PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Buprenorphine G.L. Pharma 2 mg resoriblett, sublingual
Buprenorphine G.L. Pharma 4 mg resoriblett, sublingual
Buprenorphine G.L. Pharma 8 mg resoriblett, sublingual

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Buprenorphine G.L. Pharma 2 mg resoriblett, sublingual:
Varje resoriblett innehaller 2,16 mg buprenorfinnydroklorid motsvarande 2 mg buprenorfin.
Hjélpdmne med kénd effekt: Vattenfri laktos 45,453 mg

Buprenorphine G.L. Pharma 4 mg resoriblett, sublingual:
Varje resoriblett innehaller 4,32 mg buprenorfinhydroklorid motsvarande 4 mg buprenorfin.
Hjélpdmne med kénd effekt: Vattenfri laktos 91,086 mg

Buprenorphine G.L. Pharma 8 mg resoriblett, sublingual:
Varje resoriblett innehaller 8,64 mg buprenorfinhydroklorid motsvarande 8 mg buprenorfin.
Hjélpdmne med ké&nd effekt: Vattenfri laktos 182,171 mg

For fullstdndig forteckning 6ver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Resoriblett, sublingual

Buprenorphine G.L. Pharma 2 mg resoriblett, sublingual:
Vita, ovala, platta tabletter med fasade kanter, 10 mm langa och 5 mm breda.

Buprenorphine G.L. Pharma 4 mg resoriblett, sublingual:
Vita, ovala, platta tabletter med fasade kanter och skara pa bada sidor, 12 mm langa och 6 mm breda.
Skaran ar inte avsedd for att bryta tabletten.

Buprenorphine G.L. Pharma 8 mg resoriblett, sublingual:
Vita, ovala, platta tabletter med fasade kanter och skara pa bada sidor, 14 mm langa och 7 mm breda.
Skaran &r inte avsedd for att bryta tabletten.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Sublingual substitutionsbehandling vid opioidberoende inom ramen for en omfattande, adekvat
dvervakad medicinsk, social och psykologisk behandling.

Behandling med Buprenorphine G.L. Pharma resoriblett, sublingual, &r endast lampligt for patienter i
aldern 18 ar eller aldre, vilka har samtyckt till behandling mot sitt missbruk.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering
Detta lakemedel &r endast for oral administrering, och far ej injiceras.



Patienterna kraver noggrann évervakning och stéd.

Behandlingen maste utforas av lakare som kan séakerstélla adekvat och omfattande vard och 6vervakning
av beroende patienter.

| borjan av behandlingen kravs 6vervakning av patienterna minst en gang per vecka.

For att minimera risken for drogmissbruk, rekommenderas att lakemedlet administreras dagligen pa
lakarmottagningen/apoteket och under uppsikt. Daglig administrering pa lakarmottagningen/apoteket
ska vara standard och avvikelse fran denna regel ska vara ett undantag endast i speciella fall (t.ex.
arbetsschema).

Induktionsbehandling: Den initiala dosen ar fran 0,8 mg till 4 mg dagligen som engangsdos.
Om det behdvs en inledande dos under 2 mg ska ett annat buprenorfin resoriblett, sublingualt Iakemedel
anvandas, eftersom Buprenorphine G.L. Pharma endast finns i styrkorna 2 mg, 4 mg och 8 mg.

o For opioidberoende personer som inte har haft abstinens:
I borjan av behandlingen ska buprenorfindosen administreras minst 4 timmar efter senaste
anvandningen av opioiden eller nar de forsta symtomen pa abstinens upptrader.

e  FOr patienter som far metadon:
Innan behandling med buprenorfin paborjas ska metadondosen sankas till hogst 30 mg/dag.
Buprenorfin kan framkalla abstinenssymtom hos patienter som &r beroende av metadon.
Ett byte fran substitutionsbehandling med metadon till behandling med en annan substans ska
alltid ske i nara samarbete mellan den ldkare som utfort den tidigare substitutionsbehandlingen
och den ldkare som pabérjar den nya behandlingen. De ska ocksa gemensamt bestimma den
framtida behandlingen.

Dosjustering och underhallsdos:
Dosen av buprenorfin ska successivt okas baserat pa det kliniska svaret hos den enskilda patienten och
ska inte dverskrida en daglig dos pa 24 mg. Det rekommenderas att engangsdoser ges dagligen.

Dosreduktion och avslutande av behandling:

Efter att en period av tillfredsstallande stabilisering har uppnatts, ska doserna gradvis reduceras med
patientens samtycke och under noggrann évervakning tills behandlingen kan avslutas helt.

Eftersom resoribletten, sublingual, finns i styrkorna 2 mg, 4 mg respektive 8 mg kan dosen successivt
titreras ned. Om langsammare nedtitrering i mindre steg kravs, ska andra buprenorfin resoribletter,
sublinguala lakemedel i lagre styrkor anvéndas. Patienterna ska dvervakas efter avslutad behandling
med buprenorfin pa grund av risken for aterfall.

Som allmén regel forskrivs substitutionsbehandlingar med hjalp av en blankett fér narkotikaklassad
langtidsforskrivning som anger “for substitutionsbehandling” och, i forekommande fall, for daglig
dosering pa apotek.

Eventuella dosandringar av behandlande lakare bor ske forst efter kontakt med den lakare som pabérjat
behandlingen.

Patienter med nedsatt leverfunktion

Effekten av nedsatt leverfunktion pa farmakokinetiken for buprenorfin &r inte kand. D& den aktiva
substansen genomgar en omfattande metabolism forvantas plasmanivaerna vara hogre hos patienter med
mattligt och gravt nedsatt leverfunktion. Eftersom buprenorfins farmakokinetik kan forandras hos
patienter med leverinsufficiens rekommenderas lagre inledande doser och noggrann dostitrering hos
patienter med lindrigt till mattligt nedsatt leverfunktion (se avsnitt 5.2).

Patienter med nedsatt njurfunktion
Dosjustering &r inte nddvandigt hos patienter med nedsatt njurfunktion. Forsiktighet rekommenderas
hos patienter med gravt nedsatt njurfunktion (CLcg<30 ml/min) (se avsnitt 5.2).




Ungdomar
Buprenorphine G.L. Pharma rekommenderas inte for ungdomar (under 18 ars alder) pa grund av
otillracklig erfarenhet av behandling av dessa patienter.

Administreringssatt

Administrering sker sublingualt. Léakarna maste upplysa patienterna om att sublingual administrering &r
det enda effektiva och sdkra administreringssattet for detta lakemedel. Tabletten ska hallas under tungan
tills den &r upplést (vanligtvis inom 5 till 10 minuter).

Tabletterna far inte 16sas upp och injiceras, eftersom detta kan inducera allvarliga o6nskade effekter
med risk for dodlig utgang (andningsdepression, svar leverskada) och svara lokala reaktioner, ibland
aven septiska reaktioner.

Behandlingsmal och utsattning

Innan behandling med Buprenorphine G.L. Pharma pabdrjas ska en behandlingsstrategi inklusive
behandlingstid och behandlingsmal bestammas tillsammans med patienten. Under behandlingen ska det
forekomma tata kontakter mellan lakaren och patienten for att utvardera behovet av fortsatt behandling,
Overvéga utsattning och justera doserna vid behov. Nér en patient inte langre behdver behandling med
Buprenorphine G.L. Pharma kan det vara lampligt att gradvis trappa ner dosen for att forhindra
utsattningssymtom (se avsnitt 4.4).

3 Kontraindikationer

o Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot n&got hjalpamne som anges i avsnitt 6.1
e Patienter som for narvarande far eller har fatt MAO-hammare under de senaste 2 veckorna
e  Svar andningsinsufficiens
e Svar leverinsufficiens
e Akut alkoholism eller delirium tremens

4.4 Varningar och forsiktighet

Varningar
Buprenorphine G.L. Pharma resoriblett, sublingual, rekommenderas endast for behandling av
opioidberoende.

Den behandlande lakaren bor beakta risken for missbruk och felaktig anvandning (t.ex. intravends
administrering), sarskilt i borjan av behandlingen.

Avledning

Avledning avser introduktion av sublingualt buprenorfin pa den illegala marknaden, antingen av
patienter eller av personer som skaffat lakemedlet genom stold fran patienter eller apotek. Denna
avledning kan leda till att nya missbrukare anvander sublingualt buprenorfin som primér missbruksdrog
med risk for dverdosering, spridning av blodburna virusinfektioner, andningsdepression och leverskada.

Tolerans och opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)

Tolerans, fysiskt och psykologiskt beroende samt opioidbrukssyndrom (”opioid use disorder”, OUD)
kan utvecklas vid upprepad administrering av opioider som Buprenorphine G.L. Pharma. Missbruk eller
avsiktlig felanvandning av Buprenorphine G.L. Pharma kan leda till éverdosering och/eller dddsfall.
Risken for att utveckla opioidbrukssyndrom ar forhéjd hos patienter med en personlig anamnes eller
familjeanamnes (foraldrar eller syskon) pa drogberoende (inklusive alkoholberoende), hos patienter som
anvander tobak eller hos patienter med andra psykiska sjukdomar i anamnesen (t.ex. egentlig depression,
angest och personlighetsstorningar).

Innan behandling med Buprenorphine G.L. Pharma paborjas, och under behandlingen, ska
behandlingsmal och en plan for utsattning bestammas tillsammans med patienten (se avsnitt 4.2).

Patienterna ska 6vervakas for tecken pa drogsokande beteende (t.ex. for tidiga 6nskemal om pafylining).
Detta inkluderar en genomgang av opioider och psykoaktiva lakemedel (som bensodiazepiner) som



anvands samtidigt. Hos patienter med tecken och symtom pa opioidbrukssyndrom ska konsultation med
en beroendespecialist 6vervagas.

Om drogmissbruket har pagatt i mindre an ett ar eller patienterna ar yngre an 20 ar ska fragan om
substitutionsbehandling &r indicerad 6vervagas sarskilt noggrant.

Innan buprenorfinbehandling pabdrjas maste patientens beroende av opioider ha bekraftats genom ett
positivt resultat vid urinscreening for opiater.

Nér behandling med Buprenorphine G.L. Pharma paborjas bor lakaren vara medveten om
buprenorfinmolekylens partiella agonistprofil. Buprenorfin binder till u- och x-opioidreceptorer och kan
utldsa abstinenssymtom hos opioidberoende patienter.

Buprenorfinbehandlingens framgang beror pa den ordinerade dosen och pa de kombinerade
(medicinska, sociala och pedagogiska) atgarder som finns under patientens behandling.

Det rekommenderas att Buprenorphine G.L. Pharma resoriblett, sublingual, endast forskrivs under
begransade perioder. Detta gér dosanpasshingar enklare, forbéattrar efterlevnaden och minskar risken for
missbruk eller felaktig anvandning (sérskilt intravends administrering).

Under substitutionsbehandling boér regelbunden urinscreening (Overvakad provtagning) ske med
avseende pa opiater (Aven kvantitativ bestamning), barbiturater, metakvalon och bensodiazepiner, och i
forekommande fall &ven med avseende pa kokain och amfetamin samt deras metaboliter. Patienten bor
ocksa undersokas med avseende pa nalméarken.

Patienterna kan ha smartsymtom &ven under substitutionsbehandling. N&r det somatiska korrelatet har
identifierats ska lamplig smartstillande extrabehandling ges pad en speciell institution for
missbruksbehandling.

Utséattning av behandling kan leda till ett abstinenssyndrom som kan vara fordrojt.

Andningsdepression: Néagra dodsfall pa grund av andningsdepression har rapporterats, i synnerhet nar
buprenorfin anvandes i kombination med bensodiazepiner och alkohol (se avsnitt 4.5) eller nér det inte
anvandes enligt méarkning (t.ex. parenteral anvandning).

Hepatit, leverpaverkan: Allvarliga fall av akut leverskada har rapporterats i samband med missbruk
(sérskilt intravents administrering) av lakemedlet. Leverskador har framst observerats efter htga doser
och kan bero pa mitokondriell toxicitet. Preexisterande eller forvarvad mitokondrieskada [genetiska
defekter, virusinfektioner (sérskilt kronisk hepatit C), alkoholmissbruk, anorexi och samtidig
anvéndning av andra mitokondietoxiner (t.ex. acetylsalicylsyra, isoniazid, valproat, amiodaron,
antiretrovirala nukleosidanaloger)] kan vara faktorer som bidrar till forekomsten av leverskada. Dessa
faktorer maste beaktas fore och under behandling med Buprenorphine G.L. Pharma Nar leverpaverkan
misstanks och kausaliteten inte ar kand kravs ytterligare utvardering. Beroende pa resultatet av
undersokningarna kanske Buprenorphine G.L.Pharma maste sattas ut med forsiktighet for att forhindra
utveckling av abstinenssyndrom eller aterfall i drogberoende. Om behandlingen ska fortsatta maste
leverfunktionen Gvervakas noggrant.

Detta lakemedel kan orsaka symtom pa opioidabstinens om det administreras till en opioidberoende
patient mindre an 4 timmar efter senaste anvandning av heroin eller andra kortverkande opioider, eller
om det ges mindre dn 24 timmar efter senaste dos av metadon (se avsnitt4.2). Omvént kan
abstinenssymtom &ven ha samband med suboptimal dosering.

Buprenorfin kan orsaka dasighet, som kan forvarras av andra centralt verkande medel sasom alkohol,
lugnande medel, sedativa och hypnotika (se avsnitt 4.5).



Sémnrelaterade andningsproblem

Opioider kan orsaka somnrelaterade andningsproblem inklusive central sémnapné (CSA) och
somnrelaterad hypoxemi. Opioider Gkar risken for CSA pa ett dos-relaterat sétt. Overvag
minskning av den totala opioddosen hos patienter med CSA.

Risker med samtidig anvandning av sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel:

Samtidig anvandning av Buprenorphine G.L Pharma och sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner
eller liknande lakemedel kan leda till sedering, andningsdepression, koma och dod. Pa grund av dessa
risker forbehalls samtidig forskrivning av dessa sedativa lakemedel till patienter for vilka andra
behandlingsalternativ inte & mojliga. Om det beslutas att forskriva Buprenorphine G.L Pharma
samtidigt med sedativa lakemedel, ska lagsta effektiva dos anvandas och behandlingstiden ska vara sa
kort som majligt.

Patienterna ska foljas noga avseende tecken och symtom pa andningsdepression och sedering. | detta
avseende dr det starkt rekommenderat att informera patienten och dess vardgivare om att
varauppmarksamma pa dessa symtom (se avsnitt 4.5).

Serotonergt syndrom

Samtidig administrering av Buprenorphine G.L. och andra serotonerga lakemedel, sasom MAO-
hammare, selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI), serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) eller tricykliska antidepressiva lakemedel kan leda till
serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand (se avsnitt 4.5).

Om samtidig behandling med andra serotonerga lakemedel &r kliniskt motiverad, rekommenderas
noggrann observation av patienten, séarskilt vid behandlingsstart och vid dosékningar.

Symtom pa serotonergt syndrom kan vara forandrad psykisk status, autonom instabilitet,
neuromuskulara avvikelser och/eller gastrointestinala symtom.

Om serotonergt syndrom misstanks ska dosminskning eller utsédttning av behandlingen 6vervagas,
beroende pa symtomens svarighetsgrad.

Detta lakemedel kan ge ortostatisk hypotoni.

Djurstudier, liksom klinisk erfarenhet, har visat att buprenorfin kan orsaka beroende, men risken &r lagre
an med morfin. Ett existerande beroende av opiater kan inte havas med substitutionsbehandling.

Det & mycket viktigt att folja rekommendationerna for initiering av behandling, dosjusteringar och
patientdvervakning (se avsnitt 4.2).

Sarskild forsiktighet kravs hos patienter med
o skallskador och 6kat intrakraniellt tryck
kramper
hypotoni
prostatahypertrofi och uretérstenos
astma eller andningsinsufficiens (fall av andningsdepression har rapporterats med buprenorfin)
njurinsufficiens (30 % av den administrerade dosen utsondras via njurarna; renal eliminering kan
darfor vara forlangd)
e leverinsufficiens (buprenorfins levermetabolism kan vara fordndrad).

Eftersom CYP3A4-hdmmare (se avsnitt 4.5) kan 6ka plasmakoncentrationerna av buprenorfin, bor
dostitrering ske sarskilt forsiktigt hos patienter som redan behandlas med CYP3A4-hdmmare. Lé&gre
doser kan visa sig vara tillrdckliga hos dessa patienter.

IdrottsutGvare ska vara medvetna om att detta lakemedel kan ge positivt resultat i “dopingtester”.



Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga tillstand bor inte
anvanda detta ldkemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

Detta ldkemedel innehaller mindre & 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

4.5 Interaktioner med andra ldkemedel och dvriga interaktioner

Kontraindicerade kombinationer
Monoaminoxidashammare (MAO-hammare): N&r MAO-hdmmare gavs inom 2 veckor fore
administrering av opioiden petidin observerades livshotande interaktioner som paverkade centrala
nervsystemet (respiratoriska och cirkulatoriska funktioner). Liknande interaktioner med buprenorfin kan
inte uteslutas (se &ven avsnitt 4.3).

Kombinationer som inte rekommenderas

Alkohol: Alkohol dkar den sedative effekten av buprenorfin och utgér darmed en risk nar det géller att
kdra fordon och anvanda maskiner. Buprenorfin ska inte tas tillsammans med alkoholhaltiga drycker
eller lakemedel som innehaller alkohol.

Dadsfall pa grund av 6verdosering eller samtidigt intag av buprenorfin, bensodiazepiner och alkohol har
rapporterats.

Kombinationer som ska anvandas med forsiktighet

Sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel:

Samtidig anvandning av opioider med sedativa lakemedel sasom bensodiazepiner eller liknande
lakemedel okar risken for sedering, andningsdepression, koma och dod pa grund av den additiva CNS
depressiva effekten. Dosering och duration av samtidig anvandning ska begrénsas (se avsnitt 4.4).

Andra CNS-depressiva medel: Andra opioidderivat (analgetika och hostddampande medel sasom
metadon, dextropropoxifen, kodein, dextrometorfan och noskapin), vissa antidepressiva, sedativa
H1-receptorantagonister, barbiturater, anxiolytika utéver bensodiazepiner, neuroleptika, klonidin och
relaterade substanser. Dessa kombinationer 6kar den centralnervésa depressionen.

Samtidig anvéndning av Buprenorphine G.L Pharma och gabapentinoider (gabapentin och pregabalin)
kan resultera i andningsdepression, hypotoni, djup sedering, koma eller déd (se avsnitt 4.4)

Serotonerga lakemedel, sdisom MAO-hammare, selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI),
serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) eller tricykliska antidepressiva lakemedel,
eftersom risken for serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand, dkar (se avsnitt 4.4).

Samtidig administrering av buprenorfin och antikolinergika eller ldkemedel med antikolinerg aktivitet
(t.ex. tricykliska antidepressiva lakemedel, antihistaminer, antipsykotika, muskelavslappnande
lakemedel, lakemedel mot Parkinson) kan resultera i 6kade antikolinerga biverkningar.

Effekterna av fullstandiga opioidagonister sdsom morfin och relaterade analgetika kan forsvagas pa
grund av buprenorfins partiella antagonistiska effekt.

Fenprokumon: En misstankt interaktion mellan buprenorfin och fenprokumon, vilket resulterade i
purpura, har rapporterats.

Effekter av andra lakemedel pa buprenorfin

Hammare eller inducerare av CYP3A4, CYP2C19 och CYP2D6:

Buprenorfin metaboliseras via CYP3A4. En interaktionsstudie med buprenorfin och ketokonazol (en
potent hdmmare av CYP3A4) resulterade i 6kad C. och AUC (yta under kurvan) for buprenorfin och,
i mindre utstrackning, for norbuprenorfin (ungefar 70 % respektive 50 %).



Samtidig administrering av buprenorfin och potenta CYP3A4-hammare (t.ex. azolantimykotika sasom
ketokonazol eller itrakonazol, erytromycin, gestoden, troleandomycin, HIV-proteashammare sasom
ritonavir, indinavir, nelfinavir och sakvinavir) kan leda till kraftigt 6kade plasmakoncentrationer av
buprenorfin och norbuprenorfin. Kombinationen bér undvikas eller 6vervakas noga, eftersom
dosreduktion kan krévas.

Interaktionen mellan buprenorfin och CYP3Ao-inducerare har inte undersokts och darfor
rekommenderas att patienter som far Buprenorphine G.L. Pharma Gvervakas noggrant om
enzyminducerare sdsom fenobarbital, karbamazepin, fenytoin och rifampicin ges samtidigt.

Effekter av buprenorfin pa andra lakemedel

Buprenorfin har visat sig vara en CYP2D6- och CYP3A4-hdmmare in vitro. Risken for hamning vid
terapeutiska koncentrationer in vivo forefaller vara 1ag, men kan inte uteslutas. Nar buprenorfin
kombineras med andra ldkemedel som & CYP2D6- eller CYP3A4-substrat kan
plasmakoncentrationerna av dessa ldkemedel 6ka och risk for dosberoende biverkningar kan uppsta.
Buprenorfin hammar inte enzymet CYP2C19 in vitro. Effekten pa andra enzymer som metaboliserar
ldkemedel har inte undersokts.

Hittills har ingen anméarkningsvard interaktion observerats med kokain, det medel som oftast anvénds
av flerdrogsmissbrukare i kombination med opioider.

4.6  Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet

Det finns inga eller begransad mangd data fran anvandning av Buprenorphine G.L. Pharma hos gravida
kvinnor. Djurstudier har visat reproduktionstoxikologiska effekter (se avsnitt 5.3). Den potentiella
risken for méanniska &r okand.

I slutet av graviditeten kan hoga doser, dven under en kort tid, inducera andningsdepression hos nyfédda
barn. Under graviditetens sista tre manader kan kronisk anvandning av buprenorfin orsaka
abstinenssyndrom hos nyfédda barn. Foljaktligen rekommenderas inte anvéndning av buprenorfin under
graviditet.

Amning

Buprenorfin och dess metaboliter utséndras i brostmjolk. Hos ratta har buprenorfin visats hamma
laktationen. Darfor ska amning avbrytas under behandling med Buprenorphine G.L.Pharma.

Fertilitet
Det finns inga data pa effekterna av buprenorfin pa fertiliteten hos manniska. Studier pa ratta visade
inga negativa effekter pa fertiliteten (se avsnitt 5.3).

4.7  Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner
Buprenorfin kan orsaka dasighet, sarskilt om det tas tillsammans med alkohol eller CNS-depressiva
medel. Forsiktighet ska darfor iakttas betraffande att kora fordon eller anvédnda maskiner (se avsnitt 4.5).

Personer som av medicinska skl far beroendeframkallande substanser eller lakemedel som kan paverka
deras formaga att kdra fordon kan beviljas tillstand att kora pa individuell basis efter medicinsk
bekréftelse.

4.8 Biverkningar
Forekomsten av biverkningar beror pa patientens toleranstroskel, som ar hogre hos drogmissbrukare an
hos den allméanna befolkningen.

Mycket vanliga (>1/10)



Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Sallsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

Immunsystemet
Séllsynta: angioneurotiskt 6dem, anafylaktisk chock

Psykiska storningar
Séllsynta: hallucinationer

Centrala och perifera nervsystemet
Vanliga: huvudvark, svimning, yrsel

Blodkarl
Vanliga: ortostatisk hypotoni

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum
Sallsynta: bronkospasm, andningsdepression (se avsnitt 4.4 och 4.5)

Magtarmkanalen
Vanliga: forstoppning, illamaende, krakningar
Ingen k&nd frekvens: karies

Lever och gallvagar
Sallsynta: férhojda nivaer av transaminaser, levernekros, hepatit (se avsnitt 4.4)

Hud och subkutan vavnad
Sallsynta: utslag, urtikaria, klada

Allméanna symtom och/eller symtom vid administreringsstallet
Vanliga: insomni, asteni, dasighet, svettning.

Lakemedelsberoende

Upprepad anvandning av Buprenorphine G.L.Pharma kan leda till lakemedelsberoende, dven vid
terapeutiska doser. Risken for lakemedelsberoende varierar beroende pa individuella riskfaktorer hos
patienten, dosering och behandlingstid med opioider (se avsnitt 4.4).

Hos patienter med patagligt narkotikaberoende kan initial administrering av buprenorfin ge en
utsattningseffekt liknande den som ar forknippad med naloxon.

Vid intravendst missbruk har lokala reaktioner, ibland septiska, och potentiellt allvarlig akut hepatit
rapporterats (se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstdnkta biverkningar
Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se



http://www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering
Pa grund av sina partiella opioidagonistegenskaper forefaller buprenorfin ha en bred teoretisk
sékerhetsmarginal.

Det framsta symtomet pa Overdosering av buprenorfin ar andningsdepression som kan leda till
andningsstillestand och déd.

Vid oavsiktlig 6verdosering ska allméanna stodjande atgarder vidtas, inklusive noggrann 6vervakning av
patientens andnings- och hjartstatus.

Behandling: Symtomatisk behandling av andningsdepression som foljer standarden for
intensivvardsatgarder ska sattas in. Om en opioidantagonist (t.ex. naloxon) anvands, ska buprenorfins
langa effektduration tas i beaktande.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: 6vriga lakemedel med verkan pa nervsystemet; medel vid behandling av
beroendetillstand; medel vid opioidberoende.

ATC-kod: NO7BCO01

Buprenorfin ar en partiell opioidagonist/-antagonist med affinitet till u (my)- och k (kappa)-receptorer i
hjarnan. Dess effekt vid substitutionsbehandling tillskrivs dess langsamma reversibla koppling till
u-receptorer, vilket forefaller reducera drogbehovet hos den beroende patienten under en langre period.

Som partiell opioidagonist har buprenorfin en bred sékerhetsmarginal och dess ddampande effekter pa
hjart- och andningsfunktionen &r mattlig.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Absorption
Vid peroralt intag genomgar buprenorfin forsta-passagemetabolism med N-dealkylering och
glukuronkonjugering i tunntarm och lever. Peroral anvandning av detta lakemedel ar déarfor olamplig.

Den absoluta biotillganglighetens exakta omfattning efter sublingual administrering ar inte kand, men
antas vara mellan 15 och 30 %. Maximala plasmakoncentrationer uppnas 90 minuter efter sublingual
administrering och férhallandet mellan maximal dos och koncentration &r linjart, mellan 2 mg och
16 mg.

Distribution
Absorptionen av buprenorfin féljs av en snabb distributionsfas och en halveringstid pa 2 till 5 timmar.

Metabolism

Buprenorfin metaboliseras genom 14-N-dealkylering och glukuronkonjugering. Kliniska data bekraftar
att N-dealkylering av buprenorfin sker via CYP3A4. N-dealkylbuprenorfin r en u (my)-agonist med
svag egenaktivitet.

Eliminering

Elimineringen av buprenorfin &r bi- eller triexponentiell med en lang terminal elimineringsfas pa
32 timmar, delvis beroende pa resorption av buprenorfin efter intestinal hydrolys av det konjugerade
derivatet och delvis beroende pa molekylens mycket lipofila natur.

Buprenorfin  elimineras huvudsakligen via feces (70%) genom gallutsondring av de
glukuronkonjugerade metaboliterna, medan resten elimineras via urinen.



5.3 Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende akut- och allmantoxicitet, gentoxicitet och karcinogenicitet visade inte nagra
sérskilda risker for méanniska.

Av teratologiska studier pa ratta och kanin drogs slutsatsen att buprenorfin inte & embryotoxiskt eller
teratogent.

Det forekom inga negativa effekter pa fertilitet eller allman reproduktionsforméaga hos ratta, aven om
det férekom hog peri- och postnatal dédlighet hos dessa arter efter intramuskulér och peroral dosering
pa grund av svarigheter vid forlossning och laktationsstorningar hos modern. Dessutom resulterade
peroral administrering av hoga doser till modern under dréktighet och laktation i en I&tt fordrojning i
utvecklingen av vissa neurologiska funktioner (réattningsreflex och reaktion vid ovantat yttre stimuli)
hos neonatala rattor.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpdmnen
Laktosmonohydrat

Mannitol

Majsstérkelse

Povidon (K=27,0-32,4)
Citronsyramonohydrat

Natriumcitrat

Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter
Ej relevant.

6.3 Hallbarhet
3ar

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 30 °C.

6.5 Forpackningstyp och innehall
PVC/PVdC/PVC-aluminiumblister:

Forpackningar med 7, 10, 28, 30 och 49 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion

Inga sérskilda anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Osterrike

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

2 mg: 44154



4 mg: 44155
8 mg: 44156

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkannandet: 19 aug 2011
Datum for den senaste fornyelsen: 2014-09-30

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-10-15



	4.1	Terapeutiska indikationer
	4.2	Dosering och administreringssätt
	4.4	Varningar och försiktighet
	4.5	Interaktioner med andra läkemedel och övriga interaktioner
	4.6	Fertilitet, graviditet och amning
	4.7	Effekter på förmågan att framföra fordon och använda maskiner
	4.8	Biverkningar
	4.9	Överdosering
	5.1 	Farmakodynamiska egenskaper
	Farmakoterapeutisk grupp: övriga läkemedel med verkan på nervsystemet; medel vid behandling av beroendetillstånd; medel vid opioidberoende.
	ATC-kod: N07BC01
	Buprenorfin är en partiell opioidagonist/-antagonist med affinitet till μ (my)� och κ (kappa)�receptorer i hjärnan. Dess effekt vid substitutionsbehandling tillskrivs dess långsamma reversibla koppling till μ�receptorer, vilket förefaller reducera drogbehovet hos den beroende patienten under en längre period.
	Som partiell opioidagonist har buprenorfin en bred säkerhetsmarginal och dess dämpande effekter på hjärt� och andningsfunktionen är måttlig.
	5.2	Farmakokinetiska egenskaper
	5.3	Prekliniska säkerhetsuppgifter
	6.1	Förteckning över hjälpämnen
	6.2	Inkompatibiliteter
	6.3	Hållbarhet
	6.4	Särskilda förvaringsanvisningar
	6.5	Förpackningstyp och innehåll
	6.6	Särskilda anvisningar för destruktion

