| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg poliezuvinés plévelés
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg poliezuvinés plévelés
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg poliezuvinés plévelés
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg poliezuvinés plévelés

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg poliezuvinés plévelés

Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 0,4 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu).

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg poliezuvinés plévelés

Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 4 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu).

Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg poliezuvinés plévelés

Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 6 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu).

Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg poliezuvinés plévelés

Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 8 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Poliezuviné plévelé
Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg poliezuvinés plévelés

Sviesiai geltonos spalvos, kvadratinés, nepermatomos poliezuvinés plévelés, su vienoje puséje
jspaustu vienu ar keliais uZraais ,,0.4*, kuriy matmenys yra 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg poliezuvinés plévelés
Baltos spalvos, statiakampés, nepermatomos poliezuvinés plévelés, su vienoje puséje jspaustu vienu
ar keliais uZraais ,,4“, kuriy matmenys yra 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg poliezuvinés plévelés
Baltos spalvos, statiakampés, nepermatomos poliezuvinés plévelés, su vienoje puséje jspaustu vienu
ar keliais uZrasais ,,6, kuriy matmenys yra 20 mm x 17 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg poliezuvinés plévelés
Baltos spalvos, sta¢iakampés, nepermatomos poliezuvinés plévelés, su vienoje puséje jspaustu vienu
ar keliais uZrasais ,,8, kuriy matmenys yra 20 mm x 22 mm.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Pakeiciamasis priklausomybés nuo opioidiniy narkotiky gydymas, kaip viena i§ kompleksinio
medikamentinio, socialinio ir psichologinio gydymo programos daliy.



Gydymas skiriamas suaugusiesiems ir 15 mety arba vyresniems vaikams, kurie sutinka gydytis nuo
priklausomybés.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma turi prizitiréti gydytojas, turintis darbo su priklausomybe / pripratimg sukelian¢iais opioidais
patirties.

Gydyma buprenorfinu rekomenduojama skirti kaip kompleksing priklausomybés nuo opioidiniy
narkotiky gydymo dalj. Gydymo rezultatas priklauso nuo skirtos dozés bei kombinuoty
medikamentiniy, socialiniy ir edukaciniy priemoniy, kuriy imamasi stebint pacienta.

Atsargumo priemoneés pries pradedant gydymqg

Prie§ pradedant gydyma reikia jvertinti priklausomybg sukelian¢iy opioidy rasj (t. y., ilgalaikio ar
trumpalaikio poveikio opioidai), laika, kuris pragjo po paskutinio opioidy vartojimo ir priklausomybes
laipsnj. Siekiant i§vengti greitos abstinencijos, gydymo pradzig buprenorfinu ar vien buprenorfing
reikia pradéti vartoti tik tuomet, kai yra objektyvis ir aiSkiis abstinencijos pozymiai (pagal validuotos
klinikinés opioidy abstinencijos skalés (angl. Clinical Opioid Withdrawal Scale, COWS) jvertj, rodantj
nedidelio ar vidutinio sunkumo abstinencija).

Pacientai, priklausomi nuo heroino ar trumpalaikio poveikio opioidy, pirmaja buprenorfino doze turi
suvartoti tuomet, kai pasireiskia abstinencijos pozymiai, bet ne anksciau, kaip po 6 valandy po
paskutinio opioidy pavartojimo.

Pacientams, vartojantiems metadona, prie§ pradedant gydyti buprenorfinu metadono doze reikia
sumazinti iki ne daugiau kaip 30 mg per para. Pradedant gydyti buprenorfinu reikia atsizvelgti j ilga
metadono pusinés eliminacijos laikg. Pirmoji buprenorfino dozé turi biiti suvartota tik tuomet, kai
pasireiSkia abstinencijos pozymiai, bet pra¢jus ne maziau kaip 24 valandoms po to, kai paskutinj karta
pavartotas metadonas. Pacientams, priklausomiems nuo metadono, buprenorfinas gali pagreitinti
abstinencijos simptomus.

Dozavimas

Gydymo pradzia (indukcija)

Rekomenduojama pradiné dozé suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 mety paaugliams yra 2—4 mg
vienkartiné paros dozé. Papildomus 2—4 mg vaistinio preparato galima paskirti pirmajg para,
atsizvelgiant j konkretaus paciento poreikius. Buprenorphine Neuraxpharm gali biiti naudojamas tik
pradedant gydyma, kai skiriama pradiné 4 mg per para dozé.

Gydymo pradZioje rekomenduojama kasdien priziiiréti vaistinio preparato dozavima, kad bty
uztikrinta, jog pacientas teisingai padeda plévele po liezuviu, bei stebéti paciento atsaka j gydyma ir
tuo vadovautis veiksmingai titruojant doze, atsizvelgiant j klinikinj poveikj.

Dozés koregavimas ir palaikomasis gydymas

Pradéjus gydyma 1-3ja dieng per kelias kitas dienas paciento biikle reikia stabilizuoti parenkant
tinkama palaikomaja doz¢ ir laipsniskai koreguojant doz¢ pagal klinikinj poveikj konkreciam
pacientui. Dozés titravimas atlickamas vadovaujantis pakartotiniu paciento klinikinés ir psichologinés
buklés jvertinimu bei nevirsijant 24 mg buprenorfino didZiausios vienkartinés paros dozés. Dozés
titravimo intervalus galima pasiekti naudojant 0,4 mg, 4 mg, 6 mg ir 8 mg stiprumo derinius.
Rekomenduojama i§duoti buprenorfing kiekvieng para, ypa¢ gydymo pradzioje. Véliau, stabilizavus
paciento biikle, jam gali bati duota tokia Vvaistinio preparato dozé, kurios uztekty kelioms gydymo
paroms. Tac¢iau rekomenduojama riboti iSduodamo vaistinio preparato kiekj iki dozés, kurios uztekty
daugiausia 7 dienoms.



Dozavimas reciau negu kiekvieng parq

Kai buiklé pakankamai stabilizuojasi dozavimo daznumg galima mazinti ir dozuoti kas antrg para
dvigubai didesn¢ individualiai titruota paros dozg. Pavyzdziui, stabilios biiklés pacientui, kuris gauna
8 mg buprenorfino paros dozg, galima duoti 16 mg buprenorfino kas antra diena, o likusiomis
dienomis vaistinis preparatas neskiriamas. Kai kuriems pacientams, pakankamai stabilizavus biikle,
vartojimo daznumg galima mazinti iki 3 karty per savaite (pvz., pirmadienj, tre¢iadien;j ir penktadienj).
Pirmadienj ir treciadien;j skiriama dozé¢ turi biiti dvigubai didesné uz individualiai titruotg paros doze,
o penktadien] vartojama dozé turi bti tris kartus didesné uz individualiai titruotg paros dozg; likusias
savaités dienas vaistinio preparato vartoti nereikia. Vis délto per vieng parg suvartojama doz¢ neturi
virdyti 24 mg buprenorfino. Pacientams, kuriems bitina titruota paros dozé virSija 8 mg buprenorfino
per para, §i schema gali netikti.

Dozés mazinimas ir gydymo nutraukimas (palaipsninis vaistinio preparato vartojimo nutraukimas)
Jei remiantis klinikiniu vertinimu ir paciento valia svarstoma nutraukti gydyma, tai reikia atlikti
atsargiai. Sprendimas nutraukti gydyma buprenorfinu po palaikomojo laikotarpio arba trumpam
stabilizavus paciento buklg turi biiti priimamas pagal kompleksinj gydymo plang. Siekiant iSvengti
abstinencijos simptomy arba galimo atkrycio vartojant neteisétus narkotikus, buprenorfino dozé gali
biiti palaipsniui mazinama ir, esant palankioms aplinkybéms, gydymg galima nutraukti. Kai buklé yra
stabili pakankamg laikotarpj, jei pacientas sutinka, buprenorfino doz¢ galima palaipsniui mazinti; kai
kuriais palankiais atvejais gydyma galima nutraukti. Kadangi galima rinktis 0,4 mg, 4 mg, 6 mg ir

8 mg poliezuviniy pléveliy dozes, doze galima mazinti titruojant, bet gali prireikti kitokiy
buprenorfino formy. Nutraukus gydyma buprenorfinu pacientus reikia stebéti dél atkry¢io galimybés.

Buprenorfino poliezuviniy pléveliy keitimas j kitus buprenorfino vaistinius preparatus (jei jmanoma)
Klinikiniais tyrimais nustatyta, kad 0,4 mg, 4 mg, 6 mg ir 8 mg buprenorfino plévelés farmakokinetika
yra panasi kaip vartojant atitinkamo stiprumo Subutex® buprenorfino poliezuviniy table¢iy dozes.
Keiciant plévelg i poliezuvines tabletes ar atvirksciai, pacientg vis délto reikia stebéti, jei prireikty
koreguoti dozg.

Kei¢iamumas kitais buprenorfino vaistiniais preparatais (iSskyrus polieZuvines tabletes) kol kas
netirtas. Keiciant vaistinius preparatus, gali buti reikalinga dozés korekcija. Pacientai turi biiti stebimi
del perdozavimo, abstinencijos ar kity per mazos dozés suvartojimo pozymiy.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Buprenorfino saugumas ir veiksmingumas vyresniems nei 65 mety senyviems pacientams neistirti.
Dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Prie$ pradedant gydyma rekomenduojama atlikti pradinius kepeny funkcijos tyrimus ir dokumentuoti
virusinj hepatita.

Kepeny funkcijos sutrikimo poveikis buprenorfino farmakokinetikai buvo jvertintas atlikus tyrimg po
patekimo ] rinka. Buprenorfinas intensyviai metabolizuojamas kepenyse ir nustatyta, kad pacienty,
kuriy kepeny funkcija yra sutrikusi, buprenorfino koncentracija plazmoje yra didesné. Esant lengvam
kepeny funkcijos sutrikimui sisteminis poveikis nezymiai padidéja, todél nereikalingas joks dozés
koregavimas. Suvartojus 2 mg vienkarting doze visas sisteminis poveikis reik§mingai padidéja
(turintiems vidutinio sunkumo kepeny sutrikimg — 1,6 kartus, o sunky kepeny sutrikima — 2,8 kartus)
lyginant su sveikais tiriamaisiais. Reikia stebéti, ar pacientams nepasireiskia toksinio poveikio ar
perdozavimo pozymiai ar simptomai, sukelti padidéjusios buprenorfino koncentracijos. Pacientams,
kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny veiklos sutrikimas, buprenorfing skirti reikia atsargiai ir
apsvarstyti, ar nereikéty sumazinti pradinés ir palaikomosios dozés. Atsizvelgiant j reikSmingai
iSaugusj poveikj sunkios biiklés pacientams ir galimai padidéjusj vaistinio preparato kaupimasi
vartojant pakartotines vaistinio preparato dozes, buprenorfinas negali buti skiriamas pacientams,
kuriems yra sunkus inksty veiklos sutrikimas (zr. 4.3 ir 5.2 skyrius).



Pacientams, kurie yra sirge virusiniu hepatitu ir kurie kartu vartoja kitus vaistinius preparatus (zr.
4.5 skyriy) ir (arba) kuriy kepeny funkcija yra sutrikusi, yra padidéjusi greitesnio kepeny pazeidimo
rizika. Prie§ pradedant gydyma rekomenduojama atlikti pradinius kepeny funkcijos tyrimus ir
dokumentuoti virusinj hepatita. Rekomenduojama reguliariai stebéti kepeny funkcijg (zr. 4.4 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, buprenorfino dozés jprastai keisti nereikia.
Atsargiai parinkti doze reikia pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino
Klirensas < 30 ml/min.) (Zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija
Buprenorfino saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 15 mety neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Vartoti po lieZuviu.

Gydytojai privalo jspéti pacientus, kad vaistinio preparato vartojimas po lieZuviu yra vienintelis
veiksmingas ir saugus $io vaistinio preparato vartojimo metodas.

Vaistinj preparatg reikia suvartoti i§ karto i§émus i$ pirminés pakuotés.

Pleveles praryti nereikia. Plévele reikia laikyti po liezuviu tol, kol ji visiskai iStirpsta. Jprastai tai
trunka 10-15 minuciy. Prie§ vartojant pacientams rekomenduojama sudrékinti burng. Laikydami
plévelg po liezuviu pacientai neturéty jos judinti arba valgyti ar gerti, kol plévelé visiskai neistirps.
Isidéjus plévele po liezuviu ji neturi biiti judinama. Pacientams turi biiti parodytas tinkamas vaistinio
preparato vartojimo metodas.

Jei skirtai dozei pasiekti reikia papildomos plévelés, ja reikia jsidéti po liezuviu po to, kai pirmoji
plévelé visiskai istirps.

Prie§ vartojima negalima dalyti pléveliy koreguojant doze.

Gydymo trukmé ir gydymo nutraukimas

Prie$ pradedant gydyma Buprenorphine Neuraxpharm, kartu su pacientu reikia suderinti gydymo
strategija, jskaitant gydymo trukmg ir gydymo tikslus. Gydymo laikotarpiu gydytojas ir pacientas turi
daZnai bendrauti, kad biity galima jvertinti poreikj testi gydyma, apsvarstyti galimybe nutraukti
gydyma ir prireikus pakoreguoti vaistinio preparato doze. Kai pacientui nebereikia gydytis
Buprenorphine Neuraxpharm, gali biti patartina doz¢ mazinti palaipsniui, kad biity i§vengta
abstinencijos simptomy (Zr. 4.4 skyriy).

4.3 Kontraindikacijos

. Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
. Sunkus kvépavimo nepakankamumas
. Sunkus kepeny nepakankamumas

. Uminis alkoholizmas ar baltoji karstlige (delirium tremens)
4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojimas paaugliams: Kadangi vartojimo paaugliams (nuo 15-17 mety) duomeny yra nedaug, Siai
amziaus grupei priklausantys pacientai turi bati atidziai stebimi gydymo metu.



Neteisingas vartojimas, piktnaudZiavimas ir gydymo nurodymy nevykdymas

Kaip ir kiti teiséti arba neteiséti opioidai, buprenorfinas gali biiti neteisingai vartojamas ir juo gali bati
piktnaudZiaujama. Galima rizika neteisingai vartojantiems ir piktnaudZiaujantiems asmenims yra
perdozavimas, krauju perduodamos virusinés ar vietinés ir sisteminés infekcijos, kvépavimo
slopinimas ir kepeny pazeidimas. Neteisingas buprenorfino vartojimas, kai jj vartoja ne tie pacientai,
kuriems jis yra paskirtas, sukelia papildoma rizika, kad atsiras priklausomybé naujiems asmenims,
vartojantiems buprenorfing kaip pagrindinj narkotika. Taip gali nutikti, jei vaistinis preparatas
neteisétai platinamas pacienty, kuriems jis yra paskirtas, ar jei vaistinis preparatas néra pakankamai
saugomas nuo vagystes.

Jei vaistinis preparatas neteisingai vartojamas j vena, praneSama apie vietines reakcijas, kartais apie
sepsj (puliniai, celiulitas) ir galimai sunky Giminj hepatitg bei kitas timias infekcijas, pavyzdZiui,
pneumonijg ir endokardita.

Nepakankamai optimalus gydymas buprenorfinu gali paskatinti pacientg netinkamai vartoti vaistinj
preparata, dél to perdozuoti arba atsisakyti gydymo. Nepakankama doze buprenorfino vartojantis

pacientas gali toliau reaguoti j nekontroliuojamus abstinencijos simptomus savavaliSkai vartodamas
opioidus, alkoholj ar kitus slopinan¢ius migdomuosius vaistinius preparatus, pvz., benzodiazepinus.

Siekiant sumaZinti neteisingo vartojimo, piktnaudziavimo ir gydymo nurodymy nevykdymo rizika,
gydytojai turi imtis atitinkamy atsargumo priemoniy i§raSydami ir iSduodami buprenorfina, pvz.,
neisrasyti daug doziy gydymo pradZioje, skirti tolimesnius paciento apsilankymus ir kliniskai stebéti
pacienta, atsizvelgiant j paciento buklés stabiluma.

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

Opioidai gali sukelti su miegu susijusiy kvépavimo sutrikimy, jskaitant centring miego apnéja (CMA)
ir su miegu susijusia hipoksemijg. Opioidy vartojimas padidina CMA rizikg priklausomai nuo dozés.
Pacientams, kuriems yra CMA, reikia apsvarstyti galimybe sumazinti bendrg opioidy dozg.

Kvépavimo slopinimas

Gauta praneSimy apie mirties dél kvépavimo slopinimo atvejus, ypa¢ kai buprenorfinas buvo
vartojamas Kkartu su benzodiazepinais arba gabapentinoidais (Zr. 4.5 skyriy) arba ji vartojant ne pagal
vaistinio preparato skyrimo informacija. Biita mirties atvejy buprenorfing vartojant kartu su kitomis
centring nervy sistema slopinan¢iomis medziagomis, pvz., alkoholiu ar kitokiais opioidais. Jei
buprenorfino skiriama kai kuriems priklausomybés nuo opioidy neturintiems asmenims,
netoleruojantiems opioidy poveikio, gali i§sivystyti mirtinas kvépavimo slopinimas.

Sj vaistinj preparatg reikia atsargiai vartoti pacientams, sergantiems astma arba kvépavimo
nepakankamumu (pvz., l1étine obstrukcine plauciy liga, plautine Sirdimi, taip pat tiems, kuriems yra
sumazgjes kvépavimo rezervas, hipoksija, hiperkapnija, anks¢iau nustatytas kvépavimo slopinimas ar
kifoskoliozé (stuburo iSkrypimas, galintis sukelti dusulj)).

Pacientai, turintys $iy fiziniy ir (arba) farmakologiniy rizikos veiksniy, turi bati stebimi, vertinant
galimg dozés sumazinima.

Buprenorfinas gali sukelti sunky ar galimai mirting kvépavimo slopinimg atsitiktinai arba tycia jo
suvartojusiems vaikams ar kitiems priklausomybeés neturintiems asmenims. Pacientus biitina jspéti,
kad vaistinio preparato paketélius reikia laikyti saugiai, niekada neatplésti paketéliy i$ anksto, saugoti
vaikams ir kitiems Seimos nariams neprieinamoje vietoje ir kad $io vaistinio preparato negalima
vartoti matant vaikams. NetyCia arba jtariant prarijus vaistinio preparato butina nedelsiant kreiptis |
skubiosios medicinos pagalbos skyriy.

CNS slopinimas

Buprenorfinas gali sukelti mieguistuma, ypac jei vartojamas kartu su alkoholiu ar centring nervy
sistemg slopinanciais vaistiniais preparatais (pvz., benzodiazepinais, trankviliantais, raminamaisiais ar
migdomaisiais) (Zr. 4.5 ir 4.7 skyrius).



Rizika kartu vartojant raminamuosius vaistinius preparatus, pvz., benzodiazepinus, gabapentinoidus
arba susijusius vaistinius preparatus.

Kartu vartojant buprenorfing ir raminamuosius vaistinius preparatus, pvz., benzodiazepinus,
gabapentinoidus arba susijusius vaistinius preparatus, gali pasireiksti sedacija, kvépavimo slopinimas,
koma ir mirtis. Dél §ios rizikos kartu skirti Siuos raminamuosius vaistinius preparatus galima tik tiems
pacientams, kuriems néra kity gydymo varianty. Nusprendus skirti buprenorfing kartu su
raminamaisiais vaistiniais preparatais reikia vartoti maziausig veiksmingg raminamuyjy vaistiniy
preparaty dozg ir gydymo trukmé turi buti kiek galima trumpesné. Pacientus reikia atidziai stebéti, ar
neatsiranda kvépavimo slopinimo ir sedacijos pozymiy ir simptomy. Siuo atveju labai
rekomenduojama informuoti pacientus ir jy globéjus, kad jie Zinoty apie Siuos simptomus (Zr.

4.5 skyriy).

Tolerancija ir opioidy vartojimo sutrikimas (piktnaudziavimas ir priklausomybé)

Pakartotinai vartojant opioidus, tokius kaip Buprenorphine Neuraxpharm, gali iSsivystyti tolerancija,
fiziné ir psichologiné priklausomybé bei opioidy vartojimo sutrikimas (OVS). Piktnaudziavimas
Buprenorphine Neuraxpharm arba ty¢inis netinkamas jo vartojimas gali sukelti perdozavima ir (arba)
mirtj. OVS iSsivystymo rizika didesné pacientams, kuriy asmeniné ar Seimos nariy (tévy ar broliy ir
sesery) anamneze susijusi su psichoaktyviyjy medziagy vartojimo sutrikimais (jskaitant alkoholio
vartojimo sutrikimus), §iuo metu vartojantiems tabakg ar pacientams, kuriy asmeniné anamnezé
susijusi su Kitais psichikos sveikatos sutrikimais (pvz., didZigja depresija, nerimo ir asmenybés
sutrikimais).

Prie$ pradedant gydyma Buprenorphine Neuraxpharm ir gydymo metu su pacientu reikia susitarti dél
gydymo tiksly ir nutraukimo plano (Zr. 4.2 skyriy).

Pacientus reikés stebéti, ar jiems neatsiranda padidinto vaistiniy preparaty vartojimo pozymiy (pvz.,
per ankstyvi praSymai iSrasyti papildoma receptg). Tai apima kartu vartojamy opioidy ir
psichoaktyviyjy vaistiniy preparaty (pvz., benzodiazepiny) perzitirg. Pacientams, kuriems yra OVS
pozymiy ir simptomy, reikéty apsvarstyti galimybe konsultuotis su priklausomybés ligy specialistu.

Serotonino sindromas

Buprenorfing vartojant kartu su kitais serotonerginiais vaistiniais preparatais, kaip antai MAO
inhibitoriais, selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), serotonino norepinefrino
reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI) arba tricikliais antidepresantais, gali pasireiksti serotonino
sindromas — bukle, kuri gali kelti grésme gyvybei (Zr. 4.5 skyriy).

Jeigu yra klinikiniy indikacijy skirti §j vaistinj preparata kartu su Kitais serotonerginiais vaistiniais
peparatais, rekomenduojama atidZiai stebéti paciento biikle, ypa¢ pradedant gydyma ir didinant
vaistinio preparato dozg.

Serotonino sindromas gali pasireiksti psichikos biiklés pokyciais, autonomine disfunkcija, nervy ir
raumeny veiklos sutrikimais ir (arba) virSkinimo trakto sutrikimy simptomais.

Itarus serotonino sindromg, atsizvelgiant j simptomy sunkuma, reikéty apsvarstyti galimybe sumazinti
vaistinio preparato doz¢ arba nutraukti gydyma.

Hepatitas ir kepenu pazeidimo atvejai

PraneSama apie su neteisingu vaistinio preparato vartojimu susijusius rimtus iminio kepeny pazeidimo
atvejus, ypa¢ kai vaistinis preparatas leidZiamas j vena (zr. 4.8 skyriy). Sie kepeny pazeidimai
dazniausiai stebéti vartojant vaistinj preparatg didelémis dozémis ir gal¢jo biiti sukelti mitochondrinio
toksiskumo. Daugeliu atvejy anks¢iau buve mitochondriniai sutrikimai (genetinés ligos, nenormaliis
kepeny fermenty poky¢iai, uzsikrétimas hepatito B ar hepatito C virusu, piktnaudziavimas alkoholiu,
anoreksija, kartu vartojami kiti galimai hepatotoksiski vaistiniai preparatai) ir tolesnis leidziamy
narkotiky vartojimas gali biiti kepeny pazeidimo priezastimis ar jj paskatinti. Pacientams, kurie yra
sirge virusiniu hepatitu, kartu vartoja kai kuriuos vaistinius preparatus (zr. 4.5 skyriy) ir (arba) kuriy
kepeny funkcija sutrikusi, yra padidéjusi kepeny pazeidimo rizika, todél j Siuos veiksnius privaloma
atsizvelgti pries skiriant buprenorfing ir gydymo metu (Zr. 4.2 skyriy).



Jei jtariamas kepeny pazeidimo atvejis, biitinas tolesnis biologinis ir etiologinis i§tyrimas.
Atsizvelgiant | tyrimo rezultatus, vaistinio preparato vartojima galima atsargiai nutraukti taip, kad biity
iSvengta abstinencijos sindromo ir grjizimo prie neteiséto narkotiky vartojimo. Jei gydymas tesiamas,
biitina atidziai stebéti kepeny funkcija.

Opioidy abstinencijos sindromo pasireiSkimo paskatinimas

Pradedant gydyma buprenorfinu gydytojas turi zinoti, kad buprenorfinas yra dalinis agonistas ir tai,
kad jis gali pagreitinti abstinencijos simptomy atsiradimg nuo opioidy priklausomiems pacientams,
ypac jei yra vartojamas praé¢jus maziau negu 6 valandoms po paskutinio heroino ar kito trumpalaikio
poveikio opioido pavartojimo arba jei vartojamas pra¢jus maziau kaip 24 valandoms po paskutinio
metadono vartojimo (atsizvelgiant j ilgg metadono pusinj eliminacijos laikotarpj). Pereinamuoju
laikotarpiu, keic¢iant gydyma metadonu j gydyma buprenorfinu reikia atidziai stebéti pacientus, nes
pranesta apie abstinencijos simptomy atvejus. Siekiant iSvengti pernelyg greito abstinencijos
pasirei$kimo, buprenorfing reikia pradéti vartoti tuomet, kai pasireiSkia objektyviis vidutinio sunkumo
abstinencijos pozymiai (zr. 4.2 skyriy).

Abstinencijos simptomai taip pat gali atsirasti dél nepakankamai optimalios dozés.

Alerginés reakcijos

Vykdant klinikinius tyrimus ir po vaistinio preparato patekimo j rinka pranesta apie iimaus ir létinio
padidéjusio jautrumo buprenorfinui atvejus. Dazniausiai pasireiSkiantys poZymiai ir simptomai yra
bérimai, dilgéling ir niez&jimas. Taip pat buvo pranesta apie bronchospazmo, angioedemos ir
anafilaksinio Soko atvejus. Buprenorfino vartojimas kontraindikuojamas, jei anamnezéje yra padidéjes
jautrumas buprenorfinui.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Kepeny funkcijos sutrikimo poveikis buprenorfino farmakokinetikai buvo jvertintas atlikus
vienkartinés vaistinio preparato dozés tyrima po patekimo j rinka. Kadangi buprenorfinas yra
ekstensyviai metabolizuojamas, jo kiekis plazmoje buvo didesnis pacientams, kuriems yra vidutinio
sunkumo arba sunkus kepeny funkcijos sutrikimas. Reikia stebéti, ar pacientams nepasireiskia toksinio
poveikio ar perdozavimo pozymiai ar simptomai, sukelti padidéjusios buprenorfino koncentracijos.
Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, buprenorfing vartoti reikia
atsargiai. Buprenorfinas kontraindikuotinas pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos
nepakankamumas (Zr. 4.3 ir 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Gali pailgéti iSsiskyrimas per inkstus, nes 30 % suvartotos dozés iSsiskiria per inkstus. Pacienty,
kuriems yra inksty nepakankamumas, organizme kaupiasi buprenorfino metabolitai. Atsargiai parinkti
doze reikia pacientams, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas <

30 ml/min.) (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

CYP3A4 inhibitoriai

Kartu vartojami stipris CYP3 A4 inhibitoriai, pvz., ketokonazolas ir ritonaviras, gali salygoti
padidéjusia buprenorfino koncentracija kraujyje. Pacientai, gydomi buprenorfinu, turi biiti atidziai
stebimi. Jei vaistinis preparatas yra vartojamas kartu su stipriais CYP3A4 inhibitoriais, buprenorfino
dozg gali prireikti sumazinti (zr. 4.5 skyriy).

Bendrieji opioidy klasei galiojantys jspéjimai

Opioidai gali sukelti ortostating hipotenzija.

Opioidai gali padidinti smegeny skysc¢io spaudima, o tai gali sukelti traukulius. Kaip ir kity opioidy
atveju, su pacientais, vartojanc¢iais bupronorfing ir turéjusiais galvos traumy, intrakranijiniy pazeidimy
ir padidéjusj smegeny skysc¢io spaudimg arba anksciau patyrusiems traukuliy, reikia elgtis atsargiai.



Opioidy sukelta miozé, sgmonés lygio poky¢iai arba skausmo kaip ligos simptomo suvokimo poky¢iai
gali trukdyti jvertinti paciento bukle arba nustatyti tikslig gretutinés ligos diagnoze ar jos kliniking
eiga.

Miksedema, hipotiroze ar antinks¢iy zievés nepakankamumu (pvz., Adisono liga) sergantiems
pacientams opioidy reikia skirti atsargiai.

Hipotenzija, prostatos hipertrofija ar $laplés striktiira sergantiems pacientams opioidy reikia skirti
atsargiai.

Pastebéta, kad opioidai didina spaudimg bendrojo tulzies latako viduje, todél pacientams, kuriems yra
tulzies lataky sutrikimy, opioidy turi buti skiriama atsargiai.

Vyresnio amziaus arba nusilpusiems pacientams opioidy reikia skirti atsargiai.

Su buprenorfinu nepatariama vartoti $iy vaistiniy preparaty: antrosios pakopos analgetiky, etilmorfino
ir alkoholio (Zr. 4.5 skyriy).

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis yra Zinomas

Natris
Vienoje $io vaistinio preparato pléveléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi
reikSmés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Nerekomenduojama vartoti kartu su

Alkoholiu

Alkoholis sustiprina slopinantj buprenorfino poveikj, todél gali tapti pavojinga vairuoti ar valdyti
mechanizmus. Venkite vartoti buprenorfing kartu su alkoholiniais gérimais ar vaistiniais preparatais,
kuriuose yra alkoholio.

Buprenorfina butina vartoti atsargiai kartu su

Raminamaisiais vaistiniais preparatais, pvz., benzodiazepinais, gabapentinoidais ar susijusiais
vaistiniais preparatais

Kartu vartojant opioidus su raminamaisiais vaistiniais preparatais, kaip antai benzodiazepinais (pvz.,
diazepamu, temazepamu, alprazolamu), gabapentinoidais (pvz., pregabalinu, gabapentinu), susijusiais
vaistiniais preparatais, kaip antai barbittratais (pvz., fenobarbitaliu) arba chloralio hidratu, padidéja
sedacijos, kvépavimo slopinimo, komos ir mirties rizika dél adityvaus CNS slopinancio poveikio.
Reikia riboti kartu vartojamy raminamuyjy vaistiniy preparaty doze¢ ir trukme (zZr. 4.4 skyriy). Pacientus
reikia perspéti apie ypac didelj pavojy kartu su $iuo vaistiniu preparatu savavaliSkai vartojant
benzodiazepinus ir jspéti, kad kartu su juo vartoti benzodiazepinus galima tik taip, kaip nurodé
gydytojas (Zr. 4.4 skyriy).

Kitomis centrine nervy sistemq slopinanciomis medziagomis, pVZ., Kitais opioidy dariniais (pvz.,
metadonu, vaistiniais preparatais nuo skausmo ir kosulio), kai kuriais antidepresantais,
raminamaisiais H1 receptoriy blokatoriais, benzodiazepinais, ne benzodiazepiny grupés
anksiolitikais, neuroleptikais, klonidinu ir panaSiomis medziagomis

Vartojant kartu su Siomis medZiagomis, didéja centrinés nervy sistemos slopinimas. Sumazéjes
budrumas gali kelti pavojy vairuojant ir valdant mechanizmus. Be to, vartojant barbitiiratus padidéja
kvépavimo slopinimo rizika.

Naltreksonu ir nalmefenu

priklausomiems pacientams, Siuo metu gydomiems buprenorfinu, naltreksonas arba nalmefenas gali
pagreitinti staigig ilgalaikés ir intensyvios opioidy abstinencijos simptomy pradzig. Pacientams, §iuo
metu gydomiems naltreksonu arba nalmefenu, Sie vaistiniai preparatai gali blokuoti numatytaji
buprenorfino vartojimo terapinj poveikj.



Opioidiniais analgetikais tokiais, kaip morfinas

Gali biiti sunkiau tinkamai nuslopinti skausma skiriant visiSkus opioidinius agonistus pacientams,
vartojantiems buprenorfing. Todé¢l esama ir pavojaus perdozuoti visiSky agonisty, ypac kai bandoma
neutralizuoti buprenorfino dalinio agonisto poveikj ar kai maz¢ja buprenorfino kiekis plazmoje. Nuo
daugiadisciplinés specialisty komandos, kurig sudaro ir skausmo malSinimo, ir priklausomybés nuo
opioidy gydymo specialistai.

Serotonerginiais vaistiniais preparatais, kaip antai MAO inhibitoriais, selektyviaisiais serotonino
reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), serotonino norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI) arba
tricikliais antidepresantais

Padidéja serotonino sindromo — biiklés, kuri gali kelti grésme gyvybei — rizika (Zr. 4.4 skyriy).

CYP3A4 inhibitoriais

Buprenorfino ir ketokonazolo (stipraus CYP3A4 inhibitoriaus) sgveikos tyrimas parod¢, kad padidé¢ja
buprenorfino Cmax ir AUC (plotas po kreive) (atitinkamai mazdaug 50 % ir 70 %) ir truputj maziau
padidéja norbuprenorfino rodmenys. Todél pacientai, vartojantys buprenorfing kartu su CYP3A4
inhibitoriais (pvz., proteazés inhibitoriais, tokiais kaip ritonaviras, nelfinaviras arba indinaviras, arba
prieSgrybeliniais azolo dariniais, tokiais kaip ketokonazolas, itrakonazolas, vorikonazolas ar
pozakonazolas), turi bati atidziai stebimi ir gali prireikti sumazinti dozg.

CYP3A4 induktoriais

Klinikinio tyrimo su sveikais savanoriais metu jrodyta, kad vartojant buprenorfing kartu su
rifampicinu arba rifabutinu atitinkamai 70 % ir 35 % sumazéja buprenorfino koncentracija kraujyje, o
50 % i$ 12 savanoriy patyré abstinencijos simptomy pradzig. Tod¢l rekomenduojama, kad
buprenorfinu gydomi pacientai, kuriems tuo pat metu skiriami induktoriai (pvz., fenobarbitalis,
karbamazepinas, fenitoinas, rifampicinas), biity atidziai stebimi. Gali prireikti atitinkamai pakoreguoti
buprenorfino ar CYP3A4 induktoriaus dozg.

Anticholinerginémis medziagomis arba anticholinerginio poveikio vaistiniais preparatais

Kartu vartojant buprenorfing su anticholinerginémis medziagomis arba anticholinerginio poveikio
vaistiniais preparatais (pvz., tricikliais antidepresantais, antihistamininiais vaistiniais preparatais,
vaistiniais preparatais nuo psichozés, raumenis atpalaiduojanciais vaistiniais preparatais, vaistiniais
preparatais nuo Parkinsono ligos), gali sustipréti nepageidaujamas anticholinerginis poveikis.

4.6 Vaisingumas, néstumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas

Duomeny apie buprenorfino vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Tyrimai su gyviinais
toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). Buprenorfing né$tumo metu galima skirti tik
tuomet, jei galima nauda virsija galimg rizikg vaisiui.

Ilgalaikis bet kokios buprenorfino dozés vartojimas néstumo pabaigoje naujagimiams gali sukelti
abstinencijos sindromg (pvz., auksto tono verksma, sunkumus valgant, miego sutrikimus, dirgluma,
tremora, padidéjusj tonusa, mioklonija ar traukulius). Sis sindromas gali pasireiksti pra¢jus kelioms
valandoms ar kelioms dienoms po gimimo. Taip pat pranesta apie naujagimiy kvépavimo sutrikimy
atvejus. Todél, jeigu motina gydoma $iuo vaistiniu preparatu iki né$tumo pabaigos, naujagimj reikia
stebéti keletg dieny po gimimo.

Zindymas

Labai nedideli kiekiai buprenorfino ir jo metabolity i$siskiria j motinos piena. Siy kiekiy nepakanka
iSvengti abstinencijos sindromo, kuris Zindomiems kiidikiams gali pasireiksti po keliy dieny. Jvertinus
individualius rizikos veiksnius buprenorfinu gydomoms pacientéms gali bati leista zindyti.

Vaisingumas

Siuo metu nepakanka duomeny apie buprenorfino poveikj Zmoniy vaisingumui.
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Farmakologiniy doziy tyrimo su ziurkémis metu nustatyta, kad gydytiems gyviinams pasireiské
séklidZiy atrofija ir sékliniy kanaléliy mineralizacija. Tyrimy su ziurkémis metu nepageidaujamo
poveikio vaisingumui nepastebéta, taciau stebétas pasunkeéjes jaunikliy atsivedimas (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Buprenorfinas, skiriamas nuo opioidy priklausomiems pacientams, geb&jimg vairuoti ir valdyti
mechanizmus veikia silpnai arba vidutini§kai. Sis vaistinis preparatas gali sukelti mieguistuma,
svaigulj ar pabloginti mastyma, ypa¢ pradedant gydyma ir koreguojant doze. Vartojant kartu su
alkoholiu ar centring nervy sistema slopinanc¢iomis medziagomis §is poveikis gali buti rySkesnis (Zr.

4.4 ir 4.5 skyrius).

Pacientus reikia perspéti, kad buprenorfinas gali neigiamai paveikti gebéjimag vairuoti ir valdyti
pavojingus mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu dazniausiai pastebétos su gydymu susijusios nepageidaujamos
reakcijos buvo ir paprastai su abstinencija susije simptomai (t. y. nemiga, galvos skausmas, pykinimas,
padidéjes prakaitavimas ir skausmas).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

1 lentel¢je apibendrintos nepageidaujamos reakcijos, kurios pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu
dazniau pasireiské buprenorfinu gydomiems pacientams (n=103) nei vartojusiems placebg (n=107).
Toliau i$vardinty galimy nepageidaujamy reakcijy daznis apibidinamas taip: labai daznas (> 1/10),
daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki

< 1/1 000), labai retas (< 1/10 000). Ir daznis nezinomas (negali biti apskaiciuotas pagal turimus

duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, kurios nustatytos pagrindiniy klinikiniy tyrimy metu bei po
vaistinio preparato pateikimo j rinka, iSvardytos pagal organy sistemas

Organy sistemy klasé | Labai daznas Daznas Retas Daznis

nezinomas
Infekcijos ir Infekcija Faringitas Danty éduonis
infestacijos

Imuninés sistemos
sutrikimai

Padidéjusio
jautrumo reakcijos
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Psichikos
sutrikimai

Nemiga

Susijaudini
mas

Nerimas
Nervingumas

Haliucinacijos

Priklausomybé nuo
vaistiniy preparaty

Nervy sistemos Galvos skausmas | Migrena
sutrikimai Parestezija
Somnolencija
Samonés
netekimas
Svaigimas
(vertigo)
Hiperkinezija
Kraujagysliu Ortostatine
sutrikimai hipotenzija
Kvépavimo Dispnéja Kvépavimo
taky, gerklés slopinimas
ir
tarpuplaucio
sutrikimai
Virskinimo trakto Pykinimas Viduriy
sutrikimai Pilvo skausmas | uzkietéjimas,
vémimas
Kepenuy, tulZies Padidéjes
puslés ir lataky transaminaziy
sutrikimai aktyvumas,
Hepatitas
Gelta
Odos ir poodinio Sustipréjes
audinio sutrikimai prakaitavimas
Raumeny ir kauly Raumeny
bei jungiamyjy spazmai
audiniy sutrikimai
Reprodukcinés Dismenoréja
sistemos ir krity Leukoréja
sutrikimai
Bendrieji sutrikimai | Abstinencij Astenija Abstinencij
ir vartojimo vietos 0S 0S
pazeidimai sindromas sindromas
naujagimia
ms
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Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Priklausomyb¢ nuo vaistiniy preparaty

Pakartotinis buprenorfino poliezuviniy pléveliy vartojimas gali sukelti priklausomybe nuo vaistinio
preparato, net ir vartojant gydomasias dozes. Priklausomybés nuo vaistiniy preparaty rizika gali skirtis
priklausomai nuo individualiy paciento rizikos veiksniy, dozés ir gydymo opioidais trukmés (Zr.

4.4 skyriy).

Kvépavimo slopinimas

Bita kvépavimo slopinimo atvejy. Gauta pranesimy apie mir¢iy dél kvépavimo slopinimo atvejus,
ypac kai buprenorfinas buvo vartojamas kartu su benzodiazepinais (zr. 4.5 skyriy) arba jj vartojant ne
pagal vaistinio preparato skyrimo informacija. Biita mirties atvejy buprenorfing vartojant kartu su
kitomis CNS slopinan¢iomis medziagomis, pvz., alkoholiu ar kitokiais opioidais (zZr. 4.4 ir 4.5 skyriy).

Vaistiniy preparaty sukeltos abstinencijos sindromas naujagimiams
Gauta pranesimy apie abstinencijos sindromg naujagimiams, gimusiems moterims, kurios néstumo
metu vartojo buprenorfing. Sindromas gali biiti lengvesnés formos ir ilgiau uzsitgses nei tas, kurj

motinos vartoty narkotiniy medziagy (zr. 4.6 skyriy).

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Dazniausiai pasireiskiantys padidéjusio jautrumo pozymiai ir simptomai yra bérimai, dilgéliné ir
niez¢jimas. Taip pat buvo pranesta apie bronchospazmo, kvépavimo slopinimo, angioedemos ir
anafilaksinio Soko atvejus.

Padidéjes transaminaziy aktyvumas, hepatitas, gelta
Kepeny transaminaziy aktyvumo padidéjimo, hepatito ir geltos baigtis jprastai buvo palanki (zZr. 4.4

skyriy).

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

49 Perdozavimas

Numatoma, kad teorinés buprenorfino saugumo ribos yra placios dél sio vaistinio preparato daliniy
opioidiniy agonisty savybiy.

Simptomai

Perdozavus buprenorfino svarbiausias simptomas, reikalaujantis medicininés intervencijos, yra dél
centrinés nervy sistemos slopinimo pasireiskiantis kvépavimo slopinimas, dél kurio gali sustoti
kvépavimas ir i8tikti mirtis (Zr. 4.4 straipsnj). Perdozavimo poZymiai gali biiti sedacija, mioze,
hipotenzija, pykinimas ir vémimas.

Gydymas / kontrolé

Perdozavimo atveju turi biiti taikomos bendrosios palaikomojo gydymo priemonés, jskaitant atidy
paciento kvépavimo ir Sirdies veiklos stebéjima.

Reikia pagal simptomus gydyti kvépavimo slopinima, taikant jprastas intensyviosios terapijos
priemones. Prireikus turi biiti uztikrintas kvépavimo taky praecinamumas, pradéta pagalbiné arba
kontroliuojama plauciy ventiliacija.

Pacientas turi buti perkeltas j palatg, kurioje yra visos biitinos reanimacijos priemongs.

Jei pacientas vemia, blitina imtis atsargumo priemoniy, kad biity i§vengta skrandzio turinio
aspiravimo.
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Rekomenduojama vartoti leidziamg opioidy antagonista (t. y. naloksong), nepaisant to, kad jo poveikis
panaikinant buprenorfino sukeltus kvépavimo simptomus yra nestiprus, nes buprenorfinas stipriai
saveikauja su morfino receptoriais.

Jei vartojamas naloksanas, nustatant gydymo ir paciento steb¢jimo trukme, kuri yra reikalinga
perdozavimo poveikiui neutralizuoti, reikia atsizvelgti j ilgg buprenorfino veikimo trukme. Naloksonas
gali biiti pasalinamas greiciau nei buprenorfinas, todél gali pakartotinai pasireiksti anks¢iau nuslopinti
buprenorfino perdozavimo simptomai ir gali reikéti nepertraukiamos infuzijos. Nepertraukiamos
infuzijos | veng greitis turi biiti titruotas atsizvelgiant j paciento atsaka. Jeigu néra galimybés infuzuoti,
gali tekti skirti kartoting naloksono doze.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: kiti nervy sistemg veikiantys vaistiniai preparatai, vaistiniai preparatai nuo
priklausomybés opioidams
ATC kodas: NO7BCO1

Veikimo mechanizmas

Buprenorfinas yra opioidiniy receptoriy dalinis agonistas / antagonistas, Kuris jungiasi prie galvos
smegeny u (miu) ir k (kappa) opioidiniy receptoriy. Palaikomojo gydymo nuo priklausomybés
opioidams metu jo aktyvumas priklauso nuo Iéto atsipalaidavimo p receptoriy, kurie ilgg laikg gali
mazinti priklausomy pacienty poreikj narkotikams.

5.2 Farmakodinaminés savybés

Absorbcija
Pavartojus buprenorfing per burng, plonojoje Zarnoje ir kepenyse pirminio metabolizmo metu jvyksta

buprenorfino N-dealkilinimas ir konjugacija su gliukurono riigstimi. Tod¢l §io vaistinio preparato
vartojimas per burng néra tinkamas.

Pavartojus vaistinio preparato po liezuviu, didZiausia koncentracija plazmoje susidaro praéjus
apytiksliai 90 minuciy, o didziausios dozés ir koncentracijos santykis priklauso nuo dozés, bet néra jai
proporcingas, kai buprenorfino dozés intervalas yra nuo 2 mg iki 24 mg.

Didinant po liezuviu vartojamo buprenorfino dozg, buprenorfino kiekis kraujo plazmoje didéja.

2 lentelé. Buprenorfino vidutiniai (standartinio nuokrypio) farmakokinetiniai parametrai

0,4 mg 8 mg
Cmax pg/ml 604,65 (214) 8191,85(2978)
Tmax*(h) 1,38 1,00
AUC.72 var. Xpg/ml 3338,51 (992) 48051,47 (13179)

*Mediana

Pasiskirstymas
Po absorbcijos vyksta greitas buprenorfino pasiskirstymas, pusinés eliminacijos laikas yra nuo 2 iki 5

valandy.

Metabolizmas
Buprenorfinas metabolizuojamas 14-N-dealkilinant ir vykstant pirminés molekulés ir dealkilinto

dealkilinime dalyvauja CYP3A4. N-dealkilbuprenorfinas yra p receptoriy agonistas, pasizZymintis
silpnu agonistiniu poveikiu.
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Eliminacija
Buprenorfino pasiSalinimas vyksta bi- ar tri-eksponentiniu biidu, galutinis eliminacijos periodas ilgas —
20-25 valandos i$ dalies dél buprenorfino reabsorbcijos po konjugato hidrolizés Zarnyne bei, i§ dalies,

dél didelio molekulés lipofiliSkumo.
Vidutinis 0,4 mg ir 8 mg doziy pusinés eliminacijos laikas buvo atitinkamai 25,37 ir 26,45 valandos.

I8skyrimas

Buprenorfinas daugiausia pasiSalina su iSmatomis, su tulzimi iSsiskyrusiy konjuguoty su gliukurono
rigstimi metabolity pavidalu (70 %), o likusi dalis pasalinama su §lapimu.

Ypatingos populiacijos

Kepeny funkcijos sutrikimas
Buprenorfinas intensyviai metabolizuojamas kepenyse ir nustatyta, kad pacienty, kuriy kepeny
funkcija yra sutrikusi, buprenorfino koncentracija plazmoje yra didesné. 3 lenteléje pateikiami
apibendrinti rezultatai, gauti atliekant klinikinj tyrima, kuriame nustatyta buprenorfino / naloksono

2 0/0,5 mg poliezuvinés tabletés dozés ekspozicija sveikiems tiriamiesiems ir tiriamiesiems, kuriems
yra jvairaus sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas.

3 lentelé. Kepeny funkcijos sutrikimo itaka buprenorfino farmakokinetikos rodikliams,
pavartojus buprenorfino / naloksono (lyginant su sveikais asmenimis)

Farmakokinetikos
parametrai

Lengvas kepenuy
funkcijos sutrikimas
(Child-Pugh A Klasé)
(n=9)

Vidutinio sunkumo
kepenu funkcijos
sutrikimas (Child-
Pugh B klasé) (n=8)

Sunkus kepenu
funkcijos sutrikimas
(Child-Pugh C Kklasé)
(n=8)

Buprenorfinas

C max

Padidé¢jo 1,2 karto

Padidéjo 1,1 karto

Padidéjo 1,7 karto

AUCpaskutinis

Panasus j kontrolinés
grupes

Padid¢jo 1,6 karto

Padidéjo 2,8 karto

Apibendrinant, buprenorfino ekspozicija plazmoje padidéjo mazdaug 3 kartus pacientams, kuriy
kepeny funkcijos sutrikimas buvo sunkus.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atliekant ilgalaikio toksiSkumo tyrimus su keturiomis gyviny rii§imis (grauzikais ir ne grauzikais) ir
taikant keturis skirtingus vartojimo biidus nestebéti jokie kliniskai reikSmingi duomenys. Vienerius
metus trukusio tyrimo su Sunimis metu vartojant vaistinj preparatg per burng nustatytas toksiskumas
kepenims, kai vartojama labai didelé vaistinio preparato dozé (75 mg/kg).

Teratologiniai tyrimai su ziurkémis ir triusiais leido daryti iSvada, kad buprenorfinas néra toksiskas
embrionui ir nepasiZymi teratogeniniu poveikiu. Nestebétas joks nepageidaujamas poveikis ziurkiy
vaisingumui, taciau kai vaistinis preparatas vartojamas per burng ir leidziamas j raumenj stebétas Siy
rusiy didesnis perinatalinis ir postnatalinis mirStamumas, salygotas sudétingo jaunikliy atsivedimo ir
motinos laktacijos sutrikimy.

Vykdant standartiniy tyrimy serija nebuvo jrodytas joks genotoksinis poveikis.

Ziurkiy ir peliy kancerogeniskumo tyrimai parodé, kad kontroliniy ir buprenorfinu gydomy gyviiny
skirtingy tipy naviky daznis nesiskiria. Ta¢iau farmakologiniy doziy tyrimo su Ziurkémis metu
nustatyta, kad gydytiems gyviinams pasireiské séklidziy atrofija ir sékliniy kanaléliy mineralizacija.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Hipromeliozé

Maltodekstrinas

Polisorbatas 20

Karbomeras

Glicerolis

Titano dioksidas (E171)

Natrio citratas

Citriny rugstis monohidratas

IS dalies dementolizuotas dirviniy méty eterinis aliejus
Sukralozé

Butihidroksitoluenas (E321)

Butilhidroksianizolas (E320)

Spausdinimo rasalas (hipromeliozé, propilenglikolis (E1520), juodasis gelezies oksidas (E172))

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg polieZuvinés plévelés
Geltonasis geleZies oksidas (E172)

6.2 Nesuderinamumas
Duomenys nebiitini.
6.3 Tinkamumo laikas

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg poliezuvinés plévelés
2 metai

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg poliezuvinés plévelés
30 ménesiy

6.4 Specialios laikymo salygos

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg poliezuvinés plévelés
Laikyti zemesnéje nei 30 °C temperattiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity
apsaugotas nuo $viesos.

Buprenorfinas Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg poliezuvinés plévelés
Laikyti gamintojo pakuot¢je, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros sglygy nereikalaujama.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Kiekviena poliezuviné plévelé supakuota j dvisluoksnj trigubai laminuotos folijos termiskai sandarintg
vaiky sunkiai atidaroma atskirg paketélj. Kiekvienas trigubai laminuotas folijos paketélis pagamintas
i§ 12 mikrony polietileno tereftalato, 12 mikrony aliuminio folijos ir 60 mikrony nulupamo polietileno.

Vienoje dézutéje yra 7, 28, 49 arba 56 poliezuvinés plévelés, supakuotos vaiky sunkiai atidaromuose
atskiruose paketéliuose.

Pakuociy dydziai: 7 x 1,28 x 1,49 x 1 arba 56 x 1 poliezuvinés plévelés

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
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6.6 Specialiis reikalavimai atlickoms tvarkyti

Laikykite saugioje ir patikimoje vietoje, kad iSvengtumeéte netinkamo naudojimo ir atsitiktinio
poveikio, ypa¢ vaikams.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barselona
Ispanija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2024 m. gruodzio 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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11 PRIEDAS

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU
ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAL, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Elisabeth-Selbert-Strale 23
40764 Langenfeld - VVokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas, jsigyjamas pagal specialy recepta (Zr. I priedo
»Preparato charakteristiky santrauka‘ 4.2 skyriy)

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o PeriodiSkai athaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iidéstyti Direktyvos 2001/83//EB 107¢

straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase) ir atnaujintose
jo versijose, kurios skelbiamos Europos vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

Dézuteé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg poliezuvinés plévelés
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg poliezuvinés plévelés
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg poliezuvinés plévelés
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg poliezuviné plévelés

buprenorfinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 0,4 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu)

Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 4 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu)
Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 6 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu)
Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 8 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu)

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Poliezuviné plévelé

7 x 1 poliezuviné plévelé

28 x 1 poliezuviné plévele
49 x 1 poliezuviné plévele
56 x 1 poliezuviné plévelé

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Vartoti tik po lieZuviu.

Nenuryti ar nekramtyti.

Laikyti plévele po liezuviu tol, kol ji iStirps.

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg poliezuvinés plévelés
Laikyti zemesnéje nei 30 °C temperatiiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas baty apsaugotas
nuo Sviesos.

Buprenorfinas Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg poliezuvinés plévelés
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

‘ 11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona — Ispanija

| 12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAl)

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

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot
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| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

{Paketélis}

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg poliezuvinés plévelés
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg poliezuvinés plévelés
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg poliezuvinés plévelés
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg poliezuviné plévelés

buprenorfinas
Vartoti po lieZzuviu

2. VARTOJIMO METODAS

K & o 2 1
| !

1. Paketélio padétis
2. Norédami atidaryti paketelj, atlenkite ji ties punktyrine linija.
3. Laikykite uZ apskritimo ir pléskite zemyn, kad atidarytuméte paketélj.

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

1 poliezuviné plévelé

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: Informacija pacientui

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg polieZuvinés plévelés
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg polieZuvinés plévelés
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg polieZuvinés plévelés
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg polieZuvinés plévelés

buprenorfinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jasy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje

Kas yra Buprenorphine Neuraxpharm ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Buprenorphine Neuraxpharm
Kaip vartoti Buprenorphine Neuraxpharm

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Buprenorphine Neuraxpharm

Pakuotés turinys ir kita informacija

o~ wphE

1. Kas yra Buprenorphine Neuraxpharm ir kam jis vartojamas

Buprenorphine Neuraxpharm sudétyje yra veiklioji medziaga buprenorfinas. Sis vaistas priskiriamas
opioidams. Buprenorfinas yra naudojamas opioidy (narkotiniy medziagy) priklausomybei gydyti
suaugusiesiems ir paaugliams nuo 15 mety, taip pat gaunantiems medikamenting, socialing ir
psichologing pagalba. Buprenorphine Neuraxpharm yra skirtas pacientams, sutikusiems gydytis nuo
savo priklausomybés opioidams. Buprenorfinas padeda nuo opioidy priklausomiems asmenims
neleisdamas pasireiksti opioidy abstinencijos simptomams ir sumazindamas poreikj vartoti narkotikus.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant Buprenorphine Neuraxpharm

Buprenorphine Neuraxpharm vartoti draudziama

- jeigu yra alergija buprenorfinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje),

- jeigu yra sunkiy kvépavimo sutrikimy,

- jeigu yra sunkiy kepeny funkcijos sutrikimy,

- jeigu Jums yra alkoholiné intoksikacija arba alkoholio sukelta baltoji karstligé (drebulys,
prakaitavimas, nerimas, sumiSimas ar haliucinacijos).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju prie$ pradédami vartoti Buprenorphine Neuraxpharm

- Neteisingas vartojimas ir piktnaudziavimas

Sis vaistas gali patraukti zmoniy, kurie piktnaudZiauja receptiniais vaistais, démesj, todél jj reikia
laikyti saugioje vietoje, kad buity apsaugotas nuo vagys¢iy. Neduokite Sio vaisto niekam kitam.
Vaistas gali sukelti mirtj ar kitaip biiti zalingas.
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- Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

Buprenorphine Neuraxpharm gali sukelti su miegu susijusius kvépavimo sutrikimus, tokius kaip
miego apnéja (dazni kvépavimo pertriikiai miego metu), ir su miegu susijusia hipoksemijg (mazas
deguonies kiekis kraujyje). Simptomai gali pasireiksti kvépavimo pauzémis miego metu, prabudimu
naktj dél dusulio, miego problemomis ar perdétu mieguistumu dienos metu. Jei Jis ar kitas asmuo
pastebite $iuos simptomus, kreipkités j gydytoja. Gydytojas gali nuspresti sumazinti doze.

- Kvépavimo problemos ir mieguistumas

Dél kvépavimo nepakankamumo (negaléjimo kvépuoti) kai kurie zmonés miré arba patyré didelj
mieguistuma dél to, kad buprenorfing vartojo ne pagal nurodymus arba kartu su kitomis centring nervy
sistemg slopinanc¢iomis medziagomis, pvz., alkoholiu, benzodiazepinais (trankviliantais),
gabapentinoidais ar kitais opioidais, arba su buprenorfino metabolizmg slopinanéiais vaistais, pvz.,
antiretrovirusiniais vaistais (naudojamais AIDS gydymui) ar tam tikrais antibiotikais (naudojamais
bakteriniy infekcijy gydymui) (Zr. ,,Kiti vaistai ir Buprenorphine Neuraxpharm* 2 skyriuje).

Prie$ pradedant gydyti Buprenorphine Neuraxpharm pasakykite gydytojui, kad ken¢iate nuo astmos
arba turite kity kvépavimo problemy.

- Serotonino sindromas
Vartojimas kartu su tam tikrais antidepresantais gali sukelti serotonino sindromg (Zr. ,,Kiti vaistai ir
Buprenorphine Neuraxpharm® 2 skyriuje).

Tolerancija, pripratimas ir priklausomybé

Sio vaisto sudétyje yra buprenorfino, kuris yra opioidinis vaistas. Pakartotinai vartojant opioidus,
vaistas gali biiti maziau veiksmingas (prie jo priprantama, tai vadinama tolerancija). Pakartotinis
buprenorfino vartojimas taip pat gali sukelti pripratima, piktnaudziavimg ir priklausomybe, o tai gali
sukelti gyvybei pavojinga perdozavima.

Pripratimas arba priklausomybé gali sukelti pojtti, kad nebekontroliuojate, kiek vaisto reikia vartoti
arba kaip daznai jj reikia vartoti.

Rizika priprasti ar tapti priklausomu kiekvienam asmeniui yra skirtinga. Didesné rizika priprasti prie

buprenorfino arba tapti priklausomu nuo jo gali biiti, jei:

- Jis arba kas nors i Jiisy Seimos nariy kada nors piktnaudziavo alkoholiu, receptiniais vaistais ar
nelegaliais narkotikais arba buvo nuo jy priklausomi (priklausomyb¢).

- Esate rukantis.

- Jiis kada nors turéjote problemy dél nuotaikos (pasireiské depresija, nerimas ar asmenybés
sutrikimas) arba buvote gydomi psichiatro dél kity psichikos ligy.

Jei vartodami buprenorfino pastebéjote kurj nors i§ toliau i§vardyty poZymiy, tai gali biiti Zenklas, kad

pripratote arba tapote priklausomi:

- Vaistg reikia vartoti ilgiau, nei nurodé gydytojas.

- Jums reikia vartoti didesne nei rekomenduojama dozg.

- Vaistg vartojate ne dél paskirty priezasciy, pvz., ,,norédami nusiraminti*“ arba ,,kad jis padéty
uzmigti.

- Jus ne kartg nesékmingai bandéte nutraukti arba kontroliuoti vaisto vartojima.

- Nustoj¢ vartoti vaistg jauciatés blogai, o vél pradéje vartoti vaistg pasijuntate geriau
(,,abstinencijos poveikis*).

Jei pastebéjote bet kurj i$ $iy pozymiy, pasitarkite su gydytoju ir aptarkite Jums tinkamiausig gydymo

buda, jskaitant tai, kada tikslinga nutraukti gydyma ir kaip jj saugiai nutraukti (zr. ,,Nustojus vartoti

Buprenorphine Neuraxpharm* 3 skyriuje).

- Kepeny pazeidimas

Buvo pranesta apie kepeny pazeidimo atvejus pavartojus buprenorfino, ypac kai vaistas buvo
vartojamas netinkamai. Taip gali nutikti ir dél virusiniy infekcijy (pvz., 1étinio hepatito C),
piktnaudziavimo alkoholiu, anoreksijos ar kity vaisty, galin¢iy pazeisti kepenis, vartojimo (Zr.
»,Galimas Salutinis poveikis* 4 skyriuje).
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Siekdamas stebéti Jusy kepeny biikle, gydytojas gali reguliariai atlikti kraujo tyrimus. Prie§ pradédami
vartoti Buprenorphine Neuraxpharm, pasakykite gydytojui, jeigu Jums yra bet kokiy kepeny
sutrikimy.

- Abstinencijos simptomai

Sis vaistas gali sukelti opioidy abstinencijos simptomus, jei ji pavartosite per greitai po opioidy
vartojimo. Palaukite bent 6 val. po trumpalaikio veikimo opioido (pvz., morfino, heroino) ar bent 24
val. po ilgalaikio veikimo opioido (pvz., metadono) vartojimo.

Abstinencijos simptomy gali atsirasti ir staiga nutraukus vaisto vartojima.

- Alerginés reakcijos

Nedelsdami praneskite savo gydytojui arba skubiai kreipkités medicininés pagalbos, jei patiriate tokius
Salutinius poveikius, kaip staigus Svokstimas, pasunkéjes kvépavimas, akiy voky, veido, liezuvio,
lupy, gerklés arba ranky tinimas, bérimas ar niez&jimas, ypa¢ viso kiino. Tai gali baiti gyvybei
pavojingos alerginés reakcijos poZymiai.

- Bendrieji opioidy klasei galiojantys jspéjimai

o Vartojant §j vaistg gali staiga sumazéti kraujospudis, todél greitai atsistoje i§ gulimos ar sédimos
padéties galite pajusti svaigulj. Rekomenduojama skirti arba iSduoti vaista trumpalaikiam
vartojimui, ypa¢ gydymo pradzioje.

o Pasakykite gydytojui, jeigu neseniai patyréte galvos trauma ar galvos smegeny liga arba jei
Jums pasireiskia traukuliai. Opioidai gali padidinti cerebrospinalinio skyscio (skyscio, kuris
supa galvos smegenis ir stuburg) spaudima.

o Dél opioidy gali susitraukti vyzdziai; jie gali slopinti skausmo simptomus, galin¢ius padéti
diagnozuoti kai kurias ligas.

o Pacientams, turintiems skydliaukés problemy arba antinks¢iy zievés sutrikimy, opioidus reikia
vartoti atsargiai (pvz., sergantiems Adisono liga).

o Pacientams, kuriy Zemas kraujospudis ir kurie turi §lapinimosi sutrikimy (ypa¢ susijusiy su

padidéjusia prostata vyrams) arba tulzies lataky (organy ir kraujagysliy, kurios gamina, saugo ir
transportuoja tulzj) funkcijos sutrikima, opioidus reikia vartoti atsargiai.

. Vyresnio amziaus arba nusilpusiems pacientams opioidy reikia skirti atsargiai.

o Siy vaisty vartojimas kartu su Buprenorphine Neuraxpharm nerekomenduojamas: Tramadolio,
kodeino, dihidrokodeino, etilmorfino, alkoholio ar vaisty, kuriy sudétyje yra alkoholio (taip pat
zr. 2 skyriy ,,Kiti vaistai ir Buprenorphine Neuraxpharm®).

Vaikams ir paaugliams
Sis vaistas néra skirtas vartoti vaikams ir paaugliams iki 15 mety. 15—17 mety paaugliams gydytojas
gali nuspresti reguliariai atlikti kraujo tyrimus.

Kiti vaistai ir Buprenorphine Neuraxpharm
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Kai kurie kiti vaistai gali sustiprinti Salutinj buprenorfino poveikj ar sukelti labai sunkiy reakcijy.
Vartodami Buprenorphine Neuraxpharm, nepasitare su gydytoju negerkite jokiy kity vaisty, ypac:

Benzodiazepinai (naudojami nerimo arba miego sutrikimams gydyti), pvz., diazepamas, temazepamas
arba alprazolamas, ir gabapentinoidai (naudojami neuropatiniam skausmui, epilepsijai arba nerimui
gydyti), pvz., pregabalinas arba gabapentinas. Buprenorphine Neuraxpharm vartojimas kartu su
raminamaisiais vaistais, kaip antai benzodiazepinais ar susijusiais vaistais, padidina mieguistumo,
kvépavimo sutrikimy (kvépavimo slopinimo), komos rizika ir gali kelti pavojy gyvybei. D¢l Sios
priezasties vartojimg kartu reikia apsvarstyti tik tada, kai néra kity gydymo varianty.

Taciau jei gydytojas Buprenorphine Neuraxpharm skiria kartu su raminamaisiais vaistais, gydytojas
turi apriboti kartu vartojamo vaisto dozg ir gydymo trukme.
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Pasakykite gydytojui apie visus raminamuosius vaistus, kuriuos vartojate, ir atidziai laikykités
gydytojo doziy rekomendacijy. Gali biiti naudinga informuoti draugus ar giminaicius, kad jie Zinoty
apie pirmiau iSvardytus pozymius ir simptomus. Pajutus tokius simptomus, reikia kreiptis j gydytoja.

Kiti vaistai, kurie gali sukelti mieguistumg ir yra naudojami gydyti tokioms ligoms, kaip nerimas,

nemiga, konvulsijos / traukuliai arba skausmas, ir mazina jtisy budruma, todél tampa sunku vairuoti ir

valdyti mechanizmus. Taip pat jie gali slopinti centring nervy sistema. Toks poveikis yra labai rimtas,

todél $iy vaisty vartojima reikia atidziai stebéti. Minéty vaisty pavyzdziai nurodyti toliau:

- kiti opioidai, pvz., morfinas, tam tikri skausma ir kosulj malSinantys vaistai

- antikonvulsantai (vartojami traukuliams gydyti), tokie kaip valproatas — slopinamajj poveikij
turintys H1 receptoriaus antagonistai (naudojami alerginéms reakcijoms gydyti), tokie kaip
difenhidraminas ir chlorfenaminas

- barbitiratai (vartojami miegui sukelti ar nuraminti), tokie kaip fenobarbitalis, chloralio hidratas

Antidepresantai (vaistai depresijai gydyti), kaip antai izokarboksazidas, moklobemidas, tranilciprominas,
citalopramas, escitalopramas, fluoksetinas, fluvoksaminas, paroksetinas, sertralinas, duloksetinas,
venlafaksinas, amitriptilinas, doksepinas arba trimipraminas. Sie vaistai gali saveikauti su Buprenorphine
Neuraxpharm ir Jums gali pasireiksti tokie simptomai, kaip nevalingas, ritmi$kas raumeny, jskaitant
raumenis, kurie kontroliuoja akiy judesius, susitraukingjimas, sujaudinimas, haliucinacijos, koma, gausus
prakaitavimas, tremoras, pernelyg sustipréje refleksai, padidéjes raumeny tonusas, virs 38 °C pakilusi
kiino temperattira (Serotonino sindromas). Pajutus tokius simptomus, reikia kreiptis j gydytoja.

Klonidinas (juo gydomas aukstas kraujospudis)

Antiretrovirusiniai vaistai (naudojami AIDS gydyti), pvz., ritonaviras, nelfinaviras arba indinaviras.
Kai kurie priesgrybeliniai vaistai (naudojami grybelinéms infekcijoms gydyti), tokie kaip
ketokonazolas, itrakonazolas, vorikonazolas ar pozakonazolas.

Kai kurie antibiotikai (naudojami bakterinéms infekcijoms gydyti), tokie kaip klaritromicinas arba
eritromicinas.

Vaistai, vartojami nuo alergijos, supimo ligos ar pykinimo (antihistamininiai vaistai ar vaistai nuo
pykinimo).

Vaistai psichikos sutrikimams gydyti (antipsichotikai arba neuroleptikai).

Raumenis atpalaiduojantys vaistai.

Parkinsono ligai gydyti skirti vaistai.

Opioidy antagonistai, tokie kaip naltreksonas ir nalmefinas, gali blokuoti Buprenorphine Neuraxpharm
veikima. Jei kartu su Buprenorphine Neuraxpharm vartojate naltreksong ar nalmefing, galite pajusti
staigig ilgos ir intensyvios abstinencijos simptomy pradzia.

Kai kurie vaistai gali sumazinti Buprenorphine Neuraxpharm poveikj ir kartu su Buprenorphine
Neuraxpharm turi biiti vartojami atsargiai. Tokiais vaistais laikomi:

e vaistai epilepsijai gydyti (tokie kaip karbamazepinas, fenobarbitalis ir fenitoinas),

e vaistai tuberkuliozei gydyti (rifampicinas).

Siy vaistu vartojimas kartu su Buprenorphine Neuraxpharm turi bati atidZiai stebimas. Tam tikrais
atvejais gydytojui gali prireikti koreguoti vaisty doze.

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, jskaitant jsigytus be recepto, pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Buprenorphine Neuraxpharm su maistu, gérimais ir alkoholiu

Alkoholis, vartojamas kartu su buprenorfinu, gali sustiprinti mieguistuma ir padidinti kvépavimo
nepakankamumo rizikg. Gydymo Buprenorphine Neuraxpharm metu nevartokite alkoholiniy gérimy
ar vaisty, kuriy sudétyje yra alkoholio.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néséia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néséia, arba planuojate pastoti, tai prie$
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Duomeny apie buprenorfino vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka.

Buprenorphine Neuraxpharm vartojimas néStumo metu gali biti jvertinamas, jei yra klinikinis
poreikis. Vartojami néStumo metu, ypac vélyvuoju jo laikotarpiu, tokie vaistai kaip buprenorfinas gali
sukelti naujagimio abstinencijos simptomus, tarp jy ir kvépavimo sutrikimus. Sie simptomai gali
pasireiksti per kelias dienas po gimimo.

Prie$ zindydama kudikj pasitarkite su gydytoju: jis/ji jvertins rizikos veiksnius ir pranes, ar galite
zindyti kiidikj vartodama Siuos vaistus.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Nevairuokite, nenaudokite jrankiy, nevaldykite mechanizmy ar nesiimkite kity galin¢iy sukelti pavojy
veiksmy, kol neZinote, kaip Jus veikia is vaistas. Sis vaistas gali sukelti mieguistuma, svaigulj arba
sutrikdyti Jusy mastymg. Tai dazniau gali pasireiksti pirmosiomis gydymo savaitémis, kada yra
kei¢iama dozé, bet taip pat gali pasireiksti, jei kartu su 8iuo vaistu vartojate alkoholj ar raminamuosius
vaistus.

Kreipkités patarimo j gydytoja arba vaistininka.

Buprenorphine Neuraxpharm sudétyje yra butilhidroksitolueno ir butilhidroksianizolo
Butilintas hidroksitoluenas ir butilintas hidroksianizolas gali sukelti vietiniy odos reakcijy (pvz.,
gleiviniy dirginima).

Buprenorphine Neuraxpharm sudétyje yra natrio
Vienoje $io vaisto pléveléje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Buprenorphine Neuraxpharm

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jei abejojate, kreipkités |
gydytojg arba vaistininka.

Gydymo pradzia

Rekomenduojama pradiné dozé suaugusiesiems ir vyresniems kaip 15 mety paaugliams yra 2—4 mg
Buprenorphine Neuraxpharm per para. Papildomai dar viena 2—4 mg Buprenorphine Neuraxpharm
dozé gali biiti duota 1-3ja para, priklausomai nuo Jiisy poreikiy.

Pirmaja Buprenorphine Neuraxpharm doze turétuméte suvartoti pajaute aiskius abstinencijos
pozymius. Gydytojas nustatys, kada Jus bisite pasiruoSe suvartoti pirmaja Buprenorphine
Neuraxpharm dozg.

Jei esate priklausomas nuo heroino ar trumpalaikio poveikio opioido, pirmajg Buprenorphine
Neuraxpharm doze turite suvartoti tuomet, kai pasireiskia abstinencijos poZymiai, bet praéjus
maziausiai 6 valandoms po paskutinio opioidy pavartojimo.

Jei vartojate metadong ar ilgalaikio poveikio opioida, prie§ pradedant gydyma Buprenorphine
Neuraxpharm pasitarkite su gydytoju. Pirmoji Buprenorphine Neuraxpharm doz¢ turi bti suvartota tik
tuomet, kai pasireiSkia abstinencijos pozymiai, bet pragjus bent 24 valandoms po to, kai paskutinj
kartg vartojote metadong.

Dozés koregavimas ir palaikomasis gydymas

Po gydymo pradzios Jusy gydytojas gali padidinti Jisy Buprenorphine Neuraxpharm doz¢ pagal Jiisy
poreikius. Jei manote, kad Buprenorphine Neuraxpharm veikia per stipriai arba per silpnai, aptarkite
tai su savo gydytoju arba vaistininku. DidZiausia paros dozé yra 24 mg.
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Po sékmingo gydymo laikotarpio galite sutarti su gydytoju palaipsniui sumaZinti vaisto doze iki

vt -

Buprenorphine Neuraxpharm dozé gali buti ir toliau mazinama tol, kol gydyma bus galima nutraukti.
Jusy gydymo trukme nustato gydytojas.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Esant lengvoms / vidutinio sunkumo kepeny problemoms Jiisy gydytojas gali priimti sprendima
sumazinti vaisto dozg ir (arba) reguliariai atlikti kraujo tyrimus, kad patikrinty kepeny funkcionavima.
Nevartokite $io vaisto, jei turite rimty kepeny funkcijos sutrikimy (Zr. ,,Buprenorphine Neuraxpharm
vartoti draudziama“ 2 skyriuje).

Inksty funkcijos sutrikimas
Esant sunkioms inksty problemoms Jisy gydytojas gali sumazinti buprenorfino dozg.

Vaisto vartojimo nurodymai

Sis vaistas vartojamas per burng, kaip plévelé, kurig reikia pasidéti po liezuviu.
Doze¢ vartokite kartg per para, apytiksliai tuo pat metu.

Prie§ vartojant plévele rekomenduojama sudrékinti burna.

Kaip iSimti plévele i$ pakelio:
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1 veiksmas. Paketélio padétis
2 veiksmas. Norédami atidaryti paketélj, atlenkite jj ties punktyrine linija.
3 veiksmas. Laikykite uz apskritimo ir pléskite zemyn, kad atidarytuméte paketél;.
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4 veiksmas. Isimkite plévele iS atviro paketélio galo.

5 veiksmas. Laikykite plévele dviem pirStais uz iSorinio krasto ir padékite po liezuviu.
6 veiksmas. Padékite plévele kairéje, viduryje arba deSinéje.

Padékite poliezuving plévelg po liezuviu (vartokite po liezuviu) kaip nurodé gydytojas.

Laikykite plévele po liezuviu tol, kol ji visiskai istirps. Tai uztruks 10-15 minuciy.

Pléveliy nekramtykite ar nerykite, prieSingu atveju vaistai neveiks ir gali pasireiksti abstinencijos
simptomai.

Nevartokite jokio maisto ar gérimy iki tol, kol plévelé visiskai iStirps.
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Jei paskirtai dozei pasiekti reikia papildomos plévelés, jsidékite papildoma plévele po lieZzuviu po to,
kai pirmoji plévelé visiskai istirps.

Neplésykite plévelés arba nedalykite j mazesnes dozes.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Buprenorphine Neuraxpharm doze

Perdozavus buprenorfino Jis turite nedelsiant vykti j ligoninés skubios pagalbos skyriy gydymui.
Perdozavimas gali lemti rimtas ir gyvybei pavojingas kvépavimo problemas. Perdozavimo simptomai
gali biiti leétesnis ir silpnesnis nei jprastai kvépavimas, didesnis nei jprastai mieguistumas, pykinimas,

vémimas ir (arba) nerisli kalba arba sunkumas kalbéti.
Nedelsdami praneskite savo gydytojui, kad vartojate buprenorfing arba pasiimkite déZute su savimi.

PamirSus pavartoti Buprenorphine Neuraxpharm

PamirsSus suvartoti doze¢ kaip jmanoma greiciau praneskite gydytojui. Nevartokite dvigubos dozés, kad
kompensuotuméte praleistg doze.

Nustojus vartoti Buprenorphine Neuraxpharm

Jokiu biidu nekeiskite ir nenutraukite gydymo nepasitare su Jus prizitrin¢iu gydytoju. Staiga

nutraukus gydyma gali pasireiksti abstinencijos simptomai.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems monéms.

Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsdami praneskite gydytojui ar kreipkités skubios medicininés pagalbos, jei

IStino veidas, lGpos, liezuvis ar gerklé ir dél to gali tapti sunku ryti arba kvépuoti, jei pasireiské
sunkios formos dilgéliné / nieztintis bérimas. Tai gali buti gyvybei pavojingos alerginés reakcijos
pozymiai.

Taip pat nedelsdami praneskite gydytojui, jei Jums pasireikia toks Salutinis poveikis
Didelis nuovargis, nieztinti ir pageltusi oda arba akys. Tai gali buti kepeny pazeidimo simptomai.

Sio sunkaus $alutinio poveikio daznis nezinomas (negali biti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Vartojant Buprenorphine Neuraxpharm taip pat pranesta apie $i Salutinj poveikij

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- Infekcija (kenksmingy mikroorganizmy, pvz., bakterijy arba virusy, dauginimasis organizme)
- Nemiga (nesugebéjimas uzmigti)
- Galvos skausmas
- Pykinimas
- Juosmens (pilvo) skausmas
- Hiperhidrozé (gausus prakaitavimas)
- Abstinencijos sindromas (fiziniai ir psichologiniai pozymiai, pvz., diskomfortas arba nuotaiky
svyravimai, pasireiSkiantys, kai asmuo nustoja vartoti vaistg, prie kurio jo organizmas priprato)

DaZnas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- Faringitas (gerklés infekcija)

- Susijaudinimas (sutrikimas, bloga nuotaika ir neramumas)
- Nerimas (jaudinimasis, negaléjimas nuraminti minciy)

- Nervingumas
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- Migrena (vidutinio sunkumo arba sunkus pulsuojantis galvos skausmas, kurj lydi pykinimas,
vémimas ir jautrumas Sviesai ar garsams)

- Parestezija (tirpimas, dilg¢iojimo ir badymo adatélémis jausmas)

- Somnolencija (nemiga)

- Alpimas (sgmonés praradimas)

- Svaigimas (vertigo)

- Hiperkinezija (hiperaktyvumas)

- Ortostatiné hipotenzija (sumazéjes kraujosptidis greitai atsistojus i§ sédimos ar gulimos
padéties)

- Dispnéja (sunkumas kvépuoti)

- Viduriy uzkietéjimas

- Vémimas

- Raumeny spazmai (pasikartojantis nevalingas raumeny sastingis arba trik¢iojimas, kurj daznai
lydi skausmas)

- Dismenoréja (skausmingos menstruacijos)

- Leukoréja (maksties i$skyros)

- Nuovargis

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 1 000 asmenu)
- Haliucinacijos (matymas ar girdéjimas to, ko tikrovéje néra)
- Kvépavimo slopinimas (sunkus kvépavimo pasunkéjimas)

Daznis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)

- Abstinencijos sindromas naujagimiams

- Padidéjusio jautrumo (alerginés) reakcijos

- Gelta (odos ir akiy pageltimas)

- Kepeny fermenty (transaminaziy) aktyvumo padidéjimas kraujyje, kuris gali reiksti kepeny
pazeidima

- Danty éduonis

- Priklausomybé nuo vaisty

Visi opioidai gali sukelti papildoma Salutinj poveiki: traukulius, mioze¢ (vyzdziy susitraukimg),
pakitusj samoninguma.

Jei kuris nors Sis Salutinis poveikis tampa sunkus arba jei pastebite bet kok;j Siame lapelyje nenurodyta
Salutinj poveikj, pasakykite apie tai savo gydytojui arba vaistininkui.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai, naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema.* Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Buprenorphine Neuraxpharm
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg poliezuvinés plévelés

Laikyti zemesnéje nei 30 °C temperattiroje. Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas
nuo 3viesos.

Buprenorfinas Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg poliezuvinés plévelés
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas bty apsaugota nuo $viesos.
Sio vaisto laikymui specialiy temperattiros salygy nereikalaujama.
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Laikykite §j vaista saugioje ir patikimoje vietoje, kur kiti Zmonés negaléty jo pasiekti. Sis vaistas gali
sukelti rimtg Zalg ir biiti mirtinas Zmonéms, kurie gali atsitiktinai arba ty¢ia pavartoti $io vaisto, kai jis
jiems nebuvo paskirtas. Taciau §is vaistas gali pritraukti zmoniy, kurie piktnaudziauja receptiniais
vaistais, démesj. Visuomet laikykite §j vaista saugioje vietoje, kad apsaugotumeéte jj nuo vagystés.
Ant dézutés ir paketélio po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos. Neatidarykite pakelio 1§
anksto.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
Buprenorphine Neuraxpharm sudétis

- Veiklioji medZiaga yra buprenorfinas (hidrochlorido pavidalu)
Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 0,4 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu)
Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 4 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu)
Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 6 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu)
Kiekvienoje poliezuvingje pléveléje yra 8 mg buprenorfino (hidrochlorido pavidalu)

- Kitos pagalbinés medziagos yra hipromeliozé, maltodekstrinas, polisorbatas 20, karbomeras,
glicerolis, titano dioksidas (E171), natrio citratas, citriny riigstis monohidratas, i§ dalies
dementolizuotas dirviniy méty eterinis aliejus, sukraloze, butilhidroksitoluenas (E321),
butilhidroksianizolas (E320), spausdinimo rasalas (hipromeliozé, propilenglikolis (E1520),
juodasis gelezies oksidas (E172)).

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg poliezuvinés plévelés: geltonasis geleZies oksidas (E172)

Zr. , Buprenorphine Neuraxpharm sudétyje yra natrio, butilhidroksitolueno ir butilhidroksianizolo®
2 skyriuje.

Buprenorphine Neuraxpharm iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg poliezuvinés plévelés yra Sviesiai geltonos spalvos, kvadratinés,
nepermatomos poliezuvinés plévelés, su vienoje puséje jspaustu vienu ar keliais uZra3ais ,,0.4*, kuriy
matmenys yra 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg poliezuvinés plévelés yra baltos spalvos, staciakampés,
nepermatomos, polieZzuvinés plévelés, su vienoje puséje jspaustu vienu ar keliais uzrasais ,,4%, kuriy
matmenys yra 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg poliezuvinés plévelés yra baltos spalvos, stadiakampés,
nepermatomos poliezuvinés plévelés, su vienoje puséje jspaustu vienu ar keliais uZra3ais ,,6, kuriy
matmenys yra 20 mm x 17 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg poliezuvinés plévelés yra baltos spalvos, stadiakampés,
nepermatomos poliezuvinés plévelés, su vienoje puséje jspaustu vienu ar keliais uZrasais ,,8, kuriy
matmenys yra 20 mm x 22 mm.

Plévelés yra supakuotos j vaiky sunkiai atidaromus atskirus paketélius.
Pakuociy dydziai: 7 x 1,28 x 1, 49 x 1 arba 56 x 1 poliezuvinés plévelés
Visi paketéliy dydziai naudojami visiems stiprumams.

Gali biiti registruotos ne visy dydziy pakuotés.
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Registruotojas ir gamintojas
Registruotojas

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barselona
Ispanija

Tel. Nr. +34 93 602 24 21

El. paStas: medinfo@neuraxpharm.com

Gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Bbnarapus

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Ten.: +34 93 475 96 00

Ceska republika
Neuraxpharm Bohemia s.r.0.
Tel:+420 739 232 258

Danmark

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

Deutschland

neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Tel: +49 2173 1060 0

Eesti

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 001

E)ArGoa

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TnA: +34 93 602 24 21

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

France
Neuraxpharm France
Tel: +33 1.53.62.42.90
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Lietuva
»Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L.*
Tel. Nr. +34 93 475 96 00

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

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

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

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

Norge

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

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

Polska
Neuraxpharm Polska Sp. z.0.0.
Tel.: +48783423453

Portugal
Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda
Tel: +351910259536


mailto:medinfo@neuraxpharm.com

Hrvatska

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 602 24 21

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd.
Tel: +353 1428 7777

Island

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

Italia

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

Kvnpog

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TnA: +34 93 602 24 21

Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 00

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas
I$sami informacija apie $§j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:

https://www.ema.europa.eu.

37

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

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

Slovenska republika
Neuraxpharm Slovakia a.s.
Tel: +421255425562

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

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

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