ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buvidal, 8 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

Buvidal, 16 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
Buvidal, 24 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
Buvidal, 32 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Buvidal 8 mg roztworu do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
Kazda amputko-strzykawka zawiera 8 mg buprenorfiny.

Buvidal 16 mg roztwér do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
Kazda amputko-strzykawka zawiera 16 mg buprenorfiny.

Buvidal 24 mg roztwoér do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
Kazda amputko-strzykawka zawiera 24 mg buprenorfiny.

Buvidal 32 mg roztwér do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
Kazda ampulko-strzykawka zawiera 32 mg buprenorfiny.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu
Produkt o mocy 8 mg, 16 mg, 24 mg oraz 32 mg zawiera 95,7 mg alkoholu (etanolu) w kazdym ml
(10% w/w).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu.

Przezroczysty ptyn o barwie zottawej do zoltej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne uzaleznienia od opioidow w ramach leczenia medycznego, spotecznego

i psychologicznego. Leczenie jest przeznaczone dla osob dorostych i mtodziezy w wieku 16 badz
wigcej lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Buvidal moze by¢ podawany wylacznie przez fachowy personel medyczny. Leczenie powinno by¢
rozpoczete i odbywacé sie pod nadzorem lekarza doswiadczonego w prowadzeniu terapii uzaleznienia
od opioidow. Przepisujac i wydajac buprenorfine nalezy zachowac odpowiednie $rodki ostroznosci,
jak przeprowadzanie wizyt kontrolnych z monitoringiem klinicznym w zaleznosci od potrzeb pacjenta.

Przyjmowanie produktu przez pacjentow w domu badz tez samodzielnie jest niedozwolone.

Srodki ostroznosci wymagane przed wdrozeniem leczenia

Aby unikng¢ przyspieszenia zespolu odstawienia, leczenie produktem Buvidal mozna rozpoczac¢
dopiero, gdy pojawiajg si¢ obiektywne i wyrazne objawy odstawienia (patrz punkt 4.4). Nalezy
rozwazy¢ rodzaj zalezno$ci opioidowe;j (tzn. czy opioid jest dlugo- czy krétko dziatajacy), czas od
ostatniego uzycia opioidu i stopien uzaleznienia od opioidu.
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J W przypadku pacjentéw uzaleznionych od heroiny lub opioidow krotko dziatajacych, pierwsza
dawke produktu Buvidal mozna przyjaé nie wezesniej niz 6 godzin po ostatnim przyjeciu
opioidoéw przez pacjenta.

o W przypadku pacjentdéw otrzymujacych metadon, przed rozpoczeciem leczenia produktem
Buvidal dawke metadonu nalezy zmniejszy¢ do maksymalnie 30 mg na dobe, a Buvidal mozna
przyjac nie wezesniej niz 24 godziny po ostatnim przyjeciu metadonu przez pacjenta. Buvidal
moze przyspieszy¢ objawy odstawienia u pacjentdéw uzaleznionych od metadonu.

Dawkowanie

Rozpoczecie leczenia u pacjentow nieprzyjmujgcych jeszcze buprenorfiny

Pacjentom, ktorzy nigdy wczesniej nie przyjmowali buprenorfiny, nalezy poda¢ buprenorfing

w postaci podjezykowej w dawce 4 mg a nastepnie obserwowac ich przez godzing przed pierwszym
podaniem produktu Buvidal do stosowania raz na tydzien w celu ustalenia tolerancji buprenorfiny.

Zalecana dawka poczatkowa produktu Buvidal wynosi 16 mg, po ktérej nalezy przyja¢ dodatkowo,
zachowujac odstep co najmniej jednego dnia, jedna albo dwie dawki o mocy 8 mg, aby w ciagu
pierwszego tygodnia leczenia osiaggna¢ dawke docelowa wynoszaca 24 mg albo 32 mg. W drugim
tygodniu leczenia zaleca si¢ dawke stanowigca catkowita dawke podang w pierwszym tygodniu
leczenia.

Leczenie za pomocg produktu Buvidal do stosowania raz na miesigc moze zosta¢ wdrozone po
rozpoczeciu leczenia produktem Buvidal przeznaczonym do podawania raz na tydzien, zgodnie

z zasadami konwersji dawek przedstawionymi w tabeli 1 oraz po ustabilizowaniu leczenia pacjentow
w dawkach cotygodniowych (cztery tygodnie lub dtuzej, jesli jest to praktyczne).

Zmiana produktow buprenorfiny w postaci podjezykowej na lek Buvidal

Pacjenci leczeni buprenorfing w postaci podjgzykowej moga zosta¢ od razu przestawieni na lek
Buvidal do stosowania raz na tydzien albo raz na miesiac, poczawszy od nastepnego dnia po ostatnim
przyjeciu dawki buprenorfiny w postaci produktu do stosowania raz na dobe podjezykowo, zgodnie

z zalecanym dawkowaniem podanym w tabeli 1. W okresie po zmianie produktow zaleca si¢
doktadniejsze monitorowanie pacjentow.

Tabela 1. Standardowe dawki stosowane w leczeniu buprenorfina w postaci produktu do
stosowania podjezykowo jeden raz na dobe oraz zalecane odpowiadajace im
dawki leku Buvidal do stosowania jeden raz na tydzien i jeden raz na miesigc

Dawka buprenorfiny do Dawka Buvidal do Dawka Buvidal do
stosowania podjezykowo raz | stosowania raz na tydzien stosowania raz na miesiac
na dobe

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

Pacjentoéw mozna przestawic z przyjmowania podjezykowej postaci buprenorfiny w dawce 26-32 mg
bezposrednio na produkt leczniczy Buvidal 160 mg do stosowania raz na miesiac, z zachowaniem
Scistej kontroli w okresie po zmianie dawkowania produktow.

Dawka wyrazona w mg moze si¢ r6zni¢ pomie¢dzy produktami (do podania podjezykowego)
zawierajacymi buprenorfing, co nalezy uwzglgdnia¢ indywidualnie dla kazdego produktu.
Wiasciwos$ci farmakokinetyczne leku Buvidal zostaly przedstawione w punkcie 5.2.



Dostosowywanie dawki i leczenie podtrzymujgce

Lek Buvidal moze by¢ podawany jeden raz na tydzien albo jeden raz na miesigc. Dopuszczalne jest
zwigkszanie albo zmniejszanie dawek a produkty do stosowania jeden raz na tydzien i jeden raz na
miesigc mozna zamienia¢ w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta i oceny jego stanu
klinicznego dokonywanej przez lekarza prowadzacego leczenie, zgodnie z zaleceniami
przedstawionymi w tabeli 1. Po zmianie produktu nalezy prowadzi¢ doktadniejszg obserwacje stanu
pacjentow. Ocena leczenia dtugookresowego opiera si¢ na danych zebranych w ciagu 48 tygodni.

Dawkowanie uzupetniajgce

W zaleznosci od indywidualnych, biezacych potrzeb pacjenta mozna mu poda¢ maksymalnie jedng
dawke uzupetiajaca leku Buvidal 8 mg podczas nieplanowej wizyty odbywajacej si¢ w okresie
pomigdzy normalnymi cotygodniowymi i comiesi¢cznymi dawkami.

Maksymalna dawka na tydzien dla pacjentow, ktorzy sa w cotygodniowym leczeniu lekiem Buvidal
wynosi 32 mg z dodatkowa dawka wynoszaca 8 mg. Maksymalna dawka na miesigc dla pacjentow,
ktorzy sa w comiesigcznym leczeniu lekiem Buvidal wynosi 160 mg.

Pominiete dawki

Aby unikng¢ pominiecia dawek, dawke cotygodniowa mozna podawac¢ do 2 dni wezesniej i do 2 dni
poOzniej niz staly cotygodniowy czas podawania, natomiast dawka comiesi¢eczna moze by¢ podawana
do 1 tygodnia przed albo do 1 tygodnia po stalym czasie podawania.

W przypadku pominigcia dawki, nalezy mozliwie jak najszybciej podaé kolejng dawke.

Cel leczenia 1 jego przerwanie

Przed rozpoczgciem leczenia produktem Buvidal nalezy uzgodnic¢ cele leczenia wspolnie z pacjentem.
Odstawiajac leczenie produktem leczniczym Buvidal trzeba uwzgledni¢ wtasciwosci produktu o
przedtuzonym uwalnianiu i rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki, aby zapobiec objawom
odstawienia (patrz punkt 4.4). W przypadku przestawienia pacjenta na leczenie buprenorfing w postaci
podjezykowej, powinno to mie¢ miejsce jeden tydzien po podaniu ostatniej dawki tygodniowej albo
jeden miesigc po podaniu ostatniej miesigcznej dawki produktu Buvidal, zgodnie z zaleceniami
przedstawionymi w tabeli 1.

Specjalne populacje

Osoby w podesziym wieku
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo buprenorfiny u pacjentow w podeszilym wieku, powyzej 65. roku zycia,
nie zostaty ustalone. Nie mozna przedstawi¢ zalecen dotyczacych dawkowania.

Zasadniczo, dawkowanie zalecane dla pacjentoéw w podesztym wieku z prawidtowa czynnoscig nerek
jest takie samo jak w przypadku mtodszych osob dorostych z prawidlowg czynnoscig nerek. Niemniej
jednak, jako ze pacjenci w podesztym wieku moga mie¢ uposledzong czynno$¢ nerek i (lub) watroby,
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki (patrz ponizej).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Buprenorfing nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci
watroby (patrz punkt 5.2.). U pacjentdéw z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci watroby stosowanie
buprenorfiny jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma potrzeby modyfikacji dawki buprenorfiny u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.
Zaleca si¢ ostrozne dawkowanie leku u pacjentow z cigzka niewydolnos$cia nerek (klirens
kreatyniny< 30 ml/min) (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci buprenorfiny u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 16 lat (patrz punkt 4.4). Dane nie sg dostepne.
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Sposéb podawania

Lek Buvidal jest przeznaczony wylacznie do podawania podskornego. Calg zawartos¢ amputko-
strzykawki nalezy powoli wstrzykna¢ w tkanke podskorng w roznych obszarach ciata (posladki, udo,
brzuch albo ramig), o ile posiadajg one dostateczng warstwe tkanki podskornej. Na poszczegolnych
obszarach wstrzyknigcia mozna podawa¢ w wiele miejsc. Miejsca wstrzyknie¢ nalezy zmienia¢ dla
wstrzyknig¢ cotygodniowych i comiesiecznych. Nie nalezy podawac wstrzyknig¢ ponownie w to samo
miejsce przed uptywem co najmniej 8 tygodni przy dawkowaniu cotygodniowym. Nie ma danych
klinicznych na poparcie podawania wstrzyknig¢cia miesi¢cznej dawki ponownie w to samo miejsce.
Mato prawdopodobne jest, ze wigze si¢ to z bezpieczenstwem. Decyzja o podaniu wstrzyknigcia
ponownie w to samo miejsce nalezy do oceny stanu klinicznego przeprowadzonej przez lekarza
prowadzacego. Przy podawaniu dawki nie wolno jej dzieli¢ i nalezy ja poda¢ w pojedynczym
wstrzyknigciu. Nie wolno podawa¢ dawek donaczyniowo (dozylnie), srodmigsniowo ani $rodskornie
(w skore) (patrz punkt 4.4). Instrukcje podawania, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Cigzka niewydolnos¢ oddechowa.

Zaburzenia czynnosci watroby o nasileniu cigzkim.

Ostra choroba alkoholowa lub delirium tremens.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Podanie

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do przypadkowego wstrzyknigcia produktu Buvidal.
Nie wolno podawa¢ dawki donaczyniowo (dozylnie), srddmigsniowo ani $rodskornie.

Podanie §rédnaczyniowe, na przyktad wstrzykniecie dozylne, stanowitoby powazne zagrozenie

z uwagi na fakt, ze w kontakcie z ptynami ustrojowymi produkt Buvidal zamienia si¢ w litag mase,
ktora potencjalnie mogtaby uszkodzi¢ naczynie krwionosne albo doprowadzi¢ do jego niedroznos$ci
badz tez powstania incydentéw zakrzepowo-zatorowych.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko niewtasciwego stosowania, naduzywania i stosowania niezgodnego

Z przeznaczeniem, przy przepisywaniu i wydawaniu buprenorfiny nalezy zachowa¢ odpowiednie
srodki ostroznos$ci. Buvidal powinien by¢ podawany bezposrednio pacjentowi przez fachowy personel
medyczny. Przyjmowanie produktu przez pacjentow w domu badz tez samodzielnie jest
niedozwolone. Wszelkie proby odstawienia leczenia w formie depot powinny by¢ monitorowane przez
caty okres leczenia.

Wilasciwos$ci produktu o przedluzonym uwalnianiu

W trakcie leczenia, w tym takze w momencie jego rozpoczecia i zakonczenia, nalezy wzia¢ pod uwage
wlasciwosci produktu o przedtuzonym uwalnianiu (patrz punkt 4.2). W szczegdlnosci nalezy
obserwowac¢ pacjentow z chorobami wspotistniejagcymi i (lub) przyjmujacych jednoczesnie inne
produkty lecznicze pod katem objawdw przedmiotowych i podmiotowych toksycznosci,
przedawkowania badz zespotu odstawienia, spowodowanych podwyzszonym badz obnizonym
stezeniem buprenorfiny (patrz punkty 4.5 oraz 5.2).

Depresja osrodka oddechowego

Odnotowano szereg przypadkow zgonu z powodu depresji osrodka oddechowego, zwlaszcza gdy
buprenorfing stosowano w potaczeniu z benzodiazepinami (patrz punkt 4.5) albo gdy buprenorfine



stosowano niezgodnie z zaleceniami. Odnotowano rowniez przypadki zgonéw zwigzane

z jednoczesnym podawaniem buprenorfiny i innych $rodkéw ttumigcych, takich jak alkohol,
gabapentynoidy (na przyktad pregabalina i gabapentyna) (patrz punkt 4.5) lub inne opioidy.
Buprenorfing nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niewydolnoscig oddechows (np. przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc, astma, sercem ptucnym, zmniejszong rezerwg oddechowa, hipoksja,
hiperkapnia, istniejgcym wczesniej zahamowaniem osrodka oddechowego lub kifoskoliozg).

Buprenorfina moze powodowa¢ powazne, $miertelne w skutkach zahamowanie osrodka oddechowego
u dzieci i 0sob nieuzaleznionych od opioidoéw, ktore przypadkowo lub celowo przyjma ten produkt.

Depresja OUN
Buprenorfina moze powodowaé sennos¢, zwlaszcza przyjmowana jednoczes$nie z alkoholem lub
innymi $rodkami thumigcymi osrodkowy uktad nerwowy, takimi jak benzodiazepiny, leki

uspokajajace, nasenne, gabapentynoidy lub produkty nasenne (patrz punkt 4.5 i 4.7).

Tolerancja 1 zaburzenia wynikajace ze stosowania opioidow (naduzywanie i1 uzaleznienie)

Buprenorfina jest czesciowym agonistg receptora opioidowego | (mi) i jej przewlekte podawanie
moze prowadzi¢ do uzaleznienia od opioidow.

W wyniku wielokrotnego podania opioidow, takich jak buprenorfina moze rozwing¢ si¢ tolerancja,
uzaleznienie fizyczne i psychiczne oraz zaburzenia zwigzane z uzywaniem opioidow (OUD).
Naduzywanie lub celowe niewtasciwe stosowanie buprenorfiny moze prowadzi¢ do przedawkowania
i(lub) zgonu. Ryzyko wystgpienia OUD jest zwigkszone u pacjentdéw z zaburzeniami zwigzanymi z
uzywaniem substancji psychoaktywnych (w tym z zaburzeniami zwigzanymi z naduzywaniem
alkoholu) w wywiadzie osobistym lub rodzinnym (rodzice lub rodzenstwo), u pacjentéw aktualnie
palacych tyton lub u 0s6b z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie (np. duza depresja,
zaburzenia Iekowe 1 zaburzenia osobowosci).

Przed rozpoczgciem leczenia buprenorfing i w trakcie leczenia nalezy uzgodni¢ z pacjentem cele
leczenia i plan odstawienia leku (patrz punkt 4.2).

Pacjenci beda wymagali monitorowania pod katem oznak zachowan zwigzanych z poszukiwaniem
narkotykow (np. zbyt wezesne prosby o uzupetnienie lekéw). Obejmuje to przeglad jednoczesnie
przyjmowanych opioidow i lekéw psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny). W przypadku
pacjentow z oznakami i objawami OUD nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalista ds. uzaleznien.

Zespot serotoninowy

Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Buvidal i innych lekow serotoninergicznych, takich jak
inhibitory MAO, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, moze
prowadzi¢ do zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt 4.5). Jesli
jednoczesne przyjmowanie innych lekéw serotoninergicznych jest klinicznie uzasadnione, zaleca si¢
uwazng obserwacje pacjenta, zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia i podczas zwigkszania dawki.
Objawy zespotu serotoninowego moga obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢
autonomiczna, zaburzenia nerwowo-mig$niowe i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe. Jesli podejrzewa
si¢ wystepowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie
leczenia, w zaleznosci od nasilenia objawow.

Zapalenie watroby 1 incydenty watrobowe

Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ wykonanie testow okreslajgcych wyjsciowa czynno$¢ watroby
i udokumentowanie statusu pod wzglgdem wirusowego zapalenia watroby. Pacjenci z dodatnim
wynikiem testu na obecno$¢ wirusowego zapalenia watroby przyjmujacy okreslone towarzyszace
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produkty lecznicze (patrz punkt 4.5) i (Iub) z zaburzeniami czynno$ci watroby sg narazeni na ryzyko
przyspieszonego uszkodzenia watroby. Zaleca si¢ regularne monitorowanie czynno$ci watroby.

U o0s6b uzaleznionych od opioidéw odnotowano przypadki ostrego uszkodzenia watroby, zaréwno

w badaniach klinicznych, jak i w raportach o dziataniach niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu
produktow leczniczych zawierajgcych buprenorfine. Zakres nieprawidlowosci obejmuje przemijajace,
bezobjawowe zwigkszenie aktywno$ci aminotransferaz watrobowych, jak réwniez przypadki
cytolitycznego zapalenia watroby, niewydolnosci watroby, marskosci watroby, zespotu watrobowo-
nerkowego, encefalopatii watrobowej i zgonu. W wielu przypadkach czynnikiem wywotujacym lub
przyczyniajacym si¢ mogly by¢ wczesniej istniejace zaburzenia aktywno$ci enzymow watrobowych,
choroba genetyczna, zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B lub C, naduzywanie alkoholu,
anoreksja, rownoczesne stosowanie innych, potencjalnie hepatotoksycznych produktéw leczniczych

1 jednoczesne stosowanie narkotykow dozylnych. Te obciazajace czynniki musza by¢ brane pod
uwage przed zaleceniem podawania buprenorfiny oraz w trakcie leczenia. W razie podejrzenia
wystepowania zaburzen czynno$ci watroby konieczna jest dalsza ocena biologiczna i etiologiczna.
Zaleznie od jej wyniku lek Buvidal mozna wycofa¢. Konieczne moze by¢ monitorowanie pacjenta
dtuzej niz przez jednotygodniowy badz jednomiesigczny okres leczenia. W przypadku kontynuowania
leczenia nalezy uwaznie monitorowa¢ czynno$¢ watroby.

Wywolanie zespotu odstawienia

Rozpoczynajac leczenie buprenorfing, wazne jest, aby pamie¢tac o czgsciowym wplywie
agonistycznym buprenorfiny. Produkty zawierajace buprenorfing wywotywaty u pacjentow
uzaleznionych od opioidéw objawy odstawienia, jesli byly podawane przed ustgpieniem dziatan
agonistycznych spowodowanych niedawnym zastosowaniem bgdz niewlasciwym zastosowaniem
opioidow. Aby nie dopusci¢ do wywotania objawow odstawienia, w razie zaobserwowania
obiektywnych i wyraznych objawow podmiotowych i przedmiotowych odstawienia o tagodnym lub
umiarkowanym nasileniu, nalezy ponownie wdrozy¢ leczenie (patrz punkt 4.2).

Przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do wystapienia opdznionego zespotu abstynencyjnego.

Zaburzenia czynnosci watroby

Buprenorfina jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie. Pacjentow z umiarkowanym
zaburzeniem czynno$ci watroby nalezy monitorowaé¢ w celu wykrycia objawow podmiotowych

1 przedmiotowych odstawienia opioidow, toksycznosci lub przedawkowania spowodowanego
zwigkszeniem stezenia buprenorfiny. Buprenorfine nalezy stosowac ostroznie u pacjentow

z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby (patrz punkty 4.2 1 5.2). W trakcie leczenia nalezy
regularnie monitorowac czynno$¢ watroby. U pacjentdw z ciezkim zaburzeniem czynnosci watroby
stosowanie buprenorfiny jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dochodzi do kumulacji metabolitéw buprenorfiny.
Zaleca si¢ zachowanie ostrozno$ci podczas podawania leku pacjentom z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min), patrz punkty 4.21 5.2.

Wydluzenie odstepu QT

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania produktu Buvidal jednocze$nie z innymi
produktami leczniczymi powodujgcymi wydtuzenie odstepu QT oraz u pacjentdw z zespotem
wydtuzonego QT w wywiadzie lub obcigzonych innymi czynnikami ryzyka wydluzenia odstepu QT.

Kontrola ostrego bolu

W trakcie cigglego stosowania produktu Buvidal, kontrola ostrego bélu moze wymagaé podania
opioidow w skojarzeniu z lekiem wykazujacym duze powinowactwo do receptorow opioidowych p
(np. fentanyl), nieopioidowymi lekami przeciwbolowymi i znieczuleniem miejscowym. U pacjentow
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leczonych produktem Buvidal, dostosowanie dawki doustnego albo dozylnych krotko dziatajacych
opioidowych przeciwbolowych produktow leczniczych (morfiny w postaci o natychmiastowym
uwalnianiu, oksykodonu albo fentanylu) w celu uzyskania pozadanego efektu przeciwbolowego moze
wymagac¢ podwyzszenia dawek. W trakcie leczenia nalezy prowadzi¢ obserwacje pacjentow.

Stosowanie u dzieci 1 mlodziezy

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci buprenorfiny u dzieci w wieku ponizej
16 lat (patrz punkt 4.2). Ze wzgledu na ograniczong liczb¢ danych dotyczacych stosowania

u miodziezy (w wieku od 16 do 17 lat) pacjenci z tej grupy wiekowej wymagaja uwaznego
monitorowania w trakcie leczenia.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Opioidy moga powodowac¢ zaburzenia oddychania podczas snu, w tym centralny bezdech senny
(CBS) i hipoksemie¢. Stosowanie opioidow zwicksza ryzyko wystapienia CBS w sposob zalezny od
dawki. U pacjentow, u ktérych wystepuje CBS, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki

opioidow.

Dzialania typowe dla klasy lekow

Opioidy moga wywotywac¢ hipotoni¢ ortostatyczng.

Opioidy moga powodowac podwyzszenie ci$nienia ptynu mozgowo-rdzeniowego, co moze prowadzi¢
do napadow padaczkowych. Dlatego nalezy zachowa¢ ostrozno$¢, podajac opioidy pacjentom po
urazach glowy, ze zmianami wewnatrzczaszkowymi oraz w innych przypadkach, w ktdérych ci$nienie
pltynu mézgowo-rdzeniowego moze by¢ podwyzszone, lub jesli w przesztosci wystgpowaly napady
padaczkowe.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania opioidow pacjentom z niedocisnieniem tetniczym,
przerostem gruczotu krokowego lub zwezeniem cewki moczowe;.

Zwezenie zrenic spowodowane podawaniem opioidow, zmiany poziomu §wiadomosci lub zmiany
percepcji bolu jako objawu choroby moga utrudnia¢ oceng stanu zdrowia pacjenta badz ustalenie
rozpoznania lub tez zaciemnia¢ przebieg kliniczny wspotwystepujacej choroby.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania opioidow pacjentom z obrzekiem $luzowatym,
niedoczynnoscig tarczycy lub niedoczynnoscia kory nadnerczy (np. choroba Addisona).

Wykazano, ze opioidy zwigkszajg ci$nienie wewnatrz przewodow zotciowych, dlatego u pacjentow
z zaburzeniami drog zo6lciowych powinny by¢ stosowane ostroznie.

Lateks

Do produkcji ostony na igly nie uzyto naturalnej gumy ani lateksu. Niemniej nie mozna wykluczy¢
obecnos$ci znikomych ich §ladéw i dlatego u 0sob wrazliwych na lateks istnieje ryzyko reakcji
alergicznych, ktoérego nie mozna catkowicie wykluczyc¢.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji produktu Buvidal z innymi produktami
leczniczymi.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas rownoczesnego stosowania buprenorfiny z:
o naltreksonem i nalmefenem: Sg one antagonistami opioidow, ktore mogg hamowac
farmakologiczny wptyw buprenorfiny. U pacjentow uzaleznionych od opioidow

8



1 przyjmujacych aktualnie leczenie buprenorfing, naltrekson moze wywota¢ naglte wystgpienie
dlugotrwatych i intensywnych objawow odstawienia opioidow. W przypadku pacjentéw
otrzymujacych leczenie naltreksonem, moze on hamowa¢ zamierzony efekt terapeutyczny
buprenorfiny;

napojami alkoholowymi lub produktami leczniczymi zawierajacymi alkohol, poniewaz alkohol

nasila wplyw sedatywny buprenorfiny (patrz punkt 4.7);

benzodiazepinami: polaczenie to moze spowodowac §mieré¢ w wyniku zahamowania czynnosci

oddechowej pochodzenia osrodkowego. Dlatego dawki muszg by¢ doktadnie monitorowane,

a polaczenia tego nalezy unika¢ w przypadkach, gdy istnieje ryzyko niewlasciwego uzycia.

Nalezy ostrzec pacjentdow, ze samodzielne stosowanie nieprzepisanych przez lekarza

benzodiazepin podczas leczenia tym produktem jest bardzo niebezpieczne. Jezeli lekarz zalecit

rownoczesne przyjmowanie benzodiazepin z tym produktem, nalezy postgpowac $cisle wedtug

wskazan lekarza (patrz punkt 4.4);

gabapentynoidami: jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Buvidal z gabapentynoidami

(gabapentyng i pregabaling) moze prowadzi¢ do depresji oddechowej, niedocis$nienia, gitebokiej

sedacji, $pigczki lub zgonu. Dlatego dawki muszg by¢ doktadnie monitorowane, a potaczenia

takiego nie wolno stosowac w przypadkach, gdy istnieje ryzyko niewlasciwego uzycia. Nalezy
ostrzec pacjentow, ze stosowanie gabapentynoidéw jednoczesnie z tym produktem powinno

odbywac si¢ $ci§le wedlug wskazan lekarza (patrz punkt 4.4);

produktami leczniczymi o dziataniu serotoninergicznym, takimi jak inhibitory MAO,

selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego

serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, poniewaz
zwigkszajg one ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu

(patrz punkt 4.4);

innymi $rodkami ostabiajacymi czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego: innymi

pochodnymi opioidowymi (np. metadonem, lekami przeciwbdlowymi i przeciwkaszlowymi),

niektorymi lekami przeciwdepresyjnymi, dziatajgcymi sedatywnie antagonistami receptora Hj,
barbituranami, anksjolitykami innymi niz benzodiazepiny, lekami antypsychotycznymi,
klonidynag i substancjami pochodnymi. Potgczenia te nasilajg thumienie czynnosci osrodkowego
uktadu nerwowego. Z uwagi na wplyw leku na obnizenie koncentracji prowadzenie pojazdow

1 obstuga maszyn mogg by¢ niebezpieczne (patrz punkt 4.7);

opioidowymi lekami przeciwbolowymi: Uzyskanie odpowiedniej analgezji moze by¢

utrudnione, jesli podano pelnego agoniste opioidowego pacjentom otrzymujgcym buprenorfing.

Istnieje zatem mozliwos¢ przedawkowania pelnego agonisty, zwlaszcza przy probach

zahamowania efektow dziatania czgsciowego agonisty buprenorfiny lub gdy stezenie

buprenorfiny w osoczu si¢ zmniejsza (patrz punkt 4.4);

Buprenorfina jest metabolizowana do norbuprenorfiny w gtownej mierze przez CYP3A4.

Interakcje z jednoczesnie podawanymi induktorami lub inhibitorami zostaly okreslone w

badaniach obejmujacych buprenorfing do stosowania przezsluzowkowo badz przezskornie.

Buprenorfina jest rowniez metabolizowana do buprenorfiny-3-glukuronidu pod wplywem

UGTI1AL;

. inhibitory CYP3A4 moga wykazywa¢ metabolizm buprenorfiny prowadzacy do
zwigkszonego Cmax 1 AUC buprenorfiny i norbuprenorfiny: Produkt Buvidal nie wykazuje
efektow pierwszego przejscia a inhibitory CYP3A4 (np. inhibitory proteazy, takie jak
rytonawir, nelfinawir lub indynawir albo azolowe leki przeciwgrzybicze, takie jak
ketokonazol, itrakonazol lub antybiotyki makrolidowe) podawane jednocze$nie
z produktem Buvidal beda prawdopodobnie miaty mniejszy wplyw na metabolizm
buprenorfiny niz w przypadku podawania razem z buprenorfing w postaci podjezykowe;j.
Przy zmianie buprenorfiny w postaci podjezykowej na produkt Buvidal, konieczne moze
by¢ monitorowanie pacjentow w celu zapewnienia odpowiedniego stezenia buprenorfiny
W 0SOCZU.

U pacjentow juz leczonych produktem Buvidal i rozpoczynajacych przyjmowanie
inhibitorow CYP3 A4 nalezy stosowa¢ Buvidal przeznaczony do przyjmowania raz na
tydzien i obserwowac ich pod katem wystapienia objawow podmiotowych

i przedmiotowych przedawkowania. W sytuacji odwrotnej, kiedy pacjent przyjmujacy



produkt Buvidal jednoczes$nie z inhibitorem CYP3A4 odstawi leczenie inhibitorem
CYP3A4 nalezy go obserwowac pod katem objawow odstawienia (patrz punkt 4.4);

. induktory CYP3A4 moga wykazywac¢ metabolizm buprenorfiny prowadzacy do nizszych
poziomo6w buprenorfiny: Produkt Buvidal nie wykazuje efektow pierwszego przejscia
a induktory CYP3A4 (np. fenobarbital, karbamazepina, fenytoina albo ryfampicyna)
podawane jednoczesnie z produktem Buvidal bedg prawdopodobnie miaty mniejszy
wplyw na metabolizm buprenorfiny niz w przypadku podawania razem z buprenorfing
w postaci podjezykowe;j. Jesli u pacjenta nastapi zamiana produktu zawierajacego
buprenorfing do stosowania podjezykowego na produkt Buvidal, konieczne moze by¢
monitorowanie stezenia buprenorfiny w osoczu krwi i utrzymywanie go na odpowiednim
poziomie. U pacjentéw juz leczonych produktem Buvidal i rozpoczynajacych
przyjmowanie induktoréow CYP3A4 nalezy stosowac Buvidal przeznaczony do
przyjmowania raz na tydzien i obserwowac¢ ich pod katem wystapienia objawow
podmiotowych i przedmiotowych odstawienia. W sytuacji odwrotnej, kiedy pacjent
przyjmujacy produkt Buvidal jednoczesnie z induktorem CYP3A4 odstawi leczenie
induktorem CYP3A4, nalezy go obserwowac pod katem objawow przedawkowania;

. inhibitory UGT1A1 mogg mie¢ wplyw na ogdlnoustrojowe wystawienie na buprenorfing;

e inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami MAO): jak wskazuje doswiadczenie ze
stosowania morfiny, jednoczesne uzycie z inhibitorami MAO moze spowodowac nasilenie
dziatania opioidow.

e jednoczesne podawanie buprenorfiny z lekami przeciwcholinergicznymi lub lekami o dziataniu
przeciwcholinergicznym (np. trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lekami
antyhistaminowymi, lekami przeciwpsychotycznymi, lekami zwiotczajagcymi migsnie, lekami
stosowanymi w chorobie Parkinsona) moze powodowac nasilenie przeciwcholinergicznych
dziatan niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania buprenorfiny u kobiet w cigzy.
Badania na zwierz¢tach nie wykazujg toksycznego wptywu na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Buprenorfing nalezy stosowaé podczas cigzy wylacznie, jesli potencjalne korzysSci przewazaja nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Buprenorfina stosowana pod koniec cigzy, nawet przez krotki czas, moze powodowaé zahamowanie
osrodka oddechowego u noworodka. Diugotrwate podawanie w ostatnim trymestrze cigzy moze
spowodowac wystapienie u noworodka zespotu odstawienia (np. hipertoni¢, drzenie noworodkow,
pobudzenie, drgawki kloniczne albo inne drgawki). Zespot ten zwykle trwa od kliku godzin do kilku
dni po urodzeniu.

Z uwagi na dtugi okres pottrwania buprenorfiny nalezy rozwazy¢ kilkudniowe monitorowanie
noworodka, aby zapobiec ryzyku wystgpienia zahamowania osrodka oddechowego lub zespotu

odstawienia u noworodka.

Karmienie piersia

Buprenorfina i jej metabolity przenikajg do mleka ludzkiego, a produkt Buvidal powinien by¢
stosowany w okresie karmienia piersig ostroznie.

Plodnos¢
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace wplywu buprenorfiny na ptodnos¢ u ludzi.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego wptywu buprenorfiny na reprodukcje (patrz punkt
5.3).

10



4.7 Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

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

i obstugiwania maszyn podczas stosowania u pacjentéw uzaleznionych od opioidow. Buprenorfina
moze powodowac sennos¢, zawroty gtowy i zaburzenia proceséw myslowych, zwlaszcza w okresie
wprowadzania leczenia i dostosowywania dawki. Stosowanie produktu z alkoholem Iub srodkami
ostabiajacymi czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego moze nasila¢ wymienione objawy (patrz
punkty 4.4 1 4.5).

Pacjenta nalezy ostrzec przed obslugiwaniem lub prowadzeniem niebezpiecznych maszyn podczas
przyjmowania tego leku, dopoki nie zostanie ustalone, w jaki sposob lek wptywa na pacjenta. Personel
medyczny sprawujacy opieke przekaze indywidualne zalecenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczgsciej zglaszanych reakcji niepozadanych zwigzanych z leczeniem buprenorfing nalezg bol
glowy, nudnosci, wzmozona potliwo$¢, bezsennosé, zespot odstawienia i bol.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

W tabeli 2 podsumowano dzialania niepozadane zgtoszone przez osoby przyjmujace buprenorfing,

w tym produkt Buvidal. Czg¢sto$§¢ wymienionych ponizej mozliwych dziatan niepozadanych
zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(>1/1 000 do <1/100) i nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 2. Dzialania niepozadane zestawione wedlug klasyfikacji ukladéw narzadow
Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Czestos$¢ nieznana
ukladow i narzadéw
Zakazenia Zakazenie Zapalenie tkanki
i zarazenia Grypa lacznej w miejscu
pasozytnicze Zapalenie gardta wstrzyknigcia
Niezyt nosa
Zaburzenia krwi Limfadenopatia
i ukladu chlonnego
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwosé
immunologicznego
Zaburzenia Ostabienie
metabolizmu faknienia
i odzywiania
Zaburzenia Bezsennos¢ Lek Omamy
psychiczne Pobudzenie Stan euforyczny
Depresja
Odczuwanie
wrogosci
Nerwowo$¢
Zaburzenia procesu
myslowego
Paranoja
Zalezno$¢ lekowa
Zaburzenia ukladu | Bol glowy Sennos¢
Nerwowego Zawroty glowy
Migrena
Parestezje
Omdlenie
Drzenie
Hipertonia
Zaburzenia mowy
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Tabela 2.

Dzialania niepozadane zestawione wedlug klasyfikacji ukladéw narzadow

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Czestos$¢ nieznana
ukladow i narzadéw
Zaburzenia oka Zaburzenia
lzawienia
Rozszerzenie
zrenic
Zwezenie zrenic
Zaburzenia ucha Zawroty glowy
i blednika
Zaburzenia serca Kotatanie serca
Zaburzenia Rozszerzenie
naczyniowe naczyn
Niedoci$nienie
Zaburzenia ukladu Kaszel
oddechowego, klatki Dusznos¢
piersiowej Ziewanie
i Srodpiersia Astma
Zapalenie oskrzeli
Zaburzenia zoladka | Nudnosci Zaparcie
i jelit Wymioty
Bol brzucha
Wzdegcia
Niestrawno$¢
Suchos$¢ jamy
ustnej
Biegunka
Zaburzenia zotadka
ijelit
Zaburzenia watroby Zwigkszona
i drég zolciowych aktywnosc¢
aminotransferazy
alaninowe;j
Zwigkszona
aktywnosc¢
aminotransferazy
asparaginianowej
Wzrost poziomu
enzymow
watrobowych
Zaburzenia skory Wysypka Wysypka Rumien
i tkanki podskérnej Swiad grudkowata
Pokrzywka
Zaburzenia Bole stawow
miesniowo- Bol plecow
szkieletowe i tkanki Bol migsni
lacznej Kurcze migéni
Bol szyi
Bol kosci
Zaburzenia nerek Zatrzymanie moczu
i dr6g moczowych
Zaburzenia ukladu Bolesne
rozrodczego i piersi miesigczkowanie
Zaburzenia ogdlne Nadmierna B6l w miejscu Stan zapalny Ropien w miejscu
i stany w miejscu potliwos¢ wstrzyknigcia W miejscu wstrzyknigcia
podania Zespot Swiad w miejscu wstrzykniecia Owrzodzenie w
odstawienia wstrzykniecia Zasinienie miejscu
Bol Rumien w miejscu | w miejscu wstrzykniecia
wstrzyknigcia wstrzyknigcia Martwica w
Obrzek w miejscu miejscu
wstrzyknigcia wstrzyknigcia
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Tabela 2. Dzialania niepozadane zestawione wedlug klasyfikacji ukladéw narzadow

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Czestos$¢ nieznana
ukladow i narzadéw

Reakcja w miejscu | Pokrzywka
wklucia W miejscu
Stwardnienie wstrzyknigcia
W miejscu
wstrzykniecia
Zgrubienie

W miejscu
wstrzyknigcia
Obrzegk obwodowy
Ostabienie

Zte samopoczucie
Gorgczka
Dreszcze

Zespot odstawienia
u noworodka

Bol w klatce
piersiowej
Badania Nieprawidlowe
diagnostyczne wyniki badan
czynno$ci watroby
Urazy, zatrucia Zawroty glowy
i powiklania po zZwigzane
zabiegach z wykonywaniem

procedury

Opis wybranych reakcii niepozadanych

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia

W badaniu fazy III prowadzonym metoda podwdjnie slepej proby i oceniajgcym skutecznos¢ leczenia,
36 (16,9%) z 213 pacjentéw z grupy leczenia przyjmujacej Buvidal (5% wszystkich podanych
wstrzyknig¢) zglosito reakcje niepozadane w miejscu wstrzykniecia. Do najczestszych reakcji
niepozadanych nalezat bol w miejscu wstrzykniecia (8,9%), $wigd w miejscu wstrzyknigcia (6,1%)
oraz rumien w miejscu wstrzyknigcia (4,7%). Wszystkie reakcje w miejscu wstrzyknigcia miaty
tagodne albo umiarkowane nasilenie i w wigkszosci przypadkdéw byly przemijajace.

Podczas stosowania produktu Buvidal po wprowadzeniu do obrotu zglaszano dziatania niepozadane
zwigzane z miejscem wstrzyknigcia, takie jak ropien, owrzodzenie i martwica.

Uzaleznienie od leku

Wielokrotne stosowanie buprenorfiny, nawet w dawkach terapeutycznych, moze prowadzi¢ do
uzaleznienia od leku. Ryzyko uzaleznienia od narkotykéw moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od
indywidualnych czynnikow ryzyka u pacjenta, dawki i czasu trwania leczenia opioidami (patrz punkt
4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

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

wymienionego w zalaczniku V.
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4.9 Przedawkowanie
Objawy

Gléwnym objawem wymagajacym interwencji w razie przedawkowania buprenorfiny jest
zahamowanie osrodka oddechowego wynikajace z zahamowania czynno$ci osrodkowego uktadu
nerwowego, poniewaz moze prowadzi¢ do zatrzymania oddechu i zgonu. Pierwszymi objawami
przedawkowania s3: nadmierna potliwo$¢, sennos¢, niedowidzenie, zwegzenie Zrenic, niedoci$nienie,
nudnosci, wymioty i (lub) zaburzenia mowy.

Postepowanie

Nalezy zastosowac¢ ogolne srodki wspomagajace, w tym Sciste monitorowanie oddechu i czynnos$ci
serca pacjenta. Nalezy wdrozy¢ objawowe leczenie zahamowania o$rodka oddechowego

i standardowe $rodki intensywnej opieki. Musi by¢ zapewniona drozno$¢ droég oddechowych

i wspomagana lub kontrolowana wentylacja. Pacjenta nalezy umiesci¢ w placowce, gdzie dostgpne sg
pelne mozliwosci przeprowadzenia resuscytacji. Jezeli pacjent wymiotuje, nalezy podja¢ odpowiednie
dziatania, aby zapobiec zachly$nigciu si¢ wymiocinami. Zaleca si¢ zastosowanie antagonisty opioidow
(tzn. naloksonu), chociaz wywiera niewielki wplyw na odwracanie objawoéw oddechowych
wywotanych przez buprenorfing w poréwnaniu z jego dziataniem na substancje bedace catkowitymi
agonistami opioidowymi.

Okreslajac dlugosé okresu leczenia potrzebnego do odwrocenia efektow przedawkowania, nalezy
wzig¢ pod uwage dhugi czas dziatania buprenorfiny oraz wlasciwos¢ przedtuzonego uwalniania
produktu Buvidal (patrz punkt 4.4). Nalokson moze zosta¢ usunigty z organizmu szybciej niz
buprenorfina, przez co moze doj$¢ do nawrotu wczesniej opanowanych objawow przedawkowania
buprenorfiny.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w leczeniu chorob uktadu nerwowego, leki
stosowane w leczeniu uzaleznienia od opioidow, kod ATC: NO7BCO01

Mechanizm dzialania

Buprenorfina jest czgéciowym agonista/antagonistg receptorow opioidowych, wigzacym sie¢

z receptorami W (mi) 1 x (kappa) w mozgu. Jej aktywno$¢ w leczeniu podtrzymujacym uzaleznienia od
opioidow jest przypisywana wolno odwracalnemu wigzaniu z receptorami p, co w dtuzszym czasie
moze zminimalizowa¢ potrzebe przyjmowania nielegalnych opioidéw przez pacjentow uzaleznionych
od opioidow.

Podczas badan farmakologii klinicznej u 0s6b uzaleznionych od opioidéw obserwowano putapowe
agonistyczne efekty opioidowe.

Skutecznos¢ kliniczna

Dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu Buvidal w leczeniu uzaleznienia
opioidowego pochodzg gtownie z przedrejestracyjnego randomizowanego badania klinicznego fazy 111
prowadzonego metoda podwojnie §lepej proby z zastosowaniem podwdjnego pozorowania i grupy
kontrolnej przyjmujacej aktywny lek oraz zmiennych dawek u pacjentéw uzaleznionych od opioidéw
w stopniu umiarkowanym do cigzkiego. W trakcie tego badania 428 pacjentow zostato losowo
przydzielonych do jednej z dwoch grup leczenia. Pacjenci w grupie leczenia przyjmujacej Buvidal
(n=213) otrzymywali cotygodniowe wstrzykniecia (16 mg do 32 mg) przez pierwszych 12 tygodni,
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a nastepnie - przez ostatnie 12 tygodni - wstrzyknigcia comiesieczne (64 mg do 160 mg),

a dodatkowo, przez caly okres leczenia przyjmowali takze dobowe dawki placebo w postaci tabletek
podjezykowych. Pacjenci w grupie leczenia przyjmujacej podjezykowo buprenorfing z naloksonem
(n=215) otrzymywali cotygodniowe wstrzyknigcia placebo przez pierwszych 12 tygodni, a nast¢pnie -
przez ostatnie 12 tygodni - wstrzyknigcia comiesigczne, a dodatkowo, przez caty okres leczenia
przyjmowali codziennie podjezykowe tabletki buprenorfiny z naloksonem (8 mg do 24 mg przez
pierwsze 12 tygodni oraz 8 mg do 32 mg przez ostatnie 12 tygodni). W ciagu 12 tygodni, w ktérych
wstrzyknigcia podawane byly raz na miesiac, pacjenci z obydwu grup mogli, w razie koniecznosci,
otrzymac¢ jednokrotnie w ciggu miesigca jedng dodatkowa dawke 8 mg produktu Buvidal do
stosowania jeden raz na tydzien. W ciagu pierwszych 12 tygodni pacjenci odbyli 12 cotygodniowych
wizyt, natomiast w ciggu ostatnich 12 tygodni - 6 wizyt (3 planowe wizyty comiesi¢czne i 3 wizyty
zwigzane z wykonaniem losowych badan toksykologicznych moczu). Podczas kazdej wizyty oceniano
takze parametry zwigzane ze skutecznoscia i bezpieczenstwem leczenia.

Sposrod 428 zrandomizowanych pacjentow, 24-tygodniowy okres leczenia zakonczyto 69,0%
(147/213) pacjentdow z grupy leczenia przyjmujacej Buvidal oraz 72,6% (156/215) pacjentdw z grupy
leczenia przyjmujacej buprenorfing z naloksonem w postaci podjezykowe;.

W badaniu osiggni¢to glowny punkt koncowy obejmujacy rownowaznos¢ stwierdzong na podstawie
sredniego odsetka probek moczu, w ktorych nie wykryto obecnosci nielegalnych opioidow w okresie
od 1 do 24 tygodnia leczenia w grupie z produktem Buvidal w poréwnaniu do grupy przyjmujace;j
buprenorfing z naloksonem w postaci podjezykowej (Tabela 3).

Dowiedziono nadrzgdnos$ci produktu Buvidal w stosunku do buprenorfiny z naloksonem w postaci
podjezykowej (wczesniej przyjete zatozenie) w odniesieniu do drugorzgdowego punktu koncowego
obejmujgcego funkcje rozktadu prawdopodobienstwa (CDF) dla odsetka probek moczu, w ktérych nie
stwierdzono opioidow w okresie od 4 do 24 tygodnia leczenia (Tabela 3).

Tabela 3. Zmienne dotyczace skuteczno$ci uzyskane w przedrejestracyjnym
randomizowanym badaniu klinicznym fazy III prowadzonym metodg
podwajnie $lepej préby z zastosowaniem podwéjnego pozorowania i grupy
kontrolnej przyjmujacej aktywny lek oraz zmiennych dawek u pacjentéw
uzaleznionych od opioidéw w stopniu umiarkowanym do ciezkiego

Zmienna dotyczaca . Réini?a v Warto$¢
skutecznoséci Statystyka Buvidal | SL BPN/NX | leczeniu (%)* p
95 % CI

N 213 215
Odsetek probek moczu, Srednia LS
w ktorych nie stwierdzono 35,1 (2,48) | 28,4 (2,47) 6,7 <0,001

. s, (%) (SE)

nielegalnych opioidow

95% CI 30,3-40,0 | 23,5-333 -0,1-13.,6
CDF odsetka probek N 213 215

moczu, w ktérych nie
stwierdzono obecnoSci . .
nielegalnych opioidow Mediana | 26,7 6.7 - 0,008

w tygodniach 4-24.

CDF = funkcja rozktadu prawdopodobienstwa, CI = przedziat ufnosci, LS = metoda najmniejszych
kwadratow; SE = blad standardowy, SL BPN/NX = buprenorfina z naloksonem w postaci
podjezykowej

* Réznica = Buvidal — SL BPN/NX.

® Warto$¢ p przyjeta dla nadrzednosci

Przeprowadzono dtugookresowe otwarte badanie fazy III, w ktorym oceniano Buvidal do stosowania
raz na tydzien oraz raz na miesigc podawany w zmiennych dawkach przez 48 tygodni. Do badania
wlaczono lacznie 227 pacjentow uzaleznionych od opioidow w stopniu umiarkowanym do cigzkiego,
z ktorych 190 oso6b zmienito leczenie z buprenorfiny (w potaczeniu z naloksonem albo bez naloksonu)
w postaci podjezykowej, natomiast 37 pacjentow nie przyjmowato wczesniej buprenorfiny. W ciagu
48 tygodni leczenia pacjenci mogli zmienia¢ leczenie pomigdzy produktem Buvidal we
wstrzyknigciach cotygodniowych oraz comiesi¢cznych a takze pomigdzy dawkami (8 mg na 32 mg
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produktu Buvidal raz na tydzien oraz 64 mg na 160 mg produktu Buvidal raz na miesigc),

w zaleznosci od oceny stanu klinicznego przeprowadzonej przez lekarza.

W grupie pacjentow, u ktorych leczenie zostato zmienione z buprenorfiny w postaci podjezykowe;,
odsetek pacjentow, u ktorych nie stwierdzono nielegalnych opioidéw w moczu wynosit 78,8%

w punkcie wyjsciowym oraz 84,0% po zakonczeniu 48-tygodniowego okresu leczenia. W przypadku
pacjentow, ktorzy wczesniej nie przyjmowali tego rodzaju leczenia, odsetek 0sob, u ktorych nie
stwierdzono nielegalnych opioidow w moczu wynosit 0,0% w punkcie wyj$ciowym oraz 63,0% po
zakonczeniu 48-tygodniowego okresu leczenia. Ogotem, 48-tygodniowy okres leczenia zakonczyto
156 pacjentow (68,7%).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Buvidal do stosowania raz na tydzien
Wchtanianie

Po wstrzyknigciu stgzenie buprenorfiny w osoczu wzrasta, a mediana czasu, w ktorym uzyskuje si¢
maksymalne stezenie w 0soczu (tmax), Wynosi okoto 24 godziny. Lek Buvidal charakteryzuje si¢
catkowitg biodostepnoscig bezwzgledng. Stale stezenie ogdlnoustrojowe osigga si¢ po podaniu
czwartej dawki cotygodniowe;.

W przedziale dawek od 8 mg do 32 mg obserwuje si¢ zwigkszenie ekspozycji proporcjonalne do
wielkosci dawki.

Dystrybucja

Pozorna objetos¢ dystrybucji buprenorfiny wynosi okoto 1900 1. Okoto 96% buprenorfiny ulega
wigzaniu z biatkami, gtéwnie z globuling alfa i beta.

Metabolizm i eliminacja

Buprenorfina jest metabolizowana w procesie utleniania przez 14-N-dealkilacje do
N-dealkilobuprenorfiny (zwanej rowniez norbuprenorfing) przy udziale cytochromu P450 CYP3A4
i przez sprzgganie z kwasem glukuronowym czasteczki macierzystej i metabolitu dealkilowanego.
N-dealkilobuprenorfina jest agonista receptora opioidowego w o stabej aktywnosci wewngtrzne;.

Po podskornym podaniu produktu Buvidal, st¢zenie metabolitow norbuprenorfiny w osoczu krwi jest
istotnie nizsze niz w przypadku podjezykowego przyjmowania buprenorfiny dzigki ominigciu efektu
pierwszego przejscia.

Eliminacja buprenorfiny uwalnianej z produktu Buvidal jest zalezna od tempa uwalniania, a koncowy
okres pottrwania wynosi od 3 do 5 dni.

Buprenorfina jest gldwnie eliminowana z katem, poprzez wydalanie z zotcig sprzggnigtych z kwasem
glukuronowym metabolitow (70 %), reszta jest wydalana z moczem. Calkowity klirens buprenorfiny

wynosi okoto 68 1/godz.

Specjalne populacje

Osoby w podesziym wieku
Brak dostgpnych danych farmakokinetycznych dotyczacych pacjentow w podesztym wieku (powyzej
65 lat).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Eliminacja drogg nerkowa odgrywa stosunkowo mata role (= 30%) w ogolnym klirensie buprenorfiny.
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania ze wzgledu na czynnos¢ nerek, ale zaleca si¢ ostroznosé
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podczas podawania produktu osobom z powaznymi zaburzeniami czynno$ci nerek (patrz punkty 4.2
14.4).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

W tabeli 4. podsumowano wyniki badania klinicznego oceniajacego ekspozycje po podaniu 2,0/0,5 mg
buprenorfiny z naloksonem w tabletce podjezykowej osobom zdrowym oraz pacjentom

z zaburzeniami czynnosci watroby o réznym stopniu nasilenia.

Tabela 4. Wplyw zaburzen czynnosci watroby na parametry farmakokinetyczne
buprenorfiny po podaniu 2,0/0,5 mg buprenorfiny z naloksonem w tabletce
podjezykowej osobom zdrowym oraz pacjentom z zaburzeniami czynnosci
watroby o réznym stopniu nasilenia (zmiana w poréwnaniu z osobami
zdrowymi)

Parametr Lagodne zaburzenia | Umiarkowane Ciezkie zaburzenia

farmakokinetyczny | czynnosci watroby zaburzenia czynnoSci czynnos$ci watroby

watroby
(Klasa A wg skali (Klasa C wg skali
Childa-Pugha) (Klasa B wg skali Childa- | Childa-Pugha)
(n=9) Pugha) (n=8)

(n=8)

Buprenorfina

Crnax 1,2-krotne 1,1-krotne zwigkszenie 1,7-krotne zwigkszenie

zwigkszenie

AUCast Wyniki podobne do 1,6-krotne zwigkszenie 2,8-krotne zwigkszenie

wynikOw w grupie
kontrolnej

Ogdlnie, u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby stezenie buprenorfiny w osoczu
wzrosto okoto 3-krotnie (patrz punkty 4.2, 4.3 oraz 4.4).

Drzieci i mlodziez

Dane farmakokinetyczne u dzieci i mtodziezy (ponizej 18 roku zycia) nie sg znane. Symulowane dane
dotyczace wystawienia na buprenorfing u mtodziezy w wieku 16 lat wykazujg nizsze warto$ci Cmax

1 AUC w porownaniu z wartosciami obserwowanymi u dorostych dla cotygodniowych

i comiesigcznych dawek Buvidal.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksyczno$¢ buprenorfiny zostata przebadana na myszach i szczurach po podaniu doustnym
1 pozajelitowym (dozylnym, dootrzewnowym). Wystepujace dziatania niepozadane byly zwigzane
z farmakologicznie znang aktywnoscig buprenorfiny.

Stwierdzono niewielkie dziatanie toksyczne buprenorfiny na tkanki i parametry biochemiczne u psow
rasy beagle, ktorym podawano jg podskornie przez jeden miesigc, u malp z gatunku Rhesus, ktorym
podawano ja doustnie przez jeden miesigc oraz u szczuréw i pawiandw, ktérym podawano ja
srodmigsniowo przez szes¢ miesiecy.

Badania teratogennosci i toksycznego wplywu na reprodukcje przeprowadzone na szczurach

i krolikach, ktéorym podawano buprenorfine srodmigsniowo, nie wykazaty szkodliwego wptywu na
zarodek ani tez dziatania teratogennego i nie zaobserwowano zadnego widocznego wptywu na
zdolno$¢ do odstawienia. U szczurdéw nie zaobserwowano zadnych dzialan niepozadanych
dotyczacych plodnosci czy ogdlnej rozrodczosci.

Badania przewleklej toksycznosci podioza stosowanego dla Buvidal przeprowadzone u szczuréw

1 psow nie wykazaty szczegolnego zagrozenia dla ludzi.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fosfatydylocholina sojowa

Glicerolu dioleinian

Etanol bezwodny

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

6.3  Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Ampulko-strzykawka o pojemnosci 1 ml (ze szkta typu 1) z ogranicznikiem ttoka (z gumy
bromobutylowej pokrytym fluoropolimerem) z iglg (rozmiar 23 G, 2 cala, 12 mm) i ostonkg igly
(z kauczuku butadienowo-styrenowego). Ampultko-strzykawka posiada zabezpieczenie przed
przypadkowym zaktuciem iglg po zakonczeniu wstrzyknigcia. Ostonka na iglg, w ktdrg zaopatrzona

jest strzykawka z systemem zabezpieczajacym, moze zawierac lateks.

Wielkos$ci opakowan:

Kazde opakowanie zawiera 1 amputko-strzykawke z ogranicznikiem, igte, ostonke na igle, urzgdzenie
zabezpieczajace i 1 tlok.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wazna informacja

. Produkt nalezy podawa¢ w tkanke podskorna.

. Nalezy unika¢ podawania donaczyniowego, Srodmig$niowego i Srodskornego.

o Produktu nie wolno uzywaé w przypadku uszkodzenia strzykawki z systemem
zabezpieczajacym badz opakowania.

. Oslonka na igle, w ktorg zaopatrzona jest strzykawka, moze zawierac lateks, ktory u osoéb
wrazliwych na t¢ substancje moze wywolywac reakcje alergiczne.

o Podczas uzytkowania strzykawki z systemem zabezpieczajagcym nalezy zachowaé ostroznos¢,

aby nie dopusci¢ do zaktucia. Strzykawka z systemem zabezpieczajacym jest zaopatrzona
w urzadzenie zabezpieczajace igle, uruchamiajgce si¢ po podaniu wstrzyknigcia. Nie
zdejmowac ostonki ze strzykawki z systemem zabezpieczajacym, dopoki nie jest si¢ gotowym
do wykonania iniekcji. Po zdjg¢ciu ostonki, w zadnym wypadku nie wolno probowac¢ natozy¢ jej
z powrotem na igle.

. Zuzyta strzykawke z systemem zabezpieczajacym nalezy od razu po uzyciu wyrzuci¢. Nie
wolno uzywac strzykawki z systemem zabezpieczajacym ponownie.

Petna instrukcja uzycia znajduje si¢ w ulotce dotaczonej do opakowania.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Szwecja
medicalinfo@camurus.com

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Buvidal roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu (do podawania raz na tydzien)
EU/ 1/18/1336/001 [8 mg buprenorfiny/0,16 ml]

EU/ 1/18/1336/002 [16 mg buprenorfiny/0,32 ml]

EU/ 1/18/1336/003 [24 mg buprenorfiny/0,48 ml]

EU/ 1/18/1336/004 [32 mg buprenorfiny/0,64 ml]

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 listopada 2018
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 26 lipca 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.

19



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Buvidal, 64 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
Buvidal, 96 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

Buvidal, 128 mg, roztwoér do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
Buvidal, 160 mg, roztwér do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Buvidal 64 mg roztworu do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 64 mg buprenorfiny.

Buvidal 96 mg roztwoér do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu

Kazda amputko-strzykawka zawiera 96 mg buprenorfiny.

Buvidal 128 mg roztwér do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 128 mg buprenorfiny.

Buvidal 160 mg roztwor do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu

Kazda amputko-strzykawka zawiera 160 mg buprenorfiny.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu.

Przezroczysty ptyn o barwie zottawej do zoltej.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne uzaleznienia od opioidow w ramach leczenia medycznego, spotecznego

i psychologicznego. Leczenie jest przeznaczone dla osob dorostych i mtodziezy w wieku 16 badz
wigcej lat.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Buvidal moze by¢ podawany wylacznie przez fachowy personel medyczny. Leczenie powinno by¢
rozpoczete 1 odbywacé sie pod nadzorem lekarza doswiadczonego w prowadzeniu terapii uzaleznienia
od opioidow. Przepisujac i wydajac buprenorfine nalezy zachowac odpowiednie $rodki ostroznosci,
jak przeprowadzanie wizyt kontrolnych z monitoringiem klinicznym w zaleznosci od potrzeb pacjenta.

Przyjmowanie produktu przez pacjentow w domu badz tez samodzielnie jest niedozwolone.

Srodki ostrozno$ci wymagane przed wdrozeniem leczenia

Aby unikng¢ przyspieszenia zespolu odstawienia, leczenie produktem Buvidal mozna rozpoczgc¢
dopiero, gdy pojawiajg si¢ obiektywne i wyrazne objawy odstawienia (patrz punkt 4.4). Nalezy
rozwazy¢ rodzaj zalezno$ci opioidowe;j (tzn. czy opioid jest dlugo- czy krétko dziatajacy), czas od
ostatniego uzycia opioidu i stopien uzaleznienia od opioidu.
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J W przypadku pacjentéw uzaleznionych od heroiny lub opioidow krotko dziatajacych, pierwsza
dawke produktu Buvidal mozna przyjaé nie wezesniej niz 6 godzin po ostatnim przyjeciu
opioidoéw przez pacjenta.

o W przypadku pacjentdéw otrzymujacych metadon, przed rozpoczeciem leczenia produktem
Buvidal dawke metadonu nalezy zmniejszy¢ do maksymalnie 30 mg na dobe, a Buvidal mozna
przyjac nie wezesniej niz 24 godziny po ostatnim przyjeciu metadonu przez pacjenta. Buvidal
moze przyspieszy¢ objawy odstawienia u pacjentdéw uzaleznionych od metadonu.

Dawkowanie

Rozpoczecie leczenia u pacjentow nieprzyjmujgcych jeszcze buprenorfiny

Pacjentom, ktorzy nigdy wczesniej nie przyjmowali buprenorfiny, nalezy poda¢ buprenorfing

w postaci podjezykowej w dawce 4 mg a nastepnie obserwowac ich przez godzing przed pierwszym
podaniem produktu Buvidal do stosowania raz na tydzien w celu ustalenia tolerancji buprenorfiny.

Zalecana dawka poczatkowa produktu Buvidal wynosi 16 mg, po ktérej nalezy przyja¢ dodatkowo,
zachowujac odstep co najmniej jednego dnia, jedna albo dwie dawki o mocy 8 mg, aby w ciagu
pierwszego tygodnia leczenia osiaggna¢ dawke docelowa wynoszaca 24 mg albo 32 mg. W drugim
tygodniu leczenia zaleca si¢ dawke stanowigca catkowita dawke podang w pierwszym tygodniu
leczenia.

Leczenie za pomocg produktu Buvidal do stosowania raz na miesigc moze zosta¢ wdrozone po
rozpoczeciu leczenia produktem Buvidal przeznaczonym do podawania raz na tydzien, zgodnie

z zasadami konwersji dawek przedstawionymi w tabeli 1 oraz po ustabilizowaniu leczenia pacjentow
w dawkach cotygodniowych (cztery tygodnie lub dtuzej, jesli jest to praktyczne).

Zmiana produktow buprenorfiny w postaci podjezykowej na lek Buvidal

Pacjenci leczeni buprenorfing w postaci podjgzykowej moga zosta¢ od razu przestawieni na lek
Buvidal do stosowania raz na tydzien albo raz na miesiac, poczawszy od nastepnego dnia po ostatnim
przyjeciu dawki buprenorfiny w postaci produktu do stosowania raz na dobe podjezykowo, zgodnie

z zalecanym dawkowaniem podanym w tabeli 1. W okresie po zmianie produktow zaleca si¢
doktadniejsze monitorowanie pacjentow.

Tabela 1. Standardowe dawki stosowane w leczeniu buprenorfing w postaci produktu do
stosowania podjezykowo jeden raz na dobe¢ oraz zalecane odpowiadajace im
dawki leku Buvidal do stosowania jeden raz na tydzien i jeden raz na miesigc

Dawka buprenorfiny do Dawka Buvidal do Dawka Buvidal do

stosowania podjezykowo raz | stosowania raz na tydzien stosowania raz na miesiac

na dobe*

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

Pacjentow mozna przestawi¢ z przyjmowania podjezykowej postaci buprenorfiny w dawce 26-32 mg
bezposrednio na produkt leczniczy Buvidal 160 mg do stosowania raz na miesigc, z zachowaniem
Scistej kontroli w okresie po zmianie dawkowania produktow.

Dawka wyrazona w mg moze si¢ r6zni¢ pomie¢dzy produktami (do podania podjezykowego)

zawierajagcymi buprenorfing, co nalezy uwzglednia¢ indywidualnie dla kazdego produktu.
Wtasciwosci farmakokinetyczne leku Buvidal zostaty przedstawione w punkcie 5.2.
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Dostosowywanie dawki i leczenie podtrzymujgce

Lek Buvidal moze by¢ podawany jeden raz na tydzien albo jeden raz na miesigc. Dopuszczalne jest
zwigkszanie albo zmniejszanie dawek a produkty do stosowania jeden raz na tydzien i jeden raz na
miesigc mozna zamienia¢ w zaleznosci od indywidualnych potrzeb pacjenta i oceny jego stanu
klinicznego dokonywanej przez lekarza prowadzacego leczenie, zgodnie z zaleceniami
przedstawionymi w tabeli 1. Po zmianie produktu nalezy prowadzi¢ doktadniejszg obserwacje stanu
pacjentow. Ocena leczenia dtugookresowego opiera si¢ na danych zebranych w ciagu 48 tygodni.

Dawkowanie uzupetniajgce

W zaleznosci od indywidualnych, biezacych potrzeb pacjenta mozna mu poda¢ maksymalnie jedng
dawke uzupetiajaca leku Buvidal 8 mg podczas nieplanowej wizyty odbywajacej si¢ w okresie
pomigdzy normalnymi cotygodniowymi i comiesi¢cznymi dawkami.

Maksymalna dawka na tydzien dla pacjentow, ktorzy sa w cotygodniowym leczeniu lekiem Buvidal
wynosi 32 mg z dodatkowa dawka wynoszaca 8 mg. Maksymalna dawka na miesigc dla pacjentow,
ktérzy sa w comiesigcznym leczeniu lekiem Buvidal wynosi 160 mg.

Pominiete dawki

Aby unikng¢ pominiecia dawek, dawke cotygodniowa mozna podawac do 2 dni wezesniej i do 2 dni
po6zniej niz staly cotygodniowy czas podawania, natomiast dawka comiesi¢czna moze by¢ podawana
do 1 tygodnia przed albo do 1 tygodnia po stalym czasie podawania.

W przypadku pominigcia dawki, nalezy mozliwie jak najszybciej poda¢ kolejng dawke.

Cel leczenia 1 jego przerwanie

Przed rozpoczgciem leczenia produktem Buvidal nalezy uzgodnic¢ cele leczenia wspolnie z pacjentem.
Odstawiajac leczenie produktem Buvidal trzeba uwzgledni¢ wlasciwosci produktu o przedtuzonym
uwalnianiu i rozwazy¢ stopniowe zmniejszanie dawki, aby zapobiec objawom odstawienia (patrz
punkt 4.4). W przypadku przestawienia pacjenta na leczenie buprenorfing w postaci podjezykowe;j,
powinno to mie¢ miejsce jeden tydzien po podaniu ostatniej dawki tygodniowej albo jeden miesiagc po
podaniu ostatniej miesi¢cznej dawki produktu Buvidal, zgodnie z zaleceniami przedstawionymi w
tabeli 1.

Specjalne populacje

Osoby w podesziym wieku
Skutecznos¢ i bezpieczenstwo buprenorfiny u pacjentow w podeszilym wieku, powyzej 65. roku zycia,
nie zostaty ustalone. Nie mozna przedstawi¢ zalecen dotyczacych dawkowania.

Zasadniczo, dawkowanie zalecane dla pacjentoéw w podesztym wieku z prawidtowa czynnoscig nerek
jest takie samo jak w przypadku mtodszych osob dorostych z prawidlowg czynnoscig nerek. Niemniej
jednak, jako ze pacjenci w podesztym wieku moga mie¢ uposledzong czynno$¢ nerek i (lub) watroby,
konieczne moze by¢ dostosowanie dawki (patrz ponizej).

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Buprenorfing nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci
watroby (patrz punkt 5.2.). U pacjentdéw z cigzkim zaburzeniem czynnos$ci watroby stosowanie
buprenorfiny jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma potrzeby modyfikacji dawki buprenorfiny u pacjentdw z zaburzeniami czynnos$ci nerek.
Zaleca si¢ ostrozne dawkowanie leku u pacjentow z cigzka niewydolnos$cia nerek (klirens
kreatyniny< 30 ml/min) (patrz punkty 4.4 1 5.2).

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci buprenorfiny u dzieci i mtodziezy w wieku
ponizej 16 lat (patrz punkt 4.4). Dane nie sg dostepne.
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Sposéb podawania

Lek Buvidal jest przeznaczony wylacznie do podawania podskornego. Calg zawartos¢ amputko-
strzykawki nalezy powoli wstrzykna¢ w tkanke podskorng w roznych obszarach ciata (posladki, udo,
brzuch albo ramig), o ile posiadajg one dostateczng warstwe tkanki podskornej. Na poszczegolnych
obszarach wstrzykni¢cia mozna podawa¢ w wiele miejsc. Miejsca wstrzyknie¢ nalezy zmienia¢ dla
wstrzyknig¢ cotygodniowych i comiesiecznych. Nie nalezy podawac wstrzyknig¢ ponownie w to samo
miejsce przed uptywem co najmniej 8 tygodni przy dawkowaniu cotygodniowym. Nie ma danych
klinicznych na poparcie podawania wstrzyknig¢cia miesiecznej dawki ponownie w to samo miejsce.
Mato prawdopodobne jest, ze wigze si¢ to z bezpieczenstwem. Decyzja o podaniu wstrzyknigcia
ponownie w to samo miejsce nalezy do oceny stanu klinicznego przeprowadzonej przez lekarza
prowadzacego. Przy podawaniu dawki nie wolno jej dzieli¢ i nalezy ja poda¢ w pojedynczym
wstrzyknigciu. Nie wolno podawa¢ dawek donaczyniowo (dozylnie), srodmigsniowo ani $rodskornie
(w skore) (patrz punkt 4.4). Instrukcje podawania, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktdrakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

Cigzka niewydolnos¢ oddechowa.

Zaburzenia czynnosci watroby o nasileniu cigzkim.

Ostra choroba alkoholowa lub delirium tremens.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania
Podanie

Nalezy zachowac ostroznos¢, aby nie dopusci¢ do przypadkowego wstrzyknigcia produktu Buvidal.
Nie wolno podawa¢ dawki donaczyniowo (dozylnie), srddmigsniowo ani $rodskornie.

Podanie §rédnaczyniowe, na przyktad wstrzykniecie dozylne, stanowitoby powazne zagrozenie

z uwagi na fakt, ze w kontakcie z ptynami ustrojowymi produkt Buvidal zamienia si¢ w litag mase,
ktora potencjalnie mogtaby uszkodzi¢ naczynie krwionosne albo doprowadzi¢ do jego niedroznos$ci
badz tez powstania incydentéw zakrzepowo-zatorowych.

Aby zminimalizowa¢ ryzyko niewtasciwego stosowania, naduzywania i stosowania niezgodnego

Z przeznaczeniem, przy przepisywaniu i wydawaniu buprenorfiny nalezy zachowa¢ odpowiednie
srodki ostroznos$ci. Buvidal powinien by¢ podawany bezposrednio pacjentowi przez fachowy personel
medyczny. Przyjmowanie produktu przez pacjentow w domu badz tez samodzielnie jest
niedozwolone. Wszelkie proby odstawienia leczenia w formie depot powinny by¢ monitorowane przez
caty okres leczenia.

Wilasciwos$ci produktu o przedluzonym uwalnianiu

W trakcie leczenia, w tym takze w momencie jego rozpoczecia i zakonczenia, nalezy wzia¢ pod uwage
wlasciwosci produktu o przedtuzonym uwalnianiu (patrz punkt 4.2). W szczegdlnosci nalezy
obserwowac¢ pacjentow z chorobami wspotistniejagcymi i (lub) przyjmujacych jednoczesnie inne
produkty lecznicze pod katem objawdw przedmiotowych i podmiotowych toksycznosci,
przedawkowania badz zespotu odstawienia spowodowanych podwyzszonym badz obnizonym
stezeniem buprenorfiny (patrz punkty 4.5 1 5.2).

Depresja osrodka oddechowego

Odnotowano szereg przypadkow zgonu z powodu depresji osrodka oddechowego, zwlaszcza gdy
buprenorfing stosowano w potaczeniu z benzodiazepinami (patrz punkt 4.5) albo gdy buprenorfine
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stosowano niezgodnie z zaleceniami. Odnotowano rowniez przypadki zgonéw zwigzane

z jednoczesnym podawaniem buprenorfiny i innych $rodkéw ttumigcych, takich jak alkohol,
gabapentynoidy (na przyktad pregabalina i gabapentyna) (patrz punkt 4.5) lub inne opioidy.
Buprenorfing nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z niewydolnoscig oddechows (np. przewlekta
obturacyjng chorobg ptuc, astma, sercem ptucnym, zmniejszong rezerwg oddechowa, hipoksja,
hiperkapnia, istniejgcym wczesniej zahamowaniem osrodka oddechowego lub kifoskoliozg).

Buprenorfina moze powodowa¢ powazne, $miertelne w skutkach zahamowanie osrodka oddechowego
u dzieci i 0sob nieuzaleznionych od opioidoéw, ktore przypadkowo lub celowo przyjma ten produkt.

Depresja OUN
Buprenorfina moze powodowaé sennos¢, zwlaszcza przyjmowana jednoczes$nie z alkoholem lub
innymi $rodkami thumigcymi osrodkowy uktad nerwowy, takimi jak benzodiazepiny, leki

uspokajajace, nasenne, gabapentynoidy lub produkty nasenne (patrz punkt 4.5 i 4.7).

Tolerancja 1 zaburzenia wynikajace ze stosowania opioidow (naduzywanie i1 uzaleznienie)

Buprenorfina jest czesciowym agonistg receptora opioidowego | (mi) i jej przewlekte podawanie
moze prowadzi¢ do uzaleznienia od opioidow.

W wyniku wielokrotngo podania opioidow, takich jak buprenorfina, moze rozwing¢ si¢ tolerancja,
uzaleznienie fizyczne i psychiczne oraz zaburzenia zwigzane z uzywaniem opioidéw (OUD).
Naduzywanie lub celowe niewlasciwe stosowanie buprenorfiny moze prowadzi¢ do przedawkowania
i(lub) zgonu. Ryzyko wystgpienia OUD jest zwigkszone u pacjentdéw z zaburzeniami zwigzanymi z
uzywaniem substancji psychoaktywnych (w tym z zaburzeniami zwigzanymi z naduzywaniem
alkoholu) w wywiadzie osobistym lub rodzinnym (rodzice lub rodzenstwo), u pacjentéw aktualnie
palacych tyton lub u 0s6b z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie (np. duza depresja,
zaburzenia Iekowe 1 zaburzenia osobowosci).

Przed rozpoczgciem leczenia buprenorfing i w trakcie leczenia nalezy uzgodni¢ z pacjentem cele
leczenia i plan odstawienia leku (patrz punkt 4.2).

Pacjenci beda wymagali monitorowania pod katem oznak zachowan zwigzanych z poszukiwaniem
narkotykow (np. zbyt wezesne prosby o uzupetnienie lekéw). Obejmuje to przeglad jednoczesnie
przyjmowanych opioidow i lekéw psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny). W przypadku
pacjentow z oznakami i objawami OUD nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalista ds. uzaleznien.

Zespot serotoninowy

Jednoczesne podawanie produktu leczniczego Buvidal i innych lekow serotoninergicznych, takich jak
inhibitory MAO, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub trdjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, moze
prowadzi¢ do zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt 4.5). Jesli
jednoczesne przyjmowanie innych lekéw serotoninergicznych jest klinicznie uzasadnione, zaleca si¢
uwazng obserwacje pacjenta, zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia i podczas zwigkszania dawki.
Objawy zespotu serotoninowego moga obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilno$§¢
autonomiczna, zaburzenia nerwowo-mig$niowe i (lub) objawy zotadkowo-jelitowe. Jesli podejrzewa
si¢ wystepowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub przerwanie
leczenia, w zaleznosci od nasilenia objawow.

Zapalenie watroby 1 incydenty watrobowe

Przed rozpoczgciem leczenia zaleca si¢ wykonanie testow okreslajgcych wyjsciowa czynno$¢ watroby
i udokumentowanie statusu pod wzglgdem wirusowego zapalenia watroby. Pacjenci z dodatnim
wynikiem testu na obecno$¢ wirusowego zapalenia watroby przyjmujacy okreslone towarzyszace
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produkty lecznicze (patrz punkt 4.5) i (Iub) z zaburzeniami czynno$ci watroby sg narazeni na ryzyko
przyspieszonego uszkodzenia watroby. Zaleca si¢ regularne monitorowanie czynno$ci watroby.

U o0s6b uzaleznionych od opioidéw odnotowano przypadki ostrego uszkodzenia watroby, zaréwno

w badaniach klinicznych, jak i w raportach o dzialaniach niepozadanych po wprowadzeniu do obrotu
produktow leczniczych zawierajacych buprenorfing. Zakres nieprawidtowosci obejmuje przemijajace,
bezobjawowe zwigkszenie aktywnos$ci aminotransferaz watrobowych, jak rowniez przypadki
cytolitycznego zapalenia watroby, niewydolnosci watroby, marskosci watroby, zespotu watrobowo-
nerkowego, encefalopatii watrobowej i zgonu. W wielu przypadkach czynnikiem wywolujacym lub
przyczyniajacym si¢ mogly by¢ wczesniej istniejace zaburzenia aktywno$ci enzymow watrobowych,
choroba genetyczna, zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B lub C, naduzywanie alkoholu,
anoreksja, rownoczesne stosowanie innych, potencjalnie hepatotoksycznych produktow leczniczych

1 jednoczesne stosowanie narkotykow dozylnych. Te obciazajace czynniki musza by¢ brane pod
uwage przed zaleceniem podawania buprenorfiny oraz w trakcie leczenia. W razie podejrzenia
wystepowania zaburzen czynno$ci watroby konieczna jest dalsza ocena biologiczna i etiologiczna.
Zaleznie od jej wyniku lek Buvidal mozna wycofa¢. Konieczne moze by¢ monitorowanie pacjenta
dluzej niz przez jednotygodniowy badz jednomiesi¢czny okres leczenia. W przypadku kontynuowania
leczenia nalezy uwaznie monitorowac czynno$¢ watroby.

Wywolanie zespotu odstawienia

Rozpoczynajac leczenie buprenorfing, wazne jest, aby pamie¢taé o czgsciowym wplywie
agonistycznym buprenorfiny. Produkty zawierajace buprenorfing wywolywaly u pacjentow
uzaleznionych od opioidow objawy odstawienia, jesli byty podawane przed ustagpieniem dziatan
agonistycznych spowodowanych niedawnym zastosowaniem badz niewtasciwym zastosowaniem
opioidéw. Aby nie dopusci¢ do wywotania objawoOw odstawienia, w razie zaobserwowania
obiektywnych i wyraznych objawow podmiotowych i1 przedmiotowych odstawienia o tagodnym lub
umiarkowanym nasileniu, nalezy ponownie wdrozy¢ leczenie (patrz punkt 4.2).

Przerwanie leczenia moze prowadzi¢ do wystapienia opdznionego zespotu abstynencyjnego.

Zaburzenia czynnosci watroby

Buprenorfina jest w znacznym stopniu metabolizowana w watrobie. Pacjentéw z umiarkowanym
zaburzeniem czynno$ci watroby nalezy monitorowaé w celu wykrycia objawow podmiotowych

i przedmiotowych odstawienia opioidow, toksycznosci lub przedawkowania spowodowanego
zwigkszeniem stezenia buprenorfiny. Buprenorfing nalezy stosowac ostroznie u pacjentow

z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci watroby (patrz punkty 4.2 1 5.2). W trakcie leczenia nalezy
regularnie monitorowac czynno$¢ watroby. U pacjentow z ciezkim zaburzeniem czynno$ci watroby
stosowanie buprenorfiny jest przeciwwskazane (patrz punkt 4.3).

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek

U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek dochodzi do kumulacji metabolitéw buprenorfiny.
Zaleca si¢ zachowanie ostroznos$ci podczas podawania leku pacjentom z cigzkimi zaburzeniami
czynnosci nerek (klirens kreatyniny <30 ml/min) (patrz punkty 4.2 1 5.2).

Wydluzenie odstepu QT

Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku stosowania produktu Buvidal jednocze$nie z innymi
produktami leczniczymi powodujacymi wydtuzenie odstepu QT oraz u pacjentdw z zespolem
wydtuzonego QT w wywiadzie lub obciazonych innymi czynnikami ryzyka wydtuzenia odstgpu QT.

Kontrola ostrego bolu

W trakcie cigglego stosowania produktu Buvidal, kontrola ostrego bélu moze wymagaé podania
opioidow w skojarzeniu z lekiem wykazujagcym duze powinowactwo do receptoréw opioidowych p
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(np. fentanyl), nieopioidowymi lekami przeciwbolowymi i znieczuleniem miejscowym. U pacjentow
leczonych produktem Buvidal, dostosowanie dawki doustnego albo dozylnych krétko dziatajacych
opioidowych przeciwbolowych produktow leczniczych (morfiny w postaci o natychmiastowym
uwalnianiu, oksykodonu albo fentanylu) w celu uzyskania pozadanego efektu przeciwbolowego moze
wymagac¢ podwyzszenia dawek. W trakcie leczenia nalezy prowadzi¢ obserwacje pacjentow.

Stosowanie u dzieci 1 mlodziezy

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci buprenorfiny u dzieci w wieku ponizej
16 lat (patrz punkt 4.2). Ze wzgledu na ograniczong liczb¢ danych dotyczacych stosowania

u mtodziezy (w wieku od 16 do 17 lat) pacjenci z tej grupy wiekowej wymagaja uwaznego
monitorowania w trakcie leczenia.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Opioidy moga powodowac¢ zaburzenia oddychania podczas snu, w tym centralny bezdech senny
(CBS) i hipoksemie. Stosowanie opioidéw zwieksza ryzyko wystapienia CBS w sposob zalezny od
dawki. U pacjentow, u ktérych wystepuje CBS, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki

opioidow.

Dzialania typowe dla klasy lekow

Opioidy moga wywotywac¢ hipotoni¢ ortostatyczng.

Opioidy mogg powodowac¢ podwyzszenie ciSnienia ptynu mézgowo-rdzeniowego, co moze prowadzic
do napadow padaczkowych. Dlatego nalezy zachowaé ostrozno$¢, podajac opioidy pacjentom po
urazach glowy, ze zmianami wewnatrzczaszkowymi oraz w innych przypadkach, w ktdérych ci$nienie
pltynu moézgowo-rdzeniowego moze by¢ podwyzszone, lub jesli w przesziosci wystepowaly napady
padaczkowe.

Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania opioidow pacjentom z niedoci$nieniem tetniczym,
przerostem gruczotu krokowego lub zwezeniem cewki moczowe;.

Zwegzenie zrenic spowodowane podawaniem opioidow, zmiany poziomu §wiadomosci lub zmiany
percepcji bolu jako objawu choroby moga utrudnia¢ oceng stanu zdrowia pacjenta badz ustalenie

rozpoznania lub tez zaciemnia¢ przebieg kliniczny wspotwystepujacej choroby.

Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ podczas podawania opioidow pacjentom z obrzekiem $luzowatym,
niedoczynnoscig tarczycy lub niedoczynnoscia kory nadnerczy (np. choroba Addisona).

Wykazano, ze opioidy zwigkszajg ci$nienie wewnatrz przewodow zotciowych, dlatego u pacjentow
z zaburzeniami drog zo6lciowych powinny by¢ stosowane ostroznie.

Lateks

Do produkcji ostony na igly nie uzyto naturalnej gumy ani lateksu. Niemniej nie mozna wykluczy¢
obecnosci znikomych ich §ladoéw i dlatego u 0s6b wrazliwych na lateks istnieje ryzyko reakcji
alergicznych, ktoérego nie mozna catkowicie wykluczyc¢.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych interakcji produktu Buvidal z innymi produktami
leczniczymi.
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Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas rownoczesnego stosowania buprenorfiny z:

Naltreksonem i nalmefenem: Sg one antagonistami opioidéw i moga hamowac farmakologiczny
wplyw buprenorfiny. U pacjentéw uzaleznionych od opioidéw i przyjmujgcych aktualnie
leczenie buprenorfing, naltrekson moze wywota¢ nagte wystapienie dtugotrwatych i
intensywnych objawow odstawienia opioidow. W przypadku pacjentow otrzymujacych leczenie
naltreksonem, moze on hamowa¢ zamierzony efekt terapeutyczny buprenorfiny.

napojami alkoholowymi lub produktami leczniczymi zawierajacymi alkohol, poniewaz alkohol

nasila wplyw sedatywny buprenorfiny (patrz punkt 4.7).

benzodiazepinami: potaczenie to moze spowodowaé Smieré w wyniku zahamowania czynnosci

oddechowej pochodzenia osrodkowego. Dlatego dawki muszg by¢ doktadnie monitorowane,

a potgczenia tego nalezy unika¢ w przypadkach, gdy istnieje ryzyko niewlasciwego uzycia.

Nalezy ostrzec pacjentdow, ze samodzielne stosowanie nieprzepisanych przez lekarza

benzodiazepin podczas leczenia tym produktem jest bardzo niebezpieczne. Jezeli lekarz zalecit

roéwnoczesne przyjmowanie benzodiazepin z tym produktem, nalezy postgpowac $cisle wedtug

wskazan lekarza (patrz punkt 4.4).

gabapentynoidami: jednoczesne stosowanie produktu leczniczego Buvidal z gabapentynoidami

(gabapentyng i pregabaling) moze prowadzi¢ do depresji oddechowej, niedocis$nienia, gitebokiej

sedacji, $pigczki lub zgonu. Dlatego dawki musza by¢ doktadnie monitorowane, a potaczenia

takiego nie wolno stosowac¢ w przypadkach, gdy istnieje ryzyko niewlasciwego uzycia. Nalezy
ostrzec pacjentow, ze stosowanie gabapentynoidéw jednoczesnie z tym produktem powinno

odbywac sig¢ §cisle wedtug wskazan lekarza (patrz punkt 4.4).

produktami leczniczymi o dziataniu serotoninergicznym, takimi jak inhibitory MAO,

selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego

serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, poniewaz
zwigkszaja one ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu

(patrz punkt 4.4).

innymi $rodkami ostabiajgcymi czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego: innymi

pochodnymi opioidowymi (np. metadonem, lekami przeciwbolowymi i przeciwkaszlowymi),

niektorymi lekami przeciwdepresyjnymi, dziatajacymi sedatywnie antagonistami receptora Hj,
barbituranami, anksjolitykami innymi niz benzodiazepiny, lekami antypsychotycznymi,
klonidyna i substancjami pochodnymi. Polgczenia te nasilajg thumienie czynnosci osrodkowego
uktadu nerwowego. Z uwagi na wplyw leku na obnizenie koncentracji prowadzenie pojazdow

i obstuga maszyn mogg by¢ niebezpieczne (patrz punkt 4.7).

opioidowymi lekami przeciwbolowymi: Uzyskanie odpowiedniej analgezji moze by¢

utrudnione, jesli podano petnego agoniste opioidowego pacjentom otrzymujgcym buprenorfing.

Istnieje zatem mozliwos¢ przedawkowania pelnego agonisty, zwlaszcza przy probach

zahamowania efektow dziatania czgsciowego agonisty buprenorfiny lub gdy stezenie

buprenorfiny w osoczu si¢ zmniejsza (patrz punkt 4.4).

Buprenorfina jest metabolizowana do norbuprenorfiny w glownej mierze przez CYP3A4.

Interakcje z jednoczesnie podawanymi induktorami lub inhibitorami zostaly okreslone w

badaniach obejmujacych buprenorfing do stosowania przezsluzoéwkowo badz przezskornie.

Buprenorfina jest rowniez metabolizowana do buprenorfiny-3-glukuronidu pod wptywem

UGTI1AL.

o inhibitory CYP3A4 moga wykazywaé¢ metabolizm buprenorfiny prowadzacy do
zwigkszonego Cmax 1 AUC buprenorfiny i norbuprenorfiny: Produkt Buvidal nie wykazuje
efektow pierwszego przejscia a inhibitory CYP3A4 (np. inhibitory proteazy, takie jak
rytonawir, nelfinawir lub indynawir albo azolowe leki przeciwgrzybicze, takie jak
ketokonazol, itrakonazol lub antybiotyki makrolidowe) podawane jednocze$nie
z produktem Buvidal bedg prawdopodobnie mialty mniejszy wptyw na metabolizm
buprenorfiny niz w przypadku podawania razem z buprenorfing w postaci podjezykowe;j.
Przy zmianie buprenorfiny w postaci podjezykowej na produkt Buvidal, konieczne moze
by¢ monitorowanie pacjentow w celu zapewnienia odpowiedniego stezenia buprenorfiny
W 0SOCZU.

U pacjentow juz leczonych produktem Buvidal i rozpoczynajacych przyjmowanie
inhibitorow CYP3 A4 nalezy stosowa¢ Buvidal przeznaczony do przyjmowania raz na
tydzien i obserwowac¢ ich pod katem wystgpienia objawow podmiotowych
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i przedmiotowych przedawkowania. W sytuacji odwrotnej, kiedy pacjent przyjmujgcy
produkt Buvidal jednocze$nie z inhibitorem CYP3A4 odstawi leczenie inhibitorem
CYP3A4 nalezy go obserwowac pod katem objawdw odstawienia (patrz punkt 4.4).

. induktory CYP3A4 mogg wykazywac¢ metabolizm buprenorfiny prowadzacy do nizszych
poziomo6w buprenorfiny. Produkt Buvidal nie wykazuje efektow pierwszego przejscia
a induktory CYP3A4 (np. fenobarbital, karbamazepina, fenytoina albo ryfampicyna)
podawane jednoczesnie z produktem Buvidal beda prawdopodobnie miaty mniejszy
wplyw na metabolizm buprenorfiny niz w przypadku podawania razem z buprenorfing
w postaci podjezykowe;j. Jesli u pacjenta nastapi zamiana produktu zawierajacego
buprenorfing do stosowania podjezykowego na produkt Buvidal, konieczne moze by¢
monitorowanie stezenia buprenorfiny w osoczu krwi i utrzymywanie go na odpowiednim
poziomie. U pacjentéw juz leczonych produktem Buvidal i rozpoczynajacych
przyjmowanie induktorow CYP3A4 nalezy stosowa¢ Buvidal przeznaczony do
przyjmowania raz na tydzien i obserwowac¢ ich pod katem wystapienia objawow
podmiotowych i przedmiotowych odstawienia. W sytuacji odwrotnej, kiedy pacjent
przyjmujacy produkt Buvidal jednoczesnie z induktorem CYP3A4 odstawi leczenie
induktorem CYP3A4, nalezy go obserwowac pod katem objawow przedawkowania.

. inhibitory UGT1A1 mogg mie¢ wplyw na ogdlnoustrojowe wystawienie na buprenorfing.

. inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitorami MAO): Jak wskazuje do§wiadczenie ze
stosowania morfiny, jednoczesne uzycie z inhibitorami MAO moze spowodowac nasilenie
dziatania opioidow.

o jednoczesne podawanie buprenorfiny z lekami przeciwcholinergicznymi lub lekami o dziataniu
przeciwcholinergicznym (np. trojpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lekami
antyhistaminowymi, lekami przeciwpsychotycznymi, lekami zwiotczajagcymi migsnie, lekami
stosowanymi w chorobie Parkinsona) moze powodowac nasilenie przeciwcholinergicznych
dziatan niepozadanych.

4.6 Wplyw na plodnosé¢, ciaze i laktacje

Cigza

Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace stosowania buprenorfiny u kobiet w cigzy.
Badania na zwierzgtach nie wykazuja toksycznego wptywu na reprodukcj¢ (patrz punkt 5.3).
Buprenorfing nalezy stosowaé podczas cigzy wylacznie, jesli potencjalne korzysci przewazaja nad
potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Buprenorfina stosowana pod koniec cigzy, nawet przez krotki czas, moze powodowaé zahamowanie
osrodka oddechowego u noworodka. Dlugotrwate podawanie w ostatnim trymestrze cigzy moze
spowodowac wystapienie u noworodka zespotu odstawienia (np. hipertoni¢, drzenie noworodkow,
pobudzenie, drgawki kloniczne albo inne drgawki). Zespot ten zwykle trwa od kliku godzin do kilku
dni po urodzeniu.

Z uwagi na dtugi okres pottrwania buprenorfiny nalezy rozwazy¢ kilkudniowe monitorowanie
noworodka, aby zapobiec ryzyku wystapienia zahamowania o$rodka oddechowego lub zespotu

odstawienia u noworodka.

Karmienie piersia

Buprenorfina i jej metabolity przenikajg do mleka ludzkiego, a produkt Buvidal powinien by¢
stosowany w okresie karmienia piersig ostroznie.

Plodnosé
Brak danych lub istniejg tylko ograniczone dane dotyczace wplywu buprenorfiny na ptodnos¢ u ludzi.

Badania na zwierzgtach nie wykazaty szkodliwego wptywu buprenorfiny na reprodukcje (patrz punkt
5.3).
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4.7 Wplyw na zdolnos$é¢ prowadzenia pojazdow i obsltugiwania maszyn

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

i obstugiwania maszyn podczas stosowania u pacjentéw uzaleznionych od opioidéw. Buprenorfina
moze powodowac sennos¢, zawroty gtowy i zaburzenia proceséw myslowych, zwlaszcza w okresie
wprowadzania leczenia i dostosowywania dawki. Stosowanie produktu z alkoholem lub §rodkami
ostabiajgcymi czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego moze nasila¢ wymienione objawy (patrz
punkty 4.4 1 4.5).

Pacjenta nalezy ostrzec przed obslugiwaniem lub prowadzeniem niebezpiecznych maszyn podczas
przyjmowania tego leku, dopoki nie zostanie ustalone, w jaki sposob lek wptywa na pacjenta. Personel
medyczny sprawujacy opieke przekaze indywidualne zalecenia.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczgsciej zglaszanych reakcji niepozadanych zwigzanych z leczeniem buprenorfing nalezg bol
glowy, nudnosci, wzmozona potliwo$¢, bezsennosé, zespot odstawienia i bol.

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

W tabeli 2 podsumowano dzialania niepozadane zgtoszone przez osoby przyjmujace buprenorfing,

w tym produkt Buvidal. Czg¢sto$§¢ wymienionych ponizej mozliwych dziatan niepozadanych
zdefiniowano w nastepujacy sposob: bardzo czgsto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto
(>1/1 000 do <1/100) i nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych).

Tabela 2. Dzialania niepozadane zestawione wedlug klasyfikacji ukladéw narzadéw
Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Czestos¢ nieznana
ukladéw i narzadow
Zakazenia Zakazenie Zapalenie tkanki
i zarazenia Grypa lacznej w miejscu
pasozytnicze Zapalenie gardia wstrzykniecia
Niezyt nosa
Zaburzenia krwi Limfadenopatia
i ukladu chlonnego
Zaburzenia ukladu Nadwrazliwosé
immunologicznego
Zaburzenia Ostabienie
metabolizmu faknienia
i odzywiania
Zaburzenia Bezsennos¢ Lek Omamy
psychiczne Pobudzenie Stan euforyczny
Depresja
Odczuwanie
wrogosci
Nerwowo$¢
Zaburzenia procesu
myslowego
Paranoja
Zalezno$¢ lekowa
Zaburzenia ukladu | Bol glowy Sennos¢
Nerwowego Zawroty glowy
Migrena
Parestezje
Omdlenie
Drzenie
Hipertonia
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Tabela 2.

Dzialania niepozadane zestawione wedlug klasyfikacji ukladéw narzadow

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Czesto$¢ nieznana
ukladéw i narzadow
Zaburzenia mowy
Zaburzenia oka Zaburzenia
Izawienia
Rozszerzenie
zrenic
Zwezenie zrenic
Zaburzenia ucha Zawroty glowy
i blednika
Zaburzenia serca Kotatanie serca
Zaburzenia Rozszerzenie
naczyniowe naczyn
Niedoci$nienie
Zaburzenia ukladu Kaszel
oddechowego, klatki Duszno$¢
piersiowej Ziewanie
i Srodpiersia Astma
Zapalenie oskrzeli
Zaburzenia zoladka | Nudnosci Zaparcie
i jelit Wymioty
Bol brzucha
Wzdecia
Niestrawno$¢
Suchos$¢ jamy
ustnej
Biegunka
Zaburzenia zotadka
ijelit
Zaburzenia watroby Zwigkszona
i drég zolciowych aktywnosc¢
aminotransferazy
alaninowe;j
Zwigkszona
aktywnos¢
aminotransferazy
asparaginianowej
Wzrost poziomu
enzymow
watrobowych
Zaburzenia skéry Wysypka Wysypka Rumien
i tkanki podskornej Swiad grudkowata
Pokrzywka
Zaburzenia Bole stawow
miesniowo- Bol plecow
szkieletowe i tkanki Bol migsni
lacznej Kurcze migséni
Bl szyi
Bl kosci
Zaburzenia nerek Zatrzymanie moczu
i drog moczowych
Zaburzenia ukladu Bolesne
rozrodczego i piersi miesigczkowanie
Zaburzenia ogdlne Nadmierna Bo6l w miejscu Stan zapalny Ropien w miejscu
i stany w miejscu potliwos¢ wstrzyknigcia W miejscu wstrzyknigcia
podania Zespot Swiagd w miejscu wstrzyknigcia Owrzodzenie w
odstawienia wstrzyknigcia Zasinienie miejscu
Bol Rumien w miejscu | w miejscu wstrzyknigcia
wstrzyknigcia wstrzykniecia
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Tabela 2. Dzialania niepozadane zestawione wedlug klasyfikacji ukladéw narzadow

Klasyfikacja Bardzo czesto Czesto Niezbyt czesto Czesto$¢ nieznana
ukladow i narzadéow

Obrzek w miejscu | Pokrzywka Martwica w
wstrzyknigcia W miejscu miejscu
Reakcja w miejscu | wstrzyknigcia wstrzykniecia
wktucia
Stwardnienie

W miejscu
wstrzykniecia
Zgrubienie

W miejscu
wstrzyknigcia
Obrzgk obwodowy
Ostabienie

Zte samopoczucie
Goraczka

Dreszcze

Zespot odstawienia
u noworodka

Bol w klatce
piersiowej
Badania Nieprawidlowe
diagnostyczne wyniki badan
czynnos$ci watroby
Urazy, zatrucia Zawroty glowy
i powiklania po zwigzane
zabiegach z wykonywaniem

procedury

Opis wybranych reakcji niepozadanych

Reakcje w miejscu wstrzykniecia

W badaniu fazy I1I prowadzonym metoda podwojnie $lepej proby i oceniajacym skuteczno$¢ leczenia,
36 (16,9%) z 213 pacjentéw z grupy leczenia przyjmujacej Buvidal (5% wszystkich podanych
wstrzyknigc¢) zgtosito reakcje niepozadane w miejscu wstrzyknigcia. Do najczestszych reakceji
niepozadanych nalezat bol w miejscu wstrzykniecia (8,9%), $wigd w miejscu wstrzyknigcia (6,1%)
oraz rumien w miejscu wstrzykniecia (4,7%). Wszystkie reakcje w miejscu wstrzykniecia miaty
tagodne albo umiarkowane nasilenie i w wickszosci przypadkéw byly przemijajace.

Podczas stosowania produktu Buvidal po wprowadzeniu do obrotu zgtaszano dziatania niepozadane
zwigzane z miejscem wstrzyknigcia, takie jak ropien, owrzodzenie i martwica tkanek.

Uzaleznienie od leku

Wielokrotne stosowanie buprenorfiny nawet w dawkach terapeutycznych, moze prowadzi¢ do
uzaleznienia od leku. Ryzyko uzaleznienia od narkotykéw moze roznié si¢ w zaleznos$ci od
indywidualnych czynnikdéw ryzyka u pacjenta, dawki i czasu trwania leczenia opioidami (patrz punkt
4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zalaczniku V.
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4.9 Przedawkowanie
Objawy

Gléwnym objawem wymagajacym interwencji w razie przedawkowania buprenorfiny jest
zahamowanie osrodka oddechowego wynikajace z zahamowania czynno$ci osrodkowego uktadu
nerwowego, poniewaz moze prowadzi¢ do zatrzymania oddechu i zgonu. Pierwszymi objawami
przedawkowania s3: nadmierna potliwo$¢, sennos¢, niedowidzenie, zwegzenie Zrenic, niedoci$nienie,
nudnosci, wymioty i (lub) zaburzenia mowy.

Postepowanie

Nalezy zastosowac¢ ogolne srodki wspomagajace, w tym Sciste monitorowanie oddechu i czynnos$ci
serca pacjenta. Nalezy wdrozy¢ objawowe leczenie zahamowania o$rodka oddechowego

i standardowe $rodki intensywnej opieki. Musi by¢ zapewniona drozno$¢ droég oddechowych

i wspomagana lub kontrolowana wentylacja. Pacjenta nalezy umiesci¢ w placowce, gdzie dostgpne sg
pelne mozliwosci przeprowadzenia resuscytacji. Jezeli pacjent wymiotuje, nalezy podja¢ odpowiednie
dziatania, aby zapobiec zachly$nigciu si¢ wymiocinami. Zaleca si¢ zastosowanie antagonisty opioidow
(tzn. naloksonu), chociaz wywiera niewielki wplyw na odwracanie objawoéw oddechowych
wywotanych przez buprenorfing w poréwnaniu z jego dziataniem na substancje bedace catkowitymi
agonistami opioidowymi.

Okreslajac dlugosé okresu leczenia potrzebnego do odwrocenia efektow przedawkowania, nalezy
wzig¢ pod uwage dhugi czas dziatania buprenorfiny oraz wlasciwos¢ przedtuzonego uwalniania
produktu Buvidal (patrz punkt 4.4). Nalokson moze zosta¢ usunigty z organizmu szybciej niz
buprenorfina, przez co moze doj$¢ do nawrotu wczesniej opanowanych objawow przedawkowania
buprenorfiny.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Inne leki stosowane w leczeniu chorob uktadu nerwowego, leki
stosowane w leczeniu uzaleznienia od opioidow, kod ATC: NO7BCO01

Mechanizm dzialania

Buprenorfina jest czgéciowym agonista/antagonistg receptorow opioidowych, wigzacym sie¢

z receptorami | (mi) 1 x (kappa) w mozgu. Jej aktywno$¢ w leczeniu podtrzymujacym uzaleznienia od
opioidow jest przypisywana wolno odwracalnemu wigzaniu z receptorami p, co w dtuzszym czasie
moze zminimalizowa¢ potrzebe przyjmowania nielegalnych opioidéw przez pacjentow uzaleznionych
od opioidow.

Podczas badan farmakologii klinicznej u 0s6b uzaleznionych od opioidéw obserwowano putapowe
agonistyczne efekty opioidowe.

Skutecznos¢ kliniczna

Dane dotyczace skutecznosci i bezpieczenstwa stosowania produktu Buvidal w leczeniu uzaleznienia
opioidowego pochodzg gtownie z przedrejestracyjnego randomizowanego badania klinicznego fazy 111
prowadzonego metoda podwojnie §lepej proby z zastosowaniem podwdjnego pozorowania i grupy
kontrolnej przyjmujacej aktywny lek oraz zmiennych dawek u pacjentéw uzaleznionych od opioidéw
w stopniu umiarkowanym do cigzkiego. W trakcie tego badania 428 pacjentow zostato losowo
przydzielonych do jednej z dwoch grup leczenia. Pacjenci w grupie leczenia przyjmujacej Buvidal
(n=213) otrzymywali cotygodniowe wstrzykniecia (16 mg do 32 mg) przez pierwszych 12 tygodni,
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a nastepnie - przez ostatnie 12 tygodni - wstrzyknigcia comiesieczne (64 mg do 160 mg),

a dodatkowo, przez caly okres leczenia przyjmowali takze dobowe dawki placebo w postaci tabletek
podjezykowych. Pacjenci w grupie leczenia przyjmujacej podjezykowo buprenorfing z naloksonem
(n=215) otrzymywali cotygodniowe wstrzyknigcia placebo przez pierwszych 12 tygodni, a nastgpnie -
przez ostatnie 12 tygodni - wstrzyknigcia comiesigczne, a dodatkowo, przez caty okres leczenia
przyjmowali codziennie podjezykowe tabletki buprenorfiny z naloksonem (8 mg do 24 mg przez
pierwsze 12 tygodni oraz 8 mg do 32 mg przez ostatnie 12 tygodni). W ciagu 12 tygodni, w ktérych
wstrzyknigcia podawane byly raz na miesiac, pacjenci z obydwu grup mogli, w razie koniecznosci,
otrzymac¢ jednokrotnie w ciggu miesigca jedng dodatkowa dawke 8 mg produktu Buvidal do
stosowania jeden raz na tydzien. W ciagu pierwszych 12 tygodni pacjenci odbyli 12 cotygodniowych
wizyt, natomiast w ciggu ostatnich 12 tygodni - 6 wizyt (3 planowe wizyty comiesi¢czne i 3 wizyty
zwigzane z wykonaniem losowych badan toksykologicznych moczu). Podczas kazdej wizyty oceniano
takze parametry zwigzane ze skutecznoscia i bezpieczenstwem leczenia.

Sposrod 428 zrandomizowanych pacjentow, 24-tygodniowy okres leczenia zakonczyto 69,0%
(147/213) pacjentdow z grupy leczenia przyjmujacej Buvidal oraz 72,6% (156/215) pacjentdw z grupy
leczenia przyjmujacej buprenorfing z naloksonem w postaci podjezykowe;.

W badaniu osiggni¢to glowny punkt koncowy obejmujacy rownowaznos¢ stwierdzong na podstawie
sredniego odsetka probek moczu, w ktorych nie wykryto obecnosci nielegalnych opioidow w okresie
od 1 do 24 tygodnia leczenia w grupie z produktem Buvidal w poréwnaniu do grupy przyjmujace;j
buprenorfing z naloksonem w postaci podjezykowej (Tabela 3).

Dowiedziono nadrzgdnos$ci produktu Buvidal w stosunku do buprenorfiny z naloksonem w postaci
podjezykowej (wczesniej przyjete zatozenie) w odniesieniu do drugorzgdowego punktu koncowego
obejmujgcego funkcje rozktadu prawdopodobienstwa (CDF) dla odsetka probek moczu, w ktérych nie
stwierdzono opioidow w okresie od 4 do 24 tygodnia leczenia (Tabela 3).

Tabela 3. Zmienne dotyczace skuteczno$ci uzyskane w przedrejestracyjnym
randomizowanym badaniu klinicznym fazy III prowadzonym metodg
podwajnie Slepej préby z zastosowaniem podwéjnego pozorowania i grupy
kontrolnej przyjmujacej aktywny lek oraz zmiennych dawek u pacjentéw
uzaleznionych od opioidoéw w stopniu umiarkowanym do ciezkiego

Zmienna dotyczaca Statystyka | Buvidal SL BPN/NX | Roznica w Warto$é
skutecznosci leczeniu (%)* | p
95 % C)
Odsetek probek moczu, | N 213 215
W ktorych nie Srednia LS | 35,1 (2.48) | 284 (247) | 6,7 <0,001
stwierdzono nielegalnych
c oo (%) (SE)

opioidow

95% CI 30,3 - 40,0 23,5-333 -0,1-13,6
CDF odsetka probek N 213 215
moczu, W ktorych nie Py g T 26,7 6.7 i 0,008"
stwierdzono obecnosci
nielegalnych opioidow
w tygodniach 4-24.

CDF = funkcja rozktadu prawdopodobienstwa, CI = przedziat ufnosci, LS = metoda najmniejszych
kwadratow; SE = blad standardowy, SL BPN/NX = buprenorfina z naloksonem w postaci

podjezykowej

* Réznica = Buvidal — SL BPN/NX.
® Warto$¢ p przyjeta dla nadrzednosci

Przeprowadzono dlugookresowe otwarte badanie fazy III, w ktorym oceniano Buvidal do stosowania
raz na tydzien oraz raz na miesigc podawany w zmiennych dawkach przez 48 tygodni. Do badania
wlaczono lacznie 227 pacjentow uzaleznionych od opioidow w stopniu umiarkowanym do cigzkiego,
z ktorych 190 oso6b zmienito leczenie z buprenorfiny (w potaczeniu z naloksonem albo bez naloksonu)
w postaci podjezykowej, natomiast 37 pacjentow nie przyjmowato wczesniej buprenorfiny. W ciagu
48 tygodni leczenia pacjenci mogli zmienia¢ leczenie pomig¢dzy produktem Buvidal we
wstrzyknigciach cotygodniowych oraz comiesi¢cznych a takze pomigdzy dawkami (8 mg na 32 mg
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produktu Buvidal raz na tydzien oraz 64 mg na 160 mg produktu Buvidal raz na miesigc),

w zaleznosci od oceny stanu klinicznego przeprowadzonej przez lekarza.

W grupie pacjentow, u ktorych leczenie zostato zmienione z buprenorfiny w postaci podjezykowe;,
odsetek pacjentow, u ktorych nie stwierdzono nielegalnych opioidéw w moczu wynosit 78,8%

w punkcie wyjsciowym oraz 84,0% po zakonczeniu 48-tygodniowego okresu leczenia. W przypadku
pacjentow, ktorzy wczesniej nie przyjmowali tego rodzaju leczenia, odsetek 0sob, u ktorych nie
stwierdzono nielegalnych opioidow w moczu wynosit 0,0% w punkcie wyj$ciowym oraz 63,0% po
zakonczeniu 48-tygodniowego okresu leczenia. Ogotem, 48-tygodniowy okres leczenia zakonczyto
156 pacjentow (68,7%).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne
Buvidal do stosowania raz na miesigc
Wchtanianie

Po wstrzyknigciu stgzenie buprenorfiny w osoczu wzrasta, a mediana czasu, w ktorym uzyskuje si¢
maksymalne stezenie w 0soczu (tmax), Wynosi okoto 6-10 godzin. Lek Buvidal charakteryzuje si¢
catkowitg biodostepnoscig bezwzgledng. Stale stezenie ogdlnoustrojowe osigga si¢ po podaniu
czwartej dawki cotygodniowe;.

W przedziale dawek od 64 mg do 160 mg obserwuje si¢ zwigkszenie catkowitej ekspozycji
proporcjonalne do wielkosci dawki.

Dystrybucja

Pozorna objetos¢ dystrybucji buprenorfiny wynosi okoto 1900 1. Okoto 96% buprenorfiny ulega
wigzaniu z biatkami, gtéwnie z globuling alfa i beta.

Metabolizm i eliminacja

Buprenorfina jest metabolizowana w procesie utleniania przez 14-N-dealkilacje do
N-dealkilobuprenorfiny (zwanej rowniez norbuprenorfing) przy udziale cytochromu P450 CYP3A4
i przez sprzgganie z kwasem glukuronowym czasteczki macierzystej i metabolitu dealkilowanego.
N-dealkilobuprenorfina jest agonista receptora opioidowego w o stabej aktywnosci wewngtrzne;.

Po podskornym podaniu produktu Buvidal, st¢zenie metabolitow norbuprenorfiny w osoczu krwi jest
istotnie nizsze niz w przypadku podjezykowego przyjmowania buprenorfiny dzigki ominigciu efektu
pierwszego przejscia.

Eliminacja buprenorfiny uwalnianej z produktu Buvidal jest zalezna od tempa uwalniania, a koncowy
okres pottrwania wynosi od 19 do 25 dni.

Buprenorfina jest gldwnie eliminowana z katem, poprzez wydalanie z zotcig sprzggnigtych z kwasem
glukuronowym metabolitow (70 %), reszta jest wydalana z moczem. Calkowity klirens buprenorfiny

wynosi okoto 68 1/godz.

Specjalne populacje

Osoby w podesziym wieku
Brak dostgpnych danych farmakokinetycznych dotyczacych pacjentow w podesztym wieku (powyzej
65 lat).

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Eliminacja drogg nerkowa odgrywa stosunkowo mata role (= 30%) w ogolnym klirensie buprenorfiny.
Nie ma potrzeby zmiany dawkowania ze wzgledu na czynnos¢ nerek, ale zaleca si¢ ostroznosé
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podczas podawania produktu osobom z powaznymi zaburzeniami czynno$ci nerek (patrz punkty 4.2
14.4).

Zaburzenia czynnosci wgtroby

W tabeli 4. podsumowano wyniki badania klinicznego oceniajacego ekspozycje po podaniu 2,0/0,5 mg
buprenorfiny z naloksonem w tabletce podjezykowej osobom zdrowym oraz pacjentom

z zaburzeniami czynnosci watroby o réznym stopniu nasilenia.

Tabela 4. Wplyw zaburzen czynnosci watroby na parametry farmakokinetyczne
buprenorfiny po podaniu 2,0/0,5 mg buprenorfiny z naloksonem w tabletce
podjezykowej osobom zdrowym oraz pacjentom z zaburzeniami czynnosci
watroby o réznym stopniu nasilenia (zmiana w poréwnaniu z osobami
zdrowymi)

Parametr Lagodne zaburzenia | Umiarkowane Ciezkie zaburzenia

farmakokinetyczny | czynnosci watroby zaburzenia czynnoSci czynnos$ci watroby

watroby
(Klasa A wg skali (Klasa C wg skali
Childa-Pugha) (Klasa B wg skali Childa- | Childa-Pugha)
(n=9) Pugha) (n=8)

(n=8)

Buprenorfina

Crnax 1,2-krotne 1,1-krotne zwigkszenie 1,7-krotne zwigkszenie

zwigkszenie

AUCast Wyniki podobne do 1,6-krotne zwigkszenie 2,8-krotne zwigkszenie

wynikOw w grupie
kontrolnej

Ogolnie, u pacjentdéw z cigzkimi zaburzeniami czynnosci watroby stezenie buprenorfiny w osoczu
wzrosto okoto 3-krotnie (patrz punkty 4.2, 4.3 oraz 4.4).

Drzieci i modziez

Dane farmakokinetyczne u dzieci i mtodziezy (ponizej 18. roku zycia) nie sg znane. Symulowane dane
dotyczace wystawienia na buprenorfing u mtodziezy w wieku 16 lat wykazujg nizsze warto$ci Cmax

1 AUC w poréwnaniu z warto$ciami obserwowanymi u dorostych dla cotygodniowych i
comiesiecznych dawek Buvidal.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ostra toksyczno$¢ buprenorfiny zostata przebadana na myszach i szczurach po podaniu doustnym
i pozajelitowym (dozylnym, dootrzewnowym). Wystepujace dzialania niepozadane byly zwigzane
z farmakologicznie znang aktywnoscig buprenorfiny.

Stwierdzono niewielkie dziatanie toksyczne buprenorfiny na tkanki i parametry biochemiczne u pséw
rasy beagle, ktorym podawano jg podskornie przez jeden miesigc, u malp z gatunku Rhesus, ktorym
podawano jg doustnie przez jeden miesigc oraz u szczuré6w i pawiandow, ktérym podawano ja
srédmigsniowo przez sze$¢ miesiecy.

Badania teratogennosci i toksycznego wptywu na reprodukcj¢ przeprowadzone na szczurach

1 krélikach, ktorym podawano buprenorfing sSrodmig$niowo, nie wykazaty szkodliwego wpltywu na
zarodek ani tez dziatania teratogennego i nie zaobserwowano zadnego widocznego wptywu na
zdolnos¢ do odstawienia. U szczuréw nie zaobserwowano zadnych dziatan niepozadanych
dotyczacych ptodnosci czy ogdlnej rozrodczosci.

Badania przewleklej toksycznosci podioza stosowanego dla Buvidal przeprowadzone u szczuréw

1 pséw nie wykazaty szczegolnego zagrozenia dla ludzi.
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6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Fosfatydylocholina sojowa

Glicerolu dioleinian

N-Metylopirolidon

6.2 Niezgodnos$ci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Nie przechowywac¢ w lodowce ani nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Ampulko-strzykawka o pojemnosci 1 ml (ze szkta typu I) z ogranicznikiem ttoka (z gumy
bromobutylowej pokrytym fluoropolimerem) z iglg (rozmiar 23 G, 2 cala, 12 mm) i ostonkg igly
(z kauczuku butadienowo-styrenowego). Amputko-strzykawka posiada zabezpieczenie przed
przypadkowym zaktuciem iglg po zakonczeniu wstrzyknigcia. Ostonka na iglg, w ktdrg zaopatrzona

jest strzykawka z systemem zabezpieczajacym, moze zawierac lateks.

Wielkos$ci opakowan:

Kazde opakowanie zawiera 1 amputko-strzykawke z ogranicznikiem, iglte, ostonke na igle, urzadzenie
zabezpieczajace i 1 tlok.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wazna informacja

. Produkt nalezy podawa¢ w tkanke podskorna.

. Nalezy unika¢ podawania donaczyniowego, Srodmig$niowego i Srodskornego.

o Produktu nie wolno uzywaé w przypadku uszkodzenia strzykawki z systemem
zabezpieczajacym badz opakowania.

. Oslonka na igle, w ktorg zaopatrzona jest strzykawka, moze zawierac lateks, ktory u osoéb
wrazliwych na t¢ substancj¢ moze wywolywac reakcje alergiczne.

o Podczas uzytkowania strzykawki z systemem zabezpieczajacym nalezy zachowaé ostroznos¢,

aby nie dopusci¢ do zaktucia. Strzykawka z systemem zabezpieczajacym jest zaopatrzona
w urzadzenie zabezpieczajace igle, uruchamiajgce si¢ po podaniu wstrzyknigcia. Nie
zdejmowac ostonki ze strzykawki z systemem zabezpieczajacym, dopoki nie jest si¢ gotowym
do wykonania iniekcji. Po zdjg¢ciu ostonki, w zadnym wypadku nie wolno probowac¢ natozy¢ jej
z powrotem na igle.

. Zuzyta strzykawke z systemem zabezpieczajacym nalezy od razu po uzyciu wyrzuci¢. Nie
wolno uzywac strzykawki z systemem zabezpieczajacym ponownie.

Pelna instrukcja uzycia znajduje si¢ w ulotce dotagczonej do opakowania.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Szwecja
medicalinfo@camurus.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Buvidal roztwor do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu (do podawania raz na miesiac)
EU/1/18/1336/005 [64 mg buprenorfiny/0,18 ml]

EU/1/18/1336/006 [96 mg buprenorfiny/0,27 ml]

EU/1/18/1336/007 [128 mg buprenorfiny/0,36 ml]

EU/1/18/1336/009 [160 mg buprenorfiny/0,45 ml]

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 listopada 2018
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 26 lipca 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sg dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS IT

WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO

38



A. WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii
Rechon Life Science AB

Soldattorpsviagen 5

Limhamn

216 13

Szwecja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania, zawierajacy $rodki okreslone
w odrebnych przepisach (patrz aneks I: Charakterystyka Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

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

Wymagania do przedtozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym
mowa w art. 107¢ ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na
europejskiej stronie internetowej dotyczacej lekow.

Podmiot odpowiedzialny powinien przedtozy¢ pierwszy okresowy raport o bezpieczenstwie
stosowania (PSUR) tego produktu w ciggu 6 miesiecy po dopuszczeniu do obrotu.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
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 wyszczego6lnione 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 moga istotnie wplyna¢ 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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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE
Ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buvidal, 8 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
buprenorfina

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputko-strzykawka zawiera 8 mg buprenorfiny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: fosfatydylocholina sojowa, glicerolu dioleinian, etanol bezwodny

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
1 amputko-strzykawka, urzadzenie zabezpieczajace i 1 tlok

5.  SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie WYLACZNIE podskoérne.

Do podawania raz na tydzien.

Produkt wylgcznie do jednorazowego uzytku.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazac.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund, Szwecja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr EU/1/18/1336/001

| 13.

NUMER SERIT

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN

43




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Buvidal, 8 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
buprenorfina
SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERIT

Lot

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

8 mg/0,16 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE
Ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buvidal, 16 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
buprenorfina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputko-strzykawka zawiera 16 mg buprenorfiny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: fosfatydylocholina sojowa, glicerolu dioleinian, etanol bezwodny

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
1 amputko-strzykawka, urzadzenie zabezpieczajace i 1 tlok

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie WYLACZNIE podskoérne.

Produkt wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Do podawania raz na tydzien.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund, Szwecja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr EU/1/18/1336/002

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Buvidal, 16 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
buprenorfina
SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERIT

Lot

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

16 mg/0,32 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE
Ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buvidal, 24 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
buprenorfina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputko-strzykawka zawiera 24 mg buprenorfiny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: fosfatydylocholina sojowa, glicerolu dioleinian, etanol bezwodny

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
1 amputko-strzykawka, urzadzenie zabezpieczajace i 1 tlok

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie WYLACZNIE podskoérne.

Produkt wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Do podawania raz na tydzien.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund, Szwecja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr EU/1/18/1336/003

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Buvidal, 24 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
buprenorfina
SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERIT

Lot

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

24 mg/0,48 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE
Ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buvidal, 32 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
buprenorfina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputko-strzykawka zawiera 32 mg buprenorfiny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: fosfatydylocholina sojowa, glicerolu dioleinian, etanol bezwodny

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
1 amputko-strzykawka, urzadzenie zabezpieczajace i 1 tlok

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie WYLACZNIE podskoérne.

Produkt wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Do podawania raz na tydzien.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé¢ w lodéwce ani nie zamrazac.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund, Szwecja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr EU/1/18/1336/004

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Buvidal, 32 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
buprenorfina
SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERIT

Lot

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

32 mg/0,64 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE
ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buvidal, 64 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
buprenorfina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputko-strzykawka zawiera 64 mg buprenorfiny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: fosfatydylocholina sojowa, glicerolu dioleinian, N-metylopirolidon

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
1 amputko-strzykawka, urzadzenie zabezpieczajace i 1 tlok

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie WYLACZNIE podskoérne.

Produkt wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Do podawania raz na miesigc.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund, Szwecja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr EU/1/18/1336/005

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Buvidal, 64 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
buprenorfina
SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

64 mg/0,18 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE
Ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buvidal, 96 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
buprenorfina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputko-strzykawka zawiera 96 mg buprenorfiny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: fosfatydylocholina sojowa, glicerolu dioleinian, N-metylopirolidon

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
1 amputko-strzykawka, urzadzenie zabezpieczajace i 1 tlok

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie WYLACZNIE podskoérne.

Produkt wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Do podawania raz na miesigc.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund, Szwecja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr EU/1/18/1336/006

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Buvidal, 96 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
buprenorfina
SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERIT

Lot

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

96 mg/0,27 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE
Ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buvidal, 128 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
buprenorfina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputko-strzykawka zawiera 128 mg buprenorfiny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: fosfatydylocholina sojowa, glicerolu dioleinian, N-metylopirolidon

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
1 amputko-strzykawka, urzadzenie zabezpieczajace i 1 tlok

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie WYLACZNIE podskoérne.

Produkt wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Do podawania raz na miesigc.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTEG’O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund, Szwecja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr EU/1/18/1336/007

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZYL.OWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Buvidal, 128 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
buprenorfina
SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERIT

Lot

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

128 mg/0,36 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE
Ampulko-strzykawka

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buvidal, 160 mg, roztwér do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
buprenorfina

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Jedna amputko-strzykawka zawiera 160 mg buprenorfiny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: fosfatydylocholina sojowa, glicerolu dioleinian, N-metylopirolidon

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
1 amputko-strzykawka, urzadzenie zabezpieczajace i 1 tlok

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie WYLACZNIE podskoérne.

Produkt wylgcznie do jednorazowego uzytku.

Do podawania raz na miesigc.

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w lodéwce ani nie zamrazac.
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10.

SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZQZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11.

NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Podmiot odpowiedzialny:
Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund, Szwecja

12.

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr EU/1/18/1336/009

| 13.

NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.

OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15.

INSTRUKCJA UZYCIA

| 16.

INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

| 17.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

| 18.

NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
SN
NN

64




MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Buvidal, 160 mg, roztwér do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
buprenorfina
SC

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERIT

Lot

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

160 mg/0,45 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA

66



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Buvidal, 8 mg, roztwér do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
Buvidal, 16 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
Buvidal, 24 mg, roztwoér do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
Buvidal, 32 mg, roztwoér do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
Buvidal, 64 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
Buvidal, 96 mg, roztwor do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu
Buvidal, 128 mg, roztwér do wstrzykiwan o przedtuzonym uwalnianiu
Buvidal, 160 mg, roztwér do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu

buprenorfina

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Buvidal i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Buvidal
Jak stosowa¢ lek Buvidal

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Buvidal

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

AN S

1. Co to jest lek Buvidal i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancja czynna leku Buvidal jest buprenorfina bedaca rodzajem leku opioidowego. Lek Buvidal
stosuje si¢ do leczenia uzaleznienia od opioidow u pacjentow, ktorzy korzystaja rowniez ze wsparcia
medycznego, spotecznego i psychologicznego.

Lek Buvidal jest stosowany u 0s6b dorostych i mlodziezy w wieku 16 badz wigcej lat.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Buvidal
Kiedy nie przyjmowa¢ leku Buvidal

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

- jesli pacjent ma powazne problemy z oddychaniem

- jesli pacjent ma cigzka chorobe watroby

- jesli pacjent znajduje si¢ w stanie upojenia alkoholowego lub wystepuje u niego drzenie,
pocenie sig, lek, splatanie lub omamy spowodowane alkoholem.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Buvidal nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta wystegpuje:
- astma albo inne zaburzenia oddychania;

- jakakolwiek choroba watroby taka jak wirusowe zapalenie watroby;

- cigzkie zaburzenie czynnosci nerek;

- niektore zaburzenia rytmu serca (zespot dtugiego odstepu QT albo zespot wydtuzonego QT);
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- niskie ci$nienie krwi;

- przebyty uraz glowy w niedalekiej przesztosci lub choroba mozgu;

- choroba uktadu moczowego (zwlaszcza powigzana z fagodnym rozrostem gruczotu krokowego

U megzZCczyzn);

- choroby tarczycy;

- choroba kory nadnerczy (np. choroba Addisona);

- problemy z pecherzykiem zotciowym,;

- depresja lub inne choroby, ktore leczy si¢ za pomocg lekow przeciwdepresyjnyc..
Stosowanie tych lekéw jednoczesnie z lekiem Buvidal moze prowadzi¢ do wystapienia zespotu
serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt ,,Lek Buvidal a inne leki”);

jesli kiedykolwiek wystapita reakcja alergiczna na lateks.

Istotne kwestie, jakie nalezy wzia¢ pod uwageg.

- Problemy z oddychaniem: Odnotowano przypadki zgonéw z powodu znacznie spowolnionego
albo sptyconego oddychania spowodowanego przyjmowaniem buprenorfiny w potgczeniu
z innymi $rodkami ostabiajacymi czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego (substancjami
spowalniajgcymi aktywno$¢ mozgu), takimi jak benzodiazepiny, alkohol czy inne opioidy.

- Senno$é: Ten lek moze powodowac sennos¢, zwlaszcza kiedy zostanie przyjety jednoczesnie
z alkoholem Iub innymi srodkami ostabiajgcymi czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego
(substancjami spowalniajacymi aktywnos¢ mozgu), takimi jak benzodiazepiny, inne leki
przeciwlekowe, nasenne, pregabalina albo gabapentyna.

- Uzaleznienie: Ten produkt moze spowodowac uzaleznienie.

- Uszkodzenie watroby: Mozliwe jest uszkodzenie watroby po przyjeciu buprenorfiny,
zwlaszcza podczas niewtasciwego uzywania. Moze to by¢ rowniez spowodowane infekcjami
wirusowymi (przewlektym zapaleniem watroby typu C), naduzywaniem alkoholu, anoreksja
(zaburzeniem odzywiania) lub stosowaniem innych lekow mogacych spowodowac uszkodzenie
watroby. Lekarz moze monitorowac stan watroby, zlecajac wykonywanie regularnych badan
krwi. W razie wystgpowania jakichkolwiek problemow z watrobg nalezy poinformowac o nich
lekarza przed rozpoczeciem stosowania leku Buvidal.

- Objawy odstawienia: Ten produkt moze wywota¢ objawy odstawienia (gtodu polekowego),
jesli zostanie przyjety przed uptywem szesciu godzin od uzycia krétko dziatajacego opioidu (np.
morfiny, heroiny) lub przed uptywem 24 godzin od uzycia dtugodziatajacego opioidu, takiego
jak metadon.

- Ci$nienie krwi: Ten produkt moze powodowac¢ nagle obnizenie ci$nienia krwi, co moze by¢
przyczyng zawrotow gtowy po zbyt szybkim wstaniu z pozycji siedzacej lub lezace;j.

- Rozpoznanie chorob niepowigzanych: Ten lek moze maskowac objawy bolowe, ktore
moglyby pomoc w rozpoznaniu niektoérych chorob. Nalezy pamieta¢ o poinformowaniu lekarza
0 przyjmowaniu tego leku.

- Zaburzenia oddychania podczas snu: Buvidal moze powodowa¢ zaburzenia oddychania

podczas snu, takie jak bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemi¢ (niski poziom

tlenu we krwi). Objawy moga obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia

z powodu dusznosci, trudnosci w utrzymaniu snu lub nadmierng senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent

lub inna osoba zaobserwuje takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢

zmniejszenie dawki.

Tolerancja, uzaleznienie i nalog

Ten lek zawiera buprenorfing, ktora jest lekiem opioidowym. Powtarzajace si¢ stosowanie opioidow
moze spowodowac¢, ze lek bedzie mniej skuteczny (przyzwyczajenie si¢ do leku, znane jako
tolerancja). Wielokrotne podawanie buprenorfiny moze réwniez prowadzi¢ do uzaleznienia,
naduzywania i nalogu, co moze skutkowa¢ zagrazajacym zyciu przedawkowaniem.

Uzaleznienie lub natdg moga sprawi¢, ze pacjent przestanie kontrolowac¢ ilo$¢ przyjmowanego leku
lub czestos¢ jego przyjmowania.

Ryzyko popadnigcia w uzaleznienie lub natog rozni si¢ w zaleznosci od osoby. Ryzyko uzaleznienia
od buprenorfiny moze by¢ wigksze, jesli:
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- pacjent lub ktos z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekow
na recepte lub nielegalnych srodkow ("uzaleznienie");

- pacjent jest palaczem;

- pacjent kiedykolwiek miat problemy z nastrojem (depresja, stany lekowe lub zaburzenia
osobowosci) lub byt leczony przez psychiatre z powodu innych choréb psychicznych.

Jesli podezas stosowania buprenorfiny zauwazysz ktorykolwiek z ponizszych objawoéw, moze to by¢
oznaka uzaleznienia lub natogu:

- potrzeba przyjmowania leku dtuzej niz zalecit lekarz

- potrzeba przyjmowania wigkszej niz zalecana dawki

- stosowanie leku z powodow innych niz zalecane, na przyktad "aby si¢ uspokoic¢" lub "aby

fatwiej zasngc"

wielokrotnie podejmowane nieudane proby zaprzestania lub kontrolowania stosowania leku
- zle samopoczucie po odstawieniu leku, a po ponownym przyjeciu leku poprawa samopoczucia

("efekty odstawienia").
W razie wystapienia ktoéregokolwiek z tych objawow nalezy porozmawiac z lekarzem, aby omowié
najlepsza dla pacjenta $ciezke leczenia, w tym kiedy nalezy przerwac przyjmowanie leku 1 jak to
zrobi¢ w bezpieczny sposéb (patrz punkt 3, Przerwanie stosowania leku Buvidal).

Dzieci i mlodziez

Lek Buvidal nie powinien by¢ przyjmowany przez osoby w wieku ponizej 16 lat. Pacjenci nastoletni
(w wieku 16-17 lat) moga wymaga¢ doktadniejszego monitorowania przez lekarza.

Lek Buvidal 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 leku Buvidal, a czasem wywotywa¢ bardzo powazne
reakcje.

Szczegdlnie wazne jest, aby poinformowaé lekarza, jesli pacjent przyjmuje:

- benzodiazepiny (stosowane w leczeniu stanéw lekowych lub zaburzen snu). Przyjecie zbyt
duzej dawki benzodiazepin jednocze$nie z lekiem Buvidal moze doprowadzi¢ do zgonu
poniewaz obydwa te leki mogg powodowaé znaczne spowolnienie i sptycenie oddechu
(zahamowanie osrodka oddechowego). Jesli pacjent wymaga zastosowania benzodiazepin,
lekarz przepisze mu wlasciwa dawke.

- gabapentynoidy (gabapentyna albo pregabalina) (stosowane w leczeniu padaczki albo bolu
neuropatycznego). Przyjecie zbyt duzej dawki gabapentynoidu moze doprowadzi¢ do zgonu,
poniewaz obydwa leki moga powodowa¢ znaczne spowolnienie i sptycenie oddechu
(zahamowanie osrodka oddechowego). Nalezy stosowac¢ dawke przepisang przez lekarza.

- alkohol albo leki zawierajace alkohol. Alkohol spozywany w czasie przyjmowania leku
Buvidal moze nasila¢ sennos¢.

- inne leki, ktére moga powodowacé uczucie sennosci stosowane w leczeniu takich choréb jak
stany Igkowe, bezsenno$¢, drgawki/napady drgawkowe, zespoty boélowe. Przyjmowanie tych
lekdéw razem z lekiem Buvidal moze spowalnia¢ aktywnos$¢ mozgu i ostabia¢ koncentracj¢ oraz
zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn.

Przyktadowe leki mogace wywotywac uczucie sennosci lub ostabienie koncentracji:

. inne leki opioidowe, takie jak metadon, niektore leki przeciwbodlowe oraz
przeciwkaszlowe. Niektore leki moga takze zwigksza¢ ryzyko przedawkowania opioidow

o leki przeciwdepresyjne (stosowane w leczeniu depresji);

leki przeciwhistaminowe o dziataniu uspokajajacym (stosowane w leczeniu reakcji

alergicznych);

barbiturany (stosowane nasennie lub uspokajajaco);

niektore anksjolityki (stosowane w leczeniu stanow Iegkowych);

neuroleptyki (stosowane w leczeniu chorob psychicznych takich jak schizofrenia);

klonidyna (stosowana w leczeniu nadci$nienia tetniczego);
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- opioidowe leki przeciwbolowe; Przyjmowanie tych lekow razem z lekiem Buvidal moze
zaburza¢ ich dziatanie i moze zwigksza¢ ryzyko przedawkowania.

- naltrekson i nalmefen (leki stosowane w leczeniu uzaleznien) poniewaz moze to uniemozliwic
lecznicze dziatanie leku Buvidal. Tych lekow nie wolno przyjmowaé w tym samym czasie, co
lek Buvidal.

- niektore leki przeciwretrowirusowe (stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV), takie jak
rytonawir, nelfinawir albo indynawir, poniewaz moga one nasila¢ dziatanie leku Buvidal;

- niektore leki przeciwgrzybicze (do leczenia zakazen grzybami), takie jak ketokonazol,
itrakonazol, poniewaz mogg one nasila¢ dziatanie leku Buvidal;

- antybiotyki makrolidowe (stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych), takie jak
klarytromycyna i erytromycyna, poniewaz mogg one nasila¢ dziatanie leku Buvidal;

- niektore leki przeciwpadaczkowe (stosowane w leczeniu padaczki) takie jak fenobarbital,
karbamazepina i fenytoina, poniewaz moga one nasila¢ dziatanie leku Buvidal;

- ryfampicyne (stosowana w leczeniu gruzlicy). Ryfampicyna moze ostabia¢ dziatanie leku
Buvidal.

- inhibitory monoaminooksydazy (stosowane w leczeniu depresji), takie jak fenelzyna,
izokarboksazyd, iponiazyd i tranylcypramina, poniewaz mogg nasila¢ dziatanie leku Buvidal;

- leki przeciwdepresyjne, takie jak moklobemid, tranylcypromina, cytalopram, escytalopram,
fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, duloksetyna, wenlafaksyna, amitryptylina,
doksepina lub trimipramina. Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Buvidal i
wywotywac objawy takie jak: mimowolne, rytmiczne skurcze mig$ni, w tym migsni
warunkujacych ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy, $pigczka, nadmierna potliwosé,
drzenie, wzmozenie odruchow, zwigkszone napigcie mig§niowe, temperatura ciata powyzej
38°C. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

- leki stosowane w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub nudnosci (leki
przeciwhistaminowe lub przeciwwymiotne);

- leki zwiotczajace migsnie;

- leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona.

Stosowanie leku Buvidal z alkoholem

Podczas stosowania leku Buvidal nie nalezy spozywac alkoholu (patrz punkt 2 Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci). Alkohol spozywany w czasie przyjmowania leku Buvidal moze nasila¢ senno$¢ oraz
zwigkszac¢ niebezpieczenstwo wystapienia probleméw z oddychaniem.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Zagrozenia zwigzane

z przyjmowaniem leku Buvidal przez kobiety w ciazy nie sa znane. Lekarz pomoze zdecydowac, czy
dalsze przyjmowanie tego leku w trakcie cigzy jest dobrym rozwigzaniem.

Przyjmowanie leku Buvidal w czasie cigzy, szczegolnie na pdznych jej etapach moze powodowac

u noworodka objawy odstawienia, w tym problemy z oddychaniem. Objawy te moga pojawi¢ si¢ od
kilku godzin do kilku dni po urodzeniu.

Przed zastosowaniem leku Buvidal w okresie laktacji nalezy poradzi¢ si¢ lekarza, gdyz lek ten
przenika do mleka ludzkiego.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Buvidal moze powodowaé sennos¢. Zdarza si¢ to czgsciej na poczatku leczenia oraz kiedy dawka
jest zmieniana. Spozywanie alkoholu albo przyjmowanie innych lekéw usypiajacych moze nasila¢
tego typu objawy. Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow, postugiwac si¢ narzgdziami, obstugiwac
maszyn ani wykonywac¢ innych niebezpiecznych czynno$ci zanim nie sprawdzi, w jaki sposob lek na
niego wplywa.
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Lek Buvidal zawiera alkohol.

Lek Buvidal o mocy 8 mg, 16 mg, 24 mg oraz 32 mg zawiera 95,7 mg alkoholu (etanolu) w kazdym
mililitrze (10% w/w).

Ilo$¢ zawarta w 1 dawce tego leku odpowiada mniej niz 2 ml piwa lub 1 ml wina.

Niewielka ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie miata zauwazalnego wptywu na pacjenta.

3. Jak stosowa¢ lek Buvidal
Lek Buvidal moze by¢ podawany wylacznie przez fachowy personel medyczny.

Lek Buvidal o mocy 8 mg, 16 mg, 24 mg i 32 mg stuzy do podawania raz na tydzien. Lek Buvidal
0 mocy 64 mg, 96 mg, 128 mg i 160 mg stuzy do podawania raz na miesigc.

Lekarz ustali odpowiednig dawke dla danego pacjenta. W trakcie leczenia, w zalezno$ci od reakcji
pacjenta, lekarz moze modyfikowaé dawke.

Rozpoczgcie leczenia

Przed przyjgciem pierwszej dawki leku Buvidal objawy odstawienia powinny by¢ wyraznie widoczne.
W przypadku uzaleznienia od krotko dziatajgcego opioidu (np. morfiny albo heroiny) pierwszg dawke
leku Buvidal nalezy zazy¢ nie wczes$niej niz 6 godzin po ostatnim przyjeciu opioidow.

W przypadku uzaleznienia od dtugo dzialajacego opioidu (np. metadonu), przed rozpoczeciem
leczenia lekiem Buvidal nalezy zmniejszy¢ dawke metadonu do poziomu ponizej 30 mg na dobe.
Pierwszg dawke leku Buvidal nalezy zazy¢ nie wczesniej niz 24 godziny po ostatnim przyjeciu
metadonu.

Jesli pacjent przyjmuje juz buprenorfing (t¢ sama substancj¢ czynna, ktora wystepuje w leku Buvidal)
w postaci podjezykowej, zalecana dawka poczatkowa wynosi 16 mg, przy czym w pierwszym
tygodniu leczenia mozna mu poda¢ jedng badz dwie dodatkowe dawki Buvidal 8 mg w odstepie co
najmniej 1 dnia. Oznacza to, ze docelowa dawka w ciggu pierwszego tygodnia leczenia to 24 mg albo
32 mg.

Jesli pacjent nie przyjmowal wczesniej buprenorfiny, najpierw zostanie mu podana buprenorfina

w postaci podjezykowej w dawce 4 mg a po godzinnej obserwacji - pierwsza dawka leku Buvidal.

Po zastosowaniu leku Buvidal do przyjmowania raz na tydzien mozna wdrozy¢ Buvidal do
przyjmowania raz na miesiac, jesli lek taki jest odpowiedni dla pacjenta, oraz po ustabilizowaniu
leczenia pacjentow w dawkach cotygodniowych (cztery tygodnie lub dtuzej, jesli jest to praktyczne).

Jesli pacjent przyjmuje juz buprenorfing w postaci podjezykowej, wdrozenie leku Buvidal moze
nastapi¢ nastgpnego dnia po ostatnim przyjeciu leczenia. Lekarz przepisze wiasciwg dawke
poczatkowa leku Buvidal, w zalezno$ci od przyjmowanej dawki buprenorfiny w postaci
podjezykowe;j.

Kontynuacja leczenia i dostosowywanie dawki

W przypadku kontynuacji leczenia lekiem Buvidal, lekarz moze zmniejszac¢ lub zwigkszaé
przyjmowang dawke, w zaleznosci od potrzeb pacjenta. Dozwolona jest zmiana leczenia z leku
Buvidal do przyjmowania raz na tydzien na lek Buvidal do przyjmowania raz na miesigc oraz z leku
Buvidal do przyjmowania raz na miesigc na lek Buvidal do przyjmowania raz na tydzien. Lekarz
przepisze wlasciwag dawke.

W przypadku ciagtego leczenia, pacjent moze otrzymac jedna dodatkowa dawke leku Buvidal 8 mg
w okresie pomigdzy podaniami leku do przyjmowania raz na tydzien albo raz na miesigc, o ile lekarz
uzna to za stosowne.

Maksymalna dawka na tydzien w przypadku cotygodniowego leczenia lekiem Buvidal wynosi 32 mg
z dodatkowa dawka wynoszaca 8 mg. Maksymalna dawka na miesigc w przypadku comiesigcznego
leczenia lekiem Buvidal wynosi 160 mg.
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Droga podania
Lek Buvidal jest przeznaczony do podawania podskérnego w pojedynczym wstrzyknigciu do

ktoregokolwiek z dozwolonych obszarow wstrzykiwania, czyli w posladek, udo, brzuch albo ramig.
Obszar podawania wstrzykni¢¢ moze by¢ ten sam, ale doktadne miejsce wstrzyknigcia
cotygodniowego lub comiesigcznego musi by¢ za kazdym razem zmieniane i nie moze by¢ takie samo
przez co najmniej 8 tygodni.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki buprenorfiny

W razie przyjecia zbyt duzej dawki buprenorfiny pacjent powinien niezwtocznie skontaktowac si¢
z lekarzem poniewaz moze to skutkowa¢ znacznym spowolnieniem i sptyceniem oddychania, co moze
prowadzi¢ do $mierci.

W razie przyjecia zbyt duzej dawki buprenorfiny pacjent powinien niezwlocznie wezwaé pogotowie
ratunkowe, poniewaz przedawkowanie moze wywota¢ powazne i zagrazajace zyciu problemy

z oddychaniem. Do objawdw przedawkowania nalezg: powolniejsze i stabsze oddychanie, uczucie
wigkszej niz zazwyczaj senno$ci, mdtosci, wymioty i (lub) niewyrazna mowa lub trudnosci z
mowieniem. Moze rowniez wystgpowac zwezenie zrenic. Uczucie zblizajacego si¢ omdlenia moze
by¢ oznaka niedocis$nienia.

Pominie¢cie przyjecia leku Buvidal

Bardzo wazne jest, aby zglasza¢ si¢ na wszystkie wizyty zwigzane z podaniem leku Buvidal. W razie
niestawienia si¢ na wizyte, nalezy poprosi¢ lekarza o wyznaczenie terminu podania kolejnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Buvidal

Nie nalezy odstawia¢ leczenia bez zgody lekarza prowadzacego. Nagte przerwanie leczenia moze
wywotlaé objawy odstawienia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli wystapia ponizsze dzialania niepozadane, nalezy niezwlocznie powiadomié swojego lekarza

lub poszuka¢ pilnej pomocy medycznej:

- nagle pojawienie si¢ $wiszczacego oddechu, trudnosci z oddychaniem, obrzgk powiek, twarzy,
jezyka, warg, gardta albo dloni; pokrzywka lub $wiad, zwtaszcza pokrywajace cate ciato. Moga
to by¢ objawy zagrazajacej zyciu reakcji alergiczne;j.

- powolniejsze i stabsze niz zazwyczaj oddychanie (zahamowanie o$rodka oddechowego);

- uczucie zblizajacego si¢ omdlenia, ktére moze by¢ oznaka niedoci$nienia.

Niezwloczne poinformowanie lekarza jest rOwniez konieczne w razie wystapienia takich dziatan

niepozadanych jak:

- uczucie silnego zmeczenia, brak apetytu albo zazoélcenie skory lub gatek ocznych. Moga to by¢
objawy uszkodzenia watroby.

Inne dziatania niepozadane

Dziatania niepozgdane wystepujgce bardzo czesto (mogqce wystqpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob):
- bezsenno$¢ (niezdolno$¢ do snu);

- bol glowy;

- nudnos$ci (mdtosci);

- nadmierna potliwo$¢, zespot odstawienia, bol;
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Dziatania niepozgdane wystepujgce czesto (mogqce wystgpi¢ u maksymalnie 1 osoby na 10):

- zakazenie, grypa, bol gardia i trudno$ci w przetykaniu, katar;

- obrzek gruczolow (weztdow chionnych);

- nadwrazliwos¢

- ostabienie taknienia

- uczucie Igku, pobudzenie, depresja, odczuwanie wrogosci, nerwowos¢, zaburzenia procesu
myslowego, paranoja;

- sennosc¢, uczucie zawrotow glowy, migrena, uczucie pieczenia bgdz mrowienia w dtoniach
i stopach, omdlenie, wzmozone napi¢cie migsniowe, zaburzenia mowy;

- nadmierne lzawienie oczu, zaburzony odruch rozszerzania albo zwgzania zrenic (ciemnego
fragmentu gatki ocznej);

- kotatanie serca;

- niedocisnienie;

- kaszel, zadyszka, ziewanie, astma, zapalenie oskrzeli;

- zaparcia, wymioty (zbieranie si¢ na wymioty), bol brzucha, wzdgcie (wiatry), niestrawnosc,
suchos$¢ w jamie ustnej, biegunka;

- wysypka, $wiad, pokrzywka;

- bol stawow, bol plecow, bol migsni, kurcze migsni, bol szyi, bol kosci;

- bolesne miesigczkowanie;

- reakcje w miejscu wstrzyknigcia np. bol, §wiad, zaczerwienienie skory, obrzek oraz
stwardnienie skory, obrzek kostek, stop albo palcow, ostabienie, zte samopoczucie, goraczka,
dreszcze, zespo6t odstawienia u noworodka, bol w klatce piersiowej;

- nieprawidlowe wyniki testow watrobowych.

Dziatania niepozgdane wystepujgce niezbyt czesto (moggce wystgpic¢ u maksymalnie 1 osoby na 100):
- zakazenie skory w miejscu podania wstrzyknigcia;
- uczucie zawrotow glowy lub wrazenie kregcenia si¢ (zawroty pochodzenia biednikowego).

Nieznana (czestos¢ nie moze byc¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- omamy, odczuwanie radosci i ekscytacji (euforia);

- nieprawidlowe zaczerwienie skory;

- bol przy oddawaniu moczu badz trudnosci w oddawaniu moczu;

- reakcje w miejscu wstrzyknigcia, np. otwarte owrzodzenia, obrzgk z gromadzacg si¢ ropg oraz
obumieranie komorek lub tkanek w miejscu wstrzykniecia.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio
do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Buvidal

Lek Buvidal moze by¢ podawany wytacznie przez fachowy personel medyczny. Przyjmowanie
produktu przez pacjentow w domu badz tez samodzielnie jest niedozwolone.

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym albo na
etykiecie strzykawki po napisie termin waznosci (EXP). Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Nie przechowywa¢ w lodowce ani nie zamrazad.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmetnienie albo czasteczki stale.
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Lek Buvidal jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszystkie zuzyte strzykawki
nalezy wyrzucié.

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

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Buvidal

- Substancjg czynng leku Buvidal jest buprenorfina

- Pozostate sktadniki to fosfatydylocholina sojowa, glicerolu dioleinian, etanol bezwodny (patrz
punkt 2 Buvidal zawiera alkohol) (tylko w produkcie do podawania raz na tydzien) oraz N-
metylopirolidon (tylko w produkcie do podawania raz na miesiac).

Dostepne sa nastepujace strzykawki:

Wstrzykniecie raz na tydzien:

8 mg: Ampulko-strzykawka zawierajaca 8 mg buprenorfiny w 0,16 mL roztworu
16 mg: Ampulko-strzykawka zawierajgca 16 mg buprenorfiny w 0,32 mL roztworu
24 mg: Ampulko-strzykawka zawierajgca 24 mg buprenorfiny w 0,48 mL roztworu
32 mg: Amputko-strzykawka zawierajgca 32 mg buprenorfiny w 0,64 mL roztworu

Wstrzykniecie raz na miesigc:

64 mg: Amputko-strzykawka zawierajagca 64 mg buprenorfiny w 0,18 mL roztworu
96 mg: Amputko-strzykawka zawierajaca 96 mg buprenorfiny w 0,27 mL roztworu
128 mg: Amputko-strzykawka zawierajaca 128 mg buprenorfiny w 0,36 mL roztworu
160 mg: Ampultko-strzykawka zawierajaca 160 mg buprenorfiny w 0,45 mL roztworu

Jak wyglada lek Buvidal i co zawiera opakowanie
Lek Buvidal ma posta¢ roztworu do wstrzykiwan o przedluzonym uwalnianiu. Kazda amputko-
strzykawka zawiera przezroczysty ptyn barwy zoltawej lub zottej.

Dostepne sg nastepujgce wielkosci opakowan:

Amputko-strzykawki zawierajace 8 mg, 16 mg, 24 mg, 32 mg, 64 mg, 96 mg, 128 mg i 160 mg leku
W postaci roztworu do wstrzykiwan.

Kazde opakowanie zawiera 1 ampulko-strzykawke z ogranicznikiem, iglg, ostonke na igle, urzadzenie
zabezpieczajace i 1 tlok.

Podmiot odpowiedzialny
Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Szwecja
medicalinfo@camurus.com

Wytworca

Rechon Life Science AB
Soldattorpsvégen 5

216 13 Limhamn
Szwecja

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcje uzytkowania dla fachowego personelu medycznego

Spis tresci

el .

Wazna informacja

Elementy budowy strzykawki z systemem zabezpieczajgcym
Podanie

Wyrzucanie strzykawki

Wazna informacja

Produkt mozna wstrzykiwa¢ WYLACZNIE w tkanke¢ podskorna.

Produktu nie wolno uzywaé¢ w przypadku uszkodzenia strzykawki z systemem
zabezpieczajacym badz opakowania.

Oslonka na igle, w ktora zaopatrzona jest strzykawka z systemem zabezpieczajacym, moze
zawiera¢ lateks, ktory u 0osob wrazliwych na t¢ substancj¢ moze wywotywac reakcje alergiczne.
Podczas uzytkowania strzykawki z systemem zabezpieczajacym nalezy zachowac ostroznosc,
aby nie dopusci¢ do zaktucia. Strzykawka z systemem zabezpieczajacym jest zaopatrzona

w urzadzenie zabezpieczajace iglte, uruchamiajace si¢ po podaniu wstrzyknigcia. System
zabezpieczajacy igle pozwala unikng¢ zranienia sig igta.

Nie wolno zdejmowac ostonki ze strzykawki z systemem zabezpieczajacym, dopoki nie jest si¢
gotowym do wykonania iniekcji. Po zdjeciu ostonki, w zadnym wypadku nie wolno probowac
natozy¢ jej z powrotem na igle.

Zuzyta strzykawke z systemem zabezpieczajgcym nalezy od razu po uzyciu wyrzucic. Nie
wolno uzywac strzykawki z systemem zabezpieczajagcym ponownie.

Elementy budowy strzykawki z systemem zabezpieczajacym

.7
 +— o
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Rycina 1: Strzykawka z systemem Strzykawka z systemem
zabezpieczajacym: Przed uzyciem zabezpieczajacym: Po uzyciu
a) Ostona na igle (Z vaktywnionym mechanizmem
b) Korpus strzykawki zabezpieczajacym igle)
c) Skrzydelka ostony strzykawki
d) Ttok,
¢) Glowka ttoka
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Prosze zauwazy¢, ze w przypadku wstrzyknie¢ najmniejszej objeto$ci roztworu, jest on ledwo
widzialny w okienku podgladu, poniewaz sprezynka urzadzenia zabezpieczajacego ,,zaslania”
cze$¢ szklanego cylindra znajdujaca sie bezposrednio przy igle.

- Nie dotyka¢ skrzydetek ostony strzykawki, dopoki nie bedziesz gotowy do wstrzykniecia.
Dotknigcie ich moze spowodowac zbyt wezesng aktywacje ostony strzykawki.

- Nie uzywac produktu, jesli zostal upuszczony na twarda powierzchnig¢ lub uszkodzony. Do
wstrzyknigcia nalezy uzy¢ nowego produktu.

3. Podanie

- Wyjac strzykawke z tekturowego pudetka: chwyci¢ strzykawke za jej korpus.

- Trzymajac strzykawke mocno w miejscu okienka kontrolnego, wlozy¢ tlok do ogranicznika,
delikatnie przekrecajgc go zgodnie z ruchem wskazoéwek zegara, az do zablokowania (patrz
Rycina 2).

=

V&

i

N ——
Rycina 2 Przed Po
- Doktadnie sprawdzi¢ strzykawke z systemem zabezpieczajagcym:
. Nie wolno uzywac strzykawki z systemem zabezpieczajagcym po uptywie terminu
waznosci podanym na pudetku tekturowym albo na etykiecie strzykawki.
o Obecnos¢ matego pecherzyka powietrza w strzykawce jest zjawiskiem normalnym.
. Plyn powinien by¢ przezroczysty. Nie wolno uzywac strzykawki z systemem

zabezpieczajacym, jesli ptyn jest zmetniaty albo sg w nim czgstki state.

- Wybra¢ miejsce wstrzyknigcia. Miejsca wstrzyknie¢ nalezy zmienia¢ rotacyjnie, wybierajac
pomigdzy posladkami, udem, brzuchem albo ramieniem (patrz Rycina 3) i nie podawaé
wstrzyknig¢ ponownie w to samo miegjsce zanim nie uptynie co najmniej 8 tygodni. Nalezy
unika¢ podawania wstrzyknig¢ na wysokos$ci pasa albo mniej niz 5 cm od pepka.

[ (VAR IT
Rycina 3
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- Natozy¢ r¢kawiczki i oczy$ci¢ miejsce wstrzyknigeia wacikiem nasgczonym alkoholem (nie jest
dotaczony do opakowania) wykonujac nim okrgzne ruchy. Nie dotyka¢ ponownie tego miejsca
przed wykonaniem iniekcji.

- Trzymajac strzykawke z systemem zabezpieczajacym za jej korpus, tak jak pokazano na
rysunku (patrz Rycina 4), powoli $ciaggna¢ ostonke igly. Od razu nalezy ja wyrzuci¢ (w zadnym
wypadku nie wolno usitowac natozy¢ jej ponownie na igle). Na koncu igly moze by¢ widoczna
kropla ptynu. Jest to normalne zjawisko.

Rycina 4

- Chwyci¢ skorg w miejscu wstrzyknigcia i przytrzymac jej fatd miedzy kciukiem i palcem
wskazujacym, jak pokazano na rysunku (patrz Rycina 5).

- Przytrzymujac strzykawke z systemem zabezpieczajacym w sposob pokazany na rysunku, wbic¢
igle pod katem mniej wigcej 90° (patrz Rycina 5). Wprowadzi¢ igle na cala jej dlugos¢.

Rycina 5

- Przytrzymujac strzykawke w sposob pokazany na rysunku (patrz Rycina 6), wstrzykna¢ caty
roztwor powoli wciskajac tlok do momentu, gdy gtowka ttoka znajdzie si¢ catkowicie pomigdzy
skrzydetkami ostony igly.

Rycina 6
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- Delikatnie wyciagnaé igte ze skory. Zaleca sig, aby podczas delikatnego wyciggania igly
z miejsca wstrzyknigcia ttok strzykawki byt catkowicie wcisniety (patrz Rycina 7).

Rycina 7

- Od razu po wyciagnigciu catej igly ze skory, powoli zdja¢ kciuk z ttoka i poczekaé, az system
zabezpieczajacy strzykawki automatycznie zastoni odkrytg igte (patrz Rycina 8). W miejscu
wstrzyknigcia moze pojawic si¢ niewielka ilo$¢ krwi, w razie koniecznosci nalezy ja wytrze¢
bawelnianym wacikiem albo gaza.

Rycina 8

4. Wyrzucanie strzykawki

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