I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Buvidal 8 mg elnytjtott hatdanyagleadasu oldatos injekcio
Buvidal 16 mg elnyujtott hatdanyagleadast oldatos injekcid
Buvidal 24 mg elnyujtott hatdanyagleadasu oldatos injekciod
Buvidal 32 mg elnyujtott hatdanyagleadasu oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Buvidal 8 mg elnyujtott hatdéanyagleadasu oldatos injekcid

8 mg buprenorfint tartalmaz eldretoltott fecskenddnként.

Buvidal 16 mg elnyujtott hatdoanyagleadasu oldatos injekcid

16 mg buprenorfint tartalmaz eléret6ltott fecskendonként.

Buvidal 24 mg elnyujtott hatdoanyagleadasu oldatos injekcid

24 mg buprenorfint tartalmaz el6retoltott fecskenddnként.

Buvidal 32 mg elnyujtott hatdoanyagleadasu oldatos injekcid

32 mg buprenorfint tartalmaz eléret6ltott fecskendonként.

Ismert hatast segédanyag
A 8 mg, 16 mg, 24 mg és 32 mg hataserdsségii kiszerelések 95,7 mg alkoholt (etanolt)
tartalmaznak milliliterenként (10 tomeg %-ot).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Elnyujtott hatdanyagleadasu oldatos injekcio.
Sargastol sargaig valtozo szinii tiszta folyadék.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az opioid fiiggdség kezelése orvosi, szocialis és pszicholdgiai terapia keretében. A kezelés
alkalmazasa felnétteknél €s 16 éves vagy ennél idosebb serdiiloknél javallt.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Buvidal alkalmazasa kizarolag egészségligyi szakemberek altal torténhet. A kezelést az opioid-

srer

soran megfeleld ovintézkedések betartasa sziikséges, példaul beteg utankoveto vizitek lefolytatasa
klinikai monitorozassal a beteg sziikségletei szerint. Az otthoni alkalmazas vagy a termék beteg altali
Oninjekciozasa nem megengedett.

Ovintézkedések a kezelés megkezdése elétt

A megvonasi tiinetek felerésodésének elkeriilése érdekében a Buvidal-kezelést akkor kell elkezdeni,
amikor az enyhe vagy kdzepesen sulyos megvonas objektiv és egyértelmii jelei fennallnak (lasd 4.4
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pont).
Figyelembe kell venni az alkalmazott opioid tipusat (tartds vagy rovid hatast opioid), az utolso
opioidhasznalat 6ta eltelt id6t és az opioidfiiggdség fokat.

e A heroint vagy révid hatasu opioidokat hasznald betegek esetében az elsé Buvidal adagot tilos a
beteg utolso opioidhasznalatat kdvetd 6 6ran beliil beadni.

e A metadont kapd betegek esetében a Buvidal-kezelés megkezdése el6tt a metadon adagjat
legfeljebb 30 mg/napra kell csokkenteni, és az utolsé metadon adag és a Buvidal-kezelés
megkezdése kozott legalabb 24 oranak kell eltelnie. A Buvidal megvonasi tiineteket valthat ki a
metadon-fiiggo betegeknél.

Adagolas

A kezelés elkezdeése buprenorfint még nem kapo betegek esetében

A buprenorfin toleralhatosaganak megerdsitése érdekében a buprenorfint korabban nem kap6
betegeknél egy 4 mg-os buprenorfin adagot sziikséges alkalmazni nyelv alatti tabletta formajaban,
amelyet egy 1 oras megfigyelésnek kell kdvetnie a heti Buvidal adag els6 alkalmazasa el6tt.

A Buvidal ajanlott kezdéadagja 16 mg, tovabbi egy vagy két 8 mg-os adaggal kiegészitve, legalabb 1 napos
sziinetekkel a 24 mg-os vagy 32 mg-os céldozis eléréséhez a kezelés elsé hetében. A masodik kezelési hétre
ajanlott adag a kezdd héten alkalmazott 6sszdozis.

A havi Buvidal-kezelést a kezdeti heti Buvidal-kezelés utan lehet megkezdeni, az 1. tablazatban
talalhat6 doziskonverzio betartdsa mellett, €s amint a beteget stabilizaltak a heti kezelésre (négy hét
vagy tobb, ahogyan praktikus).

Attérés nyelv alatti tablettikrol Buvidal-ra

A nyelv alatt alkalmazott buprenorfinnal kezelt betegek kozvetleniil attérhetnek a heti vagy havi Buvidal-
kezelésre, amelyet az utols6 napi nyelv alatti buprenorfin adag utani napon kell elkezdeni az 1. tablazatban
talalhat6 adagolasi ajanlasok betartasa mellett. Az attérést kovetd idészakban a betegek szorosabb
megfigyelése ajanlott.

1. tablazat A nyelv alatt alkalmazott buprenorfin szokasos napi adagjai és az ezeknek
megfelelen ajanlott heti vagy havi Buvidal adagok

/A nyelv alatti buprenorfin napi [Heti Buvidal adag Havi Buvidal adag
adagja

2-6 mg 8 mg

8-10 mg 16 mg 64 mg

12-16 mg 24 mg 96 mg

18-24 mg 32 mg 128 mg

26-32 mg 160 mg

A betegek a 26-32 mg nyelv alatt alkalmazott buprenorfinrol kdzvetleniil attérhetnek a havi 160 mg
Buvidal-ra, szoros monitorozassal az attérést kovetd adagolasi idészakban.

A kiilonb6z6 nyelv alatti tablettak mg-ban kifejezett buprenorfin adagja eltérhet egymastol, amelyet
termékenként sziikséges figyelembe venni. A Buvidal farmakokinetikai tulajdonsagait az 5.2 pont
mutatja be.

Fenntarto kezelés és dozismodositasok

A Buvidal hetente vagy havonta alkalmazhato. A betegek egyéni sziikségleteinek megfelelen, valamint
a kezeldorvos klinikai megitélése alapjan, az 1. tdblazat ajanlasait szem el6tt tartva, az adagok
novelhetok vagy csokkenthetdk, és a betegek kezelése a heti és havi alkalmazast termékek kozott
valtoztathatd. Az atallitast kovetden a betegeknél sziikség lehet a szorosabb megfigyelésre. A hosszl
tava kezelés értékelése a 48 hét alatt 6sszegylijtott adatokon alapszik.

Kiegészité adagolas
Az egyes betegek ideiglenes sziikségleteinek megfeleléen, egy nem iitemezett vizit alkalmaval,
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legfeljebb egyetlen 8 mg-os kiegészité Buvidal adag adhatd a szokasos heti és havi adagok kozotti
idészakban.

A maximalis heti dozis a heti Buvidal-kezelésen 1év0 betegek esetében 32 mg, egy kiegészité 8§ mg-os
dézissal. A maximalis havi dozis a havi Buvidal-kezelésen 1év6 betegek esetében 160 mg.

Kihagyott adagok

A dozisok kimaradasanak elkeriilése céljabol a heti adag legfeljebb 2 nappal a belitemezett heti
idépont el6tt vagy utan is alkalmazhato, valamint a havi adag legfeljebb 1 héttel a belitemezett havi
id6pont el6tt vagy utan is alkalmazhato.

Ha egy adag kimarad, akkor a kovetkez6 adagot a leheté leghamarabb be kell adni.

A kezelés céljai és a kezelés leallitasa

A Buvidal-kezelés megkezdése elott a beteggel egyeztetni kell a kezelési stratégiat. A Buvidal-kezelés
megszakitdsakor annak nyujtott hatast karakterisztikajat figyelembe kell venni, és ajanlott a dozis
fokozatos csokkentése az elvonasi tiinetek megeldzése érdekében (1asd 4.4 pont). Ha a beteg a nyelv
alatti tabletta formajaban alkalmazott buprenorfin-kezelésre all at, akkor azt egy héttel az utolso heti
Buvidal adag utan vagy egy honappal az utolsé havi Buvidal adag utan szabad megtenni az 1.
tablazatban talalhato ajanldsok betartdsa mellett.

Kiilonleges betegcsoportok

Idosek
A buprenorfin hatasossagat és biztonsagossagat 65 év f6lotti idés betegek esetében nem igazoltak.
Nincs az adagolasra vonatkoz6 javallat.

A normal vesefunkcidji idés betegek szamara javasolt dozisok altalaban megegyeznek a normal
vesefunkcioj, fiatalabb felnétt betegek dozisaival. Mivel azonban az id0s betegek vese- vagy
majfunkcioja csokkenhet, dozismodositas lehet indokolt (lasd alabb).

Mdjkarosodas

A kozepesen sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél a buprenorfint 6vatosan kell alkalmazni
(lasd 5.2 pont). A buprenorfin ellenjavallt stlyos méjkarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 4.3
pont).

Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedod betegek esetében a buprenorfin dézisanak modositasa nem sziikséges.
Stlyos vesekarosodasban szenvedo betegek (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) esetén
elévigyazatossag javasolt (1asd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilék
A buprenorfin biztonsdgossagat és hatasossagat gyermekek és 16 évesnél fiatalabb serdiilok esetében

nem igazoltak (lasd 4.4 pont). Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

A Buvidal kizardlag subcutan alkalmazhato. Lassan és hianytalanul kell beadni a test kiilonb6z6
terlileteinek (fenék, comb, has vagy felkar) subcutan szovetébe, feltéve, hogy az adott testtajékon
elegendd szubkutan szovet all rendelkezésre. Az egyes testtajékokon tobb helyen is beadhat6 az
injekcid. Az injekciok beadasi helyeit folyamatosan valtogatni kell a heti és havi injekciok esetében
egyarant. Legalabb 8 hetet kell varni, miel6tt az injekciot egy korabban alkalmazott beadasi helyre adna
be ujra a heti adagolas esetében. Nincsenek a havi dozist ugyanarra a helyre torténd ujrainjekciozasat
alatamaszto klinikai adatok. Ez valosziniileg nem biztonsagi aggaly. Az ugyanarra a helyre torténd
Ujrainjekcidzasrol szold dontést a kezeldorvos klinikai megitélésére kell bizni. Az alkalmazott adagot
egyetlen injekci6 formajaban kell beadni, és nem felosztva. Az adag intravaszkularisan (intravénasan),
intramuszkularisan vagy intradermalisan (a bérbe beadva) nem alkalmazhat6 (1asd 4.4 pont). Az
alkalmazasra vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Stulyos 1égzési elégtelenség.

Stlyos majkarosodas.

Akut alkoholizmus vagy delirium tremens.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Alkalmazas

Kortiltekint6en kell eljarni a Buvidal injekcio véletlen beadésanak elkeriilése érdekében. Az adag
intravaszkularisan (intravénasan), intramuszkularisan vagy intradermalisan nem adhato be.

Az intravaszkularis, példaul az intravénas alkalmazas stlyos karosodast okozhat, mivel a
testnedvekkel torténd érintkezéskor a Buvidal szilard anyagga alakul, ez pedig érkarosodas,
érelzarodas vagy thromboembolids események kialakulasahoz vezethet.

A helytelen alkalmazas és a visszaélés kockazatanak minimalizalasa érdekében a buprenorfin
felirasakor és kiadasakor a megfelel6 ovintézkedések betartasa sziikséges. A Buvidal injekciot
kozvetleniil az egészségiigyi szakembernek kell beadnia a betegnek. Az otthoni alkalmazas vagy a
termék beteg altali 6ninjekcidzasa nem megengedett. A depo eltavolitasara iranyuld kisérleteket
folyamatosan figyelni kell a kezelés ideje alatt.

Elnyujtott hatbanyagleadas

A készitmény elnyujtott hatdanyagleadasu tulajdonsagat mindig figyelembe kell venni a kezelés ideje
alatt, beleértve az alkalmazas elkezdését és befejezését is (lasd 4.2 pont). Kiilondsen az egyidejiileg
alkalmazott gyogyszereket szedo és/vagy tarsbetegségekben szenvedo betegeket kell megfigyelés alatt
tartani az emelkedett vagy csokkent buprenorfin szintek altal okozott toxikus, taladagolasi vagy
elvonasi tiinetek szempontjabol (lasd 4.5 és 5.2 pont).

Légzésdepresszio

Szamos, 1égzésdepresszid miatt bekovetkezett halalesetet jelentettek a buprenorfinnal kezelt betegek
korében, kiilondsen, ha a buprenorfint benzodiazepinekkel egyiitt alkalmaztak (1asd 4.5 pont), vagy ha a
buprenorfint nem az eldiras szerint alkalmaztak. Halaleseteket jelentettek a buprenorfin és mas
depresszansok, példaul alkohol, gabapentinoidok (példaul pregabalin és gabapentin) (lasd 4.5 pont) vagy
mas opioidok egyidejli alkalmazéséval kapcsolatban is.

A készitmény eldvigyazattal alkalmazando a 1égzési elégtelenségben (pl. kronikus obstruktiv
tiidobetegség, asztma, cor pulmonale, a 1égzési rezerv csokkenése, hypoxia, hypercapnia, el6zetesen

fennalld 1égzésdepresszio vagy kyphoscoliosisban) szenvedd betegeknél.

A véletleniil vagy szandékosan lenyelt buprenorfin stlyos, potencidlisan végzetessé valo
1égzésdepressziot okozhat gyermekeknél és nem opioidfiiggd személyeknél.

Kozponti idegrendszeri depresszio

A buprenorfin almossagot okozhat, kiilondsen alkohollal vagy kézponti idegrendszeri
depresszansokkal, példaul benzodiazepinekkel, nyugtatokkal, szedativumokkal, gabapentinoidokkal
vagy hipnotikumokkal egyiitt alkalmazva (lasd 4.5 és 4.7 pont).

Tolerancia és opioidalkalmazasi zavar (gyogyszerabuzus és gyogyszerfiiggdség)

A buprenorfin a p (mi)-opiatreceptor részleges agonistaja, ¢s kronikus alkalmazasa opioid tipust
dependenciat okoz.



Az opioidok, példaul a buprenorfin ismétl6do alkalmazasakor tolerancia, fizikai és pszichés fiiggoség
(dependencia) és opioidalkalmazasi zavar (Opioid Use Disorder, OUD) alakulhat ki. A Buvidal
készitménnyel valo visszaélés (ablizus) vagy szandékos helytelen hasznalat taladagolast és/vagy halalt
okozhat. Az OUD kialakulasanak kockazata fokozott azoknal a betegeknél, akiknek személyes vagy csaladi
(szlilok vagy testvérek) anamnézisében szerepelnek szerhasznalatbol fakadoé zavarok (beleértve az
alkoholizmust is), akik aktualisan dohanyoznak, vagy azoknal a betegeknél, akiknek személyes
anamnézisében egyéb mentalis zavarok (pl. major depresszid, szorongas vagy személyiségzavarok)
szerepelnek.

A buprenorfin-kezelés megkezdése elott és a kezelés alatt a kezelési célokrol és a kezelés leallitasi tervérol
meg kell allapodni a beteggel (14sd 4.2 pont).

A betegeket monitorozni kell a kabitoszer-keresé magatartas jelei tekintetében (pl. tal gyakori
gyogyszerfelirasi kérések). Ez magaban foglalja az egyidejiileg alkalmazott opioidok és pszichoaktiv szerek
(példéul benzodiazepinek) ellenérzését. Az OUD jeleit és tlineteit mutatd betegek esetében mérlegelni kell
addiktologiai szakemberrel vald konzultaciot.

Szerotonin-szindroma

A Buvidal és mas szerotonerg szerek, példaul a MAO-gatlok, a szelektiv szerotoninvisszavételgatlok
(SSRI-k), a szerotonin-norepinefrin visszavételgatlok (SNRI-k) vagy a triciklusos antidepresszansok
egyidejl alkalmazasa szerotonin-szindromat okozhat, ami potencialisan ¢életveszélyes allapot (lasd 4.5
pont). Ha klinikailag indokolt mas szerotonerg szerek egyidejli alkalmazasa, ajanlott a beteg gondos
megfigyelése, kiilondsen a kezelés megkezdésekor és minden dozisemeléskor.

A szerotonin-szindroma tiinetei kdz¢ tartozhatnak a mentalis allapot valtozasai, a vegetativ labilitas,
neuromuscularis rendellenességek és/vagy gastrointestinalis tiinetek. Amennyiben szerotonin-
szindroma gyantja meriil fel, a tiinetek sulyossagatol fliggden mérlegelni kell a dozis csokkentését
vagy a kezelés leallitasat.

Hepatitis és majbetegségek

A kezelés elkezdése el6tt javasolt a kiindulasi majfunkcios vizsgalatok elvégzése és a virushepatitis-
status dokumentalasa. Azoknal a betegeknél, akik virushepatitis-pozitivak, egyidejii gyogyszeres
kezelést kapnak (lasd 4.5 pont) és/vagy fennallé6 majmiikddési zavaruk van, fennall a majkarosodas
felgyorsulasanak kockazata. Javasolt a majfunkcié rendszeres monitorozasa.

A buprenorfin-tartalmi gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran, és a forgalomba hozatalt
kovetd mellékhatasokrol szolo jelentésekben akut majkarosodas eseteit jelentették opioiddependens
kabitoszerfiiggoknél. Az eltérések az atmeneti, tlinetmentes m4j transzaminazszint emelkedésétdl a
citolitikus hepatitisszel, majelégtelenséggel, majnekrozissal, hepatorenalis szindromaval, hepaticus
encephalopathiaval és halallal jaro esetekig terjedtek. Sok esetben az elézetesen fennallé majenzim
eltérések, genetikai betegség, hepatitis B- vagy C-virusfertdzés, alkoholabtzus, anorexia, mas,
potencialisan hepatotoxikus gyogyszer egyidejli alkalmazasa ¢s a fennallo injekcids droghasznalatnak
oki vagy kozremitkddoi szerepe lehet. A buprenorfin felirasa el6tt és a kezelés soran ezeket a fennallo
tényezoket figyelembe kell venni. Majbetegség gyanuja esetén tovabbi bioldgiai és etiologiai kivizsgalas
sziikséges. Az eredmények fliggvényében eléfordulhat, hogy a Buvidal-kezelést felfliggesztik. Sziikség
lehet a heti és havi kezelési alkalmakon kiviili monitorozasra is. A kezelés folyatasa esetén a majfunkciot
szorosan monitorozni kell.

Az opioidmegvonasi szindroma felgyorsuldsa

A buprenorfin-kezelés elkezdésekor fontos szem el6tt tartani a buprenorfin részleges agonista profiljat.
A buprenorfin-tartalmi készitmények a megvonasi szindroma tiineteinek feler6sodését okoztak az
opioidfiiggd betegeknél, amikor a kdzelmultbeli opioidhasznalat vagy visszaélésbdl szarmazo agonista
hatasok megsziinése el6tt alkalmaztak ezeket. A megvonas felgyorsitasanak elkeriilése érdekében a
kezelést akkor kell elkezdeni, amikor nyilvanvaldan fennallnak az enyhe vagy kdzepesen stlyos
megvonas objektiv jelei és tlinetei (1asd 4.2 pont).

A kezelés megszakitasa késleltetett megjelenésii elvonasi szindroma kialakulasahoz vezethet.
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Majkarosodas
A buprenorfin nagymértékben metabolizalodik a majban. A kézepesen stulyos majkarosodasban

szenvedo6 betegeket megfigyelés alatt kell tartani, hogy nem mutatnak-e felgyorsult opioidmegvonasi,
toxikus vagy tuladagolasi jeleket és tiineteket az emelkedett buprenorfin-szint miatt. A kdzepesen sulyos
majkarosodasban szenvedd betegeknél a buprenorfin csak fokozott eldvigyazatossag mellett
alkalmazhato (lasd 4.2 és 5.2 pont). A kezelés ideje alatt a majfunkciot rendszeresen ellendrizni kell. A
buprenorfin ellenjavallt stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél (1asd 4.3 pont).

Vesekarosodas
Veseelégtelenségben szenvedd betegek szervezetében a buprenorfin metabolitjai felhalmozodnak.

Stulyos vesekarosodasban szenvedo betegek (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) esetén indokolt az
elévigyazatossag (lasd 4.2 és 5.2 pont).

QT-megnyulas
Koriiltekint6en kell eljarni a Buvidal mas, QT-intervallum megnyulast okozd gyogyszerekkel torténd
egyideji alkalmazasa esetén, valamint azoknal a betegeknél, akiknek kortorténetében hosszi QT-

szindroma szerepel vagy a QT-megnyulas egyéb kockazati tényezdivel rendelkeznek.

Akut fajdalomesillapitds

A Buvidal folyamatos hasznalata melletti akut fajdalomcsillapitashoz magas mii-opioid receptor
affinitassal rendelkez6 opioidok (pl. fentanil), nem opioid fajdalomesillapitok €s regionalis
érzéstelenités kombinaciodjara lehet sziikség. Az oralisan vagy intravénasan alkalmazott rovid hatasa
opioid fajdalomcsillapitok (azonnali felszabadulast morfin, oxikodon vagy fentanil) adagjanak novelése
soran a kivant fajdalomcsillapito hatas eléréséhez nagyobb adagokra lehet sziikség a Buvidal-kezelés
alatt 4116 betegeknél. A kezelés ideje alatt a betegeket megfigyelés alatt kell tartani.

Gyermekek és serdiilok

A buprenorfin biztonsagossagat ¢s hatdsossagat 16 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok
esetében nem igazoltak (lasd 4.2 pont). Mivel serdiiléknél (16 vagy 17 évesek) korlatozott adatok
allnak rendelkezésre, az ebbe a korcsoportba tartozo betegeket gondosan monitorozni kell a kezelés
alatt.

Alviéssal kapcsolatos 1égzészavarok

Az opioidok alvassal kapcsolatos 1égzési rendellenességeket okozhatnak, mint példaul az alvasi apnoe
(CSA), vagy alvassal kapcsolatos hipoxémia. Az opioidok alkalmazasa dozisfliiggd modon megnoveli a
CSA eloforduldsanak kockazatat. Olyan betegek esetében, akiknél CSA all fenn, megfontolando a teljes
opioid dozis csokkentése.

A gybgyszercsoportra jellemzd hatdsok

Az opioidok orthostaticus hypotoniat okozhatnak.

Az opioidok megemelhetik a liquor (agy-gerincveldi folyadék) nyomdasat, ami miatt gdrcsrohamok
alakulhatnak ki. Ezért az opioidokat 6vatosan kell alkalmazni fejsériilést szenvedett betegeknél,
intracranialis 1éziok esetében, egyéb olyan esetekben, amelyekben az agy-gerincvel6i folyadék
nyomasa emelkedhetet vagy ha a beteg korel6zményében gorcsrohamok szerepelnek.

Az opioidokat eldvigyazattal kell alkalmazni magas vérnyomasban, prostata hypertrophiaban vagy
urethralis stenosisban szenvedd betegeknél.

Az opioidok altal indukalt miosis, a tudatszint valtozasa vagy a fajdalom betegség tiineteként valo
érzékelésének valtozasa befolyasolhatja a beteg értékelését vagy elfedheti a diagnozist, illetve egy
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kisérébetegség klinikai lefolyasat.

Az opioidokat elévigyazattal kell alkalmazni magas vérnyomasban, prostata hypertrophiaban vagy
urethralis stenosisban szenvedd betegeknél.

Kimutattak, hogy opioidok hatasara emelkedik az intracholedochalis nyomas, ¢és az epeutak mitkodési
zavaraban szenvedo betegeknél ezeket a szereket 6vatosan kell alkalmazni.

Latex

A tivédo készitéséhez nem hasznalnak sem természetes gumit, sem latexet. Mindazonaltal az
elhanyagolhaté nyomok jelenléte nem zarhato ki, ezért latexérzékeny egyéneknél fennall az allergias
reakciok potencialis kockazata, az nem zarhato ki teljesen.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
A Buvidallal interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

A buprenorfin kortiltekintéssel alkalmazando, ha egyidejiileg adjak az alabbiakkal:

e naltrexon ¢és nalmefen: Ezek olyan opioid antagonisték, amelyek képesek a buprenorfin
farmakologiai hatasait blokkolni. A jelenleg buprenorfin kezelés alatt allé opioidfiiggd
betegeknél a naltrexon elhuizodo és intenziv opioid-megvonasi tiinetek hirtelen fellépését
valthatja ki. A jelenleg naltrexon kezelés alatt 4ll6 betegeknél a naltrexon gatolhatja a
buprenorfin alkalmazas altal elérni kivant terapids hatasokat.

o alkoholos italok vagy alkoholt tartalmazo6 gydgyszerek, mivel az alkohol fokozza a buprenorfin
szedativ hatasat (lasd 4.7 pont).

e benzodiazepinek: Ez a kombinacio a kdzponti eredetii 1égzésdepresszid miatt bekdvetkezd
halalhoz vezethet. Ezért az adagokat szorosan kovetni kell, és helytelen hasznalat kockazata
esetén ezt a kombindciot keriilni sziikséges. A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ha ezen
készitmény szedése alatt fel nem irt benzodiazepineket adnak be sajat maguknak az rendkiviil
veszélyes, és ugyancsak fel kell hivni a figyelmiiket arra, hogy csak orvosuk altal eléirt mdédon
hasznéljanak a készitménnyel egyiitt benzodiazepineket (lasd 4.4 pont).

e gabapentinoidok: A Buvidal gabapentinoidokkal (gabapentin és pregabalin) torténd egyidejii
alkalmazasa 1égzésdepressziot, hypotensiot, mély szedaciot, komat vagy halalt okozhat. Ezért az
adagokat szorosan kovetni kell, és helytelen hasznalat kockazata esetén ezt a kombinaciot
keriilni sziikséges. A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy csak orvosuk altal el6irt médon
hasznéljanak ezzel a készitménnyel egytitt gabapentinoidokat (lasd 4.4 pont).

e Szerotonerg gyogyszerek, példaul a MAO-gatlok, a szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok
(SSRI-k), a szerotonin-norepinefrin visszavételgatlok (SNRI-k) vagy a triciklusos
antidepresszansok, ugyanis ekkor fokozddik a potencialisan életveszélyes allapotot jelentd
szerotonin-szindroma kockézata (1asd 4.4 pont).

e egyeb kdzponti idegrendszeri depressziot okozo szerek: Egyéb opioidszarmazékok (pl.
metadon, analgetikumok €s kohdgéscsillapitok); bizonyos antidepresszansok, szedativ H;-
receptor antagonistak, barbituratok, a benzodiazepinen kiviil egyéb anxiolitikumok,
antipszichotikumok, klonidin és rokon vegyiiletek. Ezek a kombindciok novelik a kozponti
idegrendszeri depressziot. A csokkent éberségi szint veszélyessé teheti a gépjarmiivezetést és a
gépek kezelését (lasd 4.7 pont).

e opioid fajdalomesillapitok: Egy teljes opioid agonista alkalmazésa alatt nehéz lehet megfelel6
fajdalomecsillapitas elérése a buprenorfinnal kezelt betegeknél. Ezért fennall a teljes agonistaval
valo taladagolas lehetdsége, kiilondsen akkor, amikor a buprenorfin parcidlis agonista hatasat
probaljak kikiiszobdlni, vagy amikor csokken a buprenorfin szintje a plazmaban (1asd 4.4 pont).

e A buprenorfin norbuprenorfinné toérténd metabolizaciojat elsésorban a CYP3A4 végzi. Az
egyidejiileg alkalmazott induktorokkal vagy inhibitorokkal vald interakcios vizsgalatokat
transzmukozalisan és transzdermalisan alkalmazott buprenorfinnal végzett vizsgalatok keretén
beliil végezték. A buprenorfin buprenorfin-3-gliikuronidda metabolizalédik az UGT1A1
segitségével.

o A CYP3A4 —inhibitorok gatolhatjak a buprenorfin metaolizaciojat, melynek eredménye a

buprenorfin és a norbuprenorfin Crax €s AUC értékének megndvekedése. A Buvidal
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kikeriili az n. first pass effektust és a Buvidallal egyidejiileg alkalmazott CYP3A4-
inhibitorok (pl. protedz-inhibitorok, Ggymint a ritonavir, nelfinavir vagy indinavir, vagy
az azol gombaellenes szerek, ugymint a ketokonazol vagy itrakonazol vagy a makrolid
antibiotikumok) varhatoan kevésbé hatnak a buprenorfin metabolizmusara, mint amikor
szublingualis buprenorfinnal egyidejlileg alkalmazzak 6ket. A szublingualis
buprenorfinr6l Buvidalra torténd attérés esetén a betegek kovetésére lehet sziikség a
buprenorfin megfeleld plazmaszintjeinek biztositasa céljabol.
Azokat a betegeket, akik mar Buvidal-kezelés alatt allnak és CYP3A4-inhibitorokkal
veégzett kezelésbe kezdenek, heti Buvidal-kezelésben kell részesiteni és figyelni kell
naluk az esetleges tuladagolas jeleire és tiineteire. Forditott esetben pedig, ha egy
egyidejli Buvidal és CYP3A4-inhibitor kezelésben részesiil6 betegnél felfiiggesztik a
CYP3A4- inhibitor alkalmazasat, a betegnél figyelni kell a megvonasi tiinetek
jelentkezésére (lasd 4.4 pont).
e A CYP3A4-induktorok a buprenorfin metabolizmusat indukélhatjak, melynek eredménye
a buprenorfin szintjének csokkenése. A Buvidal kikeriili az tn. first pass effektust és a
Buvidallal egyidejiileg alkalmazott CYP3 A4-induktorok (pl. fenobarbital, karbamazepin,
fenitoin vagy rifampicin) varhatéan kevésbé hatnak a buprenorfin metabolizmusara, mint
amikor szublingualis buprenorfinnal egyidejiileg alkalmazzak dket. A szublingualis
buprenorfinrol Buvidalra torténd attérés esetén a betegek kovetésére lehet sziikség a
buprenorfin megfeleld plazmaszintjeinek biztositasa céljabol. Azokat a betegeket, akik
mar Buvidal-kezelés alatt allnak és CYP3A4-induktorokkal végzett kezelésbe kezdenek,
heti Buvidal-kezelésben kell részesiteni, és figyelni kell naluk az esetleges megvonas
jeleire és tiineteire. Forditott esetben pedig, ha egy egyidejui Buvidal és CYP3 A4-induktor
kezelésben részesiild betegnél felfiiggesztik a CYP3 A4-induktor alkalmazasat, a betegnél
figyelni kell a tiladagolasi tiinetek jelentkezésére.
e monoamin-oxidaz inhibitorok (MAOI): A morfinnal szerzett tapasztalatok alapjan az opioid
hatasok feler6sddése lehetséges.
e a buprenorfin antikolinerg szerekkel vagy antikolinerg hatastu gydgyszerekkel (pl. triciklusos
antidepresszansok, antihisztaminok, antipszichotikumok, izomrelaxansok, antiparkinson
gyogyszerek) torténd egyidejii alkalmazasa fokozhatja az antikolinerg mellékhatasokat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A buprenorfin terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacié vagy
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre. Allatkisérletek soran nem igazoltak reproduktiv
toxicitast (lasd 5.3 pont). A buprenorfin csak akkor alkalmazhato terhesség alatt, ha a lehetséges elény
meghaladja a magzatot fenyegetd lehetséges kockazatokat.

A terhesség vége felé a buprenorfin 1égzésdepressziot valthat ki az 0jsziilottnél, még rovid idétartamu
adagolast kdvetden is. A buprenorfin hosszu tava adagoléasa a terhesség utolso harom honapja alatt
megvonasi szindromat (pl. hypertoniat, neonatalis tremort, neonatalis agitatiot, myoclonust vagy
convulsiot) okozhat az 0jsziilottnél. A szindroma jelentkezése rendszerint a sziiletés utan néhany 6ratol
néhany napig huzodhat.

A buprenorfin hosszi felezési ideje miatt, az 0jsziilottnél kialakuld 1égzésdepresszid vagy megvonasi

szindroma kockazatanak elkeriilése érdekében megfontolandd az 0jsziilétt néhany napig tartd
megfigyelése a sziilést kovetden.

Szoptatas

A buprenorfin és metabolitjai kivalasztodnak a human anyatejbe, és a Buvidal el6vigyazatosan
alkalmazhato a szoptatas ideje alatt.

Termékenység



A buprenorfin human termékenységre gyakorolt hatasair6l nem all rendelkezésre informacid vagy
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre.
Allatoknal nem figyelték meg a buprenorfin termékenységre gyakorolt hatasat (1asd 5.3 pont).

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

A buprenorfin opioidfiiggd betegeknek adva kis- vagy kozepes mértékben befolyasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A buprenorfin almossagot,
szédiilést vagy a gondolkodasi képesség csokkenését okozhatja, kiillondsen az indukciods fazisban vagy a
dézis modositasakor. Alkohollal vagy kozponti idegrendszeri depresszansokkal egyiitt alkalmazva a
hatas valosziniileg kifejezettebb (1asd 4.4 és 4.5 pont).

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ne izemeltessenek veszélyes gépeket a gydgyszer szedése alatt,
amig nem tudjak, hogy milyen hatdssal van a betegre a gyogyszer. A kezeld egészségiigyi
szakembernek kell egyéni javaslatot adnia.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

A buprenorfin esetén leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fejfajas, hanyinger, hyperhidrosis,
almatlansag, gyogyszermegvonasi szindroma és fajdalom voltak.

A mellékhatasok tablazatos 0sszefoglalasa

A 2. tablazat a buprenorfin esetén jelentett mellékhatasokat mutatja be, a Buvidalt is beleértve. Az
alabbi kifejezéseket és gyakorisagokat alkalmazva: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (= 1/100 —
< 1/10), nem gyakori (> 1/1000 — < 1/100) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

2. tablazat Mellékhatisok felsorolisa szervrendszeri kategoria szerint
Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Nem ismert
gyakori
Fertozo fert6zés cellulitis az
betegségek és influenza injekcio
parazitafertézések pharyngitis beadasanak
rhinitis helyén
'Vérképzoszervi és lymphadenopathia
nyirokrendszeri
betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri talérzékenység
betegségek és
tiinetek
Anyagcsere- és csokkent étvagy
taplalkozasi
betegségek és
tiinetek
Pszichiatriai almatlansag SZorongas hallucinaciok
korképek nyugtalansag euphorias
depresszio hangulat
cllenséges
magatartas
idegesség
kéros gondolkodas
paranoia
gyogyszerfliggdség
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Idegrendszeri fejfajas almossag
betegségek és szédiilés
tiinetek migrén
paraesthesia
ajulas
tremor
fokozott izomtonus
beszédzavar
Szembetegségek lkonnytermeléssel és
és szemészeti -elvezetéssel
tiinetek kapcsolatos
betegség
pupillatagulat
upillaszikiilet
A fiil és az szediilés
egyensuly-
érzékel6 szerv
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek és palpitacio
a szivvel
kapcsolatos
tiinetek
Erbetegségek és vasodilatatio
tiinetek hypotensio
Légzorendszeri, kohogés
mellkasi és nehézlégzés
mediastinalis asitas
betegségek és asthma
tiinetek bronchitis
Emésztorendszeri  hanyinger székrekedés
betegségek és hanyas
tiinetek hasi fajdalom
flatulentia
dyspepsia
Sz4jszarazsag
hasmenés
emésztorendszeri
betegségek és tiinetek
Maj- és megndvekedett
epebetegségek, glutamat-
illetve tiinetek piruvat-
transzaminazszi
nt
megnovekedett
glutamat-
oxalacetat-
transzaminazszi
nt
megndvekedett
majenzimszint
ek
A bor és a bor alatti borkitités macularis kiiités  |erythema
szovet betegségei viszketés
€s tiinetei csalankiiités
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A csont- és iziileti fajdalom

izomrendszer, hatfajas
valamint a izomfajdalom
kotoszovet izomgoresok
betegségei és nyakfajdalom
tiinetei csontfijdalom
Vese- és hugyuti htgyuti retentio
betegségek és
tiinetek
A nemi menstruacios zavarok
szervekkel és az
emlokkel
kapcsolatos
betegségek és
tiinetek
Altalinos hyperhidrosis  [f4jdalom az injekcid |gyulladas az talyog az injekcio
tiinetek, az gyogyszermegv |beadasanak helyén  [injekcio beadasanak helyén
alkalmazas onasi szindroma |viszketés az injekcié |beadasanak fekély az injekcid
helyén fellépo fajdalom beadasanak helyén  |helyén véralafutas [beadasanak helyén
reakciok erythema az az injekcid nekrozis az
injekcio beadasanak |beadasanak injekcio
helyén helyén beadasanak helyén

duzzanat az injekci6 |csalankitités az
beadasanak helyén  |[injekcio

az injekcid beadasanak
beadasanak helyén  |helyén
fellépd reakciod
lkeményedés az
injekcid beadasanak
helyén

csom¢ az injekcid
beadasanak helyén
peripherias oedema

asthenia

rossz kozérzet

pyrexia

hidegrazas

jsziilottkori

gyogyszermeg

vonasi

szindroma

mellkasi fajdalom
Laboratériumi és rendellenes
egyéb majfunkcios
vizsgalatok vizsgalati
eredményei ¢rtékek
Sériilés, mérgezés a beavatkozassal
és a beavatkozassal kapcsolatos
kapcsolatos szédiilés

szovodmények

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az injekcio beadasanak helyén fellépo reakciok

A kettOs vak, III. fazist hatasossagi vizsgalatban, a Buvidal kezelési csoportban az injekcié beadasanak

helyén fellépo reakciokat a 213 betegb6l 36-nal (16,9%) figyelték meg (a beadott injekciok 5%-a). A

leggyakoribb mellékhatasok az injekcio beadasanak helyén fellépd fajdalom (8,9%), az injekcio

beadasanak helyén fellépo viszketés (6,1%) és az injekcid beadasanak helyén fellépd erythema (4,7%)
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voltak. Az injekcio beadasanak helyén fellépé reakciok stilyossaga az enyhét6l a mérsékeltig terjedt és a
legtobb esemény atmeneti jellegii volt.

A Buvidal forgalomba hozatalat kovetden az injekcio beadasanak helyén fellépé mellékhatasokat, példaul
talyogot, fekélyt és nekrozist jelentettek.

Gyogyszerfliggdség

A Buvidal ismétlodo alkalmazasa gyogyszerfiiggdséghez vezethet, még terapias dozisok esetén is. A
gyogyszerfiiggdség kockazata a beteg egyéni kockazati tényezdinek, az adagolasnak és az opioid-kezelés
id6tartamanak fiiggvényében valtozhat (lasd 4.4 pont).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden [ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tiinetek

Buprenorfin tiladagolasa esetén a beavatkozast igényl6 legjelentésebb tiinet a kozponti idegrendszeri
depresszio kovetkeztében fellépd 1€gzésdepresszio, mivel ez 1€gzésleallashoz és halalhoz is vezethet. A
taladagolas eldzetes tiinetei kdzé tartozhat még a fokozott izzadas, aluszékonysag, amblyopia, miosis,
hypotonia, hanyinger, hanyas és/vagy a beszédzavar.

Kezelés

Altalanos szupportiv kezelést kell kezdeni, beleértve a beteg 1égzési és kardiélis allapotanak szoros
monitorozasat. A standard intenziv terapias beavatkozasokat kovetden el kell kezdeni a 1égzésdepresszio
tiineti kezelését. Légutbiztositast és asszisztalt vagy kontrollalt 1¢legeztetést kell végezni. A beteget olyan
ellato egységbe kell szallitani, ahol az Gjraélesztés minden eszkoze rendelkezésre all. Hanyas esetén meg
kell el6zni a hanyadék aspiraciojat. Opioidantagonista (pl. naloxon) alkalmazasa javasolt, annak ellenére,
hogy a tiszta agonista opioidszerekkel szemben kifejtett hatasaval 6sszehasonlitva csak csekély
mértékben lehet képes a buprenorfin okozta 1€gzési tiinetek visszaforditasara.

A tiladagolas hatasainak visszaforditasahoz sziikséges kezelés id6tartamanak meghatarozéasa soran
figyelembe kell venni a buprenorfin hosszl hatastartamat és a Buvidal elnyujtott hatdanyagleadasat
(lasd 4.4 pont). A naloxon gyorsabban kiiiriilhet a szervezetbdl, mint a buprenorfin, melynek
kovetkeztében kitjulhatnak a buprenorfin tuladagolasanak el6zdleg kontrollalt tiinetei.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Egyéb idegrendszerre haté gyogyszerek, opioidfiiggéségben hasznalt
gyogyszerek, ATC kéd: NO7BCO1

Hatasmechanizmus

A buprenorfin egy parcialis opioidagonista/antagonista, amely az agy p (mil) és k (kappa)
opioidreceptoraihoz kotodik. Az opioid fenntartd kezelésben kifejtett hatdsa annak tulajdonithatd, hogy
lassan valik le a p-opioid receptorokrol, ami hosszabb idén 4t minimalisra csokkentheti az opioid
fliggdségben szenvedod betegek tiltott opioidsziikségletét.

13



Opioidfiiggd személyeken végzett klinikai farmakologiai vizsgalatok soran opioidagonista
plafoneffektust figyeltek meg.

Klinikai hatasossag

A Buvidal hatasossagat és biztonsagossagat az opioidfliggdség kezelése terén egy kulcsfontossag
(pivotalis), I1I. fazisa, kettds vak, kettds placebo, aktiv kontrollos, rugalmas dézisu vizsgalatban
igazoltak, amelyet kozepesen sulyos-sulyos opioidfiiggdségben szenvedd betegek bevonasaval végeztek.
Ebben a vizsgalatban 428 beteget randomizaltak a két kezelési csoport egyikébe. A Buvidal-csoportba
randomizalt betegek (n = 213) heti rendszerességgel kaptak injekcidkat az els6 12 hétben (16-32 mg),
majd havi rendszerességgel az utols6 12 hétben (64—160 mg), és a teljes kezelési id6szak ideje alatt
naponta kaptak nyelv alatti placebo tablettakat. A nyelv alatti tabletta forméajaban alkalmazott
buprenorfin/naloxon-csoportba sorolt betegek (n = 215) heti rendszerességgel kaptak placebo
injekciokat az els6 12 hétben, majd havi rendszerességgel kaptak placebo injekciokat az utolsd

12 hétben, ¢s a teljes kezelési idoszak ideje alatt naponta kaptak nyelv alatti buprenorfin/naloxon
tablettakat (8—24 mg az elsd 12 hétben és 8-32 mg az utols6 12 hétben). Azon 12 hét soran, amikor
havonta keriilt sor az injekciok alkalmazasara, sziikség esetén mindkét csoport betegei havonta egyszer
egy tovabbi 8 mg-os heti Buvidal adagot kaphattak. Az els6 12 hétben a betegek 12 heti viziten vettek
részt, €s 6 viziten az utolsé 12 hét soran (3 iitemezett havi vizit és 3 véletlenszerii vizeletvizsgalattal jaro
toxikologiai vizit). Mindegyik viziten sor keriilt a hatasossagi és biztonsagossagi kimenetelek mérésére.
A 428 randomizalt betegbdl 69,0% (147/213) fejezte be a 24 hetes kezelési idészakot a Buvidal
kezelési csoportban és 72,6% (156/215) a nyelv alatti buprenorfin/naloxon csoportban.

A vizsgalat teljesitette a tiltott opioidok szempontjabol negativ vizeletmintak atlagos szazalékos
aranyanak non-inferioritasara vonatkozo elsddleges végpontot a Buvidal-csoportban a nyelv alatti
tabletta formajaban alkalmazott buprenorfin/naloxon-csoporttal szemben az 1-24. kezelési héten (3.
tablazat).

A Buvidal nyelv alatti buprenorfinnal/naloxonnal szembeni szuperioritasa beigazolodott (elére
meghatarozott vizsgalati sorrend) a masodlagos végpont esetében, amely a kdvetkezo volt: 0sszesitett
eloszlasfiiggvény (CDF, cumulative distribution function) az opioid-negativ vizeletmintak szdzalékos
aranyanak szempontjabodl a 4-24. kezelési héten (3. tablazat).

Hatasossagi valtozok a kulcsfontossagu (pivotalis), I11. fazisa, randomizalt, kettés vak,
kettds placebo, aktiv kontrollos, rugalmas dézisu vizsgalatban, amelyet kozepesen sulyos
vagy stulyos opioidfiiggéségben szenved6 betegek bevonasaval végeztek

Hatasossagi valtozé Statisztikai |[Buvidal SL BPN/NX [Kezelési p-érték
kiilonbség
(%)* (95%-o0s
CI)
A tiltott opioidok N 213 215
szempontjabol negativ
e ks |LS dtlag 6) B5.1(248) PS4 (247)  [6.7 <0,001
aranya (SE)
95%-0s CI  30,3-40,0 23,5-33,3 -0,1-13,6
A tiltott opioidok N 213 215
szempontjabol negativ
vizeletmintak szazalékos Atlag h6.7 6.7 i 0.008"
aranyanak CDF-je a 4- ’ ’ ’
24. héten

CDF = 6sszesitett eloszlasfiiggvény, CI = konfidenciaintervallum, LS = legkisebb négyzet; SE =
standard hiba, SL BPN/NX = nyelv alatti buprenorfin/naloxon

2Kiilénbség = Buvidal — S BPN/NX.

b A szuperioritas p-értéke

Lefolytattak egy hosszl tavu, nyilt, II1. fazist biztonsagossagi vizsgalatot, amelyben 48 héten at
rugalmas dozisban alkalmaztak a heti és havi Buvidal adagokat. A vizsgélatba &sszesen 227 kdzepesen
sulyos vagy sulyos opioidfiiggdségben szenved6 beteget vontak be, amelybdl 190 beteg allt at a nyelv
alatti buprenorfin-kezelésrdl (naloxonnal vagy anélkiil) és 37 beteg szamara uj volt a buprenorfin-

kezelés. A 48 hetes kezelési idOszak soran a betegeknél a vizsgald klinikai megitélése alapjan
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valtogathattak a heti és havi Buvidal injekciokat és az adagokat (8-32 mg a heti alkalmazasu Buvidal
esetében és 64- 160 mg a havi alkalmazasu Buvidal esetében).

A nyelv alatti buprenorfinrol attér6 betegek esetében a tiltott opioid-negativ vizeletmintakkal rendelkez6
betegek szazalékos aranya 78,8% volt a kiindulaskor és 84,0% a 48 hetes kezelési idészak végén. Azon
betegek esetében, akik szamara 0j volt a kezelés, a tiltott opioid-negativ vizeletmintakkal rendelkezo
betegek szazalékos aranya 0,0% volt a kiindulaskor és 63,0% a 48 hetes kezelési idoszak végeén.
Osszességében 156 beteg (68,7%) teljesitette a 48 hetes kezelési idészakot.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Heti Buvidal

Felszivodas

Az injekcid beadasat kovetden a buprenorfin plazmakoncentracidja atlagban 24 ora alatt éri el a
maximalis értéket (tmax). A Buvidal teljes és abszolut biohasznosulasu. Az un. steady-state expozicid
elérésére a negyedik heti adagnal keriil sor.

Az expozicio dozisaranyos novekedését a 8-32 mg-os dozisintervallumban figyelték meg.

Eloszlas

A buprenorfin latszolagos eloszlasi térfogata koriilbeliil 1900 1. A buprenorfin koriilbeliil 96%-ban

fehérjéhez kotott, elsdsorban az alfa- és bétaglobulinhoz.

Biotranszformacid és eliminacio

A buprenorfin oxidativ metabolizacidja 14-N-dealkilezéssel N-dezalkil-buprenorfinné (mas néven
norbuprenorfin) a citokrom P450 CYP3A4 révén torténik, valamint az alapmokelula és a dealkilezett
metabolit glikkurokonjungacidja révén. A norbuprenorfin egy gyenge intrinszik aktivitassal rendelkez6
p-opioid agonista.

A Buvidal szubkutan alkalmazésa a norbuprenorfin metabolit jelentdsen alacsonyabb
plazmakoncentracioinak kialakulasat eredményezi, mint a nyelv alatti tablettaként alkalmazott
buprenorfin esetében, a first-pass metabolizmus kikeriilése miatt.

A Buvidalbdl szarmazo buprenorfin eliminécidja a felszabadulési sebesség altal korlatozott, a
terminalis felezési ideje 3-5 nap kozott valtozik.

A buprenorfin elsdsorban a széklettel iiriil a gliikuronid-konjugalt metabolitok biliaris exkrécigja éltal
(70%), a fennmarado6 rész pedig a vizelettel iiriil. A buprenorfinra jellemzé teljes clearance koriilbeliil

68 1/0ra.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
1dos (65 év feletti) betegekre vonatkozé farmakokinetikai adatok nem allnak rendelkezésre.

Vesekarosodas

A vesén at torténd tiriilés viszonylag kis szerepet jatszik (koriilbeliil 30%) a buprenorfin globalis
kitiriilésében. A vesefunkci6 alapjan a dozis modositasa nem sziikséges, de eldvigyazatossag ajanlott
sulyos veseelégtelenségben szenvedd betegeknek torténd adagolas esetén (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Mdjkarosodas
Az 4. tablazat foglalja 6ssze annak a klinikai vizsgalatnak az eredményeit, melynek soran egy

2,0/0,5 mg dozisu buprenorfin/naloxon nyelv alatti tabletta beadasa utan hataroztak meg egészséges,
valamint kiilonb6z6 fokt majkarosodasban szenvedd vizsgalati alanyoknal a buprenorfin-expoziciot.
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4. tablazat A majkarosodas hatasa (valtozas az egészséges onkéntesekhez viszonyitva) a
buprenorfin farmakokinetikai paramétereire nyelv alatti buprenorfin/naloxon
alkalmazasat (2,0/0,5 mg) kovetoen egészséges onkénteseknél, illetve kiilonb6zo
foku majkarosodasban szenved6 betegeknél

Farmakokinetikai (enyhe foku kozepes foku sulyos foku

paraméterek majkarosodas majkarosodas majkarosodas

(Child-Pugh A (Child-Pugh B stadium) (Child-Pugh C
stadium) (n=8) stadium)
(n=9) (n=8)

Buprenorfin

Crnax 1,2-szeres novekedés 1,1-szeres novekedés 1,7-szeres novekedés

AUC st A kontrollhoz hasonld  |1,6-szeres novekedés 2,8-szeres novekedés

Osszességében, a buprenorfin plazmaexpozicidja koriilbeliil 3-szoroséara a nétt a sulyos foku
majkarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 4.2, 4.3 és 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Gyermekekre és serdiilokre (18 évesnél fiatalabbak) vonatkozé farmakokinetikai adatok nem allnak
rendelkezésre. A 16 éves serdiilok esetében végzett szimulalt buprenorfin expozicids adatok
alacsonyabb Cnax és AUC értékeket mutattak, mint a felnétteknél megfigyelt értékek, heti és havi
Buvidal esetében.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A buprenorfin akut toxicitasat egereknél és patkanyoknal vizsgaltak oralis és parenteralis (intravénas,
intraperitonealis) alkalmazast kdvetden. A nemkivanatos hatasok a buprenorfin ismert farmakologiai
hatasan alapultak.

A buprenorfin alacsony szoveti és biokémiai toxicitast mutatott, amikor beagle kutyaknal egy honapig
szubkutan, rhesus majmoknal egy honapig oralisan és patkanyoknal és majmoknal hat honapig
intramuszkularisan alkalmaztak.

A patkanyoknal és nyulaknadl intramuszkularis adagolassal végzett teratologiai és reproduktiv
toxicitasi vizsgalatok azt mutattak, hogy a buprenorfin nem embriotoxikus vagy teratogén és az
elvalasztasi potencialra nincs jelentds hatasa. Patkanyoknal nem észleltek a termékenységre és az
altalanos reproduktiv funkciora kifejtett mellékhatast.

A patkanyoknal és kutyaknal Buvidallal végzett kronikus toxicitasi vizsgalatok nem mutattak ki
kiilonleges veszElyt az emberre nézve.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
szojabab-foszfatidil-kolin

glicerin-dioleat

vizmentes etanol

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
3év
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
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Hutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

1 ml-es eldretdltott fecskendo (I-es tipusu iiveg), tolorad dugéval (fluorpolimer-bevonatu brémbutil-
gumi), tiivel (23 G, 12 mm) és tiivéddvel (sztirol-butadién-gumi). Az injekci6 beadasa utani tiiszaras
elkeriilése érdekében az eldretoltott fecskend6t egy biztonsagi berendezés tartalmazza. A biztonsagi

fecskendd tiivéddje latex gumit tartalmazhat.

Kiszerelés:

A kiszerelés 1 dugattyuval, tiivel, tiivédovel, biztonsagi berendezéssel és 1 dugattyuraddal ellatott
eléretoltott fecskendot tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Fontos informacidok

- Az alkalmazas a subcutan szovetbe torténik.

- Keriilni kell az intravaszkularis, intramuszkularis és intradermalis alkalmazast.

- Nem alkalmazhat6, ha a biztonsagi fecskendo térott vagy a csomagolas megsériilt.

- A fecskendo tiivédoje latex gumit tartalmazhat, amely latexre érzékeny egyénekben allergias
reakciot okozhat.

- A tliszlras elkertilése érdekében Ovatosan jarjon el a biztonsagi fecskenddvel. A biztonsagi
fecskend6 egy tlivédo biztonsagi berendezést tartalmaz, amely az injekcid beadasat kovetéen
aktivalodik. Csak akkor vegye le a biztonsagi fecskendd kupakjat, ha készen all az injekcid
beadasara. Ha mar levette a kupakot, soha ne kisérelje meg a kupak visszahelyezését a tiire.

- A hasznalt biztonsagi fecskend6t rogton a hasznalat utan dobja ki. A biztonsagi fecskendét ne
hasznalja fel Ojra.

A teljes hasznalati utasitast lasd a betegtajékoztatoban.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund
Svédorszag
medicalinfo@camurus.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Buvidal elnytjtott hatéanyagleadastu oldatos injekcio (hetente)
EU/ 1/18/1336/001 [8 mg buprenorfin/0,16 ml]

EU/ 1/18/1336/002 [16 mg buprenorfin/0,32 ml]

EU/ 1/18/1336/003 [24 mg buprenorfin/0,48 ml]

EU/ 1/18/1336/004 [32 mg buprenorfin/0,64 ml]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak datuma: 2018. november 20.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2023. jalius 26.
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10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informaciod az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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1. A GYOGYSZER NEVE

Buvidal 64 mg elnyujtott hatdanyagleadast oldatos injekcid
Buvidal 96 mg elnyujtott hatdanyagleadast oldatos injekcid
Buvidal 128 mg elnytjtott hatéanyagleadast oldatos injekcio
Buvidal 160 mg elnytjtott hatéanyagleadast oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Buvidal 64 mg elny(jtott hatéanyagleadast oldatos injekcid

64 mg buprenorfint tartalmaz eléret6ltott fecskendonként.

Buvidal 96 mg elnyujtott hatdéanyagleadasu oldatos injekcid

96 mg buprenorfint tartalmaz eléret6ltott fecskendénként.

Buvidal 128 mg elnyujtott hatdoanyagleadasu oldatos injekcid

128 mg buprenorfint tartalmaz el6retoltott fecskendénként.

Buvidal 160 mg elnyujtott hatdoanyagleadasu oldatos injekcid

160 mg buprenorfint tartalmaz eldretdltott fecskenddnként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Elnyujtott hatdanyagleadasu oldatos injekcio.
Sargastol sargaig valtoz6 szini tiszta folyadék.
4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az opioid fiiggdség kezelése orvosi, szocidlis és pszichologiai terapia keretében. A kezelés
alkalmazasa feln6tteknél €s 16 éves vagy ennél iddsebb serdiiloknél javallt.

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Buvidal alkalmazasa kizarolag egészségiligyi szakemberek altal torténhet. A kezelést az opioid-

srer

soran megfeleld ovintézkedések betartasa sziikséges, példaul beteg utankoveto vizitek lefolytatasa
klinikai monitorozassal a beteg sziikségletei szerint. Az otthoni alkalmazas vagy a termék beteg altali
Oninjekciozasa nem megengedett.

Ovintézkedések a kezelés megkezdése elétt

A megvonasi tiinetek feler6sddésének elkeriilése érdekében a Buvidal-kezelést akkor kell elkezdeni,
amikor az enyhe vagy kdzepesen sulyos megvonas objektiv és egyértelmii jelei fennallnak (lasd 4.4
pont). Figyelembe kell venni az alkalmazott opioid tipusat (tartos vagy révid hatasa opioid), az utolso
opioidhasznalat ota eltelt id6t és az opioidfiiggdség fokat.

e A heroint vagy rovid hatast opioidokat hasznalo betegek esetében az elsé Buvidal adagot tilos a
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beteg utolsd opioidhasznalatat kovetd 6 oran beliil beadni.

¢ A metadont kapo betegek esetében a Buvidal-kezelés megkezdése el6tt a metadon adagjat
legfeljebb 30 mg/napra kell csokkenteni és az utols6 metadon adag ¢és a Buvidal-kezelés
megkezdése kozott legalabb 24 6ranak kell eltelnie. A Buvidal megvonasi tiineteket valthat ki a
metadon-fiiggd betegeknél.

Adagolas

A kezelés elkezdése, buprenorfint még nem kapo betegek esetében

A buprenorfin toleralhatosaganak megerdsitése érdekében a buprenorfint korabban nem kapo
betegeknél egy 4 mg-os buprenorfin adagot sziikséges alkalmazni nyelv alatti tabletta formajaban,
amelyet egy 1 6ras megfigyelésnek kell kdvetnie a heti Buvidal adag els6 alkalmazasa el6tt.

A Buvidal ajanlott kezdéadagja 16 mg, tovabbi egy vagy két 8 mg-os adaggal kiegészitve, legalabb 1 napos
sziinetekkel a 24 mg-os vagy 32 mg-os céldozis eléréséhez a kezelés elsé hetében. A masodik kezelési hétre
ajanlott adag a kezdd héten alkalmazott 6sszdozis.

A havi Buvidal-kezelést a kezdeti heti Buvidal-kezelés utan lehet megkezdeni, az 1. tablazatban
talalhato doziskonverzid betartasa mellett, és amint a beteget stabilizaltak a heti kezelésre (négy hét
vagy tobb, ahogyan praktikus).

Attérés nyelv alatti tablettdkrél Buvidal-ra

A nyelv alatt alkalmazott buprenorfinnal kezelt betegek kozvetleniil attérhetnek a heti vagy havi
Buvidal-kezelésre, amelyet az utolso napi nyelv alatti buprenorfin adag utani napon kell elkezdeni az 1.
tablazatban talalhaté adagolasi ajanlasok betartasa mellett. Az attérést kovetd adagolasi idészakban a
betegek szorosabb megfigyelése ajanlott.

1. tablazat A nyelv alatt alkalmazott buprenorfin szokasos napi adagjai és az ezeknek
megfeleléen ajanlott heti vagy havi Buvidal adagok

/A nyelv alatti buprenorfin napi [Heti Buvidal adag Havi Buvidal adag
adagja

2-6 mg 8 mg

8-10 mg 16 mg 64 mg

12-16 mg 24 mg 96 mg

18-24 mg 32 mg 128 mg

26-32 mg 160 mg

A betegek a 26-32 mg nyelv alatt alkalmazott buprenorfinrol kozvetleniil attérhetnek a havi 160 mg
Buvidalra, szoros monitorozassal az attérést kovetd adagolasi idészakban.

A kiilonb6z6 nyelv alatti tablettak mg-ban kifejezett buprenorfin adagja eltérhet egymastol, amelyet
termékenként sziikséges figyelembe venni. A Buvidal farmakokinetikai tulajdonséagait az 5.2 pont
mutatja be.

Fenntarto kezelés és dozismodositasok

A Buvidal hetente vagy havonta alkalmazhato. A betegek egyéni sziikségleteinek megfelelen, valamint
a kezel6orvos klinikai megitélése alapjan, az 1. tablazat ajanlasait szem el6tt tartva, az adagok
novelhetdk vagy csokkenthet6k és a betegek kezelése a heti és havi alkalmazasu termékek kozott
valtoztathatd. Az atallitast kovetden a betegeknél sziikség lehet a szorosabb megfigyelésre. A hosszu
tava kezelés értékelése a 48 hét alatt 6sszegylijtott adatokon alapszik.

Kiegészité adagolas

Az egyes betegek ideiglenes sziikségleteinek megfelelden, egy nem iitemezett vizit alkalmaval
legfeljebb egyetlen 8 mg-os kiegészité Buvidal adag adhaté a szokasos heti és havi adagok kozotti
id@szakban.

A maximalis heti dozis a heti Buvidal-kezelésen 1év0 betegek esetében 32 mg, egy kiegészitd 8§ mg-os
dozissal. A maximalis havi d6zis a havi Buvidal-kezelésen 1év6 betegek esetében 160 mg.
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Kihagyott adagok

A dozisok kimaradasanak elkertilése céljabol a heti adag legfeljebb 2 nappal a beiitemezett heti
idépont el6tt vagy utan is alkalmazhato, valamint a havi adag legfeljebb 1 héttel a belitemezett havi
idépont el6tt vagy utan is alkalmazhato.

Ha egy adag kimarad, akkor a kdvetkez6 adagot a lehet6 leghamarabb be kell adni.

A kezelés céljai és a kezelés leallitasa

A Buvidal-kezelés megkezdése eldtt a beteggel egyeztetni kell a kezelési stratégiat. A Buvidal-kezelés
megszakitasakor annak nyujtott hatast karakterisztikajat figyelembe kell venni, és ajanlott a d6zis
fokozatos csokkentése az elvonasi tiinetek megeldzése érdekében (1asd 4.4 pont). Ha a beteg a nyelv
alatti tabletta formajaban alkalmazott buprenorfin-kezelésre all at, akkor azt egy héttel az utolso heti
Buvidal adag utan vagy egy honappal az utols6 havi Buvidal adag utan szabad megtenni az 1.
tablazatban talalhatd ajanlasok betartasa mellett.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
A buprenorfin hatasossagat és biztonsagossagat 65 év f6lotti id6s betegek esetében nem igazoltak.
Nincs az adagolasra vonatkozoé javallat.

A normal vesefunkcioju id6s betegek szdmara javasolt dozisok altalaban megegyeznek a normal
vesefunkcioju, fiatalabb felnott betegek dozisaival. Mivel azonban az idds betegek vese- vagy
majfunkcioja csdkkenhet, dozismodositas lehet indokolt (1asd alabb).

Mdjkarosodas

A kozepesen stulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél a buprenorfint 6vatosan kell alkalmazni
(lasd 5.2 pont). A buprenorfin ellenjavallt silyos majkarosodasban szenvedé betegeknél (lasd 4.3
pont).

Vesekarosoddas

Vesekarosodasban szenvedo betegek esetében a buprenorfin dozisanak modositasa nem sziikséges.
Sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) esetén
elévigyazatossag javasolt (1asd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A buprenorfin biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és 16 évesnél fiatalabb serdiilok esetében

nem igazoltak (lasd 4.4 pont). Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja

A Buvidal kizardlag subcutan alkalmazhat6. Lassan és hianytalanul kell beadni a test kiillonbdz6
teriileteinek (fen¢k, comb, has vagy felkar) subcutan szdvetébe, feltéve, hogy az adott testtajékon
elegendd szubkutan szovet all rendelkezésre. Az egyes testtajékokon tobb helyen is beadhato az
injekcid. Az injekcidk beadasi helyeit folyamatosan valtogatni kell a heti és havi injekciok esetében
egyarant. Legalabb 8 hetet kell varni, miel6tt az injekciot egy korabban alkalmazott beadasi helyre adna
be Gjra a heti adagolas esetében. Nincsenek a havi dozist ugyanarra a helyre térténé Gjrainjekcidzasat
alatamaszto klinikai adatok. Ez valdszintileg nem biztonsagi aggaly. Az ugyanarra a helyre torténd
ujrainjekcidzasrol szolo dontést a kezelGorvos klinikai megitélésére kell bizni. Az alkalmazott adagot
egyetlen injekcio formajaban kell beadni, és nem felosztva. Az adag intravaszkularisan (intravénasan),
intramuszkularisan vagy intradermalisan (a bérbe beadva) nem alkalmazhato (lasd 4.4 pont). Az
alkalmazasra vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.
Stulyos 1égzési elégtelenség.
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Stlyos majkarosodas.
Akut alkoholizmus vagy delirium tremens.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések
Alkalmazas

Koriiltekint6en kell eljarni a Buvidal injekcid véletlen beadasanak elkeriilése érdekében. Az adag
intravaszkularisan (intravénasan), intramuszkularisan vagy intradermalisan nem adhato be.

Az intravaszkularis, példaul az intravénas alkalmazas sulyos karosodast okozhat, mivel a
testnedvekkel torténd érintkezéskor a Buvidal szilard anyagga alakul, ez pedig érkérosodas,
érelzarodas vagy thromboembolids események kialakulasahoz vezethet.

A helytelen alkalmazas és a visszaélés kockazatdnak minimalizalasa érdekében a buprenorfin
felirasakor és kiadasakor a megfelelo ovintézkedések betartasa sziikséges. A Buvidal injekciot
kozvetleniil az egészségligyi szakembernek kell beadnia a betegnek. Az otthoni alkalmazas vagy a
termék beteg altali oninjekcidzasa nem megengedett. A dep6 eltavolitasara iranyuld kisérleteket
folyamatosan figyelni kell a kezelés ideje alatt.

Elnyujtott hatéanyagleadas

A készitmény elnyujtott hatdanyagleadasu tulajdonsagat mindig figyelembe kell venni a kezelés ideje
alatt, beleértve az alkalmazas elkezdését és befejezését is (lasd 4.2 pont). Kiilondsen az egyidejiileg
alkalmazott gyogyszereket szed0 és/vagy tarsbetegségekben szenvedd betegeket kell megfigyelés alatt
tartani az emelkedett vagy csokkent buprenorfin szintek 4ltal okozott toxikus, tiladagolési vagy
elvonasi tiinetek szempontjabol (lasd 4.5 és 5.2 pont).

Légzésdepresszio

Szamos, 1égzésdepresszid miatt bekdvetkezett halalesetet jelentettek a buprenorfinnal kezelt betegek
korében, kiilondsen, ha a buprenorfint benzodiazepinekkel egytitt alkalmaztak (14sd 4.5 pont), vagy ha a
buprenorfint nem az eldiras szerint alkalmaztak. Halaleseteket jelentettek a buprenorfin és mas
depresszansok, példaul alkohol, gabapentinoidok (példaul pregabalin és gabapentin) (1asd 4.5 pont) vagy
mas opioidok egyidejli alkalmazasaval kapcsolatban is.

A készitmény eldvigyazattal alkalmazando a 1égzési elégtelenségben (pl. kronikus obstruktiv
tiidébetegség, asztma, cor pulmonale, a 1égzési rezerv csokkenése, hypoxia, hypercapnia, elézetesen
fennalld 1égzésdepresszio vagy kyphoscoliosisban) szenvedd betegeknél.

A véletleniil vagy szandékosan lenyelt buprenorfin stlyos, potencidlisan végzetessé valo
1égzésdepressziot okozhat gyermekeknél és nem opioidfiiggd személyeknél.

Kozponti idegrendszeri depresszio

A buprenorfin almossagot okozhat, kiilondsen alkohollal vagy kézponti idegrendszeri
depresszansokkal, példaul benzodiazepinekkel, nyugtatokkal, szedativumokkal, gabapentinoidokkal
vagy hipnotikumokkal egyiitt alkalmazva (1asd 4.5 és 4.7 pont).

Tolerancia és opioidalkalmazasi zavar (gydgyszerabtuzus és gydgyszerfligadség)

A buprenorfin a p (mi)-opiatreceptor részleges agonistaja, ¢s kronikus alkalmazasa opioid tipust
dependenciat okoz.

Az opioidok, példaul a buprenorfin ismétlédé alkalmazasakor tolerancia, fizikai és pszichés fliggdség
(dependencia) és opioidalkalmazasi zavar (Opioid Use Disorder, OUD) alakulhat ki. A Buvidal
készitménnyel valo visszaélés (abuzus) vagy szandékos helytelen hasznalat tiladagolést és/vagy halalt
okozhat. Az OUD kialakulasanak kockazata fokozott azoknal a betegeknél, akiknek személyes vagy csaladi
(szlilok vagy testvérek) anamnézisében szerepelnek szerhasznalatbol fakadoé zavarok (beleértve az
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alkoholizmust is), akik aktualisan dohanyoznak, vagy azoknal a betegeknél, akiknek személyes
anamnézisében egyéb mentalis zavarok (pl. major depresszio, szorongas vagy személyiségzavarok)
szerepelnek.

A buprenorfin-kezelés megkezdése elott €s a kezelés alatt a kezelési célokrol €s a kezelés leallitasi tervérdl
meg kell allapodni a beteggel (14sd 4.2 pont).

A betegeket monitorozni kell a kabitoszer-keresé magatartas jelei tekintetében (pl. tal gyakori
gyogyszerfelirasi kérések). Ez magaban foglalja az egyidejiileg alkalmazott opioidok és pszichoaktiv szerek
(példaul benzodiazepinek) ellendrzését. Az OUD jeleit és tiineteit mutatd betegek esetében mérlegelni kell
addiktologiai szakemberrel vald konzultaciot.

Szerotonin-szindroma

A Buvidal és mas szerotonerg szerek, példaul a MAO-gatlok, a szelektiv szerotoninvisszavételgatlok
(SSRI-k), a szerotonin-norepinefrin visszavételgatlok (SNRI-k) vagy a triciklusos antidepresszansok
egyidejii alkalmazasa szerotonin-szindromat okozhat, ami potencialisan életveszélyes allapot (lasd 4.5
pont). Ha klinikailag indokolt mas szerotonerg szerek egyidejli alkalmazasa, ajanlott a beteg gondos
megfigyelése, kiilondsen a kezelés megkezdésekor és minden dozisemeléskor.

A szerotonin-szindroma tiinetei k6z¢é tartozhatnak a mentalis allapot valtozasai, a vegetativ labilitas,
neuromuscularis rendellenességek és/vagy gastrointestinalis tiinetek. Amennyiben szerotonin-
szindroma gyanuja meriil fel, a tiinetek sulyossagatol fiiggden mérlegelni kell a dozis csdkkentését
vagy a kezelés leallitasat.

Hepatitis és majbetegségek

A kezelés elkezdése el6tt javasolt a kiindulasi majfunkcios vizsgalatok elvégzése és a virushepatitis-
status dokumentalasa. Azoknal a betegeknél, akik virushepatitis-pozitivak, egyidejii gyogyszeres
kezelést kapnak (lasd 4.5 pont) és/vagy fennallé méjmiikodési zavaruk van, fennall a majkarosodas
felgyorsulasanak kockazata. Javasolt a majfunkcio rendszeres monitorozasa.

A buprenorfin-tartalma gyogyszerekkel végzett klinikai vizsgalatok soran, és a forgalomba hozatalt
kovetd mellékhatasokrol szolo jelentésekben akut majkarosodas eseteit jelentették opioid dependens
kabitoszerfiiggoknél. Az eltérések az atmeneti, tlinetmentes médj transzaminazszint emelkedésétol a
citolitikus hepatitisszel, majelégtelenséggel, majnekrozissal, hepatorenalis szindromaval, hepaticus
encephalopathiaval és halallal jaro esetekig terjedtek. Sok esetben az elézetesen fennallé majenzim
eltérések, genetikai betegség, hepatitis B- vagy C-virusfertdzés, alkoholabtzus, anorexia, mas,
potencialisan hepatotoxikus gyogyszer egyidejii alkalmazasa ¢s a fennallo injekcios droghasznalatnak
oki vagy kdzremitkddoi szerepe lehet. A buprenorfin felirasa el6tt és a kezelés soran ezeket a fennallo
tényezoket figyelembe kell venni. Majbetegség gyanuja esetén tovabbi biologiai €s etiologiai kivizsgalas
sziikséges. Az eredmények fliggvényében eléfordulhat, hogy a Buvidal-kezelést felfliggesztik. Sziikség
lehet a heti és havi kezelési alkalmakon kiviili monitorozasra is. A kezelés folyatasa esetén a majfunkciot
szorosan monitorozni kell.

Az opioidmegvonasi szindroéma felgyorsuldsa

A buprenorfin-kezelés elkezdésekor fontos szem el6tt tartani a buprenorfin részleges agonista profiljat. A
buprenorfin-tartalmu készitmények a megvonasi szindroma tiineteinek feler6s6dését okoztak az
opioidfiiggd betegeknél, amikor a kézelmultbeli opioidhasznalat vagy visszaélésbdl szarmazd agonista
hatasok megsziinése eldtt alkalmaztak ezeket. A megvonas felgyorsitasanak elkertilése érdekében a
kezelést akkor kell elkezdeni, amikor nyilvanvaldan fennallnak az enyhe vagy kdzepesen stilyos
megvonas objektiv jelei és tlinetei (1asd 4.2 pont).

A kezelés megszakitasa késleltetett megjelenésii elvonasi szindroma kialakulasdhoz vezethet.

Majkarosodas

A buprenorfin nagymértékben metabolizalodik a majban. A kézepesen stulyos majkarosodasban
szenvedo betegeket megfigyelés alatt kell tartani, hogy nem mutatnak-e felgyorsult opioidmegvonasi,
toxikus vagy taladagolasi jeleket és tiineteket az emelkedett buprenorfin-szint miatt. A kézepesen sulyos
majkarosodasban szenvedd betegeknél a buprenorfin csak fokozott eldvigyazatossag mellett
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alkalmazhato (lasd 4.2 és 5.2 pont). A kezelés ideje alatt a majfunkciot rendszeresen ellendrizni kell. A
buprenorfin ellenjavallt stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél (1asd 4.3 pont).

Vesekarosodas

Veseelégtelenségben szenvedd betegek szervezetében a buprenorfin metabolitjai felhalmozodnak.
Stlyos vesekarosodasban szenvedd betegek (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) esetén indokolt az
elévigyazatossag (lasd 4.2 és 5.2 pont).

QT-megnyulas
Koriiltekint6en kell eljarni a Buvidal mas, QT-intervallum megnyulast okozé gyogyszerekkel torténd
egyideji alkalmazasa esetén, valamint azoknal a betegeknél, akiknek kortorténetében hosszi QT-

szindroma szerepel vagy a QT-megnyulas egyéb kockazati tényezdivel rendelkeznek.

Akut fajdalomesillapitds

A Buvidal folyamatos hasznalata melletti akut fajdalomcsillapitashoz magas mii-opioid receptor
affinitassal rendelkez6 opioidok (pl. fentanil), nem opioid fajdalomesillapitok €s regionalis
érzéstelenités kombinacidjara lehet sziikség. Az oralisan vagy intravénasan alkalmazott rovid hatast
opioid fajdalomcsillapitok (azonnali felszabadulast morfin, oxikodon vagy fentanil) adagjanak novelése
sordn a kivant fajdalomcsillapitod hatas eléréséhez nagyobb adagokra lehet sziikség a Buvidal-kezelés
alatt 4116 betegeknél. A kezelés ideje alatt a betegeket megfigyelés alatt kell tartani.

Gyermekek és serdiilok

A buprenorfin biztonsagossagat és hatasossagat 16 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiilok
esetében nem igazoltak (lasd 4.2 pont). Mivel serdiiléknél (16 vagy 17 évesek) korlatozott adatok
allnak rendelkezésre, az ebbe a korcsoportba tartozo betegeket gondosan monitorozni kell a kezelés
alatt.

Alvassal kapcsolatos 1égzészavarok

Az opioidok alvassal kapcsolatos 1égzési rendellenességeket okozhatnak, mint példaul az alvasi apnoe
(CSA), vagy alvassal kapcsolatos hipoxémia. Az opioidok alkalmazasa dozisfliiggd modon megnoveli a
CSA elofordulasanak kockazatat. Olyan betegek esetében, akiknél CSA all fenn, megfontolando a teljes
opioid dozis csokkentése.

A gyogyszercsoportra jellemz6 hatasok

Az opioidok orthostaticus hypotoniat okozhatnak.

Az opioidok megemelhetik a liquor (agy-gerincveldi folyadék) nyomdasat, ami miatt gdrcsrohamok
alakulhatnak ki. Ezért az opioidokat 6vatosan kell alkalmazni fejsériilést szenvedett betegeknél,
intracranialis 1éziok esetében, egyéb olyan esetekben, amelyekben az agy-gerincveldi folyadék
nyomasa emelkedhetet, vagy ha a beteg koreldzményében gorcsrohamok szerepelnek.

Az opioidokat eldvigyazattal kell alkalmazni magas vérnyomasban, prostata hypertrophiaban vagy
urethralis stenosisban szenvedd betegeknél.

Az opioidok altal indukalt miosis, a tudatszint valtozasa vagy a fajdalom betegség tiineteként valo
érzékelésének valtozasa befolyasolhatja a beteg értekelését vagy elfedheti a diagnozist, illetve egy
kisérébetegseég klinikai lefolyésat.

Az opioidokat eldvigyazattal kell alkalmazni magas vérnyomasban, prostata hypertrophiaban vagy
urethralis stenosisban szenvedd betegeknél.

Kimutattak, hogy opioidok hatasara emelkedik az intracholedochalis nyomas, és az epeutak miikodési
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zavaraban szenvedd betegeknél ezeket a szereket 6vatosan kell alkalmazni.

Latex

A tlivédo készitéséhez nem hasznalnak sem természetes gumit, sem latexet. Mindazonaltal az
elhanyagolhaté nyomok jelenléte nem zarhato ki, ezért latexérzékeny egyéneknél fennall az allergias
reakciok potencialis kockazata, az nem zarhat6 ki teljesen.

4.5

Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A Buvidallal interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

A buprenorfin kortiltekintéssel alkalmazando, ha egyidejiileg adjak az alabbiakkal:

naltrexon és nalmefen: Ezek olyan opioid antagonistak, amelyek képesek a buprenorfin
farmakologiai hatasait blokkolni. A jelenleg buprenorfin kezelés alatt allo opioidfiiggd
betegeknél a naltrexon elhtizodo €s intenziv opioid-megvonasi tiinetek hirtelen fellépését
valthatja ki. A jelenleg naltrexon kezelés alatt 4116 betegeknél a naltrexon gatolhatja a
buprenorfin alkalmazas altal elérni kivant terapias hatasokat.

alkoholos italok vagy alkoholt tartalmaz6 gydgyszerek, mivel az alkohol fokozza a buprenorfin
szedativ hatasat (lasd 4.7 pont).

benzodiazepinek: Ez a kombinacid a kozponti eredetli 1€égzésdepresszid miatt bekovetkezo
halalhoz vezethet. Ezért az adagokat szorosan kovetni kell, és helytelen hasznalat kockéazata esetén
ezt a kombinaciot keriilni sziikséges. A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ha ezen készitmény
szedése alatt fel nem irt benzodiazepineket adnak be sajat maguknak az rendkiviil veszélyes, és
ugyancsak fel kell hivni a figyelmiiket arra, hogy csak orvosuk altal eléirt médon hasznaljanak a
készitménnyel egyiitt benzodiazepineket (1asd 4.4 pont).

gabapentinoidok: A Buvidal gabapentinoidokkal (gabapentin és pregabalin) torténd egyidejii
alkalmazasa 1égzésdepressziot, hypotensiot, mély szedaciot, komat vagy halalt okozhat. Ezért az
adagokat szorosan kovetni kell, és helytelen hasznalat kockéazata esetén ezt a kombinaciot keriilni
sziikséges. A betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy csak orvosuk altal el6irt médon
hasznaljanak ezzel a készitménnyel egylitt gabapentinoidokat (lasd 4.4 pont).

Szerotonerg gydgyszerek, példaul a MAO-gatlok, a szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok
(SSRI-k), a szerotonin-norepinefrin visszavételgatlok (SNRI-k) vagy a triciklusos
antidepresszansok, ugyanis ekkor fokozddik a potencialisan életveszélyes allapotot jelentd
szerotonin-szindréma kockazata (1asd 4.4 pont).

egyéb kozponti idegrendszeri depressziot okozo szerek: Egyéb opioidszarmazékok (pl. metadon,
analgetikumok és kohogéscsillapitok); bizonyos antidepresszansok, szedativ H;-receptor
antagonistak, barbituratok, a benzodiazepinen kiviil egyéb anxiolitikumok, antipszichotikumok,
klonidin €s rokon vegyiiletek. Ezek a kombinaciok novelik a kdzponti idegrendszeri depressziot. A
csokkent éberségi szint veszélyessé teheti a gépjarmiivezetést és a gépek kezelését (lasd 4.7 pont).
opioid fajdalomcsillapitok: Egy teljes opioid agonista alkalmazasa alatt nehéz lehet megfeleld
fajdalomesillapités elérése a buprenorfinnal kezelt betegeknél. Ezért fennall a teljes agonistaval
valo taladagolas lehetdsége, kiilondsen akkor, amikor a buprenorfin parcialis agonista hatasat
probaljak kikiiszobdlni, vagy amikor csokken a buprenorfin szintje a plazmaban (1asd 4.4 pont).
A buprenorfin norbuprenorfinné torténé metabolizaciojat els6sorban a CYP3A4 végzi. Az
egyidejiileg alkalmazott induktorokkal vagy inhibitorokkal valo interakcios vizsgalatokat
transzmukozalisan ¢és transzdermalisan alkalmazott buprenorfinnal végzett vizsgalatok keretén
beliil végezték. A buprenorfin buprenorfin-3p-gliikkuronidda metabolizalodik az UGT1A1
segitségével.

e A CYP3A4 —inhibitorok gatolhatjak a buprenorfin metaolizaciojat, melynek eredménye a
buprenorfin és a norbuprenorfin Cmax és AUC értékének megnovekedése. A Buvidal
kikeriili az Gn. first pass effektust és a Buvidallal egyidejiileg alkalmazott CYP3A4-
inhibitorok (pl. protedz-inhibitorok, igymint a ritonavir, nelfinavir vagy indinavir, vagy az
azol gombaellenes szerek, ugymint a ketokonazol vagy itrakonazol vagy a makrolid
antibiotikumok) varhatoan kevésbé hatnak a buprenorfin metabolizmusara, mint amikor
szublingualis buprenorfinnal egyidejiileg alkalmazzak 6ket. A szublingualis buprenorfinrol
Buvidalra torténd attérés esetén a betegek kovetésére lehet sziikség a buprenorfin megfeleld

plazmaszintjeinek biztositasa céljabol.
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Azokat a betegeket, akik mar Buvidal-kezelés alatt allnak és CYP3A4-inhibitorokkal végzett
kezelésbe kezdenek, heti Buvidal-kezelésben kell részesiteni €s figyelni kell naluk az
esetleges tuladagolas jeleire és tiineteire. Forditott esetben pedig, ha egy egyidejii Buvidal és
CYP3A4-inhibitor kezelésben részesiilo betegnél felfiiggesztik a CYP3A4- inhibitor
alkalmazasat, a betegnél figyelni kell a megvonasi tiinetek jelentkezésére (1asd 4.4 pont).

e A CYP3A4-induktorok a buprenorfin metabolizmusat indukalhatjak, melynek eredménye a
buprenorfin szintjének csdokkenése. A Buvidal kikertili az . first pass effektust és a
Buvidallal egyidejiileg alkalmazott CYP3A4-induktorok (pl. fenobarbital, karbamazepin,
fenitoin vagy rifampicin) varhatéan kevésbé hatnak a buprenorfin metabolizmusara, mint
amikor szublingualis buprenorfinnal egyidejlileg alkalmazzak 6ket. A szublingualis
buprenorfinrol Buvidalra torténd attérés esetén a betegek kovetésére lehet sziikség a
buprenorfin megfelelé plazmaszintjeinek biztositasa céljabol. Azokat a betegeket, akik mar
Buvidal-kezelés alatt allnak é¢s CYP3A4-induktorokkal végzett kezelésbe kezdenek, heti
Buvidal-kezelésben kell részesiteni, és figyelni kell naluk az esetleges megvonas jeleire és
tiineteire. Forditott esetben pedig, ha egy egyidejii Buvidal és CYP3A4-induktor kezelésben
részesiilo betegnél felfiiggesztik a CYP3 A4-induktor alkalmazésat, a betegnél figyelni kell a
taladagolasi tiinetek jelentkezésére.

e  monoamin-oxidaz inhibitorok (MAOI): A morfinnal szerzett tapasztalatok alapjan az opioid
hatasok felerésodése lehetséges.

e abuprenorfin antikolinerg szerekkel vagy antikolinerg hatasu gyogyszerekkel (pl. triciklusos
antidepresszansok, antihisztaminok, antipszichotikumok, izomrelaxansok, antiparkinson
gyogyszerek) torténd egyideju alkalmazasa fokozhatja az antikolinerg mellékhatasokat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A buprenorfin terhes ndknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacié vagy
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre. Allatkisérletek soran nem igazoltak reproduktiv
toxicitast (lasd 5.3 pont). A buprenorfin csak akkor alkalmazhato terhesség alatt, ha a lehetséges elony
meghaladja a magzatot fenyeget6 lehetséges kockazatokat.

A terhesség vége felé a buprenorfin 1égzésdepressziot valthat ki az 0jsziil6ttnél, még rovid idétartamu
adagolast kdvetden is. A buprenorfin hosszu tavi adagolasa a terhesség utols6 harom hdnapja alatt
megvonasi szindromat (pl. hypertoniat, neonatalis tremort, neonatalis agitatiot, myoclonust vagy
convulsiot) okozhat az 0jsziilottnél. A szindroma jelentkezése rendszerint a sziiletés utan néhany oratol
néhany napig hiizodhat.

A buprenorfin hosszu felezési ideje miatt, az jsziilottnél kialakulo 1égzésdepresszid vagy megvonasi
szindroma kockazatanak elkeriilése érdekében megfontolandd az 0jsziilétt néhany napig tartd
megfigyelése a sziilést kovetden.

Szoptatas

A buprenorfin és metabolitjai kivalasztodnak a human anyatejbe, és a Buvidal el6vigyazatosan
alkalmazhato a szoptatas ideje alatt.

Termékenység

A buprenorfin human termékenységre gyakorolt hatasair6l nem all rendelkezésre informacid vagy
lgorlétozott mennyiségl informacio all rendelkezésre.
Allatoknal nem figyelték meg a buprenorfin termékenységre gyakorolt hatasat (1asd 5.3 pont).

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

A buprenorfin opioidfiiggd betegeknek adva kis- vagy kdzepes mértékben befolyéasolja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A buprenorfin almossagot,
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szédiilést vagy a gondolkodasi képesség csokkenését okozhatja, kiillondsen az indukciods fazisban vagy a
dozis modositasakor. Alkohollal vagy kdzponti idegrendszeri depresszansokkal egyiitt alkalmazva a
hatas valoszinileg kifejezettebb (1asd 4.4 és 4.5 pont).

A betegeket figyelmeztetni kell, hogy ne lizemeltessenek veszélyes gépeket a gyogyszer szedése alatt,
amig nem tudjak, hogy milyen hatassal van a betegre a gyogyszer. A kezeld egészségiigyi
szakembernek kell egyéni javaslatot adnia.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglaldsa

A buprenorfin esetén leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fejfajas, hanyinger, hyperhidrosis,
almatlansag, gydgyszermegvonasi szindroma és fajdalom voltak.

A mellékhatasok tablazatos Gsszefoglalasa

A 2. tablazat a buprenorfin esetén jelentett mellékhatasokat mutatja be, a Buvidalt is beleértve. Az
alabbi kifejezéseket és gyakorisagokat alkalmazva: nagyon gyakori (> 1/10), gyakori (> 1/100 —
< 1/10), nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithaté meg).

2. tablazat Mellékhatasok felsorolisa szervrendszeri kategoria szerint
Szervrendszer Nagyon Gyakori Nem gyakori Nem ismert
gyakori
Fertozo fertdzés, cellulitis az
betegségek és influenza, injekcio
parazitafertézések pharyngitis, beadasanak
rhinitis helyén
Vérképzoszervi lymphadenopathia
és
nyirokrendszeri
betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri tulérzékenység
betegségek és
tiinetek
Anyagcsere- és csokkent étvagy
taplalkozasi
betegségek és
tiinetek
Pszichiatriai almatlansag Szorongas, hallucinaciok,
korképek nyugtalansag, euphorias
depresszio, hangulat
cllenséges
magatartas,
idegesség,
lkoros gondolkodas,
paranoia,
gyogyszerfiiggdség
Idegrendszeri fejfajas almossag,
betegségek és szédiilés,
tiinetek migrén,
paraesthesia,
ajulas,
tremor,
fokozott izomtonus,
beszédzavar
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Szembetegségek konnytermeléssel
és szemészeti ¢s -elvezetéssel
tiinetek lkapcsolatos betegség,
pupillatagulat,
upillaszikiilet
A fiil és az szédiilés
egyensuly-
érzékel6 szerv
betegségei és
tiinetei
Szivbetegségek és palpitacio
a szivvel
kapcsolatos
tiinetek
Erbetegségek vasodilatatio,
és tiinetek hypotensio
Légzorendszeri, lkohogeés,
mellkasi és nehézlégzés,
mediastinalis asitas
betegségek és asthma,
tiinetek bronchitis
Emésztérendszeri  |hanyinger székrekedés,
betegségek és hanyas,
tiinetek hasi fajdalom,
flatulentia,
dyspepsia,
Szajszarazsag,
hasmenés,
emésztdrendszeri
betegségek és
tiinetek
Maj- és megndvekedett
epebetegségek, glutamat-
illetve tiinetek piruvat-
transzaminazszi
nt,
megndvekedett
glutamat-
oxalacetat-
transzaminazszi
nt,
megnovekedett
majenzimszint
ek
A bor és a bor alatti borkiiités, macularis kiiités  erythema
szovet betegségei viszketés,
és tiinetei csaldnkiiités
A csont- és izlleti
izomrendszer, fajdalom,
valamint a hatfajas,
kotoszovet izomfajdalom,
betegségei és izomgoresok,
tiinetei nyakfajdalom,
csontfajdalom
Vese- és hugyuti hagyti retentio
betegségek és
tiinetek
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A nemi
szervekkel és az

menstruacios zavarok

injekcio beadasanak
helyén, csomo az
injekcid beadasanak
helyén, peripherias
oedema, asthenia,
rossz kozérzet
pyrexia

hidegrazas
jsziilottkori
gyogyszermeg
vonasi

szindroma,

mellkasi fajdalom

emlékkel
kapcsolatos
betegségek és
tiinetek
Altalanos hyperhidrosis, [fajdalom az injekcid |gyulladas az talyog az injekcio
tiinetek, az gyogyszermegv |beadasanak helyén, [injekcio beadasanak helyén,
alkalmazas onasi viszketés az injekcié |beadasanak fekély az injekcio
helyén fellép6 szindroma, beadasanak helyén, |helyén, beadasanak helyén,
reakciok fajdalom erythema az injekcio |véralafutas az nekrozis az
beadasanak helyén, |[injekcio injekcio
duzzanat az injekci6é |beadasanak beadasanak helyén
beadasanak helyén, |helyén,
az injekcid csalankiiités az
beadasanak helyén  |[injekcio
fellépo reakcio, beadasanak
keményedés az helyén

Laboratériumi és
egyéb vizsgalatok
eredményei

rendellenes
majfunkcios
vizsgalati értékek

Sériilés, mérgezés
és a beavatkozassal
kapcsolatos
szovodmények

a beavatkozassal
kapcsolatos
szédiilés

Kivalasztott mellékhatasok leirasa

Az injekcio beadasanak helyén fellépo reakciok
A kett6s vak, III. fazist hatdsossagi vizsgalatban, a Buvidal kezelési csoportban az injekcid beadasanak
helyén fellépo reakciokat a 213 betegbdl 36-nal (16,9%) figyelték meg (a beadott injekciok 5%-a). A
leggyakoribb mellékhatasok az injekcio beadasanak helyén fellépd fajdalom (8,9%), az injekcio
beadasanak helyén fellép6 viszketés (6,1%) és az injekcid beadasanak helyén fellépd erythema (4,7%)
voltak. Az injekcio beadasanak helyén fellépd reakciok stulyossaga az enyhétol a mérsékeltig terjedt és a
legtobb esemény atmeneti jellegii volt.

A Buvidal forgalomba hozatalat kovetden az injekcid beadasanak helyén fellépd mellékhatasokat, példaul

talyogot, fekélyt és nekrozist jelentettek.

Gyogyszerfliggbség

A Buvidal ismétlodo alkalmazasa gyogyszerfiiggdséghez vezethet, még terapias dozisok esetén is. A
gyogyszerfiiggdség kockazata a beteg egyéni kockazati tényezdinek, az adagolasnak és az opioid-kezelés
id6tartamanak fiiggvényében valtozhat (1asd 4.4 pont).
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetoseégek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas
Tiinetek

Buprenorfin taladagolasa esetén a beavatkozast igénylo legjelentdsebb tiinet a kozponti idegrendszeri
depresszio kovetkeztében fellépd 1€gzésdepresszio, mivel ez 1€gzésleallashoz és halalhoz is vezethet. A
tuladagolas elGzetes tiinetei kozé tartozhat még a fokozott izzadas, aluszékonysag, amblyopia, miosis,
hypotonia, hdnyinger, hanyas és/vagy a beszédzavar.

Kezelés

Altalanos szupportiv kezelést kell kezdeni, beleértve a beteg 1égzési és kardialis allapotanak szoros
monitorozasat. A standard intenziv terapias beavatkozasokat kovetden el kell kezdeni a 1égzésdepresszid
tiineti kezelését. Légutbiztositast és asszisztalt vagy kontrollalt 1élegeztetést kell végezni. A beteget olyan
ellato egységbe kell szallitani, ahol az ujraélesztés minden eszkdze rendelkezésre all. Hanyas esetén meg
kell el6zni a hdnyadék aspiracidjat. Opioidantagonista (pl. naloxon) alkalmazasa javasolt, annak ellenére,
hogy a tiszta agonista opioidszerekkel szemben kifejtett hatasaval 6sszehasonlitva csak csekély
mértékben lehet képes a buprenorfin okozta 1€gzési tiinetek visszaforditasara.

A tiladagolas hatasainak visszaforditasahoz sziikséges kezelés idotartamanak meghatarozasa soran
figyelembe kell venni a buprenorfin hossza hatastartamat és a Buvidal elnyujtott hatéanyagleadasat
(lasd 4.4 pont). A naloxon gyorsabban kiiiriilhet a szervezetbdl, mint a buprenorfin, melynek
kovetkeztében kigjulhatnak a buprenorfin tiiladagolasanak elézéleg kontrollalt tiinetei.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Egyéb idegrendszerre hato gyogyszerek, opioidfiiggéségben hasznalt
gyogyszerek, ATC kod: NO7BCO1

Hatasmechanizmus

A buprenorfin egy parcialis opioidagonista/antagonista, amely az agy p (mii) és x (kappa)
opioidreceptoraihoz kotddik. Az opioid fenntartod kezelésben kifejtett hatasa annak tulajdonithato, hogy
lassan valik le a p-opioid receptorokrol, ami hosszabb idén at minimalisra csokkentheti az opioid
fliggdségben szenvedod betegek tiltott opioid-sziikségletét.

Opioidfiiggd személyeken végzett klinikai farmakologiai vizsgalatok soran opioidagonista
plafoneffektust figyeltek meg.

Klinikai hatasossag

A Buvidal hatasossagat és biztonsagossagat az opioidfliggdség kezelése terén egy kulcsfontossag
(pivotalis), II1. fazis\, kettds vak, kettds placebo, aktiv kontrollos, rugalmas dézisu vizsgalatban
igazoltak, amelyet kozepesen sulyos-sulyos opioidfiiggdségben szenvedd betegek bevonasaval végeztek.
Ebben a vizsgalatban 428 beteget randomizaltak a két kezelési csoport egyikébe. A Buvidal-csoportba
randomizalt betegek (n = 213) heti rendszerességgel kaptak injekciokat az els6 12 hétben (16-32 mg),
majd havi rendszerességgel az utols6 12 hétben (64—160 mg), és a teljes kezelési id6szak ideje alatt
naponta kaptak nyelv alatti placebo tablettakat. A nyelv alatti tabletta formajaban alkalmazott
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buprenorfin/naloxon-csoportba sorolt betegek (n = 215) heti rendszerességgel kaptak placebo
injekciokat az els6 12 hétben, majd havi rendszerességgel kaptak placebo injekciokat az utolsd

12 hétben, és a teljes kezelési id6szak ideje alatt naponta kaptak nyelv alatti buprenorfin/naloxon
tablettakat (8—24 mg az elsé 12 hétben és 832 mg az utolso 12 hétben). Azon 12 hét soran, amikor
havonta kertilt sor az injekciok alkalmazasara, sziikség esetén mindkét csoport betegei havonta egyszer
egy tovabbi 8 mg-os heti Buvidal adagot kaphattak. Az els6 12 hétben a betegek 12 heti viziten vettek
részt, és 6 viziten az utolso 12 hét soran (3 litemezett havi vizit és 3 véletlenszer(i vizeletvizsgalattal jaro
toxikologiai vizit). Mindegyik viziten sor keriilt a hatasossagi és biztonsagossagi kimenetelek mérésére.
A 428 randomizalt betegbdl 69,0% (147/213) fejezte be a 24 hetes kezelési iddszakot a Buvidal
kezelési csoportban és 72,6% (156/215) a nyelv alatti buprenorfin/naloxon-csoportban.

A vizsgalat teljesitette a tiltott opioidok szempontjabodl negativ vizeletmintak atlagos szazalékos
aranyanak non-inferioritasara vonatkozo elsddleges végpontot a Buvidal-csoportban a nyelv alatti
tabletta formajaban alkalmazott buprenorfin/naloxon-csoporttal szemben az 1-24. kezelési héten (3.
tablazat).

A Buvidal nyelv alatti buprenorfinnal/naloxonnal szembeni szuperioritasa beigazolddott (el6re
meghatarozott vizsgalati sorrend) a masodlagos végpont esetében, amely a kovetkezo volt: dsszesitett
eloszlasfiiggvény (CDF, cumulative distribution function) az opioid-negativ vizeletmintak szazalékos
aranyanak szempontjabdl a 4-24. kezelési héten (3. tablazat).

Hatasossagi valtozok a kulcsfontossagu (pivotalis), I11. fazisa, randomizalt, kettés vak,
kettés placebo, aktiv kontrollos, rugalmas doézisa vizsgalatban, amelyet kozepesen stlyos
vagy sulyos opioidfiiggéségben szenvedé betegek bevonasaval végeztek
Kezelési
Hatasossagi valtozé Statisztikai Buvidal SL BPN/NX [kiilonbség p-érték
(%)? (95%-0s
CI)
A tiltott opioidok IN 213 215
szempon(jabol negativ —r TR T 018 R84 (247) 67 0,001
v1z’eletm1ntak szazalékos (%) (SE)
aranya
95%-0s CI 30,3-40,0 23,5-33,3 -0,1-13,6
A tiltott opioidok IN 213 215
szempontjabol negativ
vizeletmintak szazalékos ‘
aranyanak CDF-je a 4- Atlag 26,7 6,7 i 0,008"
24. héten

CDF = 6sszesitett eloszlasfiiggvény, CI = konfidencia-intervallum, LS = legkisebb négyzet; SE =
standard hiba, SL BPN/NX = nyelv alatti buprenorfin/naloxon

2Kiilonbség = Buvidal — SL BPN/NX.

b A szuperioritas p-értéke

Lefolytattak egy hosszl tavu, nyilt, II1. fazistu biztonsagossagi vizsgalatot, amelyben 48 héten at
rugalmas doézisban alkalmaztak a heti és havi Buvidal adagokat. A vizsgalatba 6sszesen 227 kézepesen
sulyos vagy sulyos opioidfiiggéségben szenvedd beteget vontak be, amelybol 190 beteg allt at a nyelv
alatti buprenorfin kezelésrdl (naloxonnal vagy anélkiil) és 37 beteg szamara 0j volt a buprenorfin-
kezelés. A 48 hetes kezelési idészak soran a betegeknél a vizsgalo klinikai megitélése alapjan
valtogathattak a heti és havi Buvidal injekciokat és az adagokat (8-32 mg a heti alkalmazasu Buvidal
esetében és 64-160 mg a havi alkalmazast Buvidal esetében).

A nyelv alatti buprenorfinrol attér6 betegek esetében a tiltott opioid-negativ vizeletmintakkal rendelkez6
betegek szazalékos aranya 78,8% volt a kiindulaskor és 84,0% a 48 hetes kezelési idoszak végén. Azon
betegek esetében, akik szamara 0j volt a kezelés, a tiltott opioid-negativ vizeletmintakkal rendelkez6
betegek szazalékos aranya 0,0% volt a kiindulaskor és 63,0% a 48 hetes kezelési idoszak végeén.
Osszességében 156 beteg (68,7%) teljesitette a 48 hetes kezelési iddszakot.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Havi Buvidal
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Felszivodas

Az injekcid beadasat koveten a buprenorfin plazmakoncentracidja 6-10 ora alatt éri el a maximalis
értéket (tmax). A Buvidal teljes és abszollt biohasznosulast. Az un. steady-state expozicio elérésére a
negyedik havi adagnal kertil sor.

A teljes expozicio dozisaranyos novekedését a 64-160 mg-os dozisintervallumban figyelték meg.
Eloszlas

A buprenorfin latszolagos eloszlasi térfogata koriilbeliil 1 900 1. A buprenorfin kdriilbeliil 96%-ban

fehérjéhez kotott, elsGsorban az alfa- és bétaglobulinhoz.

Biotranszformacid és eliminacio

A buprenorfin oxidativ metabolizacidja 14-N-dealkilezéssel N-dezalkil-buprenorfinné (mas néven
norbuprenorfin) a citokrém P450 CYP3 A4 révén torténik, valamint az alapmokelula és a dealkilezett
metabolit gliikkurokonjungacidja révén. A norbuprenorfin egy gyenge intrinszik aktivitassal rendelkez6
p-opioid agonista.

A Buvidal szubkutan alkalmazasa a norbuprenorfin metabolit jelentésen alacsonyabb
plazmakoncentracidinak kialakulasat eredményezi, mint a nyelv alatti tablettaként alkalmazott
buprenorfin esetében, a first-pass metabolizmus kikeriilése miatt.

A Buvidalbol szarmazé buprenorfin eliminacidja a felszabadulasi sebesség altal korlatozott, a
terminalis felezési ideje 19-25 nap kozott valtozik.

A buprenorfin elsésorban a széklettel iiriil a glilkuronid-konjugalt metabolitok biliaris exkrécioja altal
(70%), a fennmarado rész pedig a vizelettel tiriil. A buprenorfinra jellemzé teljes clearance koriilbeliil 68

1/0ra.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek
1d6s (65 év feletti) betegekre vonatkozo farmakokinetikai adatok nem allnak rendelkezésre.

Vesekarosodas

A vesén at torténd tiriilés viszonylag kis szerepet jatszik (koriilbeliil 30%) a buprenorfin globalis
kitiriilésében. A vesefunkcio alapjan a dozis modositasa nem sziikséges, de elévigyazatossag ajanlott
sulyos veseelégtelenségben szenvedd betegeknek torténd adagolas esetén (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Mdjkarosodas

A4. tablazat foglalja 6ssze annak a klinikai vizsgélatnak az eredményeit, melynek sordn egy

2,0/0,5 mg dozisu buprenorfin/naloxon nyelv alatti tabletta beadasa utan hataroztak meg egészséges,
valamint kiilonb6z6 foku majkarosodasban szenvedd vizsgalati alanyoknal a buprenorfin-expoziciot.

4. tablazat A majkarosodas hatasa (valtozas az egészséges onkéntesekhez viszonyitva) a
buprenorfin farmakokinetikai paramétereire nyelv alatti buprenorfin/naloxon
alkalmazasat (2,0/0,5 mg) kovetoen egészséges onkénteseknél, illetve kiilonb6zo
foki majkarosodasban szenvedd betegeknél

Farmakokinetikai enyhe foku kozepes foku stlyos foku

paraméterek majkarosodas majkarosodas majkarosodas

(Child-Pugh A (Child-Pugh B stadium) (Child-Pugh C
stadium) (n=8) stadium)
(n=9) (n=8)

Buprenorfin

Cinax 1,2-szeres novekedés 1,1-szeres novekedés 1,7-szeres novekedés

IAUCast IA kontrollhoz hasonld |1,6-szeres ndvekedés 2,8-szeres novekedés
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Osszességében, a buprenorfin plazmaexpozicioja koriilbeliil 3-szoroséra a nétt a stlyos foka
majkarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 4.2, 4.3 és 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

Gyermekekre ¢és serdiilokre (18 évesnél fiatalabbak) vonatkozo6 farmakokinetikai adatok nem allnak
rendelkezésre. A 16 éves serdiilok esetében végzett szimulalt buprenorfin expozicids adatok
alacsonyabb Cnax és AUC értékeket mutattak, mint a felnétteknél megfigyelt értékek, heti és havi
Buvidal esetében.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A buprenorfin akut toxicitasat egereknél és patkanyoknal vizsgaltak oralis és parenteralis (intravénas,
intraperitonealis) alkalmazast kdvetéen. A nemkivanatos hatasok a buprenorfin ismert farmakologiai
hatasan alapultak.

A buprenorfin alacsony szdveti €s biokémiai toxicitast mutatott, amikor beagle kutyaknal egy honapig
szubkutan, rhesus majmoknal egy honapig oralisan és patkanyoknal és majmoknal hat honapig
intramuszkularisan alkalmaztak.

A patkanyoknal és nyulaknal intramuszkularis adagolassal végzett teratologiai €s reproduktiv
toxicitasi vizsgalatok azt mutattak, hogy a buprenorfin nem embriotoxikus vagy teratogén és az
elvalasztasi potencialra nincs jelentds hatasa. Patkanyoknal nem észleltek a termékenységre és az
altalanos reproduktiv funkciora kifejtett mellékhatast.

A patkényoknal és kutyaknal Buvidallal végzett kronikus toxicitasi vizsgalatok nem mutattak ki
kiilénleges veszélyt az emberre nézve.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa
szojabab-foszfatidil-kolin

glicerin-dioleat

N-metil-pirrolidon

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznalhatdésagi idotartam
3év
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hutdszekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1 ml-es eléretoltott fecskendd (I-es tipusu iiveg), tolorad dugoval (fluorpolimer-bevonati brombutil-
gumi), tivel (23 G, 12 mm) és tlivédovel (sztirol-butadién-gumi). Az injekcid beadasa utani tiisziras
elkeriilése érdekében az eléretoltott fecskendot egy biztonsagi berendezés tartalmazza. A biztonsagi

fecskendo tlivéddje latex gumit tartalmazhat.

Kiszerelés:

A kiszerelés 1 dugattyuval, tiivel, tivédével, biztonsagi berendezéssel és 1 dugattytruddal ellatott
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el6retoltott fecskendot tartalmaz.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Fontos informacidok

- Az alkalmazas a subcutan szovetbe torténik.

- Keriilni kell az intravaszkularis, intramuszkularis és intradermalis alkalmazast.

- Nem alkalmazhat6, ha a biztonsagi fecskend6 torott vagy a csomagolas megsériilt.

- A fecskendo tiivédoje latex gumit tartalmazhat, amely latexre érzékeny egyénekben allergias
reakciot okozhat.

- A tliszlras elkertilése érdekében Ovatosan jarjon el a biztonsagi fecskenddvel. A biztonsagi
fecskend6 egy tlivédo biztonsagi berendezést tartalmaz, amely az injekcid beadasat kovetéen
aktivalodik. Csak akkor vegye le a biztonsagi fecskendd kupakjat, ha készen all az injekcio
beadasara. Ha mar levette a kupakot, soha ne kisérelje meg a kupak visszahelyezését a tiire.

- A hasznalt biztonsagi fecskend6t rogton a hasznalat utan dobja ki. A biztonsagi fecskendét ne
hasznalja fel Ojra.

A teljes hasznalati utasitast 1asd a betegtajékoztatoban.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund
Svédorszag
medicalinfo@camurus.com

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Buvidal elnyujtott hatdanyagleadasu oldatos injekcio (havonta)
EU/1/18/1336/005 [64 mg buprenorfin/0,18 ml]
EU/1/18/1336/006 [96 mg buprenorfin/0,27 ml]
EU/1/18/1336/007 [128 mg buprenorfin/0,36 ml]
EU/1/18/1336/009 [160 mg buprenorfin/0,45 ml]

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. november 20.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2023. jalius 26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime
Rechon Life Science AB

Soldattorpsvégen 5

Limhamn

21613

Svédorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott €s az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
iddépontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késObbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kdtelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockdzatkezelési terv benyujtandé a kovetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ
Eloretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

Buvidal 8 mg elnytjtott hatdanyagleadasu oldatos injekcio
buprenorfin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

8 mg buprenorfint tartalmaz el6ret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szojabab-foszfatidil-kolin, glicerin-dioleat, vizmentes etanol.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Elnyujtott hatéanyagleadasu oldatos injekcio
1 eldretoltott fecskendd biztonsagi berendezéssel és 1 dugattytaraddal

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
KIZAROLAG subcutan alkalmazésra.

Hetente egyszer.

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

39



Hutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1336/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Buvidal 8 mg elnyujtott hatdanyagleadast oldatos injekcio
buprenorfin
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

8 mg /0,16 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ
Eloretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

Buvidal 16 mg elnyujtott hatdanyagleadast oldatos injekcid
buprenorfin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

16 mg buprenorfint tartalmaz eléret6ltott fecskendonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szojabab-foszfatidil-kolin, glicerin-dioleat, vizmentes etanol.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Elnyujtott hatéanyagleadasu oldatos injekcio
1 eldretoltott fecskendd biztonsagi berendezéssel és 1 dugattytaraddal

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
KIZAROLAG subcutan alkalmazésra.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Hetente egyszer.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Hutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1336/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Buvidal 16 mg elnyujtott hatdanyagleadasu oldatos injekciod
buprenorfin
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

16 mg /0,32 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ
Eloretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

Buvidal 24 mg elnyujtott hatdanyagleadast oldatos injekcid
buprenorfin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

24 mg buprenorfint tartalmaz el6retoltott fecskenddnként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szojabab-foszfatidil-kolin, glicerin-dioleat, vizmentes etanol.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Elnyujtott hatéanyagleadasu oldatos injekcio
1 eldretoltott fecskendd biztonsagi berendezéssel és 1 dugattytaraddal

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
KIZAROLAG subcutan alkalmazésra.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Hetente egyszer.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hutészekrényben nem tarolhato! Nem fagyaszthatd!
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QY(')GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1336/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Buvidal 24 mg elnyujtott hatdanyagleadasu oldatos injekciod
buprenorfin
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

24 mg/ 0,48 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ
Eloretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

Buvidal 32 mg elnyujtott hatdanyagleadast oldatos injekcid
buprenorfin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

32 mg buprenorfint tartalmaz eléret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szojabab-foszfatidil-kolin, glicerin-dioleat, vizmentes etanol.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Elnyujtott hatéanyagleadasu oldatos injekcio
1 eldretoltott fecskendd biztonsagi berendezéssel és 1 dugattytriddal

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
KIZAROLAG subcutan alkalmazésra.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Hetente egyszer.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Hutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1336/004

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Buvidal 32 mg elnyujtott hatdanyagleadasu oldatos injekciod
buprenorfin
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

32 mg/ 0,64 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ
Eloretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

Buvidal 64 mg elnyujtott hatdanyagleadast oldatos injekcid
buprenorfin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

64 mg buprenorfint tartalmaz eléret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szojabab-foszfatidil-kolin, glicerin-dioleat, N-metil-pirrolidon.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Elnyujtott hatéanyagleadasu oldatos injekcio
1 eldretoltott fecskendd biztonsagi berendezéssel és 1 dugattytaraddal

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
KIZAROLAG subcutan alkalmazésra.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Havi egyszer.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Hutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1336/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Buvidal 64 mg elnyujtott hatdanyagleadasu oldatos injekcid
buprenorfin
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

64 mg /0,18 ml

6. EGYEBINFORMACIOK

53



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ
Eloretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

Buvidal 96 mg elnyujtott hatdanyagleadast oldatos injekcid
buprenorfin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

96 mg buprenorfint tartalmaz eléret6ltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szojabab-foszfatidil-kolin, glicerin-dioleat, N-metil-pirrolidon.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Elnyujtott hatéanyagleadasu oldatos injekcio
1 eldretoltott fecskendd biztonsagi berendezéssel és 1 dugattytaraddal

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
KIZAROLAG subcutan alkalmazasra.

Kizarélag egyszeri alkalmazasra.

Havi egyszer.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

/8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Hutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1336/006

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Buvidal 96 mg elnyujtott hatdanyagleadasu oldatos injekcio
buprenorfin
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

96 mg /0,27 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ
Eloretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

Buvidal 128 mg elnytjtott hatéanyagleadasu oldatos injekcio
buprenorfin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

128 mg buprenorfint tartalmaz el6retoltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szojabab-foszfatidil-kolin, glicerin-dioleat, N-metil-pirrolidon.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Elnyujtott hatéanyagleadasu oldatos injekcio
1 eldretoltott fecskendd biztonsagi berendezéssel és 1 dugattytaraddal

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
KIZAROLAG subcutan alkalmazésra.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Havi egyszer.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Hutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1336/007

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Buvidal 128 mg elnytjtott hatéanyagleadast oldatos injekcio
buprenorfin
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

128 mg/ 0,36 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ
Eloretoltott fecskendo

1. A GYOGYSZER NEVE

Buvidal 160 mg elnytjtott hatéanyagleadasu oldatos injekcio
buprenorfin

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

160 mg buprenorfint tartalmaz el6retoltott fecskendénként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: szojabab-foszfatidil-kolin, glicerin-dioleat, N-metil-pirrolidon.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Elnyujtott hatéanyagleadasu oldatos injekcio
1 eldretoltott fecskendd biztonsagi berendezéssel és 1 dugattytaraddal

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
KIZAROLAG subcutan alkalmazésra.

Kizarolag egyszeri alkalmazasra.

Havi egyszer.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Hutészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Camurus AB
Rydbergs torg 4
SE-224 84 Lund, Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1336/009

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése aldl felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Buvidal 160 mg elnytjtott hatéanyagleadast oldatos injekcio
buprenorfin
sC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

160 mg/ 0,45 ml

6. EGYEBINFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Buvidal 8 mg elnyujtott hatéanyagleadasu oldatos injekcio
Buvidal 16 mg elnyujtott hatéanyagleadasu oldatos injekcié
Buvidal 24 mg elnyujtott hatéanyagleadasu oldatos injekcio
Buvidal 32 mg elnyujtott hatéanyagleadasu oldatos injekcio
Buvidal 64 mg elnytjtott hatéanyagleadasu oldatos injekcio
Buvidal 96 mg elnytjtott hatéanyagleadasu oldatos injekcio
Buvidal 128 mg elnyujtott hatéanyagleadasi oldatos injekci
Buvidal 160 mg elnyujtott hatéanyagleadasu oldatos injekcié

buprenorfin

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége lehet.
- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezelSorvosat, gyogyszerészét vagy
a gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

Milyen tipusu gyogyszer a Buvidal és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Buvidal beadésa eldtt

Hogyan kell beadni a Buvidalt?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Buvidalt tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

kWD -

1. Milyen tipusi gyogyszer a Buvidal és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

A Buvidal hatéanyaga a buprenorfin, ami egy opioid gyogyszer. Az opioidfiiggoség kezelésére
alkalmazzak olyan betegeknél, akik orvosi, szocialis és pszichologiai timogatasban is részesiilnek.
A Buvidal alkalmazasa felndtteknél és 16 éves vagy ennél id6sebb serdiiloknél javallott.

2. Tudnivalok a Buvidal beadasa elott

Ne alkalmazza a Buvidalt

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

- ha stlyos l1égzési problémai vannak

- ha stlyos méjproblémai vannak

- ha alkoholmérgezése van vagy a kdvetkezoket észleli: remegés, izzadas, szorongas, zavartsag
vagy alkohol altal okozott érzékcsalodasok.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Buvidal alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, ha az alabbiakban szenved:

- asztma vagy egyéb 1égzési problémak

- barmilyen majbetegség, példaul majgyulladas (hepatitisz)

- sulyos vesekarosodas

- bizonyos szivritmuszavarok (igynevezett hosszi QT-szindréma vagy megnyult QT-intervallum)
- alacsony vérnyomas

- nemrégiben fejsériilést szenvedett vagy mas agyi betegsége volt

- vizelési rendellenesség (kiilondsen prosztatamegnagyobbodas férfiaknal)
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- pajzsmirigyproblémak

- mellékvesekéreg-betegség (pl. Addison-kor)

- epeproblémak

- depresszio vagy mas olyan allapot, amelyet antidepresszansokkal kezelnek.
Ezeknek a gydgyszereknek a Buvidallal egyiitt torténd alkalmazasa szerotonin-szindromahoz
vezethet, amely akar életveszélyes is lehet (lasd ,,Egyéb gyogyszerek és a Buvidal”)

- ha valaha volt allergias reakcidja latexre.

Fontos dolgok, amelyekre figyelni kell:

- Légzési problémak: Néhany embernél halalhoz vezetett a buprenorfin egyéb kozponti
idegrendszeri depresszanssal (bizonyos agyi mikodéseket lelassitd szerek), példaul
benzodiazepinnel, alkohollal vagy mas opioiddal térténd egyidejii alkalmazésa altal okozott
nagyon lasst vagy felszines 1égzés.

- Almossag: Ez a gyogyszer almossagot okozhat, kiilondsen alkohollal vagy mas kozponti
idegrendszeri depresszanssal (bizonyos agyi miikodéseket lassito szerek), példaul
benzodiazepinekkel, mas szorongasoldokkal vagy almossagot okoz6 gyogyszerekkel,
pregabalinnal vagy gabapentinnel torténé egyidejii alkalmazas esetén.

- Fiiggoség: Ez a gydgyszer fliggdséget okozhat.

- Maijkarosodas: A buprenorfin alkalmazéasa soran majkarosodas léphet fel, kiillondsen a
gyogyszerrel valo visszaélés esetén. Szintén majkarosodast okozhatnak a virusfertézések (idiilt
C-tipusu virusos majgyulladas), a talzott alkoholfogyasztas, evészavar (anorexia) vagy
majkarosodast okozo egyéb gyogyszerek. Kezeldorvosa rendszeres vérvizsgalatokon valo
részvételre kérheti Ont, hogy ellenérizhesse majanak miikddését. Tajékoztassa kezeldorvosat a
Buvidal-kezelés elkezdése elott, ha valamilyen majbetegségben szenved.

- Gyoégyszermegvonasi tiinetek: Ez a készitmény megvonasi tiineteket okozhat, ha rovid hatasu
opioid (pl. morfin, heroin) hasznalata utan kevesebb mint 6 oraval, illetve hosszl hatast opioid, pl.
metadon alkalmazasa utan kevesebb mint 24 6raval alkalmazzak.

- Vérnyomas: A készitmény miatt hirtelen leeshet a vérnyomasa, ami miatt szédiilhet, ha tul
gyorsan kel fel iil6 vagy fekvo testhelyzetbdl.

- Nem kapcsolodo betegségek diagnozisa: Ez a gydgyszer elfedheti a fajdalmat, és ezaltal
megnehezitheti bizonyos betegségek diagnozisat. Ne felejtse el tajékoztatni orvosat arrol, hogy
ezzel a gyogyszerrel torténo kezelésben részesiil.

- Alvassal kapcesolatos légzészavarok: A Buvidal alvassal kapcsolatos 1égzési rendellenességeket
okozhat, mint példaul 1égzéssziineteket alvas kozben (alvasi apnoé) és alvassal kapcsolatos
alacsony oxigénszint a vérben (hipoxémia). A tiinetek kdz¢ tartoznak az alvas kdzben tapasztalt
legzéssziinetek, 1égszomj miatti ¢jszakai ebredesek, nehezen fenntarthato alvas vagy napkézbeni
talzott Almossag. Ha On, vagy mas ezeket a tiineteket tapasztalja Onnél, akkor forduljon
kezeldorvosahoz. Kezeldorvosa donthet az adagjanak csokkentésérol.

Hozzaszokas, fiiggdség és szenvedélybetegség

Ez a gyogyszer buprenorfint tartalmaz, amely egy opioid hatanyag. Az opioidok ismetlédd alkalmazasa
azzal jarhat, hogy a gyogyszer veszit a hatasossagbol (On hozzaszokott a gyégyszerhez). A buprenorfin
ismétl6do alkalmazasa fiiggéséghez (dependencia), a szerrel valo visszaéléshez (abuzus) és
szenvedélybetegséghez (addikcio) is vezethet, ami életveszélyes tuladagolast okozhat.

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

A fiiggdség vagy szenvedélybetegség kialakulasdnak kockazata egyénenként valtozik. Nagyobb lehet a

kockazata annak, hogy a buprenorfin-kezelés mellett fliggdvé vagy szenvedélybeteggé valik, ha:

. On — vagy a csaladjdban barki — valaha visszaélt olyan szerekkel, vagy valaha fiiggdvé valt olyan
szerektdl, mint az alkohol, a vénykdteles gyogyszerek vagy a tiltott kabitoszerek ("addikcio").

. On dohanyzik.

. Onnek barmikor hangulatzavara (depreszid, szorongas vagy személyiségzavar) volt, vagy
pszichiatriai kezelésben részesiilt mas mentalis betegség miatt.
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Ha a buprenorfin alkalmazasa soran az alabbi jelek barmelyikét észleli, ez arra utal6 jel lehet, hogy On
fliggdvé vagy szenvedélybeteggé valt:

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

. A javasolt adagnal tobbet kell alkalmaznia.

. A gybgyszert az el6irttol eltérd okbol alkalmazza, példaul hogy ,,megdrizze nyugalmat” vagy
»segitsen elaludni”.

. On t&bbszor, sikerteleniil probalta meg a gyogyszer alkalmazasat abbahagyni vagy szabalyozni.

. Amikor abbahagyja a gyogyszer alkalmazasat, rosszul érzi magat, majd amikor ujra elkezdi

alkalmazni a gyogyszert, jobban érzi magat (,,megvonasi tiinetek”).

Ha a fenti jelek barmelyikét észleli, beszéljen kezeléorvosaval, hogy egyeztessék a kezelés On szamara
legmegfelelobb menetét, beleértve azt is, hogy mikor megfeleld a leéllitasa, és hogyan kell biztonsagosan
leallitani (lasd 3. pont, ,,Ha id6 el6tt abbahagyja a Buvidal alkalmazasat”).

Gyermekek és serdiilok

A Buvidal 16 évesnél fiatalabb gyermekeknél és serdiildknél nem alkalmazhat6. Amennyiben On
serdiil6 (16—17 éves), orvosa szorosabb megfigyelés alatt tarthatja.

Egyéb gyogyszerek és a Buvidal

Feltétlenill tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Bizonyos gyodgyszerek szedése fokozhatja a Buvidal mellékhatasait, és egyes esetekben nagyon stlyos
reakciokat okozhat.

Kiilongsen fontos, hogy beszamoljon orvosanak arrél, ha az alabbi gydgyszereket szedi:

- benzodiazepinek (a szorongas vagy alvaszavarok kezelésére alkalmazzak). Ha a Buvidal-kezelés
mellett tal sok benzodiazepint alkalmaz, az halalhoz vezethet, mivel mindkét gyogyszer nagyon
lassu és felszines 1€gzést okozhat (1égzésdepresszid). Amennyiben benzodiazepinre van sziiksége,
orvosa felirja Onnek a megfeleld adagot.

- gabapentinoidok (gabapentin vagy pregabalin) (az epilepszia vagy neuropatias fajdalom
kezelésére alkalmazzak). Ha a Buvidal-kezelés mellett tul sok gabapentinoidot alkalmaz, az
halalhoz vezethet, mivel mindkét gyogyszer nagyon lassu és felszines 1égzést okozhat
(1égzésdepressziod). Azt az adagot alkalmazza, amelyet orvosa az On szadméra el&irt.

- alkohol vagy alkoholtartalmu gyogyszerek. Az alkohol stlyosbithatja ezen gyogyszer
szedativ hatasat.

- almossagot okozo egyéb gyogyszerek, amelyek a szorongas, almatlansag, gorcsok
(gorcsrohamok) ¢s fajdalom kezelésére szolgalnak. Amikor a Buvidallal egyidejiileg
alkalmazzak ezeket a gyogyszereket, azok lelassithatnak bizonyos agyi miikddéseket és
csokkenthetik az éberséget, és megnehezitik a gépjarmuivezetést és a gépek kezelését.

Példak olyan gyogyszerekre, amelyek almossagot vagy az éberség csokkenését okozhatjak:

e  egyéb opioidtartalmu gyodgyszerek, példaul a metadon, egyes fajdalomcsillapitok és
kohogéscsillapitok. Ezek a gyogyszerek az opioid tiladagolas kockazatat is novelhetik
antidepresszansok (a depresszio kezelésére alkalmazzak)
szedativ hatasu antihisztaminok (az allergias reakciok kezelésére alkalmazzak)
barbituratok (alvas vagy szedacio eldidézésére alkalmazzak)
bizonyos szorongasoldok (szorongésos rendellenességek kezelésére alkalmazzak)
antipszichotikumok (pszichiatriai korképek, példaul a skizofrénia kezelésére alkalmazzak)

e klonidin (magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak).

opioid fajdalomecsillapiték. A Buvidallal tortén6 egyidejii alkalmazasuk esetén eldfordulhat,

hogy ezek a gyogyszerek nem fejtik ki hatasukat és novelhetik a tuladagolas kockazatat.

naltrexon és nalmefen (fiiggdség kezelésére alkalmazzak), mivel ezek megakadalyozhatjak a

Buvidal megfeleld hatasanak kialakuldsat. Ezeket a gyogyszereket nem szedheti be ezzel a

gyogyszerrel egyidejileg.

bizonyos antiretroviralis szerek (a HIV kezelésére alkalmazzak), pl. a ritonavir, a nelfinavir

vagy az indinavir, mivel ezek megnytjthatjdk a gyogyszer hatasat.

66



egyes gombaellenes gyogyszerek (a gombas fert6zések kezelésére alkalmazzak), pl. a
ketokonazol, az itrakonazol, mivel ezek fokozhatjak a gyogyszer hatasat.
makrolid antibiotikumok (bakterialis fertézések kezelésére alkalmazzak), pl. klaritromicin és
eritromicin, mivel ezek fokozhatjak a gydgyszer hatasat.
bizonyos antiepileptikumok (az epilepszia kezelésére alkalmazzak), pl. fenobarbital,
karbamazepin és fenitoin, mivel ezek csokkenthetik a Buvidal hatasat.
rifampicin (a tuberkul6zis kezelésére hasznaljak). A rifampicin csdkkentheti a Buvidal hatasat.
monoamin-oxidaz gatlok (a depresszio kezelésére szolgalo gyogyszerek), mint a fenelzin, az
izokarboxazid, az iponiazid és a tranilcipromin, mivel ezek fokozhatjak a gyogyszer hatasat.
antidepresszansok, példaul moklobemid, tranilcipromin, citalopram, eszcitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, szertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptilin, doxepin vagy trimipramin.
Ezek a gyogyszerek kolcsonhatasba 1éphetnek a Buvidallal, és On olyan tiineteket tapasztalhat,
mint példaul az izmok akaratlan, ritmikus 6sszehtuzodasa (beleértve a szemmozgat6 izmokat),
izgatottsag, hallucinaciok, koma, fokozott verejtékezés, remegés, a reflexek talmuiikodése, fokozott
izomfesziilés, 38 °C feletti testhomérséklet. Ha ilyen tlineteket észlel, forduljon kezel6orvosahoz.

- allergia, utazasi betegség vagy hanyinger kezelésére alkalmazott gyégyszerek (antihisztaminok
vagy hanyas elleni készitmények).

- izomrelaxansok.

- Parkinson-kér kezelésére szolgal6 gyogyszerek.

A Buvidal egyidejii alkalmazasa alkohollal

Ne fogyasszon alkoholt a Buvidal alkalmazasa alatt (1asd 2. pont ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések™). A gydgyszerrel egylitt alkalmazott alkohol fokozhatja az almossagot, és novelheti a
1égzési problémak kialakulasanak kockazatat.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval. A Buvidal terhes néknél torténd
alkalmazasanak kockazatai nem ismeretesek. Kezeldorvosa segit Onnek eldonteni, hogy folytassa-e a
gyogyszer alkalmazasat a terhesség ideje alatt.

Amennyiben a terhesség késoi szakaszaban alkalmazzak, ez a gyogyszer gyogyszermegvonasi tiineteket
okozhat, beleértve a 1égzési problémakat 0jsziilott csecsemdk esetében. Erre a sziilést koveté néhany
oras-néhany napos idészakban keriilhet sor.

Miel6tt a szoptatas alatt Buvidalt alkalmazna, egyeztessen orvosaval, mivel ez a gyogyszer
atjut az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Buvidal almossagot és szédiilést okozhat Onnél. Ez gyakrabban eléfordulhat a kezelés elkezdésekor
¢és a dozis modositasakor. Alkoholfogyasztas vagy mas szedativ gyogyszerek alkalmazasa esetén ezek a
hatasok feler6sddhetnek. Ne vezessen gépjarmiivet, ne kezeljen eszkozoket vagy gépeket, illetve ne
veégezzen veszelyes tevékenységeket, amig nem tanulta meg, hogy ez a gyogyszer hogyan befolyasolja
Ont.

A Buvidal alkoholt tartalmaz

A 8 mg, 16 mg, 24 mg és 32 mg hataserdsségii készitmények 95,7 mg alkoholt (etanolt) tartalmaznak
milliliterenként (10 tdmegszazalék). A készitmény 1 adagjaban talalhaté alkoholmennyiség kevesebb mint
2 ml s6rnek vagy 1 ml bornak felel meg.

A készitményben talalhato kis mennyiségl alkohol semmilyen észlelhetd hatast nem okoz.

3. Hogyan Kkell beadni a Buvidalt?

A Buvidalt kizardlag egészségligyi szakemberek adhatjak be.

67



A 8 mg-os, 16 mg-os, 24 mg-os ¢és 32 mg-os Buvidal adagokat hetente adjak be. A 64 mg-os, 96 mg-os, 128
mg-os és 160 mg-os Buvidal adagokat havonta adjak be.

Kezel8orvosa hatarozza meg az On szdméra legmegfeleldbb adagot. A kezelésének ideje alatt az orvos
modosithatja az adagot annak fiiggvényében, hogy a gydgyszer mennyire jol hat Onnél.

A kezelés elkezdése

A Buvidal els6 adagjat a megvonasi tiinetek megjelenésekor kapja meg.

Amennyiben révid hatasu opioid-fiiggdségben szenved (pl. morfin vagy heroin), a Buvidal els6
adagjat legalabb 6 6raval az utolsé opioidhasznalat utdn adjak be Onnek.

Amennyiben hosszu hatasu opioidfiiggdségben szenved (pl. metadon), a Buvidal alkalmazasanak
elkezdése eldtt a metadon dozisat napi 30 mg ala csokkentik. Ezen gyogyszer els6 adagjat akkor adjak
be Onnek, amikor mar legalabb 24 6ra eltelt az utolsé6 metadon adag alkalmazasa 6ta.

Ha On még nem részesiil nyelv alatt alkalmazott (szublingvalis) buprenorfin- (a Buvidal 4ltal
tartalmazott hatdanyag) kezelésben, az ajanlott kezdéadag 16 mg, egy vagy két tovabbi 8 mg-os
Buvidal adaggal egyiitt, amelyet az els6 kezelési hét soran legalabb 1 napos kiilonbséggel adnak. Ez
azt jelenti, hogy az els6 héten alkalmazando céldozis 24 mg vagy 32 mg lesz.

Ha korabban nem alkalmazott buprenorfint, akkor az elsé Buvidal adag el6tt egy 4 mg-os buprenorfin
adagot kap szublingvalisan, amelyet egy 1 o6ras megfigyelés kovet.

Amennyiben ez az On szdmara megfeleld, és amint stabilizaltak a heti kezelésre (négy hét vagy tobb,
ahogyan praktikus), at lehet térni a havi Buvidal-kezelésre.

Amennyiben mar szed szublingvalis buprenorfint, a Buvidal-kezelés az utols6 adag utani napon
clkezdddhet. Az On éltal jelenleg alkalmazott nyelv alatti buprenorfin adagjanak fliggvényében orvosa
felirja Onnek a Buvidal megfelel6 kezd6adagjat.

A kezelés folytatasa és d6zismddositas

A Buvidallal térténé folyamatos kezelés ideje alatt orvosa az On sziikségleteinek fiiggvényében
csokkentheti vagy novelheti az adagjat. Heti kezelésrdl havi kezelésre, illetve havi alkalmazasrol heti
alkalmazasra allithatjak 4t Ont. Orvosa felirja majd Onnek a megfeleld adagot.

A folyamatos kezelés ideje alatt a heti vagy havi dézisai kozott kiegészité 8 mg-os Buvidal adagokat
kaphat, amennyiben orvosa ezt sziikségesnek itéli meg.

A maximalis heti dozis a heti Buvidal-kezelésen 1év6 betegek esetében 32 mg, egy kiegészitd 8 mg-os
dozissal. A maximalis havi dozis a havi Buvidal-kezelésen 1év6 betegek esetében 160 mg.

Az alkalmazas modja

A Buvidal alkalmazasa egyszeri, bor ala adott (szubkutan) injekcio formajaban torténik a megengedett
injekcios tertiletek, példaul a fenék, comb, has vagy felkar barmelyikén. Egy adott injekcids teriileten
tobb injekcidt is kaphat, de minden heti és havi injekci6 alkalmaval egy masik injekcios tertiletet kell
hasznalni, legalabb 8 hetes sziineteket tartva.

Ha az eléirtnal tobb buprenorfint alkalmazott

Amennyiben az el6irtnal tobb buprenorfint kapott, azonnal 1épjen kapcsolatba kezeldorvosaval, mivel
ez nagyon lassu ¢€s felszines 1€gzés kialakulasahoz vezethet, ami akar halalt is okozhat.

Ha tal sok buprenorfint alkalmazott, azonnal kérjen orvosi segitséget, mivel a tiladagolas sulyos és
¢letveszélyes 1égzési zavarok kialakulasahoz vezethet. A tiladagolas tiinetei lehetnek tobbek kozott a
lassubb és gyengébb 1égzés, ha a szokasosnal dlmosabbnak érzi magat, hanyinger, hanyas és/vagy
beszédzavar vagy beszédbeli nehézség. Kisebbek lehetnek a pupillai is. Ajulasérzés keriilgetheti, amely
az alacsony vérnyomas jele lehet.

Ha elfelejtette alkalmazni a Buvidalt

Nagyon fontos, hogy minden beiitemezett idépontot betartson a Buvidal alkalmazasara. Ha elmulaszt
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egy idOpontot, kérdezzen ra orvosanal, hogy mikorra iitemezhetik be a kovetkez6 adagjat.
Ha idé6 elott abbahagyja a Buvidal alkalmazasat

A kezelborvossal torténd egyeztetés nélkiil ne hagyja abba a kezelést. A kezelés hirtelen abbahagyésa
megvonasi tiineteket okozhat.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal értesitse kezeldorvosat vagy siirgésen forduljon orvoshoz, ha az alabbi mellékhatasokat
tapasztalja:

- hirtelen zihalas, 1égzési nehézség, a szemhéj, arc, nyelv, ajak, torok vagy a kéz duzzanata;
borkitiités vagy viszketés, kiilondsen, ha az az egész testen jelentkezik. Ezek életveszélyes allergias
reakcio tiinetei lehetnek.

- haa szokasosnal lassabban vagy gyengébben kezd 1élegezni (1€gzésdepresszio).

- ha 4julasérzés kornyékezi, mivel ez az alacsony vérnyomas jele lehet.

Szintén azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi mellékhatasokat tapasztalja:
- nagyfoku faradtsag, étvagytalansag vagy a bor vagy szemfehérje sargés elszinezddése.
Ezek majkarosodas tiinetei lehetnek.

Egyéb mellékhatasok:

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet):
- almatlansag

fejfajas

hanyinger

izzadas, gyogyszermegvonasi tiinetegylittes, fajdalom.

Gyakort mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet).

fert6z¢s, influenza, torokféjas és f4jdalmas nyelés, orrfolyas

- duzzadt mirigyek (nyirokcsomok)

- tulérzékenység

- csokkent étvagy

- szorongds, izgatottsag, depresszio, ellenséges magatartas, idegesség, koros gondolkodas,
paranoia

- almossag, szédiilés, migrén, égb vagy bizsergd érzés a kezekben és labakban, 4julas, reszketés,
megnodvekedett izomfesziilés, beszédzavarok

- konnyezés, a pupilla (a szem sotét része) koros tagulata vagy sziikiilete

- heves szivdobogas (palpitacio)

- alacsony vérnyomas

- kohogés, 1égszomyj, asitas, asztma, horghurut

- székrekedés, hanyas, hasfajas, puffadas (szelesség), emésztési zavarok, szajszarazsag,
hasmenés

- borkiités, viszketés, csalankitités

- iziileti fajdalom, hatfajas, izomfajdalom, izomgorcsok, nyaki fajdalom, csontfajdalom

- fajdalmas menstrudcio

- az injekcio helyén fellépo reakciok, pl. fajdalom, viszketés, borpir, bérduzzanat és a bor
megkeményedése, a boka, 1ab vagy ujjak duzzanata, gyengeség, rosszullét, laz, hidegrazas,
gyogyszermegvonasi tlinetegyiittes ujsziildtteknél, mellkasi fajdalom

- koéros méjfunkcios eredmények.

Nem gyakori melléekhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet):
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- borfert6zés az injekcio beadasanak helyén
- forgo jellegii szédiilés (vertigo).

Nem ismert (a gyakorisdag a rendelkezésre dllo adatokbdl nem dallapithato meg):
- hallucinaciok, boldogsagérzés és izgatottsag (euforia)
- abor koros kipiruldsa
- fajdalmas vagy nehéz vizelés
- injekcid beadasi helyén fellép6 reakcidk pl. nyilt sebek, duzzadt teriilet az 6sszegyllt gennyel,
valamint a sejtek vagy szovetek elhaldsa az injekcio beadasanak helyén.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosit. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatésag
részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok

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

5. Hogyan kell a Buvidalt tarolni?

A Buvidalt kizardlag egészségiigyi szakemberek adhatjak be. Az otthoni alkalmazas vagy a
készitmény Oninjekcidzasa nem megengedett.

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon vagy a fecskend6 cimkéjén feltiintetett lejarati ido (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Hutdészekrényben nem tarolhatd! Nem fagyaszthato!
Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha lathato részecskéket vagy zavarossagot észlel.

A Buvidal kizarélag egyszeri alkalmazasra szolgal. Minden hasznalt fecskendét meg kell semmisiteni.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Buvidal?

- A készitmény hatéanyaga a buprenorfin.

- Egyéb 0sszetevok: szdjabab-foszfatidil-kolin, glicerin-dioleat, vizmentes etanol (lasd 2. pont ,,A
Buvidal alkoholt tartalmaz”) (csak a heti adagolast készitményekben) és N-metil-pirrolidon
(csak a havi adagolast készitményekben).

A kovetkezd fecskenddk allnak rendelkezésre:

Heti injekcio:

8 mg: Eléretoltott fecskendd, amely 8 mg buprenorfint tartalmaz 0,16 ml oldatban
16 mg: Eloretoltott fecskendd, amely 16 mg buprenorfint tartalmaz 0,32 ml oldatban
24 mg: Eloretoltott fecskendd, amely 24 mg buprenorfint tartalmaz 0,48 ml oldatban
32 mg: Eldretoltott fecskendd, amely 32 mg buprenorfint tartalmaz 0,64 ml oldatban

Havi injekcio:

64 mg: Eldretoltott fecskendd, amely 64 mg buprenorfint tartalmaz 0,18 ml oldatban
96 mg: Eldretoltott fecskendd, amely 96 mg buprenorfint tartalmaz 0,27 ml oldatban
128 mg: Eléretoltott fecskendd, amely 128 mg buprenorfint tartalmaz 0,36 ml oldatban
160 mg: Eléretoltott fecskendd, amely 160 mg buprenorfint tartalmaz 0,45 ml oldatban

Milyen a Buvidal kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
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A Buvidal egy elnyujtott hatdanyagleadast oldatos injekcid. Mindegyik eléretoltott fecskendo a sargastol a
sargaig valtozo szini, tiszta folyadékot tartalmaz.

A kovetkez0 kiszerelések elérhetok:

8 mg, 16 mg, 24 mg, 32 mg, 64 mg, 96 mg, 128 mg és 160 mg oldatot tartalmazo eldretoltdtt
fecskendd.

Mindegyik csomag 1 dugattytval, tiivel, tivédovel, biztonsagi berendezéssel és 1 dugattytaraddal
ellatott eldretdltott fecskendot tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund
Svédorszag
medicalinfo@camurus.com

Gyarto

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvigen 5

216 13 Limhamn
Svédorszag

A betegtajékoztaté legutdobbi feliilvizsgalatanak diatuma:

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan:
(http://www.ema.europa.eu) talalhatd

Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

Egészségiigyi szakembereknek sz616 alkalmazasi el6irasok

71



Tartalom:

Fontos informaciok

A biztonsagi fecskendo részei
Alkalmazas

A fecskend6é megsemmisitése

AR

1. Fontos informaciok

- Az alkalmazas KIZAROLAG a subcutan szovetbe torténik.

- Keriilni kell az intravaszkularis, intramuszkularis és intradermalis alkalmazast.

- Nem alkalmazhato, ha a biztonsagi fecskend6 torott vagy a csomagolas megsériilt.

- A fecskendd tiivéddje latex gumit tartalmazhat, amely latexre érzékeny egyénekben allergias
reakciot okozhat.

- A tliszaras elkeriilése érdekében ovatosan jarjon el a biztonsagi fecskendével. A biztonsagi
fecskendd egy tlivédo biztonsagi berendezést tartalmaz, amely az injekcid beadasat kovetden
aktivalodik. Csak akkor vegye le a biztonsagi fecskendd kupakjat, ha készen all az injekcio
beadasara. Ha mar levette a kupakot, soha ne kisérelje meg a kupak visszahelyezését a tiire.

- A hasznalt biztonsagi fecskendot rogton a hasznalat utan dobja ki. A biztonsagi fecskend6t ne
hasznalja fel ujra.

2. A biztonsagi fecskendo részei

. +— o

|

1. abra: Biztonsagi fecskendo: Hasznalat el6tt  Biztonsagi fecskend6: Hasznalat utan
a) Ttvédo (A tlivédd mechanizmussal aktivalva)
b) Fecskend6vedo teste
c)Fecskenddvédo szarnyai
d) Dugattyn,
e)Dugattyu feje
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Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a legkisebb injekcios térfogat alig lathaté a nézéablakban, mivel a
biztonsagi szerkezet rugoja “takarja” az iiveghengernek a tiihoz kozel es6 részét.

- Ne érintse meg a fecskend6védo szarnyakat, amig nem all készen az injekcio beadasara. Ha
megérinti Oket, el6fordulhat, hogy a fecskendévédo tul koran aktivalodik.

- Ne hasznalja a fecskendét, ha az kemény feliiletre esett vagy megsériilt. Hasznaljon 0j készitményt az
injekcidhoz.

3. Alkalmazas

- Vegye ki a fecskend6t a dobozbol: a fecskend6t a fecskend6veédo testénél fogja meg.

- Mikdzben a fecskendot a nézdablaknal erésen fogva tartja, illessze be a dugattyarudat a
dugattyuba, Ggy, hogy az éramutatod jarasaval megegyezden ovatosan elforditja a dugattytirudat,
amig az biztonsagosan rogziilt (lasd 2. abra).

=T

V&<

i
(Wl
=\ — |
2. abra Elotte Utana

Gondosan vizsgélja meg a biztonsagi fecskendot:

o A dobozon vagy a fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan ne hasznalja a
biztonsagi fecskendét.
o Egy apro légbuborékot lathat, ami normalis.

o A folyadéknak tisztanak kell lennie. Ne hasznalja a biztonsagi fecskend6t, ha a folyadék
apro részecskéket tartalmaz vagy zavaros.

- Vilassza ki az injekcio beadasanak helyét. Az injekcidk beadasi helyét folyamatosan valtogatni
kell a fenék, comb, has és felkar kozott (lasd 3. abra), ugy, hogy legalabb 8 hetet kell varni,
miel6tt az injekcidt egy korabban alkalmazott beadasi helyre adna be Gjra. Az 6vvonalon vagy a
koldoktdl szamitott 5 cm-es tavolsagon beliil az injekciok adésa keriilendd.

VIRLY
3. abra

- Huzzon kesztytit és korkords mozdulatokkal tisztitsa meg az injekcid beadasanak helyét egy
alkoholos torl6vel (ezt a csomag nem tartalmazza). Az injekcid beadasa eldtt tobbé ne érjen

hozza a megtisztitott teriilethez.
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- Mikozben az abranak megfelelden (14sd 4. abra) a fecskendévédo testénél fogva tartja a
biztonsagi fecskendodt, dvatosan vegye le a tlivédot. Azonnal dobja ki a tiivédot (soha nem
probalja meg visszahelyezni a kupakot a tlire). A tli végén egy csepp folyadék lehet lathato. Ez
normalis.

4. abra

- Az abranak megfelelden csipje dssze a hiivelykujja és mutatoujja kozé a bort az injekeio
beadasanak helyén (lasd 5. abra).

- Az abranak megfelelden tartsa a biztonsagi fecskenddt és koriilbeliil 90°-os szogben finoman
szurja be a tiit (1asd 5. abra). Teljesen nyomja be a tiit.

- Mikozben a fecskendodt az abranak megfelelden tartja (lasd 6. abra), lassan nyomja be a
dugattyut egészen addig, amig a dugattyu feje a fecskendévédo szarnyai kozé nem kertil, és az
oldat maradéktalanul beadasra nem kertil.

6. abra

- Ovatosan hiizza ki a tiit a bdrbSl. Ajanlott a dugattyut teljesen benyomott pozicidban tartani mig a
tiit dvatosan eltavolitjak az injekcio beadasanak helyérol (lasd 7. abra).
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7. abra

- Amint a tiit teljesen eltavolitotta a borbdl, lassan vegye le a hiivelykujjat a dugattyurol és
engedje, hogy a fecskend6védd automatikusan bevonja a tiit (1asd 8. dbra). Az injekcid
beadasanak helyén kis mennyiségii vér maradhat, sziikség esetén torolje le egy vatta- vagy
gézdarabbal.

4. A fecskend6 megsemmisitése

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozoé eléirasok szerint kell végrehajtani.
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