CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

BUNONDOL, 0,3 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan

2.  SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy ml roztworu zawiera 0,3 mg buprenorfiny (Buprenorphinum) w postaci buprenorfiny
chlorowodorku.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan

Bezbarwny lub prawie bezbarwny, przezroczysty ptyn

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Boéle roznego pochodzenia umiarkowane do silnych, wymagajace zastosowania opioidowego leku
przeciwbolowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie
W bolach réznego pochodzenia

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat
Zwykle 1 do 2 ml (0,3 do 0,6 mg) co 6 do 8 godzin.

Drzieci ponizej 12 lat
3 do 6 pg/kg mc. co 6 do 8 godzin. Nie przekracza¢ dawki 9 pg/kg mc.
Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania buprenorfiny u dzieci ponizej 6. miesigca zycia.

W premedykacji u dorostych lub jako uzupetniajacy lek przeciwbolowy

- premedykacja: 1 ml (0,3 mg) domigsniowo na godzing przed zabiegiem.
- jako uzupeiajacy lek przeciwbolowy: dozylnie od 1 ml do 1% ml (0,3 mg do 0,45 mg).

U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Sposdb podawania
Produkt podawa¢ domigsniowo lub w powolnym wstrzyknieciu dozylnym.




4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancj¢ czynnag, inne opioidowe leki przeciwbolowe lub na ktérgkolwiek
substancj¢ pomocniczg wymieniong w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Szczegodlna ostroznosc jest zalecana w przypadku podawania buprenorfiny pacjentom otrzymujacym
leki o dzialaniu hamujacym czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak leki stosowane

w znieczuleniu ogélnym, przeciwhistaminowe, pochodne fenotiazyny, uspokajajace, nasenne.

W przypadku stosowania takiego leczenia skojarzonego zaleca si¢ zmniejszenie dawki jednego lub
obu stosowanych lekow.

Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekdéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych:

Jednoczesne stosowanie produktu Bunondol i lekéw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych, moze prowadzi¢ do wystgpienia nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowe;,
$pigczki lub $mierci. Z tego wzgledu leczenie skojarzone z takimi lekami uspokajajacymi nalezy
stosowac¢ wylacznie u pacjentdow, u ktorych nie sg dostepne alternatywne metody leczenia. Jesli
zostanie podjeta decyzja o stosowaniu produktu Bunondol w skojarzeniu z lekami uspokajajacymi,
nalezy poda¢ mozliwie najmniejszg skuteczng dawke, a czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak
najkrotszy.

Nalezy uwaznie obserwowac, czy u pacjenta nie wystepuja objawy zwiazane z depresja oddechowa
i nadmierne uspokojenie. W tym kontekscie zdecydowanie zaleca si¢ informowanie pacjentéw iich
opiekunow o mozliwosci wystapienia takich objawoéw (patrz punkt 4.5).

Buprenorfiny chlorowodorek, tak jak inne opioidowe leki przeciwbdlowe, moze powodowaé wzrost
cisnienia ptynu mézgowo-rdzeniowego i powinien by¢ podawany z zachowaniem ostroznosci
pacjentom z urazami glowy, ze zmianami wewnatrzczaszkowymi oraz innymi, w przebiegu ktorych
mozliwy jest wzrost cisnienia ptynu moézgowo-rdzeniowego.

Buprenorfina moze powodowac zwegzenie zrenic oraz zaburzenia §wiadomosci, ktére moga utrudniaé
oceng stanu pacjenta.

Buprenorfiny chlorowodorek powinien by¢ podawany z zachowaniem ostroznosci pacjentom
w podesztym wieku, ostabionym, dzieciom oraz osobom z zaburzeniami czynnosci nerek lub ptuc.

Ostroznie stosowac u 0sob, u ktorych wystepuja niedoczynnosé tarczycy, niewydolnos¢ kory
nadnerczy (np. choroba Addisona), myasthenia gravis, zahamowanie czynnos$ci osrodkowego uktadu
nerwowego, psychozy, $piaczka, przerost gruczolu krokowego lub zwezenie cewki moczowej,
alkoholizm, delirium tremens lub kifoskolioza.

Badania przeprowadzone u ludzi oraz na zwierzgtach wykazaty, ze buprenorfina ma nizszy potencjat
uzalezniajacy w poroOwnaniu z tzw. czystymi agonistami receptorow opioidowych.

Wykazano, ze u 0so6b uzaleznionych od opioidéw podanie matych dawek buprenorfiny zapobiegato
wystgpieniu zespotu abstynencyjnego. Sporadycznie, u 0s6b uzaleznionych po podaniu buprenorfiny
obserwowano eufori¢. Dlatego pacjentom uzaleznionym lub podejrzanym o uzaleznienie od opioidow,
buprenorfing nalezy podawa¢ z zachowaniem ostroznosci.

Zespol serotoninowy

Jednoczesne podawanie produktu Bunondol i innych lekéw serotoninergicznych, takich jak inhibitory
MAO, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, moze
prowadzi¢ do zespotu serotoninowego, choroby mogacej zagrazac¢ zyciu (patrz punkt 4.5).




Jedli jednoczesne przyjmowanie innych lekow serotoninergicznych jest klinicznie uzasadnione, zaleca
si¢ uwazng obserwacje pacjenta, zwtaszcza w poczatkowej fazie leczenia i podczas zwiekszania
dawki.

Objawy zespotu serotoninowego moga obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilnos¢
autonomiczng, zaburzenia nerwowo-miesniowe lub objawy dotyczace uktadu pokarmowego.

Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
przerwanie leczenia, w zaleznosci od nasilenia objawow.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Opioidy mogg powodowac zaburzenia oddychania podczas snu, w tym centralny bezdech senny
(CBS) i hipoksemig. Stosowanie opioidow zwigksza ryzyko wystgpienia CBS w sposob zalezny od
dawki. U pacjentow, u ktorych wystepuje CBS, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki
opioidow.

Specjalne grupy pacjentow

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego

Podobnie jak w przypadku stosowania innych silnie dziatajgcych opioidéw, po podaniu zalecanych
dawek buprenorfiny moga wystgpi¢ zaburzenia oddychania. Dlatego buprenorfing nalezy stosowac
ostroznie u 0sob z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego, np. astma, niewydolno$cia
oddechowag, przerostem prawej komory serca, obnizeniem rezerwy oddechowej, niedotlenieniem
narzadow, hiperkapnia, uprzednio wystepujacym zahamowaniem oddychania.

Mimo, ze badania przeprowadzone u zdrowych ochotnikéw wykazaty, ze antagonisci receptora
opioidowego moga nie odwracac catkowicie dziatania buprenorfiny, z praktyki klinicznej wynika, ze
w przeciwdziataniu depresji oddechowej korzystne jest stosowanie naloksonu. Skuteczne sa rowniez
leki pobudzajace osrodek oddechowy, takie jak doksapram.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby

Poniewaz buprenorfina jest metabolizowana w watrobie, jej dzialanie moze by¢ nasilone u 0s6b

z zaburzeniami czynno$ci watroby, dlatego tez u tych pacjentow lek ten nalezy stosowac¢ ostroznie.
Buprenorfina, podobnie jak inne opioidy, powoduje wzrost cisnienia w drogach zotciowych, dlatego
powinna by¢ podawana ostroznie pacjentom z chorobami utrudniajgcymi odptyw zotci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Buprenorfiny chlorowodorek nasila dziatanie lekow uspokajajacych, nasennych, srodkow dziatajacych
hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy.

Leki uspokajajace, np. benzodiazepiny lub leki pochodne

Jednoczesne stosowanie opioidowych lekow przeciwbolowych i lekéw uspokajajacych, np.
benzodiazepin lub lekéw pochodnych, zwicksza ryzyko wystgpienia nadmiernego uspokojenia,
depresji oddechowej, $piaczki lub $mierci na skutek addytywnego dziatania depresyjnego na OUN.
Nalezy ograniczy¢ dawke leku i czas trwania leczenia skojarzonego (patrz punkt 4.4).

Alkohol nasila hamujace dziatanie buprenorfiny na osrodkowy uktad nerwowy.

Produkt Bunondol nalezy stosowac ostroznie w przypadku jednoczesnego podawania
serotoninergicznych produktow leczniczych, takich jak inhibitory MAO, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny
(SNRI) lub tréjpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, poniewaz zwigkszajg one ryzyko zespotu
serotoninowego, choroby mogacej zagrazac¢ zyciu (patrz punkt 4.4).

Jednoczesne stosowanie pochodnych fenotiazyny i trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych
zwigksza ryzyko wystapienia zahamowania czynnosci oddechowe;.



Wykazano, ze terapeutyczne dawki buprenorfiny nie zmniejszaja skutecznosci przeciwbolowej
standardowych dawek agonistycznych opioidowych lekow przeciwbolowych. W przypadku
stosowania dawek leczniczych buprenorfiny, standardowe dawki opioidowych lekow
przeciwbolowych moga by¢ podawane pod koniec dziatania buprenorfiny i nie ma to wptywu na
analgezje.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych ponizej wymienionych interakcji. Jednak
poniewaz buprenorfina jest metabolizowana przez CYP3A4, przypuszcza sig, ze leki takie jak
gestoden, troleandomycyna, ketokonazol, norfluoksetyna, rytonawir, indynawir i sakwinawir hamuja
jej metabolizm. Natomiast fenobarbital, karbamazepina, fenytoina i ryfampicyna moga powodowac
indukcj¢ CYP3A4 i zmniejszaé stezenie buprenorfiny. Poniewaz znaczenie skutkoéw hamowania lub
indukowania nie zostato wyjasnione, nie zaleca si¢ stosowania buprenorfiny z lekami wptywajgcymi
na aktywno$¢ izoenzymu CYP3A4.

Buprenorfina nie wptywa na wyniki badan laboratoryjnych.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Badania przeprowadzone na zwierzetach wskazuja na istnienie zagrozenia dla ptodu. Odpowiednich
badan u kobiet cigzarnych nie wykonano.
Nie zaleca si¢ stosowania buprenorfiny w okresie cigzy.

Karmienie piersia

Buprenorfina przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach.

Badania przeprowadzone na zwierzetach, u ktorych zastosowano dawki buprenorfiny znacznie
przewyzszajace dawki stosowane u ludzi wykazaly, ze buprenorfina moze zmniejsza¢ wydzielanie
mleka. Nalezy o tym pamigta¢ podczas zalecania tego leku pacjentkom karmigcym piersia.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn

Pacjentow leczonych ambulatoryjnie nalezy ostrzec, aby nie prowadzili pojazdow 1 nie obstugiwali
maszyn w przypadku wystepowania dziatan niepozadanych.

4.8 Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Rzadko (=1/10 000 do <1/1 000): reakcje alergiczne o cigzkim przebiegu (odnotowywano po
zastosowaniu jednorazowej dawki).

Odnotowywano przypadki skurczu oskrzeli, obrzeku naczynioruchowego i wstrzgsu anafilaktycznego.
Wysypki (wystepowaty sporadycznie).

Zaburzenia psychiczne

Omamy i inne dziatania niepozadane o charakterze psychomimetycznym - stwierdzano rzadziej po
zastosowaniu buprenorfiny, niz po zastosowaniu innych agonistow/antagonistow. U pacjentow

w podesztym wieku jest wicksze prawdopodobienstwo wystapienia tego rodzaju dziatan
niepozadanych.

Zaburzenia uktadu nerwowego
Zawroty gltowy, bdl glowy, senno$¢ (wystepowaly czesciej u pacjentow leczonych ambulatoryjnie).




Zaburzenia oka
Zaburzenia widzenia (wystgpowaly sporadycznie).

Zaburzenia naczyniowe
Niedocisnienie tetnicze prowadzace do omdlen.

Zaburzenia ukltadu oddechowego, klatki piersiowej 1 srodpiersia
Zahamowanie oddychania (wystgpowalo sporadycznie).

Zaburzenia zotadka i jelit
Nudnosci, wymioty (wystegpowaly one czgsciej u pacjentow leczonych ambulatoryjnie).

Zaburzenia nerek i drég moczowych
Zaburzenia oddawania moczu (wystgpowaty sporadycznie).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawami przedawkowania buprenorfiny chlorowodorku sg: senno$¢, nudnosci, wymioty, znaczne
zwegzenie zrenic, zahamowanie czynnosci uktadu oddechowego.

W przypadku wystgpienia niewydolnosci oddechowej nalezy przede wszystkim zapewni¢ pacjentowi
prawidtowa wentylacje. W przypadku wystgpienia zahamowania czynno$ci uktadu oddechowego,
wlasciwe jest podanie naloksonu lub lekéw pobudzajacych czynnos¢ oddechows. Mozna zastosowac
doksapram w dawce 0,5 do 2,0 mg/kg mc. w ciggltym wlewie dozylnym, nie jest to jednak specyficzna
odtrutka.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbodlowe, opioidy, pochodne orypawiny,
kod ATC: NO2AEO1

Buprenorfiny chlorowodorek jest silnym lekiem przeciwbdlowym, nalezacym do grupy egzogennych
opioidow, z bardzo silng komponentg antagonistyczng. Dziata agonistycznie na receptor p

1 antagonistycznie na receptor K.

Buprenorfina wykazuje silne i dlugotrwate dzialanie przeciwbdlowe.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

W pordéwnaniu z morfing dziata stabiej kurczaco na migsnie gtadkie. Moze powodowac zwezenie
zrenic.

Buprenorfiny chlorowodorek wykazuje niewielki potencjat uzalezniajacy: zesp6t abstynencyjny, jezeli
wystapi, ma tagodny przebieg.

W zawale mig$nia sercowego wykazuje mniejszy wptyw na parametry uktadu krazenia - nie zmienia
lub nieznacznie obniza ci$nienie poznorozkurczowe w prawej komorze, nie zmienia oporu
obwodowego, nieznacznie i tylko w duzych dawkach obniza ciénienie tetnicze, wskaznik sercowy

1 cisnienie w tetnicy plucnej.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Buprenorfing w postaci roztworu do wstrzykiwan mozna podawa¢ dozylnie lub domigsniowo.
Wzgledna dostepno$é biologiczna leku podanego domigsniowo w stosunku do podanego dozylnie
wynosita 1,07. Maksymalne stezenie w osoczu osiggane jest w ciggu kilku minut. Po 10 minutach od
podania domig§niowego stezenie w osoczu nie roznito si¢ znaczaco od stezen stwierdzanych po
podaniu dozylnym takich samych dawek leku.

Buprenorfina jest metabolizowana do norbuprenorfiny, ktéra jest agonista receptora p,
charakteryzujacym si¢ stabg wewnetrzng aktywnoscia.

Eliminacja charakteryzuje si¢ dtugo trwajaca faza koncowg (od 20 do 25 godzin), co wynika
z czeSciowej reabsorpcji buprenorfiny po hydrolizie jej sprzezonych metabolitow oraz z wlasciwosci
lipofilnych czasteczki.

Buprenorfina jest wydalana gtéwnie w kale (80%), pozostate ilosci wydalane s3 w moczu.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych, niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Glukoza

Kwas solny 10% (do ustalenia pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produktu nie nalezy miesza¢ ani podawac jednoczesnie przez ten sam dostgp zylny z roztworami
0 odczynie zasadowym.

6.3 Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ ampultki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $§wiattem.
Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.



6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania
Ampuitki z bezbarwnego szkta w tekturowym pudeltku.
5 amputek po 1 ml

6.6 Specjalne SrodKi ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowywania produktu leczniczego
do stosowania

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem ampulki nalezy upewnic sie, ze caly roztwor znajduje sie¢ w dolnej czedci ampulki.
Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwi¢ splynigcie roztworu.

Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu nacigcia.

Rysunek 1.

Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dtoniach, kolorowg kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Gérng czgs¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.

Rysunek 2.




Nacisna¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Rysunek 3.
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a

Ampulki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.

ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr R/3516

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 07.11.1994 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 28.11.2012 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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