Bipacksedel: Information till anvandaren

Buprenorphine G.L. Pharma 0,2 mg sublinguala resoribletter
Buprenorphine G.L. Pharma 0,4 mg sublinguala resoribletter

buprenorfin

Lé&s 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 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 galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Buprenorphine G.L. Pharma ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Buprenorphine G.L. Pharma
Hur du tar Buprenorphine G.L. Pharma

Eventuella biverkningar

Hur Buprenorphine G.L. Pharma ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouprwNE

1.  Vad Buprenorphine G.L. Pharma &r och vad det anvands for

Buprenorphine G.L. Pharma tillhér gruppen opioidanalgetika som &r smartstillande.
Buprenorphine G.L. Pharma anvénds for att lindra svar smarta efter operationer hos vuxna.

Buprenorfin som finns i Buprenorphine G.L. Pharma kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan
hélso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Buprenorphine G.L. Pharma

Ta inte Buprenorphine G.L. Pharma

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

- om du har allvarliga andningsproblem,

- om du har kraftigt nedsatt leverfunktion

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

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Buprenorphine G.L. Pharma

- om du har problem med andningen (exempelvis kronisk obstruktiv lungsjukdom, astma, cor
pulmonale, forsamrad lungfunktion, hypoxi, hyperkapni eller redan existerande
andningsdepression),

- om du har haft huvud- eller hjarnskador eller har 6kat tryck i huvudet,

- om du har en historia av drogmissbruk eller kdnslomassig instabilitet,

- om du for narvarande behandlas eller nyligen har behandlats med lakemedel som paverkar det
centrala nervsystemet (som gor dig somnig) eller saktar ner din andning,

- om du har problem med din lever, om du har en gallvagssjukdom,



- om du har problem med dina njurar eller binjurebarksvikt (Addisons sjukdom),

- om du har en depression eller andra tillstdnd som behandlas med antidepressiva lakemedel.
Anvandning av dessa lakemedel tillsammans med Buprenorphine G.L. Pharma kan leda till
serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand (se "Andra lakemedel och
Buprenorphine G.L. Pharma").

- vid akut buksmarta,

- vid myxoddem (svullnad av hud och mjukvéavnad som uppstar hos patienter med dysfunktion av
skoldkorteln) eller underfunktion av skoldkorteln (hypotyreos),

- vid droginducerad humdrstorning (toxisk psykos), depression i centrala nervsystemet eller
koma,

- om du har en forstorad prostata (prostatahypertrofi) eller ureteral stenos (en blockering i réren
(ureter) som transporterar urin fran njurarna till urinblasan),

- om du har en krokning i ryggraden som paverkar din andning,

- om du nyligen har behandlats med narkotiska smartstillande medel,

- om du &r beroende av opioider, sasom metadon eller heroin, eftersom du kan uppleva
abstinensbesvar.

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 vanjer dig vid det, sa kallad

tolerans). Upprepad anvandning av Buprenorphine G.L. Pharma kan ocksa leda till

beroende och missbruk, med risk for livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar

kan 6ka med en hogre dos och langre behandlingstid.

Beroende eller missbruk kan innebdra att du k&nner att du inte I&ngre har kontroll éver hur

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

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

beroende eller missbruk av Buprenorphine G.L. Pharma om:

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

- Du é&r rokare.

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

Om du marker nagot av foljande tecken medan du tar Buprenorphine G.L. Pharma kan

det vara ett tecken pa att du har blivit beroende eller har fatt missbruksproblem:

- Du behdver ta ldkemedlet under en langre tid &n vad lakaren har ordinerat

- Du behodver ta mer &n den rekommenderade dosen

- Du kanske kanner att du maste fortsatta ta ditt lakemedel, d&ven nar det inte hjalper for att
lindra din smérta

- Du anvander lakemedlet av andra skal &n de lakaren har ordinerat, till exempel for att ”kanna
dig lugn" eller for att fa "hjélp 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 béattre nar du tar lakemedlet igen
("utséttningssymtom”)

Om du marker nagot av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den basta
behandlingsvagen for dig, samt nér det &r lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert
sétt (se avsnitt 3, Om du slutar att ta Buprenorphine G.L. Pharma).

Detta lakemedel kan vara av intresse for personer som missbrukar receptbelagda lakemedel och
bor darfor forvaras stoldsakert. Ge inte ditt lakemedel till ndgon annan. Overanvéandning och
missbruk kan leda till dverdosering och/eller dédsfall.

Anvandning av detta lakemedel kan orsaka ett plotsligt blodtrycksfall, vilket orsakar yrsel om du reser
dig upp for snabbt fran sittande eller liggande.



Somnrelaterade andningsstorningar

Buprenorphine G.L. Pharma kan leda till somnrelaterade andningsproblem, sasom sémnapné
(andningspauser under sémnen) och somnrelaterad hypoxemi (laga syrenivaer i blodet). Dessa
tillstand kan orsaka symtom som andningsuppehall under sémnen, att vakna ofta pa grund av andndd,
svart att sova hela natten eller att kdnna sig dverdrivet somnig under dagen. Om du eller ndgon annan
maérker dessa symtom, kontakta din ldkare. Din lakare kan 6vervaga att minska dosen av lakemedlet.

Barn och ungdomar
Detta lakemedel ska inte anvéndas till barn och ungdomar eftersom effekten och riskerna ar okanda.

Aldre och forsvagade patienter
Detta l&dkemedel bér anvéndas med forsiktighet till &ldre och forsvagade patienter.

Andra lakemedel och Buprenorphine G.L. Pharma
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel kan 6ka biverkningarna av Buprenorphine G.L. Pharma och kan ibland orsaka
mycket allvarliga reaktioner. Ta inte andra ldkemedel medan du tar Buprenorphine G.L. Pharma utan
att forst tala med din l&kare, sérskilt:

- Bensodiazepiner som diazepamm, temazepam och alprazolam, som anvénds for att behandla
angest och somnstorningar. Om du anvéander Buprenorphine G.L. Pharma samtidigt med lugnande
medel som bensodiazepiner eller liknande lakemedel kan det 6ka risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och och det kan vara livshotande.

Samtidigt behandling ska darfor endast Gvervagas om det inte finns nagra andra
behandlingsalternativ. Om Idkaren emellertid ordinerar Buprenorphine G.L. Pharma tillsammans
med lugnande lakemedel ska lakaren begransa dosen och behandlingstiden. Informera lakaren om
alla lugnande medel du tar och folj lakarens ordination mycket noga. Det kan vara bra att
informera familj och vanner om att de bor vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som
beskrivs ovan. Kontakta lakaren om du far nagra sadana symtom.

Att ta fel dos av bensodiazepiner kan leda till dédsfall pa grund av andningsdepression
(oférméaga att andas).

Gabapentin eller pregabalin for att behandla epilepsi eller behandla smarta orsakad av

nervproblem (nervsmarta).

o |akemedel for att behandla depression;

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

o lakemedel for att behandla psykiatriska storningar (antipsykotika eller neuroleptika);

e muskelavslappnande medel;

o lakemedel for att behandla Parkinsons sjukdom;

Andra lakemedel som kan géra dig dasig.

Dessa ldkemedel anvands ofta for att behandla tillstand som angest, sémnldshet, kramper/kramper
och smarta. Nar de kombineras kan de minska vakenhet, vilket gor det svart att kora bil eller
anvanda maskiner pa ett sakert satt. Sddana kombinationer bor undvikas, eller om nédvandigt bor
de endast anvandas under strikt medicinsk 6vervakning. Nar sadana lakemedelskombinationer
overvags ar det viktigt att dosen av ett eller bada lakemedlen reduceras.

Dessa lakemedel inkluderar:

e andra opioidsmartstillande medel, sasom metadon,

vissa smartstillande medel,

hostddmpande medel,

lugnande lakemedel,

beddvningsmedel (halotan),




vissa smértstillande medel som anvands for muskelavslappning,

vissa antihypertensiva Iakemedel (klonidin och liknande medel),

lakemedel som anvands for att behandla depression, angest eller psykiska stérningar,
vissa lakemedel som anvands for att behandla allergier (antihistaminer).

Antidepressiva lakemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin.
Dessa lakemedel kan paverka eller paverkas av Buprenorphine G.L. Pharma och du kan fa
symtom som ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, dven i de muskler som styr 6gonens rérelser,
upproérdhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstarkta reflexer, spdnda
muskler och kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta ldkaren om du far sddana symtom.

Antidepressiva medel (MAO-hdammare). Undvik att anvdnda Buprenorphine G.L. Pharma om du
har behandlats med antidepressiva medel som kallas MAO-hd&mmare inom de senaste 14 dagarna.
Att kombinera dessa lakemedel kan leda till potentiellt livshotande interaktioner som paverkar
vitala funktioner som hjarnan, andningen och blodcirkulationen. For att sakerstélla din sékerhet ar
det viktigt att vénta i minst 2 veckor efter avslutad behandling med MAO-hdmmare innan du
paborjar behandling med Buprenorphine G.L. Pharma. Denna interaktion har dock observerats
med andra opioider &n buprenorfin. Du ska inte behandlas med Buprenorphine G.L. Pharma under
2 veckor efter avslutad behandling med MAO-hd&mmare.

Lakemedel som kan 6ka eller forlanga effekten av detta lakemedel:

e antiretrovirala lakemedel (anvénds for att behandla AIDS, t.ex. ritonavir, indinavir, saquinavir
och atazanavir),

vissa svampdddande lakemedel (anvénds for att behandla svampinfektioner t.ex. ketokonazol),
vissa antibiotika (anvands for att behandla bakterieinfektioner t.ex. erytromycin),

vissa hormonbehandlingar,

lakemedel som minskar blodflodet till levern.

Lakemedel som kan minska effekten av detta lakemedel:
o ldkemedel som anvands for att behandla epilepsi,
e ldkemedel som anvands for att behandla tuberkulos (t.ex. rifampicin).

Att ta Buprenorphine G.L. Pharma tillsammans med naltrexon kan blockera den smértlindrande
effekten av lakemedlet och resultera i pl6tsliga langvariga och svara abstinenssymtom.

Buprenorphine G.L. Pharma kan minska effekten av morfin och andra smértstillande medel. Om
du &r fysiskt beroende av dessa substanser kan anvandning av Buprenorphine G.L. Pharma leda till
abstinensbesvar.

Parallell anvéndning av Buprenorphine G.L. Pharma tillsammans med fenprokumon kan leda till
purpura - utveckling av réda prickar pa huden pa grund av sma blodningar undertill.

Buprenorphine G.L. Pharma med alkohol
Drick inte alkohol medan du tar detta lakemedel eftersom det kan fa dig att kanna dig dasig.

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 anvéander detta lakemedel. Din ldkare maste avgéra om du kan anvanda
detta lakemedel.

Graviditet
Det finns inga eller begransade data om anvéandning av buprenorfin hos gravida kvinnor. Lagdos
buprenorfinpreparat ska inte anvéndas under graviditet om det inte &r absolut nédvéndigt fér kvinnans



kliniska tillstand, vid sadana tillfallen ska den gravida kvinnan, fostret och det nyfédda barnet
Overvakas noggrant av lakaren.

Under senare delen av graviditeten kan intag av hoga doser buprenorfin resultera i andningsproblem
hos det nyfodda barnet, dven efter kortvarig anvéndning.

Kronisk anvandning av buprenorfin under den sista trimestern av graviditeten kan ocksa leda till ett
abstinenssyndrom hos den nyfédda.

Amning
Amma inte medan du tar detta lakemedel eftersom Buprenorphine G.L. Pharma passerar over i
brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Vid behandling enligt ordination har buprenorfin en mindre till mattlig inverkan pa formagan att
framféra fordon och anvanda maskiner. Detta lakemedel kan géra dig sémnig eller yr eller forsémra
ditt tankande, sarskilt vid paborjad behandling och dosjustering. Om du kénner dig dasig eller yr nar
du tar dessa tabletter, kor inte bil eller anvand maskiner.

Denna effekt kan forstarkas om buprenorfin administreras samtidigt med alkohol eller antidepressiva
medel (se "Varningar och forsiktighet” och “Andra lakemedel och Buprenorphine G.L. Pharma” i
avsnitt 2).

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
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 darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Buprenorphine G.L. Pharma innehaller laktos och natrium

e Detta lakemedel innehaller laktos. Om du har fatt veta att du ar 6verkanslig mot vissa sockerarter,
diskutera detta med din lakare innan du tar detta Idkemedel.

e Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol natrium (23 mg) per sublingual tablett, det vill sdga
i princip "natriumfritt".

3. Hur du tar Buprenorphine G.L. Pharma

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller

apoteks personalom du &r oséker.

Innan behandlingen paborjas och regelbundet under behandlingen kommer lakaren att diskutera med

dig:

e vad du kan forvéanta dig av att anvanda detta ladkemedel

e ndr och hur l&nge du ska ta det

e nér du ska kontakta l&kare

e nér du behover sluta med behandlingen (se &ven avsnitt “Om du slutar att ta Buprenorphine G.L.
Pharma”

Dosen kommer att baseras pa svarighetsgraden av din smarta och individuell kanslighet. Lakaren
kommer att tala om for dig vilken dos du ska ta.

Effekterna av detta lakemedel upptrader vanligtvis inom 30 minuter efter att du tagit resoribletter och
varar cirka 6 till 8 timmar. Om du ké&nner att effekten antingen ar for stark eller for svag &r det viktigt
att tala med din lakare.

Hur du tar lakemedlet




Placera resoribletten under din tunga och lat den smalta helt, tar ca 5 till 10 minuter.
Om du upplever muntorrhet kan nagra droppar av vatska i munnen paskynda upplosningen. Sug, tugga
eller svilja inte resoribletten.

Den sublinguala resoribletten kan inte delas.

Dosering
Standarddos for vuxna: En engangsdos pa 0,2-0,4 mg, var 6-8:e timme efter behov.

For aldre patienter racker i de flesta fall en engangsdos pa 0,2 mg.

Patienter med leverproblem

Om du har leverproblem kan din lakare ordinera en lagre dos av detta lakemedel. Observera att detta
lakemedel inte far anvandas till patienter med allvarliga leverproblem (se " Ta inte Buprenorphine G.L.
Pharma”)

Hur lange du ska ta Idkemedlet

Behandlingslangden med Buprenorphine G.L. Pharma beror pa smartans typ och svarighetsgrad och
bestdms av din lakare. Det ar viktigt att inte anvédnda detta lakemedel under en langre tid an
nddvéndigt. Om utékad sméartbehandling behdvs bor den utvarderas regelbundet och dvervakas med
tata intervall. | vissa fall kan uppehall i anvandningen rekommenderas for att beddma om och i vilken
dos Buprenorphine G.L. Pharma ska anvandas.

Om du har tagit for stor mangd av Buprenorphine G.L. Pharma

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) fér bedémning av risken samt
radgivning.

En 6verdos av detta lakemedel kan leda till en rad allvarliga symtom, inklusive:
forminskade pupiller

andningssvarigheter, som kan utvecklas till andningsuppehall

nedsatt medvetande som kan leda till koma,

blodtrycksfall som kan resultera i chock,

bradykardi (langsam hjartfrekvens),

yrsel,

illamaende och kréakningar

Overdosering av starka opioider kan fa livshotande konsekvenser. Du bor under inga omstandigheter
forsétta dig sjélv i situationer som kraver 6kad uppmarksamhet, till exempel bilkérning.

| handelse av en Gverdos, tills en lakare anlander, kan tredje part vidta foljande atgarder:
e Hall den drabbade personen vaken och vid medvetande om mgjligt,

e Ge andningshjalp for att uppmuntra regelbunden andning,

e Ge andningshjalp, om nodvandigt, for att uppratthalla korrekt andningsfunktion.

Om du har glomt att ta Buprenorphine G.L. Pharma

Om du har anvéant en l&gre dos av detta lakemedel &n avsett eller glomt att anvénda det, kan du
uppleva otillracklig eller ingen smartlindring. Fortsatt anvanda tabletterna enligt ldkarens ordination.
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Buprenorphine G.L. Pharma

Om du vill pausa eller avbryta behandlingen med Buprenorphine G.L. Pharma, ska du tala med din
lakare. Vid langvarig anvandning av detta lakemedel kan fysiskt beroende utvecklas. Plétsligt
avbrytande av behandlingen kommer darfor att atféljas av abstinenssymtom. Dessa kan inkludera



huvudvark, muskelvark, angest, spanningar, rastloshet, forvirring, irritabilitet, aterkommande
somnléshet, humdrsvangningar, hallucinationer och krampanfall.

For att minimera risken att uppleva abstinensbesvar &r det viktigt att gradvis sénka dosen nér
behandlingen avbryts.

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

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Sluta ta Buprenorphine G.L. Pharma och kontakta omedelbart lakare om du upplever nagot av foljande

allvarliga biverkningar:

- Anafylaktisk chock (livshotande Gverkanslighetsreaktion med andningssvaringheter, svullnad,
yrsel, snabba hjértslag, svettning och medvetsldshet).

- Angioneurotiskt 6dem (potentiellt dodlig svullnad av ansikte, hals och svalg)

Dessa allvarliga biverkningar &r mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 personer).

Andra biverkningar

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 personer):
- Sedation (kdnner mig alltfér sémnig)

- Yrsel

- Vertigo (en kénsla av snurrande eller yrsel)

- Illaméende

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- Huvudvark

- Forminskade pupiller (mios)

- Lagt blodtryck nér du star upp (ortostatisk hypotoni)
- Hypoventilation (nedsatt andning)

- Krékningar

- Okad svettning (hyperhidros)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- Forvirring

- Euforisk stdmning

- Nervositet

- Depression

- Psykotisk stérning (uppfattningsstorning)

- Hallucinationer

- Avpersonalisering

- Talstorning (dysartri)

- Stickningar eller domningar (Paraestesi)

- Koma

- Tremor (darrande)

- Suddig syn

- Diplopi (dubbelseende)

- Synnedséttning

- Konjunktivit (inflammation i 6gats yttre slemhinna)
- Tinnitus (ringningar i éronen)

- Takykardi (snabb hjartfrekvens)

- Bradykardi (Iangsam hjartfrekvens)

- Cyanos (blaaktig missfargning av huden)



- Atrioventrikuldrt block i andra graden (en typ av hjartledningsproblem)
- Hogt blodtryck

- Blek (blek hud)

- Dyspné (andningsbesvér)

- Apné (andningsstillestand)

- Nedsatt aptit

- FOrstoppning

- Dyspepsi (matsmaltningsbesvar)

- Flatulens (6kad gasbildning i magen)

- Klada (klada)

- Hudutslag

- Urinretention (svarigheter att tomma urinblasan)
- Asteni (svaghet)

- Utmattning

- Allman kénsla av obehag

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer):

- Overkanslighetsreaktioner

- Minskad aptit

- Nedstdmdhet

- Agitation (stark oro med rastldshet och ibland héftiga kroppsrérelser)
- Kramper

- Onormal koordination

- Diarré

- Urtikaria

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 personer):
- Bronkospasm (spasmer i bronkialmusklerna)

Ingen kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data):
- Karies (hal i tinderna)

* Frekvensen av dessa biverkningsrapporter ar mindre an 1 % av rapporterna under
marknadsobservation.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket, Box 26 751 03, Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Buprenorphine G.L. Pharma ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister 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.



Forvara detta lakemedel pa en séker plats dar andra inte kan komma at det. Det kan orsaka allvarlig
skada och vara dodligt for personer som kan ta detta ldkemedel av misstag, eller avsiktligt nar det inte
har ordinerats till dem.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r buprenorfin
0,2 mg: vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter och praglade med 1" pa ena sidan, med en
diameter pa cirka 5 mm.
Varje sublingual resoriblett innehaller 0,2 mg buprenorfin (motsvarande 0,216 mg
buprenorfinhydroklorid).

0,4 mg tabletter: vita till benvita, runda, bikonvexa tabletter och plana pa bada sidor med en
diameter pa cirka 5 mm.
Varje sublingual resoriblett innehaller 0,4 mg buprenorfin (motsvarande 0,432 mg
buprenorfinhydroklorid).

- Ovrigta innehallsamne &r: laktosmonohydrat, mannitol, majsstarkelse, povidon K30,
citronsyramonohydrat, natriumcitrat, magnesiumstearat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
De sublinguala resoribletterna ar forpackade i blister bestaende av aluminium (basfolie) laminerade
med aluminiumskivor med 7, 10, 20, 28, 30, 50, 60, 70, 100 resoribletter.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéannande for forsaljning
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Osterrike

Tillverkare:
G.L. Pharma GmbH, Industriestrasse 1, 8502 Lannach, Osterrike

Lokal féretradare :
G.L. Pharma Nordic AB, Ovégen 1, 21647, Limhamn, Sverige

Denna bipacksedel andrades senast 2025-04-02



	Bipacksedel: Information till användaren
	Buprenorphine G.L. Pharma innehåller laktos och natrium
	Rapportering av biverkningar

