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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg lamelki podjezykowe
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg lamelki podj¢zykowe
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg lamelki podjezykowe
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg lamelki podjezykowe

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg lamelki podjezykowe

Kazda lamelka podj¢zykowa zawiera 0,4 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku).

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg lamelki podjezykowe

Kazda lamelka podj¢zykowa zawiera 4 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku).

Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg lamelki podjezykowe

Kazda lamelka podj¢zykowa zawiera 6 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku).

Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg lamelki podjezykowe

Kazda lamelka podjezykowa zawiera 8 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Lamelka podjezykowa
Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg lamelki podjezykowe

Jasnozotte, kwadratowe, nieprzezroczyste, z pojedynczym lub wielokrotnym nadrukiem ,,0,4” po
jednej stronie lamelki podjezykowej o nominalnych wymiarach 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg lamelki podjezykowe
Biale, prostokatne, nieprzezroczyste, z pojedynczym lub wielokrotnym nadrukiem ,,4” po jednej
stronie lamelki podjezykowej o nominalnych wymiarach 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg lamelki podj¢zykowe
Biale, prostokatne, nieprzezroczyste, z pojedynczym lub wielokrotnym nadrukiem ,,6” po jednej
stronie lamelki podjezykowej o nominalnych wymiarach 20 mm x 17 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg lamelki podjezykowe
Biate, prostokatne, nieprzezroczyste, z pojedynczym lub wielokrotnym nadrukiem ,,8” po jednej
stronie lamelki podjezykowej o nominalnych wymiarach 20 mm x 22 mm.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne uzaleznienia od opioidow w ramach kompleksowej terapii medycznej,
spotecznej i psychologiczne;.



Produkt leczniczy jest przeznaczony do stosowania u dorostych i mtodziezy w wieku co najmniej
15 lat, ktorzy wyrazili zgodg na leczenie uzaleznienia.

4.2  Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie powinno by¢ prowadzone pod nadzorem lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu
uzaleznienia od opioidow.

Zaleca si¢ przepisywanie buprenorfiny w ramach kompleksowego leczenia uzaleznienia od opioidow.
Wynik leczenia zalezy od przepisanej dawki, jak rowniez od potgczonych srodkéw medycznych,
psychologicznych, spotecznych i edukacyjnych podjetych w celu monitorowania pacjenta.

Srodki ostroznosci, ktére nalezy podjaé przed rozpoczeciem leczenia

Przed rozpoczgciem leczenia nalezy wzia¢ pod uwage rodzaj uzaleznienia od opioidow (tj. opioidy
dhugo czy krétko dziatajace), czas od ostatniego uzycia opioidu oraz stopien uzaleznienia od
opioidéw. Aby uniknaé przyspieszenia wystapienia objawow odstawienia, indukcje z uzyciem
buprenorfiny nalezy rozpoczaé¢ dopiero wtedy, gdy widoczne sa obiektywne i wyrazne jego objawy
(potwierdzone przez wynik wskazujacy na tagodne lub umiarkowane odstawienie w zatwierdzonej
Klinicznej skali oceny objawow odstawienia opioidow, COWS).

W przypadku pacjentow uzaleznionych od heroiny lub kroétko dziatajacych opioidow pierwsza dawke
buprenorfiny nalezy przyjac, gdy pojawia si¢ objawy odstawienia, ale nie wezesniej niz 6 godzin po
ostatnim przyjeciu opioiddw przez pacjenta.

W przypadku pacjentow otrzymujacych metadon, przed rozpoczeciem leczenia buprenorfing dawke
metadonu nalezy zmniejszy¢ do maksymalnie 30 mg/dobg. Rozpoczynajac leczenie buprenorfing
nalezy wzia¢ pod uwage dhugi okres pottrwania metadonu. Pierwsza dawke buprenorfiny nalezy
przyja¢ dopiero gdy pojawia si¢ objawy odstawienia, ale nie wczesniej niz 24 godziny po ostatnim
przyjeciu metadonu przez pacjenta. Buprenorfina moze wywota¢ objawy odstawienia u pacjentow
uzaleznionych od metadonu.

Dawkowanie

Leczenie wstepne (indukcja)

Zalecana dawka poczatkowa u dorostych i mtodziezy powyzej 15 roku zycia wynosi od 2 do 4 mg

w pojedynczej dawce dobowej. W pierwszej dobie mozna poda¢ dodatkowe 2 do 4 mg, w zaleznoS$ci
od indywidualnych potrzeb pacjenta. Produkt leczniczy Buprenorphine Neuraxpharm mozna stosowac
w leczeniu wstegpnym tylko wtedy, gdy wskazana jest poczatkowa pojedyncza dawka dobowa
wynoszaca 4 mg.

Podczas rozpoczynania leczenia zaleca sie codzienny nadzoér nad dawkowaniem w celu zapewnienia
prawidtowego umieszczenia lamelki pod jezykiem i obserwacji reakcji pacjenta na leczenie jako
wskazowki dla skutecznego dostosowywania dawki zgodnie z efektem klinicznym.

Dostosowanie dawki i leczenie podtrzymujgce

Po indukcji leczenia w pierwszym dniu nalezy W ciagu kolejnych kilku dni ustabilizowa¢ dawke
podtrzymujaca, stopniowo dostosowujgc ja zgodnie z klinicznym efektem obserwowanym u danego
pacjenta. Dawke dostosowuje si¢ na podstawie ponownej oceny stanu klinicznego i psychicznego
pacjenta, a ustalona dawka nie powinna przekracza¢ maksymalnej pojedynczej dawki dobowej
buprenorfiny wynoszacej 24 mg. Stopniowe zwigkszanie dawki mozna osiggnac stosujac skojarzenia
mocy 0,4 mg, 4 mg, 6 mg i 8 mg.

Zaleca si¢ codzienne wydawanie buprenorfiny, szczeg6lnie podczas rozpoczynania leczenia.
Nastepnie, po ustabilizowaniu, pacjent moze otrzymac zapas produktu wystarczajacy na kilka dni
leczenia. Zaleca si¢ jednak ograniczenie ilosci wydanego produktu do wystarczajacej maksymalnie na
7 dni.



Dawkowanie rzadziej niz raz na dobe

Po zadowalajagcym dopasowaniu statej dawki, czestos¢ dawkowania mozna zmniejszy¢ do stosowania
co drugi dzien dwa razy na dobg¢ w dawce dwa razy wickszej od indywidualnie dobranej dawki
dobowe;j. Na przyktad pacjent otrzymujacy stata dawke dobowa wynoszaca 8 mg buprenorfiny, moze
otrzymywac¢ buprenorfing w dawce 16 mg co drugi dzien, bez przyjmowania dawki w pozostate dni. U
niektorych pacjentow, po osiggnigciu zadowalajgcej stabilizacji, czesto$¢ dawkowania mozna
zmniejszy¢ do 3 razy na tydzien (na przyktad w poniedziatki, srody i piatki). Dawka przyjmowana

W poniedziatek i $rode powinna by¢ dwa razy wieksza od indywidualnie ustalonej dawki dobowej,

a dawka piagtkowa powinna by¢ trzy razy wigksza od niej, przy czym w kolejnych dniach nie nalezy
stosowac leku. Dawka podawana w ciggu jednego dnia nie powinna jednak przekraczac¢ 24 mg
buprenorfiny. Dla pacjentdw wymagajacych dawki dobowej wigkszej niz 8 mg buprenorfiny/dobe
schemat ten moze nie by¢ odpowiedni.

Zmniejszanie dawki i przerwanie leczenia (stopniowe odstawianie leku)

Gdy ocena kliniczna i wola pacjenta pozwalajg rozwazy¢ przerwanie leczenia, nalezy to robié
ostroznie. Decyzje o przerwaniu leczenia buprenorfing po okresie podtrzymania lub krotkiej
stabilizacji nalezy podja¢ w ramach kompleksowego planu leczenia. Aby unikng¢ objawow
odstawienia i potencjalnego powrotu do stosowania nielegalnych substancji, dawke buprenorfiny
mozna stopniowo zmniejszac przez pewien czas W korzystnych przypadkach do momentu przerwania
leczenia. Po osiggnieciu okresu zadowalajacej stabilizacji, jesli pacjent wyrazi zgode, dawka
buprenorfiny moze by¢ stopniowo zmniejszana; w niektorych korzystnych przypadkach leczenie
mozna przerwaé. Dostepnos¢ lamelek podjezykowych w dawkach 0,4 mg, 4 mg, 6 mg i 8 mg pozwala
na zmniejszanie dawki, ale moze zaj$¢ potrzeba zastosowania innych produktow buprenorfiny. Po
zakonczeniu leczenia buprenorfing pacjentow nalezy monitorowac Z powodu mozliwosci powrotu do
natogu.

Zamiana buprenorfiny w postaci lamelki podjezykowej na inny produkt leczniczy zawierajgcy
buprenorfing (jesli dotyczy)

W badaniach klinicznych wykazano, ze farmakokinetyka buprenorfiny w postaci lamelek 0,4 mg,

4 mg, 6 mg i 8 mg jest zblizona do obserwowanej dla buprenorfiny w postaci odpowiednich mocy
tabletek podjezykowych Subutex®. W przypadku zamiany lamelek na tabletki podjezykowe nalezy
jednak monitorowa¢ pacjenta ha wypadek konieczno$ci ponownego dostosowania dawki.

Nie badano zamiennego stosowania innych produktow leczniczych zawierajacych buprenorfing
(oprocz tabletek podjezykowych). Po przejéciu na inng postaé produktu leczniczego moze okazac si¢
konieczne dostosowanie dawki. Pacjentow nalezy monitorowac pod katem przedawkowania, objawow
odstawienia lub innych oznak wskazujgcych na podanie zbyt matej dawki.

Szczegdlne grupy pacjentow

Osoby w podesztym wieku
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci buprenorfiny u pacjentow w wieku
powyzej 65 lat. Nie mozna przedstawi¢ zalecen dotyczacych dawkowania.

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ wykonanie wyj$ciowych badan czynnosci watroby
i udokumentowanie statusu wirusowego zapalenia watroby.



Wplyw zaburzen czynnosci watroby na farmakokinetyke buprenorfiny oceniano w badaniu
przeprowadzonym po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Buprenorfina jest w znacznym
stopniu metabolizowana w watrobie, a stezenie buprenorfiny w 0soczu u pacjentoéw z zaburzeniami
czynnosci watroby byto wyzsze. Ekspozycja ogdlnoustrojowa jest nieznacznie zwigkszona

U pacjentow z tagodnymi zaburzeniami czynno$ci watroby i nie ma potrzeby dostosowania dawki. Po
podaniu pojedynczej dawki 2 mg ogdlna ekspozycja ogolnoustrojowa jest znacznie zwiekszona u
pacjentow z umiarkowanymi (1,6-krotnie) i cigzkimi (2,8-krotnie) zaburzeniami czynnosci watroby
W poréwnaniu z osobami zdrowymi. Pacjentow nalezy monitorowac pod katem objawow
przedmiotowych i podmiotowych toksycznosci lub przedawkowania spowodowanych zwiekszonym
stezeniem buprenorfiny. Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podczas stosowania buprenorfiny u pacjentdw
z umiarkowanymi zaburzeniami czynnos$ci watroby i rozwazy¢ zmniejszenie dawki poczatkowe;j

i podtrzymujacej. Biorac pod uwage wyraznie wyzszg ekspozycje u pacjentow z ciezkim przebiegiem
choroby i mozliwo$¢ wigkszej kumulacji po podaniu wielokrotnym, buprenorfiny nie wolno stosowac
u pacjentow z ci¢zkimi zaburzeniami czynno$ci watroby (patrz punkty 4.3 i 5.2).

Pacjenci z dodatnim wynikiem badania w kierunku wirusowego zapalenia watroby, przyjmujacy
jednoczesnie inne produkty lecznicze (patrz punkt 4.5) i/lub ze stwierdzonymi zaburzeniami czynnosci
watroby sg narazeni na wigksze ryzyko przyspieszonego uszkodzenia watroby. Przed rozpoczgciem
leczenia zaleca si¢ wykonanie wyj$ciowych badan czynnosci watroby i udokumentowanie statusu
wirusowego zapalenia watroby. Zaleca si¢ regularne monitorowanie czynno$ci watroby (patrz

punkt 4.4).

Zaburzenia czynnosci nerek

U pacjentdw z zaburzeniami czynno$ci nerek modyfikacja dawki buprenorfiny na og6t nie jest
konieczna. Zaleca si¢ ostrozno$¢ podczas podawania jej pacjentom z ciezkimi zaburzeniami czynnos$ci
nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Drzieci i mlodziez
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci buprenorfiny u dzieci i mtodziezy w wieku

ponizej 15 lat. Brak dostgpnych danych.

Sposéb podawania

Do stosowania podj¢zykowego.

Lekarze muszg poinformowa¢ pacjentéw, ze podanie podjezykowe jest jedyna skuteczng i bezpieczng
metoda stosowania tego produktu leczniczego.

Produkt leczniczy nalezy podawac natychmiast po wyjeciu z opakowania bezposredniego.
Lamelek nie nalezy potyka¢. Lamelkg¢ nalezy umiesci¢ pod jezykiem i pozostawi¢ do catkowitego
rozpuszczenia, co zwykle wystepuje w ciggu 10 do 15 minut. Zaleca si¢, aby pacjenci zwilzyli usta
przed przyjeciem leku. Pacjenci nie powinni zmienia¢ potozenia lamelki po umieszczeniu jej pod
jezykiem ani spozywac pokarméw i napojow do momentu catkowitego jej rozpuszczenia. Po
umieszczeniu lamelki nie nalezy jej przemieszczaé. Pacjentowi nalezy zademonstrowaé whasciwg
technike podawania produktu leczniczego.

Jesli do uzyskania przepisanej dawki konieczne jest zastosowanie dodatkowej lamelki, nalezy ja
umiesci¢ pod jezykiem po catkowitym rozpuszczeniu pierwszej lamelki.

Lamelek nie nalezy dzieli¢ przed podaniem w celu dostosowania dawki.

Cele leczenia i przerwanie leczenia

Przed rozpoczgciem leczenia produktem leczniczym Buprenorphine Neuraxpharm nalezy uzgodnié¢
Z pacjentem strategie leczenia, w tym czas jego trwania i cele leczenia. W trakcie terapii lekarz
powinien czesto kontaktowac sie z pacjentem, aby oceni¢ potrzebg dalszego leczenia, rozwazy¢ jego
przerwanie i w razie potrzeby dostosowywanie dawki. Jesli pacjent nie wymaga juz leczenia
produktem Buprenorphine Neuraxpharm, zaleca si¢ stopniowe zmniejszanie dawki, aby nie dopuscic¢
do wystapienia objawow odstawienia (patrz punkt 4.4).



4.3 Przeciwwskazania

. Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1

. Ci¢zka niewydolno$¢ oddechowa

. Cigzka niewydolno$¢ watroby

. Ostre zatrucie alkoholem lub majaczenie alkoholowe (delirium tremens)

4.4 Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Stosowanie u mtodziezy: Ze wzgledu na brak danych dotyczacych stosowania u mtodziezy w wieku
15-17 lat, pacjentow z tej grupy wiekowej nalezy doktadniej monitorowac w trakcie leczenia.

Naduzywanie 1 niewlasciwe wykorzystanie

Buprenorfina moze by¢ naduzywana lub stosowana zastepczo za inne opioidy, uzywane legalnie lub
nielegalnie. Do zagrozen zwigzanych z niewlasciwym uzyciem i naduzywaniem naleza
przedawkowanie, rozprzestrzenianie si¢ wirusowych lub miejscowych i ogolnoustrojowych zakazen
przenoszonych przez krew, depresja oddechowa i uszkodzenie watroby. Niewta$ciwe uzycie
buprenorfiny przez osobe inng niz ta, dla ktdrej jest przeznaczona, stanowi dodatkowe ryzyko
uzaleznienia si¢ od narkotykdw osob, ktore stosuja buprenorfing jako podstawowy naduzywany
narkotyk. Moze si¢ to zdarzy¢, jesli lek bedzie nielegalnie rozprowadzat bezposrednio pacjent,
Ktéremu przepisano buprenorfing lub jesli produkt ten nie bgdzie chroniony przed kradzieza.

W przypadkach niewtasciwego stosowania produktu leczniczego droga dozylna zglaszano reakcje
miejscowe, niekiedy septyczne (ropien, zapalenie tkanki tacznej) oraz potencjalnie powazne ostre
zapalenie watroby i inne ostre zakazenia, takie jak zapalenie ptuc i zapalenie wsierdzia.

Nieoptymalne leczenie buprenorfing moze prowadzi¢ do niewtasciwego stosowania produktu
leczniczego przez pacjenta, co moze skutkowac przedawkowaniem lub przerwaniem leczenia. Pacjent,
ktoéry otrzymuje zbyt matg dawke buprenorfiny, moze nadal reagowac na niekontrolowane objawy
odstawienia i zaspokaja¢ gtod narkotykowy poprzez samodzielne przyjmowanie opioidow, alkoholu
lub innych lekéw uspokajajacych i hasennych, takich jak benzodiazepiny.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko niewtasciwego stosowania, naduzycia i nielegalnego wykorzystywania,
lekarze powinni podja¢ odpowiednie $rodki ostroznos$ci podczas przepisywania i wydawania
buprenorfiny, takie jak unikanie przepisywania zbyt wielu opakowan leku na wczesnym etapie
leczenia oraz wyznaczaé¢ wizyty kontrolne obejmujace monitorowanie kliniczne dostosowane do
poziomu stabilnosci pacjenta.

Zaburzenia oddychania zwiazane ze snem

Opioidy moga powodowa¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, w tym centralny bezdech senny
(CSA) i hipoksemie W czasie shu. Stosowanie opioidow zwieksza ryzyko wystgpienia CSA w sposob
zalezny od dawki. U pacjentow, u ktorych wystepuje CSA, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej
dawki opioidow.

Depresja oddechowa

Zgtaszano wiele przypadkoéw zgonu z powodu depresji oddechowej, zwlaszcza gdy buprenorfing
stosowano w skojarzeniu z benzodiazepinami lub gabapentynoidami (patrz punkt 4.5), lub gdy
buprenorfiny nie stosowano zgodnie z zaleceniami. Zgltaszano rowniez przypadki zgonow w zwiazku
z jednoczesnym podawaniem buprenorfiny i innych depresantow, takich jak alkohol lub inne opioidy.
W przypadku podawania buprenorfiny niektorym osobom uzaleznionym od lekéw innych niz opioidy,
ktore nie tolerujg dziatania opioidow, moze wystapi¢ potencjalnie Smiertelna depresja oddechowa.



Ten produkt leczniczy nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z astmg lub niewydolno$cig oddechowa
(np. przewlekla obturacyjna chorobg ptuc, sercem plucnym, zmniejszong rezerwa oddechowa,
hipoksja, hiperkapnia, wczesniej wystgpujaca depresja oddechowa lub kifoskolioza [skrzywienie
kregostupa prowadzace do potencjalnej dusznosci]).

Nalezy monitorowaé pacjentéw z wyzej wymienionymi fizycznymi i/lub farmakologicznymi
czynnikami ryzyka i rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Buprenorfina moze powodowac¢ cigzka, potencjalnie Smiertelng depresje oddechowa u dzieci i 0s6b
nieuzaleznionych w razie przypadkowego lub zamierzonego spozycia. Pacjentow nalezy ostrzec

0 koniecznosci bezpiecznego przechowywania saszetki, nieotwierania jej wczesniej w zadnym
przypadku, przechowywania jej w miejscu niedostepnym dla dzieci i innych domownikéw oraz
nieuzywania tego produktu leczniczego w obecnosci dzieci. W razie przypadkowego potknigcia lub
podejrzenia potkniecia nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z oddziatem ratunkowym.

Depresja OUN

Buprenorfina moze powodowac¢ sennos¢, zwlaszcza w przypadku stosowania jej razem z alkoholem
lub depresantami dziatajacymi na osrodkowy uktad nerwowy (takimi jak benzodiazepiny, leki
uspokajajgce lub nasenne) (patrz punkty 4.5 i 4.7).

Ryzyko zwiazane z jednoczesnym stosowaniem uspokajajacych produktoéw leczniczych, takich jak
benzodiazepiny, gabapentynoidy lub powiazane produkty lecznicze.

Jednoczesne stosowanie buprenorfiny i produktow leczniczych o dziataniu uspokajajacym, takich jak
benzodiazepiny, gabapentynoidy lub pokrewne produkty lecznicze, moze spowodowac sedacje,
depresj¢ oddechowa, Spiaczke i zgon. Ze wzgledu na te zagrozenia, jednoczesne przepisywanie tych
sedacyjnych produktow leczniczych powinno by¢ zarezerwowane dla pacjentow, u ktorych
alternatywne metody leczenia nie sa mozliwe. Jesli zostanie podjeta decyzja o przepisaniu
buprenorfiny jednoczesénie z uspokajajacymi produktami leczniczymi nalezy zastosowa¢ najmniejsza
skuteczng dawke lekow sedacyjnych, a czas trwania leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy.
Pacjentow nalezy uwaznie obserwowac pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych
depresji oddechowej i sedacji. Z tego wzgledu zdecydowanie zaleca si¢ poinformowanie pacjentow

i ich opiekunéw o tych objawach (patrz punkt/ 4.5).

Tolerancja i zaburzenia zwiazane ze stosowaniem opioidow (naduzywanie i uzaleznienie)

Po wielokrotnym podaniu opioidéw, takich jak produkt leczniczy Buprenorphine Neuraxpharm, moze
wystapi¢ tolerancja, uzaleznienie fizyczne i psychiczne oraz zaburzenia zwigzane ze stosowaniem
opioidéw (OUD). Naduzywanie lub celowe niewtasciwe stosowanie produktu leczniczego
Buprenorphine Neuraxpharm moze skutkowa¢ przedawkowaniem i/lub zgonem. Ryzyko rozwoju
OUD jest wicksze u pacjentow z zaburzeniami zwigzanymi z uzywaniem substancji odurzajacych (w
tym z zaburzeniami uzywania alkoholu) w wywiadzie osobistym lub rodzinnym (rodzice lub
rodzenstwo), u aktualnych palaczy tytoniu lub u pacjentéw z innymi zaburzeniami zdrowia
psychicznego (np. cigzkim zaburzeniem depresyjnym, lekiem i zaburzeniami osobowosci).

Przed rozpoczeciem leczenia produktem leczniczym Buprenorphine Neuraxpharm oraz w trakcie
leczenia nalezy uzgodni¢ z pacjentem cele leczenia i plan przerwania leczenia (patrz punkt 4.2).
Pacjenci bedg wymagaé¢ monitorowania pod katem zachowan poszukiwawczych (np. zbyt wczesne
prosby o wypisanie kolejnej recepty). Obejmuje to przeglad towarzyszacych opioidow i lekow
psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny). W przypadku pacjentéw z objawami przedmiotowymi
i podmiotowymi OUD nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalista od uzaleznien.

Zespol serotoninowy

Jednoczesne podawanie buprenorfiny i innych lek6w serotoninergicznych, takich jak inhibitory MAO,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub trgjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, moze powodowac
wystgpienie zeSpotu serotoninowego, potencjalnie zagrazajacego zyciu (patrz punkt 4.5).



Jesli jednoczesne leczenie innymi lekami serotoninergicznymi jest klinicznie uzasadnione, zaleca si¢
uwazng obserwacje pacjenta, szczegdlnie podczas rozpoczynania leczenia i zwigkszania dawki.
Objawy zespotu serotoninowego moga obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilnos$¢
autonomiczng, zaburzenia pracy nerwow i migsni i/lub objawy ze strony uktadu pokarmowego.

W razie podejrzenia zespotu serotoninowego nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie
leczenia w zalezno$ci od nasilenia objawdow.

Zapalenie watroby i zdarzenia watrobowe

Zglaszano powazne przypadki ostrego uszkodzenia watroby zwigzane z niewtasciwym uzyciem,
zwlaszcza po podaniu dozylnym (patrz punkt 4.8). Te uszkodzenia watroby obserwowano gtownie po
duzych dawkach i mogg one by¢ spowodowane toksycznym dziataniem na mitochondria. W wielu
przypadkach wystgpowanie wczesniej istniejacych zaburzen mitochondrialnych (choroby genetyczne,
zaburzenia uwalniania enzymow watrobowych, zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B lub C,
naduzywanie alkoholu, jadlowstret, jednoczesne stosowanie innych potencjalnie hepatotoksycznych
lekdw) oraz ciggte wstrzykiwanie narkotykéw mogto wywota¢ lub przyczynia¢ sie do uszkodzenia
watroby. Pacjenci z dodatnim wynikiem badania w kierunku wirusowego zapalenia watroby,
przyjmujacy jednoczesnie leki (patrz punkt 4.5) i/lub z istniejagcym zaburzeniem czynnosci watroby sa
narazeni na wigksze ryzyko uszkodzenia watroby. Nalezy uwzgledni¢ te podstawowe czynniki ryzyka
przed przepisaniem buprenorfiny i w trakcie leczenia (patrz punkt 4.2).

W razie podejrzenia zdarzenia watrobowego wymagana jest dalsza ocena biologiczna i etiologiczna.
W zaleznosci od ustalen, produkt leczniczy moze by¢ ostroznie odstawiony, aby zapobiec wystgpieniu
zespotu odstawienia i powrotowi pacjenta do stosowania nielegalnych substancji psychoaktywnych.
Jesli leczenie bedzie kontynuowane, nalezy uwaznie monitorowa¢ czynno$¢ watroby.

Wywolanie zespotu odstawienia opioidéw

Rozpoczynajac leczenie buprenorfing, lekarz musi by¢ swiadomy czgsciowego profilu agonistycznego
buprenorfiny oraz z tego, ze moze ona wywota¢ zesp6t odstawienia u pacjentéw uzaleznionych od
opioidow, zwlaszcza jesli zostanie podana w czasie krotszym niz 6 godzin po ostatnim zastosowaniu
heroiny lub innego krétko dziatajacego opioidu, lub jesli zostanie podana mniej niz 24 godziny po
przyjeciu ostatniej dawki metadonu (w zwigzku z dlugim okresem poéttrwania metadonu). Pacjenci
powinni by¢ uwaznie monitorowani W okresie przechodzenia z metadonu na buprenorfing, poniewaz
zglaszano objawy odstawienia. Aby unikna¢ wystapienia zespotu odstawienia, nalezy zastosowac
leczenie indukcyjne buprenorfing, gdy wystapia obiektywne objawy umiarkowanego odstawienia
(patrz punkt 4.2).

Objawy odstawienia mogg by¢ rowniez zwigzane z nieoptymalnym dawkowaniem.

Reakcje alergiczne

Przypadki ostrej i przewlektej nadwrazliwosci na buprenorfing zgtaszano zar6wno w badaniach
Klinicznych, jak i po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Do najczestszych objawow
podmiotowych i przedmiotowych naleza wysypki, pokrzywka i $wigd. Zgtaszano przypadki skurczu
oskrzeli, obrzgku naczynioruchowego i wstrzasu anafilaktycznego. Nadwrazliwo$¢ na buprenorfine
w wywiadzie jest przeciwwskazaniem do stosowania buprenorfiny.



Zaburzenia czynnos$ci watroby

Wplyw zaburzen czynno$ci watroby na farmakokinetyke buprenorfiny oceniano w badaniu
dotyczacym podania pojedynczej dawki po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu. Poniewaz
buprenorfina jest w znacznym stopniu metabolizowana, u pacjentéw z umiarkowanymi i cigzkimi
zaburzeniami czynno$ci watroby stwierdzono zwigkszenie st¢zenia buprenorfiny w 0soczu. Pacjentéw
nalezy monitorowa¢ pod katem objawow przedmiotowych i podmiotowych toksycznosci lub
przedawkowania spowodowanych zwigkszonym st¢zeniem buprenorfiny. Buprenorfing nalezy
stosowa¢ ostroznie u pacjentow z umiarkowanymi zaburzeniami czynno$ci watroby. U pacjentow

z cigzka niewydolnoscig watroby stosowanie buprenorfiny jest przeciwwskazane (patrz punkty 4.3
i5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Eliminacja przez nerki moze by¢ wydtuzona , poniewaz 30% podanej dawki jest eliminowane droga
nerkowg. Metabolity buprenorfiny kumulujg sie u pacjentow z niewydolno$cig nerek. Zaleca si¢
ostrozno$¢ podczas podawania leku pacjentom z ci¢zkimi zaburzeniami czynnos$ci nerek (klirens
kreatyniny <30 ml/min) (patrz punkty 4.2 i 5.2).

Inhibitory CYP3A4

Skojarzenie z silnymi inhibitorami CYP3A4, takimi jak ketokonazol i rytonawir, moze prowadzi¢ do
zwigkszenia stezenia buprenorfiny w 0soczu. Pacjenci przyjmujacy buprenorfing powinni by¢ uwaznie
monitorowani. Moga wymagac oni zmniejszenia dawki, jesli lek jest stosowany tacznie z silnymi
inhibitorami CYP3A4 (patrz punkt 4.5).

Ogodlne ostrzezenia dotyczace opioidow jako klasy lekéw

Opioidy mogg powodowa¢ niedoci$nienie ortostatyczne.

Opioidy moga zwigksza¢ cisnienie plynu mézgowo-rdzeniowego, co moze powodowac napady
drgawkowe. Podobnie jak w przypadku innych opioidéw, stosujac buprenorfing nalezy zachowac
ostrozno$¢ u pacjentow, u ktérych w wywiadzie wystepuje uraz glowy, zmiany wewnatrzczaszkowe
i zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe lub napady drgawkowe.

Zwezenie zrenic (Mioza) wywotane przez opioidy, zmiany poziomu $wiadomosci lub zmiany

w postrzeganiu bélu jako objawu choroby mogg zaklocaé ocene pacjenta, utrudnia¢ rozpoznanie lub
przebieg kliniczny choroby wspotistniejace;.

Opioidy nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z obrzekiem $luzowatym, niedoczynnos$cia tarczycy
lub niewydolnoscia kory nadnerczy (np. choroba Addisona).

Opioidy nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentdw z niedoci$nieniem, przerostem gruczotu krokowego
lub zwezeniem cewki moczowe;.

Wykazano, ze opioidy zwigkszaja ci$nienia wewnatrz drég zotciowych i nalezy je stosowac ostroznie
u pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci drog zotciowych.

Opioidy nalezy ostroznie stosowac u pacjentow w podesztym wieku lub ostabionych.

Nie zaleca si¢ stosowania nastepujacych lekdw w skojarzeniu z buprenorfing: leki przeciwbdlowe
poziomu Il, etylomorfina i alkohol (patrz punkt 4.5).

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na lamelkeg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Niezalecane skojarzenia

Alkohol

Alkohol zwigksza dziatanie sedacyjne buprenorfiny, co moze powodowaé zagrozenie podczas
prowadzenia pojazdow i obstugi maszyn. Nalezy unika¢ przyjmowania buprenorfiny razem

Z napojami alkoholowymi lub produktami leczniczymi zawierajgcymi alkohol.

Buprenorfine nalezy stosowaé ostroznie podczas jednoczesnego podawania z nastepujacymi

produktami

Srodki uspokajajqce, takie jak benzodiazepiny, gabapentynoidy lub substancje pokrewne
Jednoczesne stosowanie opioidow z produktami leczniczymi o dziataniu uspokajajacym, takimi jak
benzodiazepiny (np. diazepam, temazepam, alprazolam), gabapentynoidy (np. pregabalina,
gabapentyna) lub substancjami pokrewnymi, takimi jak barbiturany (np. fenobarbital) lub wodzian
chloralu, zwieksza ryzyko wystgpienia sedacji, depresji oddechowej, $pigczki i zgonu, poniewaz
dochodzi do dodatkowego dziatania depresyjnego na OUN. Nalezy ograniczy¢ dawki i czas trwania
jednoczesnego stosowania (patrz punkt 4.4). Pacjentow nalezy ostrzec, ze samowolne przyjmowanie
nieprzepisanych benzodiazepin podczas stosowania tego produktu jest niezwykle niebezpieczne,

a takze, ze jesli juz w trakcie stosowania tego produktu przyjmuja benzodiazepiny, to wytacznie
zgodnie z zaleceniami (patrz punkt 4.4).

Inne leki hamujqce osrodkowy uktad nerwowy, takie jak inne pochodne opioidow (np. metadon, leki
przeciwbolowe i przeciwkaszlowe), niektore leki przeciwdepresyjne, leki uspokajajgce z grupy
antagonistoéw receptora H1, benzodiazepiny, leki przeciwlekowe inne niz benzodiazepiny,
neuroleptyki, klonidyna i substancje pokrewne

Jednoczesne stosowanie tych substancji zwigksza hamowanie dziatania o§rodkowego uktadu
nerwowego. Obnizony poziom czujnosci moze sprawic, ze prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn
bedg niebezpieczne. Ponadto w przypadku barbituranéw wystepuje zwigkszone ryzyko depresji
oddechowej.

Naltrekson i nalmefen

Antagonisty opioidow, ktére moga blokowa¢ farmakologiczne dziatanie buprenorfiny. U pacjentow
uzaleznionych od opioidow, ktorzy sg aktualnie poddawani leczeniu buprenorfing, naltrekson lub
nalmefen moga wywota¢ nagte wystapienie dtugotrwatych i intensywnych objawéw odstawienia
opioidoéw. U pacjentow stosujgcych aktualnie naltrekson lub nalmefen, zamierzone efekty
terapeutyczne podawania buprenorfiny moga zosta¢ zablokowane.

Przeciwbolowe leki opioidowe, takie jak morfina

Odpowiedni efekt przeciwbolowy trudno bedzie osiagnaé podczas podawania petnego agonisty
opioidowego pacjentom przyjmujacym buprenorfing. Mozliwe jest rowniez przedawkowanie

w przypadku zastosowania pelnego agonisty opioidowego, zwlaszcza przy probie przezwycigzenia
dziatania czeSciowego agonisty buprenorfiny lub gdy stezenie buprenorfiny w 0soczu maleje.
Najlepiej, aby terapi¢ pacjentow wymagajacych leczenia przeciwbdlowego i leczenia uzaleznienia od
opioidow prowadzity multidyscyplinarne zespoty, w sktad ktorych wchodza zaréwno specjalisci
zajmujacy sie leczeniem bdlu, jak i uzaleznienia od opioidow.

Serotoninergiczne produkty lecznicze, takie jak inhibitory MAO, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne

Wazrasta ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego, stanu potencjalnie zagrazajacego zyciu, (patrz
punkt 4.4).
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Inhibitory CYP3A4

Badanie interakcji buprenorfiny z ketokonazolem (silnym inhibitorem CYP3A4) skutkowato
zwigkszeniem Cmax i AUC (pola powierzchni pod krzywa) dla buprenorfiny (odpowiednio okoto
50% i 70%) oraz, w mniejszym stopniu, norbuprenorfiny. Pacjenci przyjmujacy buprenorfing powinni
by¢ $cisle monitorowani i moga wymagaé¢ zmniejszenia dawki, jesli stosujg jednoczes$nie silne
inhibitory CYP3A4 (np. inhibitory proteazy, takie jak rytonawir, nelfinawir lub indynawir lub azolowe
leki przeciwgrzybicze, takie jak ketokonazol, itrakonazol, worykonazol lub pozakonazol)

Induktory CYP3A4

W badaniu klinicznym z udziatem zdrowych ochotnikéw skojarzenie buprenorfiny z ryfampicyng lub
ryfabutyng doprowadzito do zmniejszenia stgzenia buprenorfiny w 0soczu 0,0dpowiednio, 70% i 35%
oraz wystgpienia objawow odstawienia u 50% z 12 ochotnikow. Dlatego zaleca sie, aby pacjenci
przyjmujacy buprenorfing byli $cisle monitorowani, jesli jednocze$nie stosuja induktory (np.
fenobarbital, karbamazeping, fenytoine, ryfampicyne), a dawka buprenorfiny lub induktora CYP3A4
moze wymagaé odpowiedniego dostosowania.

Leki przeciwcholinergiczne lub leki 0 dziataniu przeciwcholinergicznym

Jednoczesne podawanie buprenorfiny z lekami przeciwcholinergicznymi lub lekami o dziataniu
przeciwcholinergicznym (np. trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lekami
przeciwhistaminowymi, lekami przeciwpsychotycznymi, lekami zwiotczajgcymi migsnie, lekami
przeciw chorobie Parkinsona) moze powodowac nasilenie dziatan niepozadanych o charakterze
przeciwcholinergicznym.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania buprenorfiny u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzetach nie wykazuja szkodliwego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Buprenorfing mozna stosowac¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy potencjalne korzysci przewazaja nad
ryzykiem dla ptodu.

Przewlekle stosowanie buprenorfiny przez matke pod koniec cigzy, w dowolnej dawce, moze
wywota¢ u noworodka zespot odstawienia (ptacz o wysokiej tonacji, niedojadanie, zaburzenia snu,
rozdraznienie, drzenie, hipertonia, mioklonie lub drgawki). Zespo6t ten moze wystgpi¢ z opdznieniem -
kilka godzin do kilku dni po narodzinach. Opisywano rowniez przypadki zaburzen oddechowych

u noworodkéw. W zwigzku z tym, jesli matka jest leczona az do konca cigzy, nalezy rozwazy¢
monitorowanie noworodka w pierwszych dniach po porodzie.

Karmienie piersia

Bardzo male ilosci buprenorfiny i jej metabolitu przenikajg do mleka matki. Takie ilo$ci nie sg
wystarczajace, aby zapobiec zespotowi odstawienia, ktory u niemowlat karmionych piersia moze
wystapi¢ z opoznieniem. Po ocenie indywidualnych czynnikéw ryzyka, mozna rozwazy¢ karmienie
piersig przez pacjentki leczone buprenorfing.

Plodnosé

Istnieja tylko ograniczone dane dotyczgce wptywu buprenorfiny na ptodnosé¢ u ludzi.

W badaniu z zastosowaniem dawek farmakologicznych u myszy wykazano atrofie i kanalikowg
mineralizacje¢ jader u leczonych zwierzat. W badaniach na szczurach nie zaobserwowano negatywnego
wplywu na ptodnos¢, odnotowano jednak trudnosci podczas porodu (patrz punkt 5.3).
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4.7  Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Buprenorfina wywiera niewielki lub umiarkowany wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn podczas podawania pacjentom uzaleznionym od opioidow. Ten produkt
leczniczy moze powodowaé sennos¢, zawroty gtowy lub zaburzenia myslenia, zwtaszcza podczas
leczenia wstepnego i w okresie dostosowywania dawki. W razie jednoczesnego stosowania

z alkoholem lub depresantami osrodkowego uktadu nerwowego, takie dziatanie moze by¢ silniejsze
(patrz punkty 4.4 i 4.5).

Pacjentow nalezy ostrzec przed prowadzeniem pojazdow lub obstugiwaniem niebezpiecznych maszyn,
gdyz buprenorfina moze niekorzystnie wptywac na ich zdolnos¢ do wykonywania takich czynnosci.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dziataniami niepozadanymi zwigzanymi z leczeniem zglaszanymi podczas
glownych badan klinicznych byly objawy wiazane zwykle z odstawieniem leku (tj. bezsennos¢, bol
glowy, nudnosci, nadmierna potliwos¢ i bol).

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych

W Tabeli 1 podsumowano dziatania niepozgdane podczas gtownego badania klinicznego zglaszane

z wieksza czestoscig u pacjentow leczonych buprenorfing (n=103) w poréwnaniu z placebo (n=107).
Czestos¢ wystgpienia mozliwych dziatan niepozgdanych wymienionych ponizej zdefiniowano wedhug
nastepujacej konwencji: bardzo czesto (=1/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do
<1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000). Czesto$¢ nieznana (czgsto$¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1: Dzialania niepozadane zaobserwowane w gléwnych badaniach klinicznych i/lub
W ramach nadzoru po wprowadzeniu do obrotu, wymienione wedlug ukladéw i narzadéw
organizmu

Klasyfikacja ukladow | Bardzo czesto Czesto Rzadko Czestos¢

i narzadow nieznana

Zakazenia Zakazenie Zapalenie Prochnica zgbow

i zarazenia gardla

pasozytnicze

Zaburzenia ukladu Reakcje

immunologicznego nadwrazliwos$ci

Zaburzenia Bezsenno$¢ Pobudzenie Omamy Uzaleznienie od

psychiczne Lek lekow
Nerwowos¢
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podania

Zaburzenia ukladu Bl glowy Migrena
nerwowego Parestezje
Sennosé
Omdlenia
Zawroty glowy
Hiperkinezja
Zaburzenia Niedocis$nienie
naczyniowe ortostatyczne
Zaburzenia ukladu Dusznosé Depresja
oddechowego, Klatki oddechowa
piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia zoladka Nudnosci Zaparcia,
i jelit Bol brzucha wymioty
Zaburzenia Zwiekszenie
watroby i drég aktywnoS$ci
zolciowych aminotransferaz,
Zapalenie
watroby
7Zottaczka
Zaburzenia skory Nadmierna
i tkanki podskdrnej potliwo$¢
Zaburzenia Skurcze mie$ni
miesniowo-
szkieletowe i tkanki
lacznej
Zaburzenia ukladu Bolesne
rozrodczego i piersi miesigczkowanie
Leukorrhea
Zaburzenia ogolne Zespot Astenia Zespot
I stany w miejscu odstawienia odstawienia

u noworodkow

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Uzaleznienie od lekow

Wielokrotne stosowanie podjezykowych lamelek z produktem leczniczym Buprenorphine
Neuraxpharm zawierajagcym buprenorfing moze prowadzi¢ do uzaleznienia od leku, nawet gdy
podawany jest w dawkach terapeutycznych. Ryzyko uzaleznienia od leku moze by¢ rdzne,

w zaleznosci od indywidualnych czynnikoéw ryzyka wystgpujacych u pacjenta, dawki i czasu trwania
leczenia opioidami (patrz punkt 4.4).
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Depresja oddechowa

Wystapity przypadki depresji oddechowej. Zgtaszano przypadki zgonéw z powodu depresji
oddechowej, zwlaszcza gdy buprenorfing stosowano w skojarzeniu z benzodiazepinami (patrz

punkt 4.5) lub gdy buprenorfiny nie stosowano zgodnie z zaleceniami. Zglaszano rowniez przypadki
zgonow w zwigzku z jednoczesnym podawaniem buprenorfiny i innych depresantéw OUN, takich jak
alkohol lub inne opioidy (patrz punkty 4.4 i 4.5).

Zespot odstawienia u noworodkow

U noworodkéw matek przyjmujacych buprenorfine w okresie cigzy zgtaszano wystepowanie zespotu
odstawienia. Zespot moze mie¢ tagodniejszy i bardziej wydtuzony przebieg niz w przypadku krotko
dziatajacych petnych agonistow receptoréw opioidowych typu p. Charakter zespolu moze sig¢ r6zni¢
W zaleznosci od historii stosowania lekow przez matke (patrz punkt 4.6).

Reakcje nadwrazliwosci
Najczestszymi objawami nadwrazliwosci sg wysypki, pokrzywka i1 §wiad. Zglaszano przypadki
skurczu oskrzeli, depresji oddechowe;j, obrzeku naczynioruchowego i wstrzasu anafilaktycznego.

Zwigkszenie aktywnosci transaminaz, zapalenie wqtroby, zZottaczka
Zwiekszenie aktywnosci aminotransferaz watrobowych i zapalenie watroby z zoltaczka, ktore si¢
zdarzaty, na ogot ustgpowaly bez powiktan (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za poSrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zatgczniku V.

49 Przedawkowanie

Buprenorfina wydaje si¢ mie¢ szeroki margines bezpieczenstwa ze wzgledu na swoje wlasciwosci
czesciowego agonisty receptoréw opioidowych.

Objawy

W razie przedawkowania, najwazniejszym objawem wymagajacym interwencji jest depresja
oddechowa wynikajaca z depresji osrodkowego uktadu nerwowego, poniewaz moze prowadzi¢ do
zatrzymania oddechu i zgonu (patrz punkt 4.4). Objawy przedawkowania moga rowniez obejmowac
sedacje, zwezenie zrenic, niedoci$nienie tgtnicze, nudnosci i wymioty.

Leczenie/kontrolowanie objawow

W wypadku przedawkowania nalezy wdrozy¢ ogdlne srodki wspomagajace, w tym Sciste
monitorowanie stanu uktadu oddechowego i serca pacjenta.

Nalezy zastosowac leczenie objawowe depresji oddechowej oraz standardowe $rodki w ramach
intensywnej opieki medycznej. W razie potrzeby nalezy udrozni¢ drogi oddechowe i zastosowac
wspomagang lub kontrolowang wentylacje.

Pacjenta nalezy przenie$¢ do miejsca z pelnym dostgpem do urzadzen do resuscytacji.

Jesli pacjent wymiotuje, nalezy zachowac ostrozno$¢, aby zapobiec zachty$nigciu wymiocinami.
Zaleca si¢ stosowanie antagonisty opioidowego we wstrzyknigciach (tj. naloksonu), pomimo
potencjalnie stabego dziatania usuwajgcego objawy ze strony uktadu oddechowego wywotane przez
buprenorfing, poniewaz buprenorfina silnie wigze si¢ z receptorami morfinowymi.

W przypadku stosowania naloksonu, przy ustalaniu czasu trwania leczenia i nadzoru medycznego
potrzebnego do usunigcia skutkow przedawkowania nalezy wzia¢ pod uwage dtugi czas dziatania
buprenorfiny. Nalokson moze by¢ usuwany z organizmu szybciej niz buprenorfina, co moze
skutkowa¢ nawrotem wczeéniej juz kontrolowanych objawdw przedawkowania buprenorfiny. Z tego
wzgledu moze by¢ konieczne stosowanie wlewu ciaglego. Szybko$¢ podawania wlewu dozylnego
nalezy dostosowywac do reakcji pacjenta. Jesli nie ma mozliwosci podania wlewu, konieczne moze
by¢ wielokrotne podawanie naloksonu.
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5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki na wplywajace na uktad nerwowy, leki stosowane
W uzaleznieniu od opioidow
Kod ATC: NO7BCO01

Mechanizm dziatania

Buprenorfina jest czesciowym opioidowym agonistg/antagonistg, ktory wiaze sie z receptorami typu p
(mi) i k (kappa) w mozgu. Jej aktywno$¢ w leczeniu podtrzymujacym uzaleznienia od opioidow
przypisuje si¢ powolnemu odwracalnemu wigzaniu si¢ z receptorami typu p, co w dluzszym okresie
zmniejsza potrzebe przyjmowania narkotykoéw przez uzaleznionych pacjentow.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Po podaniu doustnym buprenorfina podlega metabolizmowi pierwszego przejs$cia przez watrobe z N-
dealkilacja i sprzgganiem z kwasem glukuronowym w jelicie cienkim i watrobie. Dlatego podawanie
tego leku droga doustna jest niewtasciwe.

Maksymalne st¢zenie w osoczu osiggane jest 90 minut po podaniu podjezykowym, a zwigzek
miedzy maksymalng dawka a stezeniem jest zalezny od dawki, ale nie jest do niej proporcjonalny

w zakresie dawek od 2 mg do 24 mg buprenorfiny.

Stezenie buprenorfiny w osoczu wzrastato wraz ze zwigkszaniem dawki podjezykowej buprenorfiny.

Tabela 2: Parametry farmakokinetyczne buprenorfiny — §rednia (odchylenie standardowe)

0,4 mg 8 mg
Cmax pg/ml 604,65 (214) 8191,85 (2978)
Tmax*(h) 1,38 1,00
AUCq.72n. h xpg/ml 3338,51 (992) 48051,47 (13179)
*Mediana
Dystrybucja

Po wchtanianiu buprenorfiny nastepuje faza szybkiej dystrybucji i okres pottrwania wynoszacy od 2
do 5 godzin.

Metabolizm

Buprenorfina jest metabolizowana na drodze 14-N-dealkilacji i sprzegania z kwasem glukuronowym
czasteczki macierzystej i dealkilowanego metabolitu. Dane kliniczne potwierdzaja, ze CYP3A4 jest
odpowiedzialny za N-dealkilacje buprenorfiny. N-dealkilobuprenorfina jest agonistg receptora p

0 stabej aktywnosci wewngtrzne;j.

Eliminacja

Eliminacja buprenorfiny ma charakter podwdjnie lub potréjnie wyktadniczy, z dluga koncowg fazg
eliminacji trwajaca 20-25 godzin, czgsciowo z powodu reabsorpcji buprenorfiny po hydrolizie
sprzezonej pochodnej w jelicie, a czesciowo z powodu wysoce lipofilnych wiasciwosci czasteczki.
Mediana okresow poéttrwania obserwowana dla dawek 0,4 mg i 8 mg wynosita odpowiednio 25,37
i 26,45 godziny.

Wydalanie
Buprenorfina jest gtéwnie wydalana z katem , gdyz jej metabolity sprz¢zone z kwasem glukuronowym

usuwane s3 z zotcia (70%), a pozostata czgs$¢ jest wydalana z moczem.
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Szczegdblne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci wgtroby

Buprenorfina jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie, a stezenie buprenorfiny w 0soczu
pacjentow z zaburzeniami czynno$ci watroby byto wyzsze. W Tabeli 3 podsumowano wyniki badania
klinicznego, w ktorym okreslono ekspozycje na buprenorfing po podaniu tabletki podjezykowe;
buprenorfiny z naloksonem 2 0/0,5 mg zdrowym uczestnikom oraz uczestnikom z ré6znym stopniem
zaburzen czynnosci watroby.

Tabela 3: Wplyw zaburzen czynnosci watroby na parametry farmakokinetyczne buprenorfiny po
podaniu buprenorfiny/naloksonu (zmiana w stosunku do zdrowych uczestnikéw)

Parametry PK Lagodne zaburzenia Umiarkowane Ciezkie zaburzenia

czynnosci watroby
(klasa Aw
klasyfikacji Childa-

zaburzenia czynnoSci
watroby (klasa B w
klasyfikacji Childa-

czynnos$ci watroby
(klasa Cw
klasyfikacji Childa-

Pugha) (n=9) Pugha) (n=8) Pugha) (n=8)

Buprenorfina

Cnax 1,2-krotny wzrost 1,1-krotny wzrost 1,7-krotny wzrost

AUC st Podobnie do grupy

kontrolnej

1,6-krotny wzrost 2,8-krotny wzrost

Ogolnie, ekspozycja na buprenorfine w osoczu zwigkszyta sie okoto 3-krotnie u pacjentdw z ciezkimi
zaburzeniami czynnos$ci watroby.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Przewlekta toksyczno$¢ badana na czterech gatunkach (gryzoniach i innych zwierzgtach, nie-
gryzoniach) po zastosowaniu czterech roznych drog podania nie wykazata klinicznie istotnych
zaleznos$ci. W jednym badaniu prowadzonym na psach po uptywie jednego roku zaobserwowano
toksyczno$¢ watrobowa dla bardzo duzej dawki (75 mg/kg).

Badania teratologiczne przeprowadzone na szczurach i krolikach pozwalaja stwierdzié, ze
buprenorfina nie ma dzialania embriotoksycznego ani teratogennego. Nie zaobserwowano
niepozadanego wpltywu na ptodnos¢ u szczuréw, jednak po podaniu domig$niowym i doustnym
odnotowano u tego gatunku wysoka $miertelno$¢ okotoporodowsg i poporodowa, W wyniku trudnego
porodu i uposledzenia laktacji u matki.

W standardowe;j serii testow nie wykazano dowodow na dziatanie genotoksyczne.

Badania rakotworczosci na myszach i szczurach wykazaty, ze nie ma réznicy w czestosci
wystepowania réznych rodzajow nowotworéw pomiedzy zwierzgtami z grupy kontrolnej

a zwierzetami, ktorym podawano buprenorfing. Jednak w badaniu przeprowadzonym na myszach

z zastosowaniem dawek farmakologicznych, u zwierzat, ktorym podawano buprenorfing, wykazano
atrofi¢ i mineralizacje kanalikowa jader.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Hypromeloza
Maltodekstryna
Polisorbat 20

Karbomer

Glicerol

Tytanu dwutlenek (E 171)
Sodu cytrynian

16



Kwas cytrynowy jednowodny

Olejek migtowy czeSciowo dementolizowany

Sukraloza

Butylowany hydroksytoluen (E 321)

Butylowany hydroksyanizol (E 320)

Tusz drukarski (hypromeloza, glikol propylenowy [E 1520], zelaza tlenek czarny [E 172])

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg lamelki podjezykowe

Zelaza tlenek zotty (E 172)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.

6.3 OKres waznosci

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg lamelki podjezykowe
2 lata

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg lamelki podjezykowe
30 miesiecy

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg lamelki podj¢zykowe
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
swiattem.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg lamelki podjezykowe
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawartos$é opakowania

Kazda lamelka podjezykowa jest pakowana w dwuwarstwowg zgrzewang termicznie pojedyncza
saszetke z potrojnej folii laminowanej, zabezpieczong przed otwarciem przez dzieci. Kazda potrdjna
folia laminowana sktada si¢ z grubej na 12 mikronow warstwy polietylenu tetraftalanu, grubej na

12 mikronéw warstwy folii aluminiowej i grubej na 60 mikronéw warstwy zrywalnego polietylenu.
Jedno pudetko zawiera 7, 28, 49 lub 56 lamelek podjezykowych pakowanych w osobne saszetki
zabezpieczone przed otwarciem przez dzieci.

Wielkosci opakowan: 7 x 1, 28 x 1,49 x 1, 56 x 1 lamelka podjezykowa

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac sie¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Przechowywaé w bezpiecznym miejscu, aby zapobiec niewtasciwemu uzyciu i przypadkowemu
narazeniu, zwlaszcza dzieci.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunac zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
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Avda. Barcelona 69
08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Hiszpania

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 19 grudnia 2024

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks |: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA

21



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Tekturowe pudelko

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg lamelki podjezykowe
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg lamelki podjezykowe
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg lamelki podj¢zykowe
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg lamelki podj¢zykowe

buprenorfina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda lamelka podj¢zykowa zawiera 0,4 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku).

Kazda lamelka podj¢zykowa zawiera 4 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku).
Kazda lamelka podjezykowa zawiera 6 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku).
Kazda lamelka podj¢zykowa zawiera 8 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku).

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

\ 4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Lamelka podjezykowa

Lamelka podj¢zykowa 7 x 1

Lamelka podjezykowa 28 x 1
Lamelka podjezykowa 49 x 1
Lamelka podjezykowa 56 x 1

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Wylacznie do stosowania podjezykowego.

Nie potyka¢ ani nie zu¢.

Trzymac¢ lamelke pod jezykiem, az si¢ rozpusci.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg lamelki podjezykowe
Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg lamelki podj¢zykowe
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi

Barcelona — Hiszpania

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)
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| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg

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

17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

25



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Saszetka

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODAWANIA

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg lamelki podjezykowe
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg lamelki podjgzykowe
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg lamelki podj¢zykowe
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg lamelki podjezykowe

buprenorfina
Do stosowania podjezykowego

2. SPOSOB PODAWANIA

[ 1 [ER= H —
| l

1. Pozycja saszetki
2. Aby otworzy¢ saszetke, najpierw nalezy zagiac ja do tytu wzdtuz przerywanej linii.
3. Przytrzymac przy kotku i rozedrze¢ w dot, aby otworzy¢ saszetke.

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4, NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

1 lamelka podjezykowa

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg lamelki podjezykowe
Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg lamelki podjezykowe
Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg lamelki podjezykowe
Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg lamelki podjezykowe

buprenorfina

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Buprenorphine Neuraxpharm i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Buprenorphine Neuraxpharm
Jak przyjmowa¢ lek Buprenorphine Neuraxpharm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Buprenorphine Neuraxpharm

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Buprenorphine Neuraxpharm i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Buprenorphine Neuraxpharm zawiera substancj¢ czynng, buprenorfine, lek zaliczany do
opioidow. Buprenorfina jest stosowana w leczeniu uzaleznienia od opioidow (lekow narkotycznych)
dorostych i mlodziezy w wieku 15 lat i starszych, ktorzy rowniez otrzymujg wsparcie medyczne,
spoteczne i psychologiczne. Lek Buprenorphine Neuraxpharm jest przeznaczony dla pacjentdw,
ktorzy wyrazili zgod¢ na leczenie uzaleznienia od opioidow. Buprenorfina pomaga osobom
uzaleznionym poprzez zapobieganie objawom odstawienia opioidow i zmniejszanie gtodu
narkotykowego.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Buprenorphine Neuraxpharm

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Buprenorphine Neuraxpharm

- jesli pacjent ma uczulenie na buprenorfing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma powazne problemy z oddychaniem,

- jesli pacjent ma powazne problemy z watroba,

- jesli pacjent jest pod wptywem alkoholu lub ma objawy majaczenia alkoholowego (delirium
tremens) (drzenie, pocenie sig, lek, splatanie lub omamy wywotane przez alkohol).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Buprenorphine Neuraxpharm nalezy omowic to z lekarzem.

- Nieprawidlowe stosowanie i naduzywanie

Ten lek moze by¢ atrakcyjny dla oséb naduzywajacych lekéw na recepte i powinien by¢
przechowywany w bezpiecznym miejscu, aby chroni¢ go przed kradzieza. Nie wolno podawa¢ tego
leku innej osobie. Moze to doprowadzi¢ do jej Smierci lub zaszkodzi¢ jej w inny sposoéb.
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- Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Lek Buprenorphine Neuraxpharm moze powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie
jak bezdech senny (czgste przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (niski
poziom tlenu we krwi). Objawy mogg obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, budzenie si¢
W nocy z powodu dusznosci, trudnosci z utrzymaniem snu lub nadmierng senno$¢ w ciggu dnia. Jesli
pacjent lub inna osoba zaobserwuje te objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze
rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

- Problemy z oddychaniem i sennos¢

U niektorych osob doszto do zgonu z powodu niewydolnosci oddechowej (niezdolnosci do
oddychania) lub do zwickszonej sennosci na skutek niewtasciwego stosowania buprenorfiny lub
przyjmowania jej jednoczesénie z innymi srodkami o dziataniu hamujacym na osrodkowy uktad
nerwowy, takimi jak alkohol, benzodiazepiny ($rodki uspokajajace), gabapentynoidy lub inne opioidy
albo inhibitory metabolizmu buprenorfiny, takie jak leki przeciwretrowirusowe (stosowane w leczeniu
AIDS) i niektore antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych) (patrz punkt 2 ,,Lek
Buprenorphine Neuraxpharm a inne leki”).

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Buprenorphine Neuraxpharm nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli
pacjent choruje na astme lub ma inne problemy z oddychaniem.

- Zespot serotoninowy
Jednoczesne stosowanie niektérych lekow przeciwdepresyjnych moze powodowac zespot
serotoninowy (patrz punkt 2 ,,Lek Buprenorphine Neuraxpharm a inne leki”).

Tolerancja i uzaleznienie

Ten lek zawiera buprenorfing, ktora jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidow moze
spowodowac, ze lek bedzie mniej skuteczny (przyzwyczajenie si¢ do niego, zwane tolerancja).
Wielokrotne stosowanie buprenorfiny moze rowniez skutkowac uzaleznieniem i naduzywaniem leku,
co moze prowadzi¢ do zagrazajacego zyciu przedawkowania.

Uzaleznienie moze sprawié, ze pacjent poczuje, ze stracit kontrole nad iloscia leku, ktora musi
przyjmowac, lub czgstoscig jego przyjmowania.

Ryzyko uzaleznienia bywa rozne w zaleznosci od osoby. Istnieje wigksze ryzyko uzaleznienia si¢ od

buprenorfiny jesli:

- pacjent lub jego krewny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekéw na
recepte lub narkotykéw (,,uzaleznienie:);

- pacjent jest palaczem;

- U pacjenta wystepowaly kiedykolwiek problemy zwigzane z nastrojem (depresja, lgk lub
zaburzenia osobowosci) lub byt leczony psychiatrycznie z powodu innych chordb
psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania buprenorfiny pacjent zauwazy ktorykolwiek z nastepujacych objawow,

moze to by¢ oznaka uzaleznienia:

- pacjent musi przyjmowac lek przez dtuzszy czas niz zalecit to lekarz;

- pacjent musi przyjmowac¢ dawke wigksza niz zalecana;

- pacjent stosuje lek z powodéw innych niz przepisane, na przyklad ,,aby zachowa¢ spokoj” lub
,»moc zasnac”;

- pacjent podejmowat wielokrotnie nieudane proby zaprzestania stosowania leku lub
kontrolowania jego stosowania;

- po zaprzestaniu przyjmowania leku pacjent czuje si¢ zle, a ponowne przyjecie leku sprawia, ze
czuje si¢ lepiej (,,objawy odstawienia”).
W razie zauwazenia ktoregokolwiek z tych objawoOw, nalezy porozmawiac z lekarzem, aby

omoéwic najlepszg dla pacjenta Sciezke leczenia, w tym ustali¢ kiedy nalezy przerwac leczenie oraz jak

bezpiecznie to zrobi¢ (patrz punkt 3, ,,Przerwanie przyjmowania leku Buprenorphine Neuraxpharm”.)
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- Uszkodzenie wqtroby

Zglaszano uszkodzenie watroby po przyjeciu buprenorfiny, zwlaszcza w razie niewtasciwego jej
stosowania. Moze to by¢ rowniez spowodowane zakazeniami wirusowymi (np. przewlekte zapalenie
watroby typu C), naduzywaniem alkoholu, jadlowstretem lub stosowaniem innych lekow mogacych
uszkodzi¢ watrobe (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Lekarz moze wykonywaé regularne badania krwi w celu monitorowania stanu watroby. Przed
rozpoczgciem leczenia lekiem Buprenorphine Neuraxpharm nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich
problemach z watroba.

- Objawy odstawienia

Ten lek moze wywota¢ objawy odstawienia opioidow, jesli zostanie przyjety zbyt wezesnie po zazyciu
opioidow. Nalezy odczekaé co najmniej 6 godzin po przyjeciu krotko dziatajacego opioidu (np.
morfiny, heroiny) lub co najmniej 24 godziny po przyjeciu dtugo dziatajacego opioidu, takiego jak
metadon.

Ten lek moze rowniez powodowaé objawy odstawienia, jesli pacjent nagle przestanie go przyjmowac.

- Reakcje alergiczne

Nalezy niezwlocznie powiadomi¢ lekarza lub wezwa¢ pomoc medyczng w razie wystapienia dziatan
niepozadanych, takich jak nagly §wiszczacy oddech, trudnosci z oddychaniem, obrzgk powiek, twarzy,
jezyka, warg, gardta lub dloni, wysypka lub swedzenie, szczegdlnie obejmujace cale ciato. Moga to
by¢ objawy zagrazajacej zyciu reakcji alergiczne;j.

- Ogolne ostrzezenia dotyczqce klasy opioidow

o Ten lek moze spowodowac nagle obnizenie cisnienia krwi, powodujac zawroty gtowy podczas
zbyt szybkiego wstawania z pozycji siedzacej lub lezacej. Zaleca si¢ przepisywanie
i wydawanie matego zapasu leku wystarczajacego na krotki czas, szczeg6lnie na poczatku
leczenia.

o Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent niedawno doznat urazu glowy, wystapita u niego
choroba mozgu lub jesli u pacjenta wystepuja napady drgawkowe. Opioidy moga powodowaé
wzrost ci$nienia ptynu mozgowo-rdzeniowego (plynu otaczajacego mozg i rdzen krggowy).

o Opioidy moga powodowaé zwezenie zrenic i maskowacé objawy bolu, ktore moga pomadc
W rozpoznaniu niektdrych choréb.

o Opioidy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z zaburzeniami tarczycy lub zaburzeniami kory
nadnerczy (np. chorobg Addisona).

o Opioidy nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niskim cisnieniem krwi, zaburzeniami uktadu
moczowego (zwlaszcza zwigzanymi z powiekszeniem gruczotu krokowego U mezczyzn) lub
zaburzeniami ze strony drog zotciowych (ktore wytwarzaja, przechowujg i transportujg z6t¢
W organizmie).

. Opioidy nalezy ostroznie podawac pacjentom w podesztym wieku lub ostabionym.

. Nie zaleca si¢ stosowania niektorych lekéw z lekiem Buprenorphine Neuraxpharm. Sg to:
tramadol, kodeina, dihydrokodeina, etylomorfina, alkohol lub leki zawierajace alkohol (patrz
réwniez punkt 2 ,.Lek Buprenorphine Neuraxpharm a inne leki”).

Dzieci i mlodziez

Ten produkt leczniczy nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci ani u mtodziezy w wieku ponizej
15 lat. W przypadku mtodziezy w wieku od 15 do 17 lat lekarz moze zdecydowa¢ o wykonywaniu
regularnych badan krwi.

Lek Buprenorphine Neuraxpharm a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki mogg nasila¢ dziatania niepozadane buprenorfiny lub wywotywac bardzo powazne
reakcije.
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Nie nalezy przyjmowa¢ zadnych innych lekow podczas stosowania leku Buprenorphine Neuraxpharm
bez uprzedniej konsultacji z lekarzem. W szczeg6lnosci dotyczy to nastepujgcych lekow:

Benzodiazepiny (stosowane w leczeniu lgku lub zaburzen snu), takie jak diazepam, temazepam lub
alprazolam oraz gabapentynoidy (stosowane w leczeniu bolu neuropatycznego, padaczki lub leku),
takie jak pregabalina lub gabapentyna. Jednoczesne stosowanie leku Buprenorphine Neuraxpharm

i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki pokrewne, zwigksza ryzyko sennosci,
trudno$ci w oddychaniu (depresja oddechowa), $pigczki i moze zagrazac zyciu. Z tego powodu
jednoczesne stosowanie mozna rozwazac tylko gdy brak innych mozliwos$ci leczenia.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Buprenorphine Neuraxpharm razem z lekami uspokajajacymi, dawka
i czas trwania takiego leczenia powinny zosta¢ ograniczone przez lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $cisle
przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie
przyjaciot lub krewnych o objawach przedmiotowych i podmiotowych wymienionych powyzej. W
razie wystgpienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Inne produkty lecznicze, ktére moga powodowac sennosé, stosowane w leczeniu choradb, takich jak
lek, bezsennos¢, drgawki/napady drgawkowe lub bol, a takze obniza¢ poziom czujno$ci utrudniajgc
prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn. Mogg one rowniez powodowa¢ depresj¢ osrodkowego
uktadu nerwowego, ktora jest bardzo powazna; dlatego trzeba uwaznie monitorowac stosowanie tych
lekéw. Ponizej znajduje sig lista przyktadowych lekdw tego typu:

- inne opioidy, takie jak morfina, niektore leki przeciwbdlowe i przeciwkaszlowe;

- leki przeciwdrgawkowe (stosowane w leczeniu napaddéw drgawkowych), takie jak walproinian
— leki bedace antagonistami receptora H1 o dziataniu uspokajajacym (Sstosowane w leczeniu
reakcji alergicznych), takie jak difenhydramina i chlorfenamina;

- barbiturany (stosowane w celu wywotania snu lub uspokojenia), takie jak fenobarbital lub
wodzian chloralu.

Leki przeciwdepresyjne (leki stosowane w leczeniu depresji), takie jak izokarboksazyd, moklobemid,
tranylcypromina, cytalopram, escytalopram, fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina,
duloksetyna, wenlafaksyna, amitryptylina, doksepina lub trimipramina. Leki te moga wchodzi¢

w interakcje z lekiem Buprenorphine Neuraxpharm i u pacjenta moga wystgpi¢ objawy, takie jak
mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym mig¢s$ni, ktore kontroluja ruch oka, pobudzenie, omamy,
$pigczka, nadmierne pocenie si¢, drzenie, zbyt silne odruchy, zwigkszone napigcie migsni, temperatura
ciata powyzej 38°C (zespot serotoninowy). W razie wystgpienia takich objawow nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Klonidyna (stosowana w leczeniu wysokiego ci$nienia krwi).

Leki przeciwretrowirusowe (stosowane w leczeniu AIDS), takie jak rytonawir, nelfinawir lub
indynawir. Niektore leki przeciwgrzybicze (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych), takie jak
ketokonazol, itrakonazol, worykonazol lub posakonazol.

Niektdre antybiotyki (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych), takie jak klarytromycyna lub
erytromycyna.

Leki stosowane w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub nudnosci (leki przeciwhistaminowe lub
przeciwwymiotne).

Leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (leki przeciwpsychotyczne lub neuroleptyki).
Leki zwiotczajace migsnie.

Leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona.

Antagonisty opioidéw, tacy jak naltekson i nalmefen, moga uniemozliwia¢ dziatanie leku
Buprenorphine Neuraxpharm. W przypadku przyjmowania naltreksonu lub nalmefenu podczas
stosowania leku Buprenorphine Neuraxpharm moze doj$¢ do naglego rozwinigcia si¢ dtugotrwatych
i intensywnych objawow odstawienia.
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Niektore leki mogg ostabia¢ dziatanie leku Buprenorphine Neuraxpharm i nalezy je stosowac
ostroznie, gdy sa podawane razem z lekiem Buprenorphine Neuraxpharm. Nalezg do nich:

. leki stosowane w leczeniu padaczki (takie jak karbamazepina, fenobarbital i fenytoina);

. leki stosowane w leczeniu gruzlicy (ryfampicyna).

Jednoczesne stosowanie wymienionych powyzej lekdw z lekiem Buprenorphine Neuraxpharm
powinno by¢ $cisle monitorowane i W niektorych przypadkach moze wymaga¢ dostosowania dawki
przez lekarza.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, w tym lekach dostepnych bez recepty.

Stosowanie leku Buprenorphine Neuraxpharm z jedzeniem, piciem i alkoholem

Alkohol moze nasila¢ sennos¢ i zwigkszac¢ ryzyko wystapienia niewydolnosci oddechowe;j

w przypadku przyjmowania go z buprenorfing. Podczas leczenia lekiem Buprenorphine Neuraxpharm
nie nalezy pi¢ napojow alkoholowych ani przyjmowa¢ lekow zawierajacych alkohol.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania buprenorfiny u kobiet w ciazy.
Mozna rozwazy¢ stosowanie leku Buprenorphine Neuraxpharm w okresie cigzy, jesli wymaga tego
stan kliniczny. Leki takie jak buprenorfina przyjmowane podczas ciazy, szczegolnie pod koniec cigzy,
moga powodowac u noworodka objawy odstawienia leku, w tym problemy z oddychaniem. Objawy te
moga wystapi¢ kilka dni po narodzinach.

Przed rozpoczgciem karmienia piersig nalezy porozmawia¢ z lekarzem, ktory oceni indywidualne
czynniki ryzyka i poinformuje, czy pacjentka moze karmi¢ piersig podczas przyjmowania tego leku.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow, uzywaé narzg¢dzi, obstugiwaé maszyn, ani wykonywac
niebezpiecznych czynnosci, dopoki nie wiadomo, jak ten lek wptywa na pacjenta. Ten lek moze
powodowac sennosc¢, zawroty glowy i zaburzenia myslenia. Zdarza si¢ to czesciej w ciggu pierwszych
kilku tygodni leczenia lub podczas zmiany dawki, ale moze rowniez wystapi¢ po spozyciu alkoholu
lub przyjeciu lekdw uspokajajacych podczas przyjmowania tego leku.

Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Lek Buprenorphine Neuraxpharm zawiera butylowany hydroksytoluen i butylowany
hydroksyanizol

Butylowany hydroksytoluen i butylowany hydroksyanizol moga powodowac reakcje miejscowe (np.
podraznienie bton sluzowych)

Lek Buprenorphine Neuraxpharm zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na btone, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
3. Jak przyjmowa¢ lek Buprenorphine Neuraxpharm

Ten lek nalezy zawsze przyjmowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Rozpoczecie leczenia

Zalecana dawka poczatkowa dla dorostych i mtodziezy w wieku powyzej 15 lat wynosi od 2 do 4 mg
leku Buprenorphine Neuraxpharm. W zaleznosci od potrzeb, w dniu 1. mozna przyja¢ dodatkowa
dawkg leku Buprenorphine Neuraxpharm wynoszaca od 2 do 4 mg.
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Pierwszg dawke leku Buprenorphine Neuraxpharm nalezy przyjac¢ po zaobserwowaniu wyraznych
objawow odstawienia. Ocena gotowosci do leczenia przeprowadzona przez lekarza pomoze ustalié
czas przyjecia pierwszej dawki leku Buprenorphine Neuraxpharm.

Jesli pacjent jest uzalezniony od heroiny lub krotko dziatajacego opioidu, pierwszg dawke leku
Buprenorphine Neuraxpharm nalezy przyjaé¢, gdy pojawia si¢ objawy odstawienia, ale co najmnie;j
6 godzin po ostatnim zazyciu opioidow.

Jesli pacjent przyjmuje metadon lub dtugo dziatajacy opioid, powinien porozmawia¢ z lekarzem przed
rozpoczgciem leczenia lekiem Buprenorphine Neuraxpharm. Pierwsza dawke leku Buprenorphine
Neuraxpharm nalezy przyja¢ dopiero gdy pojawia si¢ objawy odstawienia, ale nie wcze$niej niz

24 godziny po ostatnim przyjeciu metadonu przez pacjenta.

Dostosowanie dawki i leczenie podtrzymujace

W kolejnych dniach po rozpoczgciu leczenia lekarz moze zwigksza¢ dawke leku Buprenorphine
Neuraxpharm w zaleznosci od potrzeb pacjenta. Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku
Buprenorphine Neuraxpharm jest zbyt silne lub zbyt stabe, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceutg. Maksymalna dawka dobowa wynosi 24 mg.

Jesli leczenie bedzie skuteczne przez pewien czas, mozna uzgodni¢ z lekarzem stopniowe
zmniejszanie dawki do nizszej dawki podtrzymujacej. W zalezno$ci od stanu pacjenta dawke leku
Buprenorphine Neuraxpharm mozna nadal zmniejsza¢ pod $cista kontrolg lekarska, az do catkowitego
przerwania leczenia.

Czas trwania leczenia bedzie ustalany indywidualnie przez lekarza.

Zaburzenia czynnosci wgtroby

W przypadku tagodnych/umiarkowanych problemoéw z watroba lekarz moze zdecydowac

0 zmniejszeniu dawki i/lub wykonywac regularne badania krwi w celu sprawdzenia czynnosci
watroby. Nie nalezy przyjmowac tego leku w razie powaznych probleméw z watrobg (patrz punkt 2
»Kiedy nie stosowaé leku Buprenorphine Neuraxpharm).

Zaburzenia czynnosci nerek
W przypadku powaznych problemow z nerkami lekarz moze zmniejszy¢ dawke buprenorfiny.

Instrukcja przyjmowania tego leku

Ten lek przyjmuje si¢ doustnie, w postaci lamelki do umieszczenia pod jezykiem.
Dawke nalezy przyjmowac raz na dobg, mniej wigcej o tej samej porze.

Zaleca si¢ zwilzenie jamy ustnej przed przyjeciem lamelki.

Sposob wyjmowania lamelki z saszetki:

K & o 2 1 3]
| !

Krok 1: Pozycja saszetki
Krok 2: Aby otworzy¢ saszetke, najpierw nalezy zagia¢ ja do tytlu wzdtuz przerywanej linii.
Krok 3: Przytrzyma¢ przy kotku i rozedrze¢ w dot, aby otworzy¢ saszetke.
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Krok 4: Wyja¢ lamelke z saszetki.
Krok 5: Chwyci¢ lamelke dwoma palcami za zewn¢trzne krawedzie i wlozy¢ ja pod jezyk.
Krok 6: Umiesci¢ lamelke po lewej stronie, na srodku lub po prawej stronie jezyka.

Umie$ci¢ lamelke podjezykowsa pod jezykiem (stosowanie podjezykowe) zgodnie z zaleceniami
lekarza.

Trzymac lamelke na miejscu pod jezykiem, az catkowicie si¢ rozpusci. Zajmie to od 10 do 15 minut.
Nie nalezy zu¢ ani potykac¢ lamelki, poniewaz lek nie zadziata i moga wystapi¢ objawy odstawienia.

Nie nalezy spozywa¢ zadnych pokarmow ani napojow do momentu catkowitego rozpuszczenia
lamelki.

Jesli do uzyskania przepisanej dawki konieczne jest zastosowanie dodatkowej lamelki, nalezy ja
umiesci¢ pod jezykiem dopiero po catkowitym rozpuszczeniu pierwszej lamelki.

Nie nalezy dzieli¢ lamelki ani rozdziela¢ jej na mniejsze dawki.

Przyjecie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Buprenorphine Neuraxpharm

W razie przedawkowania buprenorfiny nalezy natychmiast wezwaé pogotowie ratunkowe lub zgtosié
si¢ do szpitala w celu uzyskania leczenia.

Przedawkowanie moze spowodowac powazne i zagrazajace zyciu problemy z oddychaniem. Objawy
przedawkowania moga obejmowac wolniejsze i stabsze oddychanie, uczucie wigkszej sennosci niz
zwykle, mdloéci, wymioty, niewyrazng mowe lub trudno$ci z méwieniem.

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi o stosowaniu buprenorfiny i przynies¢ ze sobg pudetko.

Pominiecie przyjecia leku Buprenorphine Neuraxpharm

W razie pominigcia dawki, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi. Nie nalezy stosowac
dawki podwojnej w celu uzupethienia pominigtej dawki.

Przerwanie przyjmowania leku Buprenorphine Neuraxpharm

Nie nalezy w zaden sposdb zmienia¢ ani przerywac leczenia bez zgody lekarza prowadzacego. Nagte
przerwanie leczenia moze wywotaé objawy odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Powazne dziatania niepozadane

Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub wezwaé pomoc medyczna, jesli wystapi
obrzek twarzy, warg, jezyka lub gardta, ktéry moze powodowacé trudnosci w przetykaniu lub
oddychaniu, ciezka pokrzywka. Moga to by¢ objawy zagrazajacej zyciu reakcji alergicznej.
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Nalezy réwniez natychmiast powiadomi¢é lekarza, jesli wystapi
silne zmeczenie, swedzenie z towarzyszgcym zazotceniem skory lub oczu. Mogg to by¢ objawy
uszkodzenia watroby.

Czesto$¢ wystgpowania tych powaznych dziatan niepozadanych jest nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Zglaszano rOwniez nastepujace dzialania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Buprenorphine

Neuraxpharm

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb)

- zakazenie (osiedlanie si¢ w organizmie szkodliwych mikroorganizmow, takich jak bakterie lub
wirusy);

- bezsennos¢ (niezdolnos$¢ do snu);

- bol glowy;

- nudnos$ci (mdtosci);

- bél brzucha;

- nadpotliwo$¢ (nadmierna potliwo$¢);

- zespot odstawienia leku (skutki fizyczne i psychiczne, takie jak dyskomfort lub wahania
nastroju, ktore wystgpuja po przerwaniu stosowania substancji, od ktorej organizm sig¢
uzaleznit,).

Czesto (mogg wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 0sdb)

- zapalenie gardta (zakazenie gardta);

- pobudzenie (uczucie niepokoju, niepokoj ruchowy);

- lek (martwienie si¢, niepokoj umystowy);

- nerwowosc;

- migrena (umiarkowany do silnego, pulsujacy bol glowy, ktéremu czgsto towarzyszg nudnosci,
wymioty i nadwrazliwos¢ na $wiatto lub dzwigk);

- parestezje (odczucia takie jak dr¢twienie, mrowienie i ktucie);

- sennosc;

- omdlenie;

- zawroty glowy (uczucie wirowania);

- hiperkinezja (nadmierna ruchliwosc);

- niedoci$nienie ortostatyczne (spadek ci$nienia krwi po zmianie pozycji z siedzacej lub lezacej
na stojaca);

- dusznos¢ (trudnosci z oddychaniem);

- zaparcia;

- wymioty;

- skurcze mig$ni (uporczywa mimowolna sztywno$¢ lub drzenie miesni, czesto z towarzyszacym
boélem);

- bolesne miesigczkowanie;

- uptawy (biata wydzielina z pochwy);

- zmeczenie.

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 1000 0sdb)
- omamy (widzenie lub styszenie rzeczy, ktore nie sg rzeczywiste);
- depresja oddechowa (powazne trudno$ci w oddychaniu).

Czesto$¢ nieznana (czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- zespot odstawienia u noworodkdw;

- reakcje nadwrazliwosci (alergiczne);

- zottaczka (zazolcenie skory i biatek oczu);

- zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych (transaminaz) we krwi, co moze wskazywac
na uszkodzenie watroby;

- prochnica zebow;

- uzaleznienie od lekow.
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Wszystkie opioidy mogg powodowa¢ dodatkowe nastepujace dzialania niepozadane: napady
drgawkowe, zwezenie zrenic (skurcz Zrenic), zmiany w poziomie $§wiadomosci.

W razie nasilenia sie ktoregokolwiek z dziatan niepozadanych lub wystgpienia jakichkolwiek dziatan
niepozadanych niewymienionych w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zatgczniku V. Dzieki
zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Buprenorphine Neuraxpharm
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg lamelki podjezykowe

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg, 6 mg, 8 mg lamelki podjezykowe
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.
Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.

Lek nalezy przechowywac¢ w bezpiecznym miejscu, gdzie inne osoby nie beda miaty do niego
dostepu. Lek moze powaznie zaszkodzi¢, a nawet doprowadzi¢ do zgonu osoby, dla ktdrej nie jest
przeznaczony, a ktora przypadkowo lub celowo go przyjeta. Ten lek moze by¢ jednak atrakcyjny dla
0sob naduzywajacych lekéw na receptg. Lek nalezy zawsze przechowywac w bezpiecznym miejscu,
aby chroni¢ go przed kradzieza.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i saszetce. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Nie nalezy z wyprzedzeniem otwieraé saszetki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Buprenorphine Neuraxpharm

- Substancjg czynna leku jest buprenorfina (w postaci chlorowodorku)
Kazda lamelka podjezykowa zawiera 0,4 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku)
Kazda lamelka podj¢zykowa zawiera 4 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku).
Kazda lamelka podj¢zykowa zawiera 6 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku).
Kazda lamelka podjezykowa zawiera 8 mg buprenorfiny (w postaci chlorowodorku).

- Pozostate substancje pomocnicze to: hipromeloza, maltodekstryna, polisorbat 20, karbomer,
glicerol, tytanu dwutlenek (E 171), sodu cytrynian, kwas cytrynowy jednowodny, olejek
mietowy czesciowo dementolizowany, sukraloza, butylowany hydroksytoluen (E 321),
butylowany hydroksyanizol (E 320), tusz drukarski (hypromeloza, glikol propylenowy [E
1520], zelaza tlenek czarny [E 172]).

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg lamelki podjezykowe: zelaza tlenek zotty (E 172)
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Patrz punkt 2, Buprenorphine Neuraxpharm zawiera sod, butylowany hydroksytoluen i butylowany
hydroksyanizol.

Jak wyglada lek Buprenorphine Neuraxpharm i co zawiera opakowanie

Buprenorphine Neuraxpharm 0,4 mg lamelki podjezykowe: jasnozotte, kwadratowe, matowe,

z pojedynczym lub wielokrotnym nadrukiem ,,0,4” po jednej stronie, o wymiarach nominalnych
15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 4 mg lamelki podj¢zykowe: biate, prostokatne, matowe, z pojedynczym
lub wielokrotnym nadrukiem ,,4” po jednej stronie, 0 wymiarach nominalnych 15 mm x 15 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 6 mg lamelki podjezykowe: biate, prostokatne, matowe, z pojedynczym
lub wielokrotnym nadrukiem ,,6” po jednej stronie, 0 wymiarach nominalnych 20 mm x 17 mm.

Buprenorphine Neuraxpharm 8 mg lamelki podjezykowe: biate, prostokatne, matowe, z pojedynczym
lub wielokrotnym nadrukiem ,,8” po jednej stronie, o wymiarach nominalnych 20 mm x 22 mm.

Lamelki pakowane sg w saszetki zabezpieczone przed otwarciem przez dzieci.
Wielkosci opakowan: 7 x 1, 28 x 1,49 x 1, 56 x 1 lamelka podjezykowa
Wszystkie wielko$ci opakowan dotycza wszystkich mocy.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Avda. Barcelona 69

08970 Sant Joan Despi - Barcelona
Hiszpania

Tel.: +34 93 602 24 21

Adres e-mail: medinfo@neuraxpharm.com

Wytworca

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

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrocié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Neuraxpharm Belgium Neuraxpharm Pharmaceuticals S.L.
Tel/Tel: +32 (0)2 732 56 95 Tel:+34 93 475 96 00

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L. Neuraxpharm France

Ten.: +34 93 475 96 00 Tél/Tel: +32 474 62 24 24

Ceska republika Magyarorszag

Neuraxpharm Bohemia s.r.0. Neuraxpharm Hungary, kft.
Tel:+420 739 232 258 Tel.: +36 (30) 542 2071

Danmark Malta

Neuraxpharm Sweden AB Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.
TIf: +46 (0)8 30 91 41 Tel.:+34 93 475 96 00

(Sverige)
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Deutschland
neuraxpharm Arzneimittel GmbH
Tel: +49 2173 1060 0

Eesti

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 001

Elrada

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TnA: +34 93 602 24 21

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

France
Neuraxpharm France
Tel: +33 1.53.62.42.90

Hrvatska

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 602 24 21

Ireland
Neuraxpharm Ireland Ltd.
Tel: +353 1428 7777

island

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

Italia

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

Kvbmpog

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

TnA: +34 93 602 24 21

Latvija

Neuraxpharm Pharmaceuticals, S.L.

Tel: +34 93 475 96 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow

https://www.ema.europa.eu.
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Nederland
Neuraxpharm Netherlands B.V
Tel.: +31 70 208 5211

Norge

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

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

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

Portugal
Neuraxpharm Portugal, Unipessoal Lda
Tel: +351 910 259 536

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

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

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

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

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

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