Bipacksedel: Information till anvandaren

Temgesic® 0,4 mg sublinguala resoribletter
buprenorfin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa 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, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Temgesic sublinguala resoribletter ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du tar Temgesic sublinguala resoribletter
Hur du tar Temgesic sublinguala resoribletter

Eventuella biverkningar

Hur Temgesic sublinguala resoribletter ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oL E

1. Vad Temgesic sublinguala resoribletter ar och vad det anvands for

Temgesic sublinguala resoribletter ar ett kraftigt smartstillande medel som anvands efter operationer.
Temgesic sublinguala resoribletter innehaller buprenorfin och tillhor gruppen opioidanalgetika.

Buprenorfin som finns i Temgesic sublinguala resoribletter kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotekspersonal eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du tar Temgesic sublinguala resoribletter

Ta inte Temgesic sublinguala resoribletter

Om du ér allergisk mot buprenorfin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du tar Temgesic sublinguala resoribletter om du har:

. Problem med andningen eller forsdmrad lungfunktion eller om du tar ldkemedel som kan sakta
ned eller férsvaga din andning eftersom detta lakemedel ytterligare kan férsamra din andning.

. Om du &r eller har varit beroende av morfinliknande smértstillande lakemedel eller om du
tidigare fatt langtidsbehandling med denna typ av ldakemedel eftersom abstinenssymtom kan
uppsta.

. Om du har problem med levern.

. Nagon njursjukdom.

. Lagt blodtryck.

. Skadat huvudet nyligen, eller om du har en hjarnsjukdom.

. Skoldkortelbesvar.

. Adrenokortikala besvér (t.ex. Addisons sjukdom).

. Besvar i urinvagarna sasom forstorad prostata eller fortrangning av urinroret.

. Depression eller andra tillstind som behandlas med antidepressiva lakemedel.

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



Viktiga saker att tanka pa:

Felanvandning och missbruk

Detta lakemedel 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.

Andningsproblem

Personer har dott av andningssvikt (oférmaga att kunna andas) pa grund av att de felaktigt
anvént detta lakemedel eller tagit det i kombination med andra CNS-ddmpande medel som
alkohol, bensodiazepiner (lugnande) eller andra opioider.

Somnrelaterade andningsproblem

Temgesic sublinguala resoribletter kan orsaka somnrelaterade andningsproblem sasom
somnapné (andningspauser under somn) och sémnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet).
Symtomen kan vara andningspauser under somn, uppvaknande pa natten pa grund av andndd,
svarigheter att fortsatta sova eller uttalad trotthet under dagen. Kontakta lakaren om du eller
nagon person observerar dessa symtom. Lakaren kan Gvervaga att minska dosen.

Beroende
Detta lakemedel kan vara beroendeframkallande.

Abstinenssymptom
Detta lakemedel kan ge abstinensbesvar om du aven tar andra opioider som heroin eller
metadon.

Andra medicinska tillstand
Detta lakemedel kan délja smarta, som &r tecken pa vissa sjukdomar. Kom ihag att meddela
lakaren att du anvander detta lakemedel.

Andra lakemedel och Temgesic sublinguala resoribletter

Vissa lakemedel kan forstarka biverkningarna av Temgesic sublinguala resoribletter och kan i vissa
fall orsaka mycket allvarliga reaktioner. Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan
tankas ta andra lakemedel. Ta inga andra lakemedel medan du tar Temgesic sublinguala resoribletter
utan att forst tala med lakare, speciellt:

Antidepressiva ldékemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller
trimipramin. Dessa ldkemedel kan paverka eller paverkas av Temgesic sublinguala resoribletter
och du kan fa symtom som ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, dven i de muskler som styr
ogonens rorelser, upprordhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstarkta
reflexer, spanda muskler och kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta lakaren om du far sddana
symtom.
Bensodiazepiner (som anvénds for att behandla angest och sémnstdrningar), t.ex. diazepam,
temazepam eller alprazolam. Om du anvénder Temgesic sublinguala resoribletter samtidigt med
lugnande medel som bensodiazepiner eller liknande lakemedel kan det 6ka risken for dasighet,
andningssvarigheter och koma, och det kan vara livshotande. Samtidigt behandling ska darfor
endast dvervagas om det inte finns ndgra andra behandlingsalternativ. Om ldkaren emellertid
ordinerar Temgesic sublinguala resoribletter tillsammans med lugnande Idkemedel ska ldkaren
begransa dosen och behandlingstiden. Informera lakaren om alla lugnande medel du tar och fol]
lakarens ordination mycket noga. Det kan vara bra att informera familj och vénner om att de bor
vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som beskrivs ovan.
Kontakta lakaren om du far nagra sadana symtom.
Andra lakemedel som kan gora att du kanner dig somnig som anvands for att behandla
sjukdomar som angest, somnloshet, kramper/anfall eller sméarta. Dessa typer av lakemedel



minskar din vakenhetsgrad. De kan ocksa orsaka dampning av centrala nervsystemet, vilket ar

mycket allvarligt. Nedan finns en lista med exempel pa dessa typer av lakemedel:

- Andra opioid-innehallande mediciner t.ex. metadon, vissa smartstillande och
hostddmpande medel.

- Antidepressiva medel (som anvands 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 anvénds for att framkalla sémn eller sedering), t.ex. fenobarbital och
sekobarbital.

- Lugnande medel (som anvands for att framkalla sémn eller sedering), t.ex. kloralhydrat.

. Klonidin (som anvénds for att behandla hogt blodtryck) kan forlanga effekterna av detta
lakemedel.

. Naltrexon kan motverka de terapeutiska effekterna av Temgesic sublingual resoriblett. Om du
tar den har medicinen och ddrefter samtidigt tar naltrexon kan du uppleva ett plétsligt utbrott av
langvariga och intensiva abstinensbesvar.

. Antiretrovirala lakemedel (som anvands mot HIV- infektion), t.ex. ritonavir, nelfinavir och
indinavir, kan oka effekterna av detta lakemedel.

. Vissa antimykotika (som anvands for att behandla svampinfektioner), t.ex. ketokonazol,
itrakonazol och vissa antibiotika (makrolider), kan forlanga effekterna av detta lakemedel.

. Vissa lakemedel kan minska effekten av Temgesic sublingual resoriblett. Det dr bland annat
lakemedel for behandlig av epilepsi (t.ex. karbamazepin och fenytoin), samt lakemedel for
behandling av tuberkulos (rifampicin).

. Anestetika (anvands vid operation sasom halotan).

Temgesic sublinguala resoribletter och alkohol

Alkohol kan ge Okad dasighet och kan 6ka risken for andningssvikt om det intas med Temgesic
sublinguala resoribletter. Ta inte Temgesic sublinguala resoribletter med alkohol eller lakemedel som
innehaller alkohol.

Graviditet och amning

Riskerna for gravida kvinnor att anvénda Temgesic sublinguala resoribletter &r inte kidnda. Tala om for
din lakare om du &r gravid eller planerar att skaffa barn. Lakaren kommer att bestimma om
behandlingen ska fortsatta med Temgesic sublingual resoribletter eller ett annat Idkemedel.

Lakemedel som Temgesic sublinguala resoribletter kan om de tas under senare delen av graviditet
orsaka abstinenssymtom samt andningsproblem hos det nyfédda barnet. Dessa problem kan uppsta
flera dagar efter fodseln.

Amma inte medan du tar detta lakemedel eftersom Temgesic sublinguala resoribletter passerar éver i
bréstmjolk.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Vid behandling med Temgesic sublinguala resoribletter kan reaktionsformagan forsamras eftersom
Temgesic sublinguala resoribletter kan orsaka dasighet. Framfor inte fordon eller anvand maskiner,
eller utfor ndgon farlig aktivitet forran du vet hur detta lakemedel paverkar dig.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las d&rfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Temgesic sublinguala resoribletter innehaller laktos och natrium.



Laktos &r en typ av socker. Om din lakare har informerat dig om att du inte tal vissa sockerarter,
kontakta din lakare innan du anvénder detta lakemedel.

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

3. Hur du tar Temgesic sublinguala resoribletter

Ta alltid Temgesic sublinguala resoribletter enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Din
lakare kommer att avpassa dosen individuellt for dig. Radfraga lakare eller apotekspersonal om du &r
oséker.

Vanlig dos for vuxna &r 0,2-0,4 mg med 6-8 timmars mellanrum. Resoribletterna ska smélta under
tungan. Far inte svaljas eller tuggas.

Om du har tagit for stor mangd av Temgesic sublinguala resoribletter

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel 112) fér bedémning av risken samt
radgivning.

Om du eller nagon annan av misstag tagit for mycket av detta lakemedel maste du omedelbart uppsoka
sjukvard for behandling da dverdosering av Temgesic sublinguala resoribletter kan orsaka allvarliga
och livshotande andningsproblem.

Symtom pa 6verdosering kan innefatta kénsla av trétthet, 1agt blodtryck (hypotension), illamaende,
krakningar, forminskade pupiller (kdnnetecknas av dimsyn och svarighet att fokusera) och din andning
kan vara langsammare eller svagare an vanligt. Om detta skulle intraffa ring omedelbart 112. Hall
under tiden personen vaken genom att tala med eller skaka honom/henne da och da.

Om du har gléomt att ta Temgesic sublinguala resoribletter
Om du har glémt att ta en dos, ta dosen sa fort du kommer pa att du glomt dosen savida det inte &r dags
for din nésta dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Tala genast om for din lakare eller uppsok sjukvard om du upplever nagot av féljande symtom efter
att du har tagit detta lakemedel. Dessa symtom kan vara allvarliga och Temgesic sublinguala
resoribletter kan orsaka allvarliga och livshotande andningsproblem:

e Omdu borjar andas langsammare eller svagare an vanligt. Detta kan uppsta vid
andningsdepression orsakat av Temgesic sublinguala resoribletter (férekommer hos ett oként antal
patienter).

«  Omdu ploétsligt far vasande andning, andningssvarigheter, svullnad av 6gonlock, ansikte eller
lappar, utslag eller klada sarskilt om det tacker hela kroppen. Det kan vara tecken pa en allergisk
reaktion (séllsynt biverkan som kan férekomma hos upp till 1 av 1000 patienter).

e Om du kanner dig yr, eftersom det kan vara ett tecken pa lagt blodtryck (mycket vanlig biverkan
som kan férekomma hos fler &n 1 av 10 patienter).

«  Omdu far plétslig sammandragning av luftvagarna (bronkospasm) (féorekommer hos oként antal
patienter)



e Om du far dverkanslighetsreaktion med feber, hudutslag, svullnad och ibland blodtrycksfall
(anafylaktisk chock) (férekommer hos oként antal patienter)

«  Omdu far svullnad av ansikte, tunga eller svalg eller svarigheter att svélja, nasselutslag och
andningssvarigheter (angioddem) (férekommer hos okant antal patienter).

Ovriga biverkningar:
Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 patienter)
Sedering, yrsel, illamaende

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 patienter):
Huvudvark, mios (forminskade pupiller), hypoventilering (ytlig eller langsam andning), krakningar,
hyperhidros (6kade svettningar).

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

Forvirring, eufori (6verdriven kénsla av véalbehag), nervositet, depression, psykotisk sjukdom (mental
sjukdom som orsakar onormalt tdnkande och uppfattning), hallucinationer, personlighetsférandring
(inte kanna sig som sig sjalv), dysarti (talsvarigheter), parestesi (domningar och stickningar), koma,
skakningar, dimsyn, diplopi (dubbelseende), synnedséttning, konjunktivit (6goninflammation eller —
infektion), tinnitus (ringning i 6ronen), takykardi (snabba hjartslag), bradykardi (lAngsamma hjartslag),
cyanos (bla missfargning av huden), 2:a gradens atrioventrikular block (stérningar i hjartrytmen),
hypertension (hogt blodtryck), pallor (blekhet), dyspné (andfaddhet), apné (andningsstillestand),
muntorrhet, forstoppning, dyspepsi (matsmaltningsbesvér), gasbildning, pruritus (klada), utslag,
problem att urinera, asteni (orkesldshet), trotthet, sjukdomskansla.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 patienter):
Minskad aptit, dysfori (nedstamdhet), aggressivitet, kramper, koordinationssvarigheter, diarré, urtikaria
(nasselutslag).

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):
Lakemedelsberoende, sémnighet, utebliven effekt, lakemedelsinteraktioner.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta galler dven 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 sékerhet.
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Temgesic sublinguala resoribletter ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 30°C. Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt

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

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar


http://www.lakemedelsverket.se
http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r buprenorfin (som buprenorfinhydroklorid).

Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, mannitol, majsstarkelse, povidon K30, vattenfri
citronsyra, magnesiumstearat och natriumcitrat.

Lakemedlets utseende
Temgesic sublinguala resoribletter 0,4 mg ar vita till krdmvita, runda, kupade, sublinguala
resoribletter, praglade med bokstaven H pa den ena sidan.

Importdr/Information [Amnas av:
Orifarm AB

Box 56048, 102 17 Stockholm

Tel: 040-680 02 60

Ompackare:
Orifarm Supply A/S
Energivej 15, 5260 Odense S, Danmark

Tillverkare:

Reckitt Benckiser Healthcare (UK) Ltd., Hull, Storbritannien
eller

Indivior Europe Limited, Dublin, Irland

Denna bipacksedel &ndrades senast 2022-03-01
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