Bipacksedel: Information till anvandaren

Subutex 100 mg injektionsvéatska, depotldsning
Subutex 300 mg injektionsvéatska, depotldsning

buprenorfin

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehéller

information som &r viktig for dig.

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Subutex &r och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du behandlas med Subutex
Hur du far Subutex depotldsning

Eventuella biverkningar

Hur Subutex depotldsning ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok E

1. Vad Subutex ar och vad det anvands for

Subutex innehaller den aktiva substansen buprenorfin, som ar en typ av opioidlakemedel. Buprenorfin
minskar abstinenssymtomen hos opioidberoende patienter. Dessutom minskar det beroendet av opioider.

Subutex anvands for behandling av personer som ar beroende av opioider, t.ex. heroin eller morfin, och
som har samtyckt till att behandlas mot sitt missbruk.

Subutex anvands for vuxna fran 18 ars alder som dven erhaller medicinskt, socialt och psykologiskt stod
for sin behandling.

Buprenorfin som finns i Subutex kan ocksa vara godkand 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 behover veta innan du behandlas med Subutex

Du far inte behandlas med Subutex:

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

. om du har allvarliga andningsproblem

. om du har allvarliga leverproblem

. om du har svar alkoholférgiftning eller lider av darrningar, kraftiga svettningar, angest, forvirring
eller hallucinationer pa grund av alkoholabstinens (delirium tremens)



o om du for narvarande behandlas med lakemedel for alkohol- eller opioidberoende (t.ex. naltrexon,
nalmefen).

Varningar och forsiktighet:
Detta lakemedel far endast ges av hélso- och sjukvardspersonal. Det far endast ges som subkutan
injektion (injektion under huden).

Det finns risk for allvarlig skada eller dodsfall om Iakemedlet injiceras i vener (intravends
administrering). Forsok inte paverka lakemedlet efter att lakaren har injicerat det.

Det ar viktigt att du berattar for familj och vanner att de i en eventuell nddsituation ska beratta for
lakaren eller hélso- och sjukvardspersonalen att du ar fysiskt beroende av en opioid och att du behandlas
med Subutex depotlésning, eller att du har behandlats med det under de senaste 6 manaderna.

Prata med lakare, apotekspersonal eller sjukvardspersonal innan du far Subutex om du har:
e astma, kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller andra andningsproblem
e problem med levern. Fall av leversvikt har rapporterats, sérskilt i samband med felaktig
anvandning av buprenorfin. Dessa skador kan orsakas av avvikelser i leverenzymer, genetisk
sjukdom, virusinfektioner (kronisk hepatit B eller C), alkoholmissbruk, anorexi (aptitloshet) eller
lakemedel som kan skada levern (se avsnitt 4). Lakaren kan ta regelbundna blodprover for att
kontrollera din leverfunktion. Berétta for lakaren om du har leverproblem eller hepatit innan
behandlingen med detta lakemedel paborjas.
e lagt blodtryck
drabbats av en huvudskada eller en hjarnsjukdom nyligen. Detta inkluderar till exempel
krampanfall.
besvar i urinvagarna (géller sarskilt forstorad prostata hos mén eller urinrgrsfértrangning)
vissa rubbningar av hjartrytmen, svimningar eller hjartklappning
en njursjukdom
problem med skoldkorteln
en sjukdom i binjurarna (t.ex. Addisons sjukdom)
problem med gallblasan
en ryggradskrokning som leder till andningsproblem
depression eller andra tillstand som behandlas med antidepressiva lakemedel.
Om dessa lakemedel anvénds tillsammans med Subutex kan detta leda till serotonergt syndrom,
ett tillstdnd som kan vara livshotande (se ”Andra lakemedel och Subutex™).

Viktigt att tanka pa:

. Felaktig anvandning, missbruk
Detta lakemedel kan vara begarligt for manniskor som missbrukar receptbelagda lakemedel och ska
darfor forvaras pa en saker plats for att skydda det mot stold.

. Andningsproblem
Det finns personer som har avlidit av andningsdepression (Iangsam eller ytlig andning) efter att ha
anvant buprenorfin tillsammans med andra &mnen som ddmpar aktiviteten i centrala nervsystemet
(@mnen som dampar viss hjarnaktivitet) sasom alkohol, bensodiazepiner (lugnande lakemedel) eller
andra opioider (t.ex. metadon och smértstillande lakemedel).

. Sémnrelaterade andningsproblem
Subutex kan orsaka sémnrelaterade andningsproblem sdsom sémnapné (andningspauser under
sémn) och sémnrelaterad hypoxemi (1ag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningspauser



under sémn, uppvaknande pa natten pa grund av andndd, svarigheter att fortsatta sova eller uttalad
trotthet under dagen. Kontakta lakaren om du eller ndagon annan person observerar dessa symtom.
Lékaren kan dvervéga att minska dosen.

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 buprenorfin kan ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for
livshotande 6verdosering.

Beroende eller missbruk kan innebdra att du k&nner att du inte langre har kontroll dver 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 l6pa storre risk for
beroende eller missbruk av buprenorfin om:

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

- du roker.

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

Om du marker nagot av foljande tecken medan du tar buprenorfin kan det vara ett tecken pa att du har
blivit beroende eller har fatt missbruksproblem:

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

- du behover ta mer &n den rekommenderade dosen

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

- du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll Gver anvandningen av
ldkemedlet

- ndr du slutar ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar béttre nar du tar lakemedlet igen

(utsattningssymtom?”).

Om du mérker 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 Subutex).

° Abstinenssymtom
Buprenorfin kan orsaka abstinenssymtom hos personer som ar fysiskt beroende av opioider sdsom
heroin, morfin och metadon om det ges innan effekterna av dessa lakemedel forsvunnit. Innan du
paborjar behandling med Subutex depotldsning maste du behandlas med ett annat lakemedel som
innehaller buprenorfin (t.ex. resoribletter, som smaélter under tungan). Se dven avsnitt 3 ”"Hur du far
Subutex depotlésning”.
Efter att du avslutat behandlingen med detta lakemedel kommer din lékare att vilja tréffa dig fér
uppfoljning under flera manader. Det beror pa att det tar tid innan lakemedlet forsvinner ur kroppen
och abstinenssymtom kan uppkomma flera manader efter avslutad behandling. Se &ven avsnitt 3
”Om du slutar att anvanda Subutex depotldsning”.

. Blodtryck
Anvandning av detta lakemedel kan gora att blodtrycket plétsligt faller och att du blir yr om du
reser dig upp for snabbt nér du suttit eller legat ner.

. Diagnos av andra medicinska tillstand som inte ar forknippade med missbruket



Detta ldkemedel kan ddlja smérta som kan vara viktig for att diagnostisera vissa sjukdomar. GIom
inte att tala om for lakaren att du behandlas med detta lakemedel.

. Smaértlindring
Om du behéver smartlindring medan du behandlas med detta lakemedel kommer l&karen att
diskutera behandlingsalternativen med dig.

Aldre patienter
Sékerhet och effekt for buprenorfin for patienter 6ver 65 ar har inte faststallts. Om du &ar éver 65 ar kan du
behdva kontrolleras extra noga av lakaren.

Barn och ungdomar
Sékerhet och effekt for Subutex depotlosning for barn och ungdomar under 18 ar har annu inte faststallts.
Detta lakemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Subutex
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra ldkemedel.
En del lakemedel kan 6ka biverkningarna av Subutex och kan ibland leda till mycket allvarliga reaktioner.

Du behdver vara sérskilt forsiktig om du anvander detta lakemedel tillsammans med féljande lakemedel:

e Bensodiazepiner (anvands mot angest och somnsvarigheter) sasom diazepam, temazepam, alprazolam.
Samtidig anvandning av Subutex och sederande lakemedel som bensodiazepiner och relaterade
lakemedel 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma och kan vara
livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast dvervéagas nar andra
behandlingsalternativ inte &r mojliga.

Om din lakare anda skriver ut Subutex tillsammans med sederande lakemedel, ska lakaren begransa
dosen och varaktigheten av samtidig behandling.

Berdtta for ldkaren om alla sederande l&ékemedel du tar och f6lj noga lakarens doseringsanvisning. Det
kan vara bra att informera vanner eller slaktingar om att de ska vara uppmarksamma pa de tecken och
symtom som beskrivs ovan. Kontakta lakare om du far sadana symtom.

En felaktig dos bensodiazepiner kan leda till dodsfall p.g.a. andningsstillestand.

e Gabapentinoider, sasom pregabalin och gabapentin (anvands mot krampanfall eller nerv- och
muskelsmartor, inklusive fibromyalgi). Lakaren forskriver rétt dos till dig. Fel dos av gabapentinoider
kan leda till dodsfall pa grund av andningsdepression (oformaga att andas).

e Andra lakemedel som kan géra dig somnig och som ges for att behandla sjukdomar som angest,
somnloshet, kramper/krampanfall och smérta. Ldkemedel av denna typ minskar din vakenhetsgrad,
vilket gor det svart att kora fordon eller anvanda maskiner (se avsnittet "Korférmaga och anvandning av
maskiner”). De kan ocksa forsamra funktionen i det centrala nervsystemet, vilket ar mycket allvarligt.
Nedan féljer en lista med exempel pa lakemedel av denna typ:

- andra opioidinnehallande lakemedel sasom metadon, vissa smartstillande lakemedel och
hostdampande ldkemedel

- lugnande lakemedel, barbiturater, antipsykotiska lakemedel, icke-bensodiazepiner mot angest och
somnsvarigheter

- antidepressiva som anvands for att behandla depression, t.ex. isokarboxazid, fenelzin, iproniazid
och tranylcypromin, eftersom de kan ¢ka effekterna av detta lakemedel



- Lugnande (sedativa) antihistaminer (anvands for att behandla allergiska reaktioner), t.ex.
difenhydramin och klorfenamin
- lakemedel for att behandla angest (anxiolytika) eller mentala sjukdomar (antipsykotika eller
neuroleptika).

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

e Monoaminoxidashammare (kallas &ven MAO-hdmmare): Anvénds for att behandla depression. Om
Subutex och MAO-hdmmare anvands tillsammans, kan effekten av Subutex dka.

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

e Muskelavslappnande lakemedel.
o Lakemedel fér behandling av Parkinsons sjukdom.

o Lakemedel som kan Oka eller forlanga effekten av detta lakemedel:
— antiretrovirala medel (anvands mot hiv), t.ex. ritonavir, nelfinavir och indinavir
— vissa lakemedel for behandling av svampinfektioner, t.ex. ketokonazol, itrakonazol och vissa
antibiotika (makrolider sdsom erytromycin, azitromycin)
— klonidin, som anvands for behandling av hogt blodtryck

o L&kemedel som kan minska effekten av detta lakemedel:
— lakemedel som anvands for att behandla epilepsi (t.ex. karbamazepin eller fenytoin)
— lakemedel som anvands for att behandla tuberkulos (rifampicin)

Naltrexon och nalmefen (anvands for att behandla beroende) kan hindra att lakemedlet fungerar. Om du
anvander naltrexon eller nalmefen medan du anvéander detta lakemedel kan du plotsligt fa langvariga och
intensiva abstinenssymtom.

For att fa storsta mojliga nytta av behandlingen med Subutex maste du informera lakaren om alla
lakemedel du tar, dven anvandning av alkohol, lakemedel som innehaller alkohol, illegala droger och
receptbelagda lakemedel du tar som lakaren inte har skrivit ut till dig.

Observera att denna information dven géller eventuella lakemedel som du nyligen har tagit.

Subutex med alkohol

Drick inte alkohol under tiden du behandlas med Subutex eftersom detta kan 6ka dasigheten och risken
for andningsdepression.



Graviditet och amning

Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel. Lakaren kommer att avgéra om din behandling ska fortsatta med ett
annat lakemedel.

Riskerna med anvandning av detta lakemedel hos gravida kvinnor &r inte kdnda.

Om lakemedel som Subutex anvéands under graviditet, i synnerhet i slutet av graviditeten, kan det orsaka
abstinenssymtom hos det nyfédda barnet, bland annat andningsproblem. Dessa symtom visar sig kanske
inte forrdn flera dagar efter fodelsen.

Tala med l&karen innan du ammar ditt barn. Lakaren kommer att géra en bedémning av just dina
riskfaktorer och tala om ifall du kan amma ditt barn medan du anvénder detta lakemedel.

Korformaga och anvéandning av maskiner

Detta lakemedel kan gora dig dasig. Dasighet kan vara vanligare under de forsta veckorna av behandlingen
och ndr din dos justeras, men det kan dven férekomma om du dricker alkohol eller anvénder andra
lakemedel som gor dig somnig medan du star pa behandling med detta lakemedel. Om du kanner dig dasig
eller svimféardig medan du tar detta lakemedel ska du inte framfdra fordon, cykla eller anvédnda maskiner.

Tala med din lakare om du ar oséker pa om det ar sakert for dig att kora medan du tar detta lakemedel.

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

3. Hur du far Subutex depotlosning

Subutex depotldsning far endast ges av hélso- och sjukvardspersonal.

Paborja behandling med Subutex depotldsning

Om du annu inte behandlas med ett annat lakemedel som innehaller buprenorfin kommer du vanligen att

fa minst en dos av buprenorfin som ges via slemhinnan i t.ex. munnen, innan du far Subutex
depotldsning.

Om du redan behandlas med buprenorfin kan du 6verga direkt till Subutex.

Du kommer att fa tva inledande doser om 300 mg Subutex. Den andra dosen ges fran en vecka upp till en
manad efter den forsta dosen.

Fortsétta behandling med Subutex
Du kommer att fa antingen 100 mg eller 300 mg buprenorfin en gang i manaden. Léakaren bestammer
dosen utifran dina behandlingsbehov. Det maste ga minst 26 dagar mellan doserna.

Léakaren kommer att beratta for dig nar du ska fa nasta injektion. Det &r viktigt att du inte missar nasta
dos.



I de flesta fall behdvs ingen extra buprenorfindos under behandlingen med Subutex depotlésning. Lékaren
kan skriva ut en tillaggsbehandling med buprenorfin resoribletter for kortare tid.

Barn och ungdomar
Subutex depotldsning far inte anvandas till patienter under 18 ar.

Aldre patienter (Gver 65 ar)
Sékerhet och effekt for buprenorfin for patienter 6ver 65 ar har inte faststallts. Om du &ar éver 65 ar kan du
behdva kontrolleras extra noga av lakaren.

Administreringssatt

Din lakare kommer att injicera lakemedlet som subkutan injektion (injektion under huden) i bukomradet,
laret, skinkan eller dverarmens baksida. Efter den subkutana injektionen bildar Subutex depotlosning en
“depa” med buprenorfin som frisatts langsamt Gver tid.

Det kan handa att det bildas en knuta som kan kénnas i flera veckor efterat, men den blir mindre med
tiden. Du ska inte gnida eller massera pa injektionsstéllet. Tank ocksa pa att tétt sittande linningar pa
klader, skarp och atsittande drmar kan irritera injektionsstallet.

Behandlingslangd

Effekten av behandlingen beror pa dosen i kombination med samtidig medicinsk, psykologisk och social
behandling. Det finns ingen langsta behandlingsperiod utan du kan fa lakemedlet sa lange du och ldkaren
anser att du behdver det.

Om du har fatt for stor mangd av Subutex

Om du tror att du fatt symtom pa 6verdosering medan du star pa behandling med Subutex ska du
omedelbart kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for akut behandling eller
bedémning av risken.

En 6verdosering med buprenorfin kan orsaka livshotande andningssvarigheter. Symtom pa akut
overdosering ar sma pupiller, kraftig dasighet/sléhet, langsam andning, lagt blodtryck, illaméaende, kraftig
svettning, krakningar och/eller sluddrigt tal.

Om du har glémt att anvanda Subutex depotldsning
Det dar mycket viktigt att du kommer till alla inbokade besok for att fa Subutex depotlésning.

Om du inte kan komma till ett avtalat lakarbesok for att fa en dos eller om du har missat ett besok,
kontakta ldkaren omedelbart for att boka en ny tid.

Om du slutar att anvanda Subutex depotlésning
Andra inte behandlingen pa nagot satt och sluta inte med behandlingen utan att ha kommit 6verens om
detta med behandlande ldkare.

Om du avbryter behandlingen kommer du att féljas upp under flera manader for att se om du far nagra
tecken och symtom pa abstinens, och lakaren behandlar dig i sa fall pa lampligt satt.

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



4.

Eventuella biverkningar

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

Kontakta omedelbart lakare eller sok akutvard om du far nagon av féljande ovanliga biverkningar:

plotslig vasande andning, svart att andas, svullnad av 6gonlock, ansikte, tunga, lappar, svalg eller
hander; utslag eller klada, sarskilt om det forekommer dver hela kroppen. Detta kan vara tecken pa
en livshotande allergisk reaktion (mycket séllsynta, kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

somnighet eller koordinationsproblem, dimsyn, sluddrigt tal, férsamrad tankeférmaga, oklara
tankar (mindre vanliga, kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

langsammare eller svagare andning &n vanligt (andningsdepression) (mindre vanliga, kan
forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare).

Kontakta dven lakare utan dréjsmal om du far féljande biverkningar:

svar trotthet (vanliga, kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

minskad aptit (vanliga, kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

gulfargning av huden eller 6gonen (mindre vanliga, kan forekomma hos upp till 1 av 100
anvandare); detta kan vara symtom pa leverskada

se eller hora saker som inte ar verkliga (hallucinationer) (mindre vanliga, kan forekomma hos upp
till 1 av 100 anvandare).

Biverkningar som har rapporterats i samband med Subutex depotldsning

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

abstinenssyndrom
huvudvark

kraftig svettning
somnldshet
illamaende
smarta

asteni (svaghet)

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

reaktioner pa injektionsstallet (rodnad, smarta, klada, knuta strax under huden)
upprordhet

angest

ledvérk

svaghet/utmattning (energil6shet)
luftrorskatarr

smarta i brostet

hosta

aptitloshet

depression

muntorrhet

sméartsam menstruation
matsmaltningsbesvar (6vre delen av magen)
andnod

gasbildning



mag-tarmbesvar

fientlighet

Okad muskelspanning
infektioner

influensa

nervositet

storningar i lymfkortlarna
sjukdomskansla

migran

muskelspasmer

muskelsmarta

vidgade pupiller

nacksmarta

hjértklappning

paranoia (forfoljelsemani)
stickningar eller domningar i hénder och fotter
perifert ddem (svullna hander, fotter eller vrister)
svalginflammation

feber

hudutslag

dasighet (aven kraftig dasighet)
onormala tankar

tandbesvar

skakningar

vidgade blodkarl

svimférdighet eller yrsel (vertigo)
yrsel

forandrad tarproduktion
rinnande nésa

nastappa

EKG-foréndringar

svimning

blodtrycksfall efter att ha andrat lage fran att sitta eller ligga till att sta upp
forstoppning

diarré

krakningar

buksmarta

ryggsmarta och skelettsmarta
frossa

géspningar

trotthet

onormal leverfunktion

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
o reaktioner pa injektionsstéllet (svullnad, blamarke, bakterieinfektion i huden och infektion).

Mycket sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):
e kramper i luftrérens muskulatur



e svullnad i huden och slemhinnorna

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):
o |&kemedelsberoende
e abstinenssyndrom hos nyfodda

Hos patienter med uttalat drogberoende kan den férsta dosen av buprenorfin orsaka abstinenssymtom som
liknar dem efter injektion med naloxon.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

5. Hur Subutex depotlésning ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa den forfyllda sprutan, pasen och kartongen efter "EXP™.
Forvaras i kylskap (2°C-8 °C). Far ej frysas.

Nar lakemedlet tagits ut ur kylskapet kan det forvaras i originalforpackningen i rumstemperatur (under
25 °C) i hogst 4 veckor fore administrering. Lékaren kommer att kasta eventuellt lakemedel som har legat
i rumstemperatur i mer &n 4 veckor.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar buprenorfin.

Subutex 100 mg injektionsvétska, depotlésning
Varje forfylld spruta med 0,5 ml injektionsvétska, depotldsning innehaller 100 mg buprenorfin.

Subutex 300 mg injektionsvatska, depotldsning
Varje forfylld spruta med 1,5 ml injektionsvatska, depotlosning innehaller 300 mg buprenorfin.

Ovriga innehallsamnen &r:
Polyglaktin (50:50) och N-metylpyrrolidon (Ph.Eur.)
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Subutex injektionsvatska, depotldsning &r en klar, tjockflytande, farglos till gul/gulbrun steril vétska.

Subutex 100 mgq injektionsvatska, depotldsning

Varje 1 ml forfylld spruta med nalskydd och kolvstopp av gummi tillhandahalls i en pase med en
syreabsorbent. Pasen ar i sin tur forpackad i en kartong, som dven innehaller en ihalig sakerhetskanyl
(19 G 16 mm).

Subutex 300 mg injektionsvétska, depotlésning

Varje 2,25 ml forfylld spruta med nalskydd och kolvstopp av gummi tillhandahalls i en pase med en
syreabsorbent. Pasen ar i sin tur forpackad i en kartong, som aven innehaller en ihélig séakerhetskanyl (19 G
16 mm).

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2, D02 DK44

Irland

Telefon:020791680
E-post: PatientSafetyRoW@indivior.com

Denna bipacksedel andrades senast 2025-11-12

Du hittar den senaste godkanda informationen om detta lakemedel genom att skanna QR-koden som
medfoljer bipacksedeln med en smarttelefon/enhet.

Samma information finns ocksa pa foljande URL: https://www.indivior.com/sv-SE/Swedish/v%C3%Ab5ra-
mediciner

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal och ska lasas av medicinsk
personal eller halso- och sjukvardspersonal tillsammans med fullstandig forskrivarinformation
(produktresumé).

Endast for subkutan injektion.

Intravaskular (intravenos), intramuskular och intradermal administrering maste undvikas.
Subutex depotlésning ska injiceras i den subkutana vavnaden i buken, laret, skinkan eller
dverarmens baksida.

Ska endast administreras av halso- och sjukvardspersonal.

Patienten ska vanligen genomga induktion och stabilisering genom att satta in en produkt som
innehaller buprenorfin, se produktresuméns avsnitt 4.2.

Ska inte ges till patienter med befintlig svart nedsatt leverfunktion. Forsiktighet ska iakttas vid
behandling av patienter med befintlig mattligt nedsatt leverfunktion.

Eventuella forsok att avlagsna depan ska dvervakas under hela behandlingen.

Om en depa skulle behova avlagsnas kan detta goras kirurgiskt under lokalbed6vning. Pa grund
av den forvantade polymernedbrytningen kan detta géras enklast inom ungefér 14 dagar efter
injektion. Patienter som har fatt sin depa avlagsnad ska 6vervakas med avseende pa tecken och
symtom pa abstinens.

Vid en 6verdos ska betydelsen/inverkan av buprenorfin, andra opioider respektive andra CNS-
depressiva lakemedel pa patientens kliniska symtom beddmas.

Fore injektionen

Lds anvisningarna noga innan produkten hanteras.

Som en allméan forsiktighetsatgard ska handskar alltid anvandas.

Ta ut Subutex depotlosning ur kylskapet fore administreringen. Det tar minst 15 minuter for
lakemedlet att anta rumstemperatur. Oppna inte foliepasen forran patienten har anlant for att fa
sin injektion.

Subutex depotlésning ska kastas om det har legat i rumstemperatur i mer an 4 veckor.

1. FORBEREDELSER )
Ta upp foliepasen och den ihaliga sikerhetskanylen ur ytterkartongen. Oppna pasen och ta upp sprutan.
Kasta syreabsorbenten. Den behdvs inte langre.

spruta

sakerhets-
kanyl
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2. KONTROLLERA LOSNINGEN

Kontrollera lakemedlet visuellt fére anvandning for att upptécka eventuella fororeningar, partiklar,

utfallningar och missfargningar. Fargen pa depotlsningen for injektion varierar fran klar farglos till gul
till gulbrun. Dessa fargvariationer paverkar inte lakemedlets effekt.

——

3. MONTERA DEN IHALIGA SAKERHETSKANYLEN

Ta bort hattan fran sprutan och ta upp den ihaliga sakerhetskanylen ur den sterila forpackningen.
Vrid forsiktigt fast kanylen pa sprutan i medurs riktning tills den sitter sakert.
Ta inte av skyddslocket fran kanylen.

4. FORBERED INJEKTIONSSTALLET

Vilj nagon av foljande kroppsdelar for injektionen:

buken mellan det transpyloriska och transtuberkuldra planet
6verarmens baksida

skinkan

laret.

k JA

SN,
i

Se till att det valda injektionsstallet har tillrackligt med subkutan vavnad som ar fri fran hudférandringar
(t.ex. knutor, lesioner, kraftig pigmentering). Rengor injektionsstéllet noggrant med sprittork.

Injicera inte i ett omrade med hudirritation, rodnad, blamarke, hudinfektion eller arrbildning av nagot
slag.

13



Om injektionen gors i samma kroppsdel som den forra injektionen ska ett annat injektionsstélle valjas for
att undvika irritation.

5. AVLAGSNA LUFT UR SPRUTAN

Hall sprutan upprétt i ndgra sekunder sa att luftbubblorna stiger. Eftersom vatskan ar viskds stiger
bubblorna inte lika snabbt som i en vattenldsning.

Ta bort skyddslocket fran kanylen och tryck langsamt in kolven sa att luften trycks ut ur sprutan. Lat det
vikbara nalskyddet sitta kvar vid sidan av nalen.

e Det gor inget om sma bubblor finns kvar i lakemedlet. Stora luftbubblor kan minskas genom att
kolven dras tillbaka sa att bubblorna spricker och luften sedan trycks ut mycket langsamt. Luften
ska tryckas ut med stor forsiktighet sa att inget lakemedel gar forlorat.

Om lakemedel syns vid nalspetsen ska kolven dras tillbaka nagot for att undvika vatskespill.

NS
T /

6. NYP IHOP INJEKTIONSSTALLET

Nyp ihop huden runt injektionsstallet. Tillrackligt mycket hud ska nypas ihop for att inrymma den ihaliga
kanylen. Lyft upp fettvavnaden fran underliggande muskel for att undvika oavsiktlig intramuskular
injektion.

7. INJICERA LAKEMEDLET

Subutex depotldsning ska endast ges som subkutan injektion. Det far inte injiceras intravenost,
intramuskuldrt eller intradermalt.

Stick in den ihaliga kanylen helt i den subkutana vavnaden. Injektionsvinkeln beror pa volymen subkutan
véavnad. Ge lakemedlet med en langsam och jamn injektion. Fortsitt trycka in kolven tills allt Iakemedel
har injicerats.
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8. DRA UT DEN IHALIGA KANYLEN

Dra ut den ihaliga kanylen i samma vinkel som den férdes in och slapp taget om hudvecket.

Gnugga inte pa injektionsstéllet efter injektionen. En liten mangd blod eller vétska kan synas vid
injektionsstallet. Torka i sa fall med bomullstuss eller gasvéav innan kompress eller forband appliceras
med minimalt tryck.

9. SATT FAST NALSKYDDET OCH KASTA SPRUTAN
Satt fast nalskyddet genom att trycka det mot en hard yta, t.ex. ett bord.
Kasta alla sprutkomponenterna i en saker behallare for vassa foremal.

-

10. ANVISNINGAR TILL PATIENTEN

Beratta for patienten att det kanske kommer att finnas en knuta pa stallet i flera veckor men att den blir
mindre med tiden. Instruera patienten att inte gnida eller massera pa injektionsstallet och att tanka pa att
tatt sittande linningar pa klader, skarp och atsittande armar kan irritera injektionsstallet.
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