BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN

Buvidal 8 mg injektionsvitska, depotlosning

Buvidal 16 mg injektionsvitska, depotldsning
Buvidal 24 mg injektionsvétska, depotlosning
Buvidal 32 mg injektionsvétska, depotlosning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Buvidal 8 mg injektionsvétska, depotlosning
En forfylld spruta innehaller 8 mg buprenorfin

Buvidal 16 mg injektionsvétska, depotldsning
En forfylld spruta innehaller 16 mg buprenorfin

Buvidal 24 mg injektionsvétska, depotldsning
En forfylld spruta innehaller 24 mg buprenorfin

Buvidal 32 mg injektionsvétska, depotldsning
En forfylld spruta innehéller 32 mg buprenorfin

Hjilpamne med kind effekt
Styrkorna 8 mg, 16 mg, 24 mg och 32 mg innehaller 95,7 mg alkohol (etanol) per ml (10 % w/w).

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, depotlosning.
Gulaktig till genomskinlig gul vitska.
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling vid opioidberoende inom ramen for medicinsk, social och psykologisk behandling.
Behandlingen dr avsedd for anvéndning hos vuxna och ungdomar i &ldern 16 &r och éldre.

4.2 Dosering och administreringssitt

Buvidal far endast administreras av hélso- och sjukvardspersonal. Behandling ska initieras och
Overvakas av en likare med erfarenhet av behandlingar vid opioidberoende. Lampliga
forsiktighetsatgirder, som att utfora patientuppfoljningsbesdk med klinisk 6vervakning enligt
patientens behov, ska vidtas vid forskrivning och administrering av buprenorfin. Anvéndning i
hemmet och sjdlvadministrering av produkten av patienter ar inte tillaten.

Forsiktighetsatgirder innan behandling pdborjas

For att undvika att framkalla symptom pé abstinens ska behandling med Buvidal paborjas forst nir
objektiva och tydliga tecken pa latt till mattlig abstinens uppvisas (se avsnitt 4.4). Hansyn ska tas till
vilka typer av opioider som anvénts (det vill sdga lang- eller kortverkande opioid), tid som gatt sedan
senaste opioidanviandning samt grad av opioidberoende.



o For patienter som ar beroende av heroin eller kortverkande opioider ska forsta dosen med
Buvidal inte administreras forran tidigast 6 timmar efter att patienten senast anvande opioider.

o For patienter som far metadon ska metadondosen minskas till hogst 30 mg/dag innan man
inleder behandlingen med Buvidal, som inte ska administreras tidigare dn 24 timmar efter att
patienten senast fick en metadondos. Buvidal kan framkalla abstinenssymptom hos patienter
som &r beroende av metadon.

Dosering

Inledande av behandling hos patienter som inte redan far buprenorfin

Patienter som inte fatt buprenorfin tidigare ska fa en dos med sublingualt buprenorfin pa 4 mg och
observeras under en timme innan den forsta administreringen av veckodosen av Buvidal for att
bekréfta att buprenorfin tolereras.

Den rekommenderade startdosen med Buvidal 4r 16 mg, med en eller tva ytterligare 8 mg-doser med
minst 1 dags mellanrum, for att uppna en maldos pé 24 mg eller 32 mg under den forsta
behandlingsveckan. Den rekommenderade dosen for den andra behandlingsveckan ar den totala dos
som administrerades under den inledande veckan.

Manadsbehandling med Buvidal kan pabdrjas efter inledande behandling med veckodos av Buvidal, i
enlighet med dosomvandlingen i tabell 1 och nér patienter har stabiliserats pa veckobehandling (efter
fyra veckor eller mer, nér detta 4r mojligt).

Att byta fran sublinguala buprenorfinlikemedel till Buvidal

Patienter som behandlats med sublingualt buprenorfin kan 6vergé direkt till veckodosering eller
manadsdosering av Buvidal, med en borjan dagen efter den sista sublinguala behandlingsdosen med
dagligt buprenorfin i enlighet med dosrekommendationerna i tabell 1. Noggrannare vervakning av
patienter reckommenderas under doseringsperioden efter bytet.

Tabell 1. Konventionellt sublingualt buprenorfin i dagliga behandlingsdoser och
rekommenderade motsvarande vecko- och manadsdoser av Buvidal

Dos med dagligt sublingualt Veckodos av Buvidal Mainadsdos av Buvidal

buprenorfin

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

Patienter kan 6verga direkt fran sublingualt buprenorfin 26-32 mg till manadsdosering av Buvidal
160 mg, med noggrann dvervakning under doseringsperioden efter bytet.

Dosen buprenorfin i mg kan skilja sig mellan olika sublinguala ldkemedel, vilket maste tas i beaktande
for varje enskilt 1dkemedel. Buvidals farmakokinetiska egenskaper beskrivs i avsnitt 5.2.

Underhallsbehandling och dosjusteringar

Buvidal kan administreras varje vecka eller varje ménad. Dosen kan 6kas eller minskas och patienten
kan byta mellan veckodos och manadsdos av likemedlet enligt patientens individuella behov och den
behandlande 1ékarens kliniska beddmning enligt rekommendationerna i tabell 1. Efter byte kan
patienter behdva noggrannare dvervakning. Bedomningen av langsiktig behandling dr baserad pa

48 veckors data.

Extrados
Hogst en extra dos med Buvidal p& 8 mg far administreras vid ett oplanerat besok mellan ordinarie
regelbundna vecko- och méanadsdoser, beroende pa den individuella patientens tillfalliga behov.



Den maximala dosen per vecka for patienter som stér pa veckobehandling med Buvidal dr 32 mg, med
en ytterligare dos pa 8 mg. Den maximala dosen per ménad for patienter som star pa
manadsbehandling med Buvidal dr 160 mg.

Missade doser

For att undvika missade doser kan veckodosen administreras upp till 2 dagar fore eller efter tidpunkten
for veckodosering, och manadsdosen kan administreras upp till 1 vecka innan eller efter tidpunkten for
manadsdosering.

Om en dos missas ska nédsta dos administreras sa snart som det dr praktiskt mojligt.

Behandlingsmal och utsdttning

Innan behandling med Buvidal pébdrjas ska behandlingsmal bestimmas tillsammans med patienten.
Om behandling med Buvidal utsétts maste lakemedlets egenskaper avseende forlangd frisdttning
beaktas och det kan vara lampligt att gradvis trappa ner dosen for att forhindra abstinenssymtom (se
avsnitt 4.4). Om patienten byter till behandling med sublingualt buprenorfin ska detta ske en vecka
efter den senaste veckodosen eller en manad efter den senaste manadsdosen med Buvidal enligt
rekommendationerna i tabell 1.

Sérskilda populationer

Aldre
Effekten och sdkerheten med buprenorfin hos dldre patienter > 65 ar har inte faststillts. Ingen
doseringsrekommendation kan ges.

I allménhet 4r den rekommenderade dosen for dldre patienter med normal njurfunktion samma som for
yngre vuxna patienter med normal njurfunktion. Eftersom &ldre patienter kan ha
nedsatt njur-/leverfunktion kan emellertid en dosjustering vara nddvindig (se nedan).

Nedsatt leverfunktion

Buprenorfin ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion (se
avsnitt 5.2). Buprenorfin &r kontraindicerat hos patienter med svért nedsatt leverfunktion (se
avsnitt 4.3).

Nedsatt njurfunktion

Dosen buprenorfin behover inte justeras for patienter med nedsatt njurfunktion. Forsiktighet
rekommenderas vid dosering av patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
<30 ml/min) (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for buprenorfin for barn och ungdomar under 16 ar har inte faststéllts (se

avsnitt 4.4). Inga data finns tillgéngliga.

Administreringssatt

Buvidal ér endast avsett for subkutan administrering. Injektion ska ske l&ngsamt och fullsténdigt i
subkutan vdvnad i olika omraden (skinka, 1ar, buk eller 6verarm) forutsatt att det finns tillrédckligt med
subkutan vidvnad. Varje omrade kan ha flera injektionsstéllen. Injektionsstéllen ska roteras for bade
vecko- och ménadsinjektionerna. En minimitid pa 8 veckor bor ga innan ett tidigare anvént
injektionsstille anvénds pa nytt for veckodosen. Det finns inga kliniska data som stdder aterinjektion
av ménadsdosen pa samma injektionsstélle. Det dr inte troligt att detta utgor ett sékerhetsbekymmer.
Beslutet att aterinjicera pad samma injektionsstille bor ocksa vigledas av de behandlande ldkarnas
kliniska bedomning. Administrerad dos ska ges som en enda injektion och inte delas upp. Dosen far
inte administreras intravaskulért (intravendst), intramuskulért eller intradermalt (i huden) (se

avsnitt 4.4). Se avsnitt 6.6 for administreringsinstruktioner.



4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
Svér respiratorisk insufficiens.

Allvarligt nedsatt leverfunktion.

Akut alkoholism eller delirium tremens

4.4 Varningar och forsiktighet

Administrering

Noggrann forsiktighet maéste iakttas for att undvika oavsiktlig injektion av Buvidal. Dosen far inte
administreras intravaskulédrt (intravendst), intramuskulért eller intradermalt.

Intravaskulér, sdsom en intravends, injektion kan utgora en risk for allvarlig skada eftersom Buvidal
bildar en fast massa vid kontakt med kroppsvitskor, vilket potentiellt skulle kunna orsaka skada pa
blodkarl, blockering av kérlet eller tromboemboliska hdndelser.

For att minimera risken for felanvandning, missbruk och felaktig distribuering ska lampliga
forsiktighetsatgérder vidtas vid forskrivning och administrering av buprenorfin. Hilso- och
sjukvardspersonal ska administrera Buvidal direkt till patienten. Patienters anvdndning i hemmet eller
sjalvadministrering av produkten ar inte tillatet. Alla eventuella forsok att ta bort depan ska 6vervakas
under behandlingen.

Depéaegenskaper

Likemedlets depaegenskaper ska vervigas under behandling, inklusive vid inséttning och utséttning
(se avsnitt 4.2). I synnerhet patienter som far samtidig behandling med andra lidkemedel och/eller med
samsjukdom/samtidig sjukdom ska 6vervakas for tecken och symptom pa toxicitet, Gverdos eller
abstinens pé grund av dkade eller minskade nivéer av buprenorfin (se avsnitt 4.5 och 5.2).

Andningsdepression

Ett antal dodsfall pa grund av andningsdepression har rapporterats hos patienter som behandlats med
buprenorfin, i synnerhet nir buprenorfin anvénts i kombination med bensodiazepiner (se avsnitt 4.5)
eller ndr buprenorfin inte anvants enligt ordination. Dodsfall har dven rapporterats i samband med
samtidigt intag av buprenorfin och andra ddmpande substanser som alkohol, gabapentinoider (till
exempel pregabalin och gabapentin) (se avsnitt 4.5) eller andra opioider.

Buprenorfin ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med respiratorisk insufficiens (t.ex. kroniskt
obstruktiv lungsjukdom, astma, cor pulmonale, minskad respiratorisk reserv, hypoxi, hyperkapni,
befintlig andningsdepression eller kyfoskolios).

Buprenorfin kan orsaka allvarlig, eventuellt dodlig, andningsdepression hos barn och icke-
opioidberoende personer vid oavsiktlig eller avsiktlig anvéndning.

CNS-depression

Buprenorfin kan orsaka dasighet, sérskilt nér det tas i kombination med alkohol eller centralt
ddmpande substanser som till exempel bensodiazepiner, lugnande lakemedel, sedativa ldkemedel,
gabapentinoider eller hypnotiska ldkemedel (se avsnitt 4.5 och 4.7).

Tolerans och opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)

Buprenorfin 4r en partiell agonist till my-opioidreceptorn och kronisk administrering kan ge
opioidberoende.



Tolerans, fysiskt och psykologiskt beroende samt opioidbrukssyndrom (”opioid use disorder”, OUD)
kan utvecklas vid upprepad administrering av opioider som buprenorfin. Missbruk eller avsiktlig
felanviandning av buprenorfin kan leda till 6verdosering och/eller dodsfall. Risken for att utveckla
opioidbrukssyndrom dr forhdjd hos patienter med en personlig anamnes eller familjeanamnes
(foraldrar eller syskon) pa drogberoende (inklusive alkoholberoende), hos patienter som anvénder
tobak eller hos patienter med andra psykiska sjukdomar i anamnesen (t.ex. egentlig depression, angest
och personlighetsstorningar).

Innan behandling med buprenorfin pabdrjas, och under behandlingen, ska behandlingsmal och en plan
for utsdttning bestdmmas tillsammans med patienten (se avsnitt 4.2).

Patienterna ska dvervakas for tecken pa drogsdkande beteende (t.ex. for tidiga 6nskemal om
pafyllning). Detta inkluderar en genomgéang av opioider och psykoaktiva ldkemedel (som
bensodiazepiner) som anvinds samtidigt. Hos patienter med tecken och symtom pa
opioidbrukssyndrom ska konsultation med en beroendespecialist dvervégas.

Serotonergt syndrom

Samtidig administrering av Buvidal och andra serotonerga lakemedel sasom MAO-hdmmare, selektiva
serotoninaterupptagshdmmare (SSRI), serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) eller
tricykliska antidepressiva ldkemedel kan leda till serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande
tillstdnd (se avsnitt 4.5). Om samtidig behandling med andra serotonerga lakemedel &r kliniskt
motiverad, rekommenderas noggrann observation av patienten, sérskilt vid behandlingsstart och vid
dosokningar.

Symtom pé serotonergt syndrom kan vara fordndrad psykisk status, autonom instabilitet,
neuromuskuléra avvikelser och/eller gastrointestinala symtom. Om serotonergt syndrom missténks ska
dosminskning eller utséttning av behandlingen 6vervégas, beroende pa symtomens svarighetsgrad.

Hepatit och leverpdverkan

Leverfunktionstester vid baslinjen samt hepatitserologi rekommenderas innan behandlingen inleds.
Patienter med positiv hepatitserologi som samtidigt behandlas med vissa andra lakemedel

(se avsnitt 4.5) och/eller har leversjukdom 16per en hogre risk for leverskada. Regelbunden
overvakning av leverfunktionen rekommenderas.

Fall av akut leverskada har rapporterats hos opioidberoende patienter bade i kliniska studier och i
biverkningsrapporter efter marknadsintroduktion av lidkemedel som innehaller buprenorfin.
Spektrumet av avvikelser stracker sig frén dvergdende asymptomatiska dkningar av
levertransaminaser till fallrapporter om cytolytisk hepatit, leversvikt, levernekros, hepatorenalt
syndrom, hepatisk encefalopati och dédsfall. I manga fall kan nirvaron av redan befintliga
leverenzymavvikelser, genetisk sjukdom, virusinfektioner med hepatit B eller hepatit C,
alkoholmissbruk, anorexi, samtidig anvéindning av andra potentiella levertoxiska lakemedel samt
pagéaende injektionsmissbruk av droger ha haft en orsakande eller bidragande roll. Dessa
underliggande faktorer maste beaktas innan buprenorfin férskrivs samt under behandling. Nar
leverpaverkan misstéinks méste ytterligare biologisk och etiologisk utvardering goras. Beroende pa vad
man uppticker kan Buvidal eventuellt behdva sittas ut. Overvakning utéver vecko-och
manadsbehandlingen kan behdvas. Om behandling fortsétter ska leverfunktionen foljas noggrant.

Framkallande av opioidabstinenssyndrom

Niér behandling med buprenorfin inleds &r det viktigt att vara medveten om den partiella agonistiska
profilen for buprenorfin. Buprenorfinlikemedel har framkallat abstinenssymptom hos opioidberoende
patienter ndr de ges tidigare dn da agonisteffekter orsakade av senaste anvandningen av opioider eller
opioidmissbruk avklingat. For att undvika att framkalla abstinens maste insdttande goras nar objektiva
tecken och symptom pa ldtt till mattlig abstinens uppvisas (se avsnitt 4.2).

Avbruten behandling kan leda till ett abstinenssyndrom som kan ha fordrdjd debut.



Nedsatt leverfunktion

Buprenorfin metaboliseras i stor utstrickning i levern. Patienter med mattligt nedsatt leverfunktion ska
Overvakas for tecken och symptom pé framkallad opioidabstinens, toxicitet eller 6verdosering orsakad
av Okade nivéer av buprenorfin. Buprenorfin ska anvandas med forsiktighet till patienter med mattlig
leverfunktionsnedsattning (se avsnitt 4.2 och 5.2). Leverfunktionen ska 6vervakas regelbundet under
behandlingen. Buprenorfin ér kontraindicerat till patienter med svér leverfunktionsnedséttning (se
avsnitt 4.3).

Nedsatt njurfunktion

Metaboliter av buprenorfin ackumuleras hos patienter med njursvikt. Forsiktighet rekommenderas vid
dosering av patienter med svar nedséttning av njurfunktionen (kreatininclearance < 30 ml/min) (se
avsnitt 4.2 och 5.2).

Forléngt QT
Forsiktighet bor iakttas nar Buvidal ges tillsammans med andra likemedel som forlanger QT-
intervallet och hos patienter med en anamnes pa langt QT-syndrom eller andra riskfaktorer for

forlangd QT-tid.

Hantering av akut smérta

For att hantera akut smérta under fortsatt anvindning av Buvidal kan en kombination av opioider med
hog my-receptoraffinitet (t.ex. fentanyl), icke-opioida smaértstillande lakemedel och regional anestesi
bli nédvandig. Titrering av orala eller intravendsa kortverkande smartlindrande opioider (morfin med
omedelbar frisdttning, oxikodon eller fentanyl) till dnskad smértlindrande effekt hos patienter som
behandlas med Buvidal kan kréva hogre doser. Patienter ska dvervakas under behandling.

Anvindning hos barn och ungdomar

Sakerhet och effekt for buprenorfin for barn och ungdomar under 16 ar har inte faststéllts (se
avsnitt 4.2). Pa grund av begransad méngd data for ungdomar (i aldern 16 eller 17 ar) ska patienter i
denna &ldersgrupp 6vervakas noggrant under behandlingen.

Sémnrelaterade andningsproblem

Opioider kan orsaka sdmnrelaterade andningsproblem inklusive central somnapne (CSA) och
somnrelaterad hypoxemi. Opioider 6kar risken for CSA pa ett dos-relaterat sitt. Overvdg minskning
av den totala opioddosen hos patienter med CSA.

Klasseffekter
Opioider kan orsaka ortostatisk hypotension.

Opioider kan 6ka trycket i cerebrospinalvitskan, vilket kan orsaka krampanfall. Opioider bor darfor
anviandas med forsiktighet hos patienter med huvudskador, intrakraniella skador, eller under andra
omstandigheter dér det cerebrospinala trycket kan 6ka, eller om patienten tidigare drabbats av
krampanfall.

Opioider bor anvindas med forsiktighet hos patienter med hypotension, prostatahypertrofi eller stenos
1 urinroret.

Opioidinducerad mios, fordndringar av medvetandenivan eller forédndringar av smértférnimmelsen
som symptom pa sjukdom kan forsvéra utvdrderingen av patienten eller dolja diagnos eller det kliniska
forloppet av samtidiga sjukdomar.



Opioider bor anvandas med forsiktighet hos patienter med myxddem, hypotyreos eller adrenokortikal
insufficiens (t.ex. Addisons sjukdom).

Opioider har visat sig 6ka trycket i koledokus och bor anvindas med forsiktighet hos patienter med
funktionsstoérningar i gallgangarna.

Latex

Inget naturgummi eller latex anvénds i formuleringen av nélskyddet. Férekomsten av férsumbara spar
kan dock inte uteslutas. En potentiell risk for allergiska reaktioner hos latexkénsliga individer kan
dérfor inte helt uteslutas.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner
Inga interaktionsstudier har utfoérts med Buvidal.

Buprenorfin ska anvéindas med forsiktighet nir det ges tillsammans med:

o naltrexon och nalmefen: Dessa ér opioidantagonister som kan blockera de farmakologiska
effekterna av buprenorfin. Hos opioidberoende patienter som far behandling med buprenorfin
kan naltrexon framkalla ett plotsligt utbrott av langvariga och intensiva opioida abstinensbesvir.
Hos patienter som far behandling med naltrexon kan de avsedda terapeutiska effekterna av
buprenorfinadministrering blockeras av naltrexon.

o alkoholhaltiga drycker eller mediciner som innehéller alkohol, d& alkohol 6kar den sedativa
effekten av buprenorfin (se avsnitt 4.7).
o bensodiazepiner: Denna kombination kan leda till dédsfall pa grund av andningsdepression av

centralt ursprung. Doseringar maste darfor 6vervakas noga och denna kombination méste
undvikas i fall dér det finns en risk for missbruk. Patienter bor varnas om att det &r extremt
farligt att sjilvadministrera icke-ordinerade bensodiazepiner samtidigt som man tar det hir
lakemedlet och bor ocksa férmanas om att endast anvidnda bensodiazepiner samtidigt med denna
produkt om sé ordinerats av deras ldkare (se avsnitt 4.4).

o gabapentinoider: Samtidig anvéndning av Buvidal och gabapentinoider (gabapentin och
pregabalin) kan resultera i andningsdepression, hypotoni, djup sedering, koma eller dod.
Doseringar maste darfor 6vervakas noga och denna kombination méste undvikas i fall dér det
finns en risk for missbruk. Patienter bor varnas for att anvinda gabapentinoider samtidigt som
de anvinder detta ldkemedel och endast pa det sitt som de anvisats av sin ldkare (se avsnitt 4.4).

o serotonerga lakemedel sdsom MAO-hdmmare, selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI),
serotonin- och noradrenalindterupptagshammare (SNRI) eller tricykliska antidepressiva
lakemedel, eftersom risken for serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstdnd, dkar (se
avsnitt 4.4).

o andra centralt ddmpande substanser: Andra opioidderivat (t.ex. metadon, analgetika och
hostdampande ldakemedel), vissa antidepressiva lakemedel, sederande H;-receptorantagonister,
barbiturater, anxiolytika utover bensodiazepiner, antipsykotika, klonidin och relaterade
substanser. Dessa kombinationer 6kar dédmpningen av det centrala nervsystemet. Den
reducerade vakenhetsgraden kan gora att framforande av fordon och anvéndning av maskiner
blir riskfylld (se avsnitt 4.7).

o opioida analgetika: Det kan vara svart att ge adekvat smartlindring nér en fullstandig
opioidagonist administreras till patienter som far buprenorfin. Det finns ocksé en risk for
overdosering av en fullstdndig agonist, sérskilt vid forsok att hantera buprenorfinets delvis
agonistiska effekter eller nédr plasmanivaerna av buprenorfin minskar (se avsnitt 4.4).

o Buprenorfin metaboliseras primért av CYP3 A4 till norbuprenorfin. Interaktion med samtidigt
administrerade inducerare eller himmare har faststillts i studier med transmukosalt och
transdermalt buprenorfin. Buprenorfin metaboliseras ocksa till buprenorfin-3-glukuronid av
UGTI1AL.

o CYP3A4-hdmmare kan himma metabolismen av buprenorfin, vilket leder till 6kad Cmax
och AUC av buprenorfin och norbuprenorfin. Buvidal undviker forsta-passageeffekter
och CYP3A4-hammare (t.ex. proteashdmmare som ritonavir, nelfinavir eller indinavir,



antifungala azoler som ketokonazol eller itrakonazol, eller makrolida antibiotika)
forvantas ha mindre effekt pa buprenorfinmetabolismen nér de administreras tillsammans
med Buvidal jamfort med nér de administreras tillsammans med sublingualt buprenorfin.
Vid byte fran sublingualt buprenorfin till Buvidal kan patienter behdva Gvervakas for att
sdkerstélla att buprenorfinnivaerna i plasma ar adekvata.

Patienter som redan star pa Buvidal och som pabérjar behandling med CYP3A4-hdmmare
ska behandlas med veckodosering av Buvidal och dvervakas for tecken och symptom pé
Overbehandling. Motsatt giller att om en patient samtidigt behandlas med Buvidal och en
CYP3A4-hdmmare och slutar ta CYP3A4-hdmmaren ska patienten 6vervakas for
abstinenssymptom (se avsnitt 4.4).

o CYP3A4-inducerare kan inducera metabolismen av buprenorfin, vilket leder till
minskade nivéer av buprenorfin. Buvidal undviker forsta-passageeffekter och CYP3A4-
inducerare (t.ex. fenobarbital, karbamazepin, fenytoin eller rifampicin) férviantas ha
mindre effekt pd buprenorfinmetabolism nér de administreras tillsammans med Buvidal
jamfort med nér de administreras tillsammans med sublingualt buprenorfin. Vid byte fran
sublingualt buprenorfin till Buvidal kan patienter behdva 6vervakas for att sdkerstélla att
buprenorfinnivéerna i plasma ar adekvata. Patienter som redan star pa Buvidal och som
paborjar behandling med CYP3A4-inducerare ska behandlas med veckodosering av
Buvidal och 6vervakas for tecken och symptom pa abstinens. Motsatt géller att om en
patient samtidigt behandlas med Buvidal och en CYP3A4-inducerare och slutar ta
CYP3A4-induceraren ska patienten 6vervakas for 6verbehandling.

. UGT1A1-hdmmare kan péverka den systemiska exponeringen av buprenorfin.

o monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare eller MAOI): Kan framkalla forstirkt effekt av
opioider baserat pa erfarenheter av morfin.
o samtidig administrering av buprenorfin och antikolinergika eller lakemedel med antikolinerg

aktivitet (t.ex. tricykliska antidepressiva ldkemedel, antihistaminer, antipsykotika,
muskelavslappnande likemedel, ldkemedel mot Parkinson) kan resultera i 6kade antikolinerga
biverkningar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begrdnsad méngd data fran anvindning av buprenorfin i gravida kvinnor.
Djurstudier talar inte for reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Buprenorfin bor endast ges under
graviditeten om den potenticlla fordelen uppviger den potentiella risken for fostret.

I slutet av graviditeten kan buprenorfin framkalla andningsdepression hos det nyfédda barnet dven
efter en kort behandlingsperiod. Langtidsbehandling under de tre sista manaderna av graviditeten kan
orsaka abstinenssyndrom hos det nyfodda barnet (t.ex. hypertoni, neonatal tremor, neonatal agitation,
myoklonus eller konvulsioner). Syndromet ar generellt sett fordrdjt fran flera timmar till flera dagar
efter fodseln.

Pé grund av den langa halveringstiden for buprenorfin bor 6vervakning av det nyfodda barnet under

flera dagar efter fodseln 6vervégas for att forebygga risken for andningsdepression eller
abstinenssyndrom hos nyfodda.

Amning

Buprenorfin och dess metaboliter utsdndras 1 brostmjolk och Buvidal ska anvdndas med forsiktighet
under amning.

Fertilitet

Det finns inga eller begrdnsad mingd data om effekter av buprenorfin pa fertilitet hos ménniska.
Négra effekter av buprenorfin pa fertilitet hos djur har inte setts (se avsnitt 5.3).



4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Buprenorfin har mindre till méttlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner nar
det ges till opioidberoende patienter. Buprenorfin kan orsaka désighet, yrsel eller nedsatt
tankeformaga, sdrskilt under behandlingens insdttande och under dosjustering. Om det anvénds
tillsammans med alkohol eller centralt ddmpande substanser kan effekten sannolikt bli mer uttalad (se
avsnitt 4.4. och 4.5).

Patienten bor varnas om att inte framfora fordon eller anvénda farliga maskiner medan han eller hon
tar detta lakemedel, tills det &r ként hur han eller hon péverkas av likemedlet. En individuell
rekommendation bdr ges av behandlande vardgivare.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sidkerhetsprofilen

De vanligast rapporterade biverkningarna av buprenorfin dr huvudvérk, illaméende, dverdriven
svettning, somnldshet, abstinensbesvér och smarta.

Lista over biverkningar i tabellform

Tabell 2 visar biverkningar som rapporterats fér buprenorfin, inklusive Buvidal. Féljande termer och
frekvenser anvinds: mycket vanliga (>1/10), vanliga (=1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1000,
<1/100) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgéngliga data).

Tabell 2. Biverkningar listade enligt organsystem
Organsystem Mycket vanliga | Vanliga Mindre vanliga Ingen kiind
frekvens
Infektioner och Infektion Cellulit pa
infestationer Influensa injektionsstéllet
Faryngit
Rinit
Blodet och Lymfadenopati
lymfsystemet
Immunsystemet Overkinslighet
Metabolism och Minskad aptit
nutrition
Psykiska storningar | Somnloshet Angest Hallucinationer
Agitation Eufori
Depression
Fientlighet
Nervositet
Onormala tankar
Paranoia
Medicinskt beroende
Centrala och Huvudvirk Somnolens
perifera Yrsel
nervsystemet Migran
Parestesi
Synkope
Tremor
Hypertoni
Talstérningar
Ogon Sjukdomar i det
tarbildande systemet
Mydriasis
Mios
Oron och Yrsel (vertigo)
balansorgan
Hjiirtat Hjartklappning
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Tabell 2.

Biverkningar listade enligt organsystem

Organsystem

Mycket vanliga

Vanliga

Mindre vanliga

Ingen kiind
frekvens

Blodkiirl

Vasodilatation
Hypotoni

Andningsviigar,
brostkorg och
mediastinum

Hosta
Dyspné
Giéspningar
Astma
Bronkit

Magtarmkanalen

Illamaende

Forstoppning
Krikningar
Buksmartor

Flatulens

Dyspepsi

Muntorrhet

Diarré
Magtarmkanal-besvér

Lever och gallviigar

Okat
alaninamino-
transferas
Okat
aspartatamino-
transferas
Okade
leverenzymer

Hud och subkutan
vivnad

Utslag
Klada
Urtikaria

Makulart utslag

Erytem

Muskuloskeletala
systemet och
bindviv

Artralgi
Ryggsmartor
Myalgi
Muskelspasmer
Nacksmartor
Skelettsmértor

Njurar och
urinvigar

Urinretention

Reproduktions-
organ och
brostkortel

Dysmenorré

Allménna symtom
och/eller symtom
vid administrerings-
stillet

Overdriven
svettning
Abstinens-
syndrom
Smartor

Smaérta pa
injektionsstéllet
Klé&da pa
injektionsstéllet
Erytem pa
injektionsstéllet
Svullnad pé
injektionsstéllet
Reaktioner pa
injektionsstéllet
Forhardnad pa
injektionsstéllet
Knol pa
injektionsstéllet
Perifert 6dem
Asteni
Sjukdomskansla
Pyrexi

Frossa
Abstinenssyndrom
hos nyfodda
Brostsmartor

Inflammation pa
injektionsstéllet
Blamaérken pa
injektionsstéllet
Urtikaria pa
injektionsstéllet

Abscess pa
injektionsstéllet
Ulceration pa
injektionsstéllet
Nekros pa
injektionsstéllet
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Tabell 2. Biverkningar listade enligt organsystem
Organsystem Mycket vanliga | Vanliga Mindre vanliga Ingen kiind
frekvens
Undersokningar Avvikande
leverfunktions-vérden
Skador, Yrsel i samband
forgiftningar och med undersdkning
behandlings-
komplikationer

Beskrivning av utvalda biverkningar

Reaktioner pa injektionsstdllet

I den dubbelblinda, fas 3-effektstudien observerades biverkningar relaterade till injektionsstillet hos
36 (16,9 %) av de 213 patienterna (5 % av de administrerade injektionerna) i den behandlingsgrupp
som fick Buvidal. De vanligaste biverkningarna var smérta pé injektionsstéllet (8,9 %), klada pa
injektionsstillet (6,1 %) och erytem pé injektionsstéllet (4,7 %). Reaktionerna pé injektionsstéllet var
alla latta eller mattliga i svarighetsgrad och de flesta reaktioner var dvergéende.

Biverkningar relaterade till reaktioner pa injektionsstillet sasom abscess, ulceration och nekros har
rapporterats efter marknadsintroduktion av Buvidal.

Likemedelsberoende

Upprepad anvéindning av buprenorfin kan leda till lakemedelsberoende, dven vid terapeutiska doser.
Risken for ldkemedelsberoende varierar beroende pé individuella riskfaktorer hos patienten, dosering
och behandlingstid med opioider (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symptom

Andningsdepression till f6ljd av ddimpning av centrala nervsystemet dr det huvudsakliga symptom som
kraver behandling vid 6verdos med buprenorfin, eftersom det kan leda till andningsstillestand och dod.
Preliminéra symptom pé dverdosering kan ocksé vara verdriven svettning, somnolens, amblyopi,
mios, hypotension, illamaende, krékningar och/eller talstorningar.

Behandling

Allménna stodjande dtgirder ska sdttas in, inklusive noggrann 6vervakning av patientens
respiratoriska och kardiella status. Symptomatisk behandling av andningsdepression efter allménna
intensivvardande atgirder ska sittas in. Oppna luftviigar och andningshjlp eller ventilationskontroll
maste sékerstéllas. Patienten ska flyttas till en miljo dér fullsténdiga resurser for aterupplivning finns
tillgdngliga. Om patienten kriks maste forsiktighetsatgirder vidtas for att férhindra aspiration.
Anvindning av en opioidantagonist (dvs. naloxon) rekommenderas trots den mattliga effekt den kan
ha for att hdva andningssymptomen orsakade av buprenorfin jamfort med dess effekt p& opioider med
fullstédndig agonistisk effekt.

Den langa verkningstiden for buprenorfin och den forldngda friséttningen i samband med Buvidal bor
beaktas nir det ska beslutas om hur lang behandlingstid som behdvs for att héva effekterna vid en
overdos, (se avsnitt 4.4). Naloxon kan ha en snabbare clearance dn buprenorfin, vilket mojliggor att
tidigare kontrollerade 6verdossymptom for buprenorfin aterkommer.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga likemedel med verkan pé nervsystemet, likemedel som anvinds
vid opioidberoende, ATC-kod: NO7BCO01

Verkningsmekanism

Buprenorfin dr en partiell opioidagonist/antagonist som binder till p (my) och x (kappa) opioida
receptorer i hjarnan. Dess verksamhet inom opioid underhéllsbehandling tillskrivs den l1&ngsamma
reversibla kopplingen till p-opioida receptorer, som under en forlingd period kan minimera
drogbehovet hos patienter med ett opioidberoende.

Takeffekten hos opioidagonister observerades i kliniskt farmakologiska studier hos opioidberoende
personer.

Klinisk effekt

Effekt och sdkerhet med Buvidal vid behandling av opioidberoende faststilldes i en pivotal,
randomiserad, dubbelblind, dubbel-dummy, aktivt kontrollerad, fas 3-studie med flexibel dosering hos
patienter med maéttligt till svart opioidberoende. I studien randomiserades 428 patienter till en av tva
behandlingsgrupper. Patienterna i Buvidalgruppen (n = 213) fick veckoinjektioner (16 mg till 32 mg)
under de forsta 12 veckorna atfoljt av manadsinjektioner (64 mg till 160 mg) under de sista

12 veckorna, plus dagliga doser med sublinguala placebotabletter under hela behandlingsperioden.
Patienterna i den sublinguala buprenorfin/naloxon-gruppen (n = 215) fick placeboinjektioner veckovis
under de forsta 12 veckorna och manadsvis under de sista 12 veckorna, plus dagliga sublinguala
tabletter med buprenorfin/naloxon under hela behandlingsperioden (8 mg till 24 mg under de forsta
12 veckorna och 8 mg till 32 mg under de sista 12 veckorna). Under de 12 veckorna med
manadsinjektioner kunde patienter i bada grupperna fa en extra veckodos med Buvidal 8 mg en géng
per manad vid behov. Patienter kom pa 12 veckovisa besok under de 12 forsta veckorna och 6 besok
under de sista 12 veckorna (3 planerade ménatliga besok och 3 slumpmaéssiga urintoxikologibesok).
Vid varje besok undersoktes resultatmatt med avseende pa effekt och sikerhet.

Av de 428 randomiserade patienterna slutforde 69,0 % (147/213) av patienterna i Buvidal-
behandlingsgruppen och 72,6 % (156/215) av patienterna i den sublinguala buprenorfin/naloxon-
behandlingsgruppen den 24 veckor langa behandlingsperioden.

Studien uppfyllde det priméra effektmattet av non-inferiority i genomsnittligt procentuellt antal
urinprover som var negativa for droger under behandlingsveckorna 1 till 24 f6r Buvidal-gruppen
jamfort med gruppen som fick sublingualt buprenorfin/naloxon (tabell 3).

Superioritet for Buvidal jaimfort med sublingualt buprenorfin/naloxon uppfylldes (forspecificerad
testordning) for det sekunddra effektmattet kumulativ fordelningsfunktion (cumulative distribution
function, CDF) for det procentuella antalet opioidnegativa urinprover under behandlingsveckorna 4
till 24 (tabell 3).
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Tabell 3. Effektvariabler i en pivotal, randomiserad, dubbelblind, dubbel-dummy, aktivt
kontrollerad, fas 3-studie med flexibel dosering hos patienter med mattligt till
svart opioidberoende

Effektvariabel Statistik | Buvidal SL BPN/NX ?,Zl;j“(‘gdshf,‘/ogsls('%““ad P-viirde
N 213 215
Procentuellt antal LS mean
negativa urinprover for %) (SE 35,1 (2,48) | 28,4 (2,47) 6,7 <0,001
opioider (%) (SE)
95 % KI | 30,3-40,0 |23,5-333 -0,1 - 13,6
CDF av det procentuella| N 213 215
antalet urinprover
negativa for opioider Median | 26,7 6,7 - 0,008°
under vecka 4-24

CDF = kumulativ férdelningsfunktion, KI = konfidensintervall, SE = standardfel, SL BPN/NX =
sublingualt buprenorfin/naloxon

2 Skillnad = Buvidal — SL BPN/NX.

® P-virdet var for superioritet

En langtids, 6ppen, fas 3-sdkerhetsstudie med flexibel dosering av vecko-och manadsinjektioner av
Buvidal under 48 veckor genomfordes. Studien rekryterade totalt 227 patienter med mattligt till svart
opioidberoende, varav 190 patienter byttes dver fran sublingualt buprenorfin (med eller utan naloxon)
medan 37 patienter inte tidigare hade fatt buprenorfinbehandling. Under den 48 veckor langa
behandlingsperioden kunde patienter byta mellan vecko- och ménadsinjektioner med Buvidal och
mellan doser (8 mg till 32 mg veckodos av Buvidal och 64 mg till 160 mg ménadsdos av Buvidal)
enligt ldkarens kliniska bedomning.

For patienter som byttes dver fran sublingualt buprenorfin var det procentuella antalet patienter med
negativa urinprover for opioider 78,8 % vid baslinjen och 84,0 % i slutet av den 48 veckor langa
behandlingsperioden. For patienter som inte fatt buprenorfinbehandling tidigare var det procentuella
antalet patienter med negativa urinprover for opioider 0,0 % vid baslinjen och 63,0 % i slutet av den
48 veckor langa behandlingsperioden. Totalt slutforde 156 patienter (68,7 %) den 48 veckor ldnga
behandlingsperioden.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Buvidal veckobehandling

Absorption

Efter injektion 6kar plasmakoncentrationen av buprenorfin med en mediantid till plasmakoncentration
(tmax) p@ ungefér 24 timmar. Buvidal har fullstdndig absolut biotillgénglighet. Jamviktskoncentrations-
(steady state-) exponering uppnas vid den fjarde veckodosen.

Dosproportionella 6kningar av exponering observeras i dosintervallet 8 mg till 32 mg.

Distribution

Den uppenbara distributionsvolymen for buprenorfin dr ungefér 1 900 1. Buprenorfin ér till ungefar
96 % proteinbundet, huvudsakligen till alfa- och betaglobulin.

Metabolism och eliminering

Buprenorfin metaboliseras oxidativt genom 14-N-dealkylering till N-desalkyl-buprenorfin (kallas dven
norbuprenorfin) via cytokrom P450 CYP3A4 och genom glukurokonjugering av modermolekylen och
den dealkylerade metaboliten. Norbuprenorfin 4r en p-opioidagonist med svag egenaktivitet.
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Subkutan administrering av Buvidal leder till signifikant ldgre plasmakoncentrationer av
norbuprenorfinmetaboliten jamfort med administrering av sublingualt buprenorfin, pa grund av
undvikande av forsta-passagemetabolism.

Eliminering av buprenorfin fran Buvidal &r frisdttningsfrekvensbegransat med en slutlig halveringstid
som varierar fran 3 till 5 dagar.

Buprenorfin elimineras primirt i fekalier genom gallutsondring av de glukuronkonjugerade
metaboliterna (70 %) och resten elimineras via urinen. Total clearance av buprenorfin dr ungefar

68 I/h.

Sérskilda populationer

Aldre
Inga farmakokinetiska data finns tillgéngliga for dldre patienter (>65 ar).

Nedsatt njurfunktion

Renal eliminering spelar en relativt liten roll (= 30 %) for buprenorfins totala clearance. Det krivs inga
dosjusteringar baserade pa njurfunktion, men forsiktighet rekommenderas vid dosering till patienter
med svar nedsdttning av njurfunktionen (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Nedsatt leverfunktion

Tabell 4 sammanfattar resultaten frén en klinisk studie dér exponering for buprenorfin faststélldes efter
administrering av en sublingual tablett med buprenorfin/naloxon 2,0/0,5 mg till friska forsokspersoner
och till patienter med varierande grad av nedsatt leverfunktion.

Tabell 4. Effekten av nedsatt leverfunktion (relativ forindring jimfort med friska
forsokspersoner) pa farmakokinetiska parametrar for buprenorfin efter
sublingual administrering med buprenorfin/naloxon (2,0/0,5 mg) till friska
forsokspersoner och till patienter med varierande grad av nedsatt leverfunktion

Farmakokinetisk | léitt nedsatt mattligt nedsatt allvarligt nedsatt

parameter leverfunktion leverfunktion leverfunktion

(Child-Pugh klass A) | (Child-Pugh klass B) (Child-Pugh Kklass C)
(n=9) (n=8) (n=8)

Buprenorfin

Cinax 1,2-faldig 6kning 1,1-faldig 6kning 1,7-faldig 6kning

AUCast Liknande med kontroll | 1,6-faldig 6kning 2,8-faldig 6kning

Sammantaget 6kade plasmaexponeringen av buprenorfin cirka 3-faldigt hos patienter med svar
leverfunktionsnedsattning (se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4).

Pediatrisk population

Inga farmakokinetiska data for barn (yngre dn 18 ar) finns tillgdngliga. Simulerade data for
buprenorfinexponering hos i ungdomar i dldern 16 ar, visar lagre Cpax och AUC jamfort med
observerade virden hos vuxna for vecko- och manadsdoser av Buvidal.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Akut toxicitet for buprenorfin faststilldes hos mdss och rattor efter peroral och parenteral (intravends,
intraperitoneal) administrering. O6nskade effekter baserades pa den kidnda farmakologiska aktiviteten
for buprenorfin.

Buprenorfin visade lag viavnadstoxicitet och biokemisk toxicitet nir beagle-hundar fick subkutana

doser under en ménad, rhesusapor perorala doser under en manad och rattor och babianer
intramuskuldra doser under sex manader.
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Efter teratologi- och fortplantningstoxicitetsstudier med réttor och kaniner genom intramuskular
administration drogs slutsatsen att buprenorfin inte ar fostertoxiskt eller teratogent och inte har
markerade effekter pd avvénjningspotentialen. Hos rattor sdgs inga oonskade effekter pa fertilitet i
allmén fortplantningsfunktion.

Studier av kronisk toxicitet hos ratta och hund i den formulering som anvénds for Buvidal visade inga
speciella faror for méanniskor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Sojabonsfosfatidylkolin

Glyceroldioleat

Etanol, vattenfri

6.2 Inkompatibiliteter

Detta ladkemedel far inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

En 1 ml forfylld spruta (glas, typ I) med gummipropp (fluoropolymerbelagt bromobutylgummi) med
ndl (2 tum, 23 gauge, 12 mm) och nélskydd (styrenbutadiengummi). Den forfyllda sprutan dr
monterad i en sdkerhetsenhet for att forebygga stickskador efter injektion. Nalskyddet for

sdkerhetssprutan kan innehalla latexgummi.

Forpackningsstorlekar

Forpackningen innehaller 1 forfylld spruta med gummipropp, nal, nalskydd, sdkerhetsenhet och
1 kolvstéang.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Viktig information

Administrering ska ske i subkutan vdvnad

Intravaskular, intramuskulér och intradermal administrering maste undvikas.

Fér ej anvdandas om sédkerhetssprutan dr trasig eller om férpackningen skadats.

Sprutans nalskydd kan innehalla latexgummi som kan orsaka allergiska reaktioner hos

latexkénsliga individer.

o Hantera sdkerhetssprutan forsiktigt for att undvika stickskador fran nélen. Sékerhetssprutan har
en sékerhetsenhet som aktiveras i slutet av injektionen och técker nélen. Ta inte bort nalskyddet
fran sdkerhetssprutan forrdn du ar klar att ge injektionen. Néar nalskyddet ar borttaget, forsok
inte att sétta tillbaka det pa nalen.

. Sling den anviinda siikerhetssprutan direkt efter anvindning. Ateranvind inte sikerhetssprutan.

Se bipacksedeln for fullstindiga anvandarinstruktioner.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Sverige
medicalinfo@camurus.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Buvidal injektionsvitska, depotldsning (veckodos)
EU/1/18/1336/001 [8 mg buprenorfin/0,16 ml]
EU/1/18/1336/002 [16 mg buprenorfin/0,32 ml]
EU/1/18/1336/003 [24 mg buprenorfin/0,48 ml]
EU/1/18/1336/004 [32 mg buprenorfin/0,64 ml]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 20 november 2018
Datum for den senaste fornyelsen: 26 juli 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.cu.
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1. LAKEMEDLETS NAMN

Buvidal 64 mg injektionsvitska, depotldsning
Buvidal 96 mg injektionsvitska, depotldsning
Buvidal 128 mg injektionsvitska, depotldsning
Buvidal 160 mg injektionsvitska, depotldsning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Buvidal 64 mg injektionsvitska, depotldsning
En forfylld spruta innehaller 64 mg buprenorfin

Buvidal 96 mg injektionsvétska, depotldsning
En forfylld spruta innehaller 96 mg buprenorfin

Buvidal 128 mg injektionsvétska, depotldsning
En forfylld spruta innehaller 128 mg buprenorfin

Buvidal 160 mg injektionsvétska, depotlésning
En forfylld spruta innehéller 160 mg buprenorfin

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, depotlosning.
Gulaktig till genomskinlig gul vitska.
4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling vid opioidberoende inom ramen for medicinsk, social och psykologisk behandling.
Behandlingen dr avsedd for anvéndning hos vuxna och ungdomar i &ldern 16 &r och éldre.

4.2 Dosering och administreringssitt

Buvidal far endast administreras av hélso- och sjukvardspersonal. Behandling ska initieras och
Overvakas av en ldkare med erfarenhet av behandlingar vid opioidberoende. Lampliga
forsiktighetsatgirder, som att utfora patientuppfoljningsbesok med klinisk 6vervakning enligt
patientens behov, ska vidtas vid forskrivning och administrering av buprenorfin. Anvéndning i
hemmet och sjdlvadministrering av produkten av patienter ar inte tillaten.

Forsiktighetsatgirder innan behandling paborjas

For att undvika att framkalla symptom pa abstinens ska behandling med Buvidal pabdorjas forst nér
objektiva och tydliga tecken pa létt till mattlig abstinens uppvisas (se avsnitt 4.4). Hansyn ska tas till
vilka typer av opioider som anvénts (det vill sdga 1&ng- eller kortverkande opioid), tid som gétt sedan
senaste opioidanvandning samt grad av opioidberoende.

o For patienter som dr beroende av heroin eller kortverkande opioider ska forsta dosen med
Buvidal inte administreras forrén tidigast 6 timmar efter att patienten senast anvénde opioider.
o For patienter som far metadon ska metadondosen minskas till hogst 30 mg/dag innan man

inleder behandlingen med Buvidal, som inte ska administreras tidigare &n 24 timmar efter att
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patienten senast fick en metadondos. Buvidal kan framkalla abstinenssymptom hos patienter
som &r beroende av metadon.

Dosering

Inledande av behandling hos patienter som inte redan far buprenorfin

Patienter som inte fatt buprenorfin tidigare ska fa en dos med sublingualt buprenorfin pa 4 mg och
observeras under en timme innan den forsta administreringen av veckodosen av Buvidal for att
bekrifta att buprenorfin tolereras.

Den rekommenderade startdosen med Buvidal 4r 16 mg, med en eller tva ytterligare 8 mg-doser med
minst 1 dags mellanrum, for att uppné en méaldos pa 24 mg eller 32 mg under den forsta
behandlingsveckan. Den rekommenderade dosen for den andra behandlingsveckan dr den totala dos
som administrerades under den inledande veckan.

Manadsbehandling med Buvidal kan péabdrjas efter inledande behandling med veckodos av Buvidal, i
enlighet med dosomvandlingen i tabell 1 och nér patienter har stabiliserats pa veckobehandling (efter
fyra veckor eller mer, nér detta dr mojligt).

Att byta frdn sublinguala buprenorfinlikemedel till Buvidal

Patienter som behandlats med sublingualt buprenorfin kan 6vergé direkt till veckodosering eller
manadsdosering av Buvidal, med en borjan dagen efter den sista sublinguala behandlingsdosen med
dagligt buprenorfin i enlighet med dosrekommendationerna i tabell 1. Noggrannare 6vervakning av
patienter rekommenderas under doseringsperioden efter bytet.

Tabell 1. Konventionellt sublingualt buprenorfin i dagliga behandlingsdoser och
rekommenderade motsvarande vecko- och minadsdoser av Buvidal

Dos med dagligt sublingualt Veckodos av Buvidal Mainadsdos av Buvidal

buprenorfin

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

Patienter kan 6vergé direkt fran sublingualt buprenorfin 26-32 mg till ménadsdosering av Buvidal
160 mg, med noggrann dvervakning under doseringsperioden efter bytet.

Dosen buprenorfin i mg kan skilja sig mellan olika sublinguala likemedel, vilket méste tas i beaktande
for varje enskilt lakemedel. Buvidals farmakokinetiska egenskaper beskrivs i avsnitt 5.2.

Underhallsbehandling och dosjusteringar

Buvidal kan administreras varje vecka eller varje manad. Dosen kan 6kas eller minskas och patienten
kan byta mellan veckodos och manadsdos av lakemedlet enligt patientens individuella behov och den
behandlande ldkarens kliniska bedomning enligt rekommendationerna i tabell 1. Efter byte kan
patienter behdva noggrannare dvervakning. Beddmningen av langsiktig behandling dr baserad pa

48 veckors data.

Extrados

Hogst en extra dos med Buvidal p& 8 mg far administreras vid ett oplanerat besok mellan ordinarie
regelbundna vecko- och ménadsdoser, beroende pa den individuella patientens tillfdlliga behov.

Den maximala dosen per vecka for patienter som star pa veckobehandling med Buvidal ar 32 mg, med
en ytterligare dos pa 8 mg. Den maximala dosen per manad for patienter som star pa
manadsbehandling med Buvidal dr 160 mg.
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Missade doser

For att undvika missade doser kan veckodosen administreras upp till 2 dagar fore eller efter tidpunkten
for veckodosering, och ménadsdosen kan administreras upp till 1 vecka innan eller efter tidpunkten for
manadsdosering.

Om en dos missas ska nédsta dos administreras sa snart som det ar praktiskt mojligt.

Behandlingsmal och utsdittning

Innan behandling med Buvidal pébdrjas ska behandlingsmal bestdimmas tillsammans med patienten.
Om behandling med Buvidal utsétts méste ldkemedlets egenskaper avseende forlangd friséttning
beaktas och det kan vara lampligt att gradvis trappa ner dosen for att forhindra abstinenssymtom (se
avsnitt 4.4). Om patienten byter till behandling med sublingualt buprenorfin ska detta ske en vecka
efter den senaste veckodosen eller en ménad efter den senaste ménadsdosen med Buvidal enligt
rekommendationerna i tabell 1.

Sérskilda populationer

Aldre
Effekten och sdkerheten med buprenorfin hos dldre patienter > 65 ar har inte faststillts. Ingen
doseringsrekommendation kan ges.

I allménhet ar den rekommenderade dosen for dldre patienter med normal njurfunktion samma som for
yngre vuxna patienter med normal njurfunktion. Eftersom &ldre patienter kan ha
nedsatt njur-/leverfunktion kan emellertid en dosjustering vara nddvindig (se nedan).

Nedsatt leverfunktion

Buprenorfin ska anvéindas med forsiktighet hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion (se
avsnitt 5.2). Buprenorfin &r kontraindicerat hos patienter med svért nedsatt leverfunktion (se
avsnitt 4.3).

Nedsatt njurfunktion

Dosen buprenorfin behdver inte justeras for patienter med nedsatt njurfunktion. Forsiktighet
rekommenderas vid dosering av patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance
<30 ml/min) (se avsnitt 4.4 och 5.2).

Pediatrisk population
Sédkerhet och effekt for buprenorfin for barn och ungdomar under 16 ar har inte faststillts (se

avsnitt 4.4). Inga data finns tillgéngliga.

Administreringssitt

Buvidal ar endast avsett for subkutan administrering. Injektion ska ske langsamt och fullstéandigt i
subkutan vdvnad i olika omraden (skinka, lar, buk eller 6verarm) forutsatt att det finns tillrackligt med
subkutan vidvnad. Varje omrade kan ha flera injektionsstéllen. Injektionsstéllen ska roteras for bade
vecko- och ménadsinjektionerna. En minimitid pa 8 veckor bor ga innan ett tidigare anvént
injektionsstille anvédnds pa nytt for veckodosen. Det finns inga kliniska data som stdder aterinjektion
av ménadsdosen p& samma injektionsstélle. Det dr inte troligt att detta utgor ett sékerhetsbekymmer.
Beslutet att aterinjicera pd samma injektionsstille bor ocksa vigledas av de behandlande lakarnas
kliniska bedomning. Administrerad dos ska ges som en enda injektion och inte delas upp. Dosen far
inte administreras intravaskulért (intravenost), intramuskulart eller intradermalt (i huden) (se

avsnitt 4.4). Se avsnitt 6.6 for administreringsinstruktioner.

4.3 Kontraindikationer
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.

Svar respiratorisk insufficiens.
Allvarligt nedsatt leverfunktion.
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Akut alkoholism eller delirium tremens

4.4 Varningar och forsiktighet

Administrering

Noggrann forsiktighet méste iakttas for att undvika oavsiktlig injektion av Buvidal. Dosen far inte
administreras intravaskuldrt (intravenost), intramuskulart eller intradermalt.

Intravaskulér, sdsom en intravends, injektion kan utgéra en risk for allvarlig skada eftersom Buvidal
bildar en fast massa vid kontakt med kroppsvitskor, vilket potentiellt skulle kunna orsaka skada pa
blodkérl, blockering av kirlet eller tromboemboliska hindelser.

For att minimera risken for felanvidndning, missbruk och felaktig distribuering ska lampliga
forsiktighetsatgérder vidtas vid forskrivning och administrering av buprenorfin. Hilso- och
sjukvardspersonal ska administrera Buvidal direkt till patienten. Patienters anvandning i hemmet eller
sjdlvadministrering av produkten ar inte tillatet. Alla eventuella forsok att ta bort depén ska dvervakas
under behandlingen.

Depaegenskaper

Liakemedlets depaegenskaper ska dverviagas under behandling, inklusive vid insdttning och utsittning
(se avsnitt 4.2). I synnerhet patienter som far samtidig behandling med andra lidkemedel och/eller med
samsjukdom/samtidig sjukdom ska dvervakas for tecken och symptom pa toxicitet, Overdos eller
abstinens pé grund av okade eller minskade nivaer av buprenorfin (se avsnitt 4.5 och 5.2).

Andningsdepression

Ett antal dodsfall pa grund av andningsdepression har rapporterats hos patienter som behandlats med
buprenorfin, i synnerhet nér buprenorfin anvénts i kombination med bensodiazepiner (se avsnitt 4.5)
eller nér buprenorfin inte anvénts enligt ordination. Dodsfall har dven rapporterats i samband med
samtidigt intag av buprenorfin och andra ddmpande substanser som alkohol, gabapentinoider (till
exempel pregabalin och gabapentin) (se avsnitt 4.5) eller andra opioider.

Buprenorfin ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med respiratorisk insufficiens (t.ex. kroniskt
obstruktiv lungsjukdom, astma, cor pulmonale, minskad respiratorisk reserv, hypoxi, hyperkapni,
befintlig andningsdepression eller kyfoskolios).

Buprenorfin kan orsaka allvarlig, eventuellt dodlig, andningsdepression hos barn och icke-
opioidberoende personer vid oavsiktlig eller avsiktlig anvandning.

CNS-depression

Buprenorfin kan orsaka désighet, sérskilt nér det tas i kombination med alkohol eller centralt
ddmpande substanser som till exempel bensodiazepiner, lugnande likemedel, sedativa ldkemedel,
gabapentinoider eller hypnotiska lakemedel (se avsnitt 4.5 och 4.7).

Tolerans och opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)

Buprenorfin dr en partiell agonist till my-opioidreceptorn och kronisk administrering kan ge
opioidberoende.

Tolerans, fysiskt och psykologiskt beroende samt opioidbrukssyndrom (”opioid use disorder”, OUD)
kan utvecklas vid upprepad administrering av opioider som buprenorfin. Missbruk eller avsiktlig
felanviandning av buprenorfin kan leda till 6verdosering och/eller dodsfall. Risken for att utveckla
opioidbrukssyndrom dr forhdjd hos patienter med en personlig anamnes eller familjeanamnes
(foréldrar eller syskon) pa drogberoende (inklusive alkoholmissbruk), hos patienter som anvinder
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tobak eller hos patienter med andra psykiska sjukdomar i anamnesen (t.ex. egentlig depression, angest
och personlighetsstorningar).

Innan behandling med buprenorfin pabdrjas, och under behandlingen, ska behandlingsmaél och en plan
for utséttning bestimmas tillsammans med patienten (se avsnitt 4.2).

Patienterna ska dvervakas for tecken pé drogsokande beteende (t.ex. for tidiga 6nskemal om
pafyllnad). Detta inkluderar en genomgéng av opioider och psykoaktiva ldkemedel (som
bensodiazepiner) som anvédnds samtidigt. Hos patienter med tecken och symtom pa
opioidbrukssyndrom ska konsultation med en beroendespecialist dvervégas.

Serotonergt syndrom

Samtidig administrering av Buvidal och andra serotonerga likemedel sasom MAO-hédmmare, selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI), serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) eller
tricykliska antidepressiva ladkemedel kan leda till serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande
tillstdnd (se avsnitt 4.5). Om samtidig behandling med andra serotonerga ldkemedel é&r kliniskt
motiverad, rekommenderas noggrann observation av patienten, sarskilt vid behandlingsstart och vid
dosokningar.

Symtom pa serotonergt syndrom kan vara fordndrad psykisk status, autonom instabilitet,
neuromuskuléra avvikelser och/eller gastrointestinala symtom. Om serotonergt syndrom misstanks ska
dosminskning eller utsdttning av behandlingen 6vervégas, beroende pa symtomens svarighetsgrad.

Hepatit och leverpaverkan

Leverfunktionstester vid baslinjen samt hepatitserologi rekommenderas innan behandlingen inleds.
Patienter med positiv hepatitserologi som samtidigt behandlas med vissa andra lakemedel

(se avsnitt 4.5) och/eller har leversjukdom 16per en hdgre risk for leverskada. Regelbunden
Overvakning av leverfunktionen rekommenderas.

Fall av akut leverskada har rapporterats hos opioidberoende patienter bade i kliniska studier och i
biverkningsrapporter efter marknadsintroduktion av ldkemedel som innehéller buprenorfin.
Spektrumet av avvikelser stracker sig fran dvergadende asymptomatiska dkningar av
levertransaminaser till fallrapporter om cytolytisk hepatit, leversvikt, levernekros, hepatorenalt
syndrom, hepatisk encefalopati och dodsfall. I ménga fall kan nirvaron av redan befintliga
leverenzymavvikelser, genetisk sjukdom, virusinfektioner med hepatit B eller hepatit C,
alkoholmissbruk, anorexi, samtidig anvindning av andra potentiella levertoxiska lakemedel samt
pagéende injektionsmissbruk av droger ha haft en orsakande eller bidragande roll. Dessa
underliggande faktorer maste beaktas innan buprenorfin forskrivs samt under behandling. Nar
leverpaverkan misstanks maste ytterligare biologisk och etiologisk utvardering goras. Beroende péa vad
man uppticker kan Buvidal eventuellt behdva sittas ut. Overvakning utéver vecko-och
manadsbehandlingen kan behdvas. Om behandling fortsétter ska leverfunktionen foljas noggrant.

Framkallande av opioidabstinenssyndrom

Nér behandling med buprenorfin inleds ar det viktigt att vara medveten om den partiella agonistiska
profilen for buprenorfin. Buprenorfinladkemedel har framkallat abstinenssymptom hos opioidberoende
patienter nér de ges tidigare d4n dé agonisteffekter orsakade av senaste anvéindningen av opioider eller
opioidmissbruk avklingat. For att undvika att framkalla abstinens maste inséttande goéras nér objektiva
tecken och symptom pa latt till mattlig abstinens uppvisas (se avsnitt 4.2).

Avbruten behandling kan leda till ett abstinenssyndrom som kan ha fordrdjd debut.

Nedsatt leverfunktion

Buprenorfin metaboliseras i stor utstrickning i levern. Patienter med mattligt nedsatt leverfunktion ska
Overvakas for tecken och symptom pé framkallad opioidabstinens, toxicitet eller 6verdosering orsakad
av Okade nivéer av buprenorfin. Buprenorfin ska anvandas med forsiktighet till patienter med mattlig
leverfunktionsnedséttning (se avsnitt 4.2 och 5.2). Leverfunktionen ska dvervakas regelbundet under
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behandlingen. Buprenorfin dr kontraindicerat till patienter med svar leverfunktionsnedséttning (se
avsnitt 4.3).

Nedsatt njurfunktion

Metaboliter av buprenorfin ackumuleras hos patienter med njursvikt. Forsiktighet rekommenderas vid
dosering av patienter med svar nedséttning av njurfunktionen (kreatininclearance < 30 ml/min) (se
avsnitt 4.2 och 5.2).

Forlangt QT
Forsiktighet bor iakttas nar Buvidal ges tillsammans med andra likemedel som forlanger QT-
intervallet och hos patienter med en anamnes pa langt QT-syndrom eller andra riskfaktorer for

forlangd QT-tid.

Hantering av akut smirta

For att hantera akut smarta under fortsatt anvandning av Buvidal kan en kombination av opioider med
hog my-receptoraffinitet (t.ex. fentanyl), icke-opioida smaértstillande lakemedel och regional anestesi
bli nédviandig. Titrering av orala eller intravendsa kortverkande smartlindrande opioider (morfin med
omedelbar frisdttning, oxikodon eller fentanyl) till dnskad smértlindrande effekt hos patienter som
behandlas med Buvidal kan krdva hogre doser. Patienter ska 6vervakas under behandling.

Anvindning hos barn och ungdomar

Sdkerhet och effekt for buprenorfin fér barn och ungdomar under 16 ar har inte faststéllts (se
avsnitt 4.2). P4 grund av begriansad méngd data for ungdomar (i aldern 16 eller 17 ar) ska patienter i
denna &ldersgrupp vervakas noggrant under behandlingen.

Somnrelaterade andningsproblem

Opioider kan orsaka somnrelaterade andningsproblem inklusive central sémnapné (CSA) och
somnrelaterad hypoxemi. Opioider 6kar risken for CSA pa ett dos-relaterat sitt. Overvdg minskning
av den totala opioddosen hos patienter med CSA.

Klasseftekter

Opioider kan orsaka ortostatisk hypotension.

Opioider kan 6ka trycket i cerebrospinalvétskan, vilket kan orsaka krampanfall. Opioider bor darfor
anviandas med forsiktighet hos patienter med huvudskador, intrakraniella skador, eller under andra
omstindigheter dar det cerebrospinala trycket kan 0ka, eller om patienten tidigare drabbats av

krampanfall.

Opioider bor anvandas med forsiktighet hos patienter med hypotension, prostatahypertrofi eller stenos
1 urinroret.

Opioidinducerad mios, fordndringar av medvetandenivan eller forédndringar av smértférnimmelsen
som symptom pa sjukdom kan forsvara utviarderingen av patienten eller dolja diagnos eller det kliniska

forloppet av samtidiga sjukdomar.

Opioider bor anvandas med forsiktighet hos patienter med myxddem, hypotyreos eller adrenokortikal
insufficiens (t.ex. Addisons sjukdom).

Opioider har visat sig 6ka trycket i koledokus och bor anvéndas med forsiktighet hos patienter med
funktionsstoérningar i gallgangarna.
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Latex

Inget naturgummi eller latex anvénds i formuleringen av nélskyddet. Forekomsten av forsumbara spar
kan dock inte uteslutas. En potentiell risk for allergiska reaktioner hos latexkénsliga individer kan
darfor inte helt uteslutas.

4.5

Interaktioner med andra likemedel och 6vriga interaktioner

Inga interaktionsstudier har utfoérts med Buvidal.

Buprenorfin ska anvéindas med forsiktighet nir det ges tillsammans med:

naltrexon och nalmefen: Dessa ér opioidantagonister som kan blockera de farmakologiska

effekterna av buprenorfin. Hos opioidberoende patienter som far behandling med buprenorfin

kan naltrexon framkalla ett plotsligt utbrott av langvariga och intensiva opioida abstinensbesvir.

Hos patienter som far behandling med naltrexon kan de avsedda terapeutiska effekterna av

buprenorfinadministrering blockeras av naltrexon.

alkoholhaltiga drycker eller mediciner som innehéller alkohol, d& alkohol 6kar den sedativa

effekten av buprenorfin (se avsnitt 4.7).

bensodiazepiner: Denna kombination kan leda till dodsfall pa grund av andningsdepression av

centralt ursprung. Doseringar maste darfor dvervakas noga och denna kombination méste

undvikas i fall dér det finns en risk for missbruk. Patienter bor varnas om att det dr extremt
farligt att sjilvadministrera icke-ordinerade bensodiazepiner samtidigt som man tar det hir
lakemedlet och bor ocksé formanas om att endast anvinda bensodiazepiner samtidigt med denna

produkt om sé ordinerats av deras ldkare (se avsnitt 4.4).

gabapentinoider: Samtidig anvéndning av Buvidal och gabapentinoider (gabapentin och

pregabalin) kan resultera i andningsdepression, hypotoni, djup sedering, koma eller dod.

Doseringar méste dérfor overvakas noga och denna kombination méste undvikas i fall dér det

finns en risk for missbruk. Patienter bor varnas for att anvinda gabapentinoider samtidigt som

de anvénder detta ldkemedel och endast pa det séitt som de anvisats av sin ldkare (se avsnitt 4.4).

serotonerga lakemedel sasom MAO-hdmmare, selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI),

serotonin- och noradrenalindterupptagshammare (SNRI) eller tricykliska antidepressiva
lakemedel, eftersom risken for serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstdnd, 6kar (se

avsnitt 4.4).

andra centralt ddmpande substanser: Andra opioidderivat (t.ex. metadon, analgetika och

hostdampande ldakemedel), vissa antidepressiva lakemedel, sederande H;-receptorantagonister,

barbiturater, anxiolytika utdver bensodiazepiner, antipsykotika, klonidin och relaterade
substanser. Dessa kombinationer 6kar dédmpningen av det centrala nervsystemet. Den
reducerade vakenhetsgraden kan gora att framférande av fordon och anvéndning av maskiner

blir riskfylld (se avsnitt 4.7).

opioida analgetika: Det kan vara svart att ge adekvat smartlindring nar en fullstandig

opioidagonist administreras till patienter som far buprenorfin. Det finns ocksé en risk for

Overdosering av en fullstdndig agonist, sarskilt vid forsok att hantera buprenorfinets delvis

agonistiska effekter eller ndr plasmanivaerna av buprenorfin minskar (se avsnitt 4.4).

Buprenorfin metaboliseras primért av CYP3 A4 till norbuprenorfin. Interaktion med samtidigt

administrerade inducerare eller himmare har faststillts i studier med transmukosalt och

transdermalt buprenorfin. Buprenorfin metaboliseras ocksé till buprenorfin-33-glukuronid av

UGTI1AL.

o CYP3A4-hdmmare kan himma metabolismen av buprenorfin, vilket leder till 6kad Cpax
och AUC av buprenorfin och norbuprenorfin. Buvidal undviker forsta-passageeffekter
och CYP3A4-hdammare (t.ex. proteashdmmare som ritonavir, nelfinavir eller indinavir,
antifungala azoler som ketokonazol eller itrakonazol, eller makrolida antibiotika)
forvantas ha mindre effekt pa buprenorfinmetabolismen nér de administreras tillsammans
med Buvidal jaimfort med nér de administreras tillsammans med sublingualt buprenorfin.
Vid byte fran sublingualt buprenorfin till Buvidal kan patienter behdva Gvervakas for att
sakerstilla att buprenorfinnivéerna i plasma ér adekvata.
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Patienter som redan star pa Buvidal och som pabérjar behandling med CYP3A4-hdmmare
ska behandlas med veckodosering av Buvidal och 6vervakas for tecken och symptom pa
overbehandling. Motsatt géller att om en patient samtidigt behandlas med Buvidal och en
CYP3A4-hdmmare och slutar ta CYP3A4-hdmmaren ska patienten 6vervakas for
abstinenssymptom (se avsnitt 4.4).

. CYP3A4-inducerare kan inducera metabolismen av buprenorfin, vilket leder till
minskade nivéaer av buprenorfin. Buvidal undviker forsta-passageeffekter och CYP3A4-
inducerare (t.ex. fenobarbital, karbamazepin, fenytoin eller rifampicin) forvéntas ha
mindre effekt pa buprenorfinmetabolism nir de administreras tillsammans med Buvidal
jamfort med nér de administreras tillsammans med sublingualt buprenorfin. Vid byte fran
sublingualt buprenorfin till Buvidal kan patienter behdva 6vervakas for att sikerstélla att
buprenorfinnivaerna i plasma ar adekvata. Patienter som redan star pd Buvidal och som
paborjar behandling med CYP3A4-inducerare ska behandlas med veckodosering av
Buvidal och 6vervakas for tecken och symptom pé abstinens. Motsatt géller att om en
patient samtidigt behandlas med Buvidal och en CYP3A4-inducerare och slutar ta
CYP3A4-induceraren ska patienten 6vervakas for 6verbehandling.

. UGT1A1-hdmmare kan péverka den systemiska exponeringen av buprenorfin.

. monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare, eller MAOI): Kan framkalla forstérkt effekt av
opioider baserat pa erfarenheter av morfin.
o samtidig administrering av buprenorfin och antikolinergika eller 1akemedel med antikolinerg

aktivitet (t.ex. tricykliska antidepressiva ldkemedel, antihistaminer, antipsykotika,
muskelavslappnande ldkemedel, 1dkemedel mot Parkinson) kan resultera i 6kade antikolinerga
biverkningar.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begridnsad mingd data fran anvdndning av buprenorfin i gravida kvinnor.
Djurstudier talar inte for reproduktionstoxicitet (se avsnitt 5.3). Buprenorfin bor endast ges under
graviditeten om den potentiella fordelen uppvéger den potentiella risken for fostret.

I slutet av graviditeten kan buprenorfin framkalla andningsdepression hos det nyfédda barnet dven
efter en kort behandlingsperiod. Langtidsbehandling under de tre sista ménaderna av graviditeten kan
orsaka abstinenssyndrom hos det nyfodda barnet (t.ex. hypertoni, neonatal tremor, neonatal agitation,
myoklonus eller konvulsioner). Syndromet ar generellt sett fordrdjt fran flera timmar till flera dagar
efter fodseln.

Pé grund av den langa halveringstiden for buprenorfin bor 6vervakning av det nyfodda barnet under

flera dagar efter fodseln 6vervégas for att forebygga risken for andningsdepression eller
abstinenssyndrom hos nyfodda.

Amning

Buprenorfin och dess metaboliter utsdndras i brostmjolk och Buvidal ska anvdndas med forsiktighet
under amning.

Fertilitet

Det finns inga eller begrdnsad mingd data om effekter av buprenorfin pa fertilitet hos ménniska.
Négra effekter av buprenorfin pa fertilitet hos djur har inte setts (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner
Buprenorfin har mindre till méttlig effekt pa formagan att framfora fordon och anvénda maskiner nar
det ges till opioidberoende patienter. Buprenorfin kan orsaka dasighet, yrsel eller nedsatt

tankeformaga, sirskilt under behandlingens insdttande och under dosjustering. Om det anvénds
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tillsammans med alkohol eller centralt ddmpande substanser kan effekten sannolikt bli mer uttalad (se
avsnitt 4.4. och 4.5).

Patienter bor varnas om att inte framfora fordon eller anvénda farliga maskiner medan han eller hon
tar detta lakemedel, tills det dr kint hur han eller hon paverkas av lakemedlet. En individuell
rekommendation bor ges av behandlande vardgivare.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligast rapporterade biverkningarna av buprenorfin dr huvudvérk, illaméende, Gverdriven
svettning, somnldshet, abstinensbesvér och smarta.

Lista ver biverkningar i tabellform

Tabell 2 visar biverkningar som rapporterats for buprenorfin, inklusive Buvidal. F6ljande termer och
frekvenser anviands: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000,
<1/100) och ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgédngliga data).

Tabell 2. Biverkningar listade enligt organsystem
Organsystem Mycket vanliga | Vanliga Mindre vanliga Ingen kiind
frekvens
Infektioner och Infektion Cellulit pa
infestationer Influensa injektionsstillet
Faryngit
Rinit
Blodet och Lymfadenopati
lymfsystemet
Immunsystemet Overkiinslighet
Metabolism och Minskad aptit
nutrition
Psykiska storningar | Somnloshet Angest Hallucinationer
Agitation Eufori
Depression
Fientlighet
Nervositet
Onormala tankar
Paranoia
Medicinskt beroende
Centrala och Huvudvérk Somnolens
perifera Yrsel
nervsystemet Migrén
Parestesi
Synkope
Tremor
Hypertoni
Talstérningar
Ogon Sjukdomar i det
tdrbildande systemet
Mydriasis
Mios
Oron och Yrsel (vertigo)
balansorgan
Hjértat Hjartklappning
Blodkiirl Vasodilatation
Hypotoni
Andningsviigar, Hosta
brostkorg och Dyspné
mediastinum Giéspningar
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Tabell 2.

Biverkningar listade enligt organsystem

Organsystem

Mycket vanliga

Vanliga

Mindre vanliga

Ingen kiind
frekvens

Astma
Bronkit

Magtarmkanalen

Illaméaende

Forstoppning
Krikningar
Buksmirtor

Flatulens

Dyspepsi

Muntorrhet

Diarré
Magtarmkanal-besvir

Lever och gallvigar

Okat
alaninamino-
transferas
Okat
aspartatamino-
transferas
Okade
leverenzymer

Hud och subkutan
vivnad

Utslag
Klada
Urtikaria

Makulért utslag

Erytem

Muskuloskeletala
systemet och
bindviv

Artralgi
Ryggsmartor
Myalgi
Muskelspasmer
Nacksmartor
Skelettsmértor

Njurar och
urinvigar

Urinretention

Reproduktions-
organ och
brostkortel

Dysmenorré

Allminna symtom
och/eller symtom
vid administrerings-
stillet

Overdriven
svettning
Abstinens-
syndrom
Smirtor

Smirta pa
injektionsstéllet
Klada pa
injektionsstéllet
Erytem pé
injektionsstéllet
Svullnad pa
injektionsstéllet
Reaktioner pa
injektionsstéllet
Forhardnad pa
injektionsstéllet
Knél pa
injektionsstéllet
Perifert 6dem
Asteni
Sjukdomskinsla
Pyrexi

Frossa
Abstinenssyndrom
hos nyfodda
Brostsmartor

Inflammation pa
injektionsstillet
Blamaérken pa
injektionsstallet
Urtikaria pa
injektionsstallet

Abscess pa
injektionsstéllet
Ulceration pa
injektionsstéllet
Nekros pa
injektionsstéllet

Undersokningar

Avvikande
leverfunktions-vérden

Skador,
forgiftningar och

Yrsel i samband
med undersdkning

27




Tabell 2. Biverkningar listade enligt organsystem

Organsystem Mycket vanliga | Vanliga Mindre vanliga Ingen kiind
frekvens

behandlings-

komplikationer

Beskrivning av utvalda biverkningar

Reaktioner pd injektionsstdllet

I den dubbelblinda, fas 3-effektstudien observerades biverkningar relaterade till injektionsstéllet hos
36 (16,9 %) av de 213 patienterna (5 % av de administrerade injektionerna) i den behandlingsgrupp
som fick Buvidal. De vanligaste biverkningarna var smérta pé injektionsstéllet (8,9 %), klada pa
injektionsstillet (6,1 %) och erytem pé injektionsstéllet (4,7 %). Reaktionerna pé injektionsstéllet var
alla latta eller mattliga i svarighetsgrad och de flesta reaktioner var 6vergaende.

Biverkningar relaterade till reaktioner pa injektionsstéllet sésom abscess, ulceration och nekros har
rapporterats efter marknadsintroduktion av Buvidal.

Likemedelsberoende

Upprepad anvéindning av buprenorfin kan leda till lakemedelsberoende, dven vid terapeutiska doser.
Risken for lakemedelsberoende varierar beroende pa individuella riskfaktorer hos patienten, dosering
och behandlingstid med opioider (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstinkta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka ldkemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje missténkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Symptom

Andningsdepression till f6ljd av ddmpning av centrala nervsystemet dr det huvudsakliga symptom som
kréver behandling vid 6verdos med buprenorfin, eftersom det kan leda till andningsstillestdnd och dod.
Prelimindra symptom pa 6verdosering kan ocksa vara 6verdriven svettning, somnolens, amblyopi,
mios, hypotension, illamaende, krékningar och/eller talstorningar.

Behandling

Allménna stodjande atgérder ska sittas in, inklusive noggrann 6vervakning av patientens
respiratoriska och kardiella status. Symptomatisk behandling av andningsdepression efter allménna
intensivvardande tgirder ska sittas in. Oppna luftviigar och andningshjilp eller ventilationskontroll
maste sékerstéllas. Patienten ska flyttas till en miljo dér fullsténdiga resurser for aterupplivning finns
tillgéngliga. Om patienten kraks méaste forsiktighetsatgirder vidtas for att forhindra aspiration.
Anvindning av en opioidantagonist (dvs. naloxon) rekommenderas trots den mattliga effekt den kan
ha for att hdva andningssymptomen orsakade av buprenorfin jamfort med dess effekt p& opioider med
fullsténdig agonistisk effekt.

Den langa verkningstiden for buprenorfin och den forldngda frisdttningen i samband med Buvidal bor
beaktas nér det ska beslutas om hur lang behandlingstid som behdvs for att héva effekterna vid en
overdos, (se avsnitt 4.4). Naloxon kan ha en snabbare clearance dn buprenorfin, vilket mojliggor att
tidigare kontrollerade 6verdossymptom for buprenorfin aterkommer.
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5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga likemedel med verkan pa nervsystemet, likemedel som anvinds
vid opioidberoende, ATC-kod: NO7BCO01

Verkningsmekanism

Buprenorfin dr en partiell opioidagonist/antagonist som binder till p (my) och « (kappa) opioida
receptorer i hjarnan. Dess verksamhet inom opioid underhéllsbehandling tillskrivs den l1&ngsamma
reversibla kopplingen till p-opioida receptorer, som under en forlangd period kan minimera
drogbehovet hos patienter med ett opioidberoende.

Takeffekten hos opioidagonister observerades i kliniskt farmakologiska studier hos opioidberoende
personer.

Klinisk effekt

Effekt och sékerhet med Buvidal vid behandling av opioidberoende faststélldes i en pivotal,
randomiserad, dubbelblind, dubbel-dummy, aktivt kontrollerad, fas 3-studie med flexibel dosering hos
patienter med mattligt till svart opioidberoende. I studien randomiserades 428 patienter till en av tva
behandlingsgrupper. Patienterna i Buvidalgruppen (n = 213) fick veckoinjektioner (16 mg till 32 mg)
under de forsta 12 veckorna &tfoljt av manadsinjektioner (64 mg till 160 mg) under de sista

12 veckorna, plus dagliga doser med sublinguala placebotabletter under hela behandlingsperioden.
Patienterna i den sublinguala buprenorfin/naloxon-gruppen (n = 215) fick placeboinjektioner veckovis
under de forsta 12 veckorna och manadsvis under de sista 12 veckorna, plus dagliga sublinguala
tabletter med buprenorfin/naloxon under hela behandlingsperioden (8 mg till 24 mg under de forsta
12 veckorna och 8 mg till 32 mg under de sista 12 veckorna). Under de 12 veckorna med
manadsinjektioner kunde patienter i bdda grupperna fa en extra veckodos med Buvidal 8 mg en gang
per ménad vid behov. Patienter kom pa 12 veckovisa besok under de 12 forsta veckorna och 6 besok
under de sista 12 veckorna (3 planerade ménatliga besdk och 3 slumpmaéssiga urintoxikologibesok).
Vid varje besok undersoktes resultatmatt med avseende pa effekt och sikerhet.

Av de 428 randomiserade patienterna slutférde 69,0 % (147/213) av patienterna i Buvidal-
behandlingsgruppen och 72,6 % (156/215) av patienterna i den sublinguala buprenorfin/naloxon-
behandlingsgruppen den 24 veckor langa behandlingsperioden.

Studien uppfyllde det priméra effektmattet av non-inferiority i genomsnittligt procentuellt antal
urinprover som var negativa for droger under behandlingsveckorna 1 till 24 f6r Buvidal-gruppen
jamfort med gruppen som fick sublingualt buprenorfin/naloxon (tabell 3).

Superioritet for Buvidal jaimfort med sublingualt buprenorfin/naloxon uppfylldes (forspecificerad
testordning) for det sekundira effektmattet kumulativ fordelningsfunktion (cumulative distribution
function, CDF) for det procentuella antalet opioidnegativa urinprover under behandlingsveckorna 4
till 24 (tabell 3).
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Tabell 3. Effektvariabler i en pivotal, randomiserad, dubbelblind, dubbel-dummy, aktivt
kontrollerad, fas 3-studie med flexibel dosering hos patienter med mattligt till
svart opioidberoende

Effektvariabel Statistik | Buvidal SL BPN/NX ?,Zl;j“(‘gdshf,‘/ogsls('%““ad P-viirde
N 213 215
Procentuellt antal LS mean
negativa urinprover for %) (SE 35,1 (2,48) | 28,4 (2,47) 6,7 <0,001
opioider (%) (SE)
95 % KI | 30,3-40,0 |23,5-333 -0,1 - 13,6
CDF av det procentuella| N 213 215
antalet urinprover
negativa for opioider Median | 26,7 6,7 - 0,008°
under vecka 4-24

CDF = kumulativ férdelningsfunktion, KI = konfidensintervall, SE = standardfel, SL BPN/NX =
sublingualt buprenorfin/naloxon

2 Skillnad = Buvidal — SL BPN/NX.

® P-virdet var for superioritet

En langtids, 6ppen, fas 3-sdkerhetsstudie med flexibel dosering av vecko-och manadsinjektioner av
Buvidal under 48 veckor genomfordes. Studien rekryterade totalt 227 patienter med mattligt till svart
opioidberoende, varav 190 patienter byttes ver fran sublingualt buprenorfin (med eller utan naloxon)
medan 37 patienter inte tidigare hade fatt buprenorfinbehandling. Under den 48 veckor langa
behandlingsperioden kunde patienter byta mellan vecko- och ménadsinjektioner med Buvidal och
mellan doser (8 mg till 32 mg veckodos av Buvidal och 64 mg till 160 mg manadsdos av Buvidal)
enligt ldkarens kliniska bedomning.

For patienter som byttes dver fran sublingualt buprenorfin var det procentuella antalet patienter med
negativa urinprover for opioider 78,8 % vid baslinjen och 84,0 % i slutet av den 48 veckor langa
behandlingsperioden. For patienter som inte fatt buprenorfinbehandling tidigare var det procentuella
antalet patienter med negativa urinprover for opioider 0,0 % vid baslinjen och 63,0 % i slutet av den
48 veckor langa behandlingsperioden. Totalt slutforde 156 patienter (68,7 %) den 48 veckor langa
behandlingsperioden.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper
Buvidal manadsbehandling

Absorption

Efter injektion 6kar plasmakoncentrationen av buprenorfin med en mediantid till plasmakoncentration
(tmax) p@ 6—10 timmar. Buvidal har fullstindig absolut biotillgéinglighet. Jamviktskoncentrations-
(steady state-) exponering uppnas vid den fjarde méanadsdosen.

Dosproportionella 6kningar vid generell exponering observeras i dosintervallet 64 mg till 160 mg.

Distribution

Den uppenbara distributionsvolymen for buprenorfin dr ungefér 1 900 1. Buprenorfin ér till ungefar
96 % proteinbundet, huvudsakligen till alfa- och betaglobulin.

Metabolism och eliminering

Buprenorfin metaboliseras oxidativt genom 14-N-dealkylering till N-desalkyl-buprenorfin (kallas dven
norbuprenorfin) via cytokrom P450 CYP3A4 och genom glukurokonjugering av modermolekylen och
den dealkylerade metaboliten. Norbuprenorfin 4r en p-opioidagonist med svag egenaktivitet.

30



Subkutan administrering av Buvidal leder till signifikant ldgre plasmakoncentrationer av
norbuprenorfinmetaboliten jamfort med administrering av sublingualt buprenorfin, pa grund av
undvikande av forsta-passagemetabolism.

Eliminering av buprenorfin fran Buvidal &r frisdttningsfrekvensbegransat med en slutlig halveringstid
som varierar fran 19 till 25 dagar.

Buprenorfin elimineras primirt i fekalier genom gallutsondring av de glukuronkonjugerade
metaboliterna (70 %) och resten elimineras via urinen. Total clearance av buprenorfin dr ungefar

68 I/h.

Sarskilda populationer

Aldre
Inga farmakokinetiska data finns tillgdngliga for dldre patienter (>65 é&r).

Nedsatt njurfunktion

Renal eliminering spelar en relativt liten roll (= 30 %) for buprenorfins totala clearance. Det krivs inga
dosjusteringar baserade pa njurfunktion, men forsiktighet rekommenderas vid dosering till patienter
med svar nedséttning av njurfunktionen (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Nedsatt leverfunktion

Tabell 4 sammanfattar resultaten fran en klinisk studie dér exponering for buprenorfin faststélldes efter
administrering av en sublingual tablett med buprenorfin/naloxon 2,0/0,5 mg till friska férsokspersoner
och till patienter med varierande grad av nedsatt leverfunktion.

Tabell 4. Effekten av nedsatt leverfunktion (relativ forandring jimfort med friska
forsokspersoner) pa farmakokinetiska parametrar for buprenorfin efter
sublingual administrering med buprenorfin/naloxon (2,0/0,5 mg) till friska
forsokspersoner och till patienter med varierande grad av nedsatt leverfunktion

Farmakokinetisk | ldtt nedsatt mattligt nedsatt allvarligt nedsatt

parameter leverfunktion leverfunktion leverfunktion

(Child-Pugh klass A) | (Child-Pugh Kklass B) (Child-Pugh klass C)
(n=9) (n=8) (n=8)

Buprenorfin

Cinax 1,2-faldig 6kning 1,1-faldig 6kning 1,7-faldig 6kning

AUC gt Liknande med kontroll | 1,6-faldig 6kning 2,8-faldig 6kning

Sammantaget 6kade plasmaexponeringen av buprenorfin cirka 3-faldigt hos patienter med svar
leverfunktionsnedséttning (se avsnitt 4.2, 4.3 och 4.4).

Pediatrisk population

Inga farmakokinetiska data for barn (yngre &n 18 ér) finns tillgdngliga. Simulerade data for
buprenorfinexponering hos i ungdomar i dldern 16 &r, visar lagre Cpax och AUC jamfort med
observerade virden hos vuxna for vecko- och manadsdoser av Buvidal.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Akut toxicitet for buprenorfin faststdlldes hos mdss och rattor efter peroral och parenteral (intravends,
intraperitoneal) administrering. O6nskade effekter baserades pa den kdnda farmakologiska aktiviteten
for buprenorfin.

Buprenorfin visade 1ag vévnadstoxicitet och biokemisk toxicitet nir beagle-hundar fick subkutana

doser under en ménad, rhesusapor perorala doser under en manad och rattor och babianer
intramuskuldra doser under sex manader.
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Efter teratologi- och fortplantningstoxicitetsstudier med réttor och kaniner genom intramuskular
administration drogs slutsatsen att buprenorfin inte ar fostertoxiskt eller teratogent och inte har
markerade effekter pd avvénjningspotentialen. Hos rattor sdgs inga oonskade effekter pa fertilitet i
allmén fortplantningsfunktion.

Studier av kronisk toxicitet hos ratta och hund i den formulering som anvénds for Buvidal visade inga
speciella faror for méanniskor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Sojabonsfosfatidylkolin

Glyceroldioleat

N-metylpyrrolidon

6.2 Inkompatibiliteter

Detta likemedel far inte blandas med andra ldkemedel.

6.3 Hallbarhet

3ar

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

6.5 Forpackningstyp och innehall

En 1 ml forfylld spruta (glas, typ I) med gummipropp (fluoropolymerbelagt bromobutylgummi) med
ndl (2 tum, 23 gauge, 12 mm) och nélskydd (styrenbutadiengummi). Den forfyllda sprutan dr
monterad i en sdkerhetsenhet for att forebygga stickskador efter injektion. Nalskyddet for

sdkerhetssprutan kan innehélla latexgummi.

Forpackningsstorlekar:

Forpackningen innehaller 1 forfylld spruta med gummipropp, nal, nalskydd, sdkerhetsenhet och
1 kolvstéang.

6.6 Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Viktig information

Administrering ska ske i subkutan vdvnad

Intravaskular, intramuskulér och intradermal administrering maste undvikas.

Fér ej anvdandas om sédkerhetssprutan dr trasig eller om férpackningen skadats.

Sprutans nalskydd kan innehalla latexgummi som kan orsaka allergiska reaktioner hos

latexkénsliga individer.

o Hantera sdkerhetssprutan forsiktigt for att undvika stickskador fran nélen. Sékerhetssprutan har
en sékerhetsenhet som aktiveras i slutet av injektionen och técker nalen. Ta inte bort nalskyddet
fran sdkerhetssprutan forrdn du ar klar att ge injektionen. Néar nalskyddet ar borttaget, forsok
inte att sdtta tillbaka det pa nélen.

. Sling den anviinda sikerhetssprutan direkt efter anvindning. Ateranvind inte sikerhetssprutan.

Se bipacksedeln for fullstindiga anvandarinstruktioner.
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7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Sverige
medicalinfo@camurus.com

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Buvidal injektionsvitska, depotldsning (manadsdos)
EU/1/18/1336/005 [64 mg buprenorfin/0,18 mL ]
EU/1/18/1336/006 [96 mg buprenorfin/0,27 mL ]
EU/1/18/1336/007 [128 mg buprenorfin/0,36 mL]
EU/1/18/1336/009 [160 mg buprenorfin/0,45 mL]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet: 20 november 2018
Datum for den senaste fornyelsen: 26 juli 2023

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.cu.
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BILAGA II

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats
Rechon Life Science AB

Soldattorpsviagen 5

Limhamn

216 13

Sverige

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Lakemedel som lamnas ut mot sérskilt recept och som med begransningar 1amnas ut mot recept (se
bilaga I: Produktresumén, avsnitt 4.2).

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

e  Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sdkerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning
over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG
och eventuella uppdateringar som finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

e  Riskhanteringsplan (Risk Management Plan, RMP)

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet for
forséljning samt eventuella efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in:

o pa begidran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet éndras, sirskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande dndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG
Forfylld spruta

1.

LAKEMEDLETS NAMN

Buvidal 8 mg injektionsvitska, depotlosning
buprenorfin

| 2.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehaller 8 mg buprenorfin

| 3.

FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: Sojabonsfosfatidylkolin, glyceroldioleat, vattenfri etanol

| 4.

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, depotlosning
1 forfylld spruta med sékerhetsenhet och 1 kolvsting

B

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lés bipacksedeln fore anvéandning
ENDAST f{6r subkutan anvindning
Endast for engangsbruk

En géng per vecka

6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall f6r barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
| 8.  UTGANGSDATUM

EXP
| 9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

| 11.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

| 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1336/001

‘13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille kravs ej.

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Buvidal 8 mg injektionsvitska, depotlsning
buprenorfin
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,16 ml =8 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG
Forfylld spruta

1.

LAKEMEDLETS NAMN

Buvidal 16 mg injektionsvétska, depotlosning
buprenorfin

2.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehéller 16 mg buprenorfin

3.

FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Sojabonsfosfatidylkolin, glyceroldioleat, vattenfti etanol

4.

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, depotlosning
1 forfylld spruta med sékerhetsenhet och 1 kolvstang

5.

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning
ENDAST f{6r subkutan anvindning
Endast for engangsbruk

En géng per vecka

6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1336/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Buvidal 16 mg injektionsvétska, depotlosning
buprenorfin
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,32 ml =16 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG
Forfylld spruta

1.

LAKEMEDLETS NAMN

Buvidal 24 mg injektionsvétska, depotlosning
buprenorfin

2.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehéller 24 mg buprenorfin

3.

FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Sojabonsfosfatidylkolin, glyceroldioleat, vattenfti etanol

4.

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, depotlosning
1 forfylld spruta med sékerhetsenhet och 1 kolvstang

5.

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning
ENDAST f{6r subkutan anvindning
Endast for engangsbruk

En géng per vecka

6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1336/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Buvidal 24 mg injektionsvétska, depotlosning
buprenorfin
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,48 ml =24 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG
Forfylld spruta

1.

LAKEMEDLETS NAMN

Buvidal 32 mg injektionsvétska, depotlosning
buprenorfin

2.

DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehéller 32 mg buprenorfin

3.

FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpdmnen: Sojabonsfosfatidylkolin, glyceroldioleat, vattenfti etanol

4.

LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, depotlosning
1 forfylld spruta med sékerhetsenhet och 1 kolvstang

5.

ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning
ENDAST f{6r subkutan anvindning
Endast for engangsbruk

En géng per vecka

6.

SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-

OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT
| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1336/004

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Buvidal 32 mg injektionsvétska, depotlosning
buprenorfin
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,64 ml =32 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG
Forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Buvidal 64 mg injektionsvétska, depotlosning
buprenorfin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehéller 64 mg buprenorfin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: Sojabonsfosfatidylkolin, glyceroldioleat, N-metylpyrrolidon

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, depotlosning
1 forfylld spruta med sékerhetsenhet och 1 kolvstang

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning
ENDAST f{6r subkutan anvindning
Endast for engangsbruk

En géng per ménad

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1336/005

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Buvidal 64 mg injektionsvétska, depotlosning
buprenorfin
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

‘ 4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,18 ml = 64 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG
Forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Buvidal 96 mg injektionsvétska, depotlosning
buprenorfin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehéller 96 mg buprenorfin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: Sojabonsfosfatidylkolin, glyceroldioleat, N-metylpyrrolidon

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, depotlosning
1 forfylld spruta med sékerhetsenhet och 1 kolvstang

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning
ENDAST f{6r subkutan anvindning
Endast for engangsbruk

En géng per ménad

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1336/006

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Buvidal 96 mg injektionsvétska, depotlosning
buprenorfin
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,27 ml =96 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG
Forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Buvidal 128 mg injektionsvitska, depotldsning
buprenorfin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehéller 128 mg buprenorfin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: Sojabonsfosfatidylkolin, glyceroldioleat, N-metylpyrrolidon

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, depotlosning
1 forfylld spruta med sékerhetsenhet och 1 kolvstang

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning
ENDAST f{6r subkutan anvindning
Endast for engangsbruk

En géng per ménad

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1336/007

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Buvidal 128 mg injektionsvitska, depotldsning
buprenorfin
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,36 ml = 128 mg

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG
Forfylld spruta

1. LAKEMEDLETS NAMN

Buvidal 160 mg injektionsvitska, depotldsning
buprenorfin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En forfylld spruta innehéller 160 mg buprenorfin

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: Sojabonsfosfatidylkolin, glyceroldioleat, N-metylpyrrolidon

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska, depotlosning
1 forfylld spruta med sékerhetsenhet och 1 kolvsting

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvéndning
ENDAST f{6r subkutan anvindning
Endast for engangsbruk

En géng per ménad

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8.  UTGANGSDATUM

EXP

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.
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10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/18/1336/009

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Braille krévs ej.

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

FORFYLLD SPRUTA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Buvidal 160 mg injektionsvitska, depotldsning
buprenorfin
s.C.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

0,45 ml = 160 mg

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Buvidal 8 mg injektionsvitska, depotlosning
Buvidal 16 mg injektionsviitska, depotlosning
Buvidal 24 mg injektionsvitska, depotlosning
Buvidal 32 mg injektionsvitska, depotlosning
Buvidal 64 mg injektionsviitska, depotlosning
Buvidal 96 mg injektionsviitska, depotlosning
Buvidal 128 mg injektionsvitska, depotlosning
Buvidal 160 mg injektionsvitska, depotlosning

buprenorfin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta likemedel. Den innehéller information

som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Buvidal ar och vad det anvéinds for

Vad du behover veta innan du far Buvidal

Hur Buvidal ges

Eventuella biverkningar

Hur Buvidal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

AINAIE S

1. Vad Buvidal ir och vad det anvinds for

Buvidal innehéller den aktiva substansen buprenorfin, som ir en typ av opioidldkemedel. Det anvénds
for att behandla opioidberoende hos patienter som dven far medicinskt, socialt och psykologiskt stod.
Buvidal dr avsett for vuxna och ungdomar som ar 16 ar eller aldre.

2. Vad du behover veta innan du far Buvidal
Du far inte ges Buvidal

- om du dr allergisk mot buprenorfin eller ndgot annat innehéllsémne i detta lidkemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har allvarliga andningsproblem

- om du har allvarliga leverproblem

- om du &r berusad av alkohol eller har skakningar, svettningar, angest, forvirring eller
hallucinationer som orsakats av alkohol.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvinder Buvidal om du har:

- astma eller andra andningsbesvér

- nagon leversjukdom sasom hepatit

- svart nedsatt njurfunktion

- vissa hjartrytmtillstand (langt QT-syndrom eller forldngt QT-intervall)
- lagt blodtryck
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nyligen har drabbats av en huvudskada eller hjarnsjukdom

besvir 1 urinvdgarna (framforallt kopplat till férstorad prostata hos mén)

skoldkortelproblem

en binjurebarksjukdom (t.ex. Addisons sjukdom)

gallblasebesvir

depression eller andra tillstind som behandlas med antidepressiva lakemedel.

Om dessa ldkemedel anvénds tillsammans med Buvidal kan detta leda till serotonergt syndrom,
ett tillstdnd som kan vara livshotande (se ”Andra lakemedel och Buvidal™).

fatt en allergisk reaktion av latex nagon gang

Viktiga saker att kinna till

Andningsproblem: Nagra personer har avlidit pa grund av mycket langsam eller ytlig andning
orsakat av att de anvént buprenorfin tillsammans med andra substanser som dédmpar det centrala
nervsystemet (substanser som gor viss hjarnaktivitet 1dngsammare) som till exempel
bensodiazepiner (likemedel som anvénds for att behandla angest eller sémnproblem), alkohol
eller andra opioider.

Daésighet: Detta ldkemedel kan orsaka désighet, speciellt nédr det anvénds tillsammans med
alkohol eller andra substanser som ddmpar det centrala nervsystemet (substanser som gor viss
hjarnaktivitet ldngsammare) som till exempel bensodiazepiner, andra likemedel som ddmpar
angest eller orsakar sdmnighet, pregabalin eller gabapentin.

Beroende: Detta likemedel kan orsaka beroende.

Leverskada: Leverskada kan uppsta med buprenorfin, sarskilt om det anviands felaktigt.
Leverskada kan ocksa intrédffa pa grund av virusinfektioner (kronisk hepatit C),
alkoholmissbruk, anorexi (aptitloshet, dtstorning) eller anvéndning av andra lakemedel som kan
skada levern. Léakaren kan be dig 1amna regelbundna blodprover for att kontrollera din lever.
Tala om for lakaren om du har nagra leverproblem innan du borjar behandlingen med Buvidal.
Abstinenssymtom: Detta ldkemedel kan orsaka abstinenssymtom om du tar det tidigare dn

6 timmar efter att du anvént en kortverkande opioid (t.ex. morfin, heroin) eller tidigare &dn

24 timmar efter att du anvént en ldngverkande opioid sdésom metadon.

Blodtryck: Detta likemedel kan gora att blodtrycket sjunker plotsligt, vilket leder till att du
kanner dig yr om du reser dig upp hastigt fran sittande eller liggande stéllning.

Diagnos av orelaterade medicinska tillstand: Detta lakemedel kan dolja smirta och gora det
svart att diagnostisera vissa sjukdomar. GIom inte att berdtta for ldkaren att du behandlas med
detta likemedel.

Somnrelaterade andningsproblem: Buvidal kan orsaka somnrelaterade andningsproblem
sdsom somnapné (andningspauser under somn) och somnrelaterad hypoxi (lag syrehalt i blodet).
Symtomen kan vara andningspauser under sémn, uppvaknande pa natten pa grund av andndd,
svarigheter att fortsétta sova eller 6verdriven trotthet under dagen. Kontakta din ldkare om du
eller ndgon annan person observerar dessa symtom. Din lékare kan dverviga att minska dosen.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta likemedel innehéller buprenorfin som é&r ett opioidldkemedel. Upprepad anvidndning av opioider
kan leda till att 1ikemedlet blir mindre effektivt (du véinjer dig vid det, sé kallad tolerans). Upprepad
anvandning av buprenorfin kan ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande
overdosering.

Beroende eller missbruk kan innebira att du kdnner att du inte langre har kontroll 6ver hur mycket
lakemedel du behdver anvénda eller hur ofta du behdver anvénda det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan 16pa storre risk for
beroende eller missbruk av buprenorfin om:

du eller ndgon 1 din familj ndgon géng har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger ("missbruk™).

du roker.

du nagon gang har haft problem med sinnesstdmningen (depression, dngest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

64



Om du marker nagot av foljande tecken medan du anvénder buprenorfin kan det vara ett tecken pa att
du har blivit beroende eller har fatt missbruksproblem:

du behover anvénda ldkemedlet under en lidngre tid &n vad ldkaren har ordinerat

du behover anvinda mer dn den rekommenderade dosen

du anvinder lakemedlet av andra skél 4n de ldakaren har ordinerat, till exempel for att "kénna dig
lugn" eller for att "fa hjilp att sova"

du har gjort upprepade misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver anvéndningen av
lakemedlet

nér du slutar anvénda ldkemedlet kan du kénna dig sjuk och mér béttre nédr du anvénder
lakemedlet igen (utséttningssymtom”)

Om du mirker nagot av dessa tecken, ska du tala med ldkare for att diskutera den bésta
behandlingsvigen for dig, samt nér det dr lampligt att sluta och hur du ska sluta pé ett sékert sétt (se
avsnitt 3, Om du slutar att anvinda Buvidal).

Barn och ungdomar

Buvidal fér inte anvidndas av barn under 16 ar. Du kommer att 6vervakas noggrannare av ldkaren om
du dr en ung person (16-17 ar gammal).

Andra likemedel och Buvidal

Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra lakemedel.
Vissa likemedel kan forstirka biverkningarna av Buvidal och kan orsaka mycket allvarliga reaktioner.

Det ar sdrskilt viktigt att du beréttar for likaren om du tar:

bensodiazepiner (anvinds for att behandla dngest eller somnproblem). Att ta for mycket
bensodiazepiner tillsammans med Buvidal kan leda till dodsfall eftersom bada ldkemedlen kan
orsaka mycket langsam och ytlig andning (andningsdepression). Om du behover ta ett
bensodiazepinladkemedel kommer ldkaren att forskriva rétt dos.

gabapentinoider (gabapentin eller pregabalin) (anvénds for att behandla epilepsi eller
nervsmarta). Att ta for mycket gabapentinoid kan leda till dodsfall eftersom bada ldkemedlen
kan orsaka mycket langsam och ytlig andning (andningsdepression). Du maste anvianda den dos
som ldkaren har ordinerat.

alkohol eller liikemedel som innehaller alkohol. Alkohol kan forvirra den lugnande effekten
av detta ldkemedel.

andra liikemedel som kan fa dig att kiinna dig sémnig och som anvéinds for att behandla
sjukdomar sdsom &ngest, somnloshet, krampanfall och smirta. Nar dessa likemedel tas
tillsammans med Buvidal kan det sakta ner viss hjarnaktivitet, minska vakenhetsgraden och
paverka hur bra du kan framfora fordon och anvénda maskiner.

Exempel pa ldkemedel som kan gora dig somnig eller mindre vaken &r t.ex.:

J andra opioidlékemedel sdsom metadon, vissa smaértstillande och hostddmpande
lakemedel. Dessa lakemedel kan ocksa oka risken for en opioidéverdos

antidepressiva likemedel (anvénds for att behandla depression)

lugnande antihistaminer (anvénds for att behandla allergiska reaktioner)

barbiturater (anvinds som somnmedel eller lugnande likemedel)

vissa angestddmpande likemedel (anvinds for att behandla &ngesttillstand)
antipsykotika (anvinds for att behandla psykiska sjukdomar som till exempel schizofreni)
klonidin (anvénds for att behandla hogt blodtryck).

smirtstillande opioidliikemedel. Dessa ldkemedel kanske inte fungerar ordentligt nér de tas
tillsammans med Buvidal och de kan 6ka risken for en 6verdos.

naltrexon och nalmefen (anvinds for att behandla beroende) eftersom de kan hindra Buvidal
frén att fungera ordentligt. Du ska inte ta dem samtidigt som detta ldkemedel.

vissa antiretrovirala likemedel (anvinds for att behandla hiv-infektion) sdsom ritonavir,
nelfinavir eller indinavir eftersom de kan 6ka effekten av detta ldkemedel.

vissa svamplikemedel (anvénds for att behandla svampinfektioner) sdsom ketokonazol,
itrakonazol eftersom de kan 6ka effekterna av detta lakemedel.
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- antibiotika som kallas makrolider (anvinds for att behandla bakteriella infektioner) sdésom
klaritromycin och erytromycin eftersom de kan 6ka detta lakemedels effekter.

- vissa antiepileptiska liikemedel (anvénds for att behandla epilepsi) sasom fenobarbital,
karbamazepin och fenytoin eftersom de kan minska effekten av Buvidal.

- rifampicin (anvinds for att behandla tuberkulos). Rifampicin kan minska effekten av Buvidal.

- monoaminoxidashdmmare (anvénds for att behandla depression) sdsom fenelzin,
isokarboxazid, iproniazid och tranylcypromin eftersom de kan forstarka effekten av detta
lakemedel.

- antidepressiva likemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller
trimipramin. Dessa ldkemedel kan péverka eller paverkas av Buvidal och du kan fa symtom som
oftrivilliga rytmiska muskelryckningar, d&ven i de muskler som styr 6gonens rorelser, upprordhet,
hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstarkta reflexer, spinda muskler och
kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta likaren om du far sddana symtom.

- likemedel som anvinds for att behandla allergier, dksjuka eller illaméaende (antihistaminer
eller antiemetika)

- muskelavslappnande likemedel

- likemedel for behandling av Parkinsons sjukdom

Buvidal med alkohol

Anvind inte alkohol samtidigt som Buvidal, (se avsnitt 2. varningar och forsiktighet). Att dricka
alkohol tillsammans med detta likemedel kan orsaka dasighet och kan 6ka risken for
andningsproblem.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du ges detta lakemedel. Riskerna med anviandning av Buvidal hos gravida kvinnor &r inte kénda.
Lakaren kommer att hjilpa dig bestimma om du ska fortsétta ta likemedlet under graviditet.

Att ta detta lakemedel under framskriden graviditet kan orsaka abstinenssymptom och dessutom
andningsproblem hos ditt nyfodda barn. Detta kan intréffa fran flera timmar till flera dagar efter
forlossningen.

Rédfraga ldkare innan anvindning av Buvidal under amning eftersom detta ldkemedel gar 6ver i
brostm;jolk.

Korformaga och anvindning av maskiner

Buvidal kan gora dig somnig och yr. Detta dr mer sannolikt i boérjan av behandlingen och nir din dos
dndras. Dessa effekter kan forvérras om du dricker alkohol eller tar andra lugnande ldkemedel. Kor
inte, anvénd inte verktyg eller maskiner och utfor inte farliga aktiviteter innan du vet hur detta
lakemedel paverkar dig.

Buvidal innehaller alkohol

Buvidal 8 mg, 16 mg, 24 mg och 32 mg innehéller 95,7 mg alkohol (etanol) per ml (10 % v/v).
Maingden i 1 dos av detta lakemedel motsvarar mindre &dn 2 ml 61 eller 1 ml vin.

Den laga méngden alkohol i detta ldkemedel ger inga mérkbara effekter.

3. Hur Buvidal ges

Buvidal far endast ges av hilso- och sjukvérdspersonal.

Buvidal 8 mg, 16 mg, 24 mg och 32 mg ges varje vecka. Buvidal 64 mg, 96 mg, 128 mg och 160 mg
ges varje manad.
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Lakaren kommer att faststélla vilken dos som passar dig bast. Under din behandling kan ldkaren
justera dosen beroende pé hur bra lakemedlet fungerar.

Inledande behandling

Forsta dosen med Buvidal kommer att ges till dig ndr du uppvisar tydliga tecken pa abstinens.

Om du &r beroende av kortverkande opioider (t.ex. morfin eller heroin) kommer den forsta dosen att
ges till dig minst 6 timmar efter att du senast anvdnde en opioid.

Om du &r beroende av langverkande opioider (t.ex. metadon) kommer din metadondos att minskas till
under 30 mg per dag innan du bdrjar med Buvidal. Forsta dosen av detta likemedel kommer att ges till
dig minst 24 timmar efter att du senast anviinde metadon.

Om du inte redan far sublingualt (under tungan) buprenorfin (samma aktiva substans som i Buvidal) ar
den rekommenderade startdosen 16 mg, med en eller tvé ytterligare doser av Buvidal 8 mg som ges
med minst 1 dags mellanrum under den forsta behandlingsveckan. Detta innebdr en méldos pa 24 mg
eller 32 mg under den forsta behandlingsveckan.

Om du inte anvént buprenorfin tidigare kommer du att & en sublingual buprenorfindos pé 4 mg och
observeras under en timme, innan du far den forsta dosen av Buvidal.

Buvidal for manadsbehandling kan anvindas, om detta dr lampligt for dig, nér stabilisering har
uppnatts med Buvidal f6r veckobehandling (efter fyra veckors behandling eller mer, nér detta &r
mojligt).

Om du redan tar sublingualt buprenorfin kan du bdrja fd Buvidal dagen efter din senaste behandling.
Lakaren kommer att forskriva korrekt startdos av Buvidal for dig, beroende pa den dos sublingualt
buprenorfin som du tar nu.

Fortsittande av behandling och dosjustering

Under fortsatt behandling med Buvidal kan ldkaren sénka eller 6ka din dos efter ditt behov. Du kan fa
byta fran vecko- till manadsbehandling och frén méanads- till veckobehandling. Lakaren kommer att
forskriva korrekt dos at dig.

Under fortsatt behandling kan du komma att fa en ytterligare dos med Buvidal 8 mg mellan dina
vecko- eller manadsbehandlingar om din ldkare tycker att detta dr lampligt for dig.

Den maximala dosen per vecka, om du stér pa veckobehandling med Buvidal, &r 32 mg med en
ytterligare dos pa 8 mg. Den maximala dosen per manad, om du star pd manadsbehandling med
Buvidal, ar 160 mg.

Hur produkten ges

Buvidal ges som en injektion under huden (subkutant) i nadgot av de tillatna injektionsomradena
skinka, lar, buk eller verarm. Du kan fa flera injektioner i samma injektionsomrade men det exakta
injektionsstillet kommer att vara olika for varje vecko- och manadsinjektion under minst 8 veckor.

Om du anvint for stor méangd av Buvidal

Om du har fatt mer buprenorfin ar vad du bor méste du kontakta lakare omedelbart eftersom detta kan
orsaka mycket langsam och ytlig andning som kan leda till dodsfall.

Om du anvint for mycket buprenorfin méste du omedelbart soka sjukvard eftersom en 6verdos kan
orsaka allvarliga och livshotande andningsproblem. Symptom pé en &verdos kan vara langsammare
och svagare andning, att du kdnner dig somnigare d4n normalt, illamaende, krdkningar och/eller har
sluddrigt tal eller svart att prata. Du kan ocksé ha mindre pupiller. Om du bdrjar kdnna dig svimférdig
kan det vara ett tecken pé lagt blodtryck.

Om du missar en dos av Buvidal

Det dr mycket viktigt att komma pa alla inbokade besok for att f& Buvidal. Om du missar ett besok
fraga lakaren nir nésta dos ska planeras.
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Om du slutar att anvinda Buvidal

Sluta inte med behandlingen utan att radfrdga lakaren som behandlar dig. Att sluta med behandlingen
kan leda till abstinenssymptom.
Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Tala om for liikaren omedelbart eller sok akut likarhjilp om du fir biverkningar, sdsom:

- plotsligt viasande andning, svart att andas, svullnad av 6gonlock, ansikte, tunga, lappar, svalg
eller hiander; utslag eller klada sarskilt Gver hela kroppen. Dessa kan vara tecken pa en
livshotande allergisk reaktion.

- om du borjar andas langsammare eller svagare dn vanligt (andningsdepression).

- om du borjar kdnna dig svimfardig eftersom detta kan vara tecken pa lagt blodtryck.

Tala &ven om for ldkare omedelbart om du upplever biverkningar sdsom:
- Svar trotthet, dalig aptit eller om din hud eller dina 6gon ar gulfargade. Dessa kan vara symptom
pa leverskada.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare):
- Sémnloshet (oférméga att sova)

- Huvudvirk

- Illaméaende

- Svettningar, abstinenssyndrom, smérta.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):

- Infektion, influensa, halsont och ont att svilja, rinnande nésa

- Svullna kortlar (lymfkortlar)

- Overkinslighet

- Minskad aptit

- Angest, upprordhet, depression, fientlighet, nervositet, onormal tankeverksamhet, paranoia

- Somnighet, yrsel, migréin, sveda eller pirrningar i hénder och fotter, svimning, skakningar, 6kad
spanning i musklerna, talrubbningar

- Rinnande 6gon, onormal vidgning eller sammandragning av pupillen (den morka delen mitt i
Ogat)

- Hjartklappning

- Lagt blodtryck

- Hosta, andfaddhet, gispningar, astma, bronkit (luftrorskatarr)

- Forstoppning, krdkningar, magsmaértor, gaser i magen, matsméltningsbesvér, muntorrhet, diarré

- Utslag, klada, néasselutslag

- Ledsmértor, ryggsmaértor, muskelsmértor, muskelspasmer, nacksmartor, skelettsmértor

- Smértsamma menstruationer

- Reaktioner pa injektionsstéllet som t.ex. smérta, kldda, rodnad hud, svullnad eller férhardnad
hud; svullna fotleder, fotter eller fingrar; svaghet; mér daligt; feber; frossa; abstinenssyndrom
hos nyfott barn; brostsmartor

- Avvikande resultat pa leverprover.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- Hudinfektion pé injektionsstallet
- Kénna sig yr eller som att allt snurrar (vertigo)
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Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- Hallucinationer, kdnna sig lycklig och upprymd (eufori)

- Onormal hudrodnad

- Smaértsamt eller svart att kissa

- Reaktioner pa injektionsstéllet som t.ex. dppna sar, svullnad med varansamling, och celldod
eller vivnadsdod pa injektionsstéllet.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller 4ven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet.

5. Hur Buvidal ska forvaras

Buvidal ska endast ges av hélso- och sjukvérdspersonal. Patienters anvindning i hemmet eller
sjalvadministrering av produkten ar inte tillaten.

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen eller sprutans etikett efter EXP. Utgdngsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ¢j frysas.

Anvind inte detta ldkemedel om du upptécker synliga partiklar eller om det &r grumligt.

Buvidal dr endast avsett for engadngsbruk. Alla anvénda sprutor ska kasseras.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man

kastar lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r buprenorfin

- Ovriga innehallsdimnen &r sojabonsfosfatidylkolin, glyceroldioleat, vattenfri etanol (se avsnitt 2.
Buvidal innehéller alkohol) (endast i Buvidal for veckobehandling och N-metylpyrrolidon

(endast i Buvidal for manadsbehandling).

Foljande sprutor finns tillgdngliga:

Injektion en gang per vecka:

8 mg: Forfylld spruta som innehaller 8 mg buprenorfin i 0,16 ml 16sning
16 mg: Forfylld spruta som innehaller 16 mg buprenorfin i 0,32 ml 16sning
24 mg: Forfylld spruta som innehaller 24 mg buprenorfin i 0,48 ml 16sning
32 mg: Forfylld spruta som innehaller 32 mg buprenorfin i 0,64 ml 16sning

Injektion en gdang per mdnad:

64 mg: Forfylld spruta som innehaller 64 mg buprenorfin i 0,18 ml 16sning
96 mg: Forfylld spruta som innehéller 96 mg buprenorfin i 0,27 ml 16sning
128 mg: Forfylld spruta som innehéller 128 mg buprenorfin i 0,36 ml 16sning
160 mg: Forfylld spruta som innehéller 160 mg buprenorfin i 0,45 ml 16sning
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Buvidal ér en injektionsvétska, depotldsning. Varje forfylld spruta innehaller en gulaktig till gul
genomskinlig vitska.

Foljande forpackningsstorlekar finns tillgdngliga:

Forfyllda sprutor som innehaller 8 mg, 16 mg, 24 mg, 32 mg, 64 mg, 96 mg, 128 mg och 160 mg
injektionsvitska, depotldsning.

Varje forpackning innehaller 1 forfylld spruta med gummipropp, nal, nalskydd, sdkerhetsenhet och
1 kolvsténg.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

Camurus AB

Rydbergs torg 4

SE-224 84 Lund

Sverige
medicalinfo@camurus.com

Tillverkare

Rechon Life Science AB
Soldattorpsviagen 5

216 13 Limhamn
Sverige

Denna bipacksedel éindrades senast.

Ytterligare information om detta 1&kemedel finns p& Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Anvindarinstruktioner for hilso- och sjukvardspersonal

Innehéll:

1. Viktig information

2. Sidkerhetssprutans delar
3. Administrering

4. Kassering av sprutan

1. Viktig information

- Injektionen ska ENDAST ges i subkutan vévnad.

- Anvind inte om sékerhetssprutan ar trasig eller om forpackningen skadats.

- Séakerhetssprutans nalskydd kan innehélla latexgummi som kan orsaka allergiska reaktioner hos
latexkénsliga individer.

- Hantera sdkerhetssprutan forsiktigt for att undvika stickskador fran néalen. Sakerhetssprutan har
en sikerhetsenhet som aktiveras i slutet av injektionen och tacker nalen. Nalskyddet hjalper till
att forebygga stickskador fran nélen.

- Ta inte bort locket frén sékerhetssprutan forrdn du ér klar att ge injektionen. Nar nélskyddet &r
borttaget, forsok inte att sitta tillbaka det pa nélen.

- Sléng den anviinda sékerhetssprutan direkt efter anvéindning. Ateranvind inte siikerhetssprutan.
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2.

Sékerhetssprutans delar

Bild 1

Sékerhetsspruta: Fore anvindning Sédkerhetsspruta: Efter anvindning
a) Nalskydd (med nélskyddsmekanismen aktiverad)
b) Nalskyddsenhet

¢) Nalskyddsvingar

d) Kolvsting

e) Kolvgrepp

Observera att den minsta injektionsvolymen knappt ir synlig i tittfonstret eftersom fjidern
for sikerhetsenheten “ticker” en del av glascylindern som ér néra nélen.

Ror inte nélskyddsvingarna innan du &r redo att injicera. Genom att vidrora dem kan nélskyddet
aktiveras for tidigt.

Anvind inte produkten om den har tappats pé en hard yta eller om den har blivit skadad.
Anvind en ny produkt till injektionen.

Administrering

Ta ut sprutan ur kartongen: plocka upp sprutan genom att halla i nélskyddsenheten.
Medan du haller ett stadigt grepp om sprutan vid tittfénstret, for in kolvstdngen i gummiproppen
genom att forsiktigt rotera kolvstangen medsols tills den sitter ordentligt fast (se bild 2)

Bild 2

Fore Efter

Inspektera sdkerhetssprutan noggrant:

Anvind inte sékerhetssprutan efter det utgangsdatum som visas pa kartongen eller pa
sprutans etikett.

En liten luftbubbla kan synas, vilket dr normalt.

Vitskan ska vara klar. Anvénd inte sdkerhetssprutan om vitskan innehaller partiklar eller
ar grumlig.
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- Vilj injektionsstille. Injektionsstélle ska roteras inom eller mellan injektionsomradena skinka,
lar, buk eller 6verarm (se bild 3) med minst 8 veckors mellanrum innan man ater injicerar pa ett
tidigare anvént injektionsstille. Injektioner i hjd med midja eller inom 5 cm fran naveln ska

undvikas.

Bild 3

- Satt pa handskar och rengdr injektionsstillet med en cirkulér rorelse med hjélp av en
spritkompress (medfoljer inte i forpackningen). Ror inte det rengjorda omradet igen innan
injektionen ges.

- Medan du haller sékerhetssprutan i ndlskyddsenheten pé det sétt som visas (se bild 4), dra
forsiktigt nalskyddet rakt av. Sldng omedelbart nalskyddet (forsok aldrig att sétta tillbaka
nalskyddet pa nélen). En vétskedroppe kan ses i dnden av nalen. Detta dr normalt.

Bild 4

- Nyp huden pé injektionsstillet mellan tumme och finger pa det sétt som illustreras (se bild 5).
- Hall sdkerhetssprutan pa det sitt som visas och for in ndlen med en vinkel pd ungefar 90° (se
bild 5). Tryck in nalen helt och héllet.
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Bild 5

- Medan du haller sprutan pa det sitt som visas (se bild 6), tryck ldngsamt ned kolvstangen tills
kolvgreppet hakar fast mellan nalskyddsvingarna och all 16sning injicerats.

Bild 6

- Dra forsiktigt ut ndlen ur huden. Det rekommenderas att kolvstangen halls fullstdndigt nedtryckt
medan nélen forsiktigt lyfts rakt ut frén injektionsstéllet (se bild 7).

Bild 7

- Sa snart som nélen tagits bort helt fran huden, ta langsamt bort tummen fran kolvgreppet och 14t
nalskyddsenheten automatiskt tdcka den exponerade nalen (se bild 8). Det kan forekomma lite
blod pa injektionsstillet. Om det behdvs kan man torka med en bomullstuss eller kompress.
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4. Kassering av sprutan

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.
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