Indlzegsseddel: Information til brugeren
Subutex
Buprenorphin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden De begynder at bruge dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg legen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis der er mere, De vil vide.

- Kontakt l&egen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt i denne indlegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
1.  Virkning og anvendelse

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Subutex depotinjektion
3. Sadan skal De bruge Subutex depotinjektion

4.  Bivirkninger

5. Opbevaring

6.  Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Subutex depotinjektion indeholder det aktive stof buprenorphin, som er en form for opioidholdigt
leegemiddel. Buprenorphin nedsatter abstinenssymptomer hos en opioidathangig patient. Desuden
nedsatter det opioidathengigheden.

Subutex depotinjektion er beregnet til behandling af personer, som er athengige af opioider sdsom
morfin eller heroin, og som har indvilliget i at blive behandlet for deres opioidathaengighed.

Subutex depotinjektion bruges til voksne 1 alderen 18 &r og derover, som ogsd modtager medicinsk,
social og psykologisk stette til deres behandling.

2. Det skal De vide, for De begynder at bruge Subutex depotinjektion

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
laegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Subutex depotinjektion:

o hvis De er allergisk over for buprenorphin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Subutex
depotinjektion (angivet i afsnit 6).

o hvis De lider af alvorligt vejtrekningsbesver

o hvis De har alvorlige problemer med leveren

o hvis De har kraftig alkoholforgiftning eller lider af rysten, kraftig svedproduktion, angst,
forvirring eller hallucinationer forarsaget af alkoholabstinenser (delirium tremens)

o hvis De aktuelt er i behandling med leegemidler mod alkohol- og opioidathangighed (f.eks.
naltrexon, nalmefen)
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Advarsler og forsigtighedsregler
Dette lzegemiddel ma kun indgives af en sundhedsperson. Det mé kun indgives som en subkutan
injektion (injektion under huden).

Der er risiko for alvorlig skade eller dedsfald, hvis det injiceres i en vene (intravenes indgivelse).
Forsoeg ikke at manipulere legemidlet, efter at l2egen har indgivet det.

Det er vigtigt, at De forteller Deres familie og venner, at de i tilfelde af en nedsituation skal fortaelle
laegen eller sundhedspersonen, at De er fysisk athengig af et opioid, og at De er i behandling med
Subutex depotinjektion, eller De har vaeret behandlet med det inden for de sidste 6 maneder.

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for De fir Subutex depotinjektion, hvis De

har:
[ ]

astma, kronisk obstruktiv lungesygdom eller andre vejrtraekningsproblemer.

nedsat leverfunktion Der er rapporteret tilfaelde af leversvigt, is@r 1 forbindelse med misbrug af
buprenorphin. Disse skader kan forarsages af abnorme leverenzymer, genetisk sygdom,
virusinfektioner (kronisk hepatitis B eller C), alkoholmisbrug, anoreksi eller legemidler, der
skader Deres lever (se afsnit 4). Deres leege kan regelmaessigt indsamle blodprever for at
kontrollere, hvordan Deres lever har det. Fortel det til leegen, for De starter behandling med
dette legemiddel, hvis De har leverproblemer eller leverbetandelse (hepatitis).

lavt blodtryk.

haft en hovedkvestelse for nyligt eller lider af en hjernesygdom. Dette inkluderer f.eks.
krampeanfald.

problemer med urinvejene (s@rligt forbundet med forsterret bleerehalskirtel (prostata) hos mand
eller forsnevret urinrer).

visse hjerterytmeforstyrrelser, besvimelse eller hjertebanken.

en nyresygdom.

visse lidelser 1 skjoldbruskkirtlen.

en sygdom i binyrebarken (f.eks. Addisons sygdom).

galdeblareproblemer.

en krumning i rygsejlen, der medferer vejrtreekningsproblemer.

depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler.

Brug af disse legemidler sammen med Subutex depotinjektion kan medfere serotoninsyndrom,
der er en potentielt livstruende tilstand (se "Brug af andre leegemidler sammen med Subutex
depotinjektion").

Vigtige ting, De skal veere opmarksom pa:

Forkert brug, misbrug
Dette leegemiddel kan vare et mal for personer, som misbruger receptpligtige leegemidler, og det
skal derfor opbevares et sikkert sted for at hindre tyveri.

Vejrtraekningsproblemer

Nogle personer er dede af respirationsundertrykkelse (langsom eller overfladisk vejrtraekning)
forarsaget af at tage buprenorphin i kombination med andre undertrykkere af centralnervesystemet
(stoffer, der slover hjerneaktiviteten), sdsom alkohol, benzodiazepiner (beroligende midler) eller
andre opioider (f.eks. methadon og analgetika).

Sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Subutex depotinjektion kan forarsage sevnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser, sdisom sgvnapng
(pauser i vejrtraekningen under sevn) og sevnrelateret hypoksami (lavt iltniveau i blodet).
Symptomerne kan omfatte pauser i vejrtraekningen under sevn, natlige opvagninger pa grund af
andened, problemer med at sove igennem eller overdreven desighed i lobet af dagen. Kontakt
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Deres laege, hvis De eller en anden person observerer disse symptomer. Deres leege kan overveje
at nedsatte Deres dosis.

. Tolerance og afthzengighed
Dette leegemiddel indeholder buprenorphin, som er et opioid. Gentagen brug af opioider kan gore
leegemidlet mindre effektivt (man bliver vant til det, hvilket kaldes tolerance). Gentagen brug af
buprenorphin kan ogsé fore til misbrug og athengighed, hvilket kan resultere i livstruende
overdosering.
Athaengighed kan f4 Dem til at fole, at De ikke laengere har kontrol over, hvor meget leegemiddel De
har brug for at tage, eller hvor ofte De skal tage det.
Risikoen for at blive athaengig varierer fra person til person. De kan have en sterre risiko for at blive
athaengig af buprenorphin, hvis:
- De eller nogen i Deres familie nogensinde har misbrugt eller vaeret athaengige af alkohol,
receptpligtig medicin eller illegale stoffer ("athengighed").
- De er ryger.
- De har haft problemer med humeret (depression, angst eller en personlighedsforstyrrelse) eller er
blevet behandlet af en psykiater for andre psykiske lidelser.

Hvis De bemarker nogen af felgende tegn, mens De tager buprenorphin, kan det vere et tegn pa, at De er
blevet athengig:
- De har brug for at tage leegemidlet i leengere tid end anbefalet af Deres lege
- De har brug for at tage mere end den anbefalede dosis
- De bruger leegemidlet til andre formél end ordineret, for eksempel for at holde Dem rolig” eller
“hjeelpe Dem med at sove”
- De har gjort gentagne, mislykkede forseg pa at holde op eller kontrollere brugen af laegemidlet
- Nar De stopper med at tage leegemidlet, feler De Dem utilpas, og De fér det bedre, nar De tager
leegemidlet igen (abstinenssymptomer”)
Hvis De bemarker nogen af disse tegn, skal De tale med Deres leege for at diskutere den bedste
behandlingsvej for Dem, herunder hvornar det er passende at stoppe, og hvordan det er sikkert at
stoppe (se punkt 3, Hvis De holder op med at tage Subutex).

. Abstinenssymptomer
Buprenorphin kan forarsage abstinenssymptomer hos personer med en fysisk athaengighed af
opioider sdsom heroin, morfin og metadon, hvis det indgives, for virkningen af disse leegemidler
er forsvundet. For De starter behandlingen med Subutex depotinjektion, skal De behandles med et
andet leegemiddel, der indeholder buprenorphin (f.eks. sublinguale resoribletter, der opleses under
tungen). Se ogsd afsnit 3 ”Sadan skal De bruge Subutex depotinjektion”.
Efter opher af Deres behandling med dette laegemiddel kan det vere, at leegen vil folge op pa Dem
i flere méneder. Dette skyldes, at det tager tid for legemidlet at forsvinde fra kroppen, og
abstinenssymptomerne kan opsté flere maneder efter, at behandlingen er gennemfort. Se ogsa
afsnit 3 ”Hvis De holder op med at bruge Subutex depotinjektion”.

. Blodtryk
Brug af dette leegemiddel kan medfere, at Deres blodtryk falder pludseligt, hvilket kan medfere, at
De bliver svimmel, hvis De rejser Dem hurtigt op, efter at De har siddet eller ligget ned.

o Diagnosticering af andre medicinske tilstande, der ikke er relateret til opioidatheengighed
Dette legemiddel kan skjule smerter, som kan vere vigtige ved diagnosticeringen af nogle
sygdomme. Husk at fortalle Deres lege, at De er 1 behandling med dette legemiddel.

. Smertebehandling
Hvis De fér brug for smertebehandling, mens De er 1 behandling med dette leegemiddel, vil leegen
drefte behandlingsmulighederne med Dem.
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/Fldre patienter
Buprenorphins sikkerhed og virkning hos patienter 1 alderen over 65 ér er ikke klarlagt. Hvis De er over
65 ar, kan det vaere nedvendigt, at legen overvager Dem ekstra ngje.

Born og unge
Subutex depotinjektions sikkerhed og virkning hos bern og unge under 18 ar er endnu ikke klarlagt.
Dette legemiddel ber ikke bruges til bern og unge under 18 &r.

Brug af andre l2egemidler sammen med Subutex depotinjektion

Fortael laegen eller apotekspersonalet, hvis De tager andre leegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlegger at tage andre leegemidler.

Nogle legemidler kan gge bivirkningerne ved Subutex depotinjektion og kan nogle gange medfere
meget alvorlige reaktioner.

De skal vaere ekstra forsigtig, hvis De bruger dette leegemiddel sammen med nedenstdende laegemidler:

Benzodiazepiner (bruges til behandling af angsttilstande eller sevnforstyrrelser) sdsom diazepam,
temazepam, alprazolam. Samtidig brug af Subutex depotinjektion og beroligende leegemidler sasom
benzodiazepiner eller relaterede legemidler oger risikoen for desighed, vejrtreekningsbesver
(respirationsdepression), koma og kan vare livsfarligt. Derfor ber samtidig brug kun overvejes, nar
der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Hvis legen alligevel ordinerer Subutex depotinjektion sammen med beroligende laeegemidler, ber
leegen begranse dosen og varigheden af den samtidige behandling.

Fortel legen, hvilke beroligende leegemidler, De tager, og folg leegens anbefalede dosis nejagtigt.
Det kan vare en god id¢é at bede Deres venner og familie om at vaere opmarksom pa de ovenfor
angivne tegn og symptomer. Kontakt l&egen, nir De far sddanne symptomer.

En forkert dosis af benzodiazepiner kan forirsage ded som felge af Andedrzaetsstop.

e Gabapentinoider, sisom pregabalin og gabapentin (bruges til behandling af krampeanfald eller
nerve- eller muskelsmerter, for eksempel fibromyalgi). Lagen vil ordinere den korrekte dosis til Dem.
En forkert dosis af gabapentinoider kan forirsage dedsfald som felge af manglende evne til at
traekke vejret (respirationsdepression).

e Andre lzegemidler, der kan fa Dem til at fole Dem sevnig, som gives for at behandle sygdomme
sasom angst, sevnleshed, krampeanfald eller smerter. Denne type l&gemidler vil nedsatte Deres
arvagenhed og gere det svert for Dem at fore motorkeretej eller betjene maskiner (se afsnittet
”Trafik- og arbejdssikkerhed”. De kan ogsa forarsage nedsat funktion af centralnervesystemet, hvilket
er meget alvorligt.

Nedenfor er en liste med eksempler pa denne type leegemidler:

- andre legemidler, som indeholder opioider, sdsom f.eks. metadon, visse smertestillende midler og
hostemedicin.

- Dberoligende midler, barbiturater, antipsykotika, midler mod angst eller sgvnforstyrrelser, der ikke
indeholder benzodiazepiner.

- antidepressiva, som bruges til behandling af depression, for eksempel isocarboxazid, phenelzin,
iproniazid og tranylcypromin, da de kan ege virkningerne af dette leegemiddel.

- sederende antihistaminer (bruges til behandling af allergiske reaktioner), for eksempel
diphenhydramin og chlorphenamin.

- leegemidler til behandling af angst (anxiolytika) eller psykiske lidelser (antipsykotika eller

neuroleptika).

e Antidepressive lzegemidler, f.eks. moclobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin og trimipramin. Disse
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leegemidler kan interagere med Subutex depotinjektion, og De kan opleve symptomer som ufrivillige,
rytmiske muskelsammentrakninger, herunder i de muskler, der styrer gjnenes bevagelser, rastlas uro,
hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skalven, forsterkede reflekser, oget muskelspaending og
kropstemperatur over 38 °C. Kontakt laegen, hvis De oplever saidanne symptomer.

e MAO-hzemmere: Bruges til behandling af depression. Hvis Subutex depotinjektion og en MAO-
haemmer bruges sammen, kan virkningen af Subutex depotinjektion vere gget.

Laegemidler, der anvendes til behandling af allergi, transportsyge eller kvalme (antihistaminer
eller antiemetika).

Muskelafslappende midler.

Lzegemidler til behandling af Parkinsons sygdom.

Lagemidler, der kan oge eller forleenge virkningen af dette legemiddel:

— Anti-retrovirale midler (bruges til behandling af hiv), som for eksempel ritonavir, nelfinavir
eller indinavir

— Nogle svampedrzaebende midler (bruges til behandling af svampeinfektioner), som for eksempel
ketoconazol, itraconazol og visse antibiotika (makrolider for eksempel erythromycin,
azithromycin)

— Clonidin, som bruges til behandling af for hejt blodtryk

Lagemidler, der kan mindske virkningen af dette leegemiddel:
— Leaegemidler, der bruges til behandling af epilepsi (som for eksempel carbamazepin eller phenytoin)
— Leaegemidler, der bruges til behandling af tuberkulose (rifampicin)

Naltrexon og nalmefen (bruges til at behandle athaengighed) kan forhindre dette legemiddel i at virke.
Hvis De bruger naltrexon eller nalmefen, mens De bruger dette laegemiddel, kan De opleve pludselig
indtreeden af langvarige og intense abstinenssymptomer.

For at fa bedst mulig gavn af at tage Subutex depotinjektion skal De fortelle legen om alle de
leegemidler, De tager, herunder alkohol, medicin, der indeholder alkohol, ulovlige stoffer og
receptpligtig medicin, der ikke er ordineret af Deres laege.

De gores opmarksom p4, at dette ogsé gelder legemidler, De for nyligt har taget.
Brug af Subutex depotinjektion sammen med alkohol

Indtag ikke alkohol, nir De er i behandling med Subutex depotinjektion, da dette kan oge desigheden
og risikoen for respirationsundertrykkelse.

Graviditet og amning

Hvis De er gravid eller ammer, har mistanke om, at De er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
De sporge Deres lege til rads, for De bruger dette leegemiddel. Deres lege vil afgere, om Deres
behandling ber fortsettes med et andet legemiddel.

Risiciene ved brug af dette laegemiddel af gravide kvinder kendes ikke.
Hvis de tages under graviditeten, iser sidst 1 graviditeten, kan legemidler som Subutex depotinjektion

medfere abstinenssymptomer, herunder vejrtrekningsproblemer, hos det nyfedte barn. Disse symptomer
kan forekomme flere dage efter fodslen.
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For De ammer Deres barn, skal De kontakte l&gen. Han/hun vil evaluere Deres individuelle
risikofaktorer, og forteelle Dem, om De kan amme Deres barn, mens De tager dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Dette legemiddel kan gare Dem desig. Dette kan ske oftere i de forste par uger af behandlingen, og nar
Deres dosis justeres, men kan ogsa ske, hvis De drikker alkohol eller bruger andre leegemidler, der gor
dem sevnig, mens De er i behandling med dette legemiddel. Hvis De foler dem desig eller svimmel, mens
De bruger dette l&egemiddel, ma De ikke fore motorkeretgj, cykle eller betjene maskiner.

Kontakt lgen, hvis De er usikker pd, om det er sikkert for Dem at fore motorkeretoj, mens De tager dette
leegemiddel.

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at Subutex depotinjektion virker
slavende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sddan skal De bruge Subutex depotinjektion

Subutex depotinjektion ma kun indgives af en sundhedsperson.

Start pd behandling med Subutex depotinjektion

Hvis De endnu ikke bliver behandlet med et andet leegemiddel, der indeholder buprenorphin, vil De som
regel fA mindst én dosis transmukosal buprenorphin, for De far Subutex depotinjektion.

Hvis De allerede er i behandling med buprenorphin, kan De blive skiftet direkte over til Subutex.

De vil fa to indledende doser pa 300 mg Subutex, hvor den anden dosis administreres fra én uge og op
til én méned efter den forste dosis.

Fortsat behandling med Subutex depotinjektion
De vil fa en buprenorphin-dosis hver maned pa enten 100 mg eller 300 mg, bestemt af Deres lege ud
fra Deres behandlingsbehov. Der skal gad mindst 26 dage mellem doserne.

Lagen forteller Dem, hvornar De skal have den neste injektion. Det er vigtigt, at De ikke glemmer
Deres planlagte dosis.

Selvom man almindeligvis ikke far behov for yderligere dosering med buprenorphin i lebet af
behandlingen med Subutex depotinjektion, kan laegen ordinere kortvarige supplerende doser af
transmukosalt buprenorphin.

Born og unge
Subutex depotinjektion er ikke indiceret til patienter under 18 ar.

ZFldre patienter (over 65 ar)
Buprenorphins sikkerhed og virkning hos patienter over 65 ar er ikke klarlagt. Hvis De er over 65 ar,
kan det vaere nodvendigt, at legen overviger Dem ekstra ngje.

Indgivelse

Lagen vil injicere dette laegemiddel som en subkutan injektion (injektion under huden) i maveregionen,
laret, ballen eller pa bagsiden af overarmen. Efter en subkutan injektion danner Subutex depotinjektion
et depot, som indeholder buprenorphin, som langsomt frigives med tiden.
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De kan have en knude 1 flere uger, som bliver mindre med tiden. De mé ikke gnubbe eller massere
injektionsstedet, og De skal vare opmarksom pa placeringen af stramtsiddende bekledning, sdsom
balter, linninger eller stramme a@rmer, der kan forarsage irritation pa injektionsstedet.

Behandlingens varighed

Behandlingens virkning athenger af dosen i kombination med samtidig medicinsk, psykologisk og
social behandling. Der er ingen maksimal behandlingsperiode. De vil fa laegemidlet, s& lenge De og
Deres laege mener, at De har behov for det.

Hyvis De har brugt for meget Subutex depotinjektion
Hvis De mener, at De oplever symptomer pa en overdosering, mens De far Subutex depotinjektion, skal
De straks forteelle det til leegen eller sege akut laegehjalp.

En overdosering med buprenorphin kan fordrsage livstruende vejrtrekningsbesvear. Symptomer pa en
akut overdosering omfatter pupiller pa sterrelse med knappenélshoveder, kraftig desighed, langsom
vejrtreekning, lavt blodtryk, kvalme, kraftig svedtendens, opkastning og/eller sleret tale.

Hyvis De har glemt at bruge Subutex depotinjektion
Det er meget vigtigt at mede op til alle aftalte beseg for at fd Subutex depotinjektion.

Hvis De ikke kan mede op hos legen for at fi Deres n@ste dosis, eller hvis De har glemt et besog, skal
De kontakte laegen snarest muligt for at lave en ny aftale.

Hvis De holder op med at bruge Subutex depotinjektion
Lad vaere med at @ndre eller stoppe behandlingen uden at have aftalt det med leegen, der behandler
Dem.

Hvis De stopper behandlingen, vil De blive overvaget i flere maneder for abstinenstegn og -symptomer,
og leegen vil behandle Dem i henhold hertil.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.

4.  Bivirkninger
Dette laegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Fortzel det straks til lzegen, eller seg akut laegehjzelp, hvis De far nogen af felgende sjeldne

bivirkninger:

. Pludselig hveesende vejrtrekning, vejrtrekningsbesvar, havelse af gjenlag, ansigt, tunge, leber,
svalg eller hender. Udslat eller kloe, iser hvis det daekker hele kroppen. Det kan vare tegn pa en
livstruende allergisk reaktion (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede patienter).

. Sevnighed og koordineringsproblemer, slaret syn, sloret tale, pavirket eller uklar
tankevirksomhed (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede patienter)
. Langsommere eller svagere vejrtrekning end forventet (respirationsdepression) (kan forekomme

hos op til 1 ud af 100 behandlede patienter)

Fortzel det ogsi straks til lzegen, hvis De far nogen af folgende bivirkninger:

. Udpraeget trethed (almindelig, kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede patienter)
Appetitloshed (almindelig, kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede patienter)
Deres hud eller det hvide i1 gjnene bliver gult (ikke almindelig, kan forekomme hos op til 1 ud af
100 behandlede patienter)
Det kan vere tegn pa leverskade.
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Ser eller herer ting, der ikke eksisterer (hallucinationer) (ikke almindelig, kan forekomme hos op til 1
ud af 100 behandlede patienter)

Bivirkninger rapporteret i forbindelse med Subutex depotinjektion

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede patienter):

leegemiddelabstinenssyndrom
hovedpine

kraftig svedtendens
sovnlgshed (insomni)

kvalme

smerter

udmattelse (asteni)

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede patienter):

reaktioner pa injektionsstedet (radme, smerter, klge, knude lige under huden)
ophidselse

angst

ledsmerter

svaekkelse/udmattelse (manglende initiativ)

bronkitis

brystsmerter

hoste

appetitloshed

depression

mundterhed

menstruationssmerter

fordajelsesbesvar (symptomer i den gvre del af maven)
stakédndethed

forpget dannelse og afgang af tarmluft (flatulens)
sygdomme i mave-tarm-kanalen

fjendtlighed

oget muskelspanding

infektioner

influenza

nervgsitet

lymfeknudeforstyrrelser

utilpashed

migraene

muskelspasmer

muskelsmerter

udvidede pupiller

nakkesmerter

hjertebanken (palpitationer)

paranoia

prikkende folelse eller folelseslashed i haender og fadder
havelse af haender, fodder eller ankler (perifert edem)
halsbetaendelse

feber

udsleet

desighed (herunder kraftig desighed)

unormal tankevirksomhed

tandproblemer
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rysten

udvidelse af blodkar

svimmelhed eller fornemmelse af, at omgivelserne drejer rundt
svimmelhed

forstyrrelse 1 tareproduktion

lobenase

tilstoppet naese

ekg-endringer

besvimelse

fald i blodtryk ved skift i stilling fra siddende eller liggende stilling til stdende stilling
forstoppelse

diarré

opkastning

mavesmerter

rygsmerter og knoglesmerter

kulderystelser

gaben

treethed

unormal leverfunktion

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede patienter):
e reaktioner pa injektionsstedet (havelse, blat maerke, appelsinhud og infektion)

Meget sjceldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 behandlede patienter):
e kramper i bronkiernes muskulatur
e havelse af huden og slimhinderne

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data):
o legemiddelafthangighed
e lazgemiddelabstinenssyndrom hos nyfadte

Hos patienter med udtalt legemiddelath@ngighed kan den forste dosis buprenorphin forarsage
abstinenssymptomer, der er sammenlignelige med dem, der ses efter en injektion af naloxon.

Indberetning af bivirkninger

Hvis De oplever bivirkninger, ber De tale med Deres lege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsé
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. De eller Deres parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Legemiddelstyrelsen via

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette legemiddel.

5.  Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa den fyldte sprojte, pa posen og @sken efter EXP.

subutex_prolonged inj pil dk_clean Side 9 af 15


http://www.meldenbivirkning.dk/

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

Nar leegemidlet er taget ud af keleskabet, kan det opbevares inden indgivelse 1 op til 4 uger i den
originale emballage ved stuetemperatur (ikke over 25 °C). Laegen vil kassere legemidler, som har varet
opbevaret ved stuetemperatur i over 4 uger.

Sperg apotekspersonalet, hvordan De skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljoet ma De
ikke smide leegemiddelrester i aflabet eller toilettet.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Subutex depotinjektion indeholder:

Aktivt stof: Buprenorphin.

Subutex depotinjektion 100 mg depotinjektionsveske, oplesning
Hver fyldt sprejte med 0,5 ml depotinjektionsveske, oplesning, indeholder 100 mg buprenorphin.

Subutex depotinjektion 300 mg depotinjektionsvaske, oplesning
Hver fyldt sprejte med 1,5 ml depotinjektionsveske, oplesning, indeholder 300 mg buprenorphin.

Ovrige indholdsstoffer: Polyglactin (50:50) og N-methylpyrrolidon (Ph.Eur.)
Udseende og pakningssterrelser

Subutex depotinjektion er en klar, viskes, farveles til gul/ravgul, steril oplesning.

Subutex 100 mg depotinjektionsvaske, oplesning
Hver 1 ml fyldt sprejte med gummispidshatte og prop leveres 1 en pose med et iltabsorberende middel.

Posen leveres i en @&ske, som ogsd indeholder en hul sikkerhedskanyle (19 G 16 mm).

Subutex 300 mg depotinjektionsvaeske, oplesning
Hver 2,25 ml fyldt sprejte med gummispidshette og prop leveres i en pose med et iltabsorberende middel.
Posen leveres i en @ske, som ogsa indeholder en hul sikkerhedskanyle (19 G 16 mm).

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2, D02 DK44

Irland

TIf. +800 270 81 901
e-mail: PatientSafetyRoW@indivior.com

Fremstiller

Indivior Europe Limited
27 Windsor Place
Dublin 2

D02 DK44

Irland
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Denne indlzegsseddel blev senest zendret 15. oktober 2025

Den senest godkendte information om dette laegemiddel kan findes ved at scanne QR-koden i
indlegssedlen med en smartphone/mobiltelefon.

Den samme information findes ogsd pé felgende URL: https://www.indivior.com/en/products/vores-
medicin-medisinene-vare
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Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner. De bor leses af sundhedspersoner sammen
med hele ordinationsinformationen (produktresuméet).

e Kun til subkutan injektion.

e Intravaskuler (intravengs), intramuskuleer og intradermal administration skal undgas.

Subutex depotinjektion skal injiceres i det subkutane vaev i abdomen, laret, ballen eller pa bagsiden
af overarmen.

Ma kun administreres af en sundhedsperson.

Patienten skal gennemgé induktion og stabilisering ved initiering af et buprenorphinholdigt
praparat. Se pkt. 4.2 i produktresuméet.

e Mad ikke gives til patienter med eksisterende svart nedsat leverfunktion. Der ber udvises
forsigtighed, nér patienter med eksisterende moderat nedsat leverfunktion behandles.

e Eventuelle forsag pa at fjerne depotet skal overviges under hele behandlingen.

o [ tilfelde af at et depot skal fjernes, kan det udtages kirurgisk under lokalanastesi. Som folge af
den forventede polymernedbrydning, kan dette nemmest udferes inden for ca. 14 dage efter
injektionen. Patienter, som far depotet fjernet, skal overvages for tegn og symptomer pa
abstinenser.

e Hvis der opstar en overdosering, skal der tages hensyn til den mulige rolle og det mulige bidrag
fra buprenorphin, andre opioider og andre CNS-undertrykkere i patientens kliniske fremtoning.

Inden administration
e Las vejledningen ngje inden handtering af preparatet.
e Som generel forholdsregel skal der altid baeres handsker.
e Subutex depotinjektion tages ud af keleskabet inden administration. Det tager mindst
15 minutter for praeparatet at nd stuetemperatur. Abn ikke folieposen, for patienten er ankommet
pa klinikken.
e Subutex depotinjektion kasseres, hvis den efterlades ved stuetemperatur i over 4 uger.

1. KLARGORING
Tag folieposen og den hule sikkerhedskanyle ud af den ydre aske. Abn posen, og tag sprajten ud.
Kasser den iltabsorberende pakke. Den skal ikke bruges.

sprojte

sikkerheds-
kanyle
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2. KONTROLLER OPLOSNINGEN

Kontrollér preeparatet visuelt inden brug for kontaminanter, partikler, suspenderet materiale og
misfarvning. Farven pa depotinjektionsvasken, oplesning, spaender fra klar farveles til gul til ravgul.
Variationer i dette farveomrade péavirker ikke legemidlets virkning.

w

—

3. PASAT DEN HULE SIKKERHEDSKANYLE

Tag hatten af sprojten, og tag den hule sikkerhedskanyle ud af den sterile pakning.
Skru forsigtigt kanylen fast pd sprojten i urets retning, indtil den sidder tet og godt fast.
Tag ikke beskyttelseshatten af kanylen.

4. KLARGOR INJEKTIONSSTEDET

Velg én af folgende kropsregioner til injektion:
e Abdomen mellem det transpyloriske og transtuberkulere plan
e Bagsiden af overarmen
e Balle
o Lar

Serg for, at det valgte injektionssted har velegnet subkutant veev uden hudproblemer (f.eks. knuder,
laesioner, kraftig pigmentering). Renger injektionsstedet grundigt med en alkoholserviet.

Der ma ikke injiceres i et omrade, hvor huden er irriteret, red, bla, inficeret eller arret.

Hvis der injiceres i den samme kropsregion som den sidste injektion, skal der benyttes et andet
injektionssted for at undg irritation.

5. FJERN OVERSKYDENDE LUFT FRA SPROJTEN
Hold spragjten lodret i nogle sekunder, sé luftboblerne kan stige til vejrs. Som folge af, at preparatet er
en viskes oplesning, stiger boblerne ikke lige sd hurtigt til vejrs som 1 vandige oplesninger.
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Tag kanylehetten af, og tryk langsomt pé stemplet for at skubbe den overskydende luft ud af sprejten.
Lad kanylebeskytteren, som kan foldes ned, blive pa plads ved siden af kanylen.
e Smaé bobler kan blive i oplesningen. Store lufthuller kan imidlertid minimeres ved at traekke
tilbage 1 stempelstangen for at fa boblerne til at briste, inden luften trykkes meget langsomt ud.
Luften skal trykkes ud med stor forsigtighed for at undga tab af praeparat.
Hvis De bemarker praparat ved kanylespidsen, skal De traekke stemplet lidt tilbage for at undga
vaskespild.

6. KLEM FAT OM INJEKTIONSSTEDET

Klem fat om huden péa injektionsomrédet. Serg for at danne en hudfold, der er tilpas stor til at rumme
storrelsen af den hule kanyle. Loft det adipese vav op fra den underliggende muskel for at forhindre
utilsigtet intramuskuler injektion.

7. INDGIV PREPARATET

Subutex depotinjektion er kun til subkutan injektion. Mé ikke injiceres intravengst, intramuskuleart eller
intradermalt.

For den hule kanyle helt ind i det subkutane vaev. Den ngjagtige injektionsvinkel atheenger af mangden
af subkutant vaev. Injicér praeparatet med et langsomt, jevnt tryk. Bliv ved med at trykke, indtil hele
praparatet er indgivet.

8. TRAK DEN HULE KANYLE UD
Traek den hule kanyle ud i samme vinkel, som den blev indfert, og slip hudfolden.
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Gnid ikke pa injektionsstedet efter injektionen. Der kan vare en lille mangde blod eller vaske pa
injektionsstedet. Fjern det med bomuldsvat eller gaze, inden der pédferes et stykke gaze eller en
forbinding med minimalt tryk.

9. LAS KANYLEBESKYTTEREN PA PLADS, OG BORTSKAF SPROJTEN
Las kanylebeskytteren pa plads ved at skubbe den mod en hard overflade sdsom et bord.
Bortskaf alle dele af sprejten 1 en kanyleboks.

10. INSTRUER PATIENTEN

Informer patienten om, at der kan vere en knude i flere uger, som bliver mindre med tiden. Instruér
patienten om ikke at gnubbe eller massere injektionsstedet og at vaere opmarksom pa placeringen af
stramtsiddende beklaedning, sasom balter, linninger eller stramme a@rmer, der kan forarsage irritation pa
injektionsstedet.
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