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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg tungurotarflogur
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg tungurotarflogur
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg tungurétarflogur
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg tungurétarflogur

2. INNIHALDSLYSING

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mqg tunqurotarflogur

Hver tungurdétarflaga inniheldur 0,4 mg af buprenorfini (sem hydroklérid)

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg tungurétarflogur

Hver tunguroétarflaga inniheldur 4 mg af baprenorfini (sem hydréklorid)

Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg tungurétarflogur

Hver tunguroétarflaga inniheldur 6 mg af baprenorfini (sem hydréklorid)

Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg tungurétarflogur

Hver tungurotarflaga inniheldur 8 mg af baprenorfini (sem hydroklérid)

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Tungurétarflaga
Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg tunqurétarflogur

Ljosgular, ferningslaga, 6gegnsajar tungurétarflogur med ,,0.4" igreyptu (einu eda mérgum sinnum) i
adra hlidina, steerd u.p.b. 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg tungurétarflégur
Huvitar, rétthyrndar, 6gegnsajar, tungurétarflogur, med ,,4“ igreyptu (einu eda mérgum sinnum) i adra
hlidina, steerd u.p.b. 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg tungurétarflégur
Huvitar, rétthyrndar, 6gegnsajar, tungurétarflogur, med ,,6“ igreyptu (einu eda mérgum sinnum) i adra
hlidina, steerd u.p.b. 20 mm x 17 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg tungurotarflégur
Hvitar, rétthyrndar, 6gegnsajar, tungurotarflogur, med ,,8“ igreyptu (einu eda mérgum sinnum) i adra
hlidina, steerd u.p.b. 20 mm x 22 mm.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Uppbotarmedferd vid 6pidida lyfjadvana, med itarlegu eftirliti innan ramma leeknisfraedilegrar,
félagslegrar og salfraedilegrar medferdar.



Medferdin er &tlud fullordnum og unglingum 15 &ra og eldri sem hafa sampykkt ad gangast undir
medferd gegn lyfjafikn.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Medferdin & ad vera undir eftirliti leeknis med reynslu i medferd a opiata &vanabindingu/fikn.
Melt er med pvi ad baprenorfinmedferd sé avisad sem hluti af heildraenni medferd vid 6pidioa
lyfjadvana. Arangur medferdar veltur & avisadri skammtasteerd auk samhlida leknisfradilegra,
salfreoilegra, félagslegra og fraedslutengdra adgerda sem gripid er til vid eftirlit med sjuklingum.

Varuodarradstafanir sem parf ad gera fyrir innleidslu

Adur en medferd er hafin skal hafa i huga hvers konar 6pi6ida avanabindingu er um ad reeda (p.e.
lang- eda skammverkandi 6pidida), timann sem hefur lidid fra pvi ad 6pididar voru sidast notadir og
hversu mikil 6piéida dvanabinding sjaklingsins er. Til ad fordast framkollun frahvarfseinkenna skal
nota buprenorfin eitt og sér pegar skyr og hlutleeg merki eru pegar til stadar um frahvarf (sem koma
fram t.d. sem skor a vottada kvardanum fyrir klinisk frahvorf fra 6pi6ioum, COWS (Clinical Opioid
Withdrawal Scale) sem gefa til kynna veeg eda midlungsmikil frahvorf.

Sjuklingar sem eru hadir her6ini eda skammverkandi 6pidioum, skulu taka fyrsta skammtinn af
baprenorfini pegar merki um frahvorf koma fram, en p6 ekki fyrr en 6 kist. eftir ad sjuklingurinn
notadi Gpidida sidast.

Hja sjuklingum sem fa metaddn skal minnka skammtinn af metaddni i ad hamarki 30 mg/dag adur en
medferd er hafin med baprenorfini. Hafa skal i huga hinn langa helmingunartima metaddns pegar
verid er ad hefja medferd med buprenorfini. Einungis skal taka fyrsta skammtinn af baprenorfini pegar
einkenni um frahvorf hafa komid fram, en ekki fyrr en 24 kist. eftir ad sjaklingurinn notadi sidast
metadon. Buprenorfin getur framkallad frahvarfseinkenni hja sjaklingum sem eru hadir metadéni.

Skammtar

Upphaf medferdar (innleidsla)

Radlagdur upphafsskammtur hja fullordnum og unglingum eldri en 15 ara er 2 til 4 mg sem einn
daglegur skammtur. Haegt er ad gefa auka 2 til 4 mg a fyrsta degi eftir porfum hvers sjuklings.
Buprenorphine Neuraxpharm ma adeins nota i upphafsmedferd pegar dbending er fyrir einum 4 mg
skammti & dag.

Vid upphaf medferdar er meelt med daglegu eftirliti med skdmmtun til ad tryggja ad flagan sé sett
undir tungu & réttan hatt og til ad fylgjast med svorun sjuklingsins vid medferdinni til leidbeiningar vid
ad stilla skammtinn & skilvirkan hatt i samreemi vid klinisk ahrif.

Skammtaadlégun og vidhaldsmedferd

Eftir upphaf meoferdar a fyrsta degi, skal finna réttan viohaldsskammt sjiklingsins & naestu dégum
med pvi ad stilla skammtinn smam saman eftir kliniskum ahrifum hvers einstaklings.
Skammtaadlogun er stillt eftir endurmati & klinisku og andlegu astandi sjuklingsins, en stakur
hamarksdagsskammtur buprenorfins ma ekki fara yfir 24 mg. Haegt er ad na fram skammtaadlégun
med samsetningu af 0,4 mg, 4 mg, 6 mg og 8 mg styrkleikum.

Meelt er med daglegri skdmmtun baprenorfins, sérstaklega i upphafi medferdar. Eftir ad stodugleika er
nad getur sjuklingurinn fengid med sér skammt af lyfinu sem nagir til nokkurra daga medferdar. Hins
vegar er meelt med pvi ad sjuklingurinn fai ekki meira en sem parf fyrir ad hdmarki 7 daga medferd.

Skémmtun sjaldnar en daglega

Pegar sjuklingurinn hefur n&d vidunandi stédugleika mé draga Ur tidni skdommtunar og gefa lyfid
annan hvern dag og gefa ma pa tvofaldan dagskammtinn, sem sjuklingurinn er stilltur &. Til deemis, ma
gefa sjukling sem er st6dugur & 8 mg blprenorfin dagskammti, 16 mg annan hvern dag og engan
skammt dagana & milli. Hja sumum sjuklingum ma draga Ur tioni buprenorfin lyfjagjafar pegar
vidunandi stédugleika er nad i medferdinni og gefa lyfio prisvar i viku (t.d. & manudégum,
midvikudégum og fostudégum). Skammturinn & manudégum og midvikuddgum & ad vera tvofaldur



einstaklingsbundni stillti dagskammturinn, skammturinn & féstudégum prefaldur einstaklingsbundni
stillti dagskammturinn og hina dagana skal ekki gefa neinn skammt. Hins vegar ma skammturinn sem
gefinn er & einum degi aldrei vera harri en 24 mg baprenorfin. EkKi er vist ad pessi skammtaazetlun sé
nagjanleg fyrir sjuklinga sem purfa ad taka yfir 8 mg af buprenorfini & dag.

Skammtalakkun og medferdarlok

Pegar kliniskt mat og vilji sjuklings leidir til pess ad ihugad er ad hetta medferd, verdur ad gera pad
med varud.

Akvérdunin um ad hatta medferd med buprenorfini eftir timabil vidhalds eda stutts stodugleika skal
vera gerd sem hluti af heildreenni medferdarazetlun. Til ad fordast frahvarfseinkenni og hugsanleg
afturhvarf til 6l6glegrar lyfjanotkunnar ma minnka skammtinn af baprenorfini smam saman med
timanum i hagsteedum tilfellum par til haegt er ad haetta medferd. Eftir ad vidunandi timabil
stodugleika hefur verid nad, ef sjaklingur sampykkir, ma minnka skammtinn af buprenorfini smam
saman; i sumum hagstaedum tilfellum getur medferd verid haett. Frambod & tungurétarflogum med
skommtum upp 4 0,4 mg, 4 mg, 6 mg og 8 mg, i sdbmu rod gerir kleift ad lekka skammta en 6nnur
buprenorfin lyfjaform geetu verid naudsinleg.

Fylgjast skal med sjaklingum eftir ad medferd med blprenorini er hatt vegna hugsanlegrar hattu &
bakslagi.

Skipti & milli buprenorfin tungurétarflaga og annarra baprenorfinlyfja (par sem pad a vid)

I kliniskum rannséknum var synt fram & ad lyfjahvorf bprenorfin tungurétarflaga i skommtunum
0,4 mg, 4 mg, 6 mg og 8 mg voru sambeerileg samsvarandi skammtastyrk Subutex® baprenorfin
tungurdétartafina. Ef skipt er & milli flaga og tunguroétartafina skal fylgjast med sjuklingnum ef porf
skildi vera & ad adlaga skammtinn.

Skipti vio 6nnur buprenorfinlyf (annarra en tungurotartafina) hafa ekki verid rannsokud. Hugsanlega
parf ad adlaga skammta pegar skipt er a milli lyfja. Fylgjast skal med sjuklingum vegna
ofskdmmtunar, frihvarfseinkenna eda annarra visbendinga um vanskdmmtun.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
EkKi hefur verid synt fram a verkun og 6ryggi baprenorfins hja éldrudum sjuklingum eldri en 65 ara.
EkKi er heegt ad mala med neinni skammtasteerd.

Skert lifrarstarfsemi

Malt er med grunnpréfunum & lifrarstarfsemi og profum fyrir veirulifrarbolgu adur en medferd hefst.
Anrif lifrarbilunar & lyfjahvorf baprenorfins voru metin i rannsokn sem gerd var eftir markadsetningu.
Umbrot buprenorfins i lifur er verulegt og haerri styrkir fundust i bl6di sjuklinga sem voru med
lifrarbilun. Sjuklingar med veega lifrarbilun hafa adeins litilega aukna Gtsetningu, og ekki er talin porf
4 skammtaadlogun. Eftir 2 mg stakan skammt var Gtsetningin verulega aukin hja sjaklingum med
medal (1,6 fold) og alvarlega (2,8 fold) lifrarbilun samanborid vid heilbrigda einstaklinga.

Fylgjast skal med sjuklingum fyrir teiknum og einkennum eiturverkana eda ofskdmmtunar af voldum
aukins styrks buprenorfins. Nota skal buprenorfin med vardd hja sjuklingum med midlungs lifrarbilun
og ihuga skal ad minnka upphafs- og vidhaldsskammt. I ljosi pess ad Gtsetning er verulega aukin hja
sjuklingum med alvarlega lifrarbilun og hattan & uppséfnun vid endurtekna skammta er meiri, ma ekki
nota buprenorfin hja sjuklingum med alvarlega lifrarbilun (sja kafla 4.3 og 5.2).

Sjuklingar sem eru jakvaedir fyrir veirulifrarbélgu, & samhlida lyfjamedferd (sja kafla 4.5) og/eda hafa
fyrirliggjandi lifrarsjukddm eru i meiri haettu & hradari lifrarskemmdum. Malt er med grunnpréfunum
a lifrarstarfsemi og profum fyrir veirulifrarbélgu adur en medferd hefst. Radlagt er ad hafa reglulegt
eftirlit med lifrarstarfseminni (sja kafla 4.4).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er naudsynlegt ad breyta skammti baprenorfins hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Gaeta
skal varadar vio skdmmtun hja sjuklingum med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi
(kreatinindthreinsun < 30 ml/min.) (sja kafla 4.4 og 5.2).



Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun buprenorfins hja bérnum yngri en 15 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.
Lyfjagjof
Eingdngu til notkunar undir tungu.

Laeknar purfa ad aminna sjuklinga um ad notkun undir tungu er eina arangursrika og érugga
ikomuleidin fyrir petta lyf.

Gefa skal lyfid strax eftir ad pad er fjarlaegt ar upprunalegum umbddum. EKKi & ad kyngja flégunni.
Henni skal komid fyrir undir tungunni par til ad han hefur algjorlega leysts upp, en pad gerist yfirleitt
innan 10 til 15 minGtna. Radlagt er ad sjuklingar vaeti munninn &dur en peir taka lyfid. Sjuklingar
skulu ekki ad hreyfa floguna eftir ad henni hefur verid komid fyrir undir tungunni og skulu ekki neyta
matar eda drykkjar fyrr en han hefur algjorlega leysts upp. Ekki ma feera fléguna eftir ad ad henni
hefur verid komid fyrir & sinn stad og Utskyra & fyrir sjoklingunum hver besta teeknin sé til ad koma
lyfinu rétt fyrir. Ef naudsynlegt er ad gefa vidbotar tungurétarflogur til ad na réttum skammti, &4 ad
koma naestu flogu fyrir eftir ad su fyrsta hefur fyllilega leysts upp. Ekki ma deila flogunum til ad stilla
skammta.

Markmid medferdar og medferdarlok

Adur en medferd med Buprenorphine Neuraxpharm er hafin skal i samréadi vid sjikling setja saman
medferdaraztiun, med lengd medferdar og medferdarmarkmid. A medan & medferd stendur, skal
leeknirinn hafa reglulegt samband vid sjuklinginn til ad meta porfina & &framhaldandi medferd, ihuga
medferdarlok og adlaga skammta ef porf krefur. begar sjuklingurinn hefur ekki lengur porf fyrir
medferd med Buprenorphine Neuraxpharm getur verid askilegt ad minnka skammtinn smam saman til
ad koma i veg fyrir frahvarfseinkenni (sja kafla 4.4).

4.3 Fréabendingar

Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1
Alvarleg 6ndunarbilun

Alvarlega skert lifrarstarfsemi

Brad afengissyki eda drykkjudrad

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Notkun hja unglingum: Vegna skorts & gégnum hja unglingum & aldrinum 15-17 ara skal fylgjast
nanar med sjuklingum i pessum aldurshdpi medan & medferd stendur.

Rong notkun, misnotkun og 6l6gleg notkun

Haegt er ad nota buprenorfin a rangan hatt eda ofnota & svipadan hatt og adra 6pidida, 16glega eda
6loglega. Heettur vegna rangrar notkunar og misnotkunar eru medal annars ofskdmmtun, dreifing
veirusykinga sem berast med bl6di eda stadbundnar og alteekar sykingar, éndunarbeling og lifrarskadi.
Rdng notkun & baprenorfini af halfu einhvers annars en vidkomandi sjaklings skapar aukna hattu &
pvi ad nyir einstaklingar med lyfjadvana noti buprenorfin sem helsta misnotkunarlyfid sitt, og slikt
getur gerst ef vidkomandi sjuklingur dreifir lyfinu beint til 6léglegrar notkunar eda ef ekki er tryggt ad
lyfid sé geymt & druggum stad til varnar gegn pjofnadi.

Vid ranga notkun lyfsins i blaed hefur verid tilkynnt um stadbundin vidbrégd, stundum sykingar
(igerdarkyli, huobedshélga) og hugsanlega alvarlega brada lifrarb6lgu og adrar bradar sykingar, svo
sem lungnabdlga og hjartapelsbolga.

Ofullnazgjandi medferd med buprenorfini gati ytt undir ranga notkun hja sjuklingnum sem geeti leitt til
ofskdmmtunar eda pess ad hann hatti medferdinni. Sjuklingur sem feer of litinn skammt af
baprenorfini geeti haldid &fram ad bregdast vio 6medhdndludum frahvarfseinkennum med pvi ad taka
sjalfur inn 6pidida, afengi eda 6nnur réandi eda sveefandi lyf, svo sem benzddiazepin.
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Til ad draga Ur hettunni & rangri notkun, misnotkun og 6léglegri notkun skulu leeknar gripa til
videigandi vartdarradstafana vid avisun og dreifingu & baprenorfini, eins og ad fordast ad avisa
fjdInota lyfsedlum snemma i medferdarferlinu og ad sinna eftirfylgniheimséknum med klinisku
eftirliti eftir porfum sjaklings.

Svefntengdar éndunartruflanir

Opioidar geta valdid svefntengdum éndunartruflunum, p.m.t. midlaegum kefisvefni (central sleep
apnoea, CSA) og svefntengdum surefnisskorti. Notkun opioida eykur hzttuna a midlegum kfisvefni
& skammtahadan hatt. lhuga skal ad minnka heildarskammt épi6ida hjé sjuklingum med midlaegan
keefisvefn.

Ondunarbzling

Tilkynnt hefur verid um nokkur daudsfoll vegna éndunarbelingar, einkum pegar baprenorfin var
notad i samsettri medferd med benzodiazepinum eda gabapentindidum (sjé kafla 4.5) eda pegar
buprenorfin var ekki notad samkvaemt fyrirmalum. Einnig hefur verid tilkynnt um daudsféll sem ordid
hafa i tengslum vid samhlida lyfjagjof buprenorfins og annarra réandi lyfja, svo sem afengis og
annarra Opioida. Buprenorfin getur hugsanlega valdid banvanni 6ndunarbzlingu sé pad gefid
einstaklingum sem ekki eru hadir épididum og hafa ekki myndad pol gegn ahrifum 6pidida.

Nota skal lyfid med varud hja sjuklingum med astma eda dndunarbilun (t.d. langvinna lungnateppu,
lungnahjartasteekkun (cor pulmonale), skert lungnarymi, sarefnisskort, koltvisyringshakkun,
undirliggjandi 6ndunarbzlingu eda herdakistil/hryggskekkju (sveigju a hrygg sem getur hugsanlega
valdio madi)).

Sjuklingar med ofangreinda likamlega og/eda lyfjafraedilega dhattupeetti skulu vera undir eftirliti og
ihuga ma ad minnka skammta.

Buprenorfin getur valdid verulegri, hugsanlega banveenni 6ndunarbzlingu hja bérnum og
einstaklingum sem ekki eru hadir 6pi6idum, sem taka pad inn fyrir slysni eda af &setningi. itreka skal
vid sjuklinga ad geyma skammtapokann a 6ruggum stad, ad opna aldrei skammtapokann fyrirfram, ad
geyma hann par sem born eda adrir einstaklingar & heimilinu né ekki til og ad taka ekki lyfid pegar
born sja til. Hafa skal tafarlaust samband vid neydarméttoku ef lyfid er tekid inn fyrir slysni eda
grunur leikur & um inntoku.

Balandi ahrif & midtaugakerfi

Buprenorfin getur valdid svefnhdfga, einkum ef pad er tekid samhlida &fengi eda lyfjum sem hafa
beelandi ahrif & midtaugakerfid (eins og benzddiazepini, sefandi lyfjum, réandi lyfjum og svefnlyfjum)
(sja kafla 4.5 og 4.7).

Heetta af samhlida notkun réandi lyfja svo sem bensddiazepina, gabapentindida eda skyldra lyfja

Samhlida notkun buprenorfins og réandi lyfja eins og benzodiazepina, gabapentindida eda skyldra
lyfja getur valdid réun, éndunarbelingu, dai og dauda. Vegna pessarar ahattu skal takmarka samhlida
avisun pessara roéandi lyfja fyrir sjuklinga sem hafa engin 6nnur medferdarurraedi. Ef akvordun er
tekin um ad avisa buprenorfini samhlida réandi lyfjum, parf ad nota minnsta virkan skammt af réandi
lyfjunum og medferdin parf ad vera eins stutt og mogulegt er. Fylgjast skal ndid med sjuklingum med
tilliti til einkenna um éndunarbalingu og réandi ahrif. Eindregid er maelt med pvi ad sjuklingar og
umoénnunaradilar peirra séu upplystir um ad peir purfi ad vera medvitadir um pessi einkenni (sja kafla
4.5).

Pol og 6pididafikn (misnotkun og fikn)

Pol, likamleg og/eda salreen dvanabinding og 6piodafikn (opioid use disorder (OUD)) getur myndast
vid endurtekna notkun Opi6ioa eins og Buprenorpnine Neuraxpharm. Misnotkun eda visvitandi réng
notkun Buprenorphine Neuraxpharm getur valdid ofskdmmtun og/eda dauda. Heettan & pvi ad proa
med sér dpiodidafikn er meiri hja sjuklingum med personulega sogu eda fjolskyldusdgu (foreldrar eda




systkini) um misnotkun vimuefna (par med talid &fengissyki), hja peim sem nota tébak eda sjuklingum
med sogu um énnur gedraen vandamal (t.d. alvarlegt punglyndi, kvida eda persénuleikaraskanir).

Adur en medferd med Buprenorpine Neuraxpharm hefst og & medan & medferd stendur skal gera
medferdarmarkmid og &stlun um medferdarlok i samrédi vid sjuklinginn (sja kafla 4.2).

Fylgjast parf med sjuklingum med tiliti til teikna um saekni i lyf (t.d. bidja of snemma um
lyfjaendurnyjun). petta felur i sér skodun a samhlida notkun épi6ida og gedlyfja (eins og
bensddiazepina). ihuga skal radgjof hja fikniradgjafa fyrir sjiklinga med teikn og einkenni
Opidioafiknar.

Serétininheilkenni

Samhlidagjof buprenorfins og annarra serétoninvirkra lyfja svo sem MAO-hemla, sérteekra serotonin-
endurupptokuhemla (SSRIs), seréténin-noradrenalin-endurupptokuhemla (SNRIs) eda prihringlaga
pbunglyndislyfja getur leitt til ser6toninheilkennis, sem getur verid lifshattulegt astand (sjé kafla 4.5).
Ef samhlidamedferd med 6drum serdtoninvirkum lyfjum er Kliniskt réttmeet er radlegt ad fylgjast naid
med sjuklingi, serstaklega i upphafi medferdar og vid skammtaaukningu.

Einkenni serétoninheilkennis geta falid i sér breytingar & andlegu &standi, éstédugleika i 6sjalfrada
taugakerfinu, 6edlileg tauga- og vodvavidbrogd, og/eda einkenni fra meltingarfaerum.

ihuga skal skammtaminnkun eda ad stédva medferd ef grunur er um serétoninheilkenni, allt eftir
alvarleika einkennanna.

Lifrarbdloa oqg tilvik er tengjast lifur

Alvarleg tilfelli af braédum lifrarskada hafa verid tilkynnt i sambandi vid ranga notkun, sérstaklega vid
notkun i blazd (sja kafla 4.8). bessar lifrarskemmdir hafa adalega verid greindar vid haa skammta og
geetu verid vegna hvatberaeitrunar. I mérgum tilvikum getur undirliggjandi skert starfsemi hvatbera
(arfgengur sjukdomur, éedlileg gildi lifrarensima, syking af véldum lifrarbélguveiru B eda
lifrarbolguveiru C, misnotkun afengis, lystarstol, samhlida notkun annars lyfs sem getur haft eiturhrif &
lifur) og vidvarandi notkun lyfja i blazeed valdid eda studlad ad pessum ahrifum. Sjaklingar sem meelast
jakvaeoir fyrir veirulifrarbolgu, sem f4 tilteknar samhlida lyfjamedferdir (sja kafla 4.5) og/eda hafa
skerta lifrarstarfsemi, eru i aukinni hettu & lifrarskada, og pessa undirliggjandi peatti parf ad hafa i
huga adur en buprenorfini er dvisad og medan & medferd stendur (sja kafla 4.2).

Pegar grunur leikur & ahrifum & lifur parf ad gera frekara mat & liffredilegum pattum sem og
rannsoknir a uppruna. pad fer eftir nidurstddunum hvort naudsynlegt reynist ad hetta notkun lyfsins
med varud til pess ad koma i veg fyrir frahvarfseinkenni og til ad koma i veg fyrir ad sjuklingur fari
aftur ad nota 6l6gleg lyf. Ef medferd er haldid &fram parf ad fylgjast naid med lifrarstarfsemi.

Framkodllun frahvarfsheilkennis af voldum 6pi6ida

Pegar verid er ad hefja medferd med baprenorfini, verdur leeknirinn ad vera medvitadur um ad
baprenorfin er hlutadrvi sem getur komid af stad frahvarfi hjé sjaklingum sem eru hadir 6piéidum,
einkum ef lyfid er gefid innan 6 klist. fra sidustu notkun herdins eda annarra skammverkandi 0pi6ida,
eda ef lyfid er gefid innan 24 klst. eftir sidasta skammt af metaddni (samkvaemt langs helmingunartima
metaddns). Fylgjast skal ndid med sjuklingum pegar verid er ad skipta fra metaddni yfir i buprenorfin
par sem tilkynnt hefur verid um frahvarfseinkenni. Til ad fordast ad setja af stad frahvarf, skal
innleidsla med buprenorfini hefjast pegar hlutleeg merki um medalmikil frahvorf eru pegar komin fram
(sja kafla 4.2).

Frahvarfseinkenni geta einnig tengst pvi ad verid sé ad gefa of litinn lyfjaskammt.

Ofnaemisvidbrégo

Tilfelli af brada- og langvarandi ofnaemi fyrir buprenorfini hafa verid tilkynnt badi i kliniskum
ranns6knum og eftir markadssetningu. Algengustu teikn og einkenni eru Gtbrot, ofsakladi og kladi.
Tilfelli af berkjuprengingum, ofnaemisbjug og ofnaemislosti hafa einnig verid tilkynnt. Sjuklingum
sem adur hafa haft ofneemi fyrir baprenorfini skal ekki gefid buprenorfin.



Skert lifrarstarfsemi

Anrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf baprenorfins voru metin eftir markadssetningu i rannsokn
med einum skammti. Buprenorfin umbrotna mikid i lifrinni og plasmapéttni baprenorfins reyndist vera
heekkud hja sjuklingum med midlungsmikla og verulega skerdingu & lifrarstarfsemi. Fylgjast skal med
sjuklingum med tilliti til teikna og einkenna um eiturverkanir eda ofskdmmtun af voldum hakkadra
gilda buprenorfins.

Nota skal baprenorfin med vard hja sjaklingum med midlungsmikla skerdingu & lifrarstarfsemi. EkKi
ma nota baprenorfin hja sjuklingum med verulega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3 og 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf lyfsins um nyru getur dregist & langinn par sem 30% af gefnum lyfjaskammti hreinsast Ut
um nyru. Umbrotsefni baprenorfins safnast upp i sjuklingum med nyrnabilun. Melt er med pvi ad
varudar sé geett vid skdmmtun hja sjuklingum med verulega skerdingu & nyrnastarfsemi (Uthreinsun
kreatinins < 30 ml/min.) (sja kafla 4.2 og 5.2).

CYP3A4 hemlar

Samhlida notkun lyfja sem eru 6flugir CYP3A4 hemlar, eins og ketokdnazdl og ritonavir, getur leitt til
pessa ad plasmapéttni baprenorfins haekkar. Fylgjast skal naid med sjuklingum sem fa baprenorfin og

hugsanlega geetu purft ad minnka skammtinn ef pad er notad samhlida 6flugum CYP3A4 hemlum (sja
kafla 4.5).

Almenn varnadarord fyrir Iyf i flokki épidida

Opididar geta valdid réttstoduprystingsfalli.

Opididar geta valdid auknum prystingi i heila- og manuvokva sem getur valdid flogum. Eins og med
adra 0pioida skal nota buprenorfin med varud hja sjuklingum med héfudaverka, averka innan
héfudkdpu, aukinn prysting i heila og sem hafa fengid flog.

Ljosopsprenging af voldum 6pidida, breytingar & medvitund eda breytingar & sarsaukaskynjun sem
einkenni sjukdéms, geta haft ahrif & mat & sjuklingi eda dulid greiningu eda kliniska framvindu
samhlida sjukdéms.

Geeta skal vartdar vid notkun 6pidida hja sjuklingum med slimbjug, skjaldvakabrest eda skerta
starfsemi i nyrnahettuberki (t.d. Addisons sjukdom).

Opidida skal nota med vardd hja sjuklingum med lagprysting, steekkadan blédruhalskirtil eda prengsli
i pvagras.

Synt hefur verid fram 4 ad 6pididar haekka prysting innan gallganga og nota skal p4 med var(d hja
sjuklingum med truflanir i gallvegi.

Nota skal 6pi6ida med varud hja éldrudum eda lasburda sjuklingum.

Ekki er melt med samhlida notkun blprenorfins og eftirfarandi lyfja: verkjalyf af stigi 11, etylmorfini
og afengi (sja kafla 4.5).

Hjalparefni

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri flégu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Samsetningar sem ekki er malt med

Afengi
Afengi eykur réandi ahrif blprenorfins, sem getur gert akstur og notkun véla hettulega. Fordastu ad
taka baprenorfin &samt afengum drykkjum eda lyfjum sem innihalda afengi.



Buprenorfin skal nota med varud pegar pad er gefid samhlida

Roandi lyfjum eins og benzodiazepini, gabapentin6idum eda skyldum lyfjum.

Samhlida notkun 6pidida med réandi lyfjum eins og benzodiazepinum (t.d. diasepam, temazepam,
alprasolam), gabapentindida (t.d. pregabalin, gabapentin) eda skyldum lyfjum svo sem barbitdrrétum
(t.d. phenobarbital) eda kléralhydrat eykur heettuna a réandi ahrifum, dndunarbaelingu, dai og dauda
vegna aukinna beelandi ahrifa & midtaugakerfid. Takmarka skal skammt og notkunarlengd réandi lyfja
sem notud eru samhlida (sja kafla 4.4). Vara skal sjuklinga vid pvi ad pad er mjog hattulegt ad taka
sjalf/ur inn benzddiazepin &n avisunar & medan verid er ad taka lyfid, og einnig skal vara sjuklinga vid
pvi ad nota benzddiazepin samhlida pessu lyfi nema samkvamt leidbeiningum fréa laekni (sja kafla
4.4).

Odrum lyfjum sem hafa baelandi ahrif & midtaugakerfid, svo sem 68rum 6pididaafleidum (t.d.
metadoni, verkjalyfjum og hoéstastillandi lyfjum), tilteknum punglyndislyfjum, réandi H1-
vidtakablokkum, benzédiazepinum, kvidastillandi lyfjum 6drum en benzédiazepinum, sefandi lyfjum,
klonidini og skyldum efnum

Samhlida notkun pessara lyfja eykur balingu midtaugakerfisins. Minnkud arvekni getur gert akstur
eda notkun véla haettulega. Auk pess, fyrir barbitdrot, aukin ahaetta & éndunarbeelingu.

Naltrexén og nalmefen

eru 6pidida-blokkar sem geta komid i veg fyrir lyfjafraedileg ahrif baprenorfins. Hja sjuklingum sem
eru hadir 6pi6idum og eru pegar i medferd med baprenorfini, getur naltrexén eda nalmefen gjof valdid
skyndilegum, langvarandi og 6flugum opidida-frahvarfseinkennum. Fyrir sjuklinga sem eru nu pegar &
medferd med naltrexdni eda nalmefeni, gaetu tilaetlud lyfjafraedileg ahrif buprenorfins gjafar verid
hindrud.

Opioidverkjalyf svo sem morfin

Erfitt getur reynst ad na fram naegilegri verkjastillingu pegar 6piéidérvar med hreina érvun (a full
opioid agonist) eru gefnir sjuklingum sem fa buprenorfin. Haettan & ofskdmmtun med hreinum érvum
er einnig til stadar, einkum pegar reynt er ad upphefja hlutaérvandi ahrif buprenorfins eda pegar
plasmapéttni baprenorfins fer leekkandi. Akjosanlegast er fyrir sjuklinga sem purfa verkjastillingu og
medferd vid 6pidida dvanabindingu ad vera medhdndladir af pverfaglegum teymum med
sérfreedingum i baedi verkjamedferd og medferd sjuklinga sem eru hadir dpidioum.

Serotoninvirkum lyfjum svo sem MAO-hemlum, sérteekum seréténin-endurupptokuhemlum (SSRIs),
serétonin-noradrenalin-endurupptokuhemlum (SNRIs) eda prihringlaga punglyndislyfjum
Heetta & serotdninheilkenni, sem getur verid lifsheettulegt astand eykst (sja kafla 4.4).

CYP3A4 hemlar

I ranns6knum & milliverkunum bprenorfins og ketokonazols (6flugur CYP3A4 hemill) jokst Cmax 09
AUC fyrir baprenorfin (u.p.b 50% og 70% i somu réd) og i minna meeli fyrir norbdprenorfin. Fylgjast
skal naid med sjuklingum sem fa buprenorfin og hugsanlega parf ad minnka skammtinn ef pad er
notad samhlida 6flugum CYP3A4 hemlum (t.d. préteasahemlum eins og riténaviri, nelfinaviri eda
indinaviri, eda azél sveppalyfjum eins og ketékonazoli og itrakdnazdli, vorikonazoli eda posakonazoli.

CYP3A4 trvar

I kliniskri rannsokn sem framkvaemd var & heilbrigdum sjalfbodalidum leiddi samhlida notkun &
baprenorfini og annad hvort rifampisini eda rifabutini til 70% og 35% leekkunar, i sému rdd, &
plasmapéttni baprenorfins og upphaf frahvarfseinkenna hja 50% af 12 sjalfbodalidum.

pvi er radlagt ad fylgjast naid med sjiklingum sem fa baprenorfin ef drvar (t.d. fendbarbital,
karbamazepin, fenytdin, rifampisin) eru gefnir samhlida og hugsanlega parf ad adlaga skammtinn af
baprenorfini eda CYP3A4 érvanum til samraemis.

Andkalinvirk lyf eda lyf med andkélinvirka virkni

Samhlida gjof baprenorfins og andkolinvirkra lyfja eda lyfja med andkolinvirka virkni (t.d.
prihyrningslaga punglundislyf, andhistamin, gedrofslyf, vodvaslakandi lyf, lyf gegn parkinsons) geta
valdid auknum andkdlinvirkum aukaverkunum.



4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun bdprenorfins & medgéngu. Dyrarannséknir

benda ekki til skadlegra ahrifa & exlun (sja kafla 5.3). Baprenorfin skal adeins nota & medgongu ef
hugsanlegur &vinningur vegur pyngra en hugsanleg ahetta fyrir fostrid.

Langtimanotkun baprenorfins hja madur i lok medgdngu, & hvada skammti sem er, getur valdio
frahvarfsheilkennum (hdum grat, minni matarinntéku, verra svefni, pirring, skjalfta, aukinni
vodvaspennu, vodvakippum eda krampa) hja nyburanum. Heilkennid getur komid fram nokkrum
Klukkustunum til nokkrum dogum eftir feedingu. Einnig hafa verid tilkynnt tilvik um éndundarbzlingu
hja nyburum. Ef méoir er medhdndlud til loka medgéngu skal pvi ihuga nyburaeftirlit fyrstu dagana
eftir faedingu.

Brjostagjof

Buaprenorfin og umbrotsefni pess skiljast i mjog litlu magni Gt i brjéstamjélk. Magnid er ekki
nagjanlegt til ad koma i veg fyrir frAhvarfsheilkenni sem geta komid seinna fram hj& bérnum & brjosti.
Eftir mat & einstaklingsbundnum &heettupattum maé ihuga brjostagjof hja sjaklingum sem eru i
medhodndlun med baprenorfini.

Frj6semi

Takmorkud gogn eru til um ahrif baprenorfins & frjdsemi hja ménnum. Ryrnun og steinefnamyndun i
s&dpiplum eistna verid greind i rannsékn par sem musum voru gefnir lyfjafraedilegir skammtar. Engin
skadleg ahrif & frjosemi kom fram i rannséknum & rottum; p6 komu fram erfidleikar vid feedingu (sja
kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Buprenorfin hefur litil eda vaeg ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla pegar lyfid er gefid
sjuklingum sem eru hadir 6pididum. Lyfid getur valdid syfju, sundli eda skertri domgreind, einkum
vid innleidslu medferdar og adlogun skammtasteerda. Ef lyfid er tekid samhlida afengi eda lyfjum sem
hafa baelandi ahrif & midtaugakerfid er liklegt ad ahrifin verdi mun meiri (sja kafla 4.4 og 4.5).

Vara skal sjuklinga vid ad aka eda nota hattulegar vélar ef ske kynni ad baprenorfin hafi ahrif & haefni
peirra til ad sinna slikum ath6fnum.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um i tengslum vid medferd i klinisku lykilrannsoknunum
voru einkenni sem almennt tengjast frahvarfi lyfja (p.e. svefnleysi, hofudverkur, 6gledi, ofsvitnun og
verkur).

Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 1 synir samantekt yfir paer aukaverkanir sem tilkynntar voru med heerri tidni hja sjuklingum sem
medhodndladir voru med buprenorfin (n=103) midad vid lyfleysu (n=107) i kliniskri lykilrannsdkn.
Tioni hugsanlegra aukaverkana sem taldar eru upp hér ad nedan er skilgreind med eftirfarandi heetti:
Mjo6g algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), tioni ekki
pekkt (ekki haegt ad datla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum).
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Tafla 1: Aukaverkanir sem tilkynntar voru i kliniskum lykilrannséknum eda eftir
markadssetningu flokkadar eftir liffeerakerfum

Flokkun eftir lifferum |Mjoég algengar Algengar Sjaldgaefar Tioni ekki pekkt
Sykingar af véldum Syking Kokbdlga Tannskemmdir
sykla og snikjudyra
Onamiskerfi Ofnamisvidbrégo
Gedraen vandamal Svefnleysi Gedshreering Ofskynjanir Lyfjaavani
Kvidi
Taugaveiklun
Taugakerfi Hofudverkur Migreni
Néladofi
Svefndrungi
Yfirlid
Svimi
Ofhreyfni
AEdar Réttstoduprystings-
fall
Ondunarfaeri, brjosthol Maedi Ondunarbaling
0g midmeeti
Meltingarfeeri Ogledi Heegdatregoa
Magaverkur Uppkdst
Lifur og gall Aukinn
transaminasi
Lifrarbolga
Gula
H0d og undirhto Ofsvitnun
Stodkerfi og bandvefur \/oovakrampar
AExIunarfeeri og brjost Tidaverkir
Hvit klaedafoll
Almennar Lyfjafrahvarfs-  [préttleysi Lyfjafrahvarfs-
aukaverkanir og einkenni heilkenni hja
aukaverkanir a nyburum
ikomustad

Lysing & voldum aukaverkunum

Lyfjadvani

Endurtekin notkun Buprenorphine Neuraxpharm getur leitt til lyfjadvana, jafnvel vid
medferdarskammta. Heettan & lyfjadvana getur verid mismunandi eftir einstokum ahettupattum
sjuklings, skdmmtun og lengd épididamedferdar (sja kafla 4.4).

Ondunarbeling

Ondunarbeling hefur komid fyrir. Daudsféll vegna éndunarbelingar hafa verid tilkynnt, sérstaklega
vid samhlida notkun buprenorfins og benzodiazepina (sja kafla 4.5), eda pegar baprenorphin er ekki
notad samkvamt fyrirmeaelum i avisun. Daudsféll hafa einnig verid tilkynnt i tengslum vid samhlida
notkun baprenorfins og annarra efna/lyfja sem hafa balandi ahrif & midtaugakerfid svo sem afengi eda
adrira Opioidar (sja kafla 4.4 og 4.5).

Lyfjafrahvarsheilkenni hja nyburum

Greint hefur verid fra lyfjafrahvarfsheilkenni hja nyburum madra sem fengid hafa buprenorfin &
medgdngu. Heilkennid getur verid veegara og langvinnara en fra stuttverkandi p-6pi6idérvum med
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hreina 6rvun (full p-opioid agonists). Edli heilkennisins getur verid mismunandi eftir fikniefhaségu
modur (sja kafla 4.6).

Ofnamisvidbrogd
Algengustu teikn og einkenni ofnamis eru Gtbrot, ofsakladi og klaadi. Tilfelli af berkjukrampa,
ondunarbalingu, ofnaemisbjugs og bradaofnemislosts hafa verid tilkynnt.

Aukning lifrartransaminasa, lifrarbolga, gula
Aukning lifrartransaminasa og lifrarbdlgu med gulu, sem almennt hefur gegnid til baka hafa komid
fram (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist Iyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun
Buprenorfin virdist hafa freedilega breid 6ryggismork vegna opidio-hlutérvandi eiginleika pess.

Einkenni

Helsta einkennid sem kallar & inngrip er 6ndunarbeling sem er afleiding af baelingu midtaugakerfisins
i tilviki ofskdmmtunar, vegna pess ad han getur leitt til éndunarstopps og dauda (sja kafla 4.4). Teikn
um ofskdmmtun geta lika verid réandi ahrif, prong sjaéldur, lagprystingur, 6gledi og uppkost.

Medhondlun

Vid ofskdmmtun skal gripa til almennra studningsadgerda, p.m.t. néins eftirlits med éndun og
hjartastarfsemi sjuklings.

Medhondla skal dndunarbalingu samkveemt einkennum og beita skal stédludum
gjorgeesluraddstofunum. Halda parf dndunarvegi sjuklings opnum og veita styrda 6ndun ef porf er &.
Flytja skal sjaklinginn i umhverfi par sem fullkomin endurlifgunarbdnadur er tiltaekur.

Ef sjuklingurinn kastar upp verdur ad geeta pess ad asvelging uppsélunnar eigi sér ekki stad.

Mzelt er med notkun 6pidida-blokka (p.e. naloxdns) stungulyfs, pratt fyrir pau takmérkudu &hrif sem
slikt getur haft til ad létta & 6ndunareinkennum af véldum buprenorfins par sem blprenorfin er afar
fast bundid vid morfin vidtaka.

Ef naloxdn er notad, skal taka tillit til langrar verkunar buprenorfins vid dkvordun & lengd medferdar
og leeknisfraedilegu eftirliti sem parf til ad snda vid ahrifum ofskémmtunar. Naloxén hreinsas Gt hradar
en baprenorfin, sem getur leitt til endurkomu & ofskémmtunareinkennum buprenorfins, sem adur hafoi
verid unninn bugur &, pvi getur &framhaldandi innrennsli verio naudsynlegt. Vidvarandi
innrennslishradi i blaaed skal adlagadur ad svorun sjuklings. Ef ekki er mogulegt ad halda 4&fram med
innrennsli, geta endurteknir skammtar med naloxéni verid naudsynlegir.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur Iyf med verkun a taugakerfid, lyf gegn dpi¢idafikn.
ATC-flokkur: NO7BCO01.

Verkunarhattur

Buprenorfin er 6pi6id sem er hlutérvi/hemill sem binst u (mu) og « (kappa) 6pidida vidtokum i heila.
Virkni pess i vidhaldsmedferd vid opidida dvanabindingu er rakin til haegrar, afturkreefrar tengingar
vid p-vidtaka, sem getur hugsanlega dregid Ur porf sjuklinga med opididafikn i lyf, pegar til lengri
tima er litid.
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5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Vid intdku gengst badprenorfin undir N-afalkyleringu og gldkarétengingu i fyrstu umferd i
smapormum og lifur. Notkun lyfsins til inntéku hentar pvi ekki.

Hémarkspéttni i plasma naest 90 mindtum eftir gjof undir tungu og sambandid & milli hAmarksskammts
0g péttni (styrks) er hdd skammti en ekki skammtahlutfalli & skammtabilinu & milli 2 mg og 24 mg
baprenorfins. Plasmapéttni baprenorfins joks med auknum skammti af baprenorfini undir tungu.

Tafla 2: Medaltal (stadalfravik) lyfjahvarfabreyta baprenorfins

0.4 mg 8 mg
Cimax pg/ml 604,65 (214) 8.191,85(2978)
Tmax*(h) 1,38 1,00
AUCo.72 uist kst xpg/ml 3.338,51 (992) 48.051,47 (13.179)

*Midgildi

Dreifing

Eftir frasog baprenorfins dreifist lyfid hratt, helmingunartimi dreifingar er 2 til 5 kist.

Umbrot

Buprenorfin umbrotnar med 14-N-alkylsviptingu og glukdronidtengingu (glucoronidation) &
modursameindinni og afalkylerada umbrotsefninu. Kliniskar upplysingar stadfesta ad N-afalkylering
baprenorfins gerist fyrir tilstilli CYP3A4. N-dealkyl-buprenorfin er p-6rvi med veega innri virkni.

Brotthvarf

Brotthvarf buprenorfins er tvi- eda priveldisbundid, med langan loka brotthvarfsfasa upp &

20-25 klukkustundir, ad hluta til vegna endurupptdku buprenorfins eftir vatnsrof & samtengdu
afleidunni i pérmum, og ad hluta til vegna pess hve fitusaekin sameindin er.
Midgildi helmingunartima sem maldist fyrir 0,4 mg og 8 mg skammta voru 25,37 og
26,45 klukkustundir i sdmu roo.

Utskilnadur

Buprenorfin skilst ad mestu leyti it med heegdum (~70%) sem glukaronidtengd umbrotsefni i galli,
afgangurinn skilst at med pvagi.

Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi

Budprenorfin umbrotnar i lifur og plasmapéttni reyndist vera haerri fyrir buprenorfin hja sjaklingum
med skerta lifrarstarfsemi. Tafla 3 inniheldur samantekt yfir nidurstdédur kliniskrar rannsoknar par sem
Utsetning buprenorfins var akvéroud eftir gjof 2,0/0,5 mg buprenorfin/naloxone tungurétartéflu hja
heilbrigdum einstaklingum sem og hja einstaklingum med mismikla skerdingu a lifrarstarfsemi.

Tafla 3: Ahrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvarfabreytur baprenorfins eftir gjof baprenorfins/naloxone
(breytingar i samanburadi vid heilbrigda pattakendur)

Lyfjahvarfabreytur

Vaeg skerding a
lifrarstarfsemi (Child-
Pugh Class A) (n=9)

Midlungsmikil skerding
a lifrarstarfsemi (Child-
Pugh Class B) (h=8)

Veruleg skerding a
lifrarstarfsemi (Child-
Pugh Class C) (n=8)

Budprenorfin

Cmax

1,2-f6ld aukning

1,1-f6ld aukning

1,7-f6ld aukning

AUC sidasta

Svipad og hja
samanburdarhopi

1,6-f6ld aukning

2,8-fold aukning

A heildina litid jokst Gtsetning fyrir bprenorfini i plasma um pad bil 3-falt hja sjiklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Rannsoknir & langvarandi eiturverkunum i fjorum dyrategundum (nagdyrum og ekki nagdyrum) med
fjorum mismunandi adferdum til lyfjagjafar, hafa ekki synt fram & nein kliniskt videigandi patt. I einni
rannsokn til inntéku hja hundum sem st6ad yfir i eitt &r komu fram eiturverkanir i lifur vid mjog stora
skammta (75 mg/kg).

Fosturfraedilegar rannsdknir a rottum og kaninum syna ad baprenorfin sé hvorki fosturskadandi né
valdi vanskdpun. EKki hefur verid synt fram & skadleg ahrif & frjosemi hja rottum, en hins vegar hefur
heerri danartioni fyrir og eftir feedingu hja pessari tegund verid greind vid inntdku og vid lyfjagjof i
vodva vegna erfidrar faedingar og skerdingar a brjostagjof.

| stadladri rod profana hefur ekki verid synt fram & eiturverkanir a erfdaefni.

Rannséknir & krabbameinsvaldandi &hrifum i misum og rottum syna ad enginn munur er & tioni
mismunandi axlistegunda milli viomidunarhéps og peirra sem fengu buprenorfin.

Hins vegar hefur ryrnun og steinefnamyndun i sadpiplum eistna verid greind i rannsokn par sem
musum voru gefnir medferdarskammtar.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Hypromelldsa

Maltodextrin

Pélysorbat 20

Karbomer

Glyserdl

Titantvioxid (E 171)
Natriumsitrat

Sitrénusyra einhydrat

Ad hluta til 6hreinsud myntuolia
Suakralosi

Butylerad hydroxytdlden (E 321)
Batylerad hydroxyanisol (E 320)
Prentblek (hypromellési, propylenglykol (E 1520), svart jarnoxid (E 172)

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mqg tunqurotarflogur
Jarnoxid gult (E 172)

6.2 Osamrymanleiki
A ekki vid.
6.3 Geymslupol

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg tunqurétarflogur
2 ar

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg tungurétarflogur
30 manudir

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg tunqurétarflogur
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Geymid vid leegri hita en 30°C i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg tungurétarflégur
Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.
EkKi parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrai.

6.5 Gerdilats og innihald

Hverri tungurétarflogu er pakkad i barnhelda stakskammtapoka ar tveim 16gum af prefaldri hitapéttri
alpynnu. Hver af prefdldu alpynnunum er samsett Ur 12 mikron pdlyetylen tetra phtalati, 12 mikron
alpynnu og 60 mikron pélyetyleni sem heagt er ad fletta af.

Hver askja inniheldur 7, 28, 49 eda 56 tungurdtarflogur pékkudum i barnhelda stakskammtapoka.
Pakkasteerdir: 7 x 1, 28 x 1, 49 x 1, 56 x 1 tungurotarflogur.
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun

Geymid & 6ruggum og tryggum stad til ad koma i veg fyrir ranga notkun og pvi ad pad sé tekid fyrir
slysni, sérstaklega gagnvart bérnum.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/24/1809/001 (0,4 mg x 7)
EU/1/24/1809/002 (0,4 mg X 28)
EU/1/24/1809/003 (0,4 mg X 56)
EU/1/24/1809/004 (4 mg X 7)
EU/1/24/1809/005 (4 mg x 28)
EU/1/24/1809/006 (4 mg X 56)
EU/1/24/1809/007 (6 mg X 7)
EU/1/24/1809/008 (6 mg X 28)
EU/1/24/1809/009 (6 mg X 56)
EU/1/24/1809/010 (8 mg x 7)
EU/1/24/1809/011 (8 mg X 28)
EU/1/24/1809/012 (8 mg X 56)
EU/1/24/1809/013 (0,4 mg x 49)
EU/1/24/1809/014 (4 mg X 49)
EU/1/24/1809/015 (6 mg X 49)
EU/1/24/1809/016 (8 mg x 49)

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
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Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 19. desember 2024

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

<{DD/MM/AAAA} >
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VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum og sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um ahettustjérnun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:
. A0 beioni Lyfjastofnunar Evrépu.
. pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun &hzettu) naest.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

Askja

|1.  HEITILYFS

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg tungurotarflogur
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg tungurotarflogur
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg tungurétarflogur
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg tungurotarflogur

baprenorfin

2. VIRK(T) EFNI

Hver tungurotarflaga inniheldur 0,4 mg af baprenorfini (sem hydroklérid)
Hver tunguroétarflaga inniheldur 4 mg af baprenorfini (sem hydréklorid)
Hver tungurotarflaga inniheldur 6 mg af baprenorfini (sem hydroklérid)
Hver tungurotarflaga inniheldur 8 mg af baprenorfini (sem hydroklérid)

| 3. HJALPAREFNI

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Tungurétarflaga

7 x 1 tungurotarflaga

28 x 1 tungurétarflaga
49 x 1 tungurotarflaga
56 x 1 tungurétarflaga

[5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til notkunar undir tungu.

Ma hvorki gleypa né tyggja.

Flagan er latin vera undir tungu par til han er uppleyst.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg tungurétarflogur
Geymid vid leegri hita en 30°C i upprunalegum umbuadum til varnar gegn ljosi.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg tungurétarflogur
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona — Spann

[12. MARKADSLEYFISNUMER

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

EU/1/24/1809/004 (4 mg x 7)
EU/1/24/1809/005 (4 mg x 28)
EU/1/24/1809/006 (4 mg x 56)
EU/1/24/1809/007 (6 mg x 7)
EU/1/24/1809/008 (6 mg x 28)
EU/1/24/1809/009 (6 mg x 56)
EU/1/24/1809/010 (8 mg x 7)
EU/1/24/1809/011 (8 mg x 28)
EU/1/24/1809/012 (8 mg x 56)
EU/1/24/1809/013 (0,4 mg x 49)
EU/1/24/1809/014 (4 mg x 49)
EU/1/24/1809/015 (6 mg x 49)
EU/1/24/1809/016 (8 mg x 49)

| 13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI
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Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg

| 17.  EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

SKAMMTAPOKAR

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg tungurétarflogur
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg tungurétarflogur
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg tungurotarflogur
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg tungurétarflogur

baprenorfin

Til notkunar undir tungu

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

K & o 2 1 3
| !

1. Stadsetning skammtapoka
2. Til ad opna skammtapokann byrjadu med ad brjéta skammtapokann aftur & bak vid strikalinuna.
3. Haltu vid hringinn og rifdu nidur til ad opna

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

1 tungurotarflaga

| 6.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg tungurétarflogur
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg tungurotarflogur
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg tungurotarflégur
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg tungurotarflégur

baprenorfin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel p6tt um sdmu sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Buprenorphine Neuraxpharm og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Buprenorphine Neuraxpharm

Hvernig nota & Buprenorphine Neuraxpharm

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Buprenorphine Neuraxpharm

Pakkningar og adrar upplysingar

oML E

1. Upplysingar um Buprenorphine Neuraxpharm og vid hverju pad er notad

Buprenorphine Neuraxpharm inniheldur virka efnid buprenorfin sem er tegund af 6pididalyfi.
Buprenorfin er notad til ad medhondla dvanabindingu fyrir 6pidéidum (sterk verkjalyf) hja fullorénum
og unglingum 15 ara og eldri sem einnig hljota leeknisfreedilegan, félagsfraedilegan og salfraedilegan
studning. Buprenorphine Neuraxpharm er &tlad sjuklingum sem hafa sampykkt ad gangast undir
medferd gegn 6pidida dvanabindingu. Buprenorfin hjalpar einstaklingum sem eru med 6pididafikn
med pvi ad koma i veg fyrir frAhvarfseinkenni 6pi6ida og draga ar [6ngun i Iyf.

2. Adur en byrjad er ad nota Buprenorphine Neuraxpharm

Ekki mé& nota Buprenorphine Neuraxpharm
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6).
- ef pa ert med alvarlega 6ndunarkvilla
- ef pa ert med alvarlega lifrarsjukdéma
- ef pu ert undir ahrifum afengis eda ert med drykkjudrad (skjalfta, svitakost, kvida, ringlun
eda ofskynjanir af voldum afengisneyslu).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en Buprenorphine Neuraxpharm er notad.

- Rong notkun og misnotkun

petta lyf getur verid eftirsoknarvert fyrir folk sem misnotar &visud lyf og lyfid parf pvi ad geyma &
oruggum stad til varnar gegn pjofnadi. EKKki ma gefa petta lyf 6drum. bad getur valdid dauda eda
6drum skada.

- Svefntengdar dndunartruflanir

Buprenorphine Neuraxpharm getur valdid svefntengdum éndunartruflunum eins og kefisvefni
(6ndunarhlé i svefni) og svefntengdum sarefnisskorti (Iagt surefnisgildi i bl6dinu). Einkennin geta
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m.a. verid dndunarhlé i svefni, vaknad upp um natur vegna madi, erfidleikar vid ad na 6slitnum
svefni eda 6hdéfleg syfja ad degi til. Ef pu eda einhver annar tekur eftir pessum einkennum skaltu hafa
samband vid leekninn. Laknirinn geeti ihugad skammtaminnkun.

- Ondunarerfidleikar og svefnhofgi

Sumir hafa latist ar dndunarstoppi (geta ekki andad) eda hafa upplifad mikla syfju vid ranga notkun a
baprenorfini eda pegar pad hefur verid tekio samhlida 6drum lyfjum sem bala midtaugakerfid, eins og
afengi, benzddiazepinum (réandi lyf), gabapentin6ida eda 6drum 6pididum, eda tekid med lyfjum sem
hamla efnaskiptum buprenorfins svo sem andretréveirulyf (notud til ad medhondla alnemi) eda
akvedin syklalyf (notud til ad medhdndla bakteriusykingar) (sja kafla 2, ,,Notkun annarra lyfja
samhlida Buprenorphine Neuraxpharm®).

Lattu laekninn vita ef pa pjaist af astma eda 6drum dndunarerfidleikum adur en pd byrjar medferd med
Buprenorphine Neuraxpharm.

- Serdtdninheilkenni
Samhlidanotkun med akvednum punglyndislyfjum getur valdid seréténinheilkenni (sja kafla 2,
»Notkun annarra lyfja samhlida Buprenorphine Neuraxpharm®.

- pol, dvanabinding og fikn

Lyfid inniheldur buprenorfin sem er dpididalyf. Endurtekin notkun 6pidida getur leitt til pess ad lyfid
hefur minni &hrif (pu venst pvi, pekkt sem pol). Endurtekin notkun buprenorfins getur einnig leitt til
avana, misnotkunar og fiknar, sem getur leitt til lifshattulegrar ofskommtun.

Avanabinding eda fikn getur valdid pvi ad pér finnst pa ekki lengur hafa stjorn & pvi hversu stran
skammt af lyfinu pu parft ad taka eda hversu oft pu parft ad taka pad.

Heettan a avanabindingu eda fikn er einstaklingsbundin. PG geetir verid i meiri heettu & pvi ad veroa

h&d/h&dur baprenorfini ef:

- bu eda einhver i fjélskyldu pinni hefur einhvern timann misnotad eda verid had(ur) afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda eiturlyfjum (,,fikn®).

- bureykir

- bu hefur einhvern timann fundio fyrir gedreenum vandamalum (punglyndi, kvida eda
personuleikardskun) eda verid i medferd hja gedlaekni vegna annarra gedsjukdéma.

Ef pa tekur eftir eftirfarandi einkennum & medan pu tekur baprenorfin getur pad verid merki um

avanabindingu eda fikn:

- ba parft ad taka lyfid lengur en laeknirinn avisadi

- b0 parft ad nota meira en radlagdan skammt

- bU notar lyfid vid annarri &staedu en avisad var, eins og til ad roa pig eda hjalpa pér ad sofa

- P hefur endurtekid reynt ad heetta eda hafa stjorn & notkun lyfsins an &rangurs

- Pér lidur illa pegar pu heettir ad nota lyfid og lidur betur pegar pu tekur lyfid aftur
(frahvarfseinkenni)

Ef pu tekur eftir pessum einkennum skaltu tala vid laekninn til ad reeda bestu medferdarleidina fyrir
pig, par @ medal hvenaer rétt er ad haetta og hvernig 4 ad hetta & 6ruggan hatt (sja kafla 3, ,,Ef hatt er
ad nota Buprenorphine Neuraxpharm®).

- Lifrarskemmdir

Tilkynnt hefur verid um lifrarskada eftir inntoku buprenorfins, einkum pegar lyfid er notad 4 rangan
hatt. Slikt getur lika verid vegna veirusykinga (t.d. langvinnrar lifrarb6lgu C), misnotkunar & afengi,
lystarstoli eda notkunar & 6drum lyfjum sem geta skadad lifrina (sja kafla 4, ,,Hugsanlegar
aukaverkanir®).

Hugsanlegt er ad leeknirinn lati taka bl6dprufur reglulega til ad fylgjast med astandi lifrarinnar. Lattu
leekninn vita adur en medferd med Buprenorphine Neuraxpharm er hafin ef pd att vid lifrarsjukdoma
ad strioa.
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- Frahvarfseinkenni

Lyfid getur valdid frahvarfseinkennum épi6ida ef pad er tekid of fljott eftir toku dpidida. Lida purfa ad
minnsta kosti 6 klst. fra notkun 6piéida med skammtimavirkni (t.d. morfins, her6ins) og ad minnsta
kosti 24 klst. fra notkun opidida med langtimavirkni eins og metaddns.

Lyfid getur einnig framkallad frahvarfseinkenni ef notkun pess er hett skyndilega.

- Ofnamisvidbrégd

Lattu leekninn tafarlaust vita eda leitadu strax leeknishjéalpar ef pu finnur fyrir aukaverkunum eins og
skyndilegu 6nghljédi, dndunarerfidleikum, bdlgnum augnlokum eda andliti, tungu, vérum, halsi eda
héndum, Gtbrotum eda klada, sérstaklega pau sem pekja allan likamann. betta geta verid merki um
lifshaettuleg ofnaemisviobrogo.

- Almenn varnadarord fyrir lyf i flokki 6piéioa

o Lyfid getur valdid pvi ad bldaprystingur fellur skyndilega, pannig ad pig sundlar ef pa stendur
of hratt upp eftir setu eda legu. Melt er med pvi ad avisa og gefa lyfid i stuttan tima,
sérstaklega i upphafi medferoar.

e Lattu lzekninn pinn vita ef pu hefur nylega fengid hofudaverka, ert med heilasjukdém, eda ef
bu pjaist af flogaveiki. Opi6idar geta valdid aukningu & prystingi menuvokva (vokvi sem
umlykur heila og manu).

o Opioidar geta valdid samdreetti sjaaldra og geta dulid verkjaeinkenni sem annars gatu hjalpad
vid greiningu & vissum sjakdémum.

o Opi6ida skal nota med varid hjé sjuklingum med skjaldkirtilsvandamal eda
nyrnahettusjukdém (t.d. Addison sjukdém).

e Opitida skal nota med varid hja sjuklingum med lagan bl6dprysting eda pvagvandamal
(sérstaklega tengt steekkun & blodruhalskirtli hja korlum) eda vanvirkni i gallvegum (net
liffera og e0da sem framleida, geyma og flytja gall i likamanum).

o Opioda skal gefa med varud til aldradra eda veikburda sjuklinga.

e Eftirfarandi samsetningar med Buprenorphine Neuraxpharm eru ekki radlagdar: Tramadol,
kodein, dihydrékadein, etylmorfin, afengi eda lyf sem innihalda &fengi (sja lika kafla 2,
»-Notkun annarra lyfja samhlida Buprenorphine Neuraxpharm,,).

Bdrn og unglingar
Ekki mé gefa lyfid bérnum og unglingum yngri en 15 &ra. Ef pu ert & aldrinum 15-17 éra, geeti
leeknirinn kvedid ad gera regululegar blodrannsoknir.

Notkun annarra lyfja samhlida Buprenorphine Neuraxpharm
Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 6l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sum lyf geta magnad upp aukaverkanir Buprenorphine Neuraxpharm eda valdid mjog alvarlegum
aukaverkunum.

EkKki taka nein énnur lyf & medan Buprenorphine Neuraxpharm er notad an pess ad radfeera pig vid
leekninn, sér i lagi;

Bensddiazepin (notud vio kvida eda svefnroskunum) svo sem diasepam, temazepam eda alprazolam,
og gabapentin6id (notud til ad medhdndla taugaverki, flogaveiki, eda kvioa) svo sem pregabalin eda
gabapentin. Samhlida notkun Bupreonrphine Neuraxpharms og réandi lyfja eins og benzodiazepin eda
skyldra lyfja eykur hattuna & syfju, dndunarerfidleikum (6éndunarbzlingu), dai og getur verid
lifsheaettulegt. Pess vegna & ekki ad nota pessi lyf samhlida nema engin énnur medferdarurradi séu til
stadar.

Ef leeknirinn avisar hins vegar Buprenorphine Neuraxpharm samhlida notkun & réandi lyfjum &
skammturinn og medferdarlengd ad vera takmdrkud af leekninum.

Lattu leekninn vita af 6llum réandi lyfjum sem pu ert ad taka og fylgdu skammtaradleggingum hans
nakvaemlega. Pad geeti verid hjalplegt ad lata vini og &ttingja vita af peim teiknum og einkennum sem
talin eru upp hér fyrir ofan. Hafou samband vid leekni ef pessara einkenna verdur vart.
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Onnur lyf sem geta valdid syfju sem notud eru til ad medhéndla kvilla eins og kvida, svefnleysi,
krampa/flog, verki og draga Ur snerpu og valda pér erfidleikum vid ad aka og nota vélar. bau geta
einnig haft baelandi &hrif & midtaugakerfid, sem er mjog alvarlegt og fylgjast parf pvi vel med notkun
bessara lyfja. Hér ad nedan er listi yfir slik lyf:
Adrir 6piodidar eins og morfin, dkvedin verkjalyf og héstastillandi lyf
- Krampastillandi lyf (notud til ad medhondla flog) svo sem valproéat
- Roandi H1 vidtakablokkar (notadir til ad medhdndla ofnaemisvidbrogd) eins og difenhydramin og
klérfenamin.
- Barbitarét (notud sem svefnlyf eda sem réandi lyf) eins og fendbarbital, kl6ralhydrat

Punglyndislyf (sem eru notud vid kvida eda svefnroskunum) svo sem isdkarbdxazid, mokldbemid,
tranylcypromin, citalopram, escitalopram, flloxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin,
venlafaxin, amitriptylin, doxepin, eda trimipramin. bessi lyf geta haft milliverkanir vid Buprenorphine
Neuraxpharm og pu geetir fundid fyrir einkennum eins og 6sjalfradum og taktbundnum
vOdvasamdraetti par med talid i védvunum sem stjorna hreyfingum augans, &singi, ofskynjunum, dai,
ohoflegri svitamyndun, skjalfta, yktum vodvavidbrogdum, aukinni védvaspennu og likamshita yfir
38°C (serdtdnin heilkenni). Hafdu samband vid laekninn ef pa feerd slik einkenni.

Klénidin (notud til ad medhdndla haan blodprysting)

Andretroveirulyf (notad til ad medhondla alnami) svo sem riténavir, nelfinavir og indinavir. Akvedin
sveppalyf (notud til ad medhdndla sveppasykingar) t.d. ketokdnazol, itrakdnazél og posakdnazol.

Akvedin syklalyf (notud til ad medhondla bakteriusykingar) svo sem Kklaritromysin eda erytromysin.

Lyf notud vid ofnaemi, ferdaveiki eda 6gledi (andhistamin eda 6gledilyf)
Lyf til ad medhondla gedraskanir (gedrofslyf eda sefandi lyf).
Vodvaslakandi lyf

Lyf vid Parkinsonsjukddmi

Opidid-blokkar eins og naltrexén og nalmefen sem geta hindrad virkni Buprenorphine Neuraxpharms.
Ef pu tekur naltrexén og nalmefen & sama tima og Buprenorphine Neuraxpharm geetir pu upplifad
skyndileg langvarandi og mikil frahvarfseinkenni.

Sum lyf geta minnkad &hrif Buprenorphine Neuraxpharm og & ad nota med varud pegar gefid
samhlida Buprenorphine Neuraxpharm. Medal peirra eru:

e Lyf notud til ad medhdndla flogaveiki (svo sem karbamazepin, fendbarbital og fenytdin).

» Lyf notud til ad medhondla berklaveiki (rifampicin).

Fylgjast skal naid med samhlida notkun & ofangreindum lyfjum med Buprenorphine Neuraxpharm og i
sumum tilfellum gaeti laeknirinn purft ad adlaga skammtinn.

Pu verdur ad segja leekninum eda lyfjafraedingi fra 6llum lyfjum sem pu ert ad taka eda hefur nylega
tekid, par med talio lyfja sem fast an lyfsedils.

Notkun Buprenorphine Neuraxpharm med mat, drykk eda &fengi

Afengi getur aukid svefnhdfgi og heettuna & ondunarbilun ef pad er tekid samhlida Buprenorphine
Neuraxpharm. bu skalt ekki drekka afenga drykki eda taka lyf sem innihalda &fengi & medan &
Buprenorphine Neuraxpharm medferd stendur.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Pad eru engin eda takmdrkud gogn til um notkun baprenorfins hja pungudum konum.

Notkun Buprenorphine Neuraxpharms ma ihuga & medgongu, ef klinisk porf krefur. begar tekid &
medgongu, sérstaklega i lokin, geta lyf eins og blaprenorfin valdid frahvarseinkennum, p.m.t.
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ondunarerfidleikum hja nyfeeddu barni pinu. bessi einkenni geta komid fram nokkrum dégum eftir
feedingu.

Adur en pu gefur barninu pinu brjést, taladu vid laekninn pinn: hann mun meta einstaklingsbundna
aheettupeetti pina og segja pér hvort pu getir gefid barninu pinu brjost & medan pu tekur petta Iyf.

Akstur og notkun véla

Ekki aka eda nota teki eda vélar eda framkveema hattulegar athafnir fyrr en pu veist hvada ahrif lyfio
hefur a pig. betta lyf getur valdid syfju, sundli eda skert hugsun pina. Petta getur gerst oftar & fyrstu
vikum medferdar pegar verid er ad breyta lyfjaskammtinum, en getur einnig gerst ef pu drekkur afengi
eda tekur énnur réandi lyf & sama tima og pu ert ad taka petta lyf.

Leytid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi.

Buprenorphine Neuraxpharm inniheldur butylerad hydroxyt6lien og batylerad hydroxyanisél.
Butylerad hydroxytolten og batylerad hydroxyanisél geta valdid stadbundnum vidbrégdum (t.d.
ertingu i slimhimnum).

Buprenorphine Neuraxpharm inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri flogu, p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

3. Hvernig nota & Buprenorphine Neuraxpharm

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Upphaf medferdar

Radlagdur upphafsskammtur handa fullorénum og unglingum eldri en 15 éra er venjulega 2 til 4 mg af
Buprenorphine Neuraxpharm & dag. Gefa ma auka 2 til 4 mg af Buprenorphine Neuraxpharm dag 1
samkvemt porfum.

Taktu fyrsta skammtinn af Buprenorphine Neuraxpharm eftir ad pa feerd greinileg merki um frahvarf.
Laeknirinn mun meta hvenzr pu er tilbdin ad byrja medferd og mun segja pér hvener pu att ad taka
fyrsta skammtinn af Buprenorphine Neurapharm.

Ef pu ert had/ur herdini eda skammvirkum 6pi6ida, skaltu taka fyrsta skammtinn af Buprenorphine
Neuraxpharm pegar frahvarseinkenni koma fram, og ad minnsta kosti 6 klst. eftir ad pu notadir sidast
Opidida.

Ef pa hefur tekid metadon eda langverkandi 6pi6ida, skaltu tala vid leekninn adur en pd byrjar &
Buprenorphine Neuraxpharm medferd. Fyrsta Buprenorphine Neuraxpharm skammtinn & ad taka
pegar frahvarseinkenni koma fram, og ad minnsta kosti 24 kist. eftir ad pu notadir sidast metadon.

Skammtaadlogun og vidhaldsmedferd: Fyrstu dagana eftir ad medferdin er hafin gati laeknirinn
aukid skammt Buprenorphine Neuraxpharm i samraemi vid pinar parfir. Leitadu til leeknisins eda
lyfjafraedings ef pd telur ad &hrif Buprenorphine Neuraxpharm séu of 6flug eda of vaeg.
Héamarksdagskammtur er 24 mg af buprenorfini.

Eftir arangursrika medferd i akvedin tima, geetu pu og leeknirinn pinn komist ad samkomulagi um ad
minnka skammtinn smam saman nidur i leegri vidhaldsskammt. Eftir pvi hvert astand pitt er, gaeti
skammtur af Buprenorphine Neuraxpharm verid minnkadur undir nakveemu laekniseftirliti, par til ad
lokum ad haegt er ad haetta medferd.

Lengd medferdar verdur ad akvardast i samradi vid lekninn pinn.
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Lifrarbilun

Ef pa ert med vaega- til midlungsskerta lifrarstarfsemi, getur laeknirinn pinn dkvedid ad lekka
skammtinn og/eda l4tid gera regululegar blédrannsoknir til ad fylgjast med lifrarstarfseminni. Ekki
taka petta lyf ef pu ert med alvarleg lifrarvandamal (sjé kafla 2, ,,Ekki mé& nota Buprenorphine
Neuraxpharm®).

Nyrnabilun
Ef pa ert med alvarlega truflun i nyrnastarfsemi, geeti leeknirinn minnkad bdprenorfin skammtinn.

Leidbeiningar um hvernig nota skal lyfid

Lyfid er til notkunar i mun, par sem flégunni er komid fyrir undir tungu.
Taktu skammtinn einu sinni & dag, & um pad bil sama tima.

Meelt er med ad pd veetir munninn adur en pa tekur fléguna.

Hvernig fjarleegja a floguna ur umbddunum.
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Skref 1: Stadsetning skammtapoka

Skref 2: Til ad opna skammtapokann byrjadu med ad brjota skammtapokann aftur & bak vid
strikalinuna.

Skref 3: Haltu vid hringinn og rifdu nidur til ad opna
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Skref 4: Taktu fléguna Gt um opna enda skammtapokans.
Skref 5: Haltu flogunni & milli tveggja fingra vid ytri brdnirnar og settu hana undir tunguna.
Skref 6: Settu floguna annadhvort til vinstri, i midjuna eda til heegri.

Settu tungurotarfléguna undir tunguna (notad undir tungu) eins og laeknirinn pinn hefur radlagt.
Haltu flégunni & sinum stad undir tungunni par til han hefur leysts upp ad fullu. Petta mun taka 10 til
15 minatur.

Ekki tyggja eda kyngja flégunni, par sem lyfid mun pa ekki verka, og pu geetir fengid
frahvarfseinkenni.

EkKi neyta faedu eda drykkjar fyrr en flagan hefur leysts upp ad fullu.

Ef naudsinlegt er ad nota adra flogu (ad auki) til ad na avisudum skammti, settu pa auka fléguna undir
tunguna adeins eftir ad fyrri flagan hefur leysts upp.

Ekki kljafa floguna eda deila henni i minni skammta.
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Ef tekinn er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pu tekur of storan skammt af baprenorfini, skaltu umsvifalaust fara & bradaméttoku eda sjukrahds
til medferdar.

Ofskdmmtun getur valdid alvarlegum og lifsheettulegum 6ndunarerfidleikum. Einkenni um
ofskdmmtun geta verid haeg og veikburda éndun, aukin syfja, 6gledi, uppkost og/eda pvoglumelgi eda
erfidleikar med tal.

Lattu leekninn tafarlaust vita ad pu sért ad nota baprenorfin og taktu 6skjuna meo pér.

Ef gleymist ad taka Buprenorphine Neuraxpharm

Lattu leekninn vita eins fljott og haegt er ef pu gleymir skammti. Ekki & ad tvéfalda skammt til ad beeta
upp skammt sem gleymst hefur ad taka.

Ef haett er ad nota Buprenorphine Neuraxpharm

Ekki breyta medferdinni & neinn hétt og ekki hetta medferd an sampykkis fra lekninum sem
medhondlar pig. Skyndileg stédvun medferdar getur valdid frahvarfseinkennum.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja éllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Lattu leekninn tafarlaust vita eda leitadu umsvifalaust leeknishjalpar ef pu finnur fyrir eftirfarandi
aukaverkunum: prota i andliti, vérum tungu eda koki sem veldur erfidleikum vid ad kyngja eda anda,
mikinn ofsakl&da. betta geta verid merki um lifshaettuleg ofnemisvidbrogo.

Einnig skaltu lata leekninn tafarlaust vita ef pu finnur fyrir aukaverkunum eins og: verulegri preytu,
kldda asamt gulnun hudar og augna. Slikt geetu verid einkenni um lifrarskada.

Tidni pessara alvarlegu aukaverkana er épekkt (ekki heegt ad aeetla Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Eftirfarandi aukaverkanir hafa einnig verid tilkynntar vid notkun Buprenorphine Neuraxpharm

Mjog algengar aukaverkanir (geta komio fyrir hjé fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum:

- Sykingar (adseta skadlegra drvera eins og bakteria eda virusa i likamanum)

- Svefnleysi (ad vera andvaka)

- Hofudverkur

- Ogledi (flékurleiki)

- Kvidverkir

- Ohofleg svitamyndun

- Lyfjafréhvarfseinkenni (likamleg og salreen ahrif sem koma fram pegar einstaklingur heettir notkun
lyfs sem hann er ordinn h&dur, svo sem dpaegindi eda skapsveiflur.

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

- Kokbélga (syking i halsi)

- Ordleiki (ad finna fyrir 6eird eda uppnami, vera rélaus)

- Kvidi (ad vera ahyggjufullur, érélegur)

- Taugaveiklun

- Migreni (medal- til alvarlegur hofudverkur med hjartslattarverkjum, oft fylgir verknum dgledi,
uppkost og neemi fyrir 1jési eda hljodi)

- Naladofi (dofatilfinning)

- Svefnhofgi (syfja)
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- Yfirlid (ad missa medvitund)

- Svimi (tilfinning ad allt sé ad snlast)

- Ofhreyfni (ofvirkni)

- Réttstoou bléoprystingsfall (blédprystingsfall vid stédubreytingu ar ad sitja eda liggja yfir i ad
standa)

- Meadi (erfidleikar vid 6ndun)

- Heagdatregda

- Uppkost

- Vodvakrampar (vidvarandi 6sjalfradir kippir i védvum, oft fylgja verkir)

- Tidaverkir (sarsaukafullar blaedingar)

- Huvit atferd (legslimutferd)

- breyta

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt adé 1 af hverjum 100 einstaklingum:
- Ofskynjanir (ad sja eda heyra eitthvad sem ekki er raunverulegt)
- Ondunarbeling (alvarlegir erfidleikar vid éndun)

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum):
Lyfjafrahvarfsheilkenni nybura

- Ofnamisvidbrogd (ofnaemi)

- Gula (gulnun i htid og augum)

- Aukning a lifrarensimum (transaminasa) i bl6di, sem getur bent til lifrarskemmda.

- Tannskemmdir

- Lyfjadvani

Allir 6pididar geta ad auki valdio eftirfarandi aukaverkunum: flog, smaekkud sjadldur (samdrattur
sjadldurs), breytingum a medvitundarstigi.

Ef einhverjar aukaverkanir verda alvarlegar eda ef vart verdur vid aukaverkanir sem ekki er minnst & i
bessum fylgisedli, vinsamlegast lattu laekninn eda lyfjafraeding vita.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um dryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Buprenorphine Neuraxpharm

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg tungurétarflégur
Geymid vid leegri hita en 30°C i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg tungurotarflogur
Geymid i upprunalegum umbddum til varnar gegn ljési.
Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyrdi.

Geymid lyfid & 6ruggum og tryggum stad par sem adrir komast ekki i pad. pad getur valdid
alvarlegum skada og verid banvent fyrir pa sem taka pad fyrir slysni eda viljandi, an pess ad pvi hafi
verid avisad fyrir pa. Hins vegar getur Buprenorphine Neuraxpharm verid eftirsoknarvert hja folki sem
misnotar lyfsedilsskyld lyf. Geymid lyfid & 6ruggum stad til varnar gegn pjofnadi.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og skammtapokum.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur mé&nadarins sem par kemur fram. Ekki opna skammtapokann fyrr
en vid notkun.
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Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Buprenorphine Neuraxpharm inniheldur

- Virka innihaldsefnid er baprenorfin (sem hydroklorid)
Hver tunguroétarflaga inniheldur 0,4 mg af baprenorfini (sem hydroklorid)
Hver tungurétarflaga inniheldur 4 mg af baprenorfini (sem hydroklério)
Hver tunguroétarflaga inniheldur 6 mg af baprenorfini (sem hydroklorid)
Hver tunguroétarflaga inniheldur 8 mg af baprenorfini (sem hydroklorid)

- Onnur innihaldsefni eru: hypromelldsa, maltodextrin, pélysorbat 20, karbémer, glyserol,
titantvioxio (E 171), natriumsitrat, sitronusyra einhydrat, ad hluta til 6hreinsud myntuolia,
stkralosi, batylerad hydroxyt6lien (E 321), batylerad hydroxyanisél (E 320), prentblek
(hypromellési, propylenglykdl (E 1520), jarnoxid svart (E172))

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg tungurétarflogur: Jarnoxid gult (E 172)

Sja kafla 2, Buprenorphine Neuraxpharm inniheldur natrium, batylerad hydroxytdlden og butylerad
hydroxyanisol.

Lysing a utliti Buprenorphine Neuraxpharm og pakkningastardir

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg tungurotarflogur eru ljosgular, ferningslaga, 6gegnsajar
tunguroétarflogur med ,,0.4“ igreyptu (einu eda mérgum sinnum) i adra hlidina, steerd u.p.b. 15 mm x
15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg tungurétarflogur eru hvitar, rétthyrndar, 6gegnsejar,
tungurotarflégur, med ,,4“ igreyptu (einu eda moérgum sinnum) i adra hlidina, sterd u.p.b. 15 mm x
15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg tungurétarflogur eru hvitar, rétthyrndar, 6gegnseajar,
tungurétarflogur, med ,,6“ igreyptu (einu eda mérgum sinnum) i adra hlidina, staerd u.p.b. 20 mm x
17 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg tungurétarflogur eru hvitar, rétthyrndar, 6gegnsajar,
tungurétarflégur, med ,,8 igreyptu (einu eda mérgum sinnum) i adra hlidina, staerd u.p.b. 20 mm x
22 mm.

Flégunum er pakkad i barnhelda, staka skammtapoka.
Pakkningasteerdir: 7 x 1, 28 x 1, 49 x 1, 56 x 1 tunguroétarflaga
Allar pakkningarstaerdir eru til fyrir alla styrki.

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Spann

Framleidandi
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Neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strale 23
40764 Langenfeld - byskaland

Hafido samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Neuraxpharm Belgium
Tel/Tel: +32 (0)2 732 56 95

Bbarapus

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Ten.: +34 93 475 96 00

Ceska republika
Neuraxpharm Bohemia s.r.o.
Tel:+420 739 232 258

Danmark

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

Deutschland

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Tel: +49 2173 1060 0

Eesti

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 001

EAlLGoo

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TnA: +34 93 602 24 21

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

France
Neuraxpharm France
Tél: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 602 24 21

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd.
Tel: +353 1428 7777

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

Luxembourg/Luxemburg
Neuraxpharm France
Tel/Tel: +32 474 62 24 24

Magyarorszag
Neuraxpharm Hungary, kft.
Tel.: +36 (30) 542 2071

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

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

Norge

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

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

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

Portugal

Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda

Tel: +351 910 259 536

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

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



Island

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

Italia

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

Kvnpog

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TnA: +34 93 602 24 21

Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 00

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Neuraxpharm Ireland Ltd.
Tel: +353 1428 7777

pessi fylgisedill var sidast uppferdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>.

pessi fylgisedill er birtur a vef Lyfjastofnunar Evropu & tungumalum allra rikja Evropska

efnahagssvadisins.
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