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SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Buvidal 8 mg stungulyf, fordalausn

Buvidal 16 mg stungulyf, fordalausn
Buvidal 24 mg stungulyf, fordalausn
Buvidal 32 mg stungulyf, fordalausn

2. INNIHALDSLYSING

Buvidal 8 mg stungulyf, fordalausn
Hver afyllt sprauta inniheldur 8 mg buprenorfin

Buvidal 16 mg stungulyf, fordalausn
Hver afyllt sprauta inniheldur 16 mg baprenorfin

Buvidal 24 mg stungulyf, fordalausn
Hver afyllt sprauta inniheldur 24 mg baprenorfin

Buvidal 32 mg stungulyf, fordalausn
Hver &fyllt sprauta inniheldur 32 mg buprenorfin

Hjalparefni med pekkta verkun
Styrkleikar 8 mg, 16 mg, 24 mg og 32 mg innihalda 95,7 mg af alkohdli (etandli) i hverjum ml
(10% wiw).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fordalausn.

Gulleitur til gulur teer vokvi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vio opididafikn, innan ramma laeknisfradilegrar, félagslegrar og salfraeedilegrar medferdar.
Medferdin er &tlud fullorénum og unglingum eldri en 16 ara.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Eingdngu heilbrigdisstarfsmenn mega gefa Buvidal. Medferd & ad hefja og vera undir eftirliti leeknis
sem hefur reynslu af medferd opididafiknar. Gripid skal til videigandi radstafana vid avisun og
dreifingu blprenorfins, eins og ad sinna eftirfylgniheimsdknum med klinisku eftirliti eftir porfum
sjuklings. Sjuklingum er hvorki heimilt ad taka lyfid med sér heim né gefa sér pad sjalfir.

Varudarrddstafanir sem parf ad gera fyrir upphaf medferdar (innleidslu)

Til ad fordast framkdllun frahvarfseinkenna skal hefja medferd med Buvidal eingéngu pegar skyr og
hlutleeg teikn um veeg eda midlungi mikil frahvorf hafa komid fram (sja kafla 4.4). Hafa skal i huga
hvada tegund af 6pi6idi var notad (p.e. lang- eda skammverkandi 6pi6id), timann sem er lidinn fr4 pvi
ad Opidid var seinast notad og stig Opididafiknarinnar.



o Hjé& sjuklingum sem notudu herdin eda skammverkandi 6pi6ida, mé ekki gefa fyrsta skammtinn
af Buvidal fyrr en 6 klst. hafa lidid fra pvi ad sjuklingurinn notadi opi6ida sidast.

o Hja sjuklingum sem fa metaddn skal minnka skammtinn af metaddni i ad hamarki 30 mg/dag
aour en medferd er hafin med Buvidal og ekki ma gefa fyrsta skammtinn af Buvidal fyrr en
24 Kklst. hafa lidid fra pvi sjuklingurinn fékk sidast skammt af metadoni. Buvidal getur
framkallad frahvarfseinkenni hja sjaklingum sem eru hadir metadoni.

Skammtar

Upphaf medferdar hja sjuklingum sem ekki eru na pegar & buprenorfini

Sjuklingum sem ekki hafa &dur fengid baprenorfin skal gefinn 4 mg skammtur undir tungu og skal
fylgst med peim i klukkutima &dur en hafin er vikuleg medferd med Buvidal til ad stadfesta ad
baprenorfin polist.

Radlagdur upphafsskammtur Buvidal er 16 mg, med einn eda tvo 8 mg skammta til vidbétar med ad
lagmarki einn dag & milli ad markskammtinum 24 mg eda 32 mg fyrir fyrstu viku medferdar.
Radlagdur skammtur fyrir adra viku medferdar er heildarskammturinn sem gefinn er
innleidingarvikuna.

Maénadarlega medferd med Buvidal ma hefja eftir innleidingu med vikulegum skémmtum af Buvidal i
samraemi vid umreiknitdflu fyrir skammta i t6flu 1, eftir ad sjuklingar hafa ndd jafnveegi med vikulegri
medferd (eftir fjorar vikur eda meira, par sem gagnlegt er).

Skipt ur buprenorfin lyfi gefid undir tungu i Buvidal

Haegt er ad skipta beint Ur medferd sjuklinga sem fa buprenorfin undir tungu yfir i vikulega eda
manadarlega medferd med Buvidal, sem hefst daginn eftir sidasta daglega medferdarskammtinn af
baprenorfini undir tungu i samraemi vid skammtaradleggingarnar i t6flu 1. Eftir ad skipt er um
medferd er maelt med nanara eftirliti med sjuklingum medan & skdmmtunartimabilinu stendur.

Tafla 1. Medferdarskammtar af hefdbundnu buprenorfini undir tungu og rédlagdir
samsvarandi vikulegir og manadarlegir skammtar af Buvidal

Daglegur skammtur af Vikulegur skammtur af Ménadarlegur skammtur af

bdaprenorfini undir tungu Buvidal Buvidal

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

Haegt er ad skipta beint Ur medferd sjuklinga sem fa buprenorfin 26-32 mg undir tungu yfir i Buvidal
160 mg ménadarlega, undir nanu eftirliti vio skommtun eftir skiptin.

Skammtasteerdin af baprenorfini i mg getur verid breytileg eftir tungurétarlyfjum og parf ad taka mid
af pvi fyrir hvert lyf fyrir sig. Lyfjahvarfafreedilegum eiginleikum Buvidal er lyst i kafla 5.2.

Adlégum skammtasteerdar og vidhaldsmedferd

Buvidal mé gefa vikulega eda manadarlega. Pad méa auka eda minnka skammtinn og skipta sjuklingi &
milli vikulegra og méanadarlegra skammta i samreemi vid einstaklingsbundnar parfir sjuklingsins og
Kliniskt mat leeknisins samkvaemt radleggingum i toflu 1. Eftir ad skipt er um medferd getur verid porf
a nanara eftirliti med sjuklingum. Mat & langtimamedferd er byggt & 48-vikna gégnum.

Vidbotarskommtun
Ad hdmarki mé gefa einn vidbotarskammt af Buvidal 8 mg i 6fyrirsédri heimsokn & milli vikulegra og
méanadarlegra skammta byggt & timabundinni porf tiltekins sjuklings.



Hémarksskammtur & viku hja sjaklingum sem fa Buvidal vikulega er 32 mg, med 8 mg
vidbotarskammti. Hdmarksskammtur & manudi hjé sjuklingum sem fa Buvidal méanadarlega er
160 mg.

Gleymdir skammtar

Til ad fordast gleymda skammta méa gefa vikulegan skammt allt ad 2 dégum fyrir og eftir vikulegan
aaetladan tima og manadarlegan skammt mé gefa allt ad 1 viku fyrir eda eftir manadarlegan aeetladan
tima.

Ef skammtur gleymist skal gefa naesta skammt eins fljott og audid er.

Medferdarlok

Ef medferd med Buvidal er stddvud er naudsynlegt ad taka mid af fordaverkun lyfsins og 6llum
frahvarfseinkennum sem sjaklingur kann ad upplifa, sja kafla 4.4. Ef skipt er um medferd yfir i
buprenorfin undir tungu skal pad gert einni viku eftir sidasta vikulega skammt eda einum manudi eftir
sidasta manadarlega skammt af Buvidal i samreemi vid radleggingar i toflu 1.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun buprenorfins hja sjuklingum sem eru eldri en 65 &ra.
EkKi er haegt ad mela med dkvednum skommtum.

Almennt er malt med somu skommtum fyrir eldri sjiklinga med edlilega lifrarstarfsemi eins og fyrir
yngri fullordna sjuklinga med edlilega lifrarstarfsemi. Hins vegar getur skammtaadlégun reynst
naudsynleg fyrir eldri sjuklinga med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi (sja fyrir nedan).

Skert lifrarstarfsemi
Buprenorfin skal nota med varud i sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).
Buprenorfin méa ekki ad gefa sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert nyrnastarfsemi

EKKi er porf & ad breyta baprenorfin skammiti hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Gaeta skal
vartdar pegar skammtar eru akvardadir hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(kreatinthreinsun < 30 ml/min.) (sja kafla 4.4 og 5.2).

Born
EkKki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun buprenorfins hja bérnum og unglingum yngri en 16 ara
(sja kafla 4.4). Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Buvidal er eingdngu etlad fyrir lyfjagjof undir hid. Lyfinu skal daelt haegt og ad fullu i vef undir hd &
mismunandi sveedum (i rasskinn, leeri, maga eda upphandlegg) ad pvi gefnu ad par sé nog af vef undir
had. Hvert svaedi getur haft marga inndzlingarstadi. Breytt skal um inndalingarstadi fyrir baedi
vikulegar og manadarlegar inndalingar. Ad lagmarki eiga 8 vikur ad lida &dur en sprautad er aftur i
sama inndaelingarstad fyrir vikulega skammta. Engin klinisk gogn liggja fyrir um endurinndaelingu
manadarlegs skammts & sama stad. Oliklegt er ad pad hafi ahrif & 6ryggi. Akvérdunin um ad sprauta
aftur & sama stad sem adur hefur verid notadur etti ad vera tekin skv. kliniskri domgreind vakthafandi
leeknis. Gefa a skammtinn sem staka inndalingu og ekki ma skipta skammtinum nidur i hluta. Ekki ma
gefa skammtinn i blaaed, i vddva eda i hid (sja kafla 4.4). Sja kafla 6.6 um leidbeiningar vid lyfjagjof.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Alvarleg dndunarbilun.
Alvarlega skert lifrarstarfsemi



Brad afengissyki eda drykkjudrad (delirium tremens)
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Lyfjagjof

Geeta skal pess ad fordast ad inndzela Buvidal i 6gati. Ekki méa gefa skammtinn i bléaed, i vodva eda i
hao.

Innan &dar, eins og vid inndalingu i blaaed, getur lyfid valdid alvarlegum skada par sem Buvidal
myndar péttan massa pegar pad kemst i snertingu vid likamsvokva sem geeti valdid edaaverka, stiflun
eda blodsegareki.

Til ad draga ur heettunni & misnotkun, ofnotkun og 6l6glegri notkun skulu leeknar gripa til videigandi
radstafana vid avisun og dreifingu a baprenorfini. Heilbrigdisstarfsmenn skulu gefa sjuklingum
Buvidal millilidalaust. Sjuklingum er hvorki heimilt ad taka lyfid med sér heim né gefa sér pad sjalfir.
Vandlega skal vakta tilraunir til ad fjarleegja fordalyfid medan a medferd stendur.

Fordaverkunareiginleikar

Fordaverkunareiginleika lyfsins ber ad hafa i huga medan & medferd stendur, p.m.t. medan & innleidslu
og medferdarlokum stendur (sja kafla 4.2). Hja sjuklingum sem fa lyf samhlida og/eda hafa
samfarandi sjukdoma parf sérstaklega ad hafa eftirlit med teiknum og einkennum um eiturverkanir,
ofskdmmtun eda frahvorf vegna haekkadra eda lekkadra gilda baprenorfins (sja kafla 4.5 og 5.2).

Ondunarbeling

Tilkynnt hefur verid um nokkur daudsfoll vegna éndunarbeelingar fyrir sjuklinga sem fengu medferd
med buprenorfini, einkum pegar pad var notad samhlida benzddiazepini (sja kafla 4.5) eda pegar
baprenorfin var ekki notad i samraemi vid leidbeiningar sem voru gefnar vid avisun lyfsins. Einnig
hefur verid tilkynnt um daudsfoll sem ordid hafa i tengslum vid samhlida lyfjagjof baprenorfins

og annarra slevandi lyfja, svo sem afengis, gabapentinoid lyf (svo sem pregabalin og gabapentin)
eda annarra opidioa.

Buprenorfin skal nota af varid hja sjaklingum med dndunarskerdingu (t.d. langvinna lungnateppu,
astma, lungnahjartasteekkun (cor pulmonale), minnkada 6ndunaraukagetu (decreased respiratory
reserve), surefnispurrd, koltvisyringshaekkun i blodi (hypercapnia), dndunarbalingu eda kryppu og
hryggskekkju (kyphoscoliosis).

Buprenorfin geeti valdio alvarlegri, mégulega bannveanni éndunarbelingu hja bérnum og 6drum
einstaklingum sem ekki eru h&dir épididum og geetu notad lyfid af asettu radi eda fyrir slysni.

Baling midtaugakerfis

Buprenorfin getur valdid svefndrunga, serstaklega pegar pad er tekid samhlida &fengi eda 6drum
lyfjum sem beela midtaugakerfid (eins og benzddiazepin slevilyfjum, sefandi lyfjum, réandi lyfjum,
gabapentinoidlyfjum eda svefnlyfjum) (sja kafla 4.5 og 4.7).

Avanabinding

Buprenorfin er hlutérvi fyrir mu-6pidida vidtakann og langtima lyfjagjof getur valdid pvi ad
vidkomandi verdur hadur épidioum.

Serétininheilkenni

Sambhlida gjof Buvidal og annarra serétoninvikra lyfja svo sem MAO-hemla,
serotoninendurupptokuhemla (SSRI), serotonin-noradrenalin-endurupptokuhemla (SNRI) eda
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prihringlaga punglyndislyfja getur leitt til serotoninheilkennis, sem getur verid lifsheettulegt astand (sja
kafla 4.5). Ef samhlida medferd med 6drum serétoninvirkum lyfjum er Kliniskt réttmaet er radlegt ad
fylgjast naid med sjuklingi, sérstaklega i upphafi medferdar og vid skammtaaukningu.

Einkenni serdtoninheilkennis getur falid i sér breytingar & andlegu &standi, truflanir & starfsemi
oOsjalfrada taugakerfisins, 6edlileg tauga- og vodvavidbrdgd, og/eda einkenni fra meltingarfeerum.
ihuga skal skammtaminnkun eda ad stodva medferd ef grunur er um serétoninheilkenni, allt eftir
alvarleika einkennanna.

Lifrarb6lga og lifrarskadi

Meelt er med ad gera lifrarstarfsemispréf og kanna hvort veirulifrarbolga sé til stadar &dur en medferd
er hafin. Sjaklingar sem meelast jakvaedir fyrir veirulifrarb6lgu, sem fa tilteknar samhlida
lyfjamedferdir (sja kafla 4.5) og/eda hafa skerta lifrarstarfsemi, eru i aukinni hettu & lifrarskada.
Radlagt er ad fylgjast reglulega med lifrarstarfsemi.

Greint hefur verid fra tilvikum um bradan lifrarskada hj& épidiohadum sjuklingum bedi i kliniskum
rannsoknum og med aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu & lyfjum sem innihalda
baprenorfin. Birtingarmynd pessara ahrifa eru fra timabundnum, einkennalausum haekkunum & lifrar-
transamindsum allt til frumueydandi lifrarbdlgu (cytolytic hepatitis), lifrarbilunar, lifrardreps, lifrar-
og nyrnaheilkenna, lifrarheilakvilla (hepatic encephalopathy) og dauda. I mérgum tilvikum hafa veri®
til stadar éedlileg lifrarensimgildi, arfgengur sjukdomur, lifrarbolga B eda lifrarbdlga C,
afengismisnotkun, lystarstol, samtimis notkun annarra lyfja sem geta haft eiturahrif & lifur og
aframhaldandi notkun eiturlyfs i blased sem geta haft ahrif eda studlad ad pessum ahrifum. Taka parf
tillit til pessara undirliggjandi patta adur en bdprenorfini er avisad og medan & medferd stendur. Ef
grunur leikur a lifrarskada skal gera frekara mat & liffreedilegum pattum sem og rannsoknir & uppruna.
pagd fer eftir nidurstddunum hvort naudsynlegt reynist ad heetta notkun Buvidal. Vera ma ad porf sé &
tidara eftirliti en vio vikulega eda manadarlega medferd. Ef medferd er haldid afram skal fylgjast naid
med lifrarstarfsemi.

Frahvarfseinkennum 6pi6ida komid af stad

Pegar verid er ad hefja medferd med buprenorfini verdur leeknirinn ad vera medvitadur um ad
baprenorfin er hlutadrvi. Buprenorfinlyf geta valdid frahvarfseinkennum hjé sjuklingum med
opioidafikn, einkum ef lyfid er gefid &dur en dregid hefur ur 6rvandi ahrifum fréa nylegri 6piédanotkun
eda misnotkun. Til ad fordast ad setja af stad frahvarf skal innleidsla med bdprenorfini hefjast pegar
hlutleeg teikn og einkenni um veaeg eda medalmikil frahvorf eru pegar komin fram (sja kafla 4.2).
Stodvun medferdar getur valdid frahvarfseinkennum sem geta verid sidkomin.

Skert lifrarstarfsemi

Buaprenorfin umbrotnar ad verulegu leyti i lifrinni. Fylgjast skal med sjaklingum med medalskerta
lifrarstarfsemi med tilliti til teikna og einkenna um framkollud frahvarfseinkenni 6pidida, eiturverkana
eda ofskommtunar af véldum haekkadra gilda buprenorfins. Baprenorfin skal nota med vardo hja
sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi (sj& kafla 4.2 og 5.2). Fylgjast skal reglulega med
lifrarstarfsemi & medferdartimanum. Ekki ma nota buprenorfin hja sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert nyrnastarfsemi

Umbrotsefni bdprenorfins safnast upp hja sjuklingum med nyrnabilun. Geeta skal varudar pegar
skammtar eru dkvardadir hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinathreinsun
< 30 ml/min), sja kafla 4.2 og 5.2.



QT-lenging

Adgét skal hofd pegar Buvidal er gefid asamt 6drum lyfjum sem lengja QT-bilid og hja sjuklingum
med sogu um heilkenni langs QT-bils (long QT syndrome) eda 6drum &haettupattum fyrir
QT-lengingu.

Meoferd 4 bradum verkjum

Ef veita parf verkjamedferd vid bradum verkjum samhlida notkun Buvidal, geti reynst naudsynlegt ad
nota opidida med mikla seekni i mu-6pidida vidtaka (t.d. fentanyl), verkjastillandi lyf sem ekki tilheyra
Opididum og sveedisdeyfingu. Titrun skammvirkra Opidida verkjalyfja til inntoku eda til notkunar i
blaaed (morfin sem ekki hafa fordaverkun, oxykodon eda fentanyl) fyrir sjaklinga sem fa Buvidal
medferd geeti krafist haerri skammta til ad na tileetludum verkjastillandi ahrifum. Vakta parf sjuklinga a
medferdartimanum.

Born og unglingar

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun buprenorfins hja bérnum og unglingum yngri en 16 ara
(sja kafla 4.2). par sem upplysingar fyrir unglinga (a aldrinum 16 eda 17 &ra) eru takmarkadar, skal
hafa naid eftirlit med sjuklingum i pessum aldurshopi & medan & medferd stendur.

Svefntengdar éndunartruflanir

Opioidar geta valdid svefntengdum éndunartruflunum, p.m.t. midlaegum kafisvefni (central sleep
apnoea, CSA) og svefntengdum sdrefnisskorti. Notkun épidida eykur hattuna & midleegum keefisvefni
&4 skammtahadan hatt. ihuga skal ad minnka heildarskammt Gpi6ida hja sjuklingum med midlagan
kaefisvefn.

Anrif lyfjaflokks

Opi6dar geta framkallad réttstodulagprysting.

Opitidar geta haekkad prysting i heila- og maenuvokva sem getur leitt til floga. bvi etti ad nota 6pidida
med varud hja sjuklingum med hofudaverka, averka innan hofudkipu eda vid adrar adsteedur par sem
prystingur i heila- og manuvokva getur verid aukinn og hja sjuklingum sem hafa fengid flog.

Opitida skal nota med varud hja sjiklingum med lagprysting, steekkadan blodruhalskirtil eda prengsli
i pvagras.

Ljésopsprenging af voldum 6pi6ida, breytingar & medvitund eda breytingar & sarsaukaskyni sem
einkenni sjukdoémsins getur haft ahrif @ mat & sjuklingi eda greiningu eda kliniska medferd & samhlida
sjukdomi.

Opitida skal nota med varud hja sjaklingum med slimbjdg (myxoedema), skjaldvakabrest eda skerta
nyrnahettustarfsemi (t.d. Addisons sjukdom).

Synt hefur verid fram & ad 6pi6id auki prysting innan gallblédru (e. intracholedochal pressue) og geeta
skal vartdar hja sjuklingum med skerta gallstarfsemi.

Latex

Ekkert natturulegt gammi eda latex er notad i nalarhlifina. Engu ad sidur er ekki haegt ad utiloka ad
Overulegar leifar séu til stadar og pvi er hugsanleg hatta & ofnaemisviobrogdum hja latexnemum
einstaklingum sem ekki er haegt ad Gtiloka.



4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir
Engar rannsoknir hafa verid gerdar & milliverkunum vid Buvidal.

Buprenorfin skal nota med varuo pegar pad er gefid samhlida:

o naltrexdn og nalmefene: naltrexén og nalmefene eru 6pidida-blokkar sem geta komid i veg fyrir
lyfjafreedileg ahrif baprenorfins. Medan a buprenorfin medferd stendur hja sjuklingum sem eru
hadir 6pidioum getur naltrexon valdid skyndilegum, langvarandi og miklum
frahvarfseinkennum. Fyrir sjuklinga sem pegar f& medferd med naltrexon getur naltrexén
hamlad tileetladri verkun baprenorfins.

o afengum drykkjum eda lyfjum sem innihalda afengi, par sem afengi eykur slevandi ahrif
baprenorfins (sja kafla 4.7).

. benzddiazepinum: pessi samsetning getur valdid dauda vegna midlagrar dndunarbzlingar. pvi
parf ad hafa naid eftirlit med skommtun og fordast pessa samsetningu par sem hatta er &
misnotkun. Vara verdur sjuklinga vid pvi ad mjég hattulegt er ad nota benzédiazepinlyf sem
leeknir hefur ekki avisad til viokomandi sjuklings medan petta lyf er tekid og einnig skal bryna
fyrir sjuklingum ad nota benzodiazepin eingdngu samhlida pessu lyfi samkvamt leidbeiningum
fréa leekni (sja kafla 4.4).

o gabapentinoid lyf: Pessi samsetning getur valdid dauda vegna 6ndunarbalingar. pvi parf ad hafa
naid eftirlit med skdmmtun og fordast pessa samsetningu par sem hatta er & misnotkun. Vara
skal sjuklinga viod ad eingbngu etti ad nota gabapentinoid Iyf (svo sem pregabalin og
gabapentin) samhlida pessu lyfi samkveemt leidbeiningum fra leekni (sja kafla 4.4).

o Serétoninvikum lyfjum svo sem MAO-hemlum, serétonin-endurupptékuhemlum (SSRI),
serétonin-noradrenalin-endurupptékuhemlum (SNRI) eda prihringlaga punglyndislyfjum vegna
aukinnar hattu & seréténinheilkenni, sem getur verid lifsheettulegt astand (sja kafla 4.4).

o onnur efni sem hafa beelandi &hrif & midtaugakerfid: 6drum Gpidida-afleidum (t.d. metaddni,
verkjastillandi lyfjum og hostastillandi lyfjum), akvednum punglyndislyfjum, réandi H;-vidtaka
blokkum, barbitarétum, kvidalyfjum 6drum en benzodiazepin-lyfjum, gedrofslyfjum, klénidini
og skyldum efnum. pessar lyfjasamsetningar auka belingu midtaugakerfis. Minnkud arvekni
getur gert akstur og notkun a vélum hettulegan (sja kafla 4.7).

o opioioverkjalyf: Erfitt getur reynst ad na videigandi verkjastillingu pegar 6pi6iddrvar med
hreina 6rvun (a full opioid agonist) eru gefnir sjaklingum sem nota baprenorfin/naloxén. Haettan
& ofskommtun med hreinum 6rvum er einnig til stadar, serstaklega pegar reynt er ad upphefja
hlutadrvandi ahrif buprenorfins eda pegar plasmapéttni baprenorfins fer minnkandi (sja
kafla 4.4).

o Buprenorfin er brotid nidur i norbUprenorfin adallega af CYP3A4. Synt hefur verid fram &
milliverkanir vid virkja eda hemla sem gefnir eru samhlida i rannséknum sem féru fram med
baprenorfin gefid um hud eda slimhud. Buprenorfin er einnig brotid nidur i baprenorfin-3p-
glukuroénio af UGT1AL.

o CYP3A4-hemlar geta hamlad nidurbrot buprenorfins sem leidir til aukins Cmax 0g AUC
buprenorfins og norbuprenorfins. Buvidal verdur ekki fyrir umbrotum eftir fyrstu umferd
um lifur og &ztlad er ad CYP3A4-hemlar (t.d. préteasahemlar eins og riténaviri,
nelfinaviri, indinaviri eda azdl sveppalyf eins og ketokdnazdl eda itrakonazol,
makrolidasyklalyf) hafi minni ahrif & umbrot baprenorfins pegar peir eru gefnir samhlida
Buvidal samanborid samhlida gjof baprenorfins undir tungu. begar skipt er ur
baprenorfini undir tungu i Buvidal, skal fylgst vandlega med sjuklingum til ad tryggja ad
plasmapéttni baprenorfins sé naegileg.

Sjuklingar sem pegar fa medferd med Buvidal og hefja medferd med CYP3A4-hemlum
skulu fa vikulega medferd med Buvidal og vandlega skal fylgst med teiknum og
einkennum um ofmedhdndlun. Hins vegar ef sjuklingi er gefid Buvidal samhlida
CYP3A4-hemli og medferd med CYP3A4-hemli er hatt, parf ad fylgjast med einkennum
um frahvarfseinkenni hja sjuklingnum (sja kafla 4.4).

e  CYP3A4-0rvar geta 6rvad nidurbrot buprenorfins sem leidir til leekkadra gilda
baprenorfins. Buvidal verdur ekki fyrir umbroti med fyrstu umferd um lifur og aeetlad er
ad CYP3A4-orvar (t.d. fendbarbital, karbamazepin, fenytéin, rifampicin) hafi minni ahrif
a umbrot baprenorfins vid samhlida gjof med Buvidal samanborid samhlida gjof



baprenorfins undir tungu. begar skipt er ar baprenorfini undir tungu i Buvidal, skal fylgst
vandlega med sjuklingum til ad tryggja ad plasmagildi baprenorfins séu nagileg.
Sjuklingar sem pegar f& medferd med Buvidal og hefja medferd med CYP3A4-6rvum
skulu f4 vikulega medferd med Buvidal og vandlega skal fylgst med teiknum og
einkennum um frahvorf. Hins vegar ef sjaklingur sem gefid er Buvidal samhlida
CYP3A4-6rva heettir medferd med CYP3A4-6rva, parf ad fylgjast med einkennum um
ofmedhondlun hja sjuklingnum.

e  UGT1A1l-hemlar geta haft ahrif & alteeka Utsetningu baprenorfins.

o Mdnbamindxidasa hemlar (MAO-hemlar): Getur valdid versnandi dpididadhrifum, samkveemt
reynslu af morfini.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun bdprenorfins & medgongu. Dyrarannsoknir
benda ekki til skadlegra &hrifa & &xlun (sja kafla 5.3). Buprenorfin atti adeins ad nota & medgongu ef
hugsanlegur avinningur vegur pyngra en hugsanleg ahatta fyrir fostrid.

Vid lok medgdngu getur baprenorfin leitt til ondunarbzelingar i nyburum, jafnvel eftir stutt
medferdartimabil. Langtimamedferd & sidustu premur manudum medgoéngu getur framkallad
frahvarfseinkenni hja nyburum (t.d. ofstelingu, nyburaskjalfta, nyburaaesingi, vodvakippi eda
krampa). Heilkennid kemur vanalega ekki fram fyrr en nokkrum klukkutimum til nokkrum dégum
eftir feedingu.

Vegna langs helmingunartima buprenorfins etti ad ihuga nyburaeftirlit i nokkra daga eftir feedingu til
ad koma i veg fyrir heettu & dndunarbzlingu eda frahvarfsheilkenni hja nyburum.

Brjostagjof

Buaprenorfin og umbrotsefni skiljast 0t i brjostamjolk og geeta skal vartdar pegar Buvidal er notad &
medan brjdstagjof stendur.

Fri6semi

Engin gogn liggja fyrir um ahrif baprenorfin a frjdsemi i ménnum.
Buaprenorfin hefur ekki synt fram a ahrif & frjésemi i dyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Buaprenorfin hefur litil eda veeg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla pegar pad er gefid sjuklingum
sem eru hadir 6pidioum. Buprenorfin getur valdid svefndrunga, sundli eda skertri domgreind,
sérstaklega medan & innleidingu medferdar eda breytingu skammtasteerdar stendur. Ef lyfid er notad
samhlida afengi eda 6drum lyfjum sem hafa beaelandi ahrif a midtaugakerfio er liklegt ad ahrifin veroi
meiri (sja kafla 4.4 og 4.5).

Vara skal sjuklinginn vid ad aka eda nota hettulegar vélar & medan petta lyf er tekid par til kemur i
1j6s hvada ahrif lyfid hefur & sjuklinginn. Sjuklingurinn atti ad fa radleggingar fra peim
heilbrigdisstarfsmanni sem sér um medferdina.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & upplysingum um 6ryggi

peer aukaverkanir tengdar buprenorfin medferd sem oftast voru nefndar voru héfudverkur, dgledi,
ofsvitnun, svefnleysi, frahvarfsheilkenni og sarsauki.



Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 2 synir aukaverkanir fyrir buprenorfin, dsamt Buvidal. Eftirfarandi hugtok og tidni eru notud:
Mjog algengar (= 1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), tidni ekki pekkt
(ekki heegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 2.

Aukaverkanir eftir liffeerakerfum

Flokkun eftir
liffeerum

Mjdg algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Tioni ekki pekkt

Sykingar af véldum
sykla og snikjudyra

Syking
Infliensa
Kokbolga
Nefslimubélga

Hudbedsbodlga &
stungustad

Bl60 og eitlar

Eitlasteekkun

Onamiskerfi

Ofnaemi

Efnaskipti og
naring

Minnkud matarlyst

Gedraen vandamal

Svefnleysi

Kvidi

Gedshrearing
punglyndi
Fjandskapur
Taugaveiklun
Oedlilegar hugsanir
Veenisyki

Lyfjafikn

Ofsjonir
Alszlutilfinning

Taugakerfi

Hofudverkur

Svefndrungi
Sundl
Migreni
Néladofi
Yfirlid
Skjalfti
Ofsteeling
Talroskun

Augu

Sjukdémur i
tarakirtlum
Ljésopsstekkun
Ljésopsprenging

Eyru og
volundarhus

Svimi

Hjarta

Hjartslattarénot

AEdar

AEdavikkun
Lagprystingur

Ondunarferi,
brjésthol og
midmeeti

Hosti
Andnaud
Geispi
Astmi
Berkjubolga

Meltingarfeeri

Ogledi

Hagdatregda
Uppkost
Kvidverkir
Upppemba
Meltingartruflun
Munnpurrkur
Nidurgangur
Meltingarfaerakvilli

Lifur og gall

Aukinn alanin-
aminétransferasi
Aukinn aspartat-
aminétransferasi
Aukning lifrar-
ensima

10




Tafla 2. Aukaverkanir eftir liffeerakerfum

Flokkun eftir Mjog algengar | Algengar Sjaldgaefar Tidni ekki pekkt
lifferum
Had og undirhud Utbrot Dréfnuitbrot Rodaprot

KIladi

Ofsakladi
Stodkerfi og Lidverkir
bandvefur Bakverkir

Vodvaverkir

Vodvakrampar

Halsverkur

Beinverkir
Nyru og pvagferi Pvagteppa
Axlunarfeeri og Tidaverkir
brjost
Almennar Ofsvitnun Verkur & stungustad broti & stungustad | Igerd & stungustad
aukaverkanir og Frahvarfs- KIladi & stungustad Mar & stungustad | Sar & stungustad
aukaverkanir & heilkenni Ro0i & stungustad Ofsakladi & Drep a stungustad
ikomustad Sarsauki Bélga a stungustad stungustad

Viobrégo a

stungustad

Herslismyndun &

stungustad

Hnudar & stungustad

Bjugur i atlimum

prottleysi

Lasleiki

Sétthiti

Kuldahrollur

Frahvarfsheilkenni

hja nyburum

Brjostverkir
Rannsdknanidursto Oedlileg lifrarprof
our
Averkar, eitranir og Sundl vegna
fylgikvillar adgerdar adferoar vid

lyfjagjof

Lysing & voldum aukaverkunum

Viobrdgd & stungustad

I tviblindri 3 stigs rannsokn & verkun komu fram aukaverkanir tengdar stungustad hja 36 (16,9%) af
213 sjuklingum (5% af gefnum inndaelingum) hja Buvidal medferdarhdpi. Algengustu
aukaverkanirnar voru verkur & stungustad (8,9%), kladi a stungustad (6,1%) og rodi & stungustad
(4,7%). Vidbrogo & stungustad voru 61l veeg eda midlungs mikil og flest tilvikin voru skammvinn.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir & stungustad: igerd, sdramyndun og drep eftir
markadssetningu med Buvidal.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*.
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49 Ofskdmmtun
Einkenni

Helsta einkennid sem kallar & inngrip er 6ndunarbzling sem afleiding af baelingu midtaugakerfisins ef
um er ad reda ofskémmtun buprenorfins, par sem han getur leitt til 6ndunarstédvunar og dauda.
Fyrstu einkenni ofskdommtunar geta einnig verid mikill sviti, svefnhofgi, sjondepurd, ljésopsprenging,
lagprystingur, 6gledi, uppkdst og/eda talraskanir.

Meoferd

Hefja skal almennar studningsadgerdir, p.m.t. fylgjast ndid med 6ndun og hjartsleetti sjaklings.
Medhdndla skal éndunarbzlingu samkveemt einkennum og stodludum gjoérgaesliuadferdum. Tryggja
verdur opinn éndunarveg og hjalpa til vid dndun handvirkt eda med 6ndunarvél (styrd 6ndun). Flytja
skal sjuklinginn & stad par sem fullkominn endurlifgunarbunadur er tilteekur. Ef sjuklingurinn kastar
upp verdur ad geeta pess ad &svelging eigi sér ekki stad. Melt er med notkun opidida-blokka (p.e.
naloxoéns), pratt fyrir pau takmoérkudu ahrif sem slikt getur haft til ad létta a dndunareinkennum af
voldum buprenorfins samanborid vid &hrif pess & 6piéda med hrein érvunarahrif.

Taka skal tillit til langrar verkunar buprenorfins og fordaverkunar Buvidal pegar lengd medferdar er
akvedin til ad medhdndla ahrif ofskémmtunar (sja kafla 4.4). Naloxdn hreinsast Gt hradar en
baprenorfin, sem getur leitt til endurkomu & ofskdmmtunareinkennum buprenorfins, sem adur hafdi
verid unninn bugur 4.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur Iyf med verkun & taugakerfid, lyf gegn 6pididafikn, ATC-flokkur:
N07BCO01

Verkunarhattur

Buprenorfin er 6piod sem er hlutdrvi/hemill sem binst p (mu)og « (kappa) 6pidida vidtokum i heila.
Virkni pess i 6pioidavidhaldsmedferd er rakin til haegrar, afturkreefar tengingar vid p-vidtaka, sem
getur hugsanlega dregid ur fikn sjuklingsins i 6loglega 6pidida hja sjuklingum med 6pididafikn, pegar
til lengri tima er litio.

pak 6rvandi ahrifa 6pidida kom i 1jos medan & kliniskum lyfjafreedirannséknum hja einstaklingum
med Opididafikn stdd.

Klinisk verkun

Upplysingar um verkun og 6ryggi Buvidal i medferd & dpioidafikn eru fengnar ur 3. stigs
lykilrannsdkn sem var slembirédud, tviblind, med tveimur lyfleysum (double dummy), virkum
samanburdi og med breytilegum skammiti hja sjuklingum med medalmikla eda alvarlega dpididafikn. |
pessari rannsokn var 428 sjuklingum slembiradad i einn af tveim rannséknarhépum. Sjuklingar i
Buvidal hopi (n = 213) fengu vikulegar inndaelingar (16 mg til 32 mg) fyrstu 12 vikurnar og pvi nast
manadarlegar inndelingar (64 mg til 160 mg) sidustu 12 vikurnar auk pess ad fa daglega skammta af
lyfleysu undir tungu allt medferdartimabilid. Sjuklingar i baprenorfin/naloxén hépi (n = 215) fengu
vikulegar inndalingar af lyfleysu fyrstu 12 vikurnar og méanadarlegar inndeelingar af lyfleysu sidustu
12 vikurnar, auk pess ad fa daglegar baprenorfin/naloxén tungurétartéflur Gt allt medferdartimabilid
(8 mg til 24 mg yfir fyrstu 12 vikur og 8 mg til 32 mg yfir sidustu 12 vikurnar). Fyrstu 12 vikurnar
med manadarlegum inndaelingum fengu sjuklingar i bAdum hépum einn 8 mg vikulegan Buvidal
skammt & manudi eftir porfum. Sjaklingar komu i 12 vikulegar heimsoknir fyrstu 12 vikurnar og
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6 heimsdknir & sidustu 12 vikunum (3 &ztladar manadarlegar heimsdknir og 3 handahdfskenndar
heimsoknir fyrir eiturefnamaelingar & pvagi). I hverri heimsdkn var lagt mat & Gtkomu maelinga &
verkun og Orygagi.

Af 428 slembirddudum sjuklingum, luku 69,0% (147/213) af sjuklingum i Buvidal medferdarhopi og
72,6% (156/215) sjuklingum i buprenorfin/naloxon tungurotartdflunopi 24-vikna medferdartimabili.
Rannsdknin uppfyllti adalendapunktinn sem var ad syna ad verkun sé ekki lakari i medalprdsentu
pvagsyna sem maldust neikveed fyrir 6loglega Opidida & medferdarvikum 1 til 24 fyrir Buvidal
medferdarhdp samanborid vid hop sem fékk buprenorfin/naloxon gefid undir tungu (tafla 3).
Yfirburdir Buvidal samanborid vid baprenorfin/naloxén gefid undir tungu voru stadfestir (fyrirfram
skilgreind upprédun profa) fyrir aukaendapunktinn a dreififalli (cumulative distribution function) fyrir
présentu épidio-neikvaedra pvagsyna & medferdarvikum 4 til 24 (tafla 3).

Tafla 3. Verkunarbreytur i 3. stigs lykilrannsékn sem var slembirédud, tviblind, med
tveimur lyfleysum, virkum samanburdi og breytilegum skammti hja sjuklingum
med medalmikla eda alvarlega épididafikn

" . . Medferdarmunu -

Verkunarbreytur Tolfreedi | Buvidal SL BPN/NX r (%)? (95% Cl) P-gildi

N 213 215
Prosenta pvagsyna sem LS
maeldust neikveed fyrir medalgild | 35,1 (2,48) 28,4 (2,47) 6,7 <0,001
0loglega 6pidida i (%) (SE)

95% Cl |30,3-40,0 |235-333 |-01-136
Dreififall (CDF) fyrir N 213 215
pvagsyni sem meeldust
neikvaed fyrir 6l6glega Midgildi | 26,7 6,7 . 0,008"
Opidioa fyrir vikur 4-24

CDF = dreififall, Cl = éryggisbil, LS = minnstu kvadrét; SE = stadalvilla, SL BPN/NX =
baprenorfin/naloxon gefid undir tungu

& Mismunur = Buvidal — SL BPN/NX.

® P-gildi var fyrir yfirburdi

Langtima, opin 3 stigs 6ryggisrannsokn med breytilegum vikulegum og manadarlegum skdmmtum af
Buvidal i 48 vikur var framkvaemd. I rannsokninni toku patt 227 sjiklingar i heildina med medalmikla
eda alvarlega Opididafikn, par af voru 190 sjuklingar faerdir & baprenorfin gefid undir tungu (med eda
an naloxons) og 37 sjuklingar hofdu ekki verid i buprenorfin medferd 4dur. Yfir 48 vikna
medferdartimann voru sjuklingar feerdir & milli vikulegra og manadarlegra inndeelinga af Buvidal og &
milli skammta (8 mg til 32 mg vikulega af Buvidal og 64 mg til 160 mg méandarlega af Buvidal) i
samreemi vid kliniskt mat leeknisins.

Fyrir sjuklinga par sem skipt var ar gjof buprenorfins undir tungu var prdsenta sjuklinga med pvagsyni
sem maldust neikvaed fyrir 616gleg 6pi6id 78,8 % i upphafi og 84,0% vid lok 48 vikna medferdatima.
Fyrir sjuklinga sem voru nyir i medferdinni (new-to-treatment) var présenta sjuklinga med pvagsyni
sem maeldust neikvaed fyrir 616gleg 6pi6id 0,0% i upphafi og 63,0% vid lok 48 vikna medferdatima. |
heildina luku 156 sjuklingar (68,7 %) 48 vikna medferdartimabilinu.

5.2 Lyfjahvorf
Vikulegt Buvidal

Frésog

Eftir inndzelingu jokst buprenorfin plasmapéttni med midgildistima i hamarksplasmapettni (tmax) yfir
u.p.b. 24 Kkist. Nyting Buvidal er alger. Utsetning naer jafnveegi vid fjorda vikulega skammt.

Utsetning i beinu hlutfalli vid skammta kom fram fyrir skammtabilid 8 mg til 32 mg.
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Dreifing

Dreifingarrammal buprenorfins er u.p.b. 1900 I. Buprenorfin er u.p.b. 96 % préteinbundid, adallega
vid alfa- og betagldbulin.

Umbrot og brotthvarf

Umbrot buprenorfins eru oxun med 14-N-alkylsviptingu i N-desalkyl-bdprenorfin (einnig pekkt sem
norbuprenorfin) af voldum sytokrom P450 CYP3A4 og glukurotengingu vid obreytta efnid og
alkylsvipta umbrotsefnid. Norbuprenorfin er p-6pi6id 6rvi med veaega innri verkun.

Lyfjagjof undir hid med Buvidal veldur marktaekt leegri plasmapéttni norbuprenorfin umbrotsefnis
samanborid vid ad gefa baprenorfin undir tungu par sem farid er framhja umbrotum vegna fyrstu
umferdar um lifur.

Brotthvarf buprenorfins Gr Buvidal gerist med fordaverkun (release-rate limited) med
lokastigshelmingunartima & bilinu fra 3 til 5 daga.

Buprenorfin skilst adallega Gt sem glukarétengd umbrotsefni i galli (70%) med haegdoum, afgangurinn
skilst ut med pvagi. Heildaruthreinsun baprenorfins er u.p.b. 68 I/klst.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
EkKi liggja fyrir upplysingar um lyfjahvorf hja éldrudum (> 65 ara).

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf gegnum nyru hefur tiltlulega litid ad segja (~ 30 %) i heildardthreinsun baprenorfins. EKki
er naudsynlegt ad breyta skammti midad vid nyrnastarfsemi, en radlagt er ad geeta varudar vid
akvordun skammtasteerda hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).

Skert lifrarstarfsemi

Tafla 4 inniheldur samantekt yfir nidurstédur kliniskrar rannséknar par sem Gtsetning bdprenorfins var
akvordud eftir gjof 2,0/0,5 mg buprenorfin/naloxon tungurotartdflu hja heilbrigdum einstaklingum
sem og hja einstaklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Tafla 4. Anrif skertrar lifrarstarfsemi (breyting midad vid heilbrigda einstaklinga) &
lyfjahvarfabreytur buprenorfins eftir ad heilbrigdum einstaklingum var gefid
buprenorfin/naloxén undir tungu (2,0/0,5 mg) og i einstaklingum med
mismunandi stig af skertri lifrarstarfsemi

Lyfjahvarfa | veegt skert medalskert lifrarstarfsemi | verulega skert

-freedilegar | lifrarstarfsemi lifrarstarfsemi

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

Buprenorfin

Cinax 1,2-fold aukning 1,1-fold aukning 1,7-f6ld aukning

AUC st Svipad og hja 1,6-fold aukning 2,8-fold aukning
samanburdarhopi

A heildina liti® jokst Gtsetning fyrir buprenorfini i plasma um pad bil prefalt hja sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2, 4.3 og 4.4).
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Born

Engar upplysingar um lyfjahvorf (yngri en 18 ara) liggja fyrir. Likan fyrir Utsetningu i unglingum
16 &ra ad aldri, syndi laegri Cmax 0g AUC samanborid vid gildi sem fram komu i fullordnum fyrir
vikulega og méanadarlega Buvidal gjof.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Brédar eiturverkanir buprenorfins voru dkvardadar i musum og rottum eftir inntéku og inndeelingu (i
blaaed, i kvidarhol). Aukaverkanir voru byggdar a pekktri lyfjafreedilegri virkni baprenorfin.

Buaprenorfin syndi veegar lifefnafreedilegar og vefjafreedilegar eiturverkanir vid skammta undir h(d hja
litlum veidihundum (beagles) i einn manud, rhesus 6pum til inntéku i einn manud og rottum og
bavionum i vodva i sex manudi.

Nidurstddur rannsdkna a vanskopun og eiturverkunum & axlun i rottum og kaninum med lyfjagjof i
v6dva voru ad buprenorfin hefdi hvorki i for med sér eiturverkun a fosturvisi né vanskapandi ahrif og
engin marktak ahrif & frafeerunargetu (weaning potential). I rottum voru engar almennar
&xlunarfreedilegar aukaverkanir.

Rannsdknir & langvarandi eiturverkunum hja rottum og hundum fyrir burdarefni Buvidal benda ekki til
neinnar sérstakrar heettu fyrir menn.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

Fosfatidylkélin ur sojabaunum

Glyserdl didleat

Etandl vatnsfritt

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf.

6.3 Geymslupol

3ér

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.

6.5 Gerdilats og innihald

1 ml &fyllt sprauta (gler, gerd 1) med bullutappa (fliorpolymer-hidad bromébutyl gdmmi) med nal
(Y2 tommur, steerd 23, 12 mm) og nalarhlif (styren bitadien gimmi). Afyllt sprauta er felld inn i
Oryggisatbunad til ad fyrirbyggja stunguéverka eftir inndaelingu. Nalarhlifin i 6ryggissprautunni getur

innihaldid gummilatex.

Pakkningastaerdir

Pakkinn inniheldur 1 afyllta sprautu med tappa, nal, nalarhlif, éryggisitbinadi og 1 bullupinna.
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6.6

Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhondlun

Mikilvaegar upplysingar

Lyfid & ad gefa i vef undir hio

Fordast verdur gjof lyfsins i blaaed, i vodva eda i hud.

Lyfid ma ekki nota ef 6ryggissprautan er brotin eda umbudir skemmdar.

Nalarhlif sprautunnar getur innihaldid gimmilatex sem getur valdid ofneemisviobrogdum hja
einstaklingum med latex-ofnaemi.

Medhondlid 6ryggissprautuna varlega til ad fyrirbyggja stunguaverka. Med 6ryggissprautunni
fylgir 6ryggisutbanadur til ad verja nalina og virkjast hann vid lok inndalingar. EkKi taka
hlifina af éryggissprautunni fyrr en pu ert reidubuin(n) ad deela lyfinu inn. Aldrei skal lata
hlifina aftur a nalina eftir ad han hefur verid losud af.

Fargid notudum 6ryggissprautum samstundis eftir notkun. Ekki endurnyta dryggissprautuna.

itarlegar leidbeiningar um notkun ma finna i fylgisedli.

7.

MARKADSLEYFISHAFI

Camurus AB

Ideon Science Park
SE-223 70 Lund, Svipj6o
medicalinfo@camurus.com

8.

MARKADBSLEYFISNUMER

Buvidal stungulyf, fordalausn (vikulega)

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. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:
20. ndvember 2018
Dagsetning sidustu endurnyjunar:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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1. HEITI LYFS

Buvidal 64 mg stungulyf, fordalausn
Buvidal 96 mg stungulyf, fordalausn
Buvidal 128 mg stungulyf, fordalausn
Buvidal 160 mg stungulyf, fordalausn

2. INNIHALDSLYSING

Buvidal 64 mg stungulyf, fordalausn
Hver afyllt sprauta inniheldur 64 mg baprenorfin

Buvidal 96 mg stungulyf, fordalausn
Hver afyllt sprauta inniheldur 96 mg baprenorfin

Buvidal 128 mg stungulyf, fordalausn
Hver afyllt sprauta inniheldur 128 mg buprenorfin

Buvidal 160 mg stungulyf, fordalausn
Hver &fyllt sprauta inniheldur 160 mg baprenorfin

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, fordalausn.

Gulleitur til gulur teer vokvi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Medferd vio 6pididafikn, innan ramma laeknisfraedilegrar, félagslegrar og salfreedilegrar medferdar.
Medferdin er etlud fullordnum og unglingum eldri en 16 ara.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Eingdngu heilbrigdisstarfsmenn mega gefa Buvidal. Medferd & ad hefja og vera undir eftirliti laeeknis
sem hefur reynslu af medferd opididafiknar. Gripid skal til videigandi radstafana vid avisun og
dreifingu blprenorfins, eins og ad sinna eftirfylgniheimsdknum med klinisku eftirliti eftir porfum
sjuklings. Sjuklingum er hvorki heimilt ad taka lyfid heim né gefa sér pad sjalfir.

Varudarraostafanir sem parf ad gera fyrir upphaf meoferdar (innleidslu)

Til ad fordast framkollun fréhvarfseinkenna skal hefja medferd med Buvidal eingdngu pegar skyr og
hlutleeg teikn um vaeg eda midlungi mikil frahvorf hafa komid fram (sja kafla 4.4). Hafa skal i huga
hvada tegund af 6pioidi var notad (p.e. lang- eda skammverkandi 6pi6id), timann sem er lidinn fra pvi
ad Opidiod var seinast notad og stig opiodidafiknarinnar.

o Hja sjuklingum sem notudu herdin eda skammverkandi 6pi6t,ma ekki gefa fyrsta skammtinn af
Buvidal fyrr en 6 klst. hafa lidid fr& pvi ad sjuklingurinn notadi opi6ida sidast.

o Hjéa sjuklingum sem f& metadon skal minnka skammtinn af metadoni i ad hamarki 30 mg/dag
adur en medferd er hafin med Buvidal og ekki ma gefa fyrsta skammtinn af Buvidal fyrr en 24
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Klst. hafa lidid fra pvi sjuklingurinn fékk sidast skammt af metadoni. Buvidal getur framkallad
frahvarfseinkenni i sjuklingum sem eru hadir metadoni.

Skammtar

Upphaf medferdar hja sjuklingum sem ekki eru na pegar & buprenorfini

Sjuklingum sem ekki hafa &dur fengid baprenorfin skal gefinn 4 mg skammtur undir tungu og skal
fylgst med peim i klukkutima &dur en hafin er vikuleg medferd med Buvidal til ad stadfesta ad
baprenorfin polist.

Radlagdur upphafsskammtur Buvidal er 16 mg, med einn eda tvo 8 mg skammta til vidbétar med ad
lagmarki einn dag & milli ad markskammtinum 24 mg eda 32 mg fyrir fyrstu viku medferdar.
Radlagdur skammtur fyrir adra viku medferdar er heildarskammturinn sem gefinn er
innleidingarvikuna.

Maénadarlega medferd med Buvidal ma hefja eftir innleidingu 4 vikulegum skdmmtum af Buvidal i
samraemi vid umreiknitdflu fyrir skammta i t6flu 1, eftir ad sjuklingar hafa ndd jafnveegi med vikulegri
medferd (eftir fjorar vikur eda meira, par sem gagnlegt er).

Skipt ur buprenorfin lyfi gefid undir tungu i Buvidal

Haegt er ad skipta beint ur medferd sjuklinga sem f& baprenorfin undir tungu yfir i vikulega eda
manadarlega medferd med Buvidal, sem hefst daginn eftir sidasta daglega medferdarskammt af
baprenorfini undir tungu i samraemi vid skammtaradleggingar i toflu 1. Eftir ad skipt er um medferd er
meelt med nanara eftifliti med sjuklingum medan a skémmtunartimabilinu stendur.

Tafla 1. Medferdarskammtar af hefdbundnu buprenorfini undir tungu og rédlagdir
samsvarandi vikulegir og manadarlegir skammtar af Buvidal

Daglegur skammtur af Vikulegur skammtur af Ménadarlegur skammtur af

bdprenorfini undir tungu Buvidal Buvidal

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

Haegt er ad skipta beint ur medferd sjuklinga sem fa buprenorfin 26-32 mg undir tungu yfir i Buvidal
160 mg ménadarlega, undir nanu eftirliti vio skommtun eftir skiptin.

Skammtastaerdin af baprenorfini i mg getur verid breytileg eftir tungurétarlyfjum og parf ad taka mid
af pvi fyrir hvert lyf fyrir sig. Lyfjahvarfafreedilegum eiginleikum Buvidal er lyst i kafla 5.2.

Adlégum skammtasteerdar og viohaldsmedferd

Buvidal mé gefa vikulega eda manadarlega. Pad méa auka eda minnka skammtinn og skipta sjaklingi &
milli vikulegra og méanadarlegra skammta i samraemi vid einstaklingsbundnar parfir sjuklingsins og
Kliniskt mat leeknisins samkveemt radleggingum i toflu 1. Eftir ad skipt er um medferd getur verid porf
& nanara eftirliti med sjuklingum. Mat & langtimamedferd er byggt & 48-vikna gégnum.

Vidbotarskommtun

Ad hamarki mé gefa einn vidbotarskammt af Buvidal 8 mg i 6fyrirsédri heimsdkn & milli vikulegra og
ménadarlegra skammta byggt a timabundinni porf tiltekins sjuklings.

Héamarksskammtur & viku hja sjaklingum sem fa Buvidal vikulega er 32 mg, med 8 mg
vidbotarskammti. Hdmarksskammtur & manudi hjé sjuklingum sem fa Buvidal méanadarlega er

160 mg.
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Gleymdir skammtar

Til ad fordast gleymda skammta mé& gefa vikulegan skammt allt ad 2 dégum fyrir og eftir vikulegan
aaetladan tima og manadarlegan skammt mé gefa allt ad 1 viku fyrir eda eftir manadarlegan aeetladan
tima.

Ef skammtur gleymist skal gefa naesta skammt eins fljott og audid er.

Medferdarlok

Ef medferd med Buvidal er stddvud, er naudsynlegt ad taka mid af fordaverkun lyfsins og 6llum
fréhvarfseinkennum sem sjaklingur kann ad upplifa, sja kafla 4.4. Ef skipt er um medferd yfir i
baprenorfin undir tungu skal pad gert einni viku eftir sidasta vikulega skammt eda einum manudi eftir
sidasta manadarlega skammt af Buvidal i samraemi vid radleggingar i toflu 1.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun buprenorfins i sjaklingum sem eru eldri en 65 ara. EKKi
er haegt a0 mala med dkvednum skdmmtum.

Almennt er melt med sému skdmmtum fyrir eldri sjuklinga med edlilega lifrarstarfsemi eins og fyrir
yngri fullordna sjuklinga med edlilega lifrarstarfsemi. Hins vegar getur skammtaadlogun reynst
naudsynleg fyrir eldri sjuklinga med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi (sja fyrir nedan).

Skert lifrarstarfsemi
Buprenorfin skal nota med varud i sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi (sja kafla 5.2).
Buprenorfin méa ekki ad gefa sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert nyrnastarfsemi

EkKki er porf & ad breyta baprenorfin skammti hjé sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi. Geeta skal
varidar pegar skammtar eru dkvardadir hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi
(kreatinuthreinsun < 30 ml/min) (sja kafla 4.4 0g 5.2).

Born
EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun buprenorfins hja bérnum og unglingum yngri en 16 ara
(sj& kafla 4.4). Engar upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Buvidal er eingdngu etlad fyrir lyfjagjof undir hid. Lyfinu skal daelt haegt og ad fullu i vef undir hd &
mismunandi sveedum (i rasskinn, leeri, maga eda upphandlegg) ad pvi gefnu ad par sé nog af vef undir
had. Hvert svaedi getur haft marga inndzlingarstadi. Breytt skal um inndelingarstadi fyrir baedi
vikulegar og manadarlegar inndaelingar. Ad lagmarki eiga 8 vikur ad lida &dur en sprautad er aftur i
inndzlingarstad fyrir vikulega skammta. Engin klinisk gogn liggja fyrir um inndeelingu manadarlegs
skammts & sama stad. Oliklegt er ad pad hafi ahrif & verdi 6ryggi. Akvordunin um ad sprauta aftur &
sama stad sem adur hefur verid notadur etti ad vera tekin skv. kliniskri domgreind vakthafandi lzeknis.
Gefa & skammtinn sem staka inndalingu og ekki ma skipta skammtinum nidur i hluta. Ekki méa gefa
skammtinn i blaa&o, i vddva eda i hid (sja kafla 4.4). Sja kafla 6.6 um leidbeiningar vid lyfjagjof.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
Alvarleg 6ndunarbilun.

Alvarlega skert lifrarstarfsemi
Brao afengissyki eda drykkjudrad (delirium tremens)
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4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun
Lyfjagjof
Geeta skal pess ad fordast ad inndzela Buvidal i 6géti. Ekki méa gefa skammtinn i bléaed, i voova eda i

hao.

Innan &dar, eins og vid inndalingu i blaaed, getur lyfid valdid alvarlegum skada par sem Buvidal
myndar péttan massa pegar lyfid kemst i snertingu vid likamsvokva sem gati valdid eedadverka,
stiflun eda blddsegareki.

Til ad draga Ur heettunni & misnotkun, ofnotkun og 6l6glegri notkun skulu laeknar gripa til videigandi
radstafana vid avisun og dreifingu & buprenorfini. Heilbrigdisstarfsmenn skulu gefa sjuklingum
Buvidal millilidalaust. Sjaklingum er hvorki heimilt ad taka lyfid med sér heim né gefa sér pad sjalfir.
Vandlega skal vakta tilraunir til ad fjarleegja fordalyfid medan & medferd stendur.

Fordaverkunareiginleikar

Fordaverkunareiginleika lyfsins ber ad hafa i huga medan & medferd stendur, p.m.t. medan & innleidslu
og medferdarlokum stendur (sja kafla 4.2). Hja sjuklingum sem fa lyf samhlida og/eda hafa
samfarandi sjukdoma parf sérstaklega ad hafa eftirlit med teiknum og einkennum um eiturverkanir,
ofskdmmtun eda frahvorf vegna haekkadra eda laeekkadra gilda baprenorfins (sja kafla 4.5 og 5.2).

Ondunarbeeling

Tilkynnt hefur verid um nokkur daudsfoll vegna éndunarbeelingar fyrir sjuklinga sem fengu medferd
med buprenorfini, einkum pegar pad var notad samhlida benzddiazepini (sja kafla 4.5) eda pegar
baprenorfin var ekki notad i samraemi vid leidbeiningar sem voru gefnar vid avisun lyfsins. Einnig
hefur verid tilkynnt um daudsfoll sem ordid hafa i tengslum vid samhlida lyfjagjof baprenorfins

og annarra sleevandi lyfja, svo sem afengis, gabapentinoid lyf (svo sem pregabalin og gabapentin)
eda annarra 6pioioa.

Buprenorfin skal nota af var(d hja sjaklingum med éndunarbilun (t.d. langvinna lungnateppu, astma,
lungnahjartastaekkun (cor pulmonale), minnkada dndunargetu (decreased respiratory reserve),
surefnispurrd, koltvisyringshaekkun i bl6di (hypercapnia), 6ndunarbalingu eda Kryppu og
hryggskekkju (kyphoscoliosis).

Buprenorfin gati valdid alvarlegri, mdgulega bannvaenni 6ndunarbelingu hja bérnum og 6drum
einstaklingum sem ekki eru hadir épi6idum og geetu notad lyfid af asettu eda fyrir slysni.

B&ling midtaugakerfis

Buprenorfin getur valdid syfju, sérstaklega pegar pad er tekid samhlida &fengi eda 6drum lyfjum sem
sljovga midtaugakerfid (eins og benzddiazepinsleavilyfjum, svefnlyfjum, gabapentinoid-lyfjum eda
roandi lyfjum) (sja kafla 4.5 og 4.7).

Avanabinding

Buprenorfin er hlutorvi fyrir mu-6pidida-vidtakann og langtima lyfjagjof getur valdid pvi ad
vidkomandi verdur h&dur opididum.

Serétininheilkenni

Samhlida gjof Buvidal og annarra serdtoninvikra lyfja svo sem MAO-hemla,
serétoninendurupptokuhemla (SSRI), seroténin-noradrenalin-endurupptokuhemla (SNRI) eda
prihringlaga punglyndislyfja getur leitt til serotoninheilkennis, sem getur verid lifshettulegt astand (sja
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kafla 4.5). Ef samhlida medferd med 6drum seroténinvirkum lyfjum er kliniskt réttmeet er radlegt ad
fylgjast naid med sjaklingi, sérstaklega i upphafi medferdar og vid skammtaaukningu.

Einkenni serdtoninheilkennis getur falid i sér breytingar & andlegu &standi, truflanir & starfsemi
Osjalfrada taugakerfisins, 6edlileg tauga- og vodvaviobrogd, og/eda einkenni fr4 meltingarfeerum.
ihuga skal skammtaminnkun eda ad stodva medferd ef grunur er um serétoninheilkenni, allt eftir
alvarleika einkennanna.

Lifrarbo6loa og lifrarskemmdir

Mzalt er med ad gera grunngildislifrarprof og kanna hvort veirulifrarbdlga sé til stadar &our en medferd
er hafin. Sjaklingar sem meelast jakvaedir fyrir veirulifrarb6lgu, sem fa tilteknar samhlida
lyfjamedferdir (sja kafla 4.5) og/eda hafa skerta lifrarstarfsemi, eru i aukinni haettu & lifraskada.
Radlagt er ad fylgjast reglulega med lifrarstarfsemi.

Greint hefur verid fra tilvikum um bradan lifrarskada hja épihidhadum sjuklingum, badi i kliniskum
rannsoknum og med aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu & lyfjum sem innihalda
baprenorfin. Birtingarmynd pessara ahrifa eru fra timabundnum, einkennalausum haekkunum & lifrar-
transamindsum allt til frumueydandi lifrarbdlgu (cytolytic hepatitis), lifrarbilunar, lifrardreps, lifrar-
og nyrnaheilkenna, lifrarheilakvilla (hepatic encephalopathy) og dauda. I mérgum tilvikum hefur verid
til stadar éedlileg ensimgildi i lifur, arfgengur sjukdémur, lifrarbdlga B eda lifrarbdlga C,
afengismisnotkun, lystarstol, samtimis notkun annarra lyfja sem geta haft eiturahrif & lifur og
aframhaldandi notkun eiturlyfs i blased sem geta haft &hrif eda studlad ad pessum &hrifum. Taka parf
tillit til pessarra undirliggjandi patta &dur en buprenorfini er avisad medan & medferd stendur. Ef
grunur leikur a lifrarskada skal gera frekara mat & liffreedilegum pattum sem og rannsoknir & uppruna.
pad fer eftir nidurstédunum hvort naudsynlegt reynist ad hetta notkun Buvidal. Vera mé ad porf sé &
tidara eftirliti en vio vikulega eda manadarlega medferd.Ef medferd er haldid &fram skal fylgjast naid
med lifrarstarfsemi.

Frahvarfseinkennum 6pi6ida komid af stad

Pegar verid er ad hefja medferd med baprenorfini verdur leeknirinn ad vera medvitadur um ad
baprenorfin er hlutadrvi. Buprenorfinlyf geta valdid frahvarfseinkennum i sjuklingum med
opioidafikn, einkum ef Iyfid er gefid &dur en dregid hefur ur 6rvandi ahrifum fra nylegri 6piédanoktun
eda misnotkun. Til ad fordast ad setja af stad frahvarf skal innleidsla med buprenorfini hefjast pegar
hlutleeg teikn og einkenni um veaeg eda medalmikil frahvorf eru pegar komin fram (sja kafla 4.2).
Stodvun meoferdar getur valdid frahvarfseinkennum sem geta verid sidkomin.

Skert lifrarstarfsemi

Buprenorfins umbrotnar ad verulegu leyti i lifrinni. Fylgjast skal med sjuklingum med medalskerta
lifrarstarfsemi med tilliti til teiknamerkja og einkenna um framkollud frahvarfseinkenni 6pidida,
eiturverkana eda ofskdmmtunar af véldum haekkadra gilda baprenorfins. Baprenorfin skal nota med
varud i sjuklingum med medalskerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2 og 5.2). Fylgjast skal reglulega med
lifrarstarfsemi & medferdartimanum. Ekki ma nota buaprenorfin hja sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert nyrnastarfsemi

Umbrotsefni buprenorfins safnast upp i sjuklingum med nyrnabilun. Geeta skal vartidar pegar
skammtar eru dkvardadir hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (kreatinithreinsun
< 30 ml/min) (sja kafla 4.2 0og 5.2).

QT-lenging

Adgat skal h6fo pegar Buvidal er gefid asamt 6drum lyfjum sem lengja QT-bilid og i sjuklingum med
s6gu um heilkenni langs QT-bils (long QT syndrome) eda 6drum &haettupattum fyrir QT-lengingu.
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Meoferd 4 bradum verkjum

Fyrir bradaverkjamedferd samhlida notkun Buvidal, getur reynst naudsynlegt ad nota 6pi6ida med
mikla saekni i mu-Opidida vidtaka (t.d. fentanyl), verkjastillandi lyfjum sem ekki tilheyra 6pi6idum og
svaedisdeyfingu. Titrun skammvirkra dpi6ida verkjalyfja til inntoku eda til notkunar i blaeed (morfin
sem ekki hafa fordaverkun, oxykddon eda fentanyl) fyrir sjuklinga sem fa Buvidal medferd gaeti
krafist haerri skammta til ad né tileetludum verkjastillandi &hrifum. Hafa parf eftirlit med sjuklingum a
medferdartimanum.

Born og unglingar

EkKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun buprenorfins hja bérnum og unglingum yngri en 16 ara
(sja kafla 4.2). par sem upplysingar fyrir unglinga (a aldrinum 16 eda 17 &ra) eru takmarkadar, skal
hafa naid eftirlit med sjuklingum i pessum aldurshopi & medan & medferd stendur.

Svefntengdar éndunartruflanir

Opioidar geta valdid svefntengdum éndunartruflunum, p.m.t. midlaegum kefisvefni (central sleep
apnoea, CSA) og svefntengdum sdrefnisskorti. Notkun épidida eykur hattuna & midleegum keefisvefni
& skammtahadan hatt. ihuga skal ad minnka heildarskammt GpiGida hja sjuklingum med midlagan
kaefisvefn.

Anrif lyfjaflokks

Opi6dar geta framkallad réttstodulagprysting.

Opitidar geta haekkad prysting i heila- og maenuvokva sem getur leitt til floga. bvi etti ad nota 6pi6ida
med varud hja sjuklingum med héfudaverka, dverka innan hofudkipu eda vid adrar adsteedur par sem
prystingur i heila- og manuvokva getur verid aukinn eda hja sjoklingum sem hafa fengid flog.

Opitida skal nota med varud hja sjaklingum med lagprysting, steekkadan blodruhalskirtil eda prengsli
i pvagras.

Ljésopsprenging af voldum Gpi6ida, breytingar & medvitund eda breytingar & sarsaukaskyni sem
einkenni sjukdémsins getur haft ahrif @ mat & sjuklingi eda greiningu eda kliniska medferd & samhlida
sjukdomi.

Opitida skal nota med varud i sjiklingum med slimbjig (myxoedema), skjaldvakabrest eda skerta
nyrnahettustarfsemi (t.d. Addisons sjukdom).

Synt hefur verid fram & ad 6pi6id auki prysting innan gallblédru (e. intracholedochal pressue) og geeta
skal varudar i sjuklingum med skerta gallstarfsemi.

Latex

Ekkert nattirulegt gammi eda latex er notad i nalarhlifina. Engu ad sidur er ekki haegt ad utiloka ad
Overulegar leifar séu til stadar og pvi er hugsanleg hatta & ofnsemisvidbrogdum hja latexnaemum
einstaklingum sem ekki er haegt ad Gtiloka.

4.5 Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Engar rannsoknir hafa verid gerdar & milliverkunum vid Buvidal.
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Buprenorfin skal nota med varuo pegar pad er gefid samhlida:

naltrexdn og nalmefene: naltrexén og nalmefene eru 6pidida-blokkar sem geta komid i veg fyrir

lyfjafreedileg ahrif buprenorfins. Medan & buprenorfin medferd stendur hja sjuklingum sem eru

hadir 6pidioum getur naltrexon valdid skyndilegum, langvarandi og miklum
frahvarfseinkennum. Fyrir sjuklinga sem pegar hljéta medferd med naltrexdni getur naltrexdén
hamlad atludum laeknandi &hrifum buprenorfins.

afengum drykkjum eda lyfjum sem innihalda &fengi, par sem afengi eykur sleevandi ahrif

baprenorfins (sja kafla 4.7).

benzddiazepinum: bessi samsetning getur valdid dauda vegna midlaegar éndunarbalingar. bvi

parf ad hafa naid eftirlit med skommtun og fordast pessa samsetningu par sem hatta er &

misnotkun. Vara verdur sjuklinga vid pvi ad mjog heettulegt er ad nota benz6diazepinlyf sem
leeknir hefur ekki avisad til viokomandi sjuklings medan petta lyf er tekid og einnig skal bryna
fyrir sjuklingum ad nota benzodiazepin eingdngu samhlida pessu lyfi samkvamt leidbeiningum

fré& leekni (sja kafla 4.4).

gabapentinoid lyf: Pessi samsetning getur valdid dauda vegna 6ndunarbalingar. pvi parf ad hafa

naid eftirlit med skdmmtun og fordast pessa samsetningu par sem hatta er & misnotkun. Vara

skal sjuklinga vid ad eingdngu etti ad nota gabapentinoid lyf (svo sem pregabalin og

gabapentin) samhlida pessu lyfi samkveemt leidbeiningum fré leekni (sja kafla 4.4).

Serétoninvikum lyfjum svo sem MAO-hemlum, serétonin-endurupptékuhemlum (SSRI),

seréténin-noradrenalin-endurupptékuhemlum (SNRI) eda prihringlaga punglyndislyfjum vegna

aukinnar hattu & serétoninheilkenni, sem getur verid lifshattulegt &stand (sja kafla 4.4).

onnur efni sem hafa beelandi &hrif & midtaugakerfid: 6drum 6pidida-afleidum (t.d. metaddni,

verkjastillandi lyfjum og hostastillandi lyfjum), akvednum punglyndislyfjum, réandi H;-vidtaka

blokkum, barbitarétum, kvidalyfjum 6drum en benzodiazepin-lyfjum, gedrofslyfjum, klénidini
og skyldum efnum. Pessar efnasamsetningar auka balingu midtaugakerfis. Minnkud arvekni

getur gert akstur og notkun a vélum hettulegan (sja kafla 4.7).

Opididverkjalyf: Erfitt getur reynst ad na videigandi verkjastillingu pegar 6piéiodrvar med

hreina érvun (a full opioid agonist) eru gefnir sjuklingum sem nota bdprenorfin/naloxén. Heettan

& ofskommtun med hreinum 6rvum er einnig til stadar, sérstaklega pegar reynt er ad upphefja

hlutadrvandi ahrif baprenorfins eda pegar plasmapéttni baprenorfins fer minnkandi (sja

kafla 4.4).

Buprenorfin er brotid nidur i norbUprenorfin adallega af CYP3A4. Synt hefur verid fram &

milliverkanir vid virkja eda hemla sem gefnir eru samhlida i rannséknum sem féru fram med

buprenorfini gefnu i hid eda slimhad. Baprenorfin er einnig brotid nidur i baprenorfin-3p-
glukuroénio af UGT1AL.

o CYP3A4-hemlar geta hemlad nidurbrot buprenorfins sem leidir til aukins Cmax 0g AUC
buprenorfins og norbuprenorfins. Buvidal verdur ekki fyrir umbrotum eftir fyrstu umferd
um lifur og aatlad er ad CYP3A4-hemlar (t.d. préteasahemlar eins og riténaviri,
nelfinaviri, indinaviri eda azdl sveppalyf eins og ketokdnazdl eda itrakonazol,
makrdlidasyklalyf) hafi minni &hrif & umbrot baprenorfins pegar peir eru gefnir samhlida
Buvidal samanborid samhlida gjof buprenorfins undir tungu.pegar skipt er ar
baprenorfini undir tungu i Buvidal, skal fylgst vandlega med sjuklingum til ad tryggja ad
plasmapéttni baprenorfins sé nagileg.

Sjuklingar sem pegar fa& medferd med Buvidal og hefja medferd med CYP3A4-hemlum
skulu hljéta vikulega medferd med Buvidal og vandlega fylgst med teiknum og
einkennum um ofmedhodndlun. Hins vegar ef sjuklingi er gefid Buvidal samhlida og
CYP3A4-hemli og medferd med CYP3A4-hemli er hatt, parf ad fylgjast med einkennum
um frahvarfseinkenni hja sjuklingnum (sja kafla 4.4).

e  CYP3A4-0rvar geta 6rvad nidurbrot buprenorfins sem leidir til leekkadra gilda
baprenorfins. Buvidal verdur ekki fyrir umbroti med fyrstu umferd um lifur og azetlad er
ad CYP3A4-orvar (t.d. fendbarbital, karbamazepin, fenytdin, rifampicin) hafi minni ahrif
& umbrot baprenorfins vid samhlida gjof med Buvidal samanborid vid samhlida gjof
baprenorfins undir tungu. Pegar skipt er ur baprenorfini undir tungu i Buvidal, skal fylgst
vandlega med sjuklingum til ad tryggja ad plasmapéttni buprenorfins sé nagileg.
Sjuklingar sem pegar f4 medferd med Buvidal og hefja medferd med CYP3A4-6rvum
skulu hljéta vikulega medferd med Buvidal og vandlega fylgst med teiknum og
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einkennum um frahvorf. Hins vegar ef sjuklingur sem gefid er Buvidal samhlida og
CYP3A4-6rva heettir medferd med CYP3A4-6rva, parf ad fylgjast med einkennum um
ofmedhondlun hja sjuklingnum.
o UGT1AL-hemlar geta haft ahrif a alteeka Utsetningu buprenorfins.
o Monbamindxidasa hemlar (MAO-hemlar): Getur valdid versnandi 6pididaahrifum, samkveaemt
reynslu af morfini.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engin fyrirliggjandi gégn um notkun baprenorfins & medgdngu. Dyrarannséknir benda ekki til
skadlegra &hrifa a @xlun (sja kafla 5.3). Buprenorfin etti adeins ad nota & medgongu ef hugsanlegur
avinningur vegur pyngra en hugsanleg ahatta fyrir fostrid.

Vid lok medgongu getur baprenorfin leitt til dndunarbelingar i nyburum, jafnvel eftir stutt
medferdartimabil. Langtimamedferd & sidustu premur manudum medgoéngu getur framkallad
fréhvarfseinkenni hja nyburum (t.d. ofsteelingu, nyburaskjélfta, nyburagesingi, vodvakippi eda
krampa). Heilkennid kemur venjulega ekki fram fyrr en nokkrum klukkutimum til nokkrum dégum
eftir faedingu.

Vegna langs helmingunartima baprenorfins atti ad ihuga nyburaeftirlit i nokkra daga eftir faedingu til
ad koma i veg fyrir haettu & 6ndunarbzlingu eda frahvarfsheilkenni hja nyburum.

Brjostagjof

Buaprenorfin og umbrotsefni skiljast Gt i brjostamjolk og geeta skal varudar pegar Buvidal er notad
medan & brjostagjof stendur.

Fri6semi

Engin gogn liggja fyrir um ahrif baprenorfin a frjdsemi i ménnum.
Buaprenorfin hefur ekki synt fram & ahrif & frjésemi i dyrum (sja kafla 5.3).

4.7  Anhrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Buprenorfin hefur dalitil eda vaeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla pegar pad er gefid
sjuklingum sem eru h&dir 6pididum. Buprenorfin getur valdid svefndrunga, sundli eda skertri
démgreind, sérstaklega a medan a innleidingu medferdar eda breytingu skammtasteaerdar stendur. Ef
lyfid er notad samhlida afengi eda 6drum lyfjum sem hafa beaelandi ahrif & midtaugakerfid, er liklegt ad
ahrifin verdi meiri (sja kafla 4.4 og 4.5).

Vara skal sjuklinginn vid ad aka eda nota hettulegar vélar & medan petta lyf er tekid par til kemur i
1j6s hvada ahrif lyfid hefur & sjuklinginn. Sjuklingurinn ztti ad fa radleggingar fra peim
heilbrigdisstarfsmanni sem sér um medferdina.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a upplysingum um 6rygqi

peer aukaverkanir tengdar baprenorfin medferd sem oftast voru nefndar voru héfudverkur, 6gledi,
ofsvitnun, svefnleysi, frahvarfsheilkenni og sarsauki.
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Tafla yfir aukaverkanir

Tafla 2 synir aukaverkanir fyrir buprenorfin, dsamt Buvidal. Eftirfarandi hugtok og tidni eru notud:
Mj6g algengar(> 1/10), algengar (>1/100 til <1/10), sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100), tioni ekki pekkt
(ekki heegt ad aeetla tioni Gt fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 2.

Aukaverkanir eftir liffeerakerfum

Flokkun eftir
liffeerum

Mjdg algengar

Algengar

Sjaldgeefar

Tioni ekki pekkt

Sykingar af véldum
sykla og snikjudyra

Syking
Infliensa
Kokbolga
Nefslimubélga

Hudbedsbodlga &
stungustad

Bl60 og eitlar

Eitlasteekkun

Onamiskerfi

Ofnaemi

Efnaskipti og
naring

Minnkud matarlyst

Gedraen vandamal

Svefnleysi

Kvidi

Gedshrearing
punglyndi
Fjandskapur
Taugaveiklun
Oedlilegar hugsanir
Veenisyki

Lyfjafikn

Ofsjonir
Selutilfinning

Taugakerfi

Hofudverkur

Svefndrungi
Sundl
Migreni
Néladofi
Yfirlid
Skjalfti
Ofsteeling
Talroskun

Augu

Sjukdémur i
tarakirtlum
Ljésopsstekkun
Ljésopsprenging

Eyru og
volundarhus

Svimi

Hjarta

Hjartslattarénot

AEdar

AEdavikkun
Lagprystingur

Ondunarferi,
brjésthol og
midmeeti

Hosti
Andnaud
Geispi
Astmi
Berkjubolga

Meltingarfeeri

Ogledi

Hagdatregda
Uppkost
Kvidverkir
Upppemba
Meltingartruflun
Munnpurrkur
Nidurgangur
Meltingarfaerakvilli

Lifur og gall

Aukinn alanin-
aminétransferasi
Aukinn aspartat-
aminétransferasi
Aukning lifrar-
ensima
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Tafla 2. Aukaverkanir eftir liffeerakerfum

Flokkun eftir Mjog algengar | Algengar Sjaldgaefar Tidni ekki pekkt
lifferum
Had og undirhud Utbrot Dréfnuitbrot Rodaprot

KIladi

Ofsakladi
Stodkerfi og Lidverkir
bandvefur Bakverkir

Vodvaverkir

Vodvakrampar

Halsverkur

Beinverkir
Nyru og pvagferi Pvagteppa
Axlunarfeeri og Tidaverkir
brjost
Almennar Ofsvitnun Verkur & stungustad broti & stungustad | Igerd & stungustad
aukaverkanir og Frahvarfsheilke | KI&di & stungustad Mar & stungustad | Sar & stungustad
aukaverkanir & nni Ro0i & stungustad Ofsakladi & Drep a stungustad
ikomustad Sarsauki Bélga a stungustad stungustad

Viobrégo a

stungustad

Herslismyndun &

stungustad

Hnudar & stungustad

Bjugur i atlimum

prottleysi

Lasleiki

Sétthiti

Kuldahrollur

Frahvarfsheilkenni

hja nyburum

Brjostverkir
Rannsdknanidursto Oedlileg lifrarprof
our
Averkar, eitranir og Sundl vegna
fylgikvillar adgerdar adferoar vid

lyfjagjof

Lysing & voldum aukaverkunum

Viobrdgd & stungustad

I tviblindri 3 fasa rannsokn & verkun komu fram aukaverkanir & stungustad hja 36 (16,9 %) af

213 sjuklingum (5 % af gefnum inndzalingum) hja Buvidal medferdarhopi. Algengustu
aukaverkanirnar voru verkur & stungustad (8,9 %), kladi a stungustad (6,1 %) og rodi a stungustad
(4,7 %). Viobrogd & stungustad voru 6ll veeg eda midlungs mikil og flest tilvikin voru skammvinn.

Tilkynnt hefur verid um eftirfarandi aukaverkanir & stungustad: igerd, sdramyndun og drep eftir
markadssetningu med Buvidal.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V*.
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49 Ofskdmmtun
Einkenni

Helsta einkennid sem kallar & inngrip er 6ndunarbzling sem afleiding af baelingu midtaugakerfisins ef
um er ad reda ofskémmtun buprenorfins, par sem han getur haft i fér med stédvun & 6ndun og dauda.
Fyrstu einkenni ofskdommtunar geta einnig verid mikill sviti, svefnhofgi, sjéndepurd, ljésopsprenging,
lagprystingur, 6gledi, uppkdst og/eda talraskanir.

Meoferd

Hefja skal almennar studningsadgerdir, p.m.t. fylgjast ndid med 6ndun og hjartsleetti sjaklings.
Medhdndla skal éndunarbzlingu samkveemt einkennum og stadladar gjorgeesluradstafanir skulu
framkveemdar. Tryggja verdur ad dndunarvegur sjuklings sé opinn og adstod vid éndun eda eftirlit i
ondunarvél. Flytja skal sjuklinginn & stad par sem fullkominn endurlifgunarbunadur er tilteekur. Ef
sjuklingurinn kastar upp verdur ad geeta pess ad asvelging eigi sér ekki stad. Malt er med notkun
Opidida-blokka (p.e. naloxéns), pratt fyrir pau takmdérkudu ahrif sem slikt getur haft til ad létta a
ondunareinkennum af voldum buprenorfins samanborid vid ahrif pess & 6pidda med hrein
orvunarahrif.

Taka skal tillit til langrar verkunar baprenorfins og fordaverkunar Buvidal pegar lengd medferdar er
akvedin til ad medhondla ahrif ofskdmmtunar, (sja kafla 4.4). Naloxén hreinsast Ut hradar en
buprenorfin, sem getur leitt til endurkomu & ofskdmmtunareinkennum buprenorfins, sem adur hafdi
verid unninn bugur 4.

5. LYFJAFR/ZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onnur Iyf med verkun & taugakerfid, lyf gegn 6pididafikn, ATC-flokkur:
N07BCO01

Verkunarhattur

Buprenorfin er 6pi6d sem er hlutoérvi/hemill sem binst p (mu)og «k (kappa) épidida vidtokum i heila.
Virkni pess i 6pioidavidhaldsmedferd er rakin til haegrar, afturkreefar tengingar vid p-vidtaka, sem
getur hugsanlega dregid ur fikn sjuklingsins i l6glega 6pidida hja sjuklingum med 6opioidafikn, pegar
til lengri tima er litid.

pak 6rvandi ahrifa 6pidida komu i jos medan a kliniskum lyfjafreedirannsoknum hja sjaklingum meo
Opididafikn stod.

Klinisk verkun

Upplysingar um verkun og 6ryggi Buvidali medferd & 6pididafikn eru fengnar ar 3. stigs lykilrannsokn
sem var slembirgdud, tviblind, med tveimur lyfleysum (double dummy), virkum samanburdi og med
breytilegum skammti hj sjuklingum med medalmikla eda alvarlega opididafikn. I pessari rannsokn
var 428 sjuklingum slembiradad i einn af tveim rannsoknarh6pum. Sjuklingar i Buvidal hépi (n = 213)
fengu vikulegar inndzlingar (16 mg til 32 mg) fyrstu 12 vikurnar og pvi naest manadarlegar
inndaelingar (64 mg til 160 mg) sidustu 12 vikurnar auk pess ad fa daglega skammta af lyfleysu undir
tungu allt medferdartimabilid. Sjaklingar i baprenorfin/naloxén hopi (n = 215) fengu vikulegar
inndaelingar af lyfleysu fyrstu 12 vikurnar og ménadarlegar inndelingar af lyfleysu sidustu

12 vikurnar, auk pess ad fa daglegar buprenorfin/naloxon tungurotartoflur Gt allt medferdartimabilid
(8 mg til 24 mg yfir fyrstu 12 vikur og 8 mg til 32 mg yfir sidustu 12 vikurnar). Fyrstu 12 vikurnar
med manadarlegum inndeelingum fengu sjaklingar i badum hépum einn 8 mg vikulegan Buvidal
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skammt & manudi eftir pérfum. Sjuklingar komu i 12 vikulegar heimséknir fyrstu 12 vikurnar og

6 heimsoknir & sidustu 12 vikunum (3 &ztladar manadarlegar heimsoknir og 3 handahdfskenndar
heimsoknir fyrir eiturefnamaelingar & pvagi). I hverri heimsdkn var lagt mat & Gtkomu malinaga &
verkun og Orygagi.

Af 428 slembirdédudum sjuklingum, luku 69,0 % (147/213) af sjuklingum i Buvidal medferdarhopi og
72,6 % (156/215) sjuklingum i buprenorfin/naloxon tungurotartéfluhopi 24-vikna medferdartimabili.
Rannséknin uppfyllti adalendapunkt inn sem var ad syna ad verkun sé ekki lakari i medalprdsentu
pvagsyna sem maldust neikveed fyrir 6loglega Opidida & medferdarvikum 1 til 24 fyrir Buvidal
medferdarhdp samanborid vid hop sem fékk buprenorfin/naloxon gefid undir tungu (tafla 3).
Yfirburdir Buvidal samanborid vid baprenorfin/naloxon gefid undir tungu voru stadfestir (fyrirfram
skilgreind upprédun profa) fyrir aukaendapunktinn a dreiffalli (cumulative distribution function) fyrir
présentu épidio-neikvaedra pvagsyna & medferdarvikum 4 til 24 (tafla 3).

Tafla 3. Verkunarbreytur i 3. stigs lykilranns6kn sem var slembirddud, tviblind med
tveimur lyfleysum, virkum samanburdi og breytilegum skammti hja sjuklingum
med medalmikla eda alvarlega épididafikn

" . . Medferdarmunu -

Verkunarbreytur Tolfraeoi | Buvidal SL BPN/NX r (%)? (95 % CI) P-gildi

N 213 215
Prosenta pvagsyna sem LS
meeldust neikveed fyrir medalgild| 35,1 (2,48) | 28,4 (2,47) | 6,7 <0,001
6ldglega 6pidioa i (%) (SE)

95% Cl |30,3-40,0 |235-333 |-0,1-13,6
Dreififall (CDF) fyrir N 213 215
pvagsyni sem maldust
neikvad fyrir 6l6glega Midgildi | 26,7 6,7 . 0,008"
Opidioa fyrir vikur 4-24

CDF = dreififall, Cl = éryggisbil, LS = minnstu kvadrét; SE = stadalvilla, SL BPN/NX =
baprenorfin/naloxdn gefid undir tungu

& Mismunur = Buvidal — SL BPN/NX.

® P-gildi var fyrir yfirburdi

Langtima, opin, 3. stigs 6ryggisrannsokn med breytilegum vikulegum og méanadarlegum skommtum af
Buvidal i 48 vikur var framkvamd. I rannsokninni toku patt 227 sjuklingar i heildina med medalmikla
eda alvarlega Opididafikn, par af voru 190 sjuklingar faerdir & baprenorfin gefid undir tungu (med eda
an naloxon) og 37 sjuklingar hofou ekki verid i baprenorfin medferd adur. Yfir 48 vikna
medferdartimann voru sjuklingar feerdir & milli vikulegra og manadarlegra inndelinga af Buvidal og &
milli skammta (8 mg til 32 mg vikulega af Buvidal og 64 mg til 160 mg méandarlega af Buvidal) i
samraemi vid kliniskt mat leeknisins.

Fyrir sjuklinga par sem skipt var ar gjof buprenorfins undir tungu, var prosenta sjuklinga med
pvagsyni sem maeldust neikvaed fyrir 616gleg 6pidid 78,8 % i upphafi og 84,0% vid lok 48 vikna
medferdatima. Fyrir sjiklinga sem voru nyir i medferdinni (new-to-treatment) var prosenta sjiklinga
med pvagsyni sem meldust neikvaed fyrir 6l6gleg 6pi6id 0,0% i upphafi og 63,0% vid lok 48 vikna
medferdatima. | heildina luku 156 sjklingar (68,7 %) 48 vikna medferdartimabilinu.

5.2 Lyfjahvorf
Manadlegt Buvidal

Frésog

Eftir inndzelingu jokst baprenorfin plasmapéttni med midgildistima i hamarksplasmapéttni (tmax) yfir
u.p.b. 6-10 Kist. Nyting Buvidal er alger. Utsetning naer jafnveegi vid fjorda vikulega skammt.
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Aukning heildardtsetningar i beinu hlutfalli vio skammta kom fram fyrir skammtabilid 64 mg til
160 mg.

Dreifing

Dreifingarrammal buprenorfins er u.p.b. 1900 I. Buprenorfin er u.p.b. 96 % préteinbundid, adallega
vid alfa- og betaglobdlin.

Umbrot og brotthvarf

Umbrot buprenorfins eru oxum med 14-N-afalkylsviptingu i N-desalkyl-buprenorfin (einnig pekkt
sem norbuprenorfin) af véldum sytokrém P450 CYP3A4 og med glukaroétengingu vid Obreytta efnid
og afalkylsvipta umbrotsefnid. NorbUprenorfin er p-6pi6id 6rvi med veega innri verkun.

Lyfjagjof undir hid med Buvidal veldur marktaekt laegri plasmapéttni norbuprenorfin umbrotsefnis
samanborid vid ad gefa baprenorfin undir tungu par sem farid er framhja umbrotum vegna fyrstu
umferdar um lifur.

Brotthvarf buprenorfins Gr Buvidal gerist med fordaverkun (release-rate limited) med
lokastigshelmingunartima & bilinu fra 19 til 25 dagar.

Buprenorfin skilst adallega ut sem glukarétengd umbrotsefni i galli (70%) med haeegdum, afgangurinn
skilst it med pvagi. Heildarathreinsun baprenorfins er u.p.b. 68 L/klst.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldragir

EkKi liggja fyrir upplysingar um lyfjahvorf hja éldrudum (> 65 éra).

Skert nyrnastarfsemi

Brotthvarf gegnum nyru hefur tiltélulega litid ad segja (= 30 %) i heildaruthreinsun baprenorfins. Ekki
er naudsynlegt ad breyta skammti midad vid nyrnastarfsemi, en radlagt er ad geeta varudar vid
akvordun skammtastaerda hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 4.2 og 4.4).
Skert lifrarstarfsemi

Tafla 4 inniheldur samantekt yfir nidurstodur kliniskrar rannsoknar par sem Utsetning buprenorfins var

akvordud eftir gjof & 2,0/0,5 mg baprenorfininaloxdn tungurdtartdflu hja heilbrigdum einstaklingum
sem og hja einstaklingum med skerta lifrarstarfsemi.

Tafla 4. Anrif skertrar lifrarstarfsemi (breyting midad vid heilbrigda einstaklinga) a
lyfjahvarfabreytur buprenorfins eftir ad heilbrigdum einstaklingum var gefid
baprenorfin/naloxén undir tungu (2,0/0,5 mg) og i einstaklingum med
mismunandi stig af skertri lifrarstarfsemi

Lyfjahvarfa | veegt skert medalskert lifrarstarfsemi | verulega skert

-freedilegar | lifrarstarfsemi lifrarstarfsemi

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

Blprenorfin

Cmax 1,2-f6ld aukning 1,1-f6ld aukning 1,7-f6ld aukning

AUC st Svipad og hja 1,6-f6ld aukning 2,8-f6ld aukning
samanburdarhopi
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A heildina litid jokst Gtsetning fyrir buprenorfini i plasma um pad bil prefalt hja sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.2, 4.3 og 4.4).

Born

Engar upplysingar um lyfjahvorf (yngri en 18 ara) liggja fyrir. Likan fyrir Gtsetningu i unglingum 16
ara ad aldri, syndi leegri Cmax 0g AUC samanborid vid gildi sem fram komu i fullordnum fyrir
vikulega og manadarlega Buvidal gjof.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Brédar eiturverkanir buprenorfins voru dkvardadar i musum og rottum eftir inntéku og inndeelingu (i
blazd, i kvidarhol). Aukaverkanir voru byggdar & pekktri lyfjafraedilegri virkni baprenorfins.

Buprenorfin syndi veegar lifefnafreedilegar og vefjafreedilegar eiturverkanir vid skammta undir h(d hja
litlum veidihundum (beagles) i einn manud, rhesus épum til inntéku i einn manud og rottum og
bavionum i vodva i sex manudi.

Nidurstodur rannsokna & vanskdpun og eiturverkunum & axlun i rottum og kaninum med lyfjagjof i
v6dva voru ad blprenorfin hefdi hvorki i for med sér eiturverkun a fosturvisi né vanskapandi ahrif og
hefur engin markteek ahrif & frafeerunargetu (weaning potential). I rottum voru engar almennar
&xlunarfraedilegar aukaverkanir.

Rannsdknir & langvarandi eiturverkunum hja rottum og hundum fyrir burdarefni Buvidal benda ekki til
neinnar sérstakrar heettu fyrir menn.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjéalparefni

Fosfatidylkélin ar sojabaunum

Glyserdl didleat

N-Metylpyrrélidén

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda pessu lyfi saman vid énnur Iyf.

6.3 Geymslupol

3ér

6.4  Serstakar varudarreglur vié geymslu

Ma ekki geyma i keeli eda frjosa.

6.5 Gerdilats og innihald

1 ml &fyllt sprauta (gler, Gerd 1) med bullutappa (fliorpélymer-hidad brémobatyl gdmmi) med nél
(Y2 tommur, steerd 23, 12 mm) og nalarhlif (styren batadien gimmi). Afyllt sprauta er felld inn i
Oryggisutbunad til ad fyrirbyggja stunguaverka eftir inndaelingu. Nalarhlifin i 6ryggissprautunni getur

innihaldid gummilatex.

Pakkningasteerdir:

Pakkinn inniheldur 1 &fyllta sprautu med tappa, nal, nalarhlif, éryggisutbinadi og 1 bullupinna.
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6.6  Serstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Mikilvaegar upplysingar

Lyfid & ad gefa i vef undir htd

Fordast verdur gjof lyfsins i blaaed, i vodva eda i hud.

Lyfid ma ekki nota ef 6ryggissprautan er brotin eda umbudir skemmdar.

Nalarhlif sprautunnar getur innihaldid gdmmilatex sem getur valdid ofnemisvidbrogdum hja

einstaklingum med latex-ofhaemi.

o Medhondlid 6ryggissprautuna varlega til ad fyrirbyggja stunguaverka. Med 6ryggissprautunni
fylgir 6ryggisutbunadur til ad verja nalina og virkjast hann vid lok inndzlingar. Ekki taka
hlifina af 6ryggissprautunni fyrr en pa ert reidubtin(n) ad deela lyfinu inn. Aldrei skal lata
hlifina aftur & nalina eftir ad hun hefur verid losud af.

o Fargid notudum 6ryggissprautum samstundis eftir notkun. Ekki endurnyta éryggissprautuna.

itarlegar leidbeiningar um notkun ma finna i fylgisedli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Camurus AB

Ideon Science Park
SE-223 70 Lund, Svipj6o
medicalinfo@camurus.com

8. MARKABSLEYFISNUMER

Buvidal stungulyf, fordalausn (manadarlega)
EU/1/18/1336/005 [64 mg baprenorfin/0,18 ml]
EU/1/18/1336/006 [96 mg buprenorfin/0,27 ml]

EU/1/18/1336/007 [128 mg blprenorfin/0,36 ml]
EU/1/18/1336/009 [160 mg buprenorfin/0,45 ml]

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:
20. névember 2018
Dagsetning sidustu endurnyjunar:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

31



VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU
OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt
Rechon Life Science AB

Soldattorpsvagen 5

Limhamn

21613

Svipjéo

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum skilyrdum og sérstokum takmorkunum (sja Vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku 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 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i 4tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & astlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um ahattustjérnun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar &hattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

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

YTRI ASKJA
Afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Buvidal 8 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 8 mg buprenorfin

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Lesitin ur sojabaunum, glyserol dioleat, etandl vatnsfritt

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordalausn
1 afyllt sprauta med 6ryggisttbinadi og 1 bullupinna.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir htd

Einu sinni i viku

Adeins einnota

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 bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki geyma i keeli eda frjosa
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Camurus AB
Ideon Science Park
SE-223 70 Lund, Svipj6d

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1336/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZAEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Buvidal 8 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin
SC

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

8mg/0,16 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA
Afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Buvidal 16 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 16 mg baprenorfin

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Lesitin ur sojabaunum, glyser6l dioleat, etandl vatnsfritt

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordalausn
1 &fyllt sprauta med 6ryggisttbunadi og 1 bullupinna.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun
Til notkunar undir htd

Adeins einnota

Einu sinni i viku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki geyma i keeli eda frjosa
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Camurus AB
Ideon Science Park
SE-223 70 Lund, Svipjéd

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1336/002

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17.  EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Buvidal 16 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin
SC

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

16 mg /0,32 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA
Afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Buvidal 24 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 24 mg baprenorfin

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Lesitin ur sojabaunum, glyser6l dioleat, etandl vatnsfritt

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordalausn
1 &fyllt sprauta med 6ryggisttbunadi og 1 bullupinna.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd

Adeins einnota

Einu sinni i viku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

M4 ekki geyma i kaeli eda frjosa
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Camurus AB
Ideon Science Park
SE-223 70 Lund, Svipj6d

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1336/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZAEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Buvidal 24 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin
SC

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

24 mg/ 0,48 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA
Afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Buvidal 32 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 32 mg baprenorfin

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Lesitin ur sojabaunum, glyser6l dioleat, etandl vatnsfritt

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordalausn
1 &fyllt sprauta med 6ryggisitbunadi og 1 bullupinna.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd

Adeins einnota

Einu sinni i viku

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki geyma i keeli eda frjosa
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Camurus AB
Ideon Science Park
SE-223 70 Lund, Svipjéd

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1336/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - 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 UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Buvidal 32 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin
SC

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

32mg /0,64 ml

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA
Afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Buvidal 64 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 64 mg baprenorfin

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Lesitin ur sojabaunum, glyserol didleat, N-metylpyrrolidon

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordalausn
1 &fyllt sprauta med 6ryggisttbunadi og 1 bullupinna.

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd

Adeins einnota

Einu sinni i manudi

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki geyma i keeli eda frjosa
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Camurus AB
Ideon Science Park
SE-223 70 Lund, Svipjéd

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1336/005

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17.  EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Buvidal 64 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin
SC

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

64 mg/0,18 mi

6. ANNAD
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA
Afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Buvidal 96 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 96 mg baprenorfin

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Lesitin ur sojabaunum, glyserol didleat, N-metylpyrrolidon

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordalausn
1 &fyllt sprauta med 6ryggisttbunadi og 1 bullupinna.

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd

Adeins einnota

Einu sinni i manudi

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki geyma i keeli eda frjosa
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Camurus AB
Ideon Science Park
SE-223 70 Lund, Svipjéd

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1336/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17.  EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Buvidal 96 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin
SC

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

96 mg /0,27 ml

6. ANNAD

53



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA
Afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Buvidal 128 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 128 mg buprenorfin

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Lesitin ur sojabaunum, glyserol didleat, N-metylpyrrolidon

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordalausn
1 &fyllt sprauta med 6ryggisttbunadi og 1 bullupinna.

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd

Adeins einnota

Einu sinni i manudi

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki geyma i keeli eda frjosa
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Camurus AB
Ideon Science Park
SE-223 70 Lund, Svipjéd

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1336/007

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - 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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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA
Afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Buvidal 160 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin

| 2. VIRK(T) EFNI

Ein afyllt sprauta inniheldur 160 mg buprenorfin

| 3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Lesitin ur sojabaunum, glyserol didleat, N-metylpyrrolidon

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, fordalausn
1 &fyllt sprauta med 6ryggisttbunadi og 1 bullupinna.

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htd

Adeins einnota

Einu sinni i manudi

HVORKI NA TIL NE SJA

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki geyma i keeli eda frjosa
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10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Camurus AB
Ideon Science Park
SE-223 70 Lund, Svipjéd

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1336/009

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - 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 UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Buvidal 160 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

160 mg /0,45 ml

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Buvidal 128 mg stungulyf, fordalausn
baprenorfin
SC

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

128 mg/ 0,36 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEPILL

60



Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Buvidal 8 mg stungulyf, fordalausn
Buvidal 16 mg stungulyf, fordalausn
Buvidal 24 mg stungulyf, fordalausn
Buvidal 32 mg stungulyf, fordalausn
Buvidal 64 mg stungulyf, fordalausn
Buvidal 96 mg stungulyf, fordalausn
Buvidal 128 mg stungulyf, fordalausn
Buvidal 160 mg stungulyf, fordalausn

baprenorfin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknis, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedings ef porf er & frekari upplysingum.

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

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Buvidal og vid hverju pad er notad
Adur en pu ferd Buvidal

Hvernig Buvidal er gefid

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Buvidal

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk~ wdE

1. Upplysingar um Buvidal og vid hverju pad er notad

Buvidal inniheldur virka efnid baprenorfin sem er tegund af opididalyfi. Pad er notad til ad medhdndla
Opiodidafikn hja sjuklingum sem einnig hljéta leknisfraedilegan, félagslegan og salfraedilegan studning.
Buvidal er etlud fullorénum og unglingum eldri en 16 ara.

2. Adur en pa feerd Buvidal
Ekki ma nota Buvidal

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir baprenorfini eda einhverjum édrum innihaldsefni lyfsins (talin
upp i kafla 6)

- ef pa ert med alvarlega 6ndunarbilun

- ef pu ert med alvarlega lifrarsjukdoma

- ef pa ert undir ahrifum afengis eda ert med skjalfta, svitakdst, kvida, ringlun eda ofskynjanir af
vOldum &fengisneyslu

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja lekninum &dur en Buvidal er notad ef pu:

- ert med astma eda adra 6ndunarsjukdéma

- ert med lifrarsjukdoma eins og lifrarbolgu.

- ert med mikio skerta nyrnastarfsemi

- ert med akvednar hjartslattartruflanir (heilkenni langs QT-bils eda framlengt QT-bil)
- ert med lagan blédprysting

- hefur nylega fengid hofudaverka eda ert med heilasjukdom
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ert med pvagfaerasjikdom (sérstaklega tengt steekkudum blédruhalskirtli hja kérlum)
ert med skjaldkirtilsvandamal

ert med sjukdém i nyrnahettuberki (t.d. Addison-sjukdoémur)

ert med gallblédruvandamal

punglyndi eda annan sjukdém sem er medhdéndladur med punglyndislyfjum.

Notkun pessara lyfja asamt Buvidal getur leitt til serétoninheilkennis, sem getur verid
lifsheettulegt &stand (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Buvidal*).

ef pu hefur einhvern timann fengid ofneemisvidbrogd vegna latex

Mikilveeq atridi sem verour ad hafa i huga

Ondunarerfidleikar: Sumir hafa latist Gr mjog haeegum eda grunnum andadraetti vegna pess ad
peir toku baprenorfin samhlida 6drum efnum sem baela midtaugakerfid (efni sem hagja a
akvedinni heilastarfsemi), eins og benzddiazepinum (réandi lyfjum), afengi eda 66rum
Opididum.

Svefndrungi: betta lyf getur valdid svefndrunga, sérstaklega pegar pad er notad med afengi eda
6drum efnum sem bala midtaugakerfid (efni sem haegja & dkvedinni heilastarfsemi) eins og
benzddiazepinum (réandi lyfjum) eda 6orum lyfjum sem draga Ur kvida eda valda syfju,
pregabalini eda gabapentini.

Avanabinding: Lyfid getur valdid avanabindingu.

Lifrarskemmdir: Baprenorfin getur valdid lifrarskemmdum, einkum pegar lyfid er misnotad.
Slikt getur lika verid afleiding virussykingar (langvinnrar lifrarbélgu C), misnotkun afengis,
lystarstoli eda notkun annarra lyfja sem skadad geetu lifrina. Laeknirinn leetur hugsanlega taka
blodprufur til ad fylgjast naid med lifrarstarfseminni. Segdu laekninum ef pa hefur einhver
lifrarvandamal, adur en medferd med Buvidal hefst.

Frahvarfseinkenni: petta lyf getur valdid frahvarfseinkennum ef pad er tekid innan sex klst.
eftir notkun skammverkandi 6piéida (t.d. morfin, herdin) eda innan vid 24 kist. eftir notkun
langverkandi 6pi6ida eins og metadon.

Bléoprystingur: petta lyf getur valdid pvi ad blodprystingur fellur skyndilega, sem veldur pvi
ao pig svimar ef pu stendur of hratt upp eftir setu eda legu.

Greining 6tengdra sjukdéma: Lyfid getur balt nidur sarsauka sem getur verid einkenni og
hjalpad til vid greiningu & sumum sjokdémum. EKKi gleyma ad lata leekninn vita ef pu tekur
petta Iyf.

Svefntengdar éndunartruflanir: Buvidal getur valdid svefntengdum éndunartruflunum eins
og kafisvefni (6ndunarhlé i svefni) og svefntengdum surefnisskorti (lagt surefnisgildi i
bl6dinu). Einkennin geta m.a. verid éndunarhlé i svefni, vaknad upp um natur vegna medi,
erfidleikar vio ad na 6slitnum svefni eda 6hofleg syfja ad degi til. Ef pu eda einhver annar tekur
eftir pessum einkennum skaltu hafa samband vid leekninn. Laknirinn gaeti ihugad
skammtaminnkun.

Bdrn og unglingar

Buvidal er ekki &tlad bérnum undir 16 ara aldri. Laeknirinn mun fylgjast vandlega med notkun pinni
ef pa ert unglingur (16-17 éra).

Notkun annarra lyfja samhlida Buvidal

Latid leekninn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu ad verda notud.
Sum lyf geta magnad upp aukaverkanir Buvidal og hugsanlega valdid mjog alvarlegum
aukaverkunum.

pad er sérstaklega mikilvaegt ad rddfaera pig vid lekninn ef pu ert ad taka:

Benzddiazepin (sem eru notud vid kvida eda svefnroskunum). Ef of stor skammtur er tekinn af
benzédiazepinum samhlida Buvidal getur slikt leitt til dauda par sem baedi lyfin geta valdid
mjog heaegri eda grunnri dndun (éndunarbeelingu). Leeknirinn mun &visa réttum skammti ef pu
parft & benzddiazepinum ad halda.
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- gabapentinoid lyf (gabapentin eda pregabalin) (notad sem medferd vio flogaveiki eda
taugaverkjum). Ef of stor skammtur er tekinn af gabapentinoid lyfi samhlida Buvidal getur slikt
dregid til dauda par sem badi lyfin geta valdid mjog heegri eda grunnri 6ndun
(6ndunarbeelingu). PU verdur ad nota skammtinn sem laeknirinn hefur avisad pér.

- afengi eda lyf sem innihalda afengi: Afengi getur aukid sleevandi ahrif lyfsins.

- Onnur lyf sem hugsanlega valda syfju sem eru notud til pess ad medhondla sjukdoma eins og
kvida, svefnleysi, krampa/flog og verki. begar pessi lyf eru tekin asamt Buvidal geta pau haegt a
akvedinni starfsemi i heila og dregid ur arvekni og hafni pinni til aksturs og notkunar véla.
Dami um lyf sem geta valdid syfju eda dregid ar arvekni:

o onnur opididalyf, t.d. metadon, akvedin verkjalyf og hdstastillandi lyf. pessi lyf
geta einnig aukid hattuna a ofskdmmtun 6pidida

bunglyndislyf (notud til ad medhdndla punglyndi)

sleevandi andhistamin (notad til a8 medhondla ofneemisvidbrogo)

barbitarét (notud sem svefnlyf eda sem réandi lyf)

akvedin kvidalyf (notud til ad medhdndla kvidardskun)

georofslyf (notud til ad medhondla gedsjukdoma svo sem gedklofa)

. clonidin (notad til ad medhdndla haan blodprysting)

- opiodidverkjalyf. Mogulegt er ad pessi lyf virki ekki sem skyldi pegar pau eru tekin med
Buvidal og pau geta aukid likurnar & ofskdmmtun.

- naltrexon og nalmefen (lyf notud til ad medhdndla fikn) geta hindrad edlilega verkun Buvidal.
Ekki mé taka pau a sama tima og petta Iyf.

- akvedin veirulyf (notud til ad meshéndla HIV sykingu), t.d. ritonavir, nelfinavir, indinavir geta
aukio ahrif pessa lyfs.

- sum sveppalyf (notud til medhdndlunar & sveppasykingum), t.d. ketoconazdl og itraconazdl par
sem pau geta aukid ahrif pessa lyfs.

- makrolida syklalyf (notud i medferd vid bakteriusykingum) svo sem klaritromycin og
erytrédmycin par sem pau geta aukid ahrif pessa lyfs.

- akvedin flogaveikilyf (notud til ad medhondla flogaveiki) svo sem fendbarbital, karbamazepin
og fenytdin par sem pau geta aukid ahrif Buvidal.

- rifampicin (notad til ad medhondla berkla). Rifampicin getur dregid ur ahrifum Buvidal.

- MAO-hemlar (notud til ad medhdndla punglyndi), t.d. fenelzin, isdcarboxazid, iponiazid og
tranylcypromin par sem pau geta aukid ahrif lyfsins.

- punglyndislyf svo sem mokl6bemid, tranylcypromin, citalépram, escitalépram, flGoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin, eda trimipramin.
pessi lyf geta milliverkad vid Buvidal og pu geetir fundid fyrir einkennum eins og 6sjalfradum
og taktbundnum vodvasamdratti par med talid i vddvunum sem stjorna hreyfingum augans,
orosemi, ofskynjunum, dai, 6hoflegri svitamyndun, skjalfta, yktum vodvavidbrogdum, aukinni
vddvaspennu, likamshita yfir 38°C. Hafdu samband vid leekninn ef pu faerd slik einkenni.

Notkun Buvidal med &fengi

Ekki nota afengi & medan pu notar Buvidal (sja kafla 2 Varnadarord og vardadarreglur). Afengi getur
aukio a svefnhofga og heettuna & 6ndunarbilun ef pad er tekid samhlida lyfinu.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
adur en lyfid er notad. Ahzttan af notkun Buvidal hja pungudum konum er ekki pekkt. Laknirinn
akvedur hvort halda skal &fram medferdinni a medgdngu.

Pegar petta lyf er tekid & sioari hluta medgongu, getur pad valdid frahvarfseinkennum, p.m.t.
ondunarerfidleikum hja nyburanum. petta getur komid fram nokkrum klukkutimum eda dégum eftir
feedingu.

Lattu leekninn vita ef pd ert med barn & brjosti par sem petta lyf berst med brjostamjolk.
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Akstur og notkun véla

Buvidal getur valdid syfju og svima. Petta er liklegra vid upphaf medferdar og pegar verid er ad breyta
lyfjaskammtinum. pessi ahrif geta versnad ef pu drekkur afengi eda tekur énnur réandi lyf. Ekki aka,
nota onnur taeki eda vélar og ekki taka patt i heettusdmum ath6fnum fyrr en pu veist hvernig petta lyf
verkar a pig.

Buvidal inniheldur alkéhol

Buvidal 8 mg, 16 mg, 24 mg og 32 mg innihalda 95,7 mg af alkéholi (etandl) i hverjum ml
(10% wi/w). Magnid i einum skammti lyfsins jafngildir minna en 2 ml bjérs eda 1 ml léttvins.
petta litla magn alk6hdls (etandls) i lyfinu mun ekki hafa nein merkjanleg ahrif.

3. Hvernig Buvidal er gefid
Eingongu heilbrigdisstarfsmenn mega gefa Buvidal.

Buvidal 8 mg, 16 mg, 24 mg og 32 mg eru gefin vikulega. Buvidal 64 mg, 96 mg, 128 mg og 160 mg
eru gefin manadarlega.

Laeknirinn mun dkveda besta skammtinn fyrir pig. Medan & medferd stendur getur laeknirinn adlagad
lyfjaskammtinn eftir svorun vid medferdinni.

Upphaf medferdar

Greinileg merki um frahvarf purfa ad vera til stadar adur en pu faerd fyrsta skammtinn af Buvidal.

Ef pa ert had/ur stuttvirkum épididum (t.d. morfini eda herdini) verdur fyrsti skammturinn af Buvidal
gefinn ad lagmarki 6 Kist. eftir ad pu notadir sidast 6pioid.

Ef pu ert had/ur langverkandi 6pi6idi (t.d. metadoni), verdur skammtur metadéns minnkadur i minna
en 30 mg & dag adur en medferd hefst med Buvidal. Fyrsti skammtur lyfsins verdur gefinn ad lagmarki
24 Klst. eftir ad pu notadir sidast metadon.

Ef pa feerd ekki na pegar baprenorfin (sama virka efnid og i Buvidal) undir tungu, er radlagdur
upphafsskammtur 16 mg med einn eda tvo 8 mg vidbdtarskammta af Buvidal sem gefnir eru med ad
lagmarki eins dags millibili fyrstu viku medferdar. Pad pydir ad vidmidunarskammtur er 24 mg eda
32 mg fyrstu viku medferdar.

Ef pu hefur ekki notad baprenorfin &dur muntu fa 4 mg skammt af baprenorfini undir tungu og vera
undir eftirliti  klukkutima adur en fyrsti skammturinn af Buvidal er gefinn.

Haegt er ad hafa manadarlega medferd med Buvidal ef pad hentar pér eftir ad stéduleika hefur verid
nad med vikulegum skémmtum Buvidal (fjégurra vikna meoferd eda lengur, eftir hentugleika).

Ef pu ert nu pegar ad taka baprenorfin undir tungu getur pu byrjad ad fa Buvidal daginn eftir sidustu
medferd. Laeknirinn mun &visa pér réttum upphafsskammti med Buvidal byggt & peim skammti af
baprenorfin undir tungu sem pu ert pegar ad taka.

Skammtabreytingar og vidhaldsmedferd

Vid aframhaldandi lyfjamedferd med Buvidal getur leknirinn dkvedid ad auka eda minnka skammtinn
pinn eftir porfum pinum. Pad mé vera ad skipt verdi Ur vikulegri i manadarlega medferd eda ur
méanadarlegri i vikulega medferd. Laeknirinn pinn mun avisa pér réttum skammti.

Vid a&framhaldandi medferd getur verid ad pér verdi gefinn 8 mg viobdtarskammtur af Buvidal & milli
vikulegu og ménadarlegu medferdanna ef leeknirinn telur pad eiga vid.

Héamarksskammtur & viku ef pu ert & vikulegri Buvidal medferd er 32 mg, med 8 mg vidbdtarskammti.
Hamarkskammtur @ manudi ef pu er & manadarlegri Buvidal medferd er 160 mg.
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Lyfjagjof

Buvidal er gefid sem ein inndaling undir hud 4 leyfilegum stungusvaedum, i rasskinn, leeri, maga eda
upphandlegg. Pad getur verid ad pa fair margar inndeelingar i sama stungusvadid en sému
stungustadir eru ekki notadir vid hverja vikulega eda manadarlega inndzlingu i ad lagmarki 8 vikur.

Ef tekinn er steerri skammtur af baprenorfin en meelt er fyrir um

Ef pu feerd of mikid af buprenorfin, skaltu umsvifalaust hafa samband vid leekninn par sem petta getur
valdid mjog haegri eda grunnri 6ndun sem getur leitt til dauda.

Ef pu feerd of mikid af buprenorfini skaltu umsvifalaust leita pér leeknishjélpar par sem ofskémmtun
getur valdid alvarlegum og lifshattulegum dndunarerfidleikum. Einkenni um ofskommtun geta verid
heaeg og veikburda déndun, aukin syfja, 6gledi, uppkost og/eda pvoglumelgi eda erfidleikar med tal. bu
geetir lika verid med minnkud augnsjaaldur. Ef pd finnur fyrir svima getur pad verid merki um lagan
bl6aprysting.

Ef gleymist ad taka Buvidal

pad er mjog mikilvaegt ad meeta i allar leeknisheimsoknir til ad fa Buvidal. Ef pa gleymir heimsékn
skaltu spyrja leekninn hvenar haegt sé ad fa naesta skammt.

Ef heett er ad nota Buvidal

Ekki haetta medferd an sampykkis pess laeknis sem er ad medhdndla pig. Stédvun medferdar getur
valdid frahvarfseinkennum.
Leitid til leeknisins ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Segou leekninum pinum strax fra eda leitadu laeknisadstodar ef pa finnur fyrir aukaverkunum a

bord via:

- skyndilegum 6nghljédum, erfidleikum vid éndun, bélgu i augnlokum, andliti, tungu, vérum,
héndum eda halsi; Gtbrot eda kladi, sérstaklega um allan likamann. betta geta verid merki um
lifsheettuleg ofnaemisvidbrogo.

- Ef pa finnur fyrir 5ndun sem er haegari eda meira veikburda en vanalega (6ndunarbeling).

- Ef pa finnur fyrir svima getur pad verid merki um lagan bl6dprysting.

Segou laekninum lika strax fra ef pa finnur fyrir aukaverkunum & bord vio:
- mikla preytu, lystarleysi eda gulnun hidar og augna. petta geta verid einkenni um lifrarskemmd.

Adrar aukaverkanir:

Mjdg algengar aukaverkanir (geta komid fram hja fleirum en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Svefnleysi (andvokur)

- Hofudverkur

- Ogledi

- Sviti, frahvarfsheilkenni, verkir

Algengar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
- Syking, flensa, s&rindi i hélsi og sarsauki vid kyngingu, nefrennsli

- Bélgnir eitlar

- Ofnami

- Minnkud matarlyst

- Kvidi, 6réi, punglyndi, 6vild, taugaveiklun, 6edlilegar hugsanir, veaenisyKi
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- Syfja, svimi, migreni, brunatilfinning eda naladofi i hdndum og fétum, yfirlid, skjalfti, aukin
voovaspenna, talraskanir

- Aukin tarumyndun, éedlileg steekkun og minnkun augnsjaaldra (dokki hluti augans)

- Hjartslattaronot

- Lagur bléoprystingur

- Hosti, andnaud, geispi, astma, berkjubolga

- Haegdatregda, uppkost, magaverkir, vindgangur, meltingartruflanir, munnpurrkur, nidurgangur

- Utbrot, kladi, ofsakladi

- Lidverkir, bakverkur, vodvaverkir, voovakrampi, halsverkur, beinverkir

- Séarsaukafullar tidir

- Vidbrogd a stungustad svo sem verkur, kladi, raud had, bélga og hardari hid, bélga i 6kklum,
foétum eda fingrum, slappleiki, vanlidan, hiti, kuldahrollur, frAhvarfseinkenni hja nyburum,
brjostverkir

- Oedlilegar nidurstodur ar lifrarprofunum

Sjaldgefar aukaverkanir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
- Hudsyking a stungustad
- Svimatilfinning

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni at fra fyrirliggjandi gognum):

- Ofskynjanir, ofsagledi og vellidunartilfinning

- Oedlilegur rodi i hid

- Séarsaukafull eda erfid pvaglat

- Vidbrogd a stungustad t.d. opin sar, pratin svedi med uppsdéfnudum greftri og daudar frumur
eda vefur & stungustad.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn 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 haegt ad hjalpa til vid ad
auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Buvidal

Eingdngu heilbrigadisstarfsfolk ma gefa Buvidal. Sjuklingum er hvorki heimilt ad taka lyfid med sér
heim né gefa sér pad sjélfir.

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni eda merkimida sprautunnar
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ma ekki geyma i keeli eda frjdsa.

EkKi nota lyfio ef pu tekur eftir synilegum dgnum eda ef pad er gruggugt.

Buvidal er einnota lyf. Naudsynlegt er ad farga 6llum notudum sprautum.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Buvidal inniheldur:

- Virka innihaldsefnid er buprenorfin

- Onnur innihaldsefni eru fosfatidylkolin ar sojabaunum, glyserdl didleat, etandl vatnsfritt (sja
kafla 2 Buvidal inniheldur alk6hol) (eingdngu i vikulegum skdmmtum) og N-Metylpyrrolidén
(eingdngu i manadarlegum skdmmtum).
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Eftirfarandi sprautur eru faanlegar:

Vikuleg inndeling:

8 mg: Afyllt sprauta sem inniheldur 8 mg btprenorfin i 0,16 ml lausn
16 mg: Afyllt sprauta sem inniheldur 16 mg buprenorfin i 0,32 ml lausn
24 mg: Afyllt sprauta sem inniheldur 24 mg baprenorfin i 0,48 ml lausn
32 mg: Afyllt sprauta sem inniheldur 32 mg baprenorfin i 0,64 ml lausn

Méanadarleg inndaling:

64 mg: Afyllt sprauta sem inniheldur 64 mg baprenorfin i 0,18 ml lausn
96 mg: Afyllt sprauta sem inniheldur 96 mg baprenorfin i 0,27 ml lausn
128 mg: Afyllt sprauta sem inniheldur 128 mg baprenorfin i 0,36 ml lausn
160 mg: Afyllt sprauta sem inniheldur 160 mg baprenorfin i 0,45 ml lausn

Lysing & atliti Buvidal og pakkningasteerdir
Buvidal er stungulyf, fordalausn. Hver afyllt sprauta inniheldur gulleitan eda gulan taeran vokva.

Eftirfarandi pakkningastardir eru i bodi:
Afylltar sprautur med 8 mg, 16 mg, 24 mg, 32 mg, 64 mg, 96 mg, 128 mg og 160 mg stungulyf, lausn.
Hver pakki inniheldur 1 afyllta sprautu med tappa, nal, nalarvorn, éryggisitbdnadi og 1 bullupinna.

Markadsleyfishafi
Camurus AB

Ideon Science Park
SE-223 70 Lund, Svipjéd
medicalinfo@camurus.com
Framleidandi

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvagen 5

216 13 Limhamn

Svipjod

bessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i {MM/AAAA}.

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu: http://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Notkunarleidbeiningar fyrir heilbrigdisstarfsmenn

Innihald:

1. Mikilvaegar upplysingar

2. Hlutar 6ryggissprautunnar
3. Lyfjagjof

4, Forgun sprautunnar

Lo

Mikilvaegar upplysingar

Lyfid & ad gefa i vef undir hao.
Lyfid méa ekki nota ef dryggissprautan er brotin eda umbudir skemmdar.
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Nalarhlif sprautunnar getur innihaldid gdmmilatex sem getur valdid ofneemisvidbrégdum hja
einstaklingum med latex-ofnaemi.

Medhondlid dryggissprautuna varlega til ad fyrirbyggja stunguaverka. Med 6ryggisnalinni
fylgir 6ryggisutbunadur til ad verja nélina og virkjast hann vid lok inndeelingar. Nalarhlifin
hjélpar vid ad fyrirbyggja stunguaverka.

Ekki taka hlifina af 6ryggissprautunni fyrr en pa ert reidubdin(n) ad deela lyfinu inn. Aldrei skal
lata hlifina aftur & nalina eftir ad hun hefur verid losud af.

Fargid notudum dryggissprautum samstundis eftir notkun. Ekki endurnyta éryggissprautuna.

Hlutar 6ryggissprautunnar

Mynd 1:  Oryggissprauta: Fyrir notkun Oryggissprauta: Eftir notkun
a) Nalarhlif (n&larvarnarbdnadur virkjadur)
b) Sprautuhlif
¢) Vaengir & sprautuhlif
d) Bulla,
e) Bulluhaus

Vinsamlegast athugid ad minnsta inndalingarammalid sést varla i gegnum litla gluggann par
sem gormurinn a 6ryggisbunadinum ,,hylur* hluta af glersivalningum upp vid nélina.

- EkKki snerta veengi & sprautuhlif fyrr en pa ert reidubudin(n) ad deela lyfinu inn.
Nélarvarnarbunadur getur virkjast of snemma ef hann er snertur.

- Lyfid ma ekki nota ef pad hefur dottid & hart yfirbord eda er skemmt. Notid nytt lyf til
inndaelingar.

Lyfjagjof
Takid sprautuna ar pappakassanum: gripid um bol sprautuhlifarinnar.

A medan haldid er pétt um skodunarglugga sprautunnar, ytid bullupinnanum inn i bullutappann
med pvi ad snda bullupinnanum varlega réttseelis par til hann er festur (sja mynd 2)

68



V<

2

Mynd 2 Fyrir Eftir

- Skodid 6ryggissprautuna vandlega:
Ekki nota 6ryggissprautuna eftir fyrningardagsetninguna sem sést a pappadskjunni eda a
merkimida sprautunnar.
- Litil loftbdla kann ad sjast og pad er edlilegt.
- Lausnin & ad vera teer. EKKi nota 6ryggissprautuna ef lausnin inniheldur synilegar agnir
eda er gruggug.
- Veldu stungustad. Velja @ mismunandi inndalingarstadi, i rasskinn, laeri, maga eda upphandlegg
(sja mynd 3), ad lagmarki 8 vikur purfa ad lida adur en sami stungustadur er notadur aftur.
Fordastu inndaelingu i mittid og innan 5 cm fré nafla.

M

Mynd 3

Fardu i hanska og hreinsadu stungustadinn med alkéholpurrku med hringlaga hreyfingu
(alkoholpurrka fylgir ekki med pakkanum). Snertid hreinsad svadid ekki aftur fyrir inndaelingu.

- A medan haldid er um bol 6ryggissprautunnar eins og synt er (sja mynd 4), togid nalarhlifina
beint af. Fargid samstundis nalarhlifinni (aldrei reyna ao setja hana aftur & nalina). Dropi af
vOkva kann ad sjast & enda nalarinnar. betta er edlilegt.

Mynd 4

- Klipid i hudina vid stungustad milli pumals og fingurs eins og synt er (sja mynd 5).
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- Haldid um 6ryggissprautuna eins og synt er og stingid nalinni inn vid u.p.b. 90° (sja mynd 5).
Ytid néalinni alla leid inn.

Mynd 5

- A medan haldid er & sprautunni eins og synt er (sja mynd 6), skal yta bullunni varlega nidur par
til bulluhausinn laesist @ milli veengja sprautuhlifarinnar og buio er ad inndeela allri lausninni.

Mynd 6

- Togid nalina varlega ur hadinni. Malt er med ad bullunni sé haldid alveg nidri @ medan nalinni
er lyft varlega beint dr stungustad (sja mynd 7).

Mynd 7

Um leid og buid er ad fjarlaegja nalina ad fullu ar hudinni, skaltu lyfta pumlinum af bullunni og leyfa
sprautuhlifinni ad sjalfkrafa hylja nalina (sja mynd 8). pad kann ad vera orlitid af bl6di &
stungustadnum sem ma perra med bomullarhnodra eda grisju ef porf er &.
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4, FOrgun sprautunnar

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samraemi vid gildandi reglur & hverjum stad.
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