Bipacksedel: Information till anvéandaren

Buprenorphine Bluefish 2 mg sublinguala resoribletter
Buprenorphine Bluefish 8 mg sublinguala resoribletter

buprenorfin

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

information som ar viktig for dig.

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

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

- 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 lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Buprenorphine Bluefish ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du tar Buprenorphine Bluefish
Hur du tar Buprenorphine Bluefish

Eventuella biverkningar

Hur Buprenorphine Bluefish ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Buprenorphine Bluefish ar och vad det anvands for

Buprenorphine Bluefish anvands for att behandla beroende av opioider (narkotika).

Buprenorphine Bluefish anvands for behandling av vuxna och ungdomar éver 15 ar som har gett sitt
medgivande till att behandlas for sitt opioidberoende, och som dven mottar medicinskt, socialt och
psykologiskt stod som del av behandlingen.

Behandlingen forskrivs och 6vervakas av lakare som &r specialiserade inom behandling av
drogberoende.

Buprenorfin som finns i Buprenorphine Bluefish kan ocksa vara godkant for att behandla andra
tillstand som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Buprenorphine Bluefish

Ta inte Buprenorphine Bluefish

- om du &r allergisk mot buprenorfin eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har allvarliga andningsproblem

- om du har allvarliga leverproblem

- om du ar alkoholpaverkad eller har delirium tremens (skakningar, svettningar, angest, forvirring
eller hallucinationer orsakade av alkohol)

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du tar Buprenorphine Bluefish.

Tala om for din lakare om du har:

- astma eller andra andningsbesvér
- nagon leversjukdom sasom hepatit
- lagt blodtryck



- urineringshesvar (galler speciellt vid forstorad prostata eller fortrangning i urinrdret)

- en nyligen uppkommen huvudskada eller hjarnsjukdom

- nagon njursjukdom

- problem med skoldkorteln

- binjuresjukdom (t ex Addisons sjukdom)

- gallvagsproblem

- depression eller andra tillstind som behandlas med antidepressiva lakemedel.
Anvandning av dessa ldkemedel tillsammans med Buprenorphine Bluefish kan leda till
serotonergt syndrom, ett tillstand som kan vara livshotande (se ”Andra lakemedel och
Buprenorphine Bluefish™).

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller buprenorfin som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av opioider

kan leda till att lakemedlet blir mindre effektivt (du vénjer dig vid det, sa kallad tolerans). Upprepad

anvandning av Buprenorphine Bluefish kan ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for

livshotande 6verdosering.

Beroende eller missbruk kan innebdra att du k&nner att du inte l&ngre har kontroll 6ver hur mycket

lakemedel du behdver ta eller hur ofta du behéver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for

beroende eller missbruk av Buprenorphine Bluefish om:

- du eller nagon i din familj nagon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger ("missbruk™).

- du roker.

- du ndgon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller en
personlighetsstérning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Buprenorphine Bluefish kan det vara ett tecken

pa att du har blivit beroende eller har fatt missbruksproblem:

- du behdver ta lakemedlet under en langre tid &n vad lakaren har ordinerat

- du behover ta mer &n den rekommenderade dosen

- du anvénder lakemedlet av andra skal &n de lakaren har ordinerat, till exempel for att kénna dig
lugn" eller for att fa "hjalp att sova"

- du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver anvandningen av
lakemedlet

- nar du slutar ta lakemedlet kan du kdnna dig sjuk och mar béttre nar du tar lakemedlet igen
("utsattningssymtom”)

Om du mérker nagot av dessa tecken, ska du tala med lékare for att diskutera den bésta

behandlingsvagen for dig, samt nar det &r lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert satt (se

avsnitt 3, Om du slutar att ta Buprenorphine Bluefish)

Viktiga saker att tanka pa:

) Felaktig anvéndning, missbruk och forsok att luras
Detta lakemedel kan vara atravart for personer som missbrukar lakemedel och ska darfor
forvaras pa ett sakert stélle i skydd mot stoldforsok. Ge inte detta lakemedel till nagon annan.
Det kan vara dodligt eller skadligt pa annat sétt.

) Andningsproblem
Nagra personer har détt av andningsdepression (oférmaga att andas) pa grund av felanvandning
av detta lakemedel eller i fall da de tagit det tillsammans med andra medel som paverkar
centrala nervsystemet som till exempel alkohol, bensodiazepiner (lugnande lakemedel) eller
andra opioider.
Detta lakemedel kan orsaka allvarliga, eventuellt dédliga andningsproblem hos barn och hos
personer som inte har ett beroende som tar detta Iakemedel av misstag eller avsiktligt.

o Somnrelaterade andningsproblem
Buprenorphine Bluefish kan orsaka somnrelaterade andningsproblem sasom sémnapné
(andningspauser under somn) och sémnrelaterad hypoxi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan



vara andningspauser under somn, uppvaknande pa natten pa grund av andndd, svarigheter att
fortsatta sova eller verdriven trotthet under dagen. Kontakta din lakare om du eller nagon
annan person observerar dessa symtom. Din l&kare kan ¢vervéga att minska dosen.

. Beroende
Detta lakemedel kan vara beroendeframkallande.

o Abstinenssymtom
Detta lakemedel kan ge abstinenssymtom om du tar det tidigare &n 6 timmar efter att du anvant
en kortverkande opioid (morfin, heroin eller liknande produkter) eller tidigare an 24 timmar
efter att du anvént en langverkande opioid sasom metadon.
Buprenorphine Bluefish kan ocksa orsaka abstinenshesvéar om du slutar att ta det plétsligt.

o Leverskada
Leverskador har rapporterats efter anvandning av Buprenorphine Bluefish, sarskilt nar
lakemedlet anvants felaktigt som injektion. Detta kan ocksa bero pa sarskilda tillstand som
virusinfektioner (hepatit B eller hepatit C), alkoholmissbruk, anorexi eller anvandning av andra
lakemedel som kan skada levern (se avsnitt 4).
Regelbundna blodprover kan utforas av din lakare for att kontrollera din levers tillstand. Beratta
for lakaren om du har leverproblem innan du inleder en behandling med Buprenorphine
Bluefish.

o Allergiska reaktioner
Detta lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner. De vanligaste tecknen pa allergiska reaktioner
ar hudutslag, nasselutslag och klada. Allvarliga allergiska reaktioner kan férekomma i séllsynta
fall, se avsnitt 4. Eventuella biverkningar.

o Sémnighet
Detta lakemedel kan orsaka somnighet vilket kan forstarkas av alkohol eller angestdampande
lakemedel.

o Diagnos av orelaterade medicinska tillstand
Detta lakemedel kan dolja symtom pa smarta, som kan vara till hjalp for diagnos av vissa
sjukdomar. Gl6m inte att berétta for din l&kare att du anvander detta ldkemedel.

o Blodtryck
Detta lakemedel kan orsaka plotsligt blodtrycksfall, vilket kan gora att du kdnner dig yr om du
reser dig hastigt fran sittande eller liggande lage.

Barn och ungdomar
Barn och ungdomar under 15 ar ska inte ta detta lakemedel. Anvéandning hos ungdomar 15-18 ar ska
noggrant dvervakas under behandlingen.

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

o Gabapentin eller pregabalin for att behandla epilepsi eller behandla smérta orsakad av
nervproblem (nervsmarta).

o lakemedel som anvénds for att behandla depression;

o lakemedel som anvands for att behandla allergier, aksjuka eller illamaende (antihistaminer eller
antiemetika);

o lakemedel som anvands for att behandla psykiska sjukdomar (antipsykotika och neuroleptika);

o muskelavslappnande lakemedel;
) lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom



Vissa lakemedel kan forstarka biverkningarna av Buprenorphine Bluefish och kan i vissa fall orsaka
mycket allvarliga reaktioner. Ta inga andra lakemedel medan du tar Buprenorphine Bluefish utan att
forst tala med lakare, sérskilt:

) Antidepressiva lakemedel sdsom moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller
trimipramin. Dessa ldkemedel kan paverka eller paverkas av Buprenorphine Bluefish och du
kan fa symtom som ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, dven i de muskler som styr 6gonens
rorelser, upprérdhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstarkta reflexer,
spanda muskler och kroppstemperatur éver 38 °C. Kontakta lakaren om du far sadana symtom
(serotonergt syndrom).

o Bensodiazepiner (for behandling av angest och sémnstérningar) sasom diazepam, temazepam,
alprazolam. Samtidig anvandning av Buprenorphine Bluefish och lugnande ldkemedel sdsom
bensodiazepiner eller liknande ldkemedel okar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig
anvandning endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar mojliga. Om ldkaren dnda
forskriver Buprenorphine Bluefish samtidigt med lugnande ldkemedel, ska dosen och
behandlingstiden av samtidig behandling begransas av lakaren. Tala om for lakaren om du tar
nagot lugnande lakemedel och f6lj noga lakarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att
informera vanner eller anhoriga om att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som ar
beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever sddana symtom.

) Andra lakemedel som kan gdra att du kanner dig sdmnig som anvands for att behandla
sjukdomar som angest, somnldshet, kramper/anfall eller smarta. Dessa typer av lakemedel
sanker din vakenhetsgrad, vilket kan gora det svart att kora och anvanda maskiner. De kan
ocksaverka dampande pa centrala nervsystemet, vilket ar mycket allvarligt. Nedan finns en lista
med exempel pa dessa typer av lakemedel:

- andra opioider, sasom metadon, vissa smartstillande och hostddampande ldkemedel

- antidepressiva lakemedel (som anvands for att behandla depression), sasom
isokarboxazid, och valproat. Dessa kan oka effekten av Buprenorphine Bluefish.

- sedativa Hi-receptorantagonister (som anvénds for att behandla allergiska reaktioner),
sasom difenhydramin och klorfenamin

- barbiturater (som anvands for att framkalla somn eller for lugnande effekt), sasom
fenobarbital, sekobarbital

- lugnande ldkemedel (anvands som somnmedel eller lugnande lakemedel), sasom
kloralhydrat.

o Klonidin som anvénds for behandling av hogt blodtryck, eftersom detta Idkemedel kan forlanga
effekterna av Buprenorphine Bluefish.

o Naltrexon (lakemedel for behandling av beroende) kan motverka effekterna av Buprenorphine
Bluefish. Om du tar naltrexon medan du tar Buprenorphine Bluefish, kan du plétsligt fa
langvariga och intensiva abstinenssymtom.

o Andra opioider som anvands som smartstillande, eftersom det kan vara svart att uppna
tillfredsstéllande smartlindring och det finns en risk for dverdosering vid anvandning
tillsammans med Buprenorphine Bluefish. Du kan behéva fa din behandling skott av en
sjukvardsgrupp som specialiserar sig pa bade smartlindring och opioidberoende.

o Antiretrovirala lakemedel (fér behandling av aids), som exempelvis ritonavir, nelfinavir och
indinavir, eftersom dessa kan forstarka effekten av Buprenorphine Bluefish.

. Vissa svamplékemedel, som ketokonazol och itrakonazol, samt vissa antibiotika
(makrolidantibiotika) da dessa kan forlanga effekten av Buprenorphine Bluefish.



o Vissa ldkemedel som kan minska effekten av Buprenorphine Bluefish. Dessa dr t.ex.
epilepsimediciner (som karbamazepin och fenytoin) och lakemedel for behandling av tuberkulos
(rifampicin).

For att uppna basta méjliga nytta av din behandling med Buprenorphine Bluefish maste du tala om for
lakaren om alla de andra lakemedel du anvénder, &ven anvéandning av alkohol, lakemedel som
innehaller alkohol, illegala droger och receptbelagda lakemedel som du eventuellt anvander utan
ordination av lakare.

Buprenorphine Bluefish med mat, dryck och alkohol

Alkohol kan 6ka dasigheten och 6ka risken for andningsdepression om den intas tillsammans med

Buprenorphine Bluefish. Drick inte alkoholhaltiga drycker och ta inte medicin som innehaller

alkohol nar du behandlas med Buprenorphine Bluefish. Du far inte ata eller dricka nagot forran
tabletten &r helt upplost.

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

Graviditet

Om du &r gravid ska du endast ta Buprenorphine Bluefish om lakaren ordinerar detta. Om
Buprenorphine Bluefish tas under pagaende graviditet och speciellt om det tas under graviditetens
senare skeden, kan det orsaka abstinenssymtom hos det nyfédda barnet. Symtomen kan inkludera
andningssvarigheter hos barnet. Dessa symtom kan ocksa uppkomma forst flera dagar efter fodseln.

Amning
Eftersom detta lakemedel passerar éver i brostmjolken och kan paverka det ammade barnet negativt,
ska du avbryta amning under anvandning av Buprenorphine Bluefish.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Buprenorphine Bluefish kan orsaka dasighet. Detta kan handa oftare under behandlingens forsta
veckor eller nar din dos andras, men kan ocksa handa om du dricker alkohol eller tar lugnande
lakemedel samtidigt som du tar Buprenorphine Bluefish.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Buprenorphine Bluefish innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din lakare innan du tar denna medicin.

Buprenorphine Bluefish innehaller natrium
Buprenorphine Bluefish innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per resoriblett, d.v.s. ar nast
intill “natriumfritt”.

3. Hur du tar Buprenorphine Bluefish

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

Behandlingsstart

Den rekommenderade startdosen for vuxna och ungdomar éver 15 ar ar 0,8 mg till 4 mg dagligen.
Vid doser som inte & genomforbara/praktiska med detta lakemedels styrkor finns ldkemedel i andra
styrkor tillgangliga.



Tydliga tecken pa abstinens ska vara uppenbara innan du tar den forsta dosen av Buprenorphine
Bluefish. Lakarens bedomning av hur redo du ar fér behandling avgor nér du ska fa den férsta dosen
Buprenorphine Bluefish.

o Bdrja med Buprenorphine Bluefish vid heroinberoende
Om du &r beroende av heroin eller en kortverkande opioid, ska den férsta dosen av
Buprenorphine Bluefish tas nar tecken pa abstinens uppstar, men inte tidigare an 6 timmar efter
att du senast anvande opioider. Om du tar Buprenorphine Bluefish tidigare &n 6 timmar kan du
fa abstinenssymtom.

o Bdrja med Buprenorphine Bluefish medan du anvander metadon
Om du har tagit metadon eller en langverkande opioid ska metadondosen helst minskas till
under 30 mg/dag innan behandling med Buprenorphine Bluefish inleds. Den forsta dosen av
Buprenorphine Bluefish ska tas nar tecken pa abstinens uppstar, men inte tidigare an 24 timmar
efter att du senast anvénde metadon. Buprenorphine Bluefish kan orsaka abstinenssymtom om
det tas tidigare an 24 timmar efter den sista dosen metadon.

Hur du tar Buprenorphine Bluefish

Det enda effektiva sattet att ta det har lakemedlet ar att resoribletterna far smalta under tungan (dvs

sublingualt).

o Ta dosen en gang per dag genom att placera tabletterna under tungan.

o Hall tabletterna pa plats under tungan till dess att de 16sts upp helt. Detta kan ta 5-10 minuter.

o Tugga eller svalj inte tabletterna, da kommer inte lakemedlet att fungera och det kan leda till
abstinenshesvar. At eller drick inte nagot innan resoribletterna har 16sts upp fullstandigt.

Dosanpassning och underhallsbehandling

Under de forsta dagarna efter att behandlingen inletts kan lakaren dka dosen Buprenorphine Bluefish
enligt dina behov. Tala med lakaren eller med apotekspersonalen om du upplever att effekten av
Buprenorphine Bluefish &r for stark eller for svag. Den hogsta dagliga dosen ar 24 mg.

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

Om du avbryter behandlingen

Behandlingens langd bestams for dig av din lakare. Efter en tid med framgangsrik behandling kan din
lakare gradvis minska dosen till en Iagre underhallsdos. Beroende pa ditt tillstand kan dosen av
Buprenorphine Bluefish fortsatta att minskas under noggrann medicinsk dvervakning tills den sa
smaningom kan séattas ut helt.

Andra inte behandlingen pé& ndgot satt eller avsluta behandlingen utan att ldkaren som ansvarar for din
behandling har godként det, eftersom detta kan orsaka abstinensbesvar.

Effekten av denna behandling beror:
- pa dosen,
- pa kombinationen med den samtidiga medicinska, psykologiska och sociala behandlingen.

Om du har tagit for stor méangd av Buprenorphine Bluefish

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag,
kontakta alltid lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken samt
radgivning. En 6verdosering med Buprenorphine Bluefish kan orsaka allvarliga och livshotande
andningssvarigheter.

Om du har glémt att ta Buprenorphine Bluefish
Tala om for din ldkare sa snart som majligt om du har glémt en dos. Ta inte dubbel dos for att
kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Buprenorphine Bluefish



Andra inte behandlingen pé nagot satt eller avbryt den utan att komma Gverens med lakaren som
behandlar dig. Pl6tsligt avbrytande kan orsaka abstinensbesvar.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvéandare behover inte fa
dem.

Tala omedelbart om for din lakare eller sk akut vard om du upplever féljande symtom:

o svullnad av ansikte, lappar, tunga eller svalg vilket kan orsaka svarigheter att svélja eller andas,
allvarliga hudutslag/nésselutslag. Dessa kan vara tecken pa en livshotande allergisk
reaktion/angio6dem. Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare).

. Langsammare eller svagare/mer ytlig andning an vanligt (andningsdepression). Sallsynta (kan
forekomma hos upp till 1 av 1000 anvandare).

Tala d&ven omedelbart om for din lakare om du upplever:
o svar trétthet, klada med gulnande hud eller 6gon. Dessa kan vara tecken pa leverskada. Har
rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare).

Andra biverkningar som kan férekomma:

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- infektion

- somnloshet

- huvudvark

- illamaende

- magont

- svettningar

- abstinensbesvar

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
- inflammation i svalget (halsont)

- minskad aptit

- upprordhet

- angest

- depression

- fientligt beteende

- nervositet

- vanforestéallningar

- tankestdrning

- hyperkinesi (Overdriven aktivitet i kroppen)
- hogt blodtryck

- migréan

- parestesier (stickningar och domningar)

- dasighet

- svimning

- skakningar

- yrsel

- storningar i tarflodet

- vidgade pupiller

- hjartklappning

- vasodilatation (vidgade blodkarl)

- blodtrycksfall vid byte fran sittande eller liggande lage till stdende lage
- dyspné (andningssvarigheter)



- forstoppning

- krakningar

- diarré

- muntorrhet

- dyspepsi (matsmaéltningsrubbning)
- stérningar i magtarmkanalen
- gasbesvér

- hudutslag

- ryggsmaérta

- muskel- eller skelettsmarta

- muskelkramper

- mensvark

- vita flytningar

- trétthet

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéandare):
- hallucinationer
- urinretention (oférmaga att tomma urinblasan)

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):
- lakemedelsberoende

- sammandragningar av luftréren (bronkospasm)

- forhojda levervarden (transaminaser)

- abstinensbesvar hos det nyfédda barnet

Felanvandning genom injektion kan orsaka allvarliga leverproblem och andra akuta infektioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
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 ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Buprenorphine Bluefish ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn samt andra hushallsmedlemmar och ta inte
detta lakemedel infor barn. Kontakta omedelbart en akutmottagning vid oavsiktligt intag eller
misstankt intag av detta lakemedel.

Forvara detta lakemedel pa ett sakert stalle dar andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dodligt for personer som tar detta ldkemedel av misstag eller avsiktligt nar det

inte har ordinerats till dem.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och pa blistret efter "EXP”. Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet 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 évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar buprenorfin (som buprenorfinhydroklorid). Varije resoriblett innehaller
2 mg respektive 8 mg buprenorfin.

- Ovriga innehallsamnen &r laktosmonohydrat, mannitol (E421), majsstarkelse, citronsyra (E330),
natriumcitrat (E331), povidon (E1201), magnesiumstearat (E470Db).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Buprenorphine Bluefish 2 mg ar en oval, bikonvex och vit resoriblett praglad med "2 pa en sida.
Buprenorphine Bluefish 8 mg &r en rund, bikonvex och vit resoriblett praglad med ”8” pa en sida.

Buprenorphine Bluefish packas i blisterforpackningar.
2 mg och 8 mg: 7, 14 och 28 sublinguala resoribletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att tillhandahallas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Bluefish Pharmaceuticals AB

P.O. Box 49013

100 28 Stockholm

Sverige

Tillverkare

Laboratorios Atral, S.A.,

Rua da Estacdo n°1 e 1A,
Castanheira Do Ribatejo, 2600-726
Portugal

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Sverige Buprenorphine Bluefish
Danmark  Buprenorphine "Bluefish”

Denna bipacksedel &ndrades senast
2024-12-16



