Bipacksedel: information till anvandaren

Espranor 2 mg frystorkad tablett
Espranor 8 mg frystorkad tablett

buprenorfin

L&as noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den
innehaller information som ar viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.
e Om du har ytterligare frdgor vand dig till lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska.
o Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada
dem, &ven om de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.
e Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskaoterska.
Detta géller &ven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information.
Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Espranor &r och vad det anvénds for

Vad du behéver veta innan du tar Espranor

Hur du tar Espranor

Eventuella biverkningar

Hur Espranor ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocoakrwhE

1. Vad Espranor ar och vad det anvands for
Espranor frystorkad tablett ar en frystorkad tablett som smaélter snabbt pa tungan.

Espranor anvands till vuxna och ungdomar éver 15 ar, som en del av ett medicinskt,
socialt och psykologiskt behandlingsprogram for beroende.

Espranor innehaller buprenorfin, som &r en smartstillande opioid (ett narkotiskt medel).
Nér det anvénds for att behandla patienter som &r beroende av opiater (narkotika), t.ex.
morfin eller heroin, verkar det som en ersattning fér dessa droger och hjalper darmed
patienten att avvanjas fran dem 6ver en tidsperiod.

Om behandlingen avbryts snabbt kan abstinenssymtom uppkomma.
2. Vad du behdver veta innan du tar Espranor

Espranor kan inte ersattas med andra orala buprenorfinprodukter och dosen av Espranor
kan skilja sig fran dosen av andra buprenorfinprodukter.

Ta inte Espranor
om du &r allergisk mot buprenorfin eller ndgot annat innehallsamne i Espranor (anges
i avsnitt 6).
om du har allvarliga andningsproblem eller har en akut astmaattack
om du har allvarliga leverproblem
om du &r beroende av alkohol eller lider av akut alkoholism inklusive delirium eller
hallucinationer
om du ar gravid (savida inte din lakare séager att du ska ta det)
om du nyligen har skadat huvudet eller har ett tillstdnd som leder till att du far hogt
tryck inuti huvudet
om du ammar




Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du tar Espranor:

- om du lider av andningsproblem, t.ex. astma
om du har leverproblem
om du har njurproblem
om du har lagt blodtryck
om du har besvar i urinvagarna (framférallt kopplat till férstorad prostata hos mén)
om du har skoldkortelbesvar
om du har adrenokortikala besvar (t.ex. Addisons sjukdom)

- om du har depression eller andra tillstand som behandlas med antidepressiva

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

Om nagot av ovanstaende galler dig ska du tala med din lékare innan du tar Espranor
eftersom lékaren kan behdva sénka din dos av Espranor eller du kan behova extra
behandling for att kontrollera det.

Tolerans, beroende och missbruk
Detta lakemedel innehaller buprenorfin som é&r ett opioidlakemedel. Upprepad
anvéandning av opioider kan leda till att Iakemedlet blir mindre effektivt (du vénjer dig
vid det, sa kallad tolerans). Upprepad anvandning av Espranor kan ocksa leda till
beroende och missbruk, med risk for livshotande dverdosering.
Beroende eller missbruk kan innebara att du kanner att du inte langre har kontroll 6ver
hur mycket lakemedel du behdver ta eller hur ofta du behover ta det. Risken for beroende
eller missbruk varierar fran person till person. Du kan l6pa storre risk for beroende eller
missbruk av Espranor om:
du eller nagon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger ("missbruk™).
du roker.
du nagon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Espranor 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 l&karen har ordinerat
du behdver ta mer &n den rekommenderade dosen
du anvander lakemedlet av andra skal an de ldkaren har ordinerat, till exempel for att
"kanna dig lugn™ eller for att fa "hjalp att sova"
du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll Gver
anvéandningen av lakemedlet
nar du slutar ta lakemedlet kan du kénna dig sjuk och mar béttre nar du tar lakemedlet
igen (utséttningssymtom”)

Om du marker nagot av dessa tecken, ska du tala med lékare for att diskutera den basta
behandlingsvagen for dig, samt nar det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett
sékert sétt (se avsnitt 3, Om du slutar att ta Espranor).

Viktiga saker att téanka pa:

Extra uppféljning

Din lakare kan félja upp dig noggrannare om du &r under 18 ar.
Espranor ska inte ges till barn eller ungdomar under 15 ar.

Felanvandning, missbruk och forsok att missleda vardpersonalen



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

Abstinenssymtom

Detta ldkemedel kan ge abstinensbesvar om du tar det tidigare an 6 timmar efter att du
anvant en kortverkande opioid (t.ex. morfin eller heroin) eller tidigare &n 24 timmar efter
att du anvant en langverkande opioid som metadon.

Detta lakemedel kan ocksa fororsaka abstinenssymtom om du plotsligt slutar att ta det.

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

Somnrelaterade andningsproblem

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

Leverskada

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

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.

Diagnos av orelaterade medicinska tillstand
Detta lakemedel kan dolja smarta som ar tecken pa vissa sjukdomar. Kom ihag att
meddela l&kare att du anvander detta lakemedel.

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

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

Samtidig anvéndning av Espranor och andra lugnande mediciner som bensodiazepiner
eller andra liknande mediciner, okar risken for dasighet, andningsproblem
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Av denna anledning ska
samtidig anvandning av sadana mediciner endast Overvdgas nar andra
behandlingsalternativ inte a&r mojliga.



Om din lakare anda valjer att skriva ut Espranor tillsammans med andra lugnande
mediciner sa ska dos och behandlingstid begransas av din lakare. Tala om for lakaren
om du tar nagot lugnande lakemedel och félj 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 nagot
av dessa symtom.

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

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

Andra mediciner som kan fa dig att kdnna dig trott. Detta &r mediciner som anvands
vid behandling av t.e.x angest, somnldshet, kramper/anfall och smarta. Dessa typer av
lakemedel minskar din vakenhetsgrad vilket gor det svart for dig att kora och anvanda
maskiner. De kan ocksd minska aktiviteten i det centrala nervsystemet, nagot som &r
mycket allvarligt. Nedan ar exempel pa sadana mediciner:

- andra mediciner som innehaller opioider som metadon, vissa smartstillande
lakemedel och hostddmpande medel.

- antidepressiva medel (som anvands for att behandla depression) som
isocarboxazid och valproat kan forstérka effekten av detta ldkemedel.

- lugnande H1-receptor antagonister (som anvands vid behandling av allergiska
reaktioner) som difenhydramin och klorfenamin.

- barbiturater (som anvéands lugnande eller som sémnmedel) som fenobarbital och
sekobarbital.

- lugnande medel (som anvénds lugnande eller som sémnmedel) som kloralhydrat.

Naltrexon kan motverka effekterna av Espranor. Om du tar detta lakemedel, och
samtidigt anvander naltrexon, kan du plotsligt fa langvariga och intensiva
abstinenssymtom.

Klonidin (som anvands for att behandla hogt blodtryck) kan forlanga effekten av
Espranor.

Antiretrovirala (som anvénds for att behandla AIDS) som ritonavir, nelfinavir,
indinavir kan forstarka effekten av Espranor.

Vissa svampdoddande medel (som anvénds for att behandla svampinfektioner) som
ketokonazol och itrakonazol och vissa antibiotika (makrolider) kan férlanga effekten
av Espranor.

Vissa mediciner kan gora att effekten av Espranor minkar. Dessa lakemedel inkluderar
sadana som anvands for att behandla epilepsi (som karbamazepin och fenytoin) och
lakemedel som anvénds for att behandla tuberkulos (rifampicin).

Lakemedel som anvands for att behandla allergier, aksjuka eller illamaende
(antihistaminer eller antiemetika).



Lakemedel som anvénds for att behandla psykiska sjukdomar (antipsykotika och
neuroleptika).

Muskelavslappnande lakemedel.
Lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, dven receptfria sadana.

Espranor med mat, dryck och alkohol

Espranor ska inte tas i samband med mat eller dryck.

Du ska inte dricka alkohol eller ta nagra lakemedel som innehaller alkohol medan du tar
Espranor eftersom det kommer att 6ka risken for dasighet, andningsdepression (oférmaga
att andas) och dodlig 6verdos.

Graviditet, amning och fertilitet

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

Berdtta for din l&kare om du ar gravid eller planerar att bli gravid.

Nar mediciner som Espranor tas under graviditet, speciellt under sen graviditet, kan de
orsaka abstinenssymptom som inkluderar andningsproblem hos det nyfodda barnet.
Dessa symptom kan komma flera dagar efter fodseln.

Amma inte nér du tar denna medicin, eftersom Espranor passerar 6ver i brostmjolk.
Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korformaga och anvandning av maskiner

Detta ldkemedel kan ge upphov till dasighet, vilken kan forvérras om du aven dricker
alkohol eller tar lugnande medel eller angestdampande medel. Om du &r dasig ska du inte
kora bil eller anvanda maskiner.

En av faktorerna som kan paverka din férmaga att kora bil eller anvanda maskiner ar
anvandningen av lakemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivningar av dessa effekter finns i andra avsnitt. Las all information i den har
bipacksedeln for vagledning. Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska om
du &r osaker.

Espranor innehaller aspartam

Detta lakemedel innehaller 0.5 mg aspartam i varje 2 mg frystorkad tablett.

Detta lakemedel innehaller 2 mg aspartam i varje 8 mg frystorkad tablett.

Aspartam ar en fenylalaninkalla. Det kan vara skadligt om du har fenylketonuri (PKU),
en sallsynt, arftlig sjukdom som leder till ansamling av héga halter av fenylalanin i
kroppen.

3. Hur du tar Espranor

Ta alltid Espranor enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r osaker.

Nar kan du borja ta Espranor



Start av behandling med Espranor om du &r beroende av heroin eller en
korttidsverkande opioid- ta din foérsta dos av Espranor minst 6 timmar efter det att du
senast anvande opioiden eller nar du far abstinenssymtom.

Start av behandling med Espranor om du &r beroende av metadon eller en
langtidsverkande opioid — pabdrja inte behandlingen med Espranor férran din dagliga
dos av metadon dr 30 mg per dag eller mindre. Den forsta dosen av Espranor bor tas nar
tecken pa abstinens uppkommer, men inte Kortare tid &n 24 timmar efter det att du senast
anvande metadon.

Under de forsta 24 timmarna kan det kannas obehagligt med en del lindriga symtom pa
opiatabstinens, t.ex. svettning, illamaende (se avsnitt 4 Eventuella biverkningar).

Hur mycket lakemedel du bor ta

Lékaren bestammer vilken dos du behéver starta behandlingen med.

Under behandlingen kommer lakaren att justera dosen beroende pa hur du reagerar.
Haogsta mojliga dos &r 18 mg per dag. Efter en period med framgangsrik behandling kan
lakaren gradvis sanka dosen och, beroende pa ditt tillstand, avsluta den helt.

Du ska inte plotsligt sluta ta Espranor eftersom det kan leda till abstinenssymtom.

Bruksanvisning

Ta Espranor genom att placera tabletten PA tungan, inte under tungan.

Espranor &r fuktkansligt. Se till att dina hander &r torra innan du hanterar den frystorkade
tabletten. Ta den frystorkade tabletten genom att f6lja anvisningarna nedan:

2. Folien é&r latt att dra av. Tryck inte den frystorkade tabletten genom folien eftersom
den ar skor och latt kan ga sonder. Vik istallet upp folien och dra sedan av den.
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3. Avlagsna forsiktigt den frystorkade tabletten fran folien och ta ut den ur férpackningen

omedelbart.
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4. Placera tabletten pa tungan och stang munnen. Lat den ligga kvar i nagra sekunder tills
den ar upplost. Forsok undvika att svélja under de forsta 2 minuterna. Undvik att ata eller
dricka pa minst 5 minuter.

Om du har tagit for stor mangd av Espranor

Om du fatt i dig for stor méangd 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. Kom ihag att ta med dig férpackningen och
aterstoden av de frystorkade tabletterna.

Om du har glémt att ta Espranor
Tala om det for l&karen och folj ldkarens anvisningar. Ta inte dubbel dos for att
kompensera fér glomd dos.

Om du slutar att ta Espranor

Du ska inte plotsligt sluta ta tabletterna om inte ldkaren har sagt att du ska gora det,
eftersom det kan orsaka abstinenssymtom.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Kontakta din lakare omedelbart och sok akut lakarvard om du far allvarliga
biverkningar, sdsom:
e plotsligt vasande andningsljud, andningssvarigheter, svullna 6gonlock; svullnad
i ansikte, tunga, lappar, svalg eller hander; hudutslag eller klada — speciellt om
dessa innefattar hela kroppen. Reaktioner av denna typ kan vara tecken pa en
livshotande allergisk reaktion.
e langsammare eller svagare/ytligare andning an normalt (andningsdepression).
o kansla av svimfardighet, eftersom detta kan vara tecken pa sankt blodtryck.
e svar utmattning (trtthet), aptitléshet eller gulskiftande hud eller 6gonvitor. Dessa
symtom kan vara tecken pa leverskada.



Andra biverkningar som férekommer:

Mycket vanliga biverkningar (kan uppkomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare) inkluderar:
e Somnloshet, illamaende eller krakningar, hyperhidros (svettning), huvudvark,
abstinenssyndrom, smartor.

Vanliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 anvandare) ar:
e svullna armar eller ben, trétthet, dasighet, angest, nervositet, myrkrypningar,
depression, onormalt tdnkande.
e Okad tarbildning (rinnande 6gon) eller annan stérning av tarbildningen, dimsyn,
rodnad.
snabba hjartslag, vidgade blodkérl, migran.
halsont och svart att svélja, hosta.
Orolig mage eller andra magbesvar, diarré, gaser, krakningar.
hudutslag
ledsmarta, muskelsmarta, muskelspasmer, buksmérta, ryggsmarta
Infektion, frossa, brostsmarta, feber, , allmén obehagskénsla.
svaghet och yrsel,
Skelettsmarta, bronkit (luftrérskatarr), forstoppning, minskad aptit, torr mun,
kramper/smarta vid menstruation.
e Andndd, fientlighet, hypertoni (6kad muskelspénning), influensa, svullna kortlar
(lymfkortlar), storre pupiller, nackvérk, paranoia.
e FOréndrat utseende, struktur eller farg av huden.
e Tandproblem, skakningar, gaspningar, upprérdhet, magtarmsjukdomar.

Biverkningar utan kand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data) inkluderar:

e Drogberoende, abstinenssyndrom hos nyfodd, att se och héra saker som inte
existerar (hallucinationer), blodtrycksfall i samband med byte av position fran
sittande eller liggande till staende, virvlande eller snurrande kénsla, oférmaga att
urinera, leverskada med eller utan gulsot, onormala leverprover, inflammation av
det inre lagret av hjartmuskeln.

e Karies (hal i tinderna).

Om nagra biverkningar blir varre eller om du méarker nagra biverkningar som inte namns
i denna information, kontakta l&kare eller apotekspersonal.

Om du &r osaker pa vad de angivna biverkningarna ar, kan du be lakaren att forklara dem
for dig.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta
galler aven biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera
biverkningar direkt till det nationella rapporteringssystemet som anges nedan:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels
sékerhet.

5. Hur Espranor ska forvaras


http://www.lakemedelsverket.se

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och blister efter Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i originalférpackningen (blister). Ljuskansligt. Fuktkansligt.
Detta lakemedel kréver inga sarskilda temperaturanvisningar.

Forvara detta lakemedel pa ett sakert stille dar andra personer inte kan komma at det.
Det kan orsaka allvarlig skada och vara dodligt for personer som tar detta lakemedel av
misstag eller avsiktligt ndr det inte har ordinerats till dem.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar buprenorfin. En frystorkad tablett innehaller 2 mg eller 8 mg
buprenorfin (som hydroklorid).
Ovriga innehallsamnen &r gelatin, mannitol, aspartam, mintsmakamne och citronsyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Espranor 2 mg frystorkad tablett &r en vit till benvit rund frystorkad tablett mérkt med
”M2” pa ena sidan.
Espranor 8 mg frystorkad tablett &r en vit till benvit rund frystorkad tablett mérkt med
”M8” pa ena sidan.

Lakemedlet finns i blister som innehaller 7 x 1 eller 28 x 1 frystorkade tabletter i en
ytterkartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
Ethypharm

194 Bureaux de la Colline

Batiment D

92213 Saint-Cloud Cedex

Frankrike

Tillverkare:

Macarthys Laboratories Limited T / A Martindale Pharma
Bampton Road

Harold Hill

Romford,Essex

RM3 8UG

Storbritannien

Ethypharm
Chemin de la Poudriere,



76120 Le Grand Quevilly
Frankrike

For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for
innehavaren av godkéannandet for forsaljning

Unimedic Pharma AB
Box 6216
102 34 Stockholm

Detta lakemedel ar godkant i EES-landerna med foljande namn:

Irland Espranor 2 mg Oral Lyophilisate
Espranor 8 mg Oral Lyophilisate

Storbritannien Espranor 2 mg oral lyophilisate
Espranor 8 mg oral lyophilisate

Sverige Espranor

Frankrike OROBUPRE 2 mg lyophilisat oral
OROBUPRE 8 mg lyophilisat oral

Norge Espranor

Denna bipacksedel &ndrades senast
2025-02-14
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