ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA
BUPRENORPHINE ALKALOID
0.4 mg, 2 mg i 8 mg tabletki podjezykowe
Buprenorphine

Nalezy zapoznad¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem zazyciem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby mozna ja bylo przeczyta¢ ponownie w razie potrzeby.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to sa tabletki podjezykowe Buprenorphine Alkaloid i w jakim celu si¢ je stosuje?
Informacje wazne przed zazyciem tabletek podjgzykowych Buprenorphine Alkaloid
Jak stosowac tabletki podjezykowe Buprenorphine Alkaloid

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ tabletki podjezykowe Buprenorphine Alkaloid

Inne informacje
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1. CO TO SA TABLETKI PODJEZYKOWE BUPRENORPHINE ALKALOID I W JAKIM
CELU SIE STOSUJA

Produkt medyczny stosowany w przypadku uzaleznienia od narkotykow.

Tabletki podjezykowe Buprenorphine Alkaloid stosuje si¢ jako czg$¢ medycznej, socjalne;j i
psychologicznej terapii pacjentow uzaleznionych od opioidowych (narkotycznych) lekow. Terapia
buprenorfina jest przewidziana dla stosowania u dorostych i mtodziezy powyzej 15 lat.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZAZYCIEM TABLETEK PODJEZYKOWYCH
BUPRENOPHINE ALKALOID

Kiedy nie stosowa¢ tabletek podjezykowych Buprenorphine Alkaloid:

- alergii na buprenorphing lub na ktorys ze sktadnikoéw tabletek podjezykowych Buprenophine Alkaloid

- przy powaznych problemach z oddychaniem

- przy powaznych problemach z watroba lub jesli lekarz zauwazy rozwoj takiego problemu w czasie
terapii

- spozywania alkoholu lub delirium tremens (zawroty glowy i halucynacje)

w czasie karmienia piersia

Tabletki podj¢zykowe Buprenorphine Alkaloaid nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 15

lat.



Kiedy zachowad szczego6lng ostroznos¢ stosujac tabletki podjezykowe Buprenorphine Alkaloid
Poinformuj swojego lekarza o przebytych oraz aktualnych chorobach i zjawiskach. Istnieje mozliwo$¢
zmniejszenia dawki buprenorfiny przez lekarza lub w razie potrzeby zalecenia dodatkowej terapii, w celu
kontroli w przypadku:

- astmy lub powaznych probleméw z oddychaniem

- chordb nerek i watroby

- udaru moézgu, choréb moézgu

- bardzo niskiego ci$nienia krwi

- umgzezyzn: zaburzenia urologiczne (szczegdlnie powiazane z przerostem prostaty).

Stosowanie niezgodne ze wskazaniami, szczegélnie dozylnie i w wysokich dawkach moze by¢
niebezpieczne i fatalne w skutkach.

Niektérzy ludzie umarli w wyniku niewydolnosci oddechowej (uniemozliwione oddychanie), dlatego
ze zazyli buprenorfing niezgodnie z zaleceniami lub zazyli w potaczeniu z innym depresantem
centralnego uktadu nerwowego jak alkohol, beznodiazepina (leki stosowane przy leczeniu uczucie
niepokoju czy zaburzen snu) lub w polaczeniu z innymi opioidami.

Przypadki ostrego zaburzenia funkcji watroby, ktore sa wynikiem zazywania leku niezgodnie z
zaleceniam. Problemy moga sie pojawi¢ w warunkach specjalnych jak infekcje wirusowe (np.
antyretrowirusowe nukleozydowe analogi, aspiryna, amiodaron, izoniazyd, walpronian). Jesli widoczne
sq takie objawy jak powazne, ciagte zmgczenie, brak apetytu lub zotknigcie skory i oczu, nalezy
natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem w celu zalecenia odpowiedniej terapii.

Lek moze powodowac:

- objawy zamykania si¢ w sobie w przypadku zazycia leku w czasie krétszym niz 6 godzin od
ostatniego zazycia narkotykéw (morfium, heroina itp.)

- sennos¢, ktora moze si¢ pogorszy¢ w przypadku spozywania alkoholu lub lekéw
przeciwdepresyjnych. W przypadku uczucia sennosci nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i
obstugiwaé maszyn.

- Nagly spadek ci$nienia krwi, ktéra powoduje uczucie niepewnosci po wstaniu z pozycji siedzacej
lub lezace;j.

- uzaleznienie od narkotykow

- pozytywny wynik w testach antydopingowych (sportowcy powinni by¢ swiadomi)

Stosowanie leku tabletek podj¢zykowych Buprenorphine Alkaloid z innymi lekami

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore

wydawane sa bez recepty. Zanim zastosuje sig¢ tabletki podjezykowe Buprenorphine Alkaloid,

szczegdlnie wazne jest poinformowanie lekarza o przyjmowaniu nastepujacych lekow:

- benzodiazepina i inne leki stosowane w przypadku rozstrojenia czy zaburzen snu,

- inne leki o dziataniu uspokajajacym, zaiwrajace antyhistaming, jeki przciwdepresyjne i klonidyna
(terapia przeciw nadci$nieniu t¢tniczemu, migrenie, menopauzie),

- silne leki przeciwbolowe (opioidowe leki przeciwbolowe), leki przeciwkaszlowe zawierajace
opioidowe sktadniki i metadon,

- monoaminooksydyzowe inhibitory (typ antydepresantow,

- leki antypsychotyczne,

- gestoden (doustny srodek antykoncepsyjny),

- leki na HIV/ AIDS (proteazowe inhibitory) zawierajace indynawir, ritonawir i sakwinawir,

- leki przeciwpadaczkowe (przeciwdrgawkowe) zawirajace fenobarital, karmabezaping i fenytoing

- antybiotyki zawierajaceryfampicyng, troleandomycyng i ketokonazol (stosowane w terapii infekcji
grzybicznych),

- fenprokumon (lek rozrzedzajacy krew).



Stosowanie tabletek podjezykowych Buprenorphine Alkaloid z jedzeniem i piciem:

Nie wolno pi¢ alkoholu podczas terapii buprenorfina. Alkohol nasila dziatanie uspokajajace
buprenorfiny, ktére jest ryzykowe w przypadku prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania
maszyn.

Ciaza i karmienie piersia:

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Leku nie powinno si¢ stosowaé w okresie ciazy, jesli lekarz nie zaleci zazywania leku
Leku nie powinno si¢ stosowa¢ w okresie laktacji.

Prowadzenie pojazd6w i obsluga maszyn:

Buprenorfina moze powodowac uczucie zmgczenia i nicobecnosci, szczegolnie w potaczeniu z alkoholem
lub antydepresantami. W przypadku uczucia sennosci nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac
maszyn. Nie obshugiwaé zadnych urzadzen mechanicznych ani nie postugiwacé si¢ narzgdziami.

Wazne informacje na temat niektéorych skladnikéw tabletkek podj¢zykowych Buprenorphine
Alkaloid

Tabletki podjezykowe Buprenorphine Alkaloid zawiera laktozg. Jesli lekarz poinformowat pacjenta o
nietolerancji organizmu pacjenta na niektore cukry, nalezy zasiggna¢ porady lekarza przed rozpoczgciem
stosowania leku.

3. JAK STOSOWAC TABLETKI PODJEZYKOWE BUPRENORPHINE ALKALOID

Sposéb dawkowania
Tabletki podjezykowe Buprenorphine Alkaloid nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
W przypadku watpliwo$ci nalezy ponownie skontaktowac si¢ z lekarzem.

Tabletki nalezy stosowa¢ podjezykowo. Oznacza to, ze tabletke nalezy umiesci¢ pod jezykiem i poczekaé
do jej rozpuszczenia tj. 5 do 10 minut. Jest to jedyny sposob przyjmowania leku. Leku nie nalezy zu¢ i
polykaé, poniewaz traci swoje dziatanie.

Dawkowanie
Dawka zwykla:
Doroéli i mtodziez powyzej 15 lat: dawka poczatkowa to od 0.8 do 4 mg przyjmowana raz dziennie.

Pacjenci, u ktérych nie minat objaw zamykania si¢ w sobie: jedna dawka tabletek podjgzykowych
Buprenorphine Alkaloid zazyta wczes$niej niz 6 godzin od ostatniego zazycia opioidéw (narkotykow) lub
gdy pojawig si¢ pierwsze symptomy gtodu.

Pacjenci przyjmujacy metadon: przed rozpoczgciem terapii lekarz powiniem zmniejszy¢ dawke metadonu
na maks. 30 mg na dzien. Buprenorfina moze powodowaé objawy wycofania u pacjentéw uzaleznionych
od metadonu.

W czasie terapii lekarz moze zwigkszy¢ dawke do maksymalnej dziennej dawki 24 mg, w zaleznosci od
rezultatow leczenia. Po okreslonym czasie pomyslnej terapii lekarz moze stopniowo zmniejsza¢ dawke.
W zaleznosci od stanu pacjenta mozna kontynuowaé zmniejszanie dawki pod nadzorem medycznym do
momentu catkowitego odstawienia.



W przypadku zazycia wigkszej dawki tabletek podjezykowych Buprenorphine Alkaloid niz
zalecana

Natychmiast nalezy wezwaé pogotowie ratunkowe lub i$¢ do szpitala w celu rozpoczecia odpowiedniej
terapii. Nalezy natychmiast poprosi¢ o radg lekarza lub farmaceutg.

W przypadku pomini¢cia dawki dziennej tabletek podjezykowych Buprenorphine Alkaloid
Nie nalezy przyjmowac¢ podwojnej dawki leku w celu rekompensacji zapomnianej dawki. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W przypadku zaprzestania zazywania tabletek podjezykowych Buprenorphine Alkaloid
Nagle zaprzestanie terapii moze spowodowaé objawy wycofania.

W razie dodatkowych pytan zwiazanych ze stosowaniem leku nalezy konsultowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Buprenorphine Alkaloid moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Bardzo ogolne dzialania niepozadane (pojawiaja si¢ u wigcej niz 1 pacjenta na 10):
- bezsennos¢

- ogdblne uczucie zmeczenia

- objawy wycofania

Specyficzne dzialanie niepozadane (moga pojawi¢ sig od 1 na 10 pacjentow do 1 na 100 pacjentow):
- bole gtowy

- omdlenia

- zawroty glowy

- niepokdj

- zdenerwowanie

- zaparcia

- nudnosci

- wymioty

- zaburzenia Izawienia

- katar

- wycofanie

- spadek ci$nienia tetniczego przy zmianie pozycji z siedzacej lub lezacej na stojaca
- potliwos¢

Rzadkie dzialania niepozadane (moga pojawic si¢ od 1 na 100 pacjentow dol na 1 000 pacjentow):
- halucynacje

- depresja oddechowa (ciezkie trudno$ci z oddychaniem)

- problemy watroby bez lub z zéltaczka

- martwica watroby ($mier¢ komorek watroby)



Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga pojawic si¢ od 1 na 1000 pacjentéw dol na 10 000
pacjentow):

zaobserwowana zostata nadwrazliwo$¢ (alergiczna). Objawy to wysypka skorna, swedzenie, W przypadku
nasilania si¢ reakcji alergicznej (problemy z oddychaniem, oddychanie astmatyczne, opuchnigcie oczu, ust,
gardla, jezyka) nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc medyczna.

W przypadku powaznego nasilenia si¢ dzialan niepozadanych badz wystgpienia innych objawéw
niepozadanych, nie wymienionych w tej ulotce, nalezy poprosi¢ o pomoc lekarza lub farmaceute.

5. JAK PRZECHOWYWAC TABLETKI PODJEZYKOWE BUPRENORPHINE ALKALOID
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

Nie nalezy stosowac tabletek podj¢zykowych Buprenorphine Alkaloid po terminie waznosci
zamieszczonym na opakowaniu. Termin wazno$ci trwa to ostatniego dnia miesigca oznaczonego na
opakowaniu.

Tabletki podjezykowe Buprenorphine Alkaloid 0,4 mg: Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej
25°C.

Tabletki podjezykowe Buprenorphine Alkaloid 2 mg i 8 mg: nie ma specjalnych ograniczen odnosnie
temperaturowych warunkéw przechowywania.

Lek nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu dla ochrony przed §wiatlem i wilgocia.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko

6. INFORMACJE DODATKOWE

Co zawierajg tableti podjezykowe Buprenorphine Alkaloid:

- Substancjami czynnymi leku sg buprenorfina (jako buprenorphine hydrochloride). Kazda tabletka
zawiera 0.4 mg, 2 mg lub 8 mg buprenorfiny.

- Inne sktadniki to: laktoza jednowodna, mannitol, skrobia kukurydziana, kwas cytrynowy, cytrynian
sodu, povidone K30, stearynian magnezu, talk, odwodniona, koloidalna krzemionka

Jak wygladaja tabletki podjezykowe Buprenorphine Alkaloid i co zawiera opakowanie
Buprenorphine Alkaloid 0.4 mg tabletki podjgzykowe — biate, okragte tabletki podjezykowe, ze znakiem
,»  zjednej strony.

Buprenorphine Alkaloid 2 mg tabletki podj¢zykowe — biate, okragle tabletki podjezykowe, ze znakiem
,»2” z jednej strony i ze znakiem ,,>” z drugiej strony.

Buprenorphine Alkaloid 8 mg tabletki podjezykowe — biate, okragle tabletki podjezykowe, ze znakiem
,,8” z jednej strony i ze znakiem ,,>” z drugiej strony.

Lek jest dostepny w blistrach, w opakowaniu od 7, 28 lub 70 tabletek.
[lo$¢ tabletek w opakowaniu nie musi by¢ zaznaczona.



Podmiot odpowiedzialny:

ALKALOID-INT d.o.o.
Slandrova ulica 4

1231 Ljubljana - Crnuce
Stowenia

Wytworca:

ETHYPHARM

Chemin de la Poudriére - 76120 Grand-Quevilly
Francja

i

ETHYPHARM
7.1 de Saint-Arnoult, 28170 Chateauneuf-en-Thymerais
Francja

1
ALKALOID-INT d.o.0.

Slandrova ulica 4, 1231 Ljubljana - Crnuée
Stowenia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nast¢pujacymi nazwami:

Austria Buprenorphin Ethypharm 0.4 mg/2 mg/8 mg, Sublingualtabletten
Bulgaria Buprenorphine Alkaloid 0.4 mg/2 mg/8 mg, cyOnMHrBaIHK TaONETKH
Czechy Buprenorphine Alkaloid 0.4 mg/2 mg/8 mg, sublingvalni tablety
Niemey Buprenorphin Ethypharm 0.4 mg/2 mg/8 mg Sublingualtabletten
Grecja Buprenal Viogen 0.4 mg/2 mg/8 mg, vnoyAdooia diokio

Wegry Buprenorphine Alkaloid 0.4 mg/2 mg/8 mg, nyelvalatti tabletta
Wiochy Buprenorfina Ethypharm 0.4 mg/2 mg/8 mg, compressa sublinguali
Polska Buprenorphine Alkaloid 0.4 mg/2 mg/8 mg, tabletki podjgzykowe
Stowacja Buprenorfin Alkaloid 0.4 mg/2 mg/8 mg, sublingvalne tablety
Stowenia Buprenorfin Alkaloid-INT 0.4 mg/2 mg/8 mg podjezi¢na tableta
Rumunia Buprenorfina Alkaloid 0.4 mg/2 mg/8 mg, comprimate sublinguale
Anglia Buprenorphine 0.4 mg/2 mg/8 mg, sublingual tablets

Data zatwierdzenia ulotki: 03/2013.



	W przypadku zaprzestania zażywania tabletek podjęzykowych Buprenorphine Alkaloid 

