd. A kielégit6 stabilizacios idészakot kovetGen, ha a beteg beleegyezik, a buprenorfin
dozisa fokozatosan csokkenthetd; egyes kedvezé esetekben a kezelés abbahagyhaté. A 0,4 mg, 4 mg,
6 mg és 8 mg hataserdsségii nyelvalatti filmek elérhet6sége lehetdvé teszi a dozis fokozatos
csokkentését, de mas gyogyszerformaju buprenorfin-készitményekre is sziikség lehet. A betegek
allapotat a buprenorfin-kezelés befejezését kovetden a visszaesés lehetdsége miatt figyelemmel kell
Kisérni.

A buprenorfin nyelvalatti film és mas buprenorfin-tartalmi gydgyszerek kozétti valtas (adott esetben)
Klinikai vizsgalatokban a 0,4 mg, 4 mg, 6 mg és 8 mg hataser6sségii buprenorfin filmek
farmakokinetikaja hasonlénak bizonyult a buprenorfint tartalmaz6 Subutex nyelvalatti tabletta
megfelel6 hataserésségeihez. Azonban a film és a nyelvalatti tabletta kzotti valtas esetén a beteg
allapotat figyelemmel kell kisérni arra az esetre, ha a dozis 0jboli beéllitasara lenne szlikség.

A mas buprenorfin gyogyszerekkel valé felcserélhetdséget (a nyelvalatti tablettakon kivil) nem
vizsgaltak. A gyogyszerek kozotti valtaskor sziikség lehet a dozis mddositasara. A betegek allapotat
figyelemmel kell kisérni a taladagolas, megvonas vagy az aluldozirozas egyéb jeleinek észlelése
érdekeében.

Kildnleges betegcsoportok

Idosek
A buprenorfin biztonsagossagat és hatdsossagat 65 év feletti ids betegeknél nem allapitottak meg.
Nem adhaté adagolési ajanlas.

Majkarosodas

A terapia megkezdése el6tt majfunkcios vizsgalatok elvégzése és a virushepatitis statusz
dokumentélasa javasolt.

A majkarosodas hatéasat a buprenorfin farmakokinetikajara egy forgalomba hozatal utani vizsgalatban
értékelték. A buprenorfin nagymértékben metabolizal6dik a majban, és a buprenorfin plazmaszintje
magasabb volt a majkarosodasban szenvedd betegeknél. A szisztémas expozicio enyhe
majkarosodasban szenvedd betegeknél kismértékben fokozadik, és nem szilkséges a d6zis modositésa.
A 2 mg-o0s egyszeri dozis bevétele utan a teljes szisztémas expozicio jelentésen emelkedik kdzepesen
stlyos (1,6-szoros emelkedés) és sulyos (2,8-szoros emelkedés) majkarosodasban szenvedéknél az
egészséges személyekhez képest. A betegek allapotat figyelemmel kell kisérni a megnovekedett
buprenorfinszintek okozta toxicitas vagy tuladagolas jeleinek és tiineteinek észlelése érdekében. A
buprenorfint kdzepesen sulyos majkarosodasban szenved6 betegeknél ovatosan kell alkalmazni, és
fontoléra kell venni a kezdé és fenntarté dézisok csokkentését. Figyelembe véve a stlyos
majkarosodasban szenved6 betegeknél a jelentésen magasabb expoziciot és az ismételt adagolast
kovetd fokozottabb felhalmozodas lehetéségét, a buprenorfint tilos alkalmazni stlyos
majkarosodasban szenvedd betegeknél (lasd a 4.3 és 5.2 pont).

A virushepatitis-pozitiv, egyidejlileg mas gyogyszereket szedd (lasd 4.5 pont) és/vagy fennall6
majmiikodési zavarban szenvedd betegeknél nagyobb a majkarosodas sulyosbodasanak kockéazata. A
terapia megkezdése el6tt majfunkcios vizsgalatok elvégzése és a virushepatitis statusz dokumentélasa
javasolt. A majfunkcid rendszeres ellendrzése ajanlott (lasd 4.4 pont).

Vesekarosodas

A buprenorfin dézisanak modositasa altalaban nem sziikséges vesekarosodasban szenvedd betegeknél.
A sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek (kreatinin clearance <30 ml/perc) kezelése esetén
Ovatossag javasolt (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A buprenorfin biztonsagossagat és hatdsossagat 15 év alatti gyermekek €s serdiilok esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.



Az alkalmazas mddja

Nyelv alatt tortén6 alkalmazasra.

Az orvosoknak tajékoztatniuk kell a betegeket arrél, hogy a nyelvalatti alkalmazas a gydgyszer
egyetlen hatékony és biztonsagos alkalmazésa.

A gyogyszert az elsddleges csomagolasbol valo kivételt kovetden azonnal alkalmazni kell.

A filmet nem szabad lenyelni. A filmet a nyelv alé kell helyezni, amig teljesen fel nem oldddik. Ez
altalaban 10-15 percen belll megtorténik. Javasolt, hogy a betegek a bevétel el6tt nedvesitsék meg a
szajukat. A betegeknek a filmet a nyelv al& helyezés utdn nem szabad mozgatniuk, és nem szabad ételt
vagy italt fogyasztaniuk, amig a film teljes mértékben fel nem oldédik. A filmet a behelyezés utan
nem szabad mozgatni, és a beteg szamara be kell mutatni a megfelelé beadasi technikat.

Ha az el6irt dozis biztositasahoz tovabbi filmre van sziikség, azt az elsd film teljes feloldodasa utan
kell a nyelv ala helyezni.

A filmeket a dozis modositasa céljabol bevétel el6tt nem szabad széttorni.

A kezelés céljai és a kezelés ledllitasa

A Buprenorphine Neuraxpharm-kezelés megkezdése el6tt a beteggel egyeztetni kell a kezelési
stratégiat, amely magaban foglalja a kezelés id6tartamat és céljait. A kezelés soran az orvosnak és a
betegnek rendszeresen talalkoznia kell, hogy felmérjék a kezelés folytatasanak szlikségességet,
mérlegeljék a kezelés ledllitasat, és szlikség esetén mddositsak az adagolast. Ha a betegnek mar nincs
szliksége a Buprenorphine Neuraxpharm-kezelésre, ajanlott a ddzis fokozatos cstkkentése az elvonési
tiinetek megeldzése érdekében (lasd 4.4 pont).

4.3 Ellenjavallatok

o A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

o Sllyos légzési elégtelenség.

e SUlyos méajkarosodas.

o Akut alkoholizmus vagy delirium tremens.

4.4 Kuilénleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

Serdiil6knél torténd alkalmazas: A 15-17 éves serdiilékre vonatkozé adatok hianya miatt az ebbe a
korcsoportba tartozé betegeket a kezelés soran szorosabban kell ellendrizni.

Helytelen alkalmazas, visszaélés és diverzio

A buprenorfin esetében is el6fordulhat, mas — legalis vagy illegalis — opioidokhoz hasonl6an helytelen
alkalmazés vagy visszaélés. A helytelen alkalmazés és visszaélés egyes esetei kapcsan a kockézatok
kodzott szerepel a tdladagolés, a vér Utjan terjedd, lokalizalt vagy szisztémas virusfertézések terjedése,
a légzésdepresszio és a majkarosodas. Ha nem a kezelt beteg, hanem egy masik személy visszaél a
buprenorfinnal, az a buprenorfint, mint elsédleges szert hasznald gyogyszerfiiggék megjelenésének
kockéazatot hordozza magaban, és ez akkor fordulhat el, ha a gyogyszert kozvetleniil a kezelendd
beteg osztja szét tiltott felhasznalasra, vagy ha nem torténnek megfelelé dvintézkedések a
gyogyszerlopéds megakadalyozésa érdekében.

Intravénas gydgyszer helytelen hasznalata esetén helyi reakciokrol, néha szeptikus (talyog, cellulitis)
és potencialisan sulyos akut hepatitisrol és mas akut fertézésekrol, példaul tiidégyulladasrol és
endocarditisr6l szamoltak be.

A buprenorfinnal végzett szuboptimalis kezelés visszaélést okozhat a betegnél, ami tuladagoléshoz
vagy a kezelés abbahagyasahoz vezethet. Az a beteg, aki a sziikségesnél kisebb dézisu buprenorfint
kap a kontrollalatlan megvonasi tiinetekre és a svargasra opioidokkal, alkohollal vagy méas
szedatohipnotikumokkal, példaul benzodiazepinekkel torténd 6ngyodgyszerezéssel reagalhat.



A helytelen alkalmazas, a visszaélés és a diverzid kockazatanak minimalizalasa érdekében az
orvosoknak megfelel$ vintézkedéseket kell tenniiik a buprenorfin rendelésekor és kiadasakor, példaul
kerllIni kell a kezelés korai szakaszaban a tobbszords utdnpdtlas felirasat, és a beteg stabilitasi
szintjének megfelelé gyakorisdgu kontrollvizsgalatok sorén klinikai monitorozéassal nyomon kell
kdvetni a betegek allapotat.

Alvassal kapcsolatos 1égzészavarok

Az opioidok alvassal kapcsolatos légzési rendellenességeket okozhatnak, beleértve az alvasi apnoét
(angol roviditéssel CSA-t) és az alvassal kapcsolatos hipoxémiat. Az opioidok alkalmazésa dézisfiiggéd
maodon ndveli a CSA kockazatat. Olyan betegek esetében, akiknél CSA all fenn, megfontolandé az
opioid 6sszddzis csokkentése.

Légzésdepressziod

Szamos légzésdepresszid miatti halalesetet jelentettek, kiiléndsen akkor, amikor a buprenorfint
benzodiazepinekkel vagy gabapentinoidokkal kombinalva alkalmaztak (lasd 4.5 pont), vagy amikor a
buprenorfint nem az alkalmazasi el6irasnak megfelel6en alkalmaztadk. Buprenorfin és mas
depresszansok, példaul alkohol vagy mas opioidok egyidejti alkalmazasaval kapcsolatban is jelentettek
halaleseteket. Ha a buprenorfint olyan nem Opiatfiiggé egyéneknek adjak, akik nem toleraljak az
Opiatok hatdsat, potenciélisan halélos légzésdepresszid 1éphet fel.

Ezt a gyodgyszert 6vatosan kell alkalmazni asztmas vagy 1égzési elégtelenségben szenvedd betegeknél
(pl. kronikus obstruktiv tiiddbetegség, cor pulmonale, 1égzési rezerv csokkenése, hypoxia,
hypercapnia, mar fennall6 légzésdepresszio vagy kyphoscoliosis [a gerincferdiilés okozta esetleges
nehézlégzés]).

A fenti fizikai és/vagy farmakoldgiai kockazati tényezokkel rendelkez6 betegek allapotat monitorozni
kell, és megfontolandé a dézis csdkkentése.

A véletlenil vagy szdndékosan lenyelt buprenorfin stlyos, akér halalos kimenetelii 1égzésdepressziot
okozhat gyermekeknél és nem fliggd személyeknél esetén. A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy
a tasakot biztonsagos helyen taroljak, soha ne nyissak ki elére, ne hagyjak gyermekek vagy méas
csaladtagok el6tt, és ne vegyék be ezt a gyogyszert gyermekek el6tt. Véletlen lenyelés vagy lenyelés
gyanuja esetén azonnal ment6t kell hivni.

Kozponti idegrendszeri depresszid

A buprenorfin dlmossagot okozhat, kiléndsen alkohollal vagy kdzponti idegrendszeri
depresszansokkal (pl. benzodiazepinek, nyugtatok, szedativumok vagy hipnotikumok) egyditt
alkalmazva (lasd 4.5 és 4.7 pont).

Nyugtatd hatasu gyoqgyszerek, példaul benzodiazepinek, gabapentinoidok vaqgy veliik hasonld hatasu
gyogyszerek egyidejll alkalmazdsabdl eredd kockazat

A buprenorfin és nyugtat6 hatast gyégyszerek, példaul benzodiazepinek, gabapentinoidok vagy
hasonlo hatasu gyogyszerek egyidejii alkalmazasa szedaciot, 1égzésdepressziot, komat és halalt
okozhat. Ezen kockazatok miatt az ilyen nyugtatd hatasu gydgyszerekkel valo egydttes felirast olyan
betegek szdmaéra kell fenntartani, akiknél mas kezelési lehetdség nem lehetséges. Ha a buprenorfin és a
nyugtatd hatasu gydgyszerek egyuttes felirdsa mellett dontenek, a nyugtat6 hatasu gyogyszerek
legkisebb hatasos dozisat kell alkalmazni, és a kezelés id6tartamanak a lehet6 legrovidebbnek kell
lennie. A betegek allapotét szorosan figyelemmel kell kdvetni a legzésdepresszio és a szedacio
jeleinek és tiineteinek észlelése érdekében. Erdsen ajanlott errdl tajékoztatni a betegeket és
gondozoikat, hogy tisztaban legyenek ezeknek a tiinetekkel (lasd 4.5 pont).

Tolerancia és opioidalkalmazasi zavar (gydgyszerabuzus és gyogyszerfiiggdség)

Az opioidok, példaul a Buprenorfin Neuraxpharm ismétlédé alkalmazasa esetén tolerancia, fizikai és
pszicholdgiai fiiggdség és opioidalkalmazasi zavar (Opioid Use Disorder, OUD) alakulhat ki. A
Buprenorfin Neuraxpharm-mal val6 visszaélés (abuzus) vagy szandékos helytelen alkalmazas




tuladagolast és/vagy halalt okozhat. Az OUD kialakulasanak kockazata fokozott azoknal a betegeknél,
akiknek személyes vagy csaladi (sziilok vagy testvérek) anamnézisében szerepelnek szerhasznalatbol
fakadd zavarok (beleértve az alkoholizmust is), akik aktuélisan dohanyoznak, vagy azoknal a
betegeknél, akiknek személyes anamnézisében egyéb mentalis zavarok (pl. major depresszio,
szorongas vagy személyiségzavarok) szerepelnek.

A Buprenorfin Neuraxpharm-kezelés megkezdése elétt és a kezelés alatt a kezelési célokrol és a
kezelés leallitasi tervérdl meg kell allapodni a beteggel (1asd 4.2 pont).

A betegek allapotat monitorozni kell a kabitdszer-keres6 magatartas jelenek észlelése érdekében (pl.
tal gyakori gyogyszerfelirasi kérések). Ez magaban foglalja az egyidejiileg alkalmazott opioidok és
pszichoaktiv szerek (példaul benzodiazepinek) ellenérzését. Az OUD jeleit és tlineteit mutatd betegek
esetében mérlegelni kell addiktoldgiai szakemberrel vald konzultaciét.

Szerotonin-szindroma

A buprenorfin és mas szerotonerg szerek, példaul a MAO-géatldk, szelektiv szerotoninvisszavétel-
gatlok (SSRI-k), szerotonin-noradrenalinvisszavétel-gatlok (SNRI-K) vagy triciklusos
antidepresszansok egyidejli alkalmazasa szerotonin-szindromat okozhat, ami potencialisan
életveszélyes allapot (lasd 4.5 pont).

Ha klinikailag indokolt a méas szerotonerg szerekkel egyidejii alkalmazasa, ajanlott a beteg gondos
megfigyelese, kiillénosen a kezelés megkezdésekor és a dozis névelésekor.

A szerotonin-szindroma tlinetei kozé tartozhat a mentélis allapot valtozasai, a vegetativ labilitas,
neuromuszkularis rendellenességek és/vagy gasztrointesztinalis tlinetek.

Szerotonin-szindroma gyanuja esetén meg kell fontolni a tiinetek stlyossagatdl fiiggden a
ddziscsokkentést vagy a kezelés abbahagyasat.

Hepatitis és majbetegségek

Akut majkarosodas sulyos eseteirél szamoltak be helytelen alkalmazas esetén, killéndsen intravénas
alkalmazéskor (lasd 4.8 pont). Ezeket a majkarosodasokat féként nagy dozisoknal figyelték meg, és
mitokondridlis toxicitas kdvetkezményei lehetnek. Sok esetben a mar meglévé mitokondrialis
karosodasnak (genetikai betegségek, majenzim-rendellenessegek, hepatitis B- vagy hepatitis C-
virusfert6zés, alkoholablzus, anorexia, mas potencidlisan hepatotoxikus gyogyszerek egyidejii
alkalmazasa) és a tovabb folytatott injekcios kabitdszerhasznalatnak oki vagy kézremiikodoi szerepe
lehet. A virushepatitis-pozitiv, egyidejlileg gyogyszereket szed6 (lasd 4.5 pont) és/vagy meglévd
majmiikodési zavarban szenvedd betegeknél nagyobb a majkarosodas kockazata, és ezeket a
tényezoket a buprenorfin felirasa el6tt és a kezelés soran figyelembe kell venni (lasd 4.2 pont).
Majbetegség gyanuja esetén tovabbi bioldgiai és etioldgiai kivizsgalasra van sziikség. A leletektdl
fiiggben a gyogyszer alkalmazéasa 6vatosan abbahagyhaté a megvonasi szindroma megel6zése és az
illegalis kabitoszerhasznalathoz val6 visszatérés megakadalyozasa érdekében. Ha a kezelést folytatjak,
a majfunkciot szorosan figyelemmel kell kisérni.

Az opioidmegvonési szindroma felgyorsuldsa

A buprenorfin-kezelés megkezdésekor az orvosnak tisztdban kell lennie a buprenorfin parcialis
agonista profiljaval és azzal, hogy az opioidfiiggé betegeknél felerdsitheti a megvonasi tiineteket,
kalonosen akkor, ha az utolsd heroin vagy més révid hatasu opioid hasznalata utan 6 éran beliil, vagy
ha az utols6 metadon-dozis utan 24 6ran belil (a metadon hosszu felezési ideje miatt) alkalmazzak. A
betegek allapotat a metadonrol buprenorfinra val6 atallas idészakaban gondosan ellenérizni kell, mivel
megvonasi tiinetekrél szamoltak be. A megvonas felgyorsulasanak elkertlése érdekében a buprenorfin
indukciot akkor kell elvégezni, amikor a megvonés kdzepes foku, objektiv jelei nyilvanvalok (lasd 4.2
pont).

A megvonasi tlineteket a szuboptimalis adagolashoz is okozhat.

Allergiés reakcidk

A buprenorfinnal szembeni akut és kronikus tulérzékenység eseteit jelentették mind a klinikai
vizsgalatokban, mind a forgalomba hozatalt kovet6 tapasztalatokban. A leggyakoribb jelek és tiinetek
kozeé tartoznak a kilitések, a csalankilités és a viszketés. Horgdgorcs, angioddéma és anafilaxias sokk
eseteirdl is beszamoltak. Az anamnesisben szerepld buprenorfinnal szembeni talérzékenység a
buprenorfin alkalmazasanak ellenjavallata.




Majkarosodas

A méjkérosodasnak a buprenorfin farmakokinetikajara gyakorolt hatasat egy egyszeri dozist
alkalmazo, forgalomba hozatal utani vizsgalatban értékelték. Mivel a buprenorfin nagymértékben
metabolizalodik, a buprenorfin plazmaszintjei emelkedettek voltak a kbzepesen sulyos és sulyos
majkarosodasban szenved6 betegeknél. A betegek allapotat figyelemmel kell kisérni a buprenorfin
megndvekedett szintje altal okozott toxicitas vagy tdladagolas jeleinek és tlineteinek észlelése
érdekében. A buprenorfint kdzepesen sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél dvatosan kell
alkalmazni. Stlyos majkéarosodasban szenvedd betegeknél a buprenorfin alkalmazasa ellenjavallt (1asd
4.3 és5 5.2 pont).

Vesekarosodas

A vesén keresztili eliminécio elhizddhat, mivel a beadott dozis 30%-a a vese Utjan eliminalodik. A
buprenorfin metabolitjai felhalmozodnak veseelégtelenségben szenvedo betegeknél. Sulyos
vesekarosodasban szenved6 betegek (kreatinin clearance <30 ml/min) kezelésekor dvatossag javasolt
(lasd 4.2 és 5.2 pont).

CYP3A4-gatlok

Er6s CYP3A4-gatlokkal, példaul ketokonazollal és ritonavirral, val6 kombinacié a buprenorfin
plazmakoncentracidjanak emelkedéséhez vezethet. A buprenorfint kapd betegek allapotat szoros
figyelemmel kell kisérni, és sziikség lehet a dozis csokkentésére erés CYP3A4-gatlokkal valo
kombindcio esetén (lasd 4.5 pont).

Az opioid gydgyszercsoportra vonatkozo figyelmeztetések

Az opioidok ortosztatikus hipotenzidt okozhatnak.

Az opioidok megemelhetik a liquor (agy-gerincvel6i folyadék) nyomasat, ami gércsronamokhoz
vezethet. Méas opioidokhoz hasonldan 6vatossag sziikséges a buprenorfint alkalmazé és fejsérilést
szenvedett betegnél, intrakranialis elvaltozas és megndvekedett koponyatiri nyomassal esetén, vagy ha
a beteg anamnesisében gdércsroham szerepel.

Az opioidok altal indukalt midzis, a tudatszint valtozasa vagy a fajdalom betegség tiineteként valé
érzékeleésének megvaltozasa befolyésolhatja a beteg értékelését, vagy elfedheti a diagndzist, illetve a
kisérdbetegség klinikai lefolyasat.

Az opioidokat 6vatosan kell alkalmazni myxo6démas, hypothyreosisban vagy mellékvesekéreg-
elégtelenségben (pl. Addison-koér) szenvedd betegeknél.

Az opioidokat dvatosan kell alkalmazni hipotenzidban, prosztata hipertré6fidban vagy
hagycsésziikiiletben szenvedd betegeknél.

Az opioidok bizonyitottan ndvelik az intracholedochalis nyomast, és ezeket 6vatosan kell alkalmazni
az epeutak miikodési zavardban szenvedd betegeknél.

Az opioidokat id6s vagy legyengiilt allapotu betegeknél dvatosan kell alkalmazni.

A kovetkezé kombinaciok nem javasoltak buprenorfinnal: kabitd fajdalomcsillapitok, etilmorfin és
alkohol (lasd 4.5 pont).

Ismert hatasu segédanyagok

Natrium

Ez a gyogyszer kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz filmenkeént, azaz gyakorlatilag
"natriummentes”.

45 Gyogyszerkdlcsonhatésok és egyéb interakciok

Nem ajanlott kombinaciok

Alkohol

Az alkohol fokozza a buprenorfin nyugtat6 hatisat, ami veszélyessé teheti a gépjarmiivezetést és a
gépek kezelését. Kerilje a buprenorfin szedését alkoholos italokkal vagy alkoholtartalmd
gyogyszerekkel egyiitt.

A buprenorfint 6vatosan kell alkalmazni, ha egyiittesen adjak a kovetkezékkel




Nyugtatd hatasu gydgyszerekkel, példaul benzodiazepinekkel, gabapentinoidokkal vagy hasonld
hatésu hatdanyagokkal: Az opioidok egyidejii alkalmazasa olyan nyugtat6 hatasu gyogyszerekkel,
mint a benzodiazepinek (pl. diazepam, temazepam, alprazoldm), gabapentinoidok (pl. pregabalin,
gabapentin) vagy hasonlé hat&st hatéanyagok, mint a barbituratok (pl. fenobarbitél) vagy kloral-
hidréat, ndveli a szedacio, 1égzésdepresszio, koma es halal kockazatat az additiv kézponti idegrendszeri
depresszans hatas miatt. Az egyidejti alkalmazas esetén a dozist és a kezelés id6tartamat korlatozni
kell (lasd 4.4 pont). A betegeket figyelmeztetni kell, hogy a készitmény szedése alatt orvosi
rendelvény nélkil beszerzett benzodiazepinekkel t6rténé 6ngyodgyszerezés rendkiviil veszélyes, €s
ugyancsak fel kell hivni a figyelmiket arra, hogy a gyogyszer alkalmazasaval egyidejiileg csak a
kezelGorvosuk utasitasanak megfelel6en alkalmazzanak benzodiazepineket (I4sd 4.4 pont).

Egyéb kozponti idegrendszeri depresszansok, mint példaul mas opioidszarmazékok (pl. metadon,
fajdalomcsillapitdk és kéhodgéscsillapitok), bizonyos antidepresszansok, szedativ H1-receptor-
antagonistak, benzodiazepinek, a benzodiazepineken kiviili anxiolitikumok, neuroleptikumok, klonidin
és hasonl6 hatasu hatéanyagok: Ez a kombinacio6 fokozza a kdzponti idegrendszeri depressziét. A
csokkent éberségi szint veszélyessé teheti a gépjarmiivezetést és a gépek kezelését. Emellett a
barbituratok esetében fokozott a légzésdepresszi6 kockazata.

Naltrexon és nalmefén: opioid-antagonistak, amelyek blokkolhatjak a buprenorfin farmakoldgiai
hatéasait. A jelenleg buprenorfin-kezelésben részesiilé opioidfiiggd betegek esetében a naltrexon vagy a
nalmefén hirtelen fellépd, elhiz6do és intenziv opioidmegvonasi tiinetek kialakulasat idézheti elé. A
jelenleg naltrexon- vagy nalmefén-kezelésben részesiild betegek esetében a buprenorfin terapias
hatasai blokkolodhatnak.

Opioid analgetikumok, mint példaul a morfin: buprenorfint kapd betegeknél teljes opioidagonista
adasaval nehéz lehet megfelel6 fajdalomcsillapitast elérni. Fennall a teljes agonistaval valé taladagolas
lehet6sége, kiillondsen, ha a buprenorfin parcialis agonista hatasat probaljak kikliszobolni, vagy ha a
buprenorfin plazmaszintje csokken. A fajdalomcsillapitasra és opioidfiiggéség kezelésére szoruld
betegeket legjobban olyan multidiszciplinaris csoportok kezelhetik, amelyekben fajdalom- és
opioidfiiggdség kezelésével foglalkozo szakemberek is részt vesznek.

Szerotonerg gyogyszerek, példaul MAO-gétlok, szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok (SSRI-K),
szerotonin-noradrenalinvisszavétel-gatlok (SNRI-k) vagy triciklusos antidepresszansok: a szerotonin-
szindroma, egy potencialisan életveszélyes allapot kockazata megnd (lasd 4.4 pont).

CYP3A4-gatlok: a buprenorfinnal és a ketokonazollal (a CYP3A4 erds gatloja) végzett kdlcsdnhatés-
vizsgalatban a buprenorfin Cpax-értéke és AUC-értéke (plazmakoncentracié-id6 gorbe alatti terulet)
nott (kb. 50%-Kal, illetve 70%-kal) és ugyanigy, kisebb mértékben a norbuprenorfin értékei is. A
buprenorfint kapo betegek allapotat gondos figyelemmel kell kisérni, és sziikség lehet a dézis
csokkentésére, ha egyidejiileg er6s CYP3A4-gatlokkal (pl. proteazgatlokkal, mint a ritonavir,
nelfinavir vagy indinavir, vagy azol tipusu gombaellenes szerekkel, mint a ketokonazol, itrakonazol,
vorikonazol vagy pozakonazol) kezelik éket.

CYP3A4-induktorok: egy egészséges dnkénteseken végzett klinikai vizsgalatban a buprenorfin és a
rifampicin vagy a rifabutin kombinécidja a plazma buprenorfinszintjének rifampicin esetén 70%-os,
illetve rifabutin esetén 35%-0s csokkenését okozta, és a 12 dnkéntes 50%-anal megvonasi tiinetek
alakultak ki. Ezért ajanlott a buprenorfint kap6 betegek allapotanak gondos figyelemmel kisérése
induktorok (pl. fenobarbital, karbamazepin, fenitoin, rifampicin) egylittes alkalmazasa esetén, és a
buprenorfin vagy a CYP3A4-induktor dozisat ennek megfelelden kell modositani.

Antikolinerg szerek vagy antikolinerg hatasu gydgyszerek

A buprenorfin antikolinerg szerekkel vagy antikolinerg hatast gyégyszerekkel (pl. triciklusos
antidepresszansok, antihisztaminok, antipszichotikumok, izomrelaxansok, antiparkinson gydgyszerek)
torténé egyidejli alkalmazasa fokozhatja az antikolinerg mellékhatdsokat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas



Terhesseg
A buprenorfin terhes néknél torténd alkalmazasardl nincsenek vagy csak korlatozott adatok allnak

rendelkezésre. Allatokkal végzett vizsgalatok soran nem igazoltak reprodukcios toxicitast (lasd 5.3
pont). A buprenorfin terhesség alatt csak akkor alkalmazhato, ha a potencialis elény meghaladja a
magzat esetében jelentkezé potencialis kockazatot.

A buprenorfin tartés alkalmazésa az anyanal a terhesség vegén, barmilyen dézisban megvonasi
szindromat (magas hangu siras, nem megfeleld taplalkozas, rendellenes alvas, ingerlékenység,
remegeés, hiperténia, myoclonus vagy gércsrohamok) okozhat az Ujszilottnél. A szindroma
jelentkezése a szilletés utan néhany 6ratol néhany napig elhtizodhat. Ujsziléttkori l1égzési zavar
eseteirdl is beszamoltak. Kdvetkezésképpen, ha az anyat a terhesseg végeig kezelik, a szllés utani
napokban megfontolando6 az ujszilétt allapotdnak monitorozésa.

Szoptatés
A buprenorfin és metabolitja nagyon kis mennyiségben atjutnak az anyatejbe. Ezek a mennyiségek

nem elegendéek a megvonasi szindroma megel6zéséhez, amely a szoptatott csecsemdéknél késleltetve
jelentkezhet. Az egyéni kockazati tényezok értékelését kovetden a szoptatas megfontolhato
buprenorfinnal kezelt betegeknél.

Termékenység
A buprenorfin emberi termékenységre gyakorolt hatasairol korlatozott mennyiségii adatok allnak

rendelkezésre.

Egy egereken, farmakologiai dézisokkal végzett vizsgalatban a kezelt allatokban a herék atrofiajat és
tubularis mineralizaciojat mutattak ki. Patkanyokkal végzett vizsgalatokban nem észleltek a
termékenységre gyakorolt k&ros hatasokat; azonban nehézséget észleltek az ellésben (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A buprenorfin opioidfiiggd betegeknél alkalmazva kismértékben vagy kdzepes mértékben befolyasolja
a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

Ez a gyogyszer dlmossagot, szédiilést vagy gondolkodasi zavarokat okozhat, kiléndsen a kezelés
kezdetén és a d6zis mddositasakor. Ha alkohollal vagy kdzponti idegrendszeri depresszansokkal
egyutt alkalmazzak, a hatas valosziniileg kifejezettebb lesz (lasd a 4.4 és 4.5 pontot).

A betegeket figyelmeztetni kell a gépjarmiivezetéssel vagy veszélyes gépek kezelésével kapcsolatban,
mert a buprenorfin karosan befolyasolhatja az ilyen tevékenységek végzéséhez sziikséges
képességeiket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagi profil 6sszefoglalasa

A pivotalis klinikai vizsgalatok soran leggyakrabban jelentett, kezeléssel dsszefliggd mellékhatasok a
gyogyszer-megvonassal altalaban sszefiiggd tiinetek voltak (azaz almatlansag, fejfajas, hanyinger,
hyperhiyrosis és fajdalom).

A mellékhatdsok tabl&zatos listaja

Az 1. tdblazat dsszefoglalja a pivotalis klinikai vizsgalatok soran buprenorfinnal kezelt betegeknél
(n=103) nagyobb gyakorisaggal jelentett mellékhatasokat a placebdval kezeltekkel (n=107) szemben.
Az alabb felsorolt lehetséges mellékhatasok gyakorisagat a kovetkezok szerint hataroztak meg:
nagyon gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 és < 1/10); nem gyakori (> 1/1000 és < 1/100); ritka (>
1/10 000 és < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000); valamint nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre
allo adatokbol nem becsiilheté meg).

1. tablazat: A pivotalis klinikai vizsgalatokban és/vagy a forgalomba hozatalt koveto
fellgyelet soran megfigyelt mellékhatasok szervrendszeri kategérias szerint felsorolva
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Szervrendszer Nagyon gyakori | Gyakori Ritka Nem ismert
Fertoz6 betegségek és [Fertdzés Pharyngitis
parazitafertozések
Immunrendszeri Talérzékenységi
betegségek és tiinetek reakciok
Pszichiatriai Almatlansag Izgatottsag Hallucin&cio Gyogyszerfiiggdsé
kérképek Szorongas g
Idegesség
Idegrendszeri Fejfajas Migrén
betegségek és tiinetek Paraesthesia
Almossag
Ajulés
Vertigo
Hyperkinesia
Erbetegségek és Orthostatikus
tlnetek hypotonia
Légzérendszeri, Dyspnoe Légzésdepresszio
mellkasi és
mediastinalis
betegségek és
tlnetek
Emésztérendszeri Nausea Székrekedés,
betegségek és tlinetek | Hasi fajdalom Hanyas
Maj- és Transzaminézszint
epebetegségek, ek emelkedese,

illetve tlnetek

Hepatitis
Sargasag

A bor és a bor alatti
szbvet betegségei és
tlnetei

Hyperhidrosis
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A csont- és Izomgorcsok
izomrendszer,
valamint a
kotoszovet
betegségei és tlinetei

A nemi szervekkel és Dysmenorrhoea

az emlokkel Leukorrhea

kapcsolatos

betegségek és tiinetek

Altalanos tiinetek, az | Gyogyszer Asthenia Ujsziilottkor

alkalmazas helyén megvonasi i

fellépo reakciok szindréma gyogyszerm
egvonasi
szindroma

Kivalasztott mellékhatdsok ismertetése

Gyogyszerfiiggdség

A Buprenorfin Neuraxpharm nyelvalatti filmek ismételt alkalmazasa gyogyszerfiiggéséghez vezethet,
még terapids dozisok esetén is. A gyogyszerfiiggdség kockazata a beteg egyéni kockazati tényezdinek,
az adagolasnak és az opioid-kezelés idétartamanak fiiggvényében valtozhat (lasd 4.4 pont).

Légzésdepresszid

El6fordult 1égzésdepresszio. Légzésdepresszio miatti halalozasrol szdmoltak be, killondsen akkor, ha a
buprenorfint benzodiazepinekkel kombinécidban adtak (lasd 4.5 pont), vagy ha a buprenorfint nem az
alkalmazasi eldirasnak megfeleléen alkalmaztak. Buprenorfin és mas kdzponti idegrendszeri
depresszansok, példaul alkohol vagy mas opioidok egyidejti alkalmazasaval kapcsolatban is
beszamoltak halalesetekrdl (lasd a 4.4 és 4.5 pontot).

Ujsziilbttkori gyogyszermegvonasi szindroma

Ujsziilbttkori gyogyszermegvonasi szindromardl szamoltak be olyan anyéak Ujszuléttjei korében, akik a
terhesség alatt buprenorfint kaptak. A szindroma enyhébb és elhizédobb lehet, mint a révidhatasu
teljes p-opioid agonistak esetében. A szindroma jellege az anya gyogyszeralkalmazasi el6zményeitol
fliggben valtozhat (lasd 4.6 pont).

Talérzékenysegi reakcidk
A tulérzékenység leggyakoribb jelei és tiinetei kozé tartoznak a kilitések, a csalankités és a viszketés.
Jelentettek horg6gorcs, 1égzésdepresszio, angioddéma és anafilaxias sokk eseteket.

Transzaminazszintek emelkedése, hepatitis, sargasag
El6fordult maj transzaminazszintjeinek emelkedése és sargasaggal jaré hepatitis, amelyek altalaban
kedvezd kimenetellel gyégyultak (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag
részére az V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A buprenorfin parciélis opioidagonista tulajdonségai miatt teoretikusan széles biztonsagi tartoméannyal
rendelkezik.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Tunetek

A kozponti idegrendszeri depresszio kovetkeztében fellépd 1égzésdepresszid az elsddleges tiinet,
amely tuladagolés esetén beavatkozast igényel, mert légzésleéllashoz és halalhoz vezethet (lasd 4.4
pont). A tuladagolas jele lehet még a szedacio, a midzis, a hipotenzid, a hanyinger és a hanyas.

Kezelés

Tualadagoléas esetén altalanos tamogat6 intézkedéseket kell bevezetni, beleértve a beteg 1égzési és
kardidlis allapotanak szoros monitorozasat.

A légzésdepresszio tiineti kezelését és a szokasos intenziv ellatasi intézkedéseket kell megkezdeni.
Légutbiztositast es szlikseg esetén asszisztalt vagy kontrollalt 1élegeztetést kell alkalmazni.

A beteget olyan intézménybe kell szallitani, ahol az Gjraélesztési minden eszkdze rendelkezésre all.
Ha a beteg hany, gondoskodni kell a hanyadék aspirdcidjanak megel6zésérol.

Injektalhat6 opioid-antagonista (pl. naloxon) alkalmazésa ajanlott, annak ellenére, hogy szerény hatasa
lehet a buprenorfin 1égzési tiineteinek visszaforditasaban; a buprenorfin erésen kotédik a
morfinreceptorokhoz.

Ha naloxont alkalmaznak, a buprenorfin hosszu hatéstartamét figyelembe kell venni a tiladagolas
kdvetkezményeinek visszaforditasahoz sziikséges kezelés és orvosi feligyelet hosszanak
meghatarozasakor. A naloxon gyorsabban kiiiriilhet, mint a buprenorfin, ami lehet6vé teszi a korabban
kontrollalt buprenorfin-taladagolas tiineteinek visszatérését, ezért folyamatos inflzidra lehet szlikség.
A folyamatosan adagolt intravénas inf(zi6 sebességét a beteg reakcidja alapjan kell médositani. Ha
inflzi6 adasa nem lehetséges, a naloxon tobbszori beadasa valhat sziikségessé.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Az idegrendszer egyéb gydgyszerei, opioidfiiggéség kezelésére szolgald
gyogyszerek
ATC-kdd: NO7BCO1

Hatasmechanizmus

A buprenorfin egy parciélis opioid-agonista/antagonista, amely az agy p (mii) €s k (kappa)
receptoraihoz kapcsolodik. Az opioidfiiggdség fenntartd kezelésében kifejtett aktivitasat a mi
receptorokhoz valo lassu, reverzibilis kotédésének tulajdonitjak, amely hosszabb idén keresztiil
minimalizalhatja a fiiggd betegek kabitoszer-sziiksegletét.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Szajon at térténé alkalmazas esetén a buprenorfin first pass majmetabolizmuson megy keresztl,
amelynek soran a vékonybélben és a majban N-dealkilezés és gliikuroid-konjungacio torténik. A
gyogyszer per os torténé alkalmazasa ezért nem megfelel.

A plazma-csucskoncentraciot 90 perccel a nyelvalatti beadast kovetSen éri el, és a maximalis dozis —
koncentracio arany dozisfiiggd, de nem dozisaranyos a 2 mg és 24 mg buprenorfin kozotti
dozistartoméanyban.

A buprenorfin plazmaszintje a buprenorfin nyelvalatti dézisanak emelkedésével nétt.

2. tblazat: A buprenorfin atlagos (szorés) farmakokinetikai paraméterei

0,4 mg 8 mg
Cmax (pg/ml) 604,65 (214) 8191,85 (2978)
tmaxx (Ora) 1,38 1,00
AUC.721n 3338,51 (992) 48051,47 (13179)
(6raxpg/ml)
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*Median érték

Eloszlas
A buprenorfin felszivodasat gyors eloszlasi fazis és 2-5 oras felezési id6 koveti.

Biotranszformacio

A buprenorfin 14-N-dealkilez6déssel €s az anyamolekula, valamint a dealkilez6d6tt metabolit
glikuronid-konjugacidval metabolizalodik. A klinikai adatok megerdsitik, hogy a buprenorfin N-
dealkilezéséért a CYP3A4 enzim felelds. Az N-dealkilez6dottt buprenorfin gyenge intrinszik
aktivitasi mii-agonista.

Elimin&cid

A buprenorfin eliminécidja bi- vagy tri-exponencialis, hosszU, 20-25 6ras terminalis eliminacios
fazissal, ami részben a konjugalt szarmazék bélben torténd hidrolizisét kovetd buprenorfin
reabszorpcidjanak, részben pedig a molekula erdsen lipofil jellegének koszonhetd.

A 0,4 mg-os ddzis esetén megfigyelt median felezési id6 25,37 6ra, a 8 mg-os dozis esetében pedig
26,45 ora volt.

Kidrulés
A buprenorfin alapvetéen a gliikuronid-konjugalt metabolitok epe utjan torténd kivalasztasaval (70%)
eliminalddik a széklettel, a tobbi pedig a vizelettel tavozik.

Kilonleges betegcsoportok

Majkarosodéas

A buprenorfin nagymértékben metabolizalodik a majban, és a buprenorfin plazmaszintje magasabb
volt a majkarosodasban szenvedé betegeknél. A 3. tblazat egy klinikai vizsgalat eredményeit foglalja
0ssze, amelyben a buprenorfin expozicidjat egy 2,0 mg/0,5 mg-os buprenorfin/naloxon nyelvalatti
tabletta beadasa utan hataroztak meg egészséges ¢és kiilonbozé mértékii majkarosodasban szenvedd
résztvevoknél.

3. tAblazat: A majkérosodas hatasa a buprenorfin farmakokinetikai paramétereire a
buprenorfin/naloxon adagolasat kovetéen (valtozas az egészséges résztvevokhoz képest)

PK paraméterek Enyhe majkarosodas | Kozepesen sulyos Sulyos majkarosodas
(Child-Pugh A majkarosodéas (Child- | (Child-Pugh C
stadium) (n=9) Pugh B stadium) stadium) (n=8)

(n=8)

Buprenorfin

C max 1,2-szeres emelkedés 1,1-szeres emelkedés 1,7-szeres emelkedés

AUC o156 A kontrollhoz hasonld 1.6-szeres emelkedés 2.8-szeres emelkedés

Osszességében a buprenorfin plazmaexpozicioja koriilbeliil 3-szorosara emelkedett a stlyos
majkarosodasban szenvedd betegeknél.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Négy allatfajon (ragcsalokon és nem ragcsalokon), négy kiilonbozé adagolasi mdddal vizsgaltak a
buprenorfin kronikus toxicitasat, de klinikailag relevans elemet nem mutattak ki. Egy kutyakon
végzett, egy évig tarto, per os adagolasu vizsgalatban nagyon nagy dozisnal (75 mg/kg) majtoxicitast
figyeltek meg.

Patkanyokon és nyulakon végzett teratoldgiai vizsgalatok arra engednek kdvetkeztetni, hogy a
buprenorfin nem embriotoxikus és nem teratogén. Patkanyok esetében nem jelentettek nemkivanatos
hatast a termékenységre, azonban magas peri- és posztnatalis mortalitast figyeltek meg ennél a fajnal
im. és per os adagolas esetén, a nehéz ellés és az anyai tejtermelés karosodasa miatt.

Egy standard tesztsorozatban nem bizonyitottak genotoxikus potencialt.
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Egereken ¢s patkanyokon végzett karcinogenitasi vizsgalatok azt mutatjak, hogy a kiilonb6z6
daganattipusok el6fordulasa nem kiloénbozik a kontroll és a buprenorfinnal kezelt allatok kézott. Egy

. se 7

és tubularis mineralizacidjat mutattak ki.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

hipromell6z

maltodextrin

poliszorbat 20

karbomer

glicerin

titan-dioxid (E171)
natrium-citrat
citromsav-monohidrat

részben dementolizalt mentaolaj
szukraldz

butil-hidroxitoluol (E321)
butil-hidroxianizol (E320)
nyomtatotinta: hipromelldz, propilénglikol (E1520), fekete vas-oxid (E172)

Buprenorfin Neuraxpharm 0,4 mg nyelvalatti film
sérga vas-oxid (E172)

6.2 Inkompatibilitdsok
Nem értelmezheto.
6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

Buprenorfin Neuraxpharm 0,4 mg nyelvalatti film
2 év.

Buprenorfin Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg nyelvalatti film
30 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Buprenorfin Neuraxpharm 0,4 mg nyelvalatti film
Legfeljebb 30 °C-on, a fénytdl valé védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Buprenorfin Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg nyelvalatti film
A fényt6l val6 védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandé. Ez a gyogyszer kilonleges
tarolasi homérsékletet nem igényel.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

A nyelvalatti film két darab, haromrétegti laminalt foliabol allo, hovel lezart, gyermekbiztos,
egyadagos tasakba csomagolva kerul forgalomba. A haromrétegti lamindlt folia 12 mikronos
polietilén-tetraftalatbol, 12 mikronos aluminiumfoliabdl és 60 mikronos lehlzhato polietilén rétegbél
all.
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Egy doboz 7, 28, 49 vagy 56 nyelvalatti filmet tartalmaz egyesével gyermekbiztos tasakokba
csomagolva.
Kiszerelések: 7x1 db, 28x1 db, 49x1 db, 56x1 db nyelvalatti film.

Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kildnleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanyolorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1809/001 (7x0,4 mg)
EU/1/24/1809/002 (28%0,4 mg)
EU/1/24/1809/003 (56x0,4 mg)
EU/1/24/1809/004 (7x4 mg)
EU/1/24/1809/005 (28x4 mg)
EU/1/24/1809/006 (56x4 mg)
EU/1/24/1809/007 (7x6 mg)
EU/1/24/1809/008 (28x6 mg)
EU/1/24/1809/009 (56x6 mg)
EU/1/24/1809/010 (7x8 mg)
EU/1/24/1809/011 (28x8 mg)
EU/1/24/1809/012 (56x8 mg)
EU/1/24/1809/013 (49%0,4 mg)
EU/1/24/1809/014 (49x4 mg)
EU/1/24/1809/015 (49x6 mg)
EU/1/24/1809/016 (49x8 mg)

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2024. december 19

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strale 23
40764 Langenfeld - Németorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Kiilonleges és korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet:
Alkalmazasi el6iras, 4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB
FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelel6en kell benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozadsokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
o haaz Eurdpai Gydgyszerigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelent6s valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizéalasra iranyuld) Ujabb,
meghatarozo6 eredmények szuletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

Doboz

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Buprenorfin Neuraxpharm 0,4 mg nyelvalatti film
Buprenorfin Neuraxpharm 4 mg nyelvalatti film
Buprenorfin Neuraxpharm 6 mg nyelvalatti film
Buprenorfin Neuraxpharm 8 mg nyelvalatti film

buprenorfin

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

0,4 mg buprenorfint tartalmaz (hidroklorid formajaban) nyelvalatti filmenként.
4 mg buprenorfint tartalmaz (hidroklorid formajaban) nyelvalatti filmenként.
6 mg buprenorfint tartalmaz (hidroklorid formajaban) nyelvalatti filmenként.
8 mg buprenorfint tartalmaz (hidroklorid formajaban) nyelvalatti filmenként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Nyelvalatti film

7x1 db nyelvalatti film

28x1 db nyelvalatti film
49x1 db nyelvalatti film
56x1 db nyelvalatti film

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Kizéarodlag nyelv alatti alkalmazésra.

Ne nyelje le vagy ne ragja szét.

Tartsa a filmet feloldodasig a nyelve alatt.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Buprenorfin Neuraxpharm 0,4 mqg nyelvalatti film
Legfeljebb 30 °C-on, a fénytdl valé védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Buprenorfin Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg nyelvalatti filmek
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandé.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona — Spain

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/24/1809/001 (7x0,4 mg)
EU/1/24/1809/002 (28%0,4 mg)
EU/1/24/1809/003 (56x0,4 mg)

EU/1/24/1809/004 (7x4 mg)
EU/1/24/1809/005 (28x4 mg)
EU/1/24/1809/006 (56x4 mg)
EU/1/24/1809/007 (7x6 mg)
EU/1/24/1809/008 (28x6 mg)
EU/1/24/1809/009 (56x6 mg)
EU/1/24/1809/010 (7x8 mg)
EU/1/24/1809/011 (28x8 mg)
EU/1/24/1809/012 (56x8 mg)
EU/1/24/1809/013 (49x0,4 mg)
EU/1/24/1809/014 (49%x4 mg)
EU/1/24/1809/015 (49x6 mg)
EU/1/24/1809/016 (49x8 mg)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Buprenorfin Neuraxpharm 0,4 mg
Buprenorfin Neuraxpharm 4 mg
Buprenorfin Neuraxpharm 6 mg
Buprenorfin Neuraxpharm 8 mg

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Tasak

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Buprenorfin Neuraxpharm 0,4 mg nyelvalatti film
Buprenorfin Neuraxpharm 4 mg nyelvalatti film
Buprenorfin Neuraxpharm 6 mg nyelvalatti film
Buprenorfin Neuraxpharm 8 mg nyelvalatti film

buprenorfin
Nyelv alatti alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

1 =i H I
| !

1. A tasak pozicidja

2. A tasak kinyitasahoz kezdje el hatrahajtani a tasak tetejét a szaggatott vonalnal.
3. Fogja meg a kdrnél, és szakitsa le a tasak kinyitasahoz.

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

Felh.:

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

1 db nyelvalatti film

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéaciok a beteg szamara

Buprenorfin Neuraxpharm 0,4 mg nyelvalatti film
Buprenorfin Neuraxpharm 4 mg nyelvalatti film
Buprenorfin Neuraxpharm 6 mg nyelvalatti film
Buprenorfin Neuraxpharm 8 mg nyelvalatti film

buprenorfin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészehez.

- Ezt a gydgyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errdl kezel6orvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Buprenorfin Neuraxpharm és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Tudnival6k a Buprenorfin Neuraxpharm alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Buprenorfin Neuraxpharm-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Buprenorfin Neuraxpharm-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

SIS S

1. Milyen tipusu gyégyszer a Buprenorfin Neuraxpharm és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

A Buprenorfin Neuraxpharm buprenorfin hatéanyagot tartalmaz, amely az opioidok
gyogyszercsoportjaba tartozik. A buprenorfin az opioid (narkotikus hatasu) kébitoszerfiiggéség
kezelésére szolgal 15 éves és id6sebb serdiilok és felndttek esetében, akik orvosi, szociélis és
pszicholdgiai tAmogatasban is részesulnek. A Buprenorfin Neuraxpharm olyan betegek szamara
javallott, akik beleegyeztek abba, hogy opioidfiiggdségiik miatt kezeljék dket. A buprenorfin segit az
opioidfiiggd egyéneknek azaltal, hogy megel6zi az opioidok megvonasi tiineteit és csokkenti a
kabitoszer utani sovargast.

2. Tudnivalok a Buprenorfin Neuraxpharm alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Buprenorfin Neuraxpharm-ot:

- ha allergias a buprenorfinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére;

- ha sulyos 1égzési problémai vannak;

- ha stlyos majproblémai vannak;

- ha alkoholmérgezése van vagy delirium trémenszben (remegés, izzadas, szorongés, zavartsag
vagy alkohol okozta hallucinéaciok) szenved.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Buprenorfin Neuraxpharm alkalmazasa el6tt beszéljen kezeléorvosaval vagy gyodgyszerészével.

- Helytelen alkalmazas és visszaélés

26



Ez a gyogyszer célpontja lehet azoknak, akik visszaélnek a vénykoteles gydgyszerekkel, ezért
biztonsagos helyen kell tarolni a lopas megel6zése érdekében. Ne adja at ezt a gydgyszert senki
masnak. Halalt okozhat vagy més mddon arthat neki.

- Alvéssal kapcsolatos légzészavarok

A Buprenorfin Neuraxpharm alvassal kapcsolatos 1égzési rendellenességeket okozhat, példaul
légzéssziineteket alvas kdzbeni (alvési apnoé) és alvéssal kapcsolatos alacsony oxigénszintet a vérben
(hipoxémia). A tinetek kozé tartozhatnak az alvas kézbeni 1égzéssziinetek, a Iégszomj miatti éjszakai
ébredés, nehezen fenntarthat6 alvas vagy a napkdézbeni tlzott Almossag. Ha On vagy mas személy
ezeket a tlineteket észleli, forduljon kezeléorvosahoz. Kezel6orvosa megfontolhatja az adagjanak
csokkentését.

- Légzési problémak és almossag

Néhanyan légzési elégtelenség (Iégzéskimaradas) miatt haltak meg, vagy fokozott Almossagot
tapasztaltak, mert helytelenil alkalmaztak a buprenorfint, vagy mas kdzponti idegrendszeri gatlo
hatasu anyagokkal/gyogyszerekkel, példaul alkohollal, benzodiazepinekkel (nyugtatokkal),
gabapentinoidokkal vagy mas opioidokkal, illetve a buprenorfin szervezetben valé lebomlasat gatl6
gyogyszerekkel, példaul retrovirusellenes gyogyszerekkel (amelyeket az AIDS kezelésére
alkalmaznak) vagy bizonyos antibiotikumokkal (bakterialis fertézések kezelésére szolgald
gyogyszerekkel) egyiitt alkalmaztak a buprenorfint.

A Buprenorfin Neuraxpharm-kezelés megkezdése el6tt tajékoztassa kezel6orvosat, ha asztmaban vagy
egyéb 1égzési problémaban szenved.

- Szerotonin-szindroma
Bizonyos antidepresszansok egyidejti alkalmazasa szerotonin-szindroma kialakulaséat okozhatja (lasd
2. pont, Egyéb gydgyszerek és a Buprenorfin Neuraxpharm).

Hozzaszokas, fiiggdség és szenvedélybetegség

Ez a gyogyszer buprenorfint tartalmaz, amely egy opioid hatbanyag. Az opioidok ismétl6do
alkalmazasa azzal jarhat, hogy a gyogyszer veszit a hatdsossagbol (On hozzaszokott a gyogyszerhez).
A buprenorfin ismétl6dé alkalmazasa fligg6séghez (dependencia), a szerrel valo visszaéléshez
(abuzus) és szenvedélybetegséghez (addikcio) is vezethet, ami életveszélyes tiladagoléast okozhat.

A filigglség vagy a szenvedélybetegség miatt eléfordulhat, hogy mar nem tudja kontrollalni, hogy
mennyi gyégyszert kell alkalmaznia, illetve milyen gyakran kell azt alkalmaznia.

A fiiggdség vagy szenvedélybetegség kialakulasanak kockazata egyénenként valtozik. Nagyobb lehet
a kockazata annak, hogy a buprenorfin-kezelés mellett fliggévé vagy szenvedélybeteggé valik, ha:

- On - vagy a csaladjaban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiiggdvé valt
olyan szerektdl, mint az alkohol, a vénykoteles gydgyszerek vagy a tiltott kabitoszerek ("addikcio™).
- On dohanyzik.

- Onnek barmikor hangulatzavara (depresszid, szorongas vagy személyiségzavar) volt, vagy
pszichiatriai kezelésben részesilt mas mentélis betegseg miatt.

Ha a buprenorfin alkalmazésa soran az alabbi jelek barmelyikét észleli, ez arra utald jel lehet, hogy On
fliggévé vagy szenvedélybeteggé valt:

- A gyogyszert a kezelGorvosa altal javasoltnal hosszabb ideig kell alkalmaznia.

- A javasolt adagnal tobbet kell alkalmaznia.

- A gyogyszert az el6irttol eltéré okbol alkalmazza, példaul hogy ,,megdrizze nyugalmat” vagy
»Segitsen elaludni”.

- On tobbszor, sikerteleniil probalta meg a gyogyszer alkalmazasat abbahagyni vagy szabalyozni.
- Amikor abbahagyja a gyégyszer alkalmazésat, rosszul érzi magét, majd amikor Gjra elkezdi
alkalmazni a gyo6gyszert, jobban érzi magat (,,megvonasi tiinetek”).

Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezel6orvosaval, hogy egyeztessék a kezelés On
szamara legmegfelel6bb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megfeleld a leallitasa, és hogyan kell
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biztonsagosan leallitani (14sd 3. pont, Ha id6 el6tt abbahagyja a Buprenorfin Neuraxpharm
alkalmazésat).

- Majkarosodéas

Buprenorfin szedése utdn majkarosodasrol szamoltak be, kiléndsen a buprenorfin helytelen
alkalmazésa esetén. A majkarosodas oka lehet virusfert6zés (példaul kronikus hepatitisz C), tulzott
alkoholfogyasztas, koros étvagytalansag (anorexia) vagy méas, majkarositd hatasu gyogyszerek
alkalmazésa is (lasd 4. pont, Lehetséges mellékhatasok).

KezelGorvosa rendszeres vérvizsgalatokat végezhet maja allapotanak ellendrzése céljabol. A
Buprenorfin Neuraxpharm-kezelés megkezdése elott tajékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen
méjproblémaja van.

- Megvonasi tiinetek

Ez a gyogyszer opioidmegvonasi tiineteket okozhat, ha az opioidok hasznalata utan tal hamar
alkalmazza. A rovidhatasu opioidok (példaul morfin, heroin) hasznélata utan legalabb 6 6ras, illetve a
hosszuhatasu opioidok (példaul metadon) hasznalata utan legalabb 24 éras id6tartam letelte utan
alkalmazza a buprenorfint.

Ez a gydgyszer akkor is okozhat megvonasi tlineteket, ha a szedését hirtelen hagyja abba.

- Allergias reakciok

Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat vagy forduljon siirgésen orvoshoz, ha olyan mellékhatasokat
tapasztal, mint a hirtelen fellép6 zihalas, nehézlégzés, a szemhéjak, az arc, a nyelv, az ajkak, a torok
vagy a kezek duzzanata; kiutés vagy viszketés, kiilondsen az egész testet érinti. Ezek életveszélyes
allergias reakcio jelei lehetnek.

- Az opioidok gydgyszercsoportjara vonatkozé figyelmeztetések

o Ez agyodgyszer hirtelen vérnyomasesést valthat ki, ami szédulést okozhat, ha iil6 vagy fekvé
testhelyzetbdl tul gyorsan all fel. Rovid id6tartamra valo felirasa és kiadasa javasolt, kiilondsen a
kezelés kezdetén.

e Tajékoztassa kezelGorvosat, ha nemrégiben fejsériilést szenvedett, vagy agyi betegsége van,
illetve ha gércsrohamokban szenved. Az opioidok az agy-gerincveldi folyadék (liquor, az agyat
és a gerincvel6t koriilvevé folyadék) nyomasanak emelkedését okozhatjak.

e Az opioidok a pupillak osszesziikiilését idézhetik eld, és elfedhetik a fajdalmas tiineteket,
amelyek el6segithetnék egyes betegségek megallapitasat.

e Az opioidokat pajzsmirigyproblémakban vagy mellékvesekéreg-rendellenességben (példaul
Addison-kor) szenved6 betegeknél dvatosan kell alkalmazni.

e Az opioidokat 6vatosan kell alkalmazni alacsony vérnyomasban, vizeletlritési zavarban
(kulondsen férfiaknal prosztata-megnagyobbodas miatt) vagy az epeutak (a szervezetben az epe
eloallitasat, tarolasat és tovabbitasat végzo szervek és erek halozata) miikddési zavaraban
szenvedo betegeknél.

e Az opioidokat id6s vagy legyengiilt allapot( betegeknél dvatosan kell alkalmazni.

e A Buprenorfin Neuraxpharm-mal az alabbi gyogyszerek egyidejii alkalmazasa nem javasolt:
tramadol, kodein, dihidrokodein, etilmorfin, alkohol vagy alkoholtartalm( gydgyszerek (lasd még
a 2. pont, Egyéb gyogyszerek és a Buprenorfin Neuraxpharm).

Gyermekek és serdiilok
Ez a gydgyszer nem alkalmazhato 15 év alatti gyermekeknél és serdiiléknél. A 15 és betoltott 18 év
kozotti életkord serdiiloknél a kezeléorvos donthet ugy, hogy rendszeres vérvizsgalatot végez.

Egyéb gyogyszerek és a Buprenorfin Neuraxpharm
Feltétleniil tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,
valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Egyes gyogyszerek fokozhatjak a buprenorfin mellékhatasait, vagy nagyon sulyos reakciokat
okozhatnak. Ne szedjen mas gydgyszert a Buprenorfin Neuraxpharm szedése alatt anélkil, hogy
elézetesen megbeszélné kezeldorvosaval, kiilondsen az alabbiakat:
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Benzodiazepinek (szorongéas vagy alvaszavarok kezelésére szolgalnak) példaul a diazepam,
temazepam vagy alprazoldm, és a gabapentinoidok (neuropatiés fajdalom, epilepszia vagy szorongas
kezelésére szolgalo gydgyszerek), példaul a pregabalin vagy gabapentin. A Buprenorfin Neuraxpharm
és a nyugtatd hatasu (szedativ) gyogyszerek, mint példaul a benzodiazepinek vagy benzodiazepinekkel
rokon gyogyszerek egyttes alkalmazésa noveli az almossag, 1égzési nehézségek (1égzésdepresszio) és
koma kockazatat, és életveszélyes lehet. Emiatt az egyidejii alkalmazas csak akkor mérlegelendd, ha
mas kezelési lehet6ség nem lehetséges.

Ha az On kezeldorvosa mégis felirja a Buprenorfin Neuraxpharm-ot nyugtaté hatast gyogyszerekkel
egyUtt, az adagot és az egyidejii kezelés id6tartamat kezel6orvosanak korlatoznia kell. Kérjik,
tajékoztassa kezel8orvosat az dsszes, On altal szedett nyugtaté hatasa gyogyszerrdl, és szigortan
kdvesse a kezelborvosa altal eléirt adagolast. Hasznos lehet, ha tajékoztatja baratait vagy rokonait,
hogy legyenek tisztiban a fent emlitett jelekkel és tunetekkel. Forduljon kezeléorvosahoz, ha ilyen
tlneteket tapasztal.

Egyéb almossagot okoz6 gyogyszerek, amelyeket a szorongas, almatlansag, gércsok/gorcsrohamok
vagy fajdalom kezelésére alkalmaznak, és amelyek csokkentik az On éberségi szintjét, ami
megneheziti a gépjarmiivezetést és a gépek kezelését. Kdzponti idegrendszeri depressziot is
okozhatnak, ami nagyon sulyos, és ezen gydgyszerek alkalmazasat gondosan ellendrizni kell. Az
alabbi lista az ilyen tipusu gyogyszerek példait sorolja fel:

- egyéb opioidok, mint példaul a morfin, bizonyos fajdalomcsillapitok és kohdgéscsillapitdk;

- epilepszia elleni gyogyszerek (gércsrohamok kezelésére szolgal6 gydgyszerek), mint példaul a
valproat, nyugtaté hatast H1-receptor-antagonistak (allergias reakciok kezelésére szolgald
gyogyszerek), mint példaul a difenhidramin és a klérfenamin;

- barbituratok (altatoként vagy nyugtatoként alkalmazott gydgyszerek), mint példaul a
fenobarbital vagy a kloral-hidrét.

Antidepresszansok (depresszid kezelésére szolgal6 gydgyszerek), mint példaul izokarboxazid,
moklobemid, tranilcipromin, citalopram, eszcitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, szertralin,
duloxetin, venlafaxin, amitriptilin, doxepin vagy trimipramin. Ezek a gydgyszerek kdlcsénhatasba
Iéphetnek a Buprenorphine Neuraxpharm-mal, és olyan tiinetek jelentkezhetnek Onnél, mint az izmok
— beleértve a szem mozgésat iranyitd izmokat is — akaratlan, ritmikus 6sszehiz6dasa, nyugtalansag,
hallucinéciok, koma, fokozott verejtékezés, remegeés, reflexek tilmiikodése, fokozott izomfeszilés,
38 °C feletti testhdmérséklet (szerotonin-szindrdma). llyen tlnetek jelentkezésekor forduljon
kezelborvosahoz.

Klonidin (magas vérnyomas kezelésére szolgalé gydgyszer).

Retrovirusellenes gyogyszerek (az AIDS kezelésere alkalmazzak), mint példaul a ritonavir, a
nelfinavir vagy az indinavir. Egyes gombaellenes gyogyszerek (gombas fertézések kezelésére
alkalmazzak), mint példaul a ketokonazol, az itrakonazol, a vorikonazol vagy a pozakonazol.

Bizonyos antibiotikumok (bakterialis fert6zések kezelésére szolgalo gydgyszerek), mint példaul a
klaritromicin vagy az eritromicin.

Allergia, utazéasi betegség vagy hanyinger kezelésére szolgald gyogyszerek (antihisztaminok vagy
antiemetikumok).

Pszichiatriai betegségek kezelésére szolgalé gyogyszerek (antipszichotikumok vagy
neuroleptikumok).

Izomlazitok.

Parkinson-kor kezelésére szolgalé gydgyszerek.

Az opioidgatlok (opioidantagonistak), mint példaul a naltexon és a nalmefén megakadalyozhatjak a

Buprenorfin Neuraxpharm hatésat. Ha naltrexont vagy nalmefént vesz be a Buprenorfin Neuraxpharm-
kezelés soran, hirtelen fellépd, elhuzodo és intenziv megvonasi tlinetek jelentkezhetnek.
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Egyes gydgyszerek csokkenthetik a Buprenorfin Neuraxpharm hatasat, és 6vatosan kell alkalmazni
6ket, ha a Buprenorfin Neuraxpharm-mal egyiitt adjak. Ezek kozé tartoznak a kdvetkezok:

o epilepszia kezelésére szolgalé gyogyszerek (példaul karbamazepin, fenobarbital és fenitoin);

o tuberkuldzis kezelésére szolgald gydgyszerek (rifampicin).

A fent emlitett gyogyszerek Buprenorfin Neuraxpharm-mal tortén6 egyidejti alkalmazasat gondosan
figyelemmel kell kisérni, és bizonyos esetekben sziikség lehet arra, hogy kezeldorvosa modositsa az
adagot.

Tajekoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét az dsszes jelenleg vagy nemrégiben szedett
gyogyszerérdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd gyogyszereket is.

Az étel, az ital és az alkohol hatasa a Buprenorfin Neuraxpharm-ra

Az alkohol fokozhatja az Almossagot és ndvelheti a 1égzési elégtelenség kockazatat, ha buprenorfin-
kezelés alatt fogyasztjak. Ne fogyasszon alkoholtartalmu italokat és ne szedjen alkoholtartalmu
gyogyszereket, amig Buprenorfin Neuraxpharm-mal kezelik.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

A buprenorfin terhes néknél torténé alkalmazasara vonatkozoan nincsenek vagy csak korlatozott
adatok allnak rendelkezésre.

A Buprenorfin Neuraxpharm alkalmazéasa megfontolhat6 a terhesség alatt, ha klinikailag sziikséges. A
terhesség alatt, kiilondsen a terhesség végén alkalmazott gydgyszerek, mint példaul a buprenorfin, az
Ujszuléttnél gydgyszermegvonasi tiineteket okozhatnak, beleértve a 16égzési problémakat is.
Lehetséges, hogy ezek a tlinetek a sziiletés utan tobb nappal jelentkeznek.

Mieldtt elkezdené a szoptatast, beszéljen kezelSorvosaval, aki értékeli az On egyéni kockazati
tényezo6it, és megmondja, hogy szoptathat-e, mikdzben ezt a gydgyszert szedi.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ne vezessen gépjarmiivet, ne kezeljen semmilyen szerszamot vagy gepet, illetve ne végezzen
veszélyes tevékenységet, amig nem tudja, hogy ez a gydgyszer hogyan hat Onre. Ez a gyogyszer
almossagot, szédiilést és gondolkodasi zavarokat okozhat. Ez gyakrabban fordulhat el6 a kezelés els6
néhany hetében, vagy amikor az adagjat megvaltoztatjak, de akkor is eléfordulhat, ha alkoholt fogyaszt
vagy nyugtato hatast gyogyszereket szed a gyogyszer szedésével egyidejiileg.

Forduljon tanacsért kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészehez.

A Buprenorfin Neuraxpharm butil-hidroxitoluolt és butil-hidroxianizolt tartalmaz
A butil-hidroxitoluol és a butil-hidroxianizol helyi reakcidkat okozhat (példaul nyalkahartya-
irritaciot).

A Buprenorfin Neuraxpharm natriumot tartalmaz
Ez a gydgyszer kevesebb mint 1 mmol natriumot (23 mg) tartalmaz filmenként, azaz gyakorlatilag
"natriummentes".

3. Hogyan kell alkalmazni a Buprenorfin Neuraxpharm-ot?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gydgyszert, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészeét.

A kezelés megkezdése

Az ajanlott kezd6 adag felnéttek és 15 év feletti serdiilok szamara napi 2-4 mg Buprenorfin
Neuraxpharm. Az elsé napon tovabbi 2-4 mg Buprenorfin Neuraxpharm adhatd a beteg sziikségletétél
fliggden.
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A Buprenorfin Neuraxpharm els6 adagjat a megvonas egyértelmi jeleinek észlelése utan kell
bevennie. Az els6 Buprenorfin Neuraxpharm adag bevételének idejét kezeléorvosa hatarozza meg az
On kezelésre vald felkésziiltségének értékelése alapjan.

Ha heroinfligg6 vagy roévidhatasd opioidfiiggd, a Buprenorfin Neuraxpharm elsé adagjat akkor kell
bevennie, amikor a megvonasi jelei megjelennek, de legaldbb 6 6raval azutan, hogy utoljara hasznalt
opioidokat.

Ha metadont vagy hosszuhatasu opioidot hasznalt, a Buprenorfin Neuraxpharm-kezelés megkezdése
el6tt beszéljen kezeldorvosaval. A Buprenorfin Neuraxpharm els6 adagjat akkor kell bevennie, amikor
a megvonasi jelei megjelennek, de legalabb 24 6raval azutan, hogy utoljara metadont hasznalt.

Az adagolas beallitasa és a fenntart6 terapia

A kezelés megkezdését koveté napokban kezeldorvosa az On szilkségleteinek megfeleléen ndvelheti a
Buprenorfin Neuraxpharm adagjat. Ha az a benyomasa, hogy a Buprenorfin Neuraxpharm hatasa tal
erés vagy tul gyenge, beszéljen kezelborvosaval vagy gyogyszerészével. A legnagyobb napi adag

24 mg.

Ha a kezelés egy idén keresztiil sikeres, megallapodhat kezeldorvosaval, hogy fokozatosan csokkenti
az adagot egy kisebb fenntarté adagra. Az On allapotatd] fiiggden a Buprenorfin Neuraxpharm adagja
gondos orvosi feliigyelet mellett tovabb csokkenthetd, mig végiil a kezelés abbahagyhato.

A kezelés id6tartamat kezeldorvosa egyénileg hatarozza meg.

Majkarosodéas

Enyhe vagy kdzepesen stilyos majkarosodas esetén kezel@orvosa csdkkentheti az On adagjat vagy
rendszeres vérvizsgalatot végeztethet a majfunkcios értékek ellendrzéséhez. Ne szedje ezt a
gyogyszert, ha stlyos majkarosodasban szenved (lasd 2. pont, Ne szedje a Buprenorfin Neuraxpharm-
ot).

Vesekarosodas
Stlyos vesekarosodas esetén kezeldorvosa csokkentheti a buprenorfin adagjat.

A gybgyszer bevételére vonatkoz6 utasitasok

Ezt a gyogyszert szajon at kell alkalmazni, a filmet a nyelv alé kell helyezni.
Az adagot naponta egyszer, koriilbeliil ugyanabban az idépontban alkalmazza.
A film bevétele eldtt célszerii megnedvesiteni a sz4jat.

Hogyan vegye ki a filmet a tasakbol:

B | B — E
| !

1. Iépés: A tasak pozicitja
2. lépés: A tasak kinyitdsdhoz kezdje el hatrahajtani a tasak tetejét a szaggatott vonalnal.
3. lépés: Fogja meg a kornél, és szakitsa le a tasak kinyitaséahoz.
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4. 1épés: Vegye ki a filmet a tasak nyitott oldalan kereszt(l
5. 1épés: Tartsa a filmet két ujja kézott annak kiils6 szélein és helyezze a nyelv also részeére.
6. 1épés: A filmet a nyelv bal oldalara, kdzepére vagy jobb oldaléra helyezze.

Helyezze a nyelvalatti filmet a nyelve ala (nyelv alatti alkalmazas) a kezel6orvosa altal tanacsolt
maodon.

Tartsa a filmet a nyelv alatt, mindaddig, amig teljesen fel nem oldddik. Ez 10-15 percet vesz igénybe.
Ne ragja vagy nyelje le a filmet, mert a gydgyszer nem fog hatni, és megvonasi tiinetei lehetnek.
Ne fogyasszon ételt vagy italt, amig a film teljesen fel nem oldddik.

Ha az elGirt adag eléréséhez tovabbi filmre van sziikség, az Ujabb filmet csak az els6 film teljes
feloldddasa utan helyezze a nyelv ala.

Ne ossza fel a filmet vagy ne torje szét kisebb adagokra.

Ha az eléirtnal tobb Buprenorfin Neuraxpharm-ot alkalmazott

A buprenorfin tiladagolasa esetén azonnal siirgésségi ambulanciara vagy kérhazba kell mennie
kezelésért.

A tuladagolas sulyos és életveszélyes 1égzési problémakat okozhat. A tuladagolas tiinetei k6zé
tartozhat a lassabb és gyengébb légzés, a szokasosnal nagyobb almossag, hanyinger, hanyas és/vagy
elkent beszéd vagy beszédzavar.

Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat arrol, hogy buprenorfint alkalmaz, vagy vigye magaval a
csomagolast.

Ha elfelejtette alkalmazni a Buprenorfin Neuraxpharm-ot

A lehetd leghamarabb tajékoztassa kezeldorvosat, ha nem alkalmazott egy adagot. Ne alkalmazzon
kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara.

Ha id6 elétt abbahagyja a Buprenorfin Neuraxpharm alkalmazésat

Ne valtoztasson a kezelésen semmilyen méodon, és ne hagyja abba a kezelést orvosa beleegyezése
nélkul. A kezelés hirtelen abbahagyasa megvonasi tiineteket okozhat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészeét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Sulyos mellékhatasok
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Azonnal tajékoztassa kezel6orvosat vagy forduljon siirgésen orvoshoz, ha a kovetkezoket
tapasztalja:

az arc, az ajkak, a nyelv vagy a torok duzzanata, amely nyelési vagy légzési nehézséget okozhat,
stlyos csalénkittés. Ezek életveszélyes allergias reakcio jelei lehetnek.

Azonnal tajékoztassa kezeloorvosat akkor is, ha a kovetkezoket tapasztalja:
stlyos faradtséag, viszketés, a bér vagy a szemfehérje besargulasaval. Ezek majkéarosodas tlinetei
lehetnek.

Ezen sulyos mellékhatasok gyakorisdga nem ismert (a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem allapithato6
meg).

A kovetkezd mellékhatdsokrodl is beszdmoltak a Buprenorfin Neuraxpharm-mal kapcsolatban

Nagyon gyakori (10-bél tobb mint 1 embert érinthet):
fert6zés (karos mikroorganizmusok, példaul baktériumok vagy virusok megtelepedése a
szervezetben);

- almatlanség;

- fejfajas;

- héanyinger;

- hasi fajdalom;

- fokozott verejtékezés (hiperhidrézis);

- gyégyszermegvonasi szindroma (fizikai és pszicholdgiai hatasok, példaul kellemetlen érzés vagy
hangulatingadozas, amelyek akkor jelentkeznek, amikor valaki abbahagyja egy olyan kabit6szer
hasznalatat, amelytdl a szervezete fliggdvé valt).

Gyakorl (10-bél legfeljebb 1 embert érinthet):
torokgyulladas (a torok fertozese)

- izgatottsag (zavart és zaklatott érzés, nyugtalansag);

- szorongas (aggodalom, nyugtalansag érzése);

- idegesség;

- migrén (kOzepesen erds vagy erds fejfajas, likteté fajdalommal, amelyet gyakran hanyinger,
hanyas, fényérzékenység vagy hangérzékenység kisér);

- zsibbadas (zsibbadashoz, bizsergéshez, tlisziirashoz hasonl6 érzések);

- almosség;

- 4julés;

- forgo jellegii szédulés (vertigo);

- akaratlan, rendellenes mozgasok (hiperkinézia);

- hirtelen vérnyomasesés az ilésbdl vagy fekvésbél alld helyzetbe torténd felkeléskor (ortosztatikus
hipotenzid);

- nehézlégzés (diszpnoe);

- székrekedés;

- hanyas;

- izomgoresok (tartds akaratlan izommerevség vagy izomrangas, gyakran fajdalommal egyutt);

- fajdalmas menstruécié (diszmenorrhea);

- hovelyi folyas (leukorrhea);

- faradtsag.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 embert érinthet):
- hallucinacio6 (nem valdsagos dolgok latasa vagy hallasa);
- légzésdepresszio (sulyos l1égzési nehézség).

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):

- Ojszulottkori gyogyszermegvonasi szindroma;

- tulérzeékenysegi (allergias) reakciok;

- sargasag (a bor és a szemfehérje besargulésa);

- amajenzimszintek (transzaminazszintek) emelkedése a vérben, ami majkarosodasra utalhat;
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- fogszuvasodas;
- gyogyszerfiiggdség.

Minden opioid okozhat tovabbi mellékhatdsokat: gércsrohamok, pupilladsszehizodas (miozis), a
tudatszint megvéltozéasa.

Ha a mellékhatasok barmelyike sulyossa valik, vagy ha olyan mellékhatést észlel, amely nem szerepel
ebben a betegtajékoztatoban, kérjik, hogy tajékoztassa kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel8orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetoségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Buprenorfin Neuraxpharm-ot tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Buprenorfin Neuraxpharm 0,4 mg nyelvalatti film
Legfeljebb 30 °C-on, a fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

Buprenorfin Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg nyelvalatti filmek
A fényt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolandé. Ez a gyogyszer kilonleges
tarolasi homérsékletet nem igényel.

Ezt a gyogyszert biztonségos és elzart helyen kell tarolni, ahol mas személyek nem férnek hozza.
Sulyos karosodast okozhat, és akar halélos is lehet azok szamara, akik véletlen(l alkalmazzak ezt a
gyogyszert, vagy szandékosan alkalmazzak a nem nekik felirt készitményt. Ez a gyogyszer
célpontjava valhat azoknak, akik visszaelnek a receptre felirhatd gydgyszerekkel. A lopas megel6zése
érdekében mindig tartsa ezt a gyogyszert biztonsagos helyen.

A dobozon vagy a tasakon feltiintetett lejarati idé utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6
az adott honap utolso napjéra vonatkozik. Ne nyissa fel el6re a tasakot.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Buprenorfin Neuraxpharm?
- A készitmény hatdéanyaga a buprenorfin (hidroklorid formajaban).
0,4 mg buprenorfint tartalmaz (hidroklorid formajaban) nyelvalatti filmenként.
4 mg buprenorfint tartalmaz (hidroklorid formajaban) nyelvalatti filmenként.
6 mg buprenorfint tartalmaz (hidroklorid formajaban) nyelvalatti filmenként.
8 mg buprenorfint tartalmaz (hidroklorid formajaban) nyelvalatti filmenként.
- Egyéb segédanyagok: hipromell6z, maltodextrin, poliszorbat 20, karbomer, glicerin, titan-
dioxid (E171), natrium-citrat, citromsav-monohidrét, részben dementolizalt mentaolaj,
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szukraldz, butil-hidroxitoluol (E321), butil-hidroxianizol (E320), nyomtatétinta (hipromelléz,
propilénglikol (E1520), fekete vas-oxid (E172)).

Buprenorfin Neuraxpharm 0,4 mg nyelvalatti filmek: sarga vas-oxid (E172).

Léasd 2. pont: a Buprenorfin Neuraxpharm natriumot, butil-hidroxitoluolt és butil-hidroxianizolt
tartalmaz.

Milyen a Buprenorfin Neuraxpharm killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Buprenorfin Neuraxpharm 0,4 mg nyelvalatti film vilagossarga szinti, négyzet alaka, 15 mm X
15 mm nomindlis méreti, egyik oldalan “0.4” nyomtatott jelzéssel ellatott, atlatszatlan film.

A Buprenorfin Neuraxpharm 4 mg nyelvalatti film fehér szinti, négyzet alaka, 15 mm x 15 mm
nominalis méretii, egyik oldalan “4” nyomtatott jelzéssel ellatott, atlatszatlan film.

A Buprenorfin Neuraxpharm 6 mg nyelvalatti film fehér szint, téglalap alaka, 20 mm x 17 mm
nominalis méretii, egyik oldalan “6” nyomtatott jelzéssel ellatott, atlatszatlan film.

A Buprenorfin Neuraxpharm 8 mg nyelvalatti film fehér szint, téglalap alaka, 20 mm x 22 mm
nominalis méretti, egyik oldalan “8” nyomtatott jelzéssel ellatott, atlatszatlan film.

A filmek egyesével tasakokba csomagolva kerlilnek forgalomba.
Kiszerelések: 7x1 db, 28x1 db, 49x1, 56x1 db nyelvalatti film.
Minden hataserdsség esetében rendelkezésre all mindegyik kiszerelés.
Nem feltétlentil mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyarté
A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spanyolorszéag

Tel: +34 93 602 24 21

E-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Gyarto

Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strale 23
40764 Langenfeld - Németorszag

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Neuraxpharm Belgium Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L.
Tel/Tel: +32 (0)2 732 56 95 Tel:+34 93 475 96 00

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm France

Ten.: +34 93 475 96 00 Tél/Tel: +32 474 62 24 24

Ceska republika Magyarorszag

Neuraxpharm Bohemia s.r.0. Neuraxpharm Hungary kft.
Tel:+420 739 232 258 Tel.: +36 (30) 542 2071

Danmark Malta
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Neuraxpharm Sweden AB
TIf: +46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Deutschland
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Tel: +49 2173 1060 0

Eesti

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 001

E)ALGoa

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TnA: +34 93 602 24 21

Espafa
Neuraxpharm Spain, S.L.U.
Tel: +34 93 475 96 00

France
Neuraxpharm France
Tél: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 602 24 21

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd.
Tel: +353 1428 7777

island

Neuraxpharm Sweden AB
Simi: +46 (0)8 30 91 41
(Svipj6o)

Italia

Neuraxpharm Italy S.p.A.
Tel: +39 0736 980619

Kvnpog

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TnA: +34 93 602 24 21

Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 00

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel.:+34 93 475 96 00

Nederland
Neuraxpharm Netherlands B.V
Tel.: +31 70 208 5211

Norge

Neuraxpharm Sweden AB
TIf:+46 (0)8 30 91 41
(Sverige)

Osterreich
Neuraxpharm Austria GmbH
Tel.: + 43 (0) 1 208 07 40

Polska
Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.
Tel.: +48 783 423 453

Portugal
Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda
Tel: +351 910 259 536

Roméania
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 602 24 21

Slovenija
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 93 602 24 21

Slovenska republika
Neuraxpharm Slovakia a.s.
Tel: +421 255 425 562

Suomi/Finland
Neuraxpharm Sweden AB
Puh/Tel: +46 (0)8 30 91 41
(Ruotsi/Sverige)

Sverige
Neuraxpharm Sweden AB
Tel: +46 (0)8 30 91 41

United Kingdom (Northern Ireland)
Neuraxpharm Ireland Ltd.
Tel: +3531428 7777

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:
A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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