Bipacksedel: Information till anvédndaren

Bunalict 2 mg/0,5 mg sublinguala resoribletter
Bunalict 8 mg/2 mg sublinguala resoribletter

buprenorfin/naloxon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behgva l&sa den igen.

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

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Bunalict &r och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du tar Bunalict

Hur du tar Bunalict

Eventuella biverkningar

Hur Bunalict ska férvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

oMb E

1. Vad Bunalict ar och vad det anvands for

Bunalict anvands for att behandla drogmissbrukare, beroende av opiatdroger (narkotika) som heroin eller
morfin, som har gett sitt medgivande till att behandlas for sitt missbruk. Behandling med Bunalict ar avsedd
for vuxna och ungdomar éver 15 ar som aven far medicinskt, socialt och psykologiskt stod.

Buprenorfin och naloxon som finns i Bunalict kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behodver veta innan du tar Bunalict

Ta inte Bunalict
o om du ar allergisk mot buprenorfin, naloxon eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i

avsnitt 6)
o om du har allvarliga andningsproblem
o om du har allvarliga leverproblem

o om du ar paverkad av alkohol eller lider av skakningar, svettningar, angest, forvirring eller
hallucineringar orsakade av alkohol
) om du tar naltrexon eller nalmefen fér behandling av alkohol- eller opiatberoende.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare innan du tar Bunalict om du har:

o astma eller andra andningsbesvar

en leversjukdom, t.ex. hepatit

lagt blodtryck

en nyligen intréffad huvudskada eller hjarnsjukdom



besvar i urinvégarna (framforallt kopplat till forstorad prostata hos mén)

en njursjukdom

skoldkortelbesvar

adrenokortikala besvér (t.ex. Addisons sjukdom)

depression eller andra tillstdnd som behandlas med antidepressiva lakemedel.

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

Viktiga saker att tanka pa:

Kontakta omedelbart akutmottagning vid fall av oavsiktligt intag eller misstanke om intag.

Extra uppféljning
Din lakare kan félja upp dig noggrannare om du &r under 18 ar eller 6ver 65 ar. Personer under 15 ar
far inte ta detta lakemedel.

Felanvandning och missbruk

Detta lakemedel kan vara begarligt for personer som missbrukar receptbelagda mediciner, och bor
forvaras pa ett sakert stalle for att skydda det mot stold. Ge aldrig lakemedlet till ndgon annan, det
kan leda till dod eller skada.

Andningsproblem

Nagra personer har dott av andningsdepression (allvarliga svarigheter att andas) pa grund av
felanvandning av detta lakemedel eller att de tagit det tillsammans med medel som paverkar centrala
nervsystemet som t.ex. alkohol, bensodiazepiner (lugnande medel) eller andra opioider.

Detta lakemedel kan orsaka svar, eventuellt dodlig andningsférlamning (férsvarad andning) hos barn
och hos personer som inte har ett beroende och som tar ldkemedlet avsiktligt eller oavsiktligt.

Somnrelaterade andningsproblem

Bunalict kan orsaka sémnrelaterade andningsproblem sasom sémnapné (andningspauser under sémn)
och somnrelaterad hypoxi (1ag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningspauser under sémn,
uppvaknande pa natten pa grund av andndd, svarigheter att fortsatta sova eller Gverdriven trétthet
under dagen. Kontakta din lakare om du eller ndgon annan person observerar dessa symtom. Din
lakare kan 6vervaga att minska dosen.

Beroende
Detta lakemedel kan vara beroendeframkallande.

Abstinenssymtom

Detta lakemedel kan ge abstinensbesvar om du tar det alltfor snart efter att ha tagit opioider. Det maste
ga minst 6 timmar efter att du anvant en kortverkande opioid (t.ex. morfin eller heroin) eller minst 24
timmar efter att du anvant en langverkande opioid som metadon.

Bunalict kan ocksa fororsaka abstinenssymtom om du slutar att ta dem plotsligt. Se avsnitt 3 ”
Avslutning av behandlingen”.

Leverskada

Leverskador har rapporterats i samband med anvéndning av Bunalict, sarskilt om lakemedlet anvands
felaktigt. Dessa leverskador kan ocksa bero pa virusinfektioner (kronisk hepatit C), alkoholmissbruk,
anorexi eller anvéndning av andra lakemedel som kan skada levern (anges i avsnitt 4). Lékare kan
utfora regelbundna blodprover for att évervaka tillstandet for din lever. Beratta for lakaren om
du har problem med levern innan du inleder en behandling med Bunalict.



o Blodtryck
Detta lakemedel kan fa ditt blodtryck att sjunka hastigt, vilket gor att du kan kanna dig yr om du reser
dig hastigt fran sittande eller liggande lége.

o Diagnos av orelaterade medicinska tillstand
Detta lakemedel kan délja smarta som &r tecken pa vissa sjukdomar. Kom ihag att meddela lékaren att
du anvander detta lakemedel.

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 15 &r. Om du &r mellan 15 och 18 ar kanske lékaren vill 6vervaka
dig extra noggrant under behandlingen eftersom det inte finns nagra data om denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Bunalict
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan forstarka biverkningarna hos Bunalict, och dessa kan bli allvarliga. Ta inga andra
lakemedel medan du tar Bunalict utan att forst tala med lakare, sarskilt:

o Bensodiazepiner (anvands for att behandla angest eller somnstorningar), t.ex. diazepam, temazepam
eller alprazolam. Samtidig anvandning av Bunalict och lugnande lakemedel eller l&kemedel mot
somnbesvar sdsom bensodiazepiner eller liknande lakemedel 6kar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska
samtidig anvéndning endast 6vervéagas nédr andra behandlingsalternativ inte & mojliga.

Om lakaren forskriver Bunalict samtidigt med lugnande l&kemedel, ska dosen och behandlingstiden
begransas av lakaren.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och f6lj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera véanner eller anhdriga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som ar beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever
nagot av dessa symtom.

o Gabapentin eller pregabalin som anvénds for att behandla epilepsi eller sméarta pa grund av
nervproblem (neuropatisk smarta).

o Andra lakemedel som kan goéra att du kdnner dig sémnig som anvénds for att behandla sjukdomar
som angest, somnloshet, kramper/anfall eller smarta. Dessa typer av lakemedel reducerar din
vakenhetsgrad, vilket kan gora att framforande av fordon och anvéndning av maskiner blir riskfyllt.
De kan ocksa orsaka depression av CNS (centrala nervsystemet), vilket & mycket allvarligt. Nedan
finns en lista med exempel pa dessa typer av ldakemedel:

- andra opioid innehallande mediciner, t.ex. metadon, vissa smartstillande och hostdampande
medel

- antidepressiva medel (som anvands for att behandla depression), t.ex. isokarboxazid, fenelzin,
selegilin, tranylcypromin och valproat, kan forstarka effekterna av detta lakemedel

- sedativa H,-receptorantagonister (som anvands for att behandla allergiska reaktioner), t.ex.
difenhydramin och klorfenamin

- barbiturater (som anvands for att framkalla somn eller sedering), t.ex. fenobarbital och
sekobarbital

- lugnande medel (som anvénds for att framkalla sémn eller sedering), t.ex. kloralhydrat.

) Antidepressiva lakemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin. Dessa
lakemedel kan paverka eller paverkas av Bunalict och du kan fa symtom som ofrivilliga rytmiska
muskelryckningar, &ven i de muskler som styr 6gonens rorelser, upprordhet, hallucinationer, koma,
kraftig svettning, darrningar, forstarkta reflexer, spanda muskler och kroppstemperatur éver 38 °C.
Kontakta lakaren om du far sddana symtom.



o Klonidin (som anvénds for att behandla hégt blodtryck) kan forlanga effekterna av detta lakemedel.

. Antiretrovirala medel (som anvands for att behandla HIV), t.ex. ritonavir, nelfinavir och indinavir,
kan forlanga effekterna av detta lakemedel.

) Vissa antimykotika (som anvénds for att behandla svampinfektioner), t.ex. ketokonazol, itrakonazol,
och viss antibiotika, kan forlanga effekterna av detta lakemedel.

o Vissa lakemedel kan minska effekten av Bunalict. De ar bland annat lakemedel for behandling av
epilepsi (t.ex. karbamazepin och fenytoin), samt lakemedel fér behandling av tuberkulos (rifampicin).

o Naltrexon och nalmefen (lakemedel fér behandling av beroende) kan motverka de terapeutiska
effekterna av Bunalict. De ska inte tas tillsammans med behandling av Bunalict pa grund av att du da
kan uppleva ett pl6tsligt utbrott av langvariga och intensiva abstinensbesvar.

Bunalict med mat, dryck och alkohol

Ta inte Bunalict tillsammans med alkoholhaltiga drycker. Alkohol kan 6ka dasigheten och 6ka risken for
andningsdepression om den intas tillsammans med Bunalict. Svalj eller fortar inte mat eller dryck av nagot
slag innan resoribletten har 16sts upp fullstandigt.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta l&dkemedel.

Riskerna for gravida kvinnor att anvanda Bunalict ar inte kdnda. Lékaren kommer att bestdmma om
behandlingen ska fortsatta med ett annat lakemedel.

Lakemedel som Bunalict kan om de tas under — sérskilt framskriden — graviditet orsaka abstinenssymtom
och dessutom andningsproblem hos det nyfodda barnet. Dessa problem kan uppsta flera dagar efter fodseln.

Amma inte medan du tar detta lakemedel eftersom Bunalict passerar dver i bréstmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ska inte kora bil, cykla, anvénda verktyg eller maskiner, eller utféra farliga aktiviteter innan du vet hur
det har lakemedlet paverkar dig. Bunalict kan orsaka dasighet, yrsel eller nedsatt tankeférmaga. Det kan
handa oftare under behandlingens forsta veckor nar dosen andras, men det kan ocksa handa om du dricker
alkohol eller tar andra lugnande lakemedel samtidigt som du tar Bunalict.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skéarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Bunalict innehéller laktos och natrium

Detta lakemedel innhaller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta lakare innan du tar denna
medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per resoriblett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Bunalict

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Behandlingen ordineras och dvervakas av l&kare med erfarenhet av behandling av drogberoende.

Lakaren kommer att bestdamma vilken dos som passar dig bast. Under din behandling kan lakaren justera din



dos beroende pa hur du reagerar.

Inledande behandling

Den rekommenderade startdosen for vuxna och ungdomar éver 15 ar ar tva Bunalict 2 mg/0,5 mg sublinguala
resoribletter. Denna dos kan tastva ganger till dag 1 (dosen kan tas hogst tre ganger dag 1) beroende pa ditt

behov.

Tydliga tecken pa abstinens ska vara uppenbara innan du tar den forsta dosen med Bunalict. Lakarens
bedémning av hur redo du &r for behandling avgor nar du ska fa den forsta dosen med Bunalict.

o Inledande behandling med Bunalict under heroinberoende.
Om du &r beroende av heroin eller en kortverkande opioid, bér den férsta dosen av Bunalict tas nér
tecken pa abstinens uppstar, men det maste ha gatt minst 6 timmar innan du senast anvande
opioider.

o Inledande behandling med Bunalict under metadonberoende.
Om du har tagit metadon eller en langverkande opioid ska metadondosen helst minskas till under 30
mg/dag innan behandling med Bunalict inleds. Den forsta dosen av Bunalict bor tas nar tecken pa

abstinens uppstar, men det maste ha gatt minst 24 timmar efter att du senast anvande metadon.

Hur du tar Bunalict (Bilderna pa tabletterna eller forpackningen ar exempel och kan skilja sig fran det
faktiska utseendet)

) Ta dosen en gang per dag genom att placera resoribletterna under tungan.
o Hall resoribletten under tungan till dess att den I6sts upp fullstandigt. Detta kan ta 5-10 minuter.

o Tugga eller svélj inte resoribletterna. Lakemedlet kommer da inte att fungera och det kan leda till
abstinenssymtom.

) Fortar inte mat eller dryck innan resoribletterna har 16sts upp fullstdndigt.
Sa hér tar du ut resoribletten ur forpackningen

1 - Tryck inte tabletten genom folien.

2 - Ta bort en ruta av blisterférpackningen genom att dra langs den perforerade linjen.




3 - Borja fran kanten dar forseglingen ar uppvikt och dra bort folien pa baksidan for att ta ut resoribletten.
L O W

Om blisterférpackningen ar skadad, kasta resoribletten.
Dosjustering och underhallsbehandling:

Under de forsta dagarna efter behandlingen inletts kan lakaren ¢ka dosen Bunalict enligt dina behov. Tala
med lakaren eller med apotekspersonalen om du kénner att effekten av Bunalict &r for stark eller for svag.
Den hogsta dagliga dosen ar 24 mg buprenorfin.

Efter en period med framgangsrik behandling kan du komma dverens med ldkaren om att gradvis minska
dosen till en lagre underhallsdos.

Avslutning av behandlingen

Beroende pa ditt tillstand kan man fortsatta att minska dosen av Bunalict under noggrann medicinsk
dvervakning, tills den eventuellt kan avslutas helt.

Andra inte pd behandlingen pa nagot satt eller avbryt den utan samtycke fran likaren som ger dig
behandlingen.

Om du har tagit fér stor mangd av Bunalict

Om du eller ndgon annan tar en for stor mangd av detta lakemedel maste du omedelbart ta dig till en
akutmottagning eller sjukhus foér behandling eftersom éverdosering av Bunalict kan orsaka allvarliga och
livshotande andningsproblem.

Symtom pa éverdosering kan vara kanslor av somnighet och osamordning med langsamma reflexer, dimmig
syn och/eller sluddrigt tal. Du kan ha svarigheter att tanka klart och din andning kan bli mycket
langsammare an normalt.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Bunalict
Beratta for lakaren sa snart som mojligt om du har glomt en dos.

Om du slutar att ta Bunalict
Andra inte pa behandlingen pa nagot satt eller avbryt den utan samtycke fran lakaren som ger dig
behandlingen. Plotsligt avbrytande av behandlingen kan leda till abstinenssymtom.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.
Meddela genast din lakare eller sok akutvard om du upplever biverkningar, sasom:

o uppsvallt ansikte, lappar, tunga eller hals som kan gora det svart att svalja eller andas, svara
nasselutslag/utslag. Det har kan vara tecken pa en livshotande allergisk reaktion.



o kéansla av somnighet och klumpighet, dimmig syn, sluddrigt tal, svarigheter att tinka klart eller att

andningen blir mycket langsammare dn normalt.

Meddela ocksa genast din lakare om du upplever biverkningar, sasom:
o svar trétthet, eller klada med gulnande hud eller 6gon. Det kan vara tecken pa leverskada.
o ser eller hor saker som inte finns (hallucinationer).

Biverkningar som rapporterats for Bunalict

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

- sémnloshet (oférmaga att sova)
- forstoppning

- illaméaende

- kraftig svettning

- huvudvark

- drogabstinenssyndrom.

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

- viktnedgang

- svullnad (h&nder och fotter)
- dasighet

- angest

- nervositet

- stickningar

- depression

- minskad sexlust

- muskelryckningar

- onormala tankar

- Okat tarflode (rinnande 6gon) eller annan rubbning av tarflodet
- dimsyn

- blodvallningar

- forhajt blodtryck

- migrén

- rinnande nésa

- halsont och smérta vid svaljning
- Okad hosta

- orolig mage eller annat magbesvar
- diarré

- nedsatt leverfunktion

- gasbildning

- krékningar

- utslag

- klada

- nésselutslag

- vark

- ledvérk

- muskelvark

- kramp i benen

- impotens

- urinbesvar

- buksmérta

- ryggvark

- svaghet

- infektion

- frossa

- brostsmérta




- feber

- influensaliknande symtom

- allmén olustkénsla

- skada vid olycksfall orsakad av sdnkt medvetandegrad eller koordination
- matthet och yrsel.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- svullna kértlar (lymfknutor)

- upprordhet, darrningar

- onormala drdmmar

- Overdriven muskelaktivitet

- personlighetsforandring (inte kdnna sig som sig sjalv)
- lakemedelsberoende, minnesforlust
- ointresse

- Overdriven kénsla av vélbefinnande
- krampanfall

- talsvarigheter

- sma pupiller

- problem att urinera

- bindhinneinflammation i 6gat

- snabba eller langsamma hjartslag

- lagt blodtryck

- hjartklappning

- hjartinfarkt

- tryck Over brostet

- andfaddhet

- astma

- gaspningar

- smarta och sar i munnen

- missfargning av tungan

- akne

- hudknutor

- haravfall

- torreller fjallande hud

- ledinflammation

- urinvégsinfektion

- avvikande blodprovsresultat

- blod i urinen

- onormal sadesavgang

- menstruella eller vaginala problem
- njursten

- protein i urinen

- smarta nar du kissar eller svarigheter att kissa
- kénslighet for varme eller kyla

- varmeslag

- aptitléshet

- kénslor av fientlighet.

Har rapporterats (forekommer hos okéant antal anvandare):

otillatna opioider, drogabstinenssyndrom hos nyfodda.

- Langsam andning eller svarigheter att andas, karies, leverproblem med eller utan gulsot,
hallucinationer, svullnad av ansikte och strupe eller livshotande allergiska reaktioner,
blodtrycksfall vid dndrat lage fran sittande eller liggande till staende.

- Plotsligt abstinenssyndrom som férorsakats av att Bunalict tagits for tidigt efter anvandning av

Felanvandning av lakemedlet genom injicering kan orsaka abstinenssyndrom, infektioner, andra
hudreaktioner och potentiellt allvarliga leverproblem (se ”Varningar och forsiktighet™).



Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lékemedelsverket, Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Bunalict ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn och andra medlemmar i hushallet. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dodligt for personer som tar detta lakemedel av misstag, eller avsiktligt nér det inte
har ordinerats till dem.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Bunalict kan dock vara atravart for personer som missbrukar
receptbelagda lakemedel. Forvara detta lakemedel pa ett sakert stalle for att skydda det mot stold.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna ar buprenorfin och naloxon.
Varje 2 mg/0,5 mg sublingual resoriblett innehaller 2 mg buprenorfin (som hydroklorid) och 0,5 mg
naloxon (som hydrokloriddihydrat).
Varje 8 mg/2 mg sublingual resoriblett innehaller 8 mg buprenorfin (som hydroklorid) och 2 mg
naloxon (som hydrokloriddihydrat).

- Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, majsstarkelse, mannitol (E421), povidon K30, vattenfri
citronsyra, natriumcitrat, smakémnen (citron och lime), acesulfamkalium och natriumstearylfumarat.

Lakemedlets utseende och foérpackningsstorlekar

Bunalict 2 mg/0,5 mg sublinguala resoribletter &r vita till benvita, runda, bikonvexa odragerade tabletter, 6,5
mm i diameter, markta med "N2” pa ena sidan och symbolen 1> pa andra sidan.

Bunalict 8 mg/2 mg sublinguala resoribletter &r vita till benvita, runda, bikonvexa odragerade tabletter, 10,5
mm i diameter, méarkta med ”"N8” pa ena sidan och symbolen 1> pa andra sidan.

Forpackade i barnskyddande, avdragbara endosblister om 7x1, 28x1 och 49x1 resoribletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forséljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland
eller



Ethypharm, Z.1. de Saint-Arnoult, 28170 Chateauneuf-En-Thymerais, Frankrike
eller
Ethypharm, Chemin de la Poudriére, 76120 Grand Quevilly, Frankrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-10-30



