Bipacksedel: Information till patienten

Buprenorphine/Naloxone Viatris 2 mg/0,5 mg sublinguala resoribletter
Buprenorphine/Naloxone Viatris 8 mg/2 mg sublinguala resoribletter

buprenorfin/naloxon

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 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 lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Buprenorphine/Naloxone Viatris &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris
Hur du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Buprenorphine/Naloxone Viatris ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Buprenorphine/Naloxone Viatris ar och vad det anvands for

Buprenorphine/Naloxone Viatris 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 Buprenorphine/Naloxone Viatris &r avsedd for vuxna och ungdomar 6ver 15 ar som
aven far medicinskt, socialt och psykologiskt stod.

Buprenorfin och naloxon som finns i Buprenorphine/Naloxone Viatris kan ocksa vara godkanda 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 folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris

Ta inte Buprenorphine/Naloxone Viatris:

o om du ar allergisk mot buprenorfin, naloxon eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

. om du har allvarliga andningsproblem

. om du har allvarliga leverproblem

o om du ar paverkad av alkohol eller lider av skakningar, svettningar, angest, forvirring eller
hallucinationer orsakade av alkohol

o om du tar naltrexon eller nalmefen for behandling av alkohol- eller opiatberoende.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare innan du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris om du har:

) astma eller andra andningsbesvar

problem med levern t.ex. hepatit

Iagt blodtryck

en nyligen intréffad huvudskada eller hjarnsjukdom

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



en njursjukdom

skoldkortelbesvar

adrenokortikala besvér (t.ex. Addisons sjukdom)

depression eller andra tillstind som behandlas med antidepressiva lakemedel.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller buprenorfin som &r 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/Naloxone Viatris kan ocksa leda till beorende och missbruk, med risk
for livshotande dverdosering.

Beroende eller missbruk kan innebdra att du kénner att du inte langre har kontroll 6ver hur mycket
lakemedel du behdver 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/Naloxone Viatris om:

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

- du roker

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

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris, 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 behdver ta mer &n den rekommenderade dosen

- du anvénder lakemedel av andra skal &n de lakaren har ordinerat, till exempel for att "ké&nna 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 béttre 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 nar det &r lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert satt (se
avsnitt 3, Om du slutar ta Buprenorphine/Naloxone Viatris).

Anvéndningen av dessa ldékemedel tillsammans med Buprenorphine/Naloxone Viatris kan leda till
serotonergt syndrom, ett potentiellt livshotande tillstand (se ”Andra lakemedel och
Buprenorphine/Naloxone Viatris™).

Viktiga saker att tanka pa:
¢ Kontakta omedelbart akutmottagning vid fall av oavsiktligt intag eller misstanke om intag.

e Extra uppféljning
Din lakare kan félja upp dig noggrannare om du &r éver 65 ar.

e 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 (se avsnitt 5). Ge aldrig lakemedlet till nagon
annan, det kan leda till dod eller skada.

¢ Andningsproblem

Nagra personer har dott av andningsdepression (allvarliga svarigheter att andas) pa grund av
felanvandning av buprenorfin eller att de tagit det tillsammans med medel som paverkar centrala
nervsystemet som t.ex. alkohol, bensodiazepiner (lugnande medel) eller andra opioider.
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Detta lakemedel kan orsaka svar, eventuellt dodlig andningsférlamning (forsvarad andning) hos barn
och hos personer som inte har ett beroende och som tar lakemedlet avsiktligt eller oavsiktligt.

e Abstinenssymtom

Detta lakemedel kan orsaka symtom pa opioidabstinens 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 anvént en langverkande opioid som metadon.

Buprenorphine/Naloxone Viatris kan ocksa fororsaka abstinenssymtom om du slutar att ta det
plétsligt. Se avsnitt 3 "avsluta behandlingen”.

e Leverskada

Leverskador har rapporterats i samband med anvéndning av Buprenorphine/Naloxone Viatris, sarskilt
om lakemedlet anvénds felaktigt. Dessa leverskador kan ocksa bero pa virusinfektioner (t.ex. kronisk
hepatit C), alkoholmissbruk, anorexi eller anvandning av andra lakemedel som kan skada levern (se
avsnitt 4). Lakare kan utfora regelbundna blodprover for att dvervaka tillstandet for din lever.
Beratta for lakaren om du har problem med levern innan du inleder en behandling med
Buprenorphine/Naloxone Viatris.

e 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 lage.

e SOmnrelaterade andningsproblem
Buprenorphine/Naloxone Viatris kan orsaka somnrelaterade andningsproblem sasom sémnapné
(andningspauser under somnen) och somnrelaterad hypoxemi (lag syreniva i blodet). Symtomen
kan inkludera andningspauser under sémnen, tuppvaknande pa natten pa grund av andndd,
svarigheter att fortsatta sova eller 6verdriven trétthet under dagen. Om du eller en annan person
observerar dessa symtom, kontakta din l&kare. Din lékare kan dvervéga att minska dosen.

e Diagnos av orelaterade medicinska tillstand
Detta lakemedel kan délja sméarta som ar tecken pa vissa sjukdomar. Du maste beratta for lakaren att
du anvénder detta I&kemedel.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel till barn under 15 ar. Om du ar mellan 15 och 18 ar kanske lakaren vill
overvaka dig extra noggrant under behandlingen eftersom det inte finns nagra data om denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Buprenorphine/Naloxone Viatris
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra ldkemedel.

Vissa lakemedel kan forstérka biverkningarna hos Buprenorphine/Naloxone Viatris, dessa kan bli
allvarliga. Ta inga andra lakemedel medan du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris utan att forst tala
med lakare, sarskilt:

e Samtidig anvandning av Buprenorphine/Naloxone Viatris och sedativa lakemedel, sdsom
bensodiazepiner (som anvands for att behandla angest eller somnstérningar) t.ex. diazepam,
temazepam, alprazolam eller liknande lakemedel, okar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvandning
endast Overvagas av lakaren ndr andra behandlingsalternativ inte &r mojliga.

Om lakaren forskriver Buprenorphine/Naloxone Viatris samtidigt med sedativa lakemedel, bor
dosen och behandlingstiden begransas av lakaren.

Tala om for lakaren om alla sedativa lakemedel som du tar och f6lj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera véanner eller anhériga om riskerna som ar
beskrivna ovan. Kontakta ldkare om du upplever nagot av dessa symtom.



e gabapentin eller pregabalin for att behandla epilepsi eller behandla smarta orsakad av nervproblem
(nervsmarta)

e 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

o lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom.

e Andra lakemedel som kan géra att du kénner dig sémnig som anvénds for att behandla
sjukdomar som angest, somnloshet, kramper/anfall eller sméarta. Dessa typer av lakemedel kan
minska din vakenhetsgrad, vilket kan gora att framférande av fordon och anvéndning av maskiner
blir riskfyllt. De kan ocksa orsaka depression av CNS, vilket ar mycket allvarligt. Nedan finns en
lista med exempel pa dessa typer av lakemedel:

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

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

- sedativa Hi-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.

¢ klonidin (som anvénds for att behandla hogt blodtryck) kan forldnga effekterna av detta lakemedel.

e antiretrovirala medel (som anvénds for att behandla HIV), t.ex. ritonavir, nelfinavir och indinavir,
kan forlanga effekterna av detta ldkemedel.

¢ 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 Buprenorphine/Naloxone Viatris. De &r bland annat
lakemedel for behandling av epilepsi (t.ex. karbamazepin och fenytoin), samt lakemedel for
behandling av tuberkulos (rifampicin).

¢ naltrexon och nalmefen (lakemedel for behandling av beroende) kan motverka de terapeutiska
effekterna av Buprenorphine/Naloxone Viatris. De ska inte tas tillsammans med behandling med
Buprenorphine/Naloxone Viatris pa grund av att du da kan uppleva ett plotsligt utbrott av
langvariga och intensiva abstinensbesvar.

e lakemedel som behandlar depression sasom moklobemid, tranylcypromin, citalopram,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin,
doxepin eller trimipramin. Dessa lakemedel kan interagera med Buprenorfin/Naloxon Mylan och
du kan uppleva symtom som ofrivilliga, rytmiska sammandragningar av muskler, inklusive
muskler som kontrollerar 6gonens rorelser, agitation, hallucinationer, koma, éverdriven svettning,
darrningar, 6verdrift av reflexer, 6kad muskelspanning, kroppstemperatur gver 38 °C. Kontakta din
lakare nar du upplever sadana symtom.

Buprenorphine/Naloxone Viatris med mat, dryck och alkohol

Anvand inte alkohol medan du behandlas med detta lakemedel. Alkohol kan 6ka dasigheten och 6ka
risken for andningsdepression om den fortars tillsammans med Buprenorphine/Naloxone Viatris. Svilj
eller fortar inte mat eller dryck av nagot slag innan resoribletten har l6sts upp fullstandigt.

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

Riskerna for gravida kvinnor att anvanda Buprenorphine/Naloxone Viatris &r inte kénda. Lékaren
kommer att bestdimma om behandlingen ska fortséatta med ett annat ldkemedel.



Lakemedel som Buprenorphine/Naloxone Viatris kan om de tas under — sarskilt framskriden —
graviditet orsaka abstinenssymtom och dessutom andningsproblem hos det nyfédda barnet. Dessa
problem kan uppsta flera dagar efter fodseln.

Amma inte medan du tar detta lakemedel eftersom buprenorfin passerar 6ver i brostmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ska inte kor bil, cykla, anvand nagra verktyg eller maskiner, eller utfor farliga aktiviteter innan du
vet hur det har lakemedlet paverkar dig. Buprenorphine/Naloxone Viatris kan orsaka dasighet, yrsel
eller nedsatt tankeformaga. 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 Buprenorphine/Naloxone Viatris..

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

Buprenorphine/Naloxone Viatris innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

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

3. Hur du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris

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

Behandlingen ordineras och dvervakas av ldkare med erfarenhet av behandling av drogberoende.
Lakaren kommer att bestdmma vilken dos som passar dig bést. Under din behandling kan lakaren
justera din dos beroende pé hur du reagerar.

Inledande behandling
Den rekommenderade startdosen for vuxna och ungdomar ver 15 ar ar tva Buprenorphine/Naloxone
Viatris 2 mg/0,5 mg sublinguala resoribletter.

Dosen kan tas hogst tre ganger dag 1, beroende pa ditt behov.

Du ska kanna tydliga tecken pa abstinens innan du tar den forsta dosen Buprenorphine/Naloxone
Viatris. Lakaren talar om ndr det ar dags att ta den forsta dosen.

¢ Inledande behandling med Buprenorphine/Naloxone Viatris under heroinberoende
Om du &r beroende av heroin eller en kortverkande opioid, bor du ta den forsta dosen nér du far
tecken pa abstinens, men det maste ha gatt minst 6 timmar sedan du senast anvande opioider.

¢ Inledande behandling med Buprenorphine/Naloxone Viatris under metadonberoende
Om du har tagit metadon eller en langverkande opioid ska metadondosen helst minskas till mindre
an 30 mg/dag innan behandling med Buprenorphine/Naloxone Viatris inleds. Den forsta dosen av
Buprenorphine/Naloxone Viatris bor tas nar du far tecken pa abstinens, men det maste ha gatt minst
24 timmar sedan du senast anvande metadon.

Hur du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris

e Tadosen en gang per dag genom att placera resoribletterna under tungan.

e Hall resoribletten under tungan till dess att den I6sts upp fullstandigt. Detta kan ta 5-10 minuter.

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



o FOrtar inte mat eller dryck innan resoribletterna har 16sts upp fullstandigt.

Dosjustering och underhallsbehandling:

Under de forsta dagarna efter att behandlingen inletts kan lakaren 6ka dosen Buprenorphine/Naloxone
Viatris enligt dina behov. Tala med lakaren eller med apotekspersonalen om du tycker att effekten av
Buprenorphine/Naloxone Viatris ar for stark eller for svag. Den higsta dagliga dosen ar 24 mg
buprenorfin.

Efter en period med framgangsrik behandling kan du komma 6verens med lakaren om att gradvis
minska dosen till en lagre underhallsdos.

Avslutning av behandlingen

Beroende pa ditt tillstand kan man fortsatta att minska dosen av Buprenorphine/Naloxone Viatris
under noggrann medicinsk 6vervakning, tills den eventuellt kan avslutas helt.

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

Om du har tagit for stor méngd av Buprenorphine/Naloxone Viatris

Om du eller ndgon annan tar en for stor mangd av detta lakemedel maste du omedelbart ta dig till en
akutmottagning eller sjukhus for behandling eftersom dverdosering av Buprenorphine/Naloxone
Viatris kan orsaka allvarliga och livshotande andningsproblem.

Symtom pa 6verdosering kan vara kanslor av sémnighet 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 bedémning av risken samt
radgivning.

Om du har glémt att ta Buprenorphine/Naloxone Viatris
Beratta for lakaren sa snart som mojligt om du har glémt en dos.

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

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 behover inte fa
dem.

Meddela genast din lakare eller sok akutvard om du upplever biverkningar, sasom:

e 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.

e kansla av somnighet och klumpighet, dimmig syn, sluddrigt tal, svarigheter att tanka klart eller att
andningen blir mycket langsammare an normalt.

Meddela ocksa genast din lakare om du upplever biverkningar, sasom:
e svar trotthet, 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 Buprenorphine/Naloxone Viatris

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):

Somnlashet (oférmaga att sova), férstoppning, illaméaende, kraftig svettning, huvudvark,
drogabstinenssyndrom

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

Viktnedgang, svullnad (hander och fotter), dasighet, angest, nervositet, stickningar, depression,
minskad sexlust, okad muskelspanning, onormala tankar, dkat tarflode (rinnande 6gon) eller annan
rubbning av tarflodet, dimsyn, blodvallningar, forhojt blodtryck, migran, rinnande nasa, halsont och
smarta vid svéljning, 6kad hosta, orolig mage eller annat magbesvér, diarré, nedsatt leverfunktion,
gasbildning, krakningar, utslag, klada, nasselutslag, vark, ledvark, muskelvark, kramp i benen,
impotens, urinbesvér, buksmarta, ryggvérk, svaghet, infektion, frossa, brostsmarta, feber,
influensaliknande symtom, allmén olustkénsla, skada vid olycksfall orsakad av sdnkt medvetandegrad
eller koordination, matthet och yrsel.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

Swvullna kortlar (lymfknutor), upprordhet, darrningar, onormala drdmmar, éverdriven muskelaktivitet,
personlighetsforandring (inte kdnna sig som sig sjalv), lakemedelsberoende, minnesforlust, ointresse,
overdriven kansla av valbefinnande, 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, torr eller fjéllande hud, ledinflammation, urinvagsinfektion,
onormala blodprovsresultat, blod i urinen, onormal sddesavgang, menstruella eller vaginala problem,
njursten, protein i urinen, smarta nar du kissar eller svarigheter att kissa, kanslighet for varme eller
kyla, védrmeslag, aptitléshet och kanslor av fientlighet.

Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvandare):

Plotsligt abstinenssyndrom som fororsakats av att Buprenorphine/Naloxone Viatris tagits for tidigt
efter anvandning av otillatna opioider, drogabstinenssyndrom hos nyfodda. Langsam andning eller
svarigheter att andas, leverskador med eller utan gulsot, hallucinationer, svullnad av ansikte och strupe
eller livshotande allergiska reaktioner, blodtrycksfall vid andrat lage fran sittande eller liggande till
staende, karies (hal i tanderna).

Felanvéndning 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 lékare eller apotekspersonal. Detta géller 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
lakemedels sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Buprenorphine/Naloxone Viatris ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn och andra medlemmar i hushallet.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa blisterférpackningen och kartongen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.



Forvara detta lakemedel pa ett sékert stalle dar andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka
allvalig skada och vara dodligt fér personer som tar detta lakemedel av misstag eller avsiktligt nar det
inte har ordinerats till dem.

Buprenorphine/Naloxone Viatris kan vara atravart for personer som missbrukar receptbelagda
lakemedel. Forvara detta lakemedel pa ett sakert stalle for att skydda det mot stéld.

Forvara blisterforpackningen pa saker plats.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Oppna aldrig blisterférpackningen i forvag.

Ta inte l&kemedlet framfor barn.

Kontakta omedelbart akutmottagning vid oavsiktligt intag eller misstanke om intag.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna &r 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 &r laktosmonohydrat, mannitol, majsstarkelse, povidon (K=29,7),
citronsyramonohydrat, natriumcitrat, magnesiumstearat, acesulfamkalium, citronsmakamne
(innehaller: smakamnen, maltodextrin, akaciagummi), limesmakamne (innehaller: smakamnen,
maltodextrin, akaciagummi).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Buprenorphine/Naloxone Viatris ar vita till benvita, runda och bikonvexa tabletter, med skara pa ena
sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tabletterna ar forpackade i blisterforpackningar i kartonger innehallande 7 eller 28 tabletter eller i
endosblister innehallande 7 x 1 tabletter eller 28 x 1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkéannande for forsaljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15, DUBLIN

Irland

Lokal foretradare
Viatris AB

Box 23033

104 35 Stockholm
Sverige

Tillverkare
G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Osterrike



Denna bipacksedel andrades senast: 2025-05-15
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