I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Buvidal 8 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
Buvidal 16 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas

Buvidal 24 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
Buvidal 32 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Buvidal 8 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas

Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 8 mg buprenorfino

Buvidal 16 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas

Kiekviename uZzpildytame Svirkste yra 16 mg buprenorfino
Buvidal 24 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 24 mg buprenorfino

Buvidal 32 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas

Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 32 mg buprenorfino

Pagalbiné medZiaga, kurios poveikis zinomas

8 mg, 16 mg, 24 mg ir 32 mg stiprumo kiekviename ml yra 95,7 mg alkoholio (etanolio) (10 % m/m).

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas.
Gelsvas ar geltonas skaidrus skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Priklausomybés nuo opioidiniy narkotiky gydymas, kaip viena i§ kompleksinio medikamentinio,
socialinio ir psichologinio gydymo programos daliy. Gydymas skiriamas suaugusiesiems ir
vyresniems kaip 16 mety paaugliams.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Buvidal gali suleisti tik sveikatos priezitiros specialistai. Gydyma turi pradéti ir toliau prizitiréti
gydytojas, turintis priklausomybés nuo opioidiniy narkotiky gydymo patirties. Skiriant ir iSduodant
buprenorfino reikia imtis atitinkamy atsargumo priemoniy, pvz., vykdyti pacienty tolimesnio
stebéjimo vizitus ir kliniSkai stebéti pacienta pagal jo poreikius. Vaistinio preparato vartojimas
namuose arba savaranki$kas vartojimas pacientams yra draudziamas.



Atsargumo priemonés prie$ pradedant gydyma

Siekiant iSvengti pernelyg greito abstinencijos simptomy pasireiskimo, gydymas Buvidal turéty buti
pradétas tuomet, kai yra objektyviis ir aiSktis nedidelio ar vidutinio sunkumo abstinencijos poZymiai
(zr. 4.4 skyriy). Pries§ pradedant gydyma reikia jvertinti vartojamy opioidy rasj (t. y. ilgalaikio ar
trumpalaikio poveikio opioidai), priklausomybés laipsn;j ir laika, kuris pragjo po paskutinio opioidy
vartojimo.

o Pacientai, priklausomi nuo heroino ar trumpalaikio poveikio opioidy, pirmaja Buvidal doz¢ turi
suvartoti ne anks¢iau, kaip po 6 valandy po paskutinio opioidy pavartojimo.
o Pacientams, vartojantiems metadong, prie§ pradedant gydyti Buvidal metadono doze reikia

sumazinti iki ne daugiau kaip 30 mg per parg. Buvidal turéty biiti vartojamas praéjus ne maziau
kaip 24 valandoms po to, kai pacientas paskutinj kartg pavartojo metadono doze. Buvidal gali
sukelti abstinencijos simptomus nuo metadono priklausomiems pacientams.

Dozavimas

Gydymo pradZzia buprenorfino dar nevartojantiems pacientams

Pacientams, anks¢iau nevartojusiems buprenorfino, reikéty skirti 4 mg buprenorfino doze po liezuviu,
tada valandg juos stebéti, kad buty patvirtintas Buvidal toleravimas prie§ pirmagkart skiriant vartoti
kassavaiting Buvidal dozg.

Rekomenduojama pradiné Buvidal dozé yra 16 mg, su viena ar dviem papildomomis 8 mg dozémis
skiriamomis bent 1 paros intervalais iki tikslinés 24 mg ar 32 mg dozés per pirmgja gydymo savaite.
Antrgjg gydymo savaite rekomenduojama dozé — tai bendra indukcijos savaite suvartota doze.

Gydymas kasménesinémis Buvidal dozémis gali biiti pradétas po gydymo indukcijos kassavaitine
Buvidal doze pagal 1 lenteléje nurodytg perskaiciuota doze, ir kai pacienty gydymas kassavaitinémis
dozémis yra nusistovéjes (per keturias savaites ar ilgiau, kai tai jmanoma).

Po liezuviu vartojamy buprenorfino preparaty pakeitimas j Buvidal

Pacienty, gydyty po liezuviu vartojamu buprenorfinu, gydyma galima tiesiogiai keisti j kassavaiting
arba kasménesine Buvidal dozg, pradedant nuo kitos dienos po paskutinés buprenorfino dozés po
liezuviu suvartojimo, atsizvelgiant j 1 lentel¢je pateiktas dozavimo rekomendacijas. Dozavimo
laikotarpiu po gydymo pakeitimo rekomenduojama atidziau stebéti pacientus.

1 lentelé. Iprastos po liezuviu kasdien vartojamo buprenorfino gydomosios dozés ir
rekomenduojamos atitinkamos kassavaitinés ir kasménesinés Buvidal dozés

Kasdien po lieZzuviu Kassavaitiné Buvidal dozé Kasménesiné Buvidal dozé

suvartojamo buprenorfino

dozé

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

Pacienty gydyma 26-32 mg doze, vartojama po liezuviu, galima tiesiogiai keisti j kasménesine
Buvidal 160 mg dozg, atidZiai stebint pacientus dozavimo laikotarpiu po gydymo pakeitimo.

Skirtinguose po liezuviu vartojamuose preparatuose buprenorfino dozé (mg) gali skirtis; j tai reikia
atsizvelgti kiekvieno preparato atzvilgiu. Buvidal farmakokinetinés savybés apraSytos 5.2 skyriuje.

Palaikomasis gydymas ir dozés koregavimas
Buvidal galima vartoti kas savaite arba kas ménesj. Dozés gali biiti padidintos arba sumazintos, o

pacientams kassavaitiniai preparatai gali biiti kei¢iami j kasménesinius ir atvirk$ciai pagal konkretaus
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paciento poreikius ir gydanc¢iojo gydytojo klinikinj vertinimg, kaip rekomenduojama 1 lenteléje. Po
gydymo pakeitimo pacientus gali prireikti atidziau stebéti. Ilgalaikio gydymo jvertinimas pagrjstas
48 savaiciy duomenimis.

Papildoma dozé

Per neplanuotg vizitg tarp reguliariy kassavaitiniy ir kasmeénesiniy doziy galima skirti daugiausiai
vieng papildomg 8 mg Buvidal doze, atsizvelgiant  individualius paciento laikinus poreikius.
Maksimali savaités dozé pacientams, gydomiems kassavaitinémis Buvidal dozémis, yra 32 mg, o
papildomoji dozé — 8 mg. Maksimali ménesio dozé pacientams, gydomiems kasménesinémis Buvidal
dozémis, yra 160 mg.

Praleistos dozés

Kad biity iSvengta praleisty doziy, kassavaiting doz¢ galima skirti iki 2 dieny pries§ arba po sutarto
kassavaitinés dozés vartojimo laiko, o kasménesing doze galima skirti iki 1 savaités pries arba po
sutarto kasménesinés dozés vartojimo laiko.

Jeigu doz¢ praleidziama, kita doze reikia skirti kiek galima greiciau.

Gydymo tikslai ir nutraukimas

Pries pradedant gydyma Buvidal, kartu su pacientu reikia susitarti dél gydymo tikslo. Jeigu gydymas
Buvidal nutraukiamas, reikia jvertinti jo pailginto atpalaidavimo savybes ir gali biti patartina doze
mazinti palaipsniui, kad biity iSvengta nutraukimo simptomy (zr. 4.4 skyriy). Jei paciento gydymas
pakei¢iamas j buprenorfino vartojima po liezuviu, tai turéty biti daroma praéjus vienai savaitei po
paskutiniosios kassavaitinés dozés arba vienam ménesiui po paskutiniosios kasménesinés Buvidal
dozés skyrimo pagal 1 lentel¢je pateiktas rekomendacijas.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Buprenorfino veiksmingumas ir saugumas vyresniems kaip 65 mety senyviems pacientams neistirti.
Dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Apskritai, senyviems pacientams, kuriy inksty funkcija normali, rekomenduojamos tokios pat dozés
kaip jaunesniems suaugusiems pacientams, kuriy inksty funkcija normali. Taciau kadangi senyviems
pacientams inksty ar kepeny funkcija gali bati susilpnéjusi, gali prireikti koreguoti doze (zr. toliau).

Pacientams, kuriy kepeny fukcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, buprenorfing skirti reikia
atsargiai (zr. 5.2 skyriy). Buprenorfino negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepeny
funkcijos sutrikimas (zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, buprenorfino dozés 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 ir paaugliams iki 16 mety neistirti (zr. 4.4 skyriy).

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Buvidal skirtas leisti tik po oda. Visa doze turéty bti létai suleidziama j skirtingy sri¢iy (sédmeny,
Slauny, pilvo ar Zasto) poodinj audinj, jei yra pakankamai poodinio audinio. Kiekvienoje srityje gali
biti kelios injekcijos vietos. Injekcijos vietos turi biiti kei¢iamos tiek leidZiant kassavaitines, tiek
kasménesines dozes. Prie§ pakartotinai leidziant kassavaiting doz¢ j anks¢iau naudotg injekcijos vietg
reikia palaukti maziausiai 8 savaites. Néra klinikiniy duomeny, kuriais biity galima pagristi pakartotinj
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kasménesinés dozés leidimg j tg pacig sritj. Mazai tikétina, kad tai kelty su saugumu susijusiy
sutrikimy. Sprendimas pakartotinai leisti j tg pacig sritj turi biiti priimtas vadovaujantis prizitirin¢io
gydytojo klinikine nuomone. Doz¢ turi biiti suvartojama kaip viena injekcija, o ne dalijama j kelias.
Dozés negalima leisti ] kraujagysle (j veng), ] raumenis ar intradermiskai (j oda) (zr. 4.4 skyriy).
Vartojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

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

Sunkus kepeny veiklos sutrikimas.

Uminé¢ alkoholiné intoksikacija ar baltoji karstiné.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojimas

Reikia pasirtipinti, kad biity iSvengta netycinio Buvidal suleidimo. Dozés negalima leisti j kraujagysle
(i veng), ] raumenis ar intradermiskai (j oda).

Injekcija j kraujagysle, pvz., | vena, sukelty rimtos Zalos rizika, nes jvykus kontaktui su kiino skysciais
Buvidal suformuoja kieta mase, kuri gali sukelti kraujagysliy pazaida, okliuzijg ar tromboembolinius
reiskinius.

Siekiant sumazinti netinkamo vartojimo, piktnaudziavimo ir gydymo nurodymy nevykdymo rizika,
skiriant ir i§duodant buprenorfing reikia imtis atitinkamy atsargumo priemoniy. Sveikatos prieziiiros
specialistai turéty patys suSvirksti Buvidal preparatg pacientui. Preparato vartojimas namuose arba
savarankiskas vartojimas pacientams yra draudziamas. Viso gydymo metu reikia stebéti, ar néra kokiy
nors méginimy pasalinti susidariusig depo forma.

Pailginto atpalaidavimo savybés

Gydymo metu, jskaitant indukcijg ir nutraukima, reikia atsizvelgti j vaistinio preparato pailginto
atpalaidavimo savybes (Zr. 4.2 skyriy). Ypac atidZiai reikia stebéti pacientus, kartu vartojancius kitus
vaistinius preparatus ir (arba) sergancius gretutinémis ligomis, ar nepasireiskia toksinio poveikio,
perdozavimo ar abstinencijos pozymiy ir simptomy, kuriuos sukelia buprenorfino kiekio padidéjimas
ar sumazeéjimas (zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Kvépavimo slopinimas

Gauta pranesimy apie pacienty, gydyty buprenorfinu, 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 informacijg. Biita mirties atvejy buprenorfing vartojant kartu su kitomis
centring nervy sistema slopinan¢iomis medziagomis, pvz., alkoholiu, gabapentinoidais (pvz.,
pregabalinu ir gabapentinu) ar kitokiais opioidais (zr. 4.5 skyriy).

Buprenorfing reikia atsargiai vartoti pacientams, sergantiems kvépavimo funkcijos nepakankamumu
(pvz., 1étine obstrukcine plauciy liga, astma, 1étine plautine Sirdimi, taip pat tiems, kuriems yra
sumazgjes kvépavimo rezervas, hipoksija, hiperkapnija, anksc¢iau nustatytas kvépavimo slopinimas ar
kifoskolioz¢).

Buprenorfinas gali sukelti sunky ar galimai mirting kvépavimo slopinima atsitiktinai arba tyc¢ia jo
suvartojusiems vaikams ar kitiems priklausomybés opioidams neturintiems asmenims.



CNS slopinimas
Buprenorfinas gali sukelti mieguistuma, ypac jei vartojamas kartu su alkoholiu ar centring nervy

sistema slopinanciais vaistiniais preparatais, pvz., benzodiazepinais, trankviliantais, raminamaisiais,
gabapentinoidais ar migdomaisiais (Zr. 4.5 ir 4.7 skyrius).

Priklausomybé

Buprenorfinas yra dalinis miu-opioidams jautriy receptoriy agonistas ir jo ilgalaikis vartojimas gali
sukelti opioiding priklausomybe.

Tolerancija ir opioidy vartojimo sutrikimas (piktnaudziavimas ir priklausomybé

Buprenorfinas yra dalinis miu-opiaty receptoriy agonistas, tod¢l ilgalaikis vartojimas gali sukelti
priklausomybeg nuo opioidy.

Pakartotinai vartojant opioidus, tokius kaip buprenorfinas, gali i$sivystyti tolerancija, fiziné ir
psichologiné priklausomybé bei opioidy vartojimo sutrikimas (OVS). Piktnaudziavimas buprenorfinu
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) anamnez¢ 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., didziaja depresija, nerimo ir asmenybés sutrikimais).

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

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

Serotonino sindromas

Buvidal vartojant kartu su kitais serotonerginiais vaistais, kaip antai MAO inhibitoriais,
selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), serotonino norepinefrino reabsorbcijos
inhibitoriais (SNRI) arba tricikliais antidepresantais, gali pasireiksti serotonino sindromas — biiklé,
kuri gali kelti grésme gyvybei (zr. 4.5 skyriy). Jeigu yra klinikiniy indikacijy skirti §j vaistg kartu su
kitais serotonerginiais vaistais, rekomenduojama atidziai stebéti paciento bukle, ypac pradedant
gydyma ir didinant vaisto doze.

Serotonino sindromas gali pasireiksti psichikos biiklés pokyciais, autonomine disfunkcija, nervy ir
raumeny veiklos sutrikimais ir (arba) virskinimo trakto sutrikimy simptomais. Jtarus serotonino
sindroma, atsizvelgiant | simptomy sunkuma, reikéty apsvarstyti galimybe sumazinti vaisto doze arba
nutraukti gydyma.

Hepatitas ir kepeny pazeidimo atvejai

Prie$ pradedant gydyma rekomenduojama atlikti pradinius kepeny funkcijos tyrimus ir iSsiaiskinti, ar
nesirgta virusiniu hepatitu. 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. Rekomenduojama reguliariai stebéti kepeny funkcija.

Nuo opioidy priklausomiems pacientams timinio kepeny pazeidimo atvejy pastebéta klinikiniy tyrimy
metu ir poregistraciniuose nepageidaujamy reakcijy praneS§imuose vartojant vaistinius preparatus,
kuriy sudétyje yra buprenorfino. Sutrikimy spektras svyravo nuo laikino besimptominio kepeny
transaminaziy aktyvumo padid¢jimo iki citolizinio hepatito, kepeny nepakankamumo, kepeny
nekrozeés, hepatorenalinio sindromo, kepeny sutrikimo sukeltos encefalopatijos ir mirties atvejy
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pranesSimy. Daugeliu atvejy anks¢iau buve nenormaliis kepeny fermenty pokyciai, genetinés ligos,
uzsikrétimas hepatito B ar hepatito C virusu, piktnaudziavimas alkoholiu, anoreksija, kartu vartojami
kiti galimai hepatotoksiski vaistiniai preparatai ir tolesnis Svirk§¢iamyjy narkotiky vartojimas gali buti
kepeny pazeidimo priezastimis ar jj paskatinti. | Siuos pagrindinius veiksnius reikia atkreipti démesj
pries iSrasant buprenorfing ir gydant juo. Jei jtariamas kepeny pazeidimo atvejis, biitinas tolesnis
biologinis ir etiologinis i$tyrimas. Atsizvelgiant j nustatytus duomenis, Buvidal vartojimas gali buti
nutrauktas. Gali tekti stebéti ilgiau nei savaités ir ménesio gydymo laikotarpj. Jei gydymas tesiamas,
biitina atidziai stebéti kepeny funkcija.

Opioidy abstinencijos sindromo pasirei$kimo paskatinimas

Pradedant gydyma buprenorfinu, svarbu zinoti, kad buprenorfinas yra dalinis agonistas. Buprenorfino
preparatai pagreitinta abstinencijos simptomy atsiradimg nuo opioidy priklausomiems pacientams, kai
jie vartojami pries tai, kai agonisty poveikis, kylantis dél neseno opioidy vartojimo ar
piktnaudziavimo, nusliigsta. Siekiant iSvengti pernelyg greito abstinencijos pasireiskimo, buprenorfing
reikia pradéti vartoti tuomet, kai yra aiskds ir objektyviis lengvos ar vidutinio sunkumo abstinencijos
poZymiai ir simptomai (Zr. 4.2 skyriy).

Nutraukus gydyma gali pasireiksti abstinencijos sindromas, kurio pradzia gali biiti vélyva.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Buprenorfinas yra ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse. Reikia stebéti, ar pacientams su vidutinio
sunkumo kepeny veiklos sutrikimu nepasireisSkia pagreitintos opioidy abstinencijos, toksinio poveikio
ar perdozavimo pozymiai ar simptomai, sukelti padidéjusios buprenorfino koncentracijos. Pacientams,
kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, buprenorfing skirti reikia atsargiai (Zr.
4.2 ir 5.2 skyrius). Gydymo metu kepeny funkcijg reikia reguliariai stebéti. Buprenorfino negalima
vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (zr. 4.3 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas
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).

Pailgéjes QT intervalas

Reikia bti atsargiems, skiriant Buvidal kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie ilgina QT
intervalg, ir pacientams, kuriems anksciau yra pasireiskes ilgo QT intervalo sindromas ar kiti QT
intervalo pailgéjimo rizikos veiksniai.

Uminio skausmo maZinimas

Jei reikia suvaldyti iminj skausmg ilgalaikio Buvidal vartojimo laikotarpiu, gali prireikti skirti opioidy
su dideliu miu-opioidiniy receptoriy afinitetu (pvz., fentanilio), neopioidiniy analgetiky ir regioninés
anestezijos derinj. Titruojant geriamuyjy ar intraveniniy trumpalaikio veikimo opioidiniy vaistiniy
preparaty nuo skausmo (greito atpalaidavimo morfino, oksikodono ar fentanilio) dozg, kol bus
pasiektas pageidaujamas skausma malSinantis poveikis, Buvidal gydytiems pacientams gali prireikti
didesnés dozés. Pacientus gydymo metu reikia atidziai stebéti.

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

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



Vartojimas vaikams ir paaugliams

Buprenorfino saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 16 mety neistirti (zr. 4.2 skyriy). Kadangi
vartojimo paaugliams (nuo 16 ar 17 mety amziaus) duomeny yra nedaug, $io amziaus pacientai turi
biti atidziai stebimi gydymo metu.

Klasei budingas poveikis

Opioidai gali sukelti ortostating hipotenzijg.

Opioidai gali padidinti smegeny skyscio spaudima, o tai gali sukelti traukulius. Tod¢l pacientams,
turéjusiems galvos traumy, intrakranijiniy pazeidimy ar patyrusiems kity bukliy, dél kuriy gali biiti
padidéjes smegeny skyscio spaudimas, taip pat anks€iau patyrusiems traukuliy, opioidy skirti reikia
atsargiai.

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

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

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

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

Lateksas

Adatos apsauginio gaubtelio sudétyje nenaudojamas nattiralus kauciukas ar lateksas. Nepaisant to,
nereiSkmingo kiekio buvimo negalima atmesti, todél lateksui jautriems asmenims gali kilti alerginiy
reakcijy rizika, kurios negalima visiskai atmesti.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos su Buvidal vaistiniu preparatu tyrimy neatlikta.

Buprenorfing biitina vartoti atsargiai kartu su:

o naltreksonu ir nalmefenu — jie yra opioidiniai antagonistai, kurie gali blokuoti buprenorfino
farmakologinj poveikj. Nuo opioidy priklausomiems pacientams, Siuo metu gydomiems
buprenorfinu, naltreksonas gali pagreitinti staigig ilgalaikés ir intensyvios opioidy abstinencijos
simptomy pradzig. Pacientams, $iuo metu gydomiems naltreksonu, §is vaistinis preparatas gali
blokuoti numatytajj buprenorfino vartojimo terapinj poveik].

o alkoholiniais gérimais ar vaistiniais preparatais, kuriuose yra alkoholio, nes alkoholis stiprina
slopinantjji buprenorfino poveiki (Zr. 4.7 skyriy).
o benzodiazepinais — §is derinys gali sukelti mirtj dél centrinés kilmés kvépavimo slopinimo,

todé¢l vartojima reikia atidziai stebéti ir Sio derinio reikia vengti tais atvejais, kai yra
piktnaudziavimo pavojus. Pacientus reikia perspéti apie ypac didelj pavojy kartu su $iuo
preparatu savavaliskai vartojant benzodiazepinus ir jspéti, kad kartu su juo vartoti
benzodiazepinus galima tik nurodzius gydytojui (Zr. 4.4 skyriy).

o gabapentinoidais — Buvidal vartojant kartu su gabapentinoidais (gabapentinu ir pregabalinu),
gali pasireiksti kvépavimo slopinimas, hipotenzija, stipri sedacija, koma arba mirtis. Todél
vartojimg reikia atidZiai stebéti ir Sio derinio reikia vengti tais atvejais, kai yra netinkamo
vartojimo pavojus. Pacientus reikia perspéti, kad gabapentinoidus vartoti kartu su Siuo preparatu
galima tik pagal gydytojo nurodymus (zr. 4.4 skyriy).



serotonerginiais vaistinis preparatais, kaip antai MAO inhibitoriais, selektyviaisiais serotonino
reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), serotonino norepinefrino reabsorbcijos inhibitoriais (SNRI)
arba tricikliais antidepresantais, nes didéja serotonino sindromo — biiklés, kuri gali kelti grésme
gyvybei, —rizika (Zr. 4.4 skyriy).
kitais centring nervy sistemg slopinanciais vaistais — kitais opioidy dariniais (pvz., metadonu,
vaistiniais preparatais nuo skausmo ir kosulio), kai kuriais antidepresantais, H;-receptoriy
blokatoriais, barbitiiratais, ne benzodiazepiny grupés anksiolitikais, antipsichotikais, klonidinu
ir panasiomis medziagomis. Sie deriniai didina centrinés nervy sistemos slopinimg. Sumazéjes
budrumas gali kelti pavojy vairuojant ir valdant mechanizmus (zr. 4.7 skyriy).
opioidinius agonistus pacientams, vartojantiems buprenorfing. Todél esama ir pavojaus
perdozuoti visiS$ky agonisty, ypac kai bandoma neutralizuoti buprenorfino dalinio agonisto
poveikj ar kai mazéja buprenorfino kiekis plazmoje (zr. 4.4 skyriy).

Buprenorfinas metabolizuojamas j norbuprenorfing daugiausiai veikiant CYP3A4. Saveika su

kartu vartojamais induktoriais ar inhibitoriais buvo nustatyta tyrimais, kuriuose buprenorfinas

vartotas transmukoziniu ir transderminiu btidais. Buprenorfinas taip pat metabolizuojamas j

buprenorfino-33-glukuronida, veikiant UGT1A1.

o CYP3A4 inhibitoriai gali slopinti buprenorfino metabolizma ir taip lemti padidéjusius
buprenorfino ir norbuprenorfino Cmax ir AUC rodiklius. Vartojant Buvidal iSvengiama
pirmojo prasiskverbimo poveikio, ir numatoma, kad CYP3A4 inhibitoriai (pvz., tokie
proteazés inhibitoriais, kaip ritonaviras, nelfinaviras ar indinaviras, azolo grupés
priesgrybeliniai preparatai, pvz., ketokonazolas ar itrakonazolas, ar makrolidy grupés
antibiotikai) turés mazesnj poveikj buprenorfino metabolizmui vartojami kartu su Buvidal
nei vartojant buprenorfing po liezuviu. Po liezuviu vartojama buprenorfing pakeitus j
Buvidal, pacientus gali reikéti stebéti, siekiant uztikrinti pakankamg buprenorfino
koncentracija plazmoje.

Buvidal jau vartojantys pacientai, kuriems pradedamas gydymas CYP3A4 inhibitoriais,
turéty biiti gydomi kassavaitine Buvidal doze, ir reikia stebéti, ar jiems nepasireiskia per
stipraus terapinio poveikio pozymiai ir simptomai. Ir atvirk$¢iai: jei pacientas, gydomas ir
Buvidal preparatu, ir CYP3A4 inhibitoriumi, nutraukia gydyma CYP3A4 inhibitoriumi,
reikia stebéti, ar jam nepasireiSkia abstinencijos simptomai (zr. 4.4 skyriy).

. CYP3A4 induktoriai gali skatinti buprenorfino metabolizmg ir taip lemti sumaZzéjusia
buprenorfino koncentracija. Vartojant Buvidal iSvengiama pirmojo prasiskverbimo
poveikio, ir numatoma, kad CYP3A4 induktoriai (pvz., fenobarbitalis, karbamazepinas,
fenitoinas ar rifampicinas) turés mazesnj poveikj buprenorfino metabolizmui vartojami
kartu su Buvidal nei vartojant buprenorfing po liezuviu. Po liezuviu vartojama
buprenorfing pakeitus j Buvidal, pacientus gali reikéti stebéti, siekiant uZtikrinti
pakankamg buprenorfino koncentracijg plazmoje. Buvidal jau vartojantys pacientai,
kuriems pradedamas gydymas CYP3 A4 induktoriais, turéty biiti gydomi kassavaitine
Buvidal doze, ir reikia stebéti, ar jiems nepasireiskia abstinencijos poZymiai ir simptomai.
Ir atvirks¢iai: jei pacientas, gydomas ir Buvidal preparatu, ir CYP3A4 induktoriumi,
nutraukia gydyma CYP3A4 induktoriumi, reikia stebéti, ar jam nepasireiSkia per stipraus
terapinio poveikio simptomai.

. UGT1A1 inhibitoriai gali paveikti sisteming buprenorfino ekspozicija.
monoaminooksidazes inhibitoriais (MAOI): galimas opioidy poveikio sustipréjimas, remiantis
gydymo morfinu patirtimi.
kartu vartojant buprenorfing su anticholinerginémis medziagomis arba anticholinerginio
poveikio vaistiniais preparatais (pvz., tricikliais antidepresantais, antihistamininiais vaistiniais
preparatais, vaistiniais preparatais nuo psichozes, 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 galima rizikg vaisiui.

Néstumo pabaigoje net ir trumpai vartojamas buprenorfinas gali sukelti naujagimiy kvépavimo
slopinimg. Ilgalaikis buprenorfino vartojimas paskutiniyjy trijy néstumo ménesiy laikotarpiu
naujagimiams gali sukelti abstinencijos sindromg (pvz., padidéjusj tonusa, naujagimiy tremora,
naujagimiy sujaudinima, mioklonija ar traukulius). Paprastai Sis sindromas pasireiskia po keliy
valandy ar keliy dieny po gimimo.

Siekiant apsaugoti naujagimj nuo kvépavimo slopinimo ar abstinencijos sindromo atsiradimo
pavojaus, dél ilgo buprenorfino pusinés eliminacijos laiko naujagimj reikeéty stebéti keleta dieny po
gimimo.

~

Zindymas

Buprenorfino/metabolitai i$siskiria ] motinos pieng, todél Buvidal Zindymo metu turi biiti vartojamas
atsargiai.

Vaisingumas

Siuo metu néra arba nepakanka duomeny apie buprenorfino poveikj zmoniy vaisingumui.
Buprenorfino poveikio gyviiny vaisingumui nebuvo nustatyta (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Buprenorfinas, skiriamas nuo opioidy priklausomiems pacientams, gebé&jimg vairuoti ir valdyti
mechanizmus veikia silpnai arba vidutinisSkai. Buprenorfinas gali sukelti mieguistuma, svaigulj ar
pabloginti mastyma, ypac pradedant gydyma ir koreguojant dozg. Vartojant kartu su alkoholiu ar
kitomis centring nervy sistema slopinan¢iomis medziagomis Sis poveikis gali biiti pastebimesnis (zr.
4.4 ir 4.5 skyrius).

Pacientg reikia perspéti vartojant §j vaistg nevairuoti ir nevaldyti pavojingy mechanizmy, kol bus
zinoma, kaip vaistas veikia pacientg. Gydantis sveikatos priezitiros specialistas turéty pateikti
individualias rekomendacijas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pastebétos nepageidaujamos su gydymu buprenorfinu susijusios reakcijos yra galvos
skausmas, pykinimas, gausus prakaitavimas, nemiga, abstinencijos sindromas ir skausmas.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

2 lenteléje pateikiamos pastebétos su buprenorfinu, jskaitant Buvidal, susijusios nepageidaujamos
reakcijos. Taikomi §ie terminai ir daznio apibiidinimai: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis).
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2 lentelé.

Nepageidaujamos reakcijos, iSvardytos pa

al organy sistemas

Organq sistemu Labai daznas Daznas NedaZnas Daznis nezinomas
klasé
Infekcijos ir Infekcija Celiulitas
infestacijos Gripas injekcijos vietoje
Faringitas
Rinitas
Kraujo ir limfinés Limfadenopatija
sistemos sutrikimai
Imuninés sistemos Padidéj¢s jautrumas

sutrikimai

Metabolizmo ir
mitybos sutrikimai

Sumazeéjes apetitas

Psichikos sutrikimai | Nemiga Nerimas Haliucinacijos
Sujaudinimas Euforiné nuotaika
Depresija
Priesiskumas
Nervingumas
Nenormalus
mastymas
Paranoja
Priklausomybé nuo
medikamenty
Nervy sistemos Galvos Somnolencija
sutrikimai skausmas Galvos svaigimas
Migrena
Parestezija
Apalpimas
Tremoras
Hipertonija
Kalbos sutrikimai
Akiy sutrikimai ASary iSskyrimo
sutrikimas
Midriazé
Mioze
Ausy ir labirinty Svaigulys
sutrikimai
Sirdies sutrikimai Palpitacija
Kraujagysliy Vazodilatacija
sutrikimai Hipotenzija
Kvépavimo Kosulys
sistemos, kriitinés Dusulys
lastos ir Ziovulys
tarpuplaucio Astma
sutrikimai Bronchitas
Virskinimo trakto Pykinimas Viduriy uzkietéjimas
sutrikimai Vémimas

Pilvo skausmas
Dujy susikaupimas

zarnyne
Dispepsija
Burnos sausmé
Viduriavimas
Virskinimo trakto
sutrikimai
Kepenuy, tulZies Padidé¢jes alanino
puslés ir lataky aminotransferazés
sutrikimai aktyvumas
Padidéjes
aspartato
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2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, iSvardytos pagal organy sistemas
Organy sistemy Labai daZnas DaZnas NedaZnas Daznis neZinomas
klasé
aminotransferazes
aktyvumas
Padidéjes kepeny
fermenty
aktyvumas
Odos ir poodinio ISbérimas Makulinis Eritema
audinio sutrikimai Niezéjimas bérimas
Dilgéliné
Skeleto, raumeny ir Artralgija
jungiamojo audinio Nugaros skausmas
sutrikimai Mialgija
Raumeny spazmai
Kaklo skausmas
Kauly skausmas
Inksty ir Slapimo Slapimo
taky sutrikimai susilaikymas
Lytinés sistemos ir Dismenor¢ja
kriities sutrikimai
Bendrieji sutrikimai | Sustipréjes Skausmas injekcijos | Uzdegimas Abscesas injekcijos
ir vartojimo vietos prakaitavimas vietoje injekcijos vietoje | vietoje
paZeidimai Vaistinio Niezulys injekcijos Kraujosruva ISopéjimas
preparato vietoje injekcijos vietoje | injekcijos vietoje
vartojimo Eritema injekcijos Dilgéliné Nekroze injekcijos
nutraukimo vietoje injekcijos vietoje | vietoje
sindromas Patinimas injekcijos
Skausmas vietoje
Reakcija injekcijos
vietoje
Sukietéjimas
injekcijos vietoje
Masé injekcijos
vietoje
Periferiné edema
Astenija
Negalavimas
Karsciavimas
Saltkrétis
Vaistinio preparato
vartojimo nutraukimo
sindromas
naujagimiams
Kriitinés skausmas
Tyrimai Pakite¢ kepeny
funkcijos tyrimy
rodmenys
SuzZalojimai, Galvos svaigimas
apsinuodijimai ir procediiros metu
procediiry
komplikacijos

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Realkcijos injekcijos vietoje

Dvigubai koduotame, III fazés veiksmingumo tyrime su injekcijos vieta susijusios nepageidaujamos
reakcijos buvo stebétos 36-iems (16,9 %) i§ 213-0s pacienty (5 % susvirksty injekcijy) gydymo
Buvidal preparatu grup¢je. DaZzniausios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje
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(8,9 %), niezulys injekcijos vietoje (6,1 %) ir eritema injekcijos vietoje (4,7 %). Visos reakcijos
injekcijos vietoje buvo silpnos arba vidutinio stiprumo ir dauguma buvo trumpalaikés.

Buvidal patekus j rinkg, buvo pranesta apie su injekcijos vieta susijusias nepageidaujamas reakcijas —
abscesg, iSopéjima ir nekroze.

Priklausomybé nuo vaistiniy preparaty

Pakartotinis buprenorfino vartojimas gali sukelti priklausomybg¢ nuo vaistinio preparato, net ir
vartojant terapines dozes. Priklausomybés nuo vaistiniy preparaty rizika gali skirtis priklausomai nuo
individualiy paciento rizikos veiksniy, dozés ir gydymo opioidais trukmés (zr. 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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavus buprenorfino svarbiausias simptomas, reikalaujantis medicininés intervencijos, yra dél
centrinés nervy sistemos slopinimo pasireiskiantis kvépavimo slopinimas, dél kurio gali nutriikti
kvépavimas ir istikti mirtis. Preliminariis perdozavimo simptomai gali buti ir pernelyg stiprus
prakaitavimas, somnolencija, ambliopija, mioze, hipotenzija, pykinimas, vémimas ir (arba) kalbos
sutrikimai.

Gydymas

Turi biiti taikomos bendrosios palaikomojo gydymo priemonés, jskaitant atidy paciento kvépavimo ir
Sirdies veiklos steb¢jimg. Reikia pagal simptomus gydyti kvépavimo slopinimg, taikant jprastas
intensyviosios terapijos priemones. Turi buiti uztikrintas kvépavimo taky praeinamumas, o jeigu biitina
— pradéta pagalbiné arba kontroliuojama plauciy ventiliacija. Pacientas turi biiti perkeltas j palata,
kurioje yra visos biitinos reanimacijos priemonés. Jei pacientas vemia, biitina imtis atsargumo
priemoniy, kad biity iSvengta aspiravimo. Rekomenduojama vartoti opioidy antagonisty (t. y.
naloksono), nepaisant to, kad, palyginti su poveikiu visiS§kiems opioidy agonistams, naloksono
poveikis panaikinant buprenorfino sukeltus kvépavimo simptomus yra nestiprus.

Reikia atsizvelgti j ilgalaikj buprenorfino veikimg ir pailgintg atpalaidavimg i§ Buvidal preparato,
nustatant gydymo, reikalingo perdozavimui neutralizuoti, trukme (Zr. 4.4 skyriy). Naloksonas gali bti
pasalinamas greiciau nei buprenorfinas, tod¢l gali pakartotinai pasireiksti anks¢iau nuslopinti
buprenorfino perdozavimo simptomai.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti nervy sistema veikiantys vaistai, vaistai nuo priklausomybés opioidams,
ATC kodas — NO7BCO01

Veikimo mechanizmas

Buprenorfinas yra opioidams jautriy receptoriy dalinis agonistas / antagonistas, kuris jungiasi prie
galvos smegeny | (miu) ir k (kappa) opioidiniy receptoriy. Palaikomojo gydymo opioidais metu jo
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poveikis priklauso nuo 1éto grjiztamojo veikimo j p-opioidinius receptorius, kuris vartojant ilgg laika
gali mazinti pacienty, priklausomy nuo opioidy, poreikj neteisétiems opioidams.

Stipriausias opioidy agonisty poveikis pastebétas atliekant klinikinius farmakologinius tyrimus,
kuriuose dalyvavo nuo opioidy priklausomi asmenys.

Klinikinis veiksmingumas

Buvidal veiksmingumas ir saugumas gydant priklausomybg¢ nuo opioidy buvo nustatyti per pagrindinj
III fazés, randomizuota, dvigubai koduota, dvigubai maskuota, veikliuoju preparatu kontroliuojama,
kintamy doziy tyrima su pacientais, turin¢iais vidutinio sunkumo ar sunkig priklausomybe nuo
opioidy. Siame tyrime 428 pacientai buvo randomizuoti j vieng i§ dviejy gydymo grupiy. Buvidal
grupés pacientai (n = 213) gavo kassavaitines injekcijas (16-32 mg) per pirmasias 12 savaiciy, po to —
kasménesines injekcijas (64—160 mg) per paskutinigsias 12 savaiciy, taip pat kasdienes poliezuvines
placebo tableciy dozes per visg gydymo laikotarpj. Poliezuvinio buprenorfino / naloksono grupés
pacientai (n = 215) gavo kassavaitines placebo injekcijas per pirmasias 12 savaiciy ir kasménesines
placebo injekcijas per paskutinigsias 12 savaiciy, taip pat kasdienes poliezuvines buprenorfino /
naloksono table¢iy dozes per visg gydymo laikotarpj (8—24 mg per pirmasias 12 savai¢iy ir 8-32 mg
per paskutinigsias 12 savaiciy). Per 12 kasménesiniy injekcijy savai¢iy abiejy grupiy pacientai galéjo
gauti vieng papildoma 8 mg kassavaitine Buvidal doze per ménesj, jei to reikéjo. Pacientai atvyko i
12 kassavaitiniy vizity per pirmasias 12 savaiciy ir j 6 vizitus per paskutinigsias 12 savaiciy

(3 planiniai kasménesiniai vizitai ir 3 atsitiktiniy §lapimo toksikologijos testy atlikimo vizitai).
Kiekvieno vizito metu buvo jvertinti veiksmingumo ir saugumo rezultatai .

I§ 428 randomizuoty pacienty, 69,0 % (147 i§ 213) pacienty, kurie priklausé gydymo Buvidal
preparatu grupei, ir 72,6 % (156 i§ 215) pacienty, kurie priklausé gydymo poliezuvine buprenorfino /
naloksono doze grupei, uzbaigé 24 savaiciy trukmés gydymo laikotarpj.

Tyrimo metu pasiekta pagrindiné vertinamoji baigtis — neprastesné Buvidal grupés pacientams
vidutiné procentiné §lapimo méginiy, kuriuose nerasta neteiséty opioidy per 1-24 gydymo savaites,
dalis lyginant su poliezuvinio buprenorfino / naloksono grupe (3 lentelé).

Buvidal pranasumas palyginti su po lieZuviu vartojamu buprenorfinu / naloksonu buvo nustatytas (i$
anksto nustatyta rezultaty vertinimo tvarka) pagal antring vertinamajg baigtj — Slapimo méginiy be
opioidy 4-24 gydymo savaitémis procentinés dalies sukauptojo skirstinio funkcijg (SSF) (3 lentel¢).

3 lentele. Pagrindinio III fazés, randomizuoto, dvigubai koduoto, dvigubai maskuoto,
veikliuoju preparatu kontroliuojamo, kintamy doziy tyrimo su pacientais,
turincdiais vidutinio sunkumo ar sunkia priklausomybe nuo opioidy,
veiksmingumo kintamieji.

Gydymo
Veiksmingumo kintamasis | Statistinis Buvidal PL BPN/NKS| skirtumas (%)* P verté
(95 % PI)
N 213 215
Slapimo méginiy, kuriuose| MK
nerasta neteiséty opioidy, | vidurkis | 35,1 (2,48) 28,4 (2,47) 6,7 < 0,001
procentiné dalis (%) (SP)
95 % PI | 30,3-40,0 23,5-33,3 -0,1-13,6
Slapimo méginiy, kuriuose| N 213 215
nerasta neteiséty opioidu
4-24 savaite, procentinés | Mediana | 26,7 6,7 - 0,008°
dalies SSF

SSF — sukauptojo skirstinio funkcija, PI — pasikliautinasis intervalas, MK — maziausiyjy kvadraty
metodas; SP — standartiné paklaida, PL BPN/NKS — po liezuviu vartojamas buprenorfinas /
naloksonas

2 Skirtumas = Buvidal — PL BPN/NKS.

® P verté nurodé pranasuma
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Buvo atliktas ilgalaikis (48 savai¢iy trukmés), atviras, III fazés saugumo tyrimas su kintama
kassavaitine ir kasménesine Buvidal doze. | tyrimg buvo jtraukti i§ viso 227 pacientai su vidutinio
sunkumo ir sunkia priklausomybe nuo opioidy, i§ kuriy 190 pacienty gydymas po liezuviu vartojamu
buprenorfinu (su naloksonu arba be jo) buvo pakeistas i gydyma Buvidal, o 37 pacientams gydymas
buprenorfinu buvo paskirtas naujai. Per 48 savai¢iy trukmés gydymo laikotarpj kassavaitinés Buvidal
injekcijos pacientams galéjo biti keiCiamos j kasménesines, kaip ir galéjo biti kei¢iamos preparato
dozés (8—32 mg kassavaitiné Buvidal dozé —j 64-160 mg kasménesing Buvidal dozg), atsizvelgiant i
gydytojo klinikinj vertinimg.

IS ty pacienty, kuriy gydymas po liezuviu vartojamu buprenorfinu buvo pakeistas j gydymag Buvidal,
procentine dalis pacienty, kuriy $lapimo méginyje nerasta neteiséty opioidy, buvo 78,8 % per pradinj
jvertinima ir 84,0 % 48 savaiCiy gydymo laikotarpio pabaigoje. IS naujai pradéty gydyti pacienty,
procentiné dalis pacienty, kuriy §lapimo méginyje nerasta neteiséty opioidy, buvo 0,0 % per pradinj
jvertinima ir 63,0 % 48 savaiciy gydymo laikotarpio pabaigoje. IS viso 156 pacientai (68,7 %) uzbaige
48 savaiciy trukmés gydymo laikotarpj.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Kassavaitiné Buvidal dozé

Absorbcija

Po injekcijos buprenorfino koncentracija plazmoje didéja, ir vidutinis laikotarpis iki didZiausios
koncentracijos plazmoje susidarymo (tmax) yra mazdaug 24 valandos. Buvidal biidingas visiSkas
biologinis prieinamumas. Pusiausvyriné ekspozicija pasieckiama suvartojus ketvirtaja kassavaiting
dozg.

Dozei proporcingas ekspozicijos didéjimas stebimas intervale nuo 8 mg iki 32 mg dozés.

Pasiskirstymas

Tariamas buprenorfino pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 1 900 1. Buprenorfinas stipriai (mazdaug
96 %) jungiasi su baltymais, daugiausia su alfa ir beta globulinu.

Biotransformacija ir eliminacija

Buprenorfinas metabolizuojamas oksidacijos biidu, vykstant 14-N-dealkilinimui j N-dezalkil-
buprenorfing (taip pat vadinamag norbuprenorfinu) pasitelkus citochroma P450 CYP3A4, ir vykstant
pirminés molekulés bei dealkilinto metabolito konjugacijai su gliukurono riig§timi. Norbuprenorfinas
yra p-opioidiniy receptoriy agonistas, pasizymintis silpnu vidiniu poveikiu.

Suleidziant Buvidal po oda, norbuprenorfino metabolito koncentracija plazmoje yra reikSmingai
mazesne, lyginant su buprenorfino vartojimu po liezuviu, nes iSvengiama metabolizmo pirmojo
prasiskverbimo metu.

Buprenorfino pasisalinima i§ Buvidal preparato riboja atpalaidavimo greitis, jo galutiné pusinés
eliminacijos trukmé svyruoja nuo 3 iki 5 dieny.

Buprenorfinas daugiausia pasiSalina su iSmatomis, su tulzimi i$siskyrusiy konjuguoty su gliukurono
rigstimi metabolity pavidalu (70 %), o likusi dalis pasalinama su §lapimu. Buprenorfino bendrasis

klirensas yra mazdaug 68 1/val.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Duomeny apie vaistinio preparato farmakokinetikg senyvy pacienty (> 65 mety) organizme néra.
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Inksty funkcijos sutrikimas

Eliminacija per inkstus turi santykinai mazg poveikj (= 30 %) bendrajam buprenorfino klirensui.
Dozés atsizvelgiant j inksty funkcijg keisti nereikia, tac¢iau rekomenduojama biiti atsargiems skiriant
vaistinj preparatg asmenims, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Kepeny funkcijos sutrikimas

4 lenteléje apibendrinami klinikinio tyrimo, kuriame nustatyta buprenorfino ekspozicija sveikiems
tiriamiesiems ir tiriamiesiems, kuriems yra jvairaus laipsnio kepeny veiklos sutrikimas, suvartojus
buprenorfino / naloksono 2,0 / 0,5 mg poliezuving tablete, rezultatai.

4 lentelé. Kepenuy veiklos sutrikimo (pokytis lyginant su sveiky asmeny) poveikis
buprenorfino farmakokinetiniams rodikliams pavartojus buprenorfino /
naloksono doze (2,0 / 0,5 mg) po lieZuviu sveikiems tiriamiesiems ir tiriamiesiems
su jvairaus laipsnio kepeny veiklos sutrikimu

Farmakokinetinis | Nesunkus kepeny Vidutinio sunkumo Sunkus kepeny

rodmuo funkcijos sutrikimas | kepenu funkcijos funkcijos sutrikimas

sutrikimas
(Child-Pugh A klasé) | (Child-Pugh B klasé) (Child-Pugh C Kklasé)
(n=9) (n=8) (n=8)

Buprenorfinas

Crnax Padidéjo 1,2 karto Padidéjo 1,1 karto Padidéjo 1,7 karto

AUC paskutinis) Panasus | kontrolinés Padid¢jo 1,6 karto Padid¢jo 2,8 karto

grupés

Apibendrinant, buprenorfino ekspozicija plazmoje padidéjo mazdaug 3 kartus pacientams, kuriy
kepeny funkcijos sutrikimas buvo sunkus (zr. 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vaiky populiacija

Farmakokinetiniy duomeny vaikams (jaunesniems nei 18 mety) néra. Modeliuojant buprenorfino
ekspozicijos duomenis 16 mety paaugliams, gautos mazesnés Cmax it AUC vertés nei suaugusiyjy,
vartojusiy kassavaiting ir kasménesing Buvidal dozes.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Buvo nustatytas timinis buprenorfino toksinis poveikis peléms ir ziurkéms, joms paskyrus preparato
per burng ir parenteriniu btidu (j vena, j pilvaplévés ertm¢). Nepageidaujamas poveikis buvo pagrjstas
zinomu farmakologiniu buprenorfino aktyvumu.

Nustatytas mazas buprenorfino audiniy ir biocheminis toksiskumas, kai skalikams vieng ménesj buvo
leidziama poodiné dozé, makakoms rezusams vieng ménesj buvo skirtos dozés per burna, o zZiurkéms
ir babuinams $esis ménesius preparatas buvo leidziamas j raumenis.

Teratogeninio poveikio ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy su ziurkémis ir triusiais, leidziant
preparatg j raumenis, metu padaryta iSvada, kad buprenorfinas néra embriotoksiSkas ar teratogeniskas
ir neturi reik§mingo poveikio atjunkymo potencialui. Ziurkéms nepasireiské nepageidaujamas poveikis
vaisingumui ir bendrajai reprodukcinei funkcijai.

Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy su Ziurkémis ir Sunimis metu nustatyta, kad Buvidal
pagalbinés medziagos nesukelia specifinio zalingo Zzmonéms svarbaus poveikio.
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6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Sojy fosfatidilcholinas

Glicerolio dioleatas

Bevandenis etanolis

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

1 ml uzpildytas Svirkstas (I tipo stiklas) su stimoklio kamsc¢iu (fluoropolimeru padengta bromobutilo
guma), adata (%2 colio, 23 dydzio, 12 mm) ir adatos apsauginiu gaubteliu (stireno butadieno guma).
Uzpildytas SvirkStas jmontuotas j apsauginj jtaisa, kad biity i§vengta adaty diiriy po injekcijos.

Apsaugoto Svirksto adatos gaubtelio sudétyje gali buti gumos latekso.

Pakuociy dydziai

Pakuotéje yra 1 uzpildytas SvirkStas su kamsciu, adata, adatos gaubteliu, apsauginiu jtaisu ir 1
stimoklio strypu.

6.6  Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruoSti

Svarbi informacija

Vaistinis preparatas turi biiti leidZziamas j poodinj audinj.

Reikia vengti leidimo j kraujagysles, raumenis ir j oda.

Negalima naudoti, jei apsaugotas SvirkStas yra sugadintas arba pakuoté yra pazeista.

Svirksto adatos gaubtelio sudétyje gali bati gumos latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy

lateksui jautriems asmenims.

. Su apsaugotu Svirkstu reikia elgtis atsargiai, kad iSvengtumeéte diiriy adata. Apsaugotame
SvirksSte yra adatos apsauginis jtaisas, kuris aktyvuojasi injekcijos pabaigoje. Negalima nuimti
apsaugoto Svirksto dangtelio tol, kol nebusite pasiruosg¢ suleisti vaisto. Nuéme dangtelj, niekada
neméginkite vél uzdengti adatos dangteliu.

o Panaudota apsaugotg Svirksta iSmeskite iSkart po naudojimo. Apsaugoto $virksto negalima

naudoti kartotinai.

I$samios naudojimo instrukcijos pateiktos pakuotés lapelyje.
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7. REGISTRUOTOJAS

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Svedija
medicalinfo@camurus.com

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
Buvidal pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas (kassavaitinis)
EU/1/18/1336/001 [8 mg buprenorfino / 0,16 ml]
EU/1/18/1336/002 [16 mg buprenorfino / 0,32 ml]
EU/1/18/1336/003 [24 mg buprenorfino / 0,48 ml]
EU/1/18/1336/004 [32 mg buprenorfino / 0,64 ml]

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2018 m. lapkricio 20 d.

Paskutinio perregistravimo data 2023 m. liepos 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS
Buvidal 64 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
Buvidal 96 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas

Buvidal 128 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
Buvidal 160 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Buvidal 64 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas

Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 64 mg buprenorfino

Buvidal 96 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas

Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 96 mg buprenorfino
Buvidal 128 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
Kiekviename uZzpildytame Svirkste yra 128 mg buprenorfino

Buvidal 160 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas

Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 160 mg buprenorfino

Visos pagalbinés medziagos i§vardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas.

Gelsvas ar geltonas skaidrus skystis.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Priklausomybés nuo opioidiniy narkotiky gydymas, kaip viena i§ kompleksinio medikamentinio,
socialinio ir psichologinio gydymo programos daliy. Gydymas skiriamas suaugusiesiems ir
vyresniems kaip 16 mety paaugliams.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Buvidal gali suleisti tik sveikatos priezitiros specialistai. Gydyma turi pradéti ir toliau prizitiréti
gydytojas, turintis priklausomybés nuo opioidiniy narkotiky gydymo patirties. Skiriant ir iSduodant
buprenorfino reikia imtis atitinkamy atsargumo priemoniy, pvz., vykdyti pacienty tolimesnio
steb¢jimo vizitus ir kliniSkai stebéti pacienta pagal jo poreikius. Vaistinio preparato vartojimas

namuose arba savarankiskas vartojimas pacientams yra draudziamas.

Atsargumo priemonés prie$ pradedant gydyma

Siekiant iSvengti pernelyg greito abstinencijos simptomy pasireiskimo, gydymas Buvidal turéty bati
pradétas tuomet, kai yra objektyvis ir aiskiis nedidelio ar vidutinio sunkumo abstinencijos poZymiai
(Zr. 4.4 skyriy). Prie§ pradedant gydyma reikia jvertinti vartojamy opioidy rii§j (t. y. ilgalaikio ar
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trumpalaikio poveikio opioidai), priklausomybés laipsnj ir laikg, kuris praéjo po paskutinio opioidy
vartojimo.

o Pacientai, priklausomi nuo heroino ar trumpalaikio poveikio opioidy, pirmgja Buvidal doze turi
suvartoti ne anksciau, kaip po 6 valandy po paskutinio opioidy pavartojimo.
o Pacientams, vartojantiems metadonag, prie§ pradedant gydyti Buvidal metadono doze reikia

sumazinti iki ne daugiau kaip 30 mg per parg. Buvidal turéty biiti vartojamas praéjus ne maziau
kaip 24 valandoms po to, kai pacientas paskutinj karta pavartojo metadono doze. Buvidal gali
sukelti abstinencijos simptomus nuo metadono priklausomiems pacientams.

Dozavimas

Gydymo pradzia buprenorfino dar nevartojantiems pacientams

Pacientams, anks¢iau nevartojusiems buprenorfino, reikéty skirti 4 mg buprenorfino doze po liezuviu,
tada valandg juos stebéti, kad buty patvirtintas Buvidal toleravimas prie§ pirmagkart skiriant vartoti
kassavaiting Buvidal dozg.

Rekomenduojama pradiné Buvidal dozé yra 16 mg, su viena ar dviem papildomomis 8 mg dozémis
skiriamomis bent 1 paros intervalais iki tikslinés 24 mg ar 32 mg dozés per pirmaja gydymo savaite.
Antrgjg gydymo savaite rekomenduojama dozé — tai bendra indukcijos savaite suvartota doze.

Gydymas kasménesinémis Buvidal dozémis gali biiti pradétas po gydymo indukcijos kassavaitine
Buvidal doze pagal 1 lenteléje nurodyta perskaiciuota doze , ir kai pacienty gydymas kassavaitinémis
dozémis yra nusistovéjes (per keturias savaites ar ilgiau, kai tai jmanoma).

Po liezuviu vartojamy buprenorfino preparaty pakeitimas j Buvidal

Pacienty, gydyty po liezuviu vartojamu buprenorfinu, gydyma galima tiesiogiai keisti j kassavaiting
arba kasménesing Buvidal dozg, pradedant nuo kitos dienos po paskutinés buprenorfino dozés po
liezuviu suvartojimo, atsizvelgiant j 1 lentel¢je pateiktas dozavimo rekomendacijas. Dozavimo
laikotarpiu po gydymo pakeitimo rekomenduojama atidziau stebéti pacientus.

1 lentelé. Iprastos po lieZzuviu kasdien vartojamo buprenorfino gydomosios dozés ir
rekomenduojamos atitinkamos kassavaitinés ir kasménesinés Buvidal dozés

Kasdien po liezuviu Kassavaitiné Buvidal dozé Kasménesiné Buvidal dozé

suvartojamo buprenorfino

dozé

2-6 mg 8 mg

8-10 mg 16 mg 64 mg

12-16 mg 24 mg 96 mg

1824 mg 32 mg 128 mg

26-32 mg 160 mg

Pacienty gydyma 26-32 mg doze, vartojama po liezuviu, galima tiesiogiai keisti j kasménesine
Buvidal 160 mg dozg, atidziai stebint pacientus dozavimo laikotarpiu po gydymo pakeitimo.

Skirtinguose po liezuviu vartojamuose preparatuose buprenorfino dozé (mg) gali skirtis; j tai reikia
atsizvelgti kiekvieno preparato atzvilgiu. Buvidal farmakokinetinés savybés apraSytos 5.2 skyriuje.

Palaikomasis gydymas ir dozés koregavimas

Buvidal galima vartoti kas savaite arba kas ménesj. Dozés gali bti padidintos arba sumazintos, o
pacientams kassavaitiniai preparatai gali biiti kei¢iami j kasménesinius ir atvirk$ciai pagal konkretaus
paciento poreikius ir gydanciojo gydytojo klinikinj vertinima, kaip rekomenduojama 1 lentel¢je. Po
gydymo pakeitimo pacientus gali prireikti atidziau stebéti. Ilgalaikio gydymo jvertinimas pagrjstas
48 savai¢iy duomenimis.
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Papildoma dozé

Per neplanuotg vizitg tarp reguliariy kassavaitiniy ir kasménesiniy doziy galima skirti daugiausiai
vieng papildomg 8 mg Buvidal doze, atsizvelgiant j individualius paciento laikinus poreikius.
Maksimali savaités dozé pacientams, gydomiems kassavaitinémis Buvidal dozémis, yra 32 mg, o
papildomoji doz¢ — 8 mg. Maksimali ménesio doz¢é pacientams, gydomiems kasménesinémis Buvidal
dozémis, yra 160 mg.

Praleistos dozes

Kad biity iSvengta praleisty doziy, kassavaiting doz¢ galima skirti iki 2 dieny pries arba po sutarto
kassavaitinés dozés vartojimo laiko, o kasménesing doze galima skirti iki 1 savaités prie$ arba po
sutarto kasménesinés dozés vartojimo laiko.

Jeigu dozé praleidziama, kitg doze reikia skirti kiek galima greiciau.

Gydymo tikslai ir nutraukimas

Pries pradedant gydyma Buvidal, kartu su pacientu reikia susitarti dél gydymo tikslo. Jeigu gydymas
Buvidal nutraukiamas, reikia jvertinti jo pailginto atpalaidavimo savybes ir gali buti patartina doze
mazinti palaipsniui, kad biity iSvengta nutraukimo simptomy (zr. 4.4 skyriy). Jei paciento gydymas
pakeiciamas j buprenorfino vartojimg po liezuviu, tai turéty biiti daroma praéjus vienai savaitei po
paskutiniosios kassavaitinés dozés arba vienam ménesiui po paskutiniosios kasménesinés Buvidal
dozés skyrimo pagal 1 lenteléje pateiktas rekomendacijas.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams
Buprenorfino veiksmingumas ir saugumas vyresniems kaip 65 mety senyviems pacientams neistirti.
Dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Apskritai, senyviems pacientams, kuriy inksty funkcija normali, rekomenduojamos tokios pat dozés,
kaip jaunesniems suaugusiems pacientams, kuriy inksty funkcija normali. Taciau kadangi senyviems
pacientams inksty ar kepeny funkcija gali bti susilpnéjusi, gali prireikti koreguoti doze (zr. toliau).

Pacientams, kuriy kepeny fukcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny veiklos sutrikimas, buprenorfing skirti reikia
atsargiai (zr. 5.2 skyriy). Buprenorfino negalima vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepeny
funkcijos sutrikimas (zr. 4.3 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, buprenorfino dozés 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 ir paaugliams iki 16 mety neistirti (Zr. 4.4 skyriy).

Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Buvidal skirtas leisti tik po oda. Visa dozé turéty biiti 1étai suleidZiama j skirtingy sri¢iy (sédmeny,
Slauny, pilvo ar zasto) poodinj audinj, jei yra pakankamai poodinio audinio. Kiekvienoje srityje gali
biti kelios injekcijos vietos. Injekcijos vietos turi biiti kei¢iamos tiek leidZiant kassavaitines, tiek
kasménesines dozes. Prie§ pakartotinai leidZiant kassavaiting doze j anksCiau naudotg injekcijos vietg
reikia palaukti maZiausiai 8 savaites. Néra klinikiniy duomeny, kuriais biity galima pagrjsti pakartotinj
kasménesinés dozés leidimg j ta pacia sritj. Mazai tikétina, kad tai kelty su saugumu susijusiy
sutrikimy. Sprendimas pakartotinai leisti j tg pacig sritj turi biiti priimtas vadovaujantis prizitirin¢io
gydytojo klinikine nuomone. Dozé turi biiti suvartojama kaip viena injekcija, o ne dalijama j kelias.
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Dozés negalima leisti j kraujagysle (i veng), ] raumenis ar intradermiskai (j odg) (zr. 4.4 skyriy).
Vartojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

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

Sunkus kepeny veiklos sutrikimas.

Uminé alkoholiné intoksikacija ar baltoji karstiné.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Vartojimas

Reikia pasirtipinti, kad biity iSvengta netycinio Buvidal suleidimo. Dozés negalima leisti j kraujagysle
(i vena), | raumenis ar intradermiskai (i oda).

Injekcija j kraujagysle, pvz., | vena, sukelty rimtos Zalos rizika, nes jvykus kontaktui su kiino skysciais
Buvidal suformuoja kietag mase, kuri gali sukelti kraujagysliy pazaida, okliuzija ar tromboembolinius
reiSkinius.

Siekiant sumazinti netinkamo vartojimo, piktnaudziavimo ir gydymo nurodymy nevykdymo rizika,
skiriant ir i§duodant buprenorfing reikia imtis atitinkamy atsargumo priemoniy. Sveikatos prieziiiros
specialistai turéty patys suSvirksti Buvidal preparatg pacientui. Preparato vartojimas namuose arba
savarankiskas vartojimas pacientams yra draudziamas. Viso gydymo metu reikia stebéti, ar néra kokiy
nors méginimy pasalinti susidariusig depo forma.

Pailginto atpalaidavimo savybés

Gydymo metu, jskaitant indukcijg ir nutraukima, reikia atsizvelgti j vaistinio preparato pailginto
atpalaidavimo savybes (Zr. 4.2 skyriy). Ypac atidziai reikia stebéti pacientus, kartu vartojancius kitus
vaistinius preparatus ir (arba) sergancius gretutinémis ligomis, ar nepasireiskia toksinio poveikio,
perdozavimo ar abstinencijos pozymiy ir simptomy, kuriuos sukelia buprenorfino kiekio padidéjimas
ar sumazéjimas (Zr. 4.2 ir 5.2 skyrius).

Kvépavimo slopinimas

Gauta pranesimy apie pacienty, gydyty buprenorfinu, mir¢iy dél kvépavimo slopinimo atvejus, ypac
kai buprenorfinas buvo vartojamas kartu su benzodiazepinais (Zr. 4.5 skyriy) arba ji vartojant ne pagal
vaistinio preparato skyrimo informacijg. Buita mirties atvejy buprenorfing vartojant kartu su kitomis
centrine nervy sistema slopinan¢iomis medziagomis, pvz., alkoholiu, gabapentinoidais (pvz.,
pregabalinu ir gabapentinu) ar kitokiais opioidais (zr. 4.5 skyriy).

Buprenorfing reikia atsargiai vartoti pacientams, sergantiems kvépavimo funkcijos nepakankamumu
(pvz., létine obstrukcine plauciy liga, astma, létine plautine Sirdimi, taip pat tiems, kuriems yra
sumazgjes kvépavimo rezervas, hipoksija, hiperkapnija, anksc¢iau nustatytas kvépavimo slopinimas ar
kifoskoliozé).

Buprenorfinas gali sukelti sunky ar galimai mirting kvépavimo slopinima atsitiktinai arba tyc¢ia jo
suvartojusiems vaikams ar kitiems priklausomybés opioidams neturintiems asmenims.

CNS slopinimas

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

Buprenorfinas yra dalinis miu-opioidams jautriy receptoriy agonistas ir jo ilgalaikis vartojimas gali
sukelti opioiding priklausomybe.

Tolerancija ir opioidy vartojimo sutrikimas (piktnaudziavimas ir priklausomybé

Buprenorfinas yra dalinis miu-opiaty receptoriy agonistas, tod¢l ilgalaikis vartojimas gali sukelti
priklausomybeg nuo opioidy.

Pakartotinai vartojant opioidus, tokius kaip buprenorfinas, gali i$sivystyti tolerancija, fiziné ir
psichologiné priklausomybé bei opioidy vartojimo sutrikimas (OVS). Piktnaudziavimas buprenorfinu
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) anamnez¢ 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., didziaja depresija, nerimo ir asmenybés sutrikimais).

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

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

Serotonino sindromas

Buvidal vartojant kartu su kitais serotonerginiais vaistais, kaip antai MAO inhibitoriais,
selektyviaisiais serotonino reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), serotonino norepinefrino reabsorbcijos
inhibitoriais (SNRI) arba tricikliais antidepresantais, gali pasireiksti serotonino sindromas — biiklé,
kuri gali kelti grésme gyvybei (zr. 4.5 skyriy). Jeigu yra klinikiniy indikacijy skirti §j vaistg kartu su
kitais serotonerginiais vaistais, rekomenduojama atidziai stebéti paciento bukle, ypac pradedant
gydyma ir didinant vaisto doze.

Serotonino sindromas gali pasireiksti psichikos biiklés pokyciais, autonomine disfunkcija, nervy ir
raumeny veiklos sutrikimais ir (arba) virskinimo trakto sutrikimy simptomais. Jtarus serotonino
sindroma, atsizvelgiant | simptomy sunkuma, reikéty apsvarstyti galimybe sumazinti vaisto doze arba
nutraukti gydyma.

Hepatitas ir kepenuy pazeidimo atvejai

Prie$ pradedant gydyma rekomenduojama atlikti pradinius kepeny funkcijos tyrimus ir iSsiaiskinti, ar
nesirgta virusiniu hepatitu. 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. Rekomenduojama reguliariai stebéti kepeny funkcija.

Nuo opioidy priklausomiems pacientams timinio kepeny pazeidimo atvejy pastebéta klinikiniy tyrimy
metu ir poregistraciniuose nepageidaujamy reakcijy praneS§imuose vartojant vaistinius preparatus,
kuriy sudétyje yra buprenorfino. Sutrikimy spektras svyravo nuo laikino besimptominio kepeny
transaminaziy aktyvumo padidéjimo iki citolizinio hepatito, kepeny nepakankamumo, kepeny
nekrozeés, hepatorenalinio sindromo, kepeny sutrikimo sukeltos encefalopatijos ir mirties atvejy
pranesimy. Daugeliu atvejy anksciau buve nenormaliis kepeny fermenty poky¢iai, genetinés ligos,
uzsikrétimas hepatito B ar hepatito C virusu, piktnaudziavimas alkoholiu, anoreksija, kartu vartojami
kiti galimai hepatotoksiski vaistiniai preparatai ir tolesnis $virk§¢iamyjy narkotiky vartojimas gali biti
kepeny pazeidimo priezastimis ar jj paskatinti. | Siuos pagrindinius veiksnius reikia atkreipti démesj
pries iSraSant buprenorfing ir gydant juo. Jei jtariamas kepeny pazeidimo atvejis, bitinas tolesnis
biologinis ir etiologinis iStyrimas. Atsizvelgiant | nustatytus duomenis, Buvidal vartojimas gali biiti
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nutrauktas. Gali tekti stebéti ilgiau, nei savaités ir ménesio gydymo laikotarpj. Jei gydymas tesiamas,
biitina atidziai stebéti kepeny funkcija.

Opioidy abstinencijos sindromo pasirei$kimo paskatinimas

Pradedant gydyma buprenorfinu, svarbu zinoti, kad buprenorfinas yra dalinis agonistas. Buprenorfino
preparatai pagreitinta abstinencijos simptomy atsiradimg nuo opioidy priklausomiems pacientams, kai
jie vartojami pries tai, kai agonisty poveikis, kylantis dél neseno opioidy vartojimo ar
piktnaudziavimo, nusliigsta. Siekiant iSvengti pernelyg greito abstinencijos pasireiskimo, buprenorfing
reikia pradéti vartoti tuomet, kai yra aiskds ir objektyviis lengvos ar vidutinio sunkumo abstinencijos
poZymiai ir simptomai (Zr. 4.2 skyriy).

Nutraukus gydyma gali pasireiksti abstinencijos sindromas, kurio pradzia gali biiti vélyva.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Buprenorfinas yra ekstensyviai metabolizuojamas kepenyse. Reikia stebéti, ar pacientams su vidutinio
sunkumo kepeny veiklos sutrikimu nepasireisSkia pagreitintos opioidy abstinencijos, toksinio poveikio
ar perdozavimo pozymiai ar simptomai, sukelti padidéjusios buprenorfino koncentracijos. Pacientams,
kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, buprenorfing skirti reikia atsargiai (Zr.
4.2 ir 5.2 skyrius). Gydymo metu kepeny funkcijg reikia reguliariai stebéti. Buprenorfino negalima
vartoti pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas (zr. 4.3 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas
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).

Pailgéjes QT intervalas

Reikia bti atsargiems, skiriant Buvidal kartu su kitais vaistiniais preparatais, kurie ilgina QT
intervalg, ir pacientams, kuriems anksciau yra pasireiskes ilgo QT intervalo sindromas ar kiti QT
intervalo pailgéjimo rizikos veiksniai.

Uminio skausmo maZinimas

Jei reikia suvaldyti iminj skausmg ilgalaikio Buvidal vartojimo laikotarpiu, gali prireikti skirti opioidy
su dideliu miu-opioidiniy receptoriy afinitetu (pvz., fentanilio), neopioidiniy analgetiky ir regioninés
anestezijos derinj. Titruojant geriamuyjy ar intraveniniy trumpalaikio veikimo opioidiniy vaistiniy
preparaty nuo skausmo (greito atpalaidavimo morfino, oksikodono ar fentanilio) dozg, kol bus
pasiektas pageidaujamas skausmg malSinantis poveikis, Buvidal gydytiems pacientams gali prireikti
didesnés dozés. Pacientus gydymo metu reikia atidziai stebéti.

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Buprenorfino saugumas ir veiksmingumas vaikams iki 16 mety neistirti (zr. 4.2 skyriy). Kadangi
vartojimo paaugliams (nuo 16 ar 17 mety amziaus) duomeny yra nedaug, §io amziaus pacientai turi
biti atidziai stebimi gydymo metu.

Su miegu susije kvépavimo sutrikimai

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

24



Klasei budingas poveikis

Opioidai gali sukelti ortostating hipotenzijg.

Opioidai gali padidinti smegeny skyscio spaudima, o tai gali sukelti traukulius. Tod¢l pacientams,
turéjusiems galvos traumy, intrakranijiniy pazeidimy ar patyrusiems kity bukliy, dél kuriy gali biiti
padidéjes smegeny skyscio spaudimas, taip pat anks€iau patyrusiems traukuliy, opioidy skirti reikia
atsargiai.

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

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

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

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

Lateksas

Adatos apsauginio gaubtelio sudétyje nenaudojamas natiiralus kauciukas ar lateksas. Nepaisant to,
nereiSkmingo kiekio buvimo negalima atmesti, todél lateksui jautriems asmenims gali kilti alerginiy
reakcijy rizika, kurios negalima visiskai atmesti.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika
Saveikos su Buvidal vaistiniu preparatu tyrimy neatlikta.

Buprenorfing biitina vartoti atsargiai kartu su:

o naltreksonu ir nalmefenu — jie yra opioidiniai antagonistai, kurie gali blokuoti buprenorfino
farmakologinj poveikj. Nuo opioidy priklausomiems pacientams, Siuo metu gydomiems
buprenorfinu, naltreksonas gali pagreitinti staigig ilgalaikés ir intensyvios opioidy abstinencijos
simptomy pradzig. Pacientams, §iuo metu gydomiems naltreksonu, $is vaistinis preparatas gali
blokuoti numatytajj buprenorfino vartojimo terapinj poveik].

o alkoholiniais gérimais ar vaistiniais preparatais, kuriuose yra alkoholio, nes alkoholis stiprina
slopinantjjj buprenorfino poveikj (zr. 4.7 skyriy).
o benzodiazepinais — §is derinys gali sukelti mirtj dél centrinés kilmés kvépavimo slopinimo,

todé¢l vartojima reikia atidziai stebéti ir Sio derinio reikia vengti tais atvejais, kai yra
piktnaudziavimo pavojus. Pacientus reikia perspéti apie ypac didelj pavojy kartu su Siuo
preparatu savavali$kai vartojant benzodiazepinus ir jspéti, kad kartu su juo vartoti
benzodiazepinus galima tik nurodzius gydytojui (Zr. 4.4 skyriy).

o gabapentinoidais — Buvidal vartojant kartu su gabapentinoidais (gabapentinu ir pregabalinu),
gali pasireiksti kvépavimo slopinimas, hipotenzija, stipri sedacija, koma arba mirtis. Todél
vartojima reikia atidziai stebéti ir Sio derinio reikia vengti tais atvejais, kai yra netinkamo
vartojimo pavojus. Pacientus reikia perspéti, kad gabapentinoidus vartoti kartu su Siuo preparatu
galima tik pagal gydytojo nurodymus (zr. 4.4 skyriy).

. serotonerginiais vaistinis preparatais, kaip antai MAO inhibitoriais, selektyviaisiais serotonino
reabsorbcijos inhibitoriais (SSRI), serotonino norepinefrino reabsorbceijos inhibitoriais (SNRI)
arba tricikliais antidepresantais, nes didéja serotonino sindromo — biiklés, kuri gali kelti grésme
gyvybei, —rizika (Zr. 4.4 skyriy).
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4.6

kitais centring nervy sistema slopinanciais vaistais — kitais opioidy dariniais (pvz., metadonu,

vaistiniais preparatais nuo skausmo ir kosulio), kai kuriais antidepresantais, H,-receptoriy

blokatoriais, barbitiiratais, ne benzodiazepiny grupés anksiolitikais, antipsichotikais, klonidinu
ir panasiomis medZiagomis. Sie deriniai didina centrinés nervy sistemos slopinimg. Sumazéjes
budrumas gali kelti pavojy vairuojant ir valdant mechanizmus (zr. 4.7 skyriy).

opioidinius agonistus pacientams, vartojantiems buprenorfing. Todél esama ir pavojaus

perdozuoti visiS$ky agonisty, ypac kai bandoma neutralizuoti buprenorfino dalinio agonisto

poveikj ar kai mazéja buprenorfino kiekis plazmoje (zr. 4.4 skyriy).

Buprenorfinas metabolizuojamas | norbuprenorfing daugiausiai veikiant CYP3A4. Saveika su

kartu vartojamais induktoriais ar inhibitoriais buvo nustatyta tyrimais, kuriuose buprenorfinas

vartotas transmukoziniu ir transderminiu btidais. Buprenorfinas taip pat metabolizuojamas j

buprenorfino-33-glukuronida, veikiant UGT1A1.

o CYP3A4 inhibitoriai gali slopinti buprenorfino metabolizmg ir taip lemti padidéjusius
buprenorfino ir norbuprenorfino Cnax ir AUC rodiklius. Vartojant Buvidal iSvengiama
pirmojo prasiskverbimo poveikio, ir numatoma, kad CYP3 A4 inhibitoriai (pvz., tokie
proteazés inhibitoriais, kaip ritonaviras, nelfinaviras ar indinaviras, azolo grupés
priesgrybeliniai preparatai, pvz., ketokonazolas ar itrakonazolas, ar makrolidy grupés
antibiotikai) turés mazesnj poveikj buprenorfino metabolizmui vartojami kartu su Buvidal
nei vartojant buprenorfing po liezuviu. Po liezuviu vartojamg buprenorfing pakeitus j
Buvidal, pacientus gali reikéti stebéti, siekiant uztikrinti pakankamg buprenorfino
koncentracija plazmoje.

Buvidal jau vartojantys pacientai, kuriems pradedamas gydymas CYP3A4 inhibitoriais,
turéty biiti gydomi kassavaitine Buvidal doze, ir reikia stebéti, ar jiems nepasireiskia per
stipraus terapinio poveikio pozymiai ir simptomai. Ir atvirk§ciai: jei pacientas, gydomas ir
Buvidal preparatu, ir CYP3A4 inhibitoriumi, nutraukia gydyma CYP3A4 inhibitoriumi,
reikia stebéti, ar jam nepasireiskia abstinencijos simptomai (Zr. 4.4 skyriy).

. CYP3A4 induktoriai gali skatinti buprenorfino metabolizmg ir taip lemti sumazéjusia
buprenorfino koncentracija. Vartojant Buvidal iSvengiama pirmojo prasiskverbimo
poveikio, ir numatoma, kad CYP3A4 induktoriai (pvz., fenobarbitalis, karbamazepinas,
fenitoinas ar rifampicinas) turés mazesnj poveikj buprenorfino metabolizmui vartojami
kartu su Buvidal nei vartojant buprenorfing po liezuviu. Po liezuviu vartojama
buprenorfing pakeitus j Buvidal, pacientus gali reikéti stebéti, siekiant uztikrinti
pakankamga buprenorfino koncentracija plazmoje. Buvidal jau vartojantys pacientai,
kuriems pradedamas gydymas CYP3 A4 induktoriais, turéty biiti gydomi kassavaitine
Buvidal doze, ir reikia stebéti, ar jiems nepasireiskia abstinencijos poZymiai ir simptomai.
Ir atvirks¢iai: jei pacientas, gydomas ir Buvidal preparatu, ir CYP3A4 induktoriumi,
nutraukia gydyma CYP3A4 induktoriumi, reikia stebéti, ar jam nepasireiSkia per stipraus
terapinio poveikio simptomai.

. UGT1A1 inhibitoriai gali paveikti sisteming buprenorfino ekspozicija.
monoaminooksidazés inhibitoriais (MAOI): galimas opioidy poveikio sustipréjimas, remiantis
gydymo morfinu patirtimi.
kartu vartojant buprenorfing su anticholinerginémis medziagomis arba anticholinerginio
poveikio vaistiniais preparatais (pvz., tricikliniais antidepresantais, antihistamininiais vaistiniais
preparatais, vaistiniais preparatais nuo psichozés, raumenis atpalaiduojanciais vaistiniais
preparatais, vaistiniais preparatais nuo Parkinsono ligos), gali sustipréti nepageidaujamas
anticholinerginis poveikis.

Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie buprenorfino vartojimg né$tumo metu néra arba jy nepakanka. Tyrimai su gyviinais
toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (zr. 5.3 skyriy). Buprenorfing néStumo metu galima skirti tik
tuomet, jei galima nauda virsija galimg rizikg vaisiui.
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Néstumo pabaigoje net ir trumpai vartojamas buprenorfinas gali sukelti naujagimiy kvépavimo
slopinima. Ilgalaikis buprenorfino vartojimas paskutiniyjy trijy néstumo ménesiy laikotarpiu
naujagimiams gali sukelti abstinencijos sindroma (pvz., padidéjusj tonusg, naujagimiy tremora,
naujagimiy sujaudinima, mioklonijg ar traukulius). Paprastai §is sindromas pasireiskia po keliy
valandy ar keliy dieny po gimimo.

Siekiant apsaugoti naujagimj nuo kvépavimo slopinimo ar abstinencijos sindromo atsiradimo
pavojaus, dél ilgo buprenorfino pusinés eliminacijos laiko naujagimj reikéty stebéti keleta dieny po
gimimo.

Zindymas

Buprenorfino/metabolitai i$siskiria | motinos pieng, todel Buvidal Zindymo metu turi biiti vartojamas
atsargiai.

Vaisingumas

Siuo metu néra arba nepakanka duomeny apie buprenorfino poveikj Zzmoniy vaisingumui.
Buprenorfino poveikio gyviiny vaisingumui nebuvo nustatyta (zZr. 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. Buprenorfinas gali sukelti mieguistuma, svaigulj ar
pabloginti mastyma, ypac pradedant gydymg ir koreguojant doze. Vartojant kartu su alkoholiu ar
kitomis centring nervy sistema slopinanc¢iomis medziagomis $is poveikis gali biiti pastebimesnis (Zr.
4.4 ir 4.5 skyrius).

Pacientg reikia perspéti vartojant §j vaistg nevairuoti ir nevaldyti pavojingy mechanizmy, kol bus
zinoma, kaip vaistas veikia pacientg. Gydantis sveikatos prieziliros specialistas turéty pateikti
individualias rekomendacijas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pastebétos nepageidaujamos su gydymu buprenorfinu susijusios reakcijos yra galvos
skausmas, pykinimas, gausus prakaitavimas, nemiga, abstinencijos sindromas ir skausmas.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

2 lenteléje pateikiamos pastebétos su buprenorfinu, jskaitant Buvidal, susijusios nepageidaujamos
reakcijos. Taikomi Sie terminai ir daznio apibiidinimai: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal
turimus duomenis).

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, iSvardytos pagal organy sistemas
Organy sistemy Labai daZnas DazZnas NedaZnas Daznis neZinomas
klasé
Infekcijos ir Infekcija Celiulitas
infestacijos Gripas injekcijos vietoje
Faringitas
Rinitas
Kraujo ir limfinés Limfadenopatija
sistemos sutrikimai
Imuninés sistemos Padidéj¢s jautrumas
sutrikimai
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2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, iSvardytos pagal organy sistemas

Organy sistemy Labai daZnas DazZnas NedaZnas Daznis neZinomas
klasé
Metabolizmo ir Sumazejes apetitas
mitybos sutrikimai
Psichikos sutrikimai | Nemiga Nerimas Haliucinacijos
Sujaudinimas Euforiné nuotaika
Depresija
Priesiskumas
Nervingumas
Nenormalus
mastymas
Paranoja
Priklausomybé nuo
medikamenty
Nervy sistemos Galvos Somnolencija
sutrikimai skausmas Galvos svaigimas
Migrena
Parestezija
Apalpimas
Tremoras
Hipertonija
Kalbos sutrikimai
Akiy sutrikimai Asary i$skyrimo
sutrikimas
Midriazé
Miozé
Ausy ir labirinty Svaigulys
sutrikimai
Sirdies sutrikimai Palpitacija
Kraujagysliy Vazodilatacija
sutrikimai Hipotenzija
Kvépavimo Kosulys
sistemos, kriitinés Dusulys
Iastos ir Ziovulys
tarpuplaucio Astma
sutrikimai Bronchitas
Virskinimo trakto Pykinimas Viduriy uzkietéjimas
sutrikimai Vémimas
Pilvo skausmas
Dujy susikaupimas
zarnyne
Dispepsija
Burnos sausmeé
Viduriavimas
Virskinimo trakto
sutrikimai
Kepeny, tulzies Padidéjes alanino
pislés ir lataky aminotransferazés
sutrikimai aktyvumas
Padidéjes
aspartato
aminotransferazés
aktyvumas
Padidéjes kepeny
fermenty
aktyvumas
Odos ir poodinio ISbérimas Makulinis Eritema
audinio sutrikimai Niezéjimas bérimas
Dilgéliné
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2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos, iSvardytos pagal organy sistemas
Organ[! sistemu Labai daznas Daznas NedaZnas Daznis nezinomas
klasé
Skeleto, raumeny ir Artralgija
jungiamojo audinio Nugaros skausmas
sutrikimai Mialgija
Raumeny spazmai
Kaklo skausmas
Kauly skausmas
Inksty ir §lapimo Slapimo
taky sutrikimai susilaikymas
Lytinés sistemos ir Dismenoré¢ja
kriities sutrikimai
Bendrieji sutrikimai | Sustipréjes Skausmas injekcijos | Uzdegimas Abscesas injekcijos
ir vartojimo vietos prakaitavimas vietoje injekcijos vietoje | vietoje
paZeidimai Vaistinio Niezulys injekcijos Kraujosruva ISopéjimas
preparato vietoje injekcijos vietoje | injekcijos vietoje
vartojimo Eritema injekcijos Dilgéliné Nekrozé injekcijos
nutraukimo vietoje injekcijos vietoje | vietoje
sindromas Patinimas injekcijos
Skausmas vietoje
Reakcija injekcijos
vietoje
Sukietéjimas
injekcijos vietoje
Masé injekcijos
vietoje
Periferiné edema
Astenija
Negalavimas
Karsciavimas
Saltkrétis
Vaistinio preparato
vartojimo nutraukimo
sindromas
naujagimiams
Kriitinés skausmas
Tyrimai Pakit¢ kepeny
funkcijos tyrimy
rodmenys
SuZzalojimai, Galvos svaigimas
apsinuodijimai ir procediiros metu
procediiry
komplikacijos

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas

Reakcijos injekcijos vietoje
Dvigubai koduotame, III fazés veiksmingumo tyrime su injekcijos vieta susijusios nepageidaujamos
reakcijos buvo stebétos 36-iems (16,9 %) i§ 213-0s pacienty (5 % susvirksty injekcijy) gydymo
Buvidal preparatu grupéje. Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo skausmas injekcijos vietoje
(8,9 %), niezulys injekcijos vietoje (6,1 %) ir eritema injekcijos vietoje (4,7 %). Visos reakcijos
injekcijos vietoje buvo silpnos arba vidutinio stiprumo ir dauguma buvo trumpalaikeés.

Buvidal patekus j rinkg, buvo pranesta apie su injekcijos vieta susijusias nepageidaujamas reakcijas —
abscesa, iSop¢jimg ir nekroze.
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Priklausomybé nuo vaistiniy preparaty

Pakartotinis buprenorfino vartojimas gali sukelti priklausomybe nuo vaistinio preparato, net ir
vartojant terapines dozes. Priklausomybés nuo vaistiniy preparaty rizika gali skirtis priklausomai nuo
individualiy paciento rizikos veiksniy, dozés ir gydymo opioidais trukmés (Zr. 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 priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Simptomai

Perdozavus buprenorfino svarbiausias simptomas, reikalaujantis medicininés intervencijos, yra del
centrinés nervy sistemos slopinimo pasireiskiantis kvépavimo slopinimas, dél kurio gali nutraikti
kvépavimas ir i8tikti mirtis. Preliminariis perdozavimo simptomai gali buti ir pernelyg stiprus
prakaitavimas, somnolencija, ambliopija, miozé, hipotenzija, pykinimas, vémimas ir (arba) kalbos
sutrikimai.

Gydymas

Turi biti taikomos bendrosios palaikomojo gydymo priemonés, jskaitant atidy paciento kvépavimo ir
Sirdies veiklos stebéjimg. Reikia pagal simptomus gydyti kvépavimo slopinima, taikant jprastas
intensyviosios terapijos priemones. Turi buiti uZtikrintas kvépavimo taky praecinamumas, o jeigu biitina
— pradéta pagalbiné arba kontroliuojama plauciy ventiliacija. Pacientas turi biiti perkeltas i palata,
kurioje yra visos biitinos reanimacijos priemonés. Jei pacientas vemia, biitina imtis atsargumo
priemoniy, kad biity i§vengta aspiravimo. Rekomenduojama vartoti opioidy antagonisty (t. y.
naloksono), nepaisant to, kad, palyginti su poveikiu visiskiems opioidy agonistams, naloksono
poveikis panaikinant buprenorfino sukeltus kvépavimo simptomus yra nestiprus.

Reikia atsizvelgti j ilgalaikj buprenorfino veikimg ir pailgintg atpalaidavimga i§ Buvidal preparato,
nustatant gydymo, reikalingo perdozavimui neutralizuoti, trukme (Zr. 4.4 skyriy). Naloksonas gali biiti
paSalinamas grei¢iau nei buprenorfinas, todél gali pakartotinai pasireiksti anks¢iau nuslopinti
buprenorfino perdozavimo simptomai.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kiti nervy sistema veikiantys vaistai, vaistai nuo priklausomybés opioidams,
ATC kodas — NO7BCO01

Veikimo mechanizmas

Buprenorfinas yra opioidams jautriy receptoriy dalinis agonistas / antagonistas, kuris jungiasi prie
galvos smegeny p (miu) ir k (kappa) opioidiniy receptoriy. Palaikomojo gydymo opioidais metu jo
poveikis priklauso nuo 1éto griztamojo veikimo j p-opioidinius receptorius, kuris vartojant ilgg laika
gali mazinti pacienty, priklausomy nuo opioidy, poreikj neteisétiems opioidams.

Stipriausias opioidy agonisty poveikis pastebétas atliekant klinikinius farmakologinius tyrimus,
kuriuose dalyvavo nuo opioidy priklausomi asmenys.
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Klinikinis veiksmingumas

Buvidal veiksmingumas ir saugumas gydant priklausomybg¢ nuo opioidy buvo nustatyti per pagrindinj
III fazés, randomizuota, dvigubai koduota, dvigubai maskuota, veikliuoju preparatu kontroliuojama,
kintamy doziy tyrima su pacientais, turin¢iais vidutinio sunkumo ar sunkig priklausomybe nuo
opioidy. Siame tyrime 428 pacientai buvo randomizuoti j vieng i§ dviejy gydymo grupiy. Buvidal
grupés pacientai (n = 213) gavo kassavaitines injekcijas (16-32 mg) per pirmasias 12 savaiciy, po to —
kasménesines injekcijas (64—160 mg) per paskutinigsias 12 savaiciy, taip pat kasdienes poliezuvines
placebo tableciy dozes per visg gydymo laikotarpj. Poliezuvinio buprenorfino / naloksono grupés
pacientai (n = 215) gavo kassavaitines placebo injekcijas per pirmasias 12 savaiciy ir kasménesines
placebo injekcijas per paskutinigsias 12 savaiciy, taip pat kasdienes poliezuvines buprenorfino /
naloksono table¢iy dozes per visg gydymo laikotarpj (8—24 mg per pirmasias 12 savai¢iy ir 8-32 mg
per paskutinigsias 12 savaiciy). Per 12 kasménesiniy injekcijy savai¢iy abiejy grupiy pacientai galéjo
gauti vieng papildoma 8 mg kassavaitinge Buvidal doze per ménesj, jei to reikéjo. Pacientai atvyko i
12 kassavaitiniy vizity per pirmasias 12 savaiciy ir j 6 vizitus per paskutinigsias 12 savaiciy

(3 planiniai kasménesiniai vizitai ir 3 atsitiktiniy §lapimo toksikologijos testy atlikimo vizitai).
Kiekvieno vizito metu buvo jvertinti veiksmingumo ir saugumo rezultatai .

I§ 428 randomizuoty pacienty, 69,0 % (147 i§ 213) pacienty, kurie priklausé gydymo Buvidal
preparatu grupei, ir 72,6 % (156 i§ 215) pacienty, kurie priklausé gydymo poliezuvine buprenorfino /
naloksono doze grupei, uzbaigé 24 savaiciy trukmés gydymo laikotarpj.

Tyrimo metu pasiekta pagrindiné vertinamoji baigtis — neprastesné Buvidal grupés pacientams
vidutiné procentiné §lapimo méginiy, kuriuose nerasta neteiséty opioidy per 1-24 gydymo savaites,
dalis lyginant su poliezuvinio buprenorfino / naloksono grupe (3 lentelé).

Buvidal pranasumas palyginti su po lieZuviu vartojamu buprenorfinu / naloksonu buvo nustatytas (i$
anksto nustatyta rezultaty vertinimo tvarka) pagal antring vertinamajg baigtj — Slapimo méginiy be
opioidy 4-24 gydymo savaitémis procentinés dalies sukauptojo skirstinio funkcijg (SSF) (3 lentel¢).

3 lentele. Pagrindinio III fazés, randomizuoto, dvigubai koduoto, dvigubai maskuoto,
veikliuoju preparatu kontroliuojamo, kintamy doziy tyrimo su pacientais,
turindiais vidutinio sunkumo ar sunkia priklausomybe nuo opioidy,
veiksmingumo kintamieji.

Gydymo
Veiksmingumo kintamasis | Statistinis Buvidal PL BPN/NKS| skirtumas (%)* P verté
(95 % PI)
N 213 215
Slapimo méginiy, kuriuose| MK
nerasta neteiséty opioidy, | vidurkis | 35,1 (2,48) 28,4 (2,47) 6,7 < 0,001
procentiné dalis (%) (SP)
95 % PI | 30,3-40,0 23,5-33,3 -0,1-13,6
Slapimo méginiy, kuriuose| N 213 215
nerasta neteiséty opioidu
4-24 savaite, procentinés | Mediana | 26,7 6,7 - 0,008°
dalies SSF

SSF — sukauptojo skirstinio funkcija, PI — pasikliautinasis intervalas, MK — maziausiyjy kvadraty
metodas; SP — standartiné paklaida, PL BPN/NKS — po liezuviu vartojamas buprenorfinas /
naloksonas

2 Skirtumas = Buvidal — PL BPN/NKS.

® P verté nurodé pranasuma

Buvo atliktas ilgalaikis (48 savai¢iy trukmés), atviras, III fazés saugumo tyrimas su kintama
kassavaitine ir kasménesine Buvidal doze. | tyrimg buvo jtraukti i§ viso 227 pacientai su vidutinio
sunkumo ir sunkia priklausomybe nuo opioidy, i§ kuriy 190 pacienty gydymas po liezuviu vartojamu
buprenorfinu (su naloksonu arba be jo) buvo pakeistas j gydyma Buvidal, o 37 pacientams gydymas
buprenorfinu buvo paskirtas naujai. Per 48 savai¢iy trukmés gydymo laikotarpj kassavaitinés Buvidal
injekcijos pacientams galéjo biiti kei¢iamos | kasménesines, kaip ir gal¢jo buti kei¢iamos preparato
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dozés (8-32 mg kassavaitiné Buvidal dozé — j 64160 mg kasménesing Buvidal doz¢), atsizvelgiant |
gydytojo klinikinj vertinima.

I$ ty pacienty, kuriy gydymas po liezuviu vartojamu buprenorfinu buvo pakeistas j gydyma Buvidal,
procentin¢ dalis pacienty, kuriy Slapimo meéginyje nerasta neteiséty opioidy, buvo 78,8 % per pradinj
jvertinima ir 84,0 % 48 savaiciy gydymo laikotarpio pabaigoje. IS naujai pradéty gydyti pacienty,
procentiné dalis pacienty, kuriy Slapimo méginyje nerasta neteiséty opioidy, buvo 0,0 % per pradinj
jvertinima ir 63,0 % 48 savaiciy gydymo laikotarpio pabaigoje. IS viso 156 pacientai (68,7 %) uzbaige
48 savaicCiy trukmés gydymo laikotarpj.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Kasménesiné Buvidal dozé

Absorbcija

Po injekcijos buprenorfino koncentracija plazmoje didéja, ir vidutinis laikotarpis iki didZiausios
koncentracijos plazmoje susidarymo (tmax) yra mazdaug 6—10 valandy. Buvidal biidingas visi$kas
biologinis prieinamumas. Pusiausvyriné ekspozicija pasiekiama suvartojus ketvirtgja kasménesine
dozg.

Dozei proporcingas bendros ekspozicijos didéjimas stebimas intervale nuo 64 mg iki 160 mg dozés.

Pasiskirstymas

Tariamas buprenorfino pasiskirstymo tiiris yra mazdaug 1 900 1. Buprenorfinas stipriai (mazdaug
96 %) jungiasi su baltymais, daugiausia su alfa ir beta globulinu.

Biotransformacija ir eliminacija

Buprenorfinas metabolizuojamas oksidacijos biidu, vykstant 14-N-dealkilinimui j N-dezalkil-
buprenorfing (taip pat vadinamag norbuprenorfinu) pasitelkus citochroma P450 CYP3A4, ir vykstant
pirminés molekulés bei dealkilinto metabolito konjugacijai su gliukurono riig§timi. Norbuprenorfinas
yra p-opioidiniy receptoriy agonistas, pasizymintis silpnu vidiniu poveikiu.

Suleidziant Buvidal po oda, norbuprenorfino metabolito koncentracija plazmoje yra reikSmingai
mazesne, lyginant su buprenorfino vartojimu po liezuviu , nes iSvengiama metabolizmo pirmojo
prasiskverbimo metu.

Buprenorfino pasisalinima i§ Buvidal preparato riboja atpalaidavimo greitis, jo galutiné pusinés
eliminacijos trukmé svyruoja nuo 19 iki 25 dieny.

Buprenorfinas daugiausia pasiSalina su iSmatomis, su tulzimi i$siskyrusiy konjuguoty su gliukurono
rigstimi metabolity pavidalu (70 %), o likusi dalis pasalinama su §lapimu. Buprenorfino bendrasis

klirensas yra mazdaug 68 1/val.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Duomeny apie vaistinio preparato farmakokinetikg senyvy pacienty (> 65 mety) organizme néra.

Inksty funkcijos sutrikimas

Eliminacija per inkstus turi santykinai maza poveikj (= 30 %) bendrajam buprenorfino klirensui.
Dozés atsizvelgiant j inksty funkcijg keisti nereikia, taciau rekomenduojama biiti atsargiems skiriant
vaistinj preparatg asmenims, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (Zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).
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Kepeny funkcijos sutrikimas
4 lentel¢je apibendrinami klinikinio tyrimo, kuriame nustatyta buprenorfino ekspozicija sveikiems
tiriamiesiems ir tiriamiesiems, kuriems yra jvairaus laipsnio kepeny veiklos sutrikimas, suvartojus
buprenorfino / naloksono 2,0 / 0,5 mg poliezuving tablete, rezultatai.

4 lentelé. Kepenu veiklos sutrikimo (pokytis lyginant su sveiky asmeny) poveikis
buprenorfino farmakokinetiniams rodikliams pavartojus buprenorfino /
naloksono doze (2,0 / 0,5 mg) po lieZuviu sveikiems tiriamiesiems ir tiriamiesiems
su jvairaus laipsnio kepeny veiklos sutrikimu

Farmakokinetinis | Nesunkus kepeny Vidutinio sunkumo Sunkus kepeny

rodmuo funkcijos sutrikimas | kepenu funkcijos funkcijos sutrikimas

sutrikimas
(Child-Pugh A Kklasé) (Child-Pugh C klasé)
n=9) (Child-Pugh B klasé¢) (n=38)

(n=8)

Buprenorfinas

Crnax Padidéjo 1,2 karto Padidéjo 1,1 karto Padidéjo 1,7 karto

AUC paskutinis) Panasus | kontrolinés Padid¢jo 1,6 karto Padid¢jo 2,8 karto

grupeés

Apibendrinant, buprenorfino ekspozicija plazmoje padidéjo mazdaug 3 kartus pacientams, kuriy
kepeny funkcijos sutrikimas buvo sunkus (zr. 4.2, 4.3 ir 4.4 skyrius).

Vaiky populiacija

Farmakokinetiniy duomeny vaikams (jaunesniems nei 18 mety) néra. Modeliuojant buprenorfino
ekspozicijos duomenis 16 mety paaugliams gautos mazesnés Cmax ir AUC vertés, nei suaugusiyjy,
vartojusiy kassavaiting ir kasménesing Buvidal dozes.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Buvo nustatytas iiminis buprenorfino toksinis poveikis peléms ir ziurkéms, joms paskyrus preparato
per burng ir parenteriniu btidu (j vena, j pilvaplévés ertm¢). Nepageidaujamas poveikis buvo pagrjstas
zinomu farmakologiniu buprenorfino aktyvumu.

Nustatytas mazas buprenorfino audiniy ir biocheminis toksiskumas, kai skalikams vieng ménesj buvo
leidziama poodiné dozé, makakoms rezusams vieng ménesj buvo skirtos dozés per burna, o zZiurkéms
ir babuinams $eSis ménesius preparatas buvo leidziamas j raumenis.

Teratogeninio poveikio ir toksinio poveikio reprodukcijai tyrimy su ziurkémis ir triusiais, leidziant
preparatg j raumenis, metu padaryta iS§vada, kad buprenorfinas néra embriotoksiskas ar teratogeniskas
ir neturi reik§mingo poveikio atjunkymo potencialui. Ziurkéms nepasireiské nepageidaujamas poveikis
vaisingumui ir bendrajai reprodukcinei funkcijai.

Kartotiniy doziy toksinio poveikio tyrimy su Ziurkémis ir Sunimis metu nustatyta, kad Buvidal
pagalbinés medziagos nesukelia specifinio zalingo Zzmonéms svarbaus poveikio.

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas
Sojy fosfatidilcholinas

Glicerolio dioleatas
N-metilpirolidonas
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6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Negalima Saldyti ar uzSaldyti.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

1 ml uzpildytas Svirkstas (I tipo stiklas) su stimoklio kamsciu (fluoropolimeru padengta bromobutilo
guma), adata (% colio, 23 dydzio, 12 mm) ir adatos apsauginiu gaubteliu (stireno butadieno guma).
UZpildytas Svirkstas jmontuotas  apsauginj jtaisg, kad biity iSvengta adaty dariy po injekcijos.
Apsaugoto SvirkSto adatos gaubtelio sudétyje gali buti gumos latekso.

Pakuoc¢iy dydziai

Pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstas su kams¢iu, adata, adatos gaubteliu, apsauginiu jtaisu ir 1
stimoklio strypu.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Svarbi informacija

Vaistinis preparatas turi biiti leidziamas j poodinj audinj.

Reikia vengti leidimo j kraujagysles, raumenis ir | oda.

Negalima naudoti, jei apsaugotas SvirkStas yra sugadintas arba pakuoté yra pazeista.

Svirksto adatos gaubtelio sudétyje gali bati gumos latekso, kuris gali sukelti alerginiy reakcijy

lateksui jautriems asmenims.

o Su apsaugotu Svirkstu reikia elgtis atsargiai, kad iSvengtuméte diiriy adata. Apsaugotame
SvirksSte yra adatos apsauginis jtaisas, kuris aktyvuojasi injekcijos pabaigoje. Negalima nuimti
apsaugoto Svirksto dangtelio tol, kol nebiisite pasiruose suleisti vaisto. Nuéme dangtelj, niekada
neméginkite vél uzdengti adatos dangteliu.

o Panaudota apsaugotg Svirkstg iSmeskite iSkart po naudojimo.

Apsaugoto Svirksto negalima naudoti kartotinai.

ISsamios naudojimo instrukcijos pateiktos pakuotés lapelyje.

7. REGISTRUOTOJAS

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Svedija
medicalinfo@camurus.com
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
Buvidal pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas (kasménesinis)
EU/1/18/1336/005 [64 mg buprenorfino / 0,18 ml]
EU/1/18/1336/006 [96 mg buprenorfino / 0,27 ml]
EU/1/18/1336/007 [128 mg buprenorfino / 0,36 ml]
EU/1/18/1336/009 [160 mg buprenorfino / 0,45 ml]

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2018 m. lapkric¢io 20 d.

Paskutinio perregistravimo data 2023 m. liepos 26 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

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

35



II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU
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 (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-y), atsakingo (-
Rechon Life Science AB
Soldattorpsvégen 5
Limhamn

216 13

Svedija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto israsymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo ([preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. Periodiskai atnaujinami 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), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

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

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
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 pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE
UZpildytas Svirkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Buvidal 8 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame Svirkste yra 8 mg buprenorfino

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sojy fosfatidilcholinas, glicerolio dioleatas, bevandenis etanolis

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
1 uzpildytas $virkstas su apsauginiu jtaisu ir 1 stimoklio strypu

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Leisti TIK po oda

Kartg per savaite

Vienkartiniam vartojimui

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1336/001

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 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

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Buvidal 8 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

8 mg /0,16 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE
UZpildytas Svirkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Buvidal 16 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame $virkste yra 16 mg buprenorfino

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sojy fosfatidilcholinas, glicerolio dioleatas, bevandenis etanolis

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas su apsauginiu jtaisu ir 1 stimoklio strypu

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti TIK po oda

Vienkartiniam vartojimui

Kartg per savaite

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Negalima Saldyti ar uzSaldyti

43



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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Camurus AB
Rydbergs torg 4 5
SE-224 84 Lund, Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1336/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Buvidal 16 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

16 mg /0,32 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE
UZpildytas Svirkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Buvidal 24 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame $virkste yra 24 mg buprenorfino

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sojy fosfatidilcholinas, glicerolio dioleatas, bevandenis etanolis

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas su apsauginiu jtaisu ir 1 stimoklio strypu

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti TIK po oda

Vienkartiniam vartojimui

Kartg per savaite

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Camurus AB
Rydbergs torg 4 5
SE-224 84 Lund, Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1336/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Buvidal 24 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

24 mg /0,48 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE
UZpildytas Svirkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Buvidal 32 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame $virkste yra 32 mg buprenorfino

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sojy fosfatidilcholinas, glicerolio dioleatas, bevandenis etanolis

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
luzpildytas Svirkstas su apsauginiu jtaisu ir 1 stimoklio strypu

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti TIK po oda

Vienkartiniam vartojimui

Kartg per savaite

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Camurus AB
Rydbergs torg 4 5
SE-224 84 Lund, Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1336/004

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 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

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Buvidal 32 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

32 mg/ 0,64 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE
UZpildytas Svirkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Buvidal 64 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame $virkste yra 64 mg buprenorfino

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sojy fosfatidilcholinas, glicerolio dioleatas, N-metilpirolidonas

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas su apsauginiu jtaisu ir 1 stimoklio strypu

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti TIK po oda

Vienkartiniam vartojimui

Kartg per ménesj

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Camurus AB
Rydbergs torg 4 5
SE-224 84 Lund, Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1336/005

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Buvidal 64 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

64 mg /0,18 ml

6. KITA

54



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE
UZpildytas Svirkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Buvidal 96 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame $virkste yra 96 mg buprenorfino

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sojy fosfatidilcholinas, glicerolio dioleatas, N-metilpirolidonas

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
luzpildytas Svirkstas su apsauginiu jtaisu ir 1 stimoklio strypu

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti TIK po oda

Vienkartiniam vartojimui

Kartg per ménesj

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Camurus AB
Rydbergs torg 4 5
SE-224 84 Lund, Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1336/006

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Buvidal 96 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

96 mg /0,27 ml

6. KITA

57



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE
UZpildytas Svirkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Buvidal 128 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame Svirkste yra 128 mg buprenorfino

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sojy fosfatidilcholinas, glicerolio dioleatas, N-metilpirolidonas

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas su apsauginiu jtaisu ir 1 stimoklio strypu

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti_TIK po oda

Vienkartiniam vartojimui

Kartg per ménesj

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Camurus AB
Rydbergs torg 4 5
SE-224 84 Lund, Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1336/007

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

59



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Buvidal 128 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

128 mg/ 0,36 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE
UZpildytas Svirkstas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Buvidal 160 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame Svirkste yra 160 mg buprenorfino

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: sojy fosfatidilcholinas, glicerolio dioleatas, N-metilpirolidonas

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas su apsauginiu jtaisu ir 1 stimoklio strypu

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapelj
Leisti TIK po oda

Vienkartiniam vartojimui

Kartg per ménesj

VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasieckiamoje vietoje

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Camurus AB
Rydbergs torg 4 5
SE-224 84 Lund, Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1336/009

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

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

Buvidal 160 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
buprenorfinas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

160 mg / 0,45 ml

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

Buvidal 8 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
Buvidal 16 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
Buvidal 24 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
Buvidal 32 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
Buvidal 64 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
Buvidal 96 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
Buvidal 128 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas
Buvidal 160 mg pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas

buprenorfinas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

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

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

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

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Buvidal ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie$ Jums skiriant Buvidal
Kaip skiriamas Buvidal

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Buvidal

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sunbkwdr—

1. Kas yra Buvidal ir kam jis vartojamas

Buvidal sudétyje yra veikliosios medziagos buprenorfino, kuris yra opioidinis vaistas. Jis vartojamas
priklausomybei nuo opioidy gydyti pacientams, kurie taip pat gauna medicining, socialing ir
psichologing pagalba.

Buvidal skiriamas suaugusiesiems ir vyresniems kaip 16 mety paaugliams.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Buvidal
Buvidal vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija buprenorfinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje),

- jeigu yra sunkiy kvépavimo sutrikimy,

- jeigu yra sunkiy kepeny sutrikimy,

- jeigu Jums yra alkoholiné intoksikacija arba alkoholio sukeltas tremoras, prakaitavimas,
nerimas, min¢iy susipainiojimas ar haliucinacijos.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju pries Jums paskiriant Buvidal, jei Jums pasireiskia:
- astma ar kiti kvépavimo sutrikimai,

- bet kokia kepeny liga, pvz., hepatitas,
- sunkus inksty funkcijos sutrikimas,
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tam tikros su Sirdies ritmu susijusios buklés (ilgo QT intervalo sindromas ar pailgéjes QT
intervalas),

sumazgjes kraujospudis,

neseniai patirta galvos trauma ar galvos smegeny liga,

Slapimo taky sutrikimas (ypac susijes su padidéjusia vyry prostata),

skydliaukés sutrikimai,

antinksCiy zievés nepakankamumas (pvz., Adisono liga),

tulzies pislés sutrikimai,

jums nustatyta depresija arba kitos ligos, kurios gydomos antidepresantais.

Siuos vaistus vartojant kartu su Buvidal, gali pasireiksti serotonino sindromas — biiklé, kuri gali
kelti gréesme gyvybei (zr. skyriy ,,Kiti vaistai ir Buvidal®);

jeigu kada nors pasireiské alerginé reakcija j lateksa.

Svarbus dalykai, kuriuos reikia Zinoti

Kvépavimo sutrikimai: keletas Zmoniy miré dél labai 1éto arba negilaus kvépavimo, kurj
sukélé buprenorfino vartojimas kartu su kitais centring nervy sistemg slopinanciais preparatais
(medziagomis, kurios sulétina tam tikra smegeny veikla), pvz., benzodiazepinais, alkoholiu ar
kitais opioidais.

Mieguistumas: §is vaistas gali sukelti mieguistuma, ypa¢ vartojant ji su alkoholiu ar kitais
centring nervy sistema slopinanciais preparatais (medziagomis, kurios sulétina tam tikra
smegeny veikla), pvz., benzodiazepinais, kitais vaistais, kurie mazina nerimg ar sukelia
mieguistuma, pregabalinu ar gabapentinu.

Priklausomybé: Sis vaistas gali sukelti priklausomybe.

Kepenuy paZeidimas: vartojant buprenorfing, ypa¢ juo piktnaudziaujant, gali pasireiksti kepeny
pazeidimas. Taip gali nutikti ir dél virusiniy infekcijy (Iétinio hepatito C), piktnaudziavimo
alkoholiu, anoreksijos (valgymo sutrikimo) ar kity vaisty, galin¢iy paZeisti kepenis, vartojimo.
Jasy gydytojas gali paprasSyti atlikti reguliarius kraujo tyrimus, kad patikrinty kepeny funkcija.
Pries pradédami vartoti Buvidal, pasakykite gydytojui, jeigu Jums pasireiskia kokie nors kepeny
sutrikimai.

Abstinencijos simptomai: $is vaistas gali sukelti abstinencijos simptomus, jei jj vartosite
pra¢jus maziau negu 6 val. po trumpalaikio veikimo opioido (pvz., morfino, heroino) ar maziau
negu 24 val. po ilgalaikio veikimo opioido (pvz., metadono) vartojimo.

Kraujospiidis: vartojant §j vaistg gali staiga sumazéti kraujospudis, todél greitai atsistoje i§
gulimos ar sédimos padéties galite pajusti svaigulj.

Nesusijusiy medicininiy bukliy diagnozavimas: $is vaistas gali slopinti skausmg ir apsunkinti
kai kuriy ligy diagnozavimg. Nepamirskite pasakyti gydytojui, kad esate gydomi §iuo vaistu.
Su miegu susije¢ kvépavimo sutrikimai: Buvidal gali sukelti su miegu susijusius kvépavimo
sutrikimus, tokius kaip miego apn¢ja (kvépavimo pauzés miego metu), ir su miegu susijusia
hipoksemijg (mazas deguonies kiekis kraujyje). Simptomai gali biti kvépavimo pauzés miego
metu, prabudimas naktj dél dusulio, miego palaikymo sunkumai ar per didelis mieguistumas
dienos metu. Jei Jiis ar kitas asmuo pastebite Siuos simptomus, kreipkités i gydytoja. Gydytojas
gali nuspresti sumazinti doze.

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, piktnaudziavima ir priklausomybe, o tai gali
sukelti gyvybei pavojinga perdozavima.

Pripratimas arba priklausomyb¢ gali sukelti jausmg, 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 biti, jei:

Jus arba kas nors i$ Jiisy Seimos nariy kada nors piktnaudziavo alkoholiu, receptiniais vaistais ar
nelegaliais narkotikais arba buvo nuo jy priklausomi (toliau — priklausomybé).
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- Esate riikantis.
- Jus kada nors turéjote problemy dél nuotaikos (pasireiské depresija, nerimas ar asmenybés
sutrikimas) arba buvote gydomi psichiatro dél kity psichikos ligy.

Jei vartodami buprenorfing pastebéjote kurj nors i8 toliau iSvardyty pozymiy, tai gali biiti zenklas, kad

pripratote arba tapote priklausomi:

- Vaista reikia vartoti ilgiau, nei nurodé gydytojas.

- Jums reikia vartoti didesn¢ nei rekomenduojama doze.

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

- Jus ne kartg nes¢kmingai bandéte nutraukti arba kontroliuoti vaisto vartojima.

- Noustoje vartoti vaistg jauciatés blogai, o vél pradéje vartoti vaista pasijuntate geriau (,,nutraukimo
poveikis®).

Jei pastebéjote bet kurj 1§ $iy pozymiy, pasitarkite su gydytoju ir aptarkite Jums tinkamiausig gydymo

biida, jskaitant tai, kada tikslinga nutraukti gydyma ir kaip ji saugiai nutraukti (zr. 3 skyriy ,,Nustojus

vartoti Buvidal®).

Vaikams ir paaugliams

Buvidal néra skirtas vartoti vaikams iki 16 mety amziaus. Jei esate paauglys (16-17 mety amziaus),
gydytojas Jus stebés atidziau.

Kiti vaistai ir Buvidal

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.
Kai kurie kiti vaistai gali sustiprinti $alutinj Buvidal poveikj ir kartais sukelti labai sunkiy reakcijy.

Ypac svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate:

- benzodiazepinus (naudojami nerimo arba miego sutrikimams gydyti). Per didelés
benzodiazepino dozés vartojimas kartu su Buvidal gali sukelti mirtj, nes abu vaistai gali sukelti
labai létg ir negily kvépavima (kvépavimo slopinimg). Jei Jums reikalingas benzodiazepinas,
gydytojas paskirs tinkamg doze.

- gabapentinoidus (gabapenting arba pregabaling) (vartojami epilepsijai ar neuropatiniam
skausmui gydyti). Per didelés gabapentinoido dozés vartojimas kartu su Buvidal gali sukelti
mirtj, nes abu vaistai gali sukelti labai 1étg ir negily kvépavimg (kvépavimo slopinimag). Turite
vartoti tokig doze, kurig Jums paskyré gydytojas.

- alkoholj ar vaistus, kuriy sudétyje yra alkoholio. Alkoholis gali pasunkinti §io vaisto
raminamajj poveiki.

- kitus vaistus, kurie gali sukelti mieguistuma ir kurie vartojami tokioms biikléms, kaip
nerimas, mieguistumas, traukuliai (priepuoliai) ir skausmas, gydyti. Sie vaistiniai preparatai,
vartojami kartu su Buvidal, gali sulétinti tam tikra smegeny veikla, sumazinti budrumg ir
pabloginti gebéjimg gerai vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Vaisty, dél kuriy galite jaustis mieguisti arba maziau budris, pavyzdziai:
o kiti opioidai, pvz., metadonas, tam tikri skausma malSinantys ir kosulj slopinantys vaistai.

Sie vaistai taip pat padidina opioidy perdozavimo rizika;

antidepresantai (vartojami depresijai gydyti);

raminamieji antihistamininiai vaistai (vartojami alerginéms reakcijoms gydyti);

barbitiiratai (naudojami miegui sukelti ar nuraminti);

tam tikri anksiolitikai (naudojami nerimo sutrikimams gydyti);

antipsichotikai (naudojami psichikos sutrikimams, pvz., Sizofrenijai, gydyti;

o klonidinas (juo gydomas padidéjes kraujospudis).

- opioidy grupés vaistus nuo skausmo. Sie vaistiniai preparatai gali biiti neveiksmingi vartojant
kartu su Buvidal ir jie gali padidinti perdozavimo rizikg.

- naltreksona ir nalmefena (jais gydomos priklausomybeés ligos), nes jie gali sustabdyti tinkama
Buvidal veikimg. Jy nereikéty vartoti kartu su Siuo vaistu.

- tam tikrus antiretrovirusinius vaistus (jais gydoma ZIV infekcija), pvz., ritonavirg,
nelfinavirg ar indinavira, nes jie gali sustiprinti $io vaisto poveikj.
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- tam tikrus prieSgrybelinius vaistus (vartojamus grybelinéms infekcijoms gydyti), pvz.,
ketokonazolg, itrakonazola, nes jie gali sustiprinti §io vaisto poveikj.

- makrolidu grupés antibiotikus (vartojamus bakterinéms infekcijoms gydyti), pvz.,
klaritromicing ir eritromicing, nes jie gali sustiprinti Sio vaisto poveikj.

- tam tikrus prieSepilepsinius vaistus (vartojamus epilepsijai gydyti), pvz., fenobarbitalj,
karbamazeping ir fenitoing, nes jie gali susilpninti Buvidal poveikj.

- rifampicing (vartojamg tuberkuliozei gydyti). Rifampicinas gali susilpninti Buvidal poveikj.

- monoaminooksidazeés inhibitorius (vartojamus depresijai gydyti), pvz., fenelzina,
izokarboksazidg, iponiazida ir tranilciproming, nes jie gali sustiprinti §io vaisto poveikj.

- antidepresanty, kaip antai moklobemido, tranilcipromino, citalopramo, escitalopramo,
fluoksetino, fluvoksamino, paroksetino, sertralino, duloksetino, venlafaksino, amitriptilino,
doksepino arba trimipramino. Sie vaistai gali saveikauti su Buvidal ir Jums gali pasireiksti tokie
simptomai, kaip nevalingas, ritmiSkas 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 temperatiira.
Pajutus tokius simptomus, reikia kreiptis j gydytoja.

- vaisty, vartojamuy nuo alergijos, supimo ligos ar pykinimo (antihistamininiai vaistai ar
vaistai nuo pykinimo).

- raumenis atpalaiduojanciy vaisty.

- Parkinsono ligai gydyti skirty vaistu.

Buvidal vartojimas su alkoholiu

Vartodami Buvidal nevartokite alkoholio (Zr. 2 skyriy “Ispéjimai ir atsargumo priemonés™). Sio vaisto
vartojimas su alkoholiu gali padidinti mieguistumg ir kvépavimo sutrikimy rizika.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista pasitarkite su gydytoju. Su Buvidal vartojimu susijusi rizika néS¢ioms moterims
nezinoma. Jusy gydytojas padés nuspresti, ar tgsti vaisto vartojima néstumo metu.

Vartojamas néstumo metu, ypac vélyvuoju jo laikotarpiu, Sis vaistas gali sukelti naujagimio
abstinencijos simptomus, tarp jy ir kvépavimo sutrikimus. Tai gali jvykti praéjus nuo keliy valandy iki
keliy dieny po gimimo.

Prie$ pradédamos vartoti Buvidal zindymo laikotarpiu, pasitarkite su savo gydytoju, nes §is vaistas
i8siskiria ] motinos piena.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Buvidal gali sukelti mieguistumg ir galvos svaigima. Tai labiau tikétina gydymo pradzioje ir kai
pakei¢iama dozé. Sis poveikis gali biiti stipresnis, jei vartojate alkoholj ar kitus raminamuosius
vaistus. Nevairuokite, nenaudokite jrankiy, nevaldykite mechanizmy ar nesiimkite kity galinciy sukelti
pavojy veiksmy, kol nezinote, kaip Jus veikia Sis vaistas.

Buvidal sudétyje yra alkoholio

Kiekviename Buvidal 8 mg, 16 mg, 24 mg ir 32 mg mililitre yra 95,7 mg alkoholio (etanolio)

(10 % m/m).

Toks 1 dozéje esantis alkoholio kiekis atitinka maziau kaip 2 ml alaus ar 1 ml vyno.

Mazas alkoholio kiekis, esantis Sio vaisto sudétyje, nesukelia pastebimo poveikio.

3. Kaip skiriamas Buvidal

Buvidal turi skirti tik sveikatos priezitiros specialistai.
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Buvidal 8 mg, 16 mg, 24 mg ir 32 mg dozés skiriamos kartg per savaite. Buvidal 64 mg, 96 mg,
128 mg ir 160 mg dozés skiriamos kartg per ménesj.

Jisy gydytojas nustatys Jums tinkamg doz¢. Gydymo metu gydytojas gali koreguoti doze
atsizvelgdamas | tai, kaip gerai Sis vaistas veikia.

Gydymo pradzia

Pirmoji Buvidal dozé Jums bus skirta, kai pasireiks aiskiis abstinencijos pozymiai.

Jei esate priklausomi nuo trumpalaikio veikimo opioidy (pvz., morfino ar heroino), pirmoji Buvidal
dozé Jums bus skiriama pra¢jus ne maziau kaip 6 valandoms po paskutinio opioido pavartojimo.

Jei esate priklausomi nuo ilgalaikio veikimo opioidy (pvz., metadono), Jisy metadono dozé bus
sumazinta iki maziau nei 30 mg per parg pries pradedant vartoti Buvidal. Pirmoji $io vaisto dozé Jums
bus skiriama praéjus ne maziau kaip 24 valandoms po paskutinio metadono pavartojimo.

Jei negaunate polieZuvinés buprenorfino (tos pacios veikliosios medZziagos, kaip ir esanti Buvidal
sudétyje) dozés (po liezuviu), rekomenduojama pradiné dozé yra 16 mg su viena ar dviem
papildomomis Buvidal 8 mg dozémis, skiriamomis bent 1 paros intervalais per pirmaja gydymo
savaitg. Tai reiskia, kad pirmajg gydymo savaitg tiksliné dozé yra 24 mg arba 32 mg.

Jei ankséiau buprenorfino nevartojote, gausite 4 mg poliezuving buprenorfino dozg ir biisite stebimi
vieng valandg prie§ pirmaja Buvidal doze.

Galima pasirinkti kasménesinj gydyma Buvidal, jei Jums tai tinka, ir kai gydymas kassavaitinémis
dozémis yra nusistovejes (per keturias savaites ar ilgiau, kai tai jmanoma).

Jei jau vartojate polieZzuvinj buprenorfing, galite pradéti vartoti Buvidal kitg dieng po paskutiniojo
gydymo. Jusy gydytojas skirs Jums tinkamg prading Buvidal dozg atsizvelgdamas j dabar Jisy
vartojama poliezuvinio buprenorfino doze.

Testinis gydymas ir dozés koregavimas

Per testin] gydyma Buvidal gydytojas gali sumazinti arba padidinti Jisy doz¢ pagal poreikj.
Kassavaitinis gydymas Jums gali biiti kei¢iamas j kasménesinj, o kasménesinis — j kassavaitinj.
Gydytojas paskirs Jums tinkamg doze.

Testinio gydymo metu gali buti skiriama viena papildoma 8 mg Buvidal dozé tarp kassavaitiniy ar
kasménesiniy gydymo daty, jei gydytojas mano, kad tai tinka Jums.

DidZiausia savaités dozé pacientams, gydomiems kassavaitinémis Buvidal dozémis, yra 32 mg, o
papildomoji doz¢ — 8 mg. DidZiausia ménesio dozé pacientams, gydomiems kasménesinémis Buvidal
dozémis, yra 160 mg.

Vartojimo biidas

Buvidal skiriamas kaip viena injekcija po oda (poodiné injekcija) bet kurioje i$ leidZziamy injekcijos
viety — sédmeny, Slaunies, pilvo ar Zasto srityse. Jiis galite gauti kelias injekcijas toje pacioje injekcijos
srityje, taciau tikslios kiekvienos kassavaitinés ir kasménesinés injekcijos vietos bus skirtingos
maziausiai 8§ savaites.

Ka daryti pavartojus per didel¢ buprenorfino doze?

Jei Jus gavote daugiau buprenorfino nei turéjote, nedelsdami kreipkités j gydytoja, nes tai gali sukelti
labai 1étg ir negily kvépavima, o §is savo ruoztu — mirtj.

Jei vartojate per daug buprenorfino, nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, nes perdozavimas
gali sukelti sunkiy ir gyvybei grésme kelian¢iy kvépavimo sutrikimy. Perdozavimo simptomai gali
buti létesnis ir silpnesnis nei jprastai kvépavimas, didesnis nei jprastai mieguistumas, pykinimas,
vémimas ir (arba) nereisli kalba arba sunkumas kalbéti. Taip pat gali biiti mazesni Jusy akiy vyzdziai.
Jei pradésite jausti silpnuma, tai gali biiti sumazéjusio kraujosptidzio pozymis.
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PamirSus pavartoti Buvidal doze

Labai svarbu atvykti | visus Jums paskirtus vizitus, kad gautuméte Buvidal. Praleidg vizitg paklauskite
gydytojo, kada reikés vartoti kita dozg.

Nustojus vartoti Buvidal

Nenutraukite gydymo nepasitare su Jus gydanciu gydytoju. Nutraukus gydyma gali pasireiksti
abstinencijos simptomai.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems Zmonéms.

Nedelsdami pasakykite gydytojui arba kreipkités j skubiosios pagalbos skyriuy, jei Jums pasireiskée

toks Salutinis poveikis:

- staigus $§vokstimas, pasunkéjes kvépavimas, akiy voky, veido, liezuvio, lupy, gerklés ar ranky
patinimas; iSbérimas arba niezulys, ypac juntamas visame kiine. Tai gali biti gyvybei
pavojingos alerginés reakcijos pozymiai;

- jei imate kvépuoti 1é¢iau arba silpniau nei jprasta (kvépavimo slopinimas);

- jei pradedate jausti silpnuma, nes tai gali biiti sumazéjusio kraujospiidzio pozymis.

Taip pat nedelsdami praneskite gydytojui, jei Jums pasireiskia toks Salutinis poveikis:
- didelis nuovargis, neturite apetito arba Jusy oda arba akys atrodo geltonos spalvos. Tai gali biiti
kepeny pazeidimo simptomai.

Kitas Salutinis poveikis

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 is 10 asmeny):
- nemiga (nesugebéjimas uzmigti),

- galvos skausmas,

- pykinimas,

- prakaitavimas, abstinencijos sindromas, skausmas.

Dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 asmeny):

- infekcija, gripas, gerklés skausmas ir skausmas ryjant, sloga,

- patinusios liaukos (limfmazgiai),

- padidéjes jautrumas,

- sumazéjes apetitas,

- nerimas, susijaudinimas, depresija, priesiSkumas, nervingumas, nenormalus mastymas, paranoja,

- mieguistumas, galvos svaigulys, migrena, deginimas ar dilgéiojimas plastakose ir pédose,
apalpimas, tremoras, padidéjes raumeny jsitempimas, kalbos sutrikimai,

- aSarojancios akys, nenormalus vyzdziy (tamsiosios akiy dalies) iSsiplétimas arba susiauré¢jimas,

- Sirdies plakimo pojiitis,

- sumazgjes kraujospudis,

- kosulys, dusulys, ziovulys, astma, bronchitas,

- viduriy uzkietéjimas, vémimas (Sleikstulys), pilvo skausmas, dujy kaupimasis (pilvo piitimas),
nevir§kinimas, burnos dzitivimas, viduriavimas,

- iSbérimas, niez¢jimas, dilgeling,

- sanariy skausmas, nugaros skausmas, raumeny skausmas, raumeny spazmai, kaklo skausmas,
kauly skausmas,

- skausmingos ménesings,

- reakcijos injekcijos vietoje, pvz., skausmas, niezulys, paraudusi oda, patinimas ir odos
sukietéjimas, kulksniy, kojy ar pirSty patinimas, silpnumas, bloga savijauta, kars¢iavimas,
Saltkrétis, naujagimio abstinencijos sindromas, kriitinés skausmas,

- nenormaliis kepeny funkcijos tyrimy rezultatai.
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Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 is 100 asmeny):
- odos infekcija injekcijos vietoje,
- galvos svaigimo ar sukimosi pojiitis (svaigulys)

Salutinio poveikio reiskiniai, kuriy daznis nezZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus

duomenis):

- haliucinacijos, laimés ir jaudulio jausmas (euforija),

- nenormalus odos paraudimas,

- skausmingas arba apsunkintas §lapinimasis,

- reakcijos injekcijos vietoje, pvz., atviros Zaizdos, patinusi vieta su prisikaupusiais piliais ir
lasteliy ar audiniy Zitis injekcijos vietoje.

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta nacionaline
pranesimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveik] galite mums padéti gauti daugiau informacijos
apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Buvidal

Buvidal gali suleisti tik sveikatos priezitiros specialistai. Vaisto vartojimas namuose arba
savaranki$kas vartojimas pacientams yra draudziamas.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés arba Svirksto etiketés po ,,Tinka iki/EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Negalima Saldyti ar uzsaldyti.

Pastebe¢jus matomy daleliy arba jei tirpalas yra drumstas, §io vaisto vartoti negalima.

Buvidal yra skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Visus panaudotus $virkstus butina iSmesti.

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

Buvidal sudétis

- Veiklioji medziaga yra buprenorfinas.

- Pagalbinés medziagos yra sojy fosfatidilcholinas, glicerolio dioleatas, bevandenis etanolis (Zr.
2 skyriy ,,Buvidal sudétyje yra alkoholio) (tik kassavaitingje formuluotéje) ir N-
metilpirolidonas (tik kasménesinéje formuluotéje).

Galimi $ie Svirkstai:

Kassavaitiné injekcija

8 mg: uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 8 mg buprenorfino / 0,16 ml tirpalo

16 mg: uzpildytas Svirkstas , kuriame yra 16 mg buprenorfino / 0,32 ml tirpalo
24 mg: uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 24 mg buprenorfino / 0,48 ml tirpalo
32 mg: uzpildytas $virkstas, kuriame yra 32 mg buprenorfino / 0,64 ml tirpalo

Kasménesiné injekcija

64 mg: uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 64 mg buprenorfino / 0,18 ml tirpalo
96 mg: uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 96 mg buprenorfino / 0,27 ml tirpalo
128 mg: uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 128 mg buprenorfino / 0,36 ml tirpalo
160 mg: uzpildytas Svirkstas, kuriame yra 160 mg buprenorfino / 0,45 ml tirpalo
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Buvidal iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Buvidal — tai pailginto atpalaidavimo injekcinis tirpalas. Kiekviename uZpildytame Svirkste yra
gelsvas arba geltonas skaidrus skystis.

Gali biiti tiekiamos tokiy dydziy pakuoteés:

uzpildyti Svirkstai, kuriuose yra 8 mg, 16 mg, 24 mg, 32 mg, 64 mg, 96 mg, 128 mg ir 160 mg
injekcinio tirpalo.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 uzpildytas Svirkstas su kamsciu, adata, adatos gaubteliu, apsauginiu jtaisu
ir 1 stimoklio strypu.

Registruotojas

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Svedija
medicalinfo@camurus.com

Gamintojas

Rechon Life Science AB
Soldattorpsviagen 5

216 13 Limhamn
Svedija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas .

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje:
http://www.ema.europa.cu

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priezitiros specialistams.

Naudojimo instrukeijos sveikatos priezitiros specialistams

Turinys:

1. Svarbi informacija

2. Apsaugoto Svirksto dalys
3. Vartojimas

4. Svirksto iSmetimas

Svarbi informacija

Vaistinis preparatas turi biiti leidziamas TIK j poodinj audin;.

Negalima naudoti, jei apsaugotas Svirkstas yra sugadintas arba pakuoté yra pazeista.

Apsaugoto Svirksto adatos gaubtelio sudétyje gali biiti gumos latekso, kuris gali sukelti alerginiy
reakcijy lateksui jautriems asmenims.

Su apsaugotu Svirkstu reikia elgtis atsargiai, kad iSvengtuméte diriy adata. Apsaugotame
Svirkste yra adatos apsauginis jtaisas, kuris aktyvuojasi injekcijos pabaigoje. Adatos apsauginis
jtaisas padés apsisaugoti nuo suzeidimo adatos duriais.

Negalima nuimti apsaugoto Svirksto dangtelio tol, kol nebiisite pasiruo$e suleisti vaistinio
preparato. Nuéme dangtelj, niekada nemeéginkite veél uzdengti adatos dangteliu.
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- Panaudotg apsaugota Svirkstg iSmeskite iSkart po naudojimo. Apsaugoto Svirksto negalima
naudoti kartotinai.

2. Apsaugoto Svirksto dalys

1 pav. Apsaugotas Svirkstas: Pries§ Apsaugotas Svirkstas: po naudojimo
naudojimg (su aktyvuotu adatos apsaugos mechanizmu)
a) Adatos gaubtelis
b) Svirksto apsauginis korpusas
¢) Svirksto apsauginiai sparneliai
d) Stimoklis
e) Stimoklio galvuté

Atkreipkite démesij, kad maZiausias injekcijos tiiris yra vos matomas kontroliniame langelyje,
nes apsauginio jrenginio spyruoklé ,,uzdengia“ stiklinio cilindro dalj greta adatos.

- Nelieskite Svirksto apsauginiy sparneliy, kol nebiisite pasiruose leisti. Juos palietus, Svirksto
apsaugos mechanizmas gali buti aktyvuotas per anksti.

- Nenaudokite Svirksto, jei jis buvo numestas ant kieto pavirSiaus arba buvo pazeistas. Injekcijai
naudokite nauja Svirksta.

3. Vartojimas

- ISimkite Svirkstg 1§ kartoninés dézutés: paimkite Svirksta uz $virkSto apsauginio korpuso.
- Tvirtai laikydami $virks$ta uz kontrolinio langelio, jstatykite stiimoklio strypg j stiimoklio
kamstj, Svelniai pasukdami stiimoklio strypa pagal laikrodzio rodykle, kol jis uzsifiksuos (zr. 2

pav.).

A — |
2 pav. Pries Po

- Atidziai apzitrékite apsaugotg Svirksta:
o Nenaudokite apsaugoto Svirksto pra¢jus tinkamumo laikui, nurodytam ant
kartoninés dézutés arba ant Svirksto etiketés.
o Gali buti matomas mazas oro burbuliukas, ir tai yra normalu.
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o Skystis turi biiti skaidrus. Nenaudokite apsaugoto $virksto, jei skystyje yra daleliy
arba jis yra drumstas.

- Pasirinkite injekcijos vieta. Injekcijos vietos turi buti kei¢iamos tarp sédmeny, §launy, pilvo ir
zasto (zr. 3 pav.) sriciy, ir vél leisti preparatg anksc¢iau naudotoje injekcijos vietoje galima tik
praéjus ne maziau kaip 8 savaitéms. Reikéty vengti injekcijy i juosmens linijg ar 5 cm atstumu
nuo bambos.

3 pav.

- Apsimaukite pirstines ir alkoholiu suvilgytu tamponéliu (nepateikta pakuotéje) sukamaisiais
judesiais nuvalykite injekcijos vieta. Nebelieskite nuvalytos srities iki injekcijos.

- Laikydami apsaugota Svirksta uz Svirksto apsauginio korpuso, kaip parodyta (zr. 4 pav.),
atsargiai nutraukite adatos gaubtelj. I§ karto iSmeskite adatos gaubtelj (nickada neméginkite vél
uzdengti adatos). Ant adatos galo gali biiti matomas skyscio laselis. Tai — normalu.

4 pav.

- Suimkite odg injekcijos vietoje nyksc¢iu ir kitu pirstu, kaip parodyta (Zr. 5 pav.).
- Laikykite apsaugota Svirksta taip, kaip parodyta, ir jdurkite adatg mazdaug 90 ° kampu (Zr.
5 spav.). Istumkite adatg iki galo.

5 pav.
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- Laikydami $virksta kaip parodyta (zr. 6 pav.), létai nuspauskite stimoklj, kol stimoklio galvuté
uzsifiksuos tarp Svirksto apsauginiy sparneliy ir visas tirpalas bus suleistas.

6 pav.

- Svelniai i§traukite adata i§ odos. Rekomenduojama, kad stimoklis baty visiskai nuspaustas, kai
adata atsargiai iStraukiama tiesiai i$ injekcijos vietos (zr. 7 pav.).

7 pav.

- Kai tik adata bus visiskai istraukta i§ odos, 1étai nukelkite nykstj nuo stimoklio, kad §virksto
apsauginis korpusas automatiskai uzdengty atidengta adatg (Zr. 8 pav.). Injekcijos vietoje gali
buti nedidelis kiekis kraujo; prireikus nuvalykite jj vatos gumuléliu ar marle.

4. Svirksto iSmetimas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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