Indlegsseddel: Information til patienten

Buprenorphine G.L. Pharma 0,2 mg sublinguale resoribletter
Buprenorphine G.L. Pharma 0,4 mg sublinguale resoribletter

buprenorphin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette la2gemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen
1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Buprenorphine G.L. Pharma
3. Sadan skal du tage Buprenorphine G.L. Pharma

4, Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Buprenorphine G.L. Pharma herer til en gruppe af leegemidler, som kaldes opioider, som er
smertestillende.
Buprenorphin anvendes til lindring af steerke smerter efter operationer hos voksne.

Kontakt laegen, hvis du far det vaerre, eller hvis du ikke far det bedre.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Buprenorphine G.L. Pharma

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

Tag ikke Buprenorphine G.L. Pharma

- hvis du er allergisk over for buprenorphin, centralt virkende analgetika eller et af de gvrige
indholdsstoffer i Buprenorphine G.L. Pharma (angivet i punkt 6).

- hvis du har alvorlige vejrtraekningsproblemer

- hvis du har alvorlige leverproblemer

- hvis du har akut alkoholforgiftning eller lider af delirium tremens

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Buprenorphine G.L. Pharma:

- hvis du har vejrtreekningsproblemer (for eksempel kronisk obstruktiv lungesygdom (KOL), astma,
cor pulmonale, nedsat respirationsreserve, hypoksi, hyperkapni eller eksisterende
respirationsdepression),

- hvis du har haft hoved- eller hjerneskader eller har forhejet tryk i kraniet,
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- hvis du har historie med stofmisbrug eller folelsesmaessig ustabilitet,

- hvis du i gjeblikket behandles med eller for nylig har veeret behandlet med et leegemiddel, der
pavirker centralnervesystemet (for eksempel et leegemiddel, der ger dig sevnig, eller som
nedsetter din vejrtreekning),

- hvis du har leverproblemer eller en sygdom i galdevejene,

- hvis du har nyreproblemer eller binyrebarkinsufficiens (Addisons sygdom),

- hvis du har en depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressiva.

- Samtidig brug af disse laegemidler med Buprenorphine G.L. Pharma kan fore til
serotoninsyndrom, en potentielt livstruende tilstand (se ”Andre leegemidler og Buprenorphine G.L.
Pharma™),

- 1tilfelde af akutte mavesmerter,

- hvis du har myksgdem (havelse af hud og bledt vev, der opstér hos patienter med en dysfunktion
i skjoldbruskkirtlen) eller lavt stofskifte (hypothyroidisme),

- hvis du har en leegemiddelinduceret sindslidelse (toksisk psykose), depression i
centralnervesystemet eller koma,

- hvis du har forsterret prostata (prostatahypertrofi) eller forsnavring af urinlederne
(ureteralstenose),

- hvis du har en rygsgjlekrumning, der pavirker din vejrtreekning,

- hvis du for nylig er blevet behandlet med narkotiske smertestillende midler,

- hvis du er afth@ngig af opioider, sisom methadon eller heroin, da du kan opleve
abstinenssymptomer.

Tolerance og athengighed

Dette leegemiddel indeholder buprenorphin, som er et opioid. Gentagen brug af opioider kan gere

leegemidlet mindre effektiv (du bliver vant til det, kendt som tolerance). Gentagen brug af

Buprenorphine G.L. Pharma kan ogsa fere til misbrug og athangighed, hvilket kan resultere i

livstruende overdosering. Risikoen for disse bivirkninger kan gges med hgjere dosis og laengere

behandlingsvarighed.

Afhengighed kan fa dig til at fole, at du ikke leengere har kontrol over, hvor meget l&egemiddel du har

brug for at tage eller hvor ofte du skal tage det.

Risikoen for at blive afthengig varierer fra person til person. Du kan have en sterre risiko for at blive

athaengig af Buprenorphine G.L. Pharma hvis:

- Dueller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller vearet athaengige af alkohol,
receptpligtigt legemiddel eller illegale stoffer ("afthengighed").

- Duerryger.

- Du har haft problemer med dit humer (depression, angst eller en personlighedsforstyrrelse) eller er
blevet behandlet af en psykiater for andre psykiske lidelser.

Hvis du bemarker nogle af folgende tegn, mens du tager Buprenorphine G.L. Pharma, kan det vaere et

tegn pa, at du er blevet athengig:

- Du har brug for at tage leegemidlet i leengere tid end anbefalet af din laege

- Du har brug for at tage mere end den anbefalede dosis

- Du feler méske, at du har brug for at fortsatte med at tage dit laegemiddel, selvom det ikke hjalper
med at lindre din smerte.

- Du bruger legemidlet til andre formél end ordineret, for eksempel 'for at holde dig rolig' eller
'hjeelpe dig med at sove'

- Du har lavet gentagne, mislykkede forseg pé at holde op eller kontrollere brugen af leegemidlet

- Nér du stopper med at tage leegemidlet, foler du dig utilpas, og du har det bedre, nér du tager
leegemidlet igen (abstinenssymptomer)

Hvis du bemarker nogle af disse tegn, skal du tale med din leege for at diskutere den bedste
behandlingsvej for dig, herunder hvornér det er passende at stoppe, og hvordan man stopper sikkert (se
punkt 3, ”Hvis du holder op med at tage Buprenorphine G.L. Pharma”).

Dette lzegemiddel kan vaere et mal for personer, som misbruger receptpligtige lzegemidler, og det
skal derfor opbevares et tyverisikkert sted. Giv ikke dette laegemiddel til andre. Overforbrug og
misbrug kan fere til overdosis og/eller ded.



Brugen af dette legemiddel kan forarsage et pludseligt blodtryksfald, hvilket kan medfere
svimmelhed, hvis du rejser dig for hurtigt fra siddende eller liggende stilling.

Sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Buprenorphine G.L. Pharma kan forarsage sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser, sdsom sgvnapne
(pauser 1 vejrtraekningen under sevn) og sgvnrelateret hypoksaemi (lavt iltniveau i blodet).
Symptomerne kan omfatte pauser i vejrtraekningen under sgvn, natlige opvagninger péa grund af
andened, problemer med at sove igennem eller overdreven desighed i lgbet af dagen. Kontakt din
leege, hvis du eller en anden person observerer disse symptomer. Din leege kan overveje at nedszatte
din dosis.

Bern og unge
Dette legemiddel ber ikke anvendes til bern og unge, eftersom effekten og risikoen er ukendte.

Aldre og svaekkede patienter
Dette leegemiddel ber anvendes med forsigtighed hos a&ldre og svakkede patienter.

Brug af andre lzegemidler sammen med Buprenorphine G.L. Pharma
Fortel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre leegemidler, for nylig har taget
andre leegemidler eller planleegger at tage andre leegemidler.

Nogle legemidler kan forstaerke bivirkningerne af Buprenorphine G.L. Pharma eller forarsage meget
alvorlige reaktioner. Du mé ikke tage andre l&gemidler, mens du tager Buprenorphine G.L. Pharma,
uden forst at tale med din laege, iser:

- Benzodiazepiner, sdsom diazepam, temazepam og alprazolam, der anvendes til behandling af
angst eller sgvnforstyrrelser.
Samtidig brug af Buprenorphine G.L. Pharma og slevende leegemidler, sdsom benzodiazepiner
eller beslegtede legemidler, ager risikoen for desighed, vejrtraekningsbesver (hemmet
vejrtrekning) og koma og kan vare livstruende.
Derfor ber samtidig brug kun overvejes, nar der ikke er andre behandlingsmuligheder. Hvis din
leege ordinerer Buprenorphine G.L. Pharma sammen med slevende laegemidler, ber laegen
begrense dosen og varigheden af samtidig behandling.
Fortael laegen om alle slevende leegemidler, du tager, og folg laegens dosisanbefaling. Det kan vere
en hjelp at bede venner og familie om at vaere opmerksomme pa ovennavnte tegn og symptomer.
Kontakt laegen, nar du oplever sidanne symptomer.
Indtagelse af en forkert dosis benzodiazepiner kan fore til dod som falge af respirationsvigt.

Gabapentin eller pregabalin til behandling af epilepsi eller smerter forarsaget af nerveproblemer

(neuropatiske smerter).

e lxgemidler til behandling af depression.

e lxgemidler til behandling af allergi, transportsyge eller kvalme (antihistaminer eller
antiemetika).

o lxgemidler til behandling af psykiske lidelser (antipsykotika eller neuroleptika).

e muskelafslappende midler.

o laegemidler til behandling af Parkinsons sygdom.

Andre leegemidler, der kan gore dig desig

Disse leegemidler anvendes ofte til behandling af sygdomme sasom angst, sevnlgshed, krampeanfald
og smerter. Nar de kombineres, kan de nedszatte din arvigenhed og gere det sveert for dig at fore
motorkeretej eller betjene maskiner pa en sikker méde. Sddanne kombinationer ber undgés, eller hvis
nedvendigt, kun anvendes under streng laegelig overvagning. Hvis sddanne legemiddelkombinationer
overvejes, er det vigtigt, at dosis af et eller begge leegemidler reduceres.

Disse leegemidler omfatter:

e andre opioide smertestillende leegemidler, séisom methadon

e visse smertestillende midler




hostestillende midler

beroligende leegemidler

anestetika (halothan)

visse smertestillende midler, der anvendes til muskelafslapning
visse antihypertensive laegemidler (clonidin og lignende stoffer)
leegemidler til behandling af depression, angst eller psykiske lidelser
visse legemidler til behandling af allergi (antihistaminer)

- Antidepressive laegemidler, f.eks. moclobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin og
trimipramin. Disse leegemidler kan interagere med Buprenorphine G.L. Pharma, og du kan opleve
symptomer som ufrivillige rytmiske muskelsammentraekninger, herunder i de muskler, der styrer
gjnenes bevagelser, rastlgs uro, hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skaelven, forstaerkede
reflekser, aget muskelspanding og kropstemperatur over 38 °C. Kontakt lgen, hvis du oplever
saddanne symptomer.

- Antidepressiva (MAO-hammere). Undga at bruge Buprenorphine G.L. Pharma hvis du har vaeret
behandlet med de antidepressiva, der kaldes MAO-hammere, inden for de sidste 14 dage.
Kombinationen af disse l&gemidler kan fere til potentielt livstruende interaktioner, der pavirker
vitale funktioner sdsom hjernen, vejrtreekningen og blodcirkulationen. For din sikkerheds skyld er
det nedvendigt at vente mindst 2 uger efter seponering af MAO-h@&mmere, for behandling med
Buprenorphine G.L. Pharma pabegyndes. Denne interaktion er dog primert observeret med andre
opioider end buprenorphin. Du ber ikke behandles med Buprenorphine G.L. Pharma i 2 uger efter
seponering af MAO-hammere.

- Lagemidler, der kan gge eller forleenge virkningen af dette leegemiddel:

e antiretrovirale leegemidler (anvendes til behandling af AIDS, sadsom ritonavir, indinavir,
saquinavir og atazanavir),

e visse antimykotiske (svampedrabende) leegemidler (anvendes til behandling af
svampeinfektioner, sdsom ketoconazol),

e visse antibiotika (anvendes til behandling af bakterielle infektioner, sisom erythromycin),

e visse hormonbehandlinger,

e lzgemidler, der kan nedsatte blodtilferslen til leveren.

- Lagemidler, der kan nedsette virkningen af dette legemiddel:
e lzgemidler til behandling af epilepsi.
e lzgemidler til behandling af tuberkulose (for eksempel rifampicin).

- Samtidig brug af Buprenorphine G.L. Pharma og naltrexon kan blokere den smertelindrende effekt
af legemidlet og resultere i pludselige, langvarige og alvorlige abstinenssymptomer.

- Buprenorphine G.L. Pharma kan reducere effekten af morfin og andre smertestillende midler.
Hvis du er fysisk athengig af disse stoffer, kan brug af Buprenorphine G.L. Pharma fore til
abstinenssymptomer.

- Samtidig brug af Buprenorphine G.L. Pharma og phenprocoumon kan fere til purpura — rade
pletter pa huden forarsaget af sma bledninger under huden.

Brug af Buprenorphine G.L. Pharma sammen med alkohol
Du ma ikke drikke alkohol, mens du tager dette l&egemiddel, da det kan gere dig desig.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel. Din leege skal
afgere, om du kan anvende dette laegemiddel.



Graviditet

Der er ingen eller utilstreekkelige data fra anvendelsen af buprenorphin hos gravide kvinder.
Buprenorphin i lave doser ma ikke anvendes under graviditet, medmindre det er absolut nedvendigt
for kvindens kliniske tilstand. I sddanne tilfeelde skal den gravide kvinde, fosteret og det nyfedte barn
overvages ngje af en lege.

Hvis du tager hgje doser buprenorphin i de senere stadier af graviditeten, kan det medfere
vejtraekningsproblemer hos det nyfedte barn, selv efter kortvarig brug.

Langvarig brug af buprenorphin i graviditetens sidste trimester kan desuden fore til
abstinenssymptomer hos det nyfedte barn.

Amning
Tag ikke dette l&egemiddel, mens du ammer, da buprenorphin udskilles i modermalken og kan péavirke
dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Buprenorphine G.L. Pharma virker
slovende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Nér buprenorphin anvendes som foreskrevet, har det en mindre til moderat pavirkning af evnen til at
fore motorkeretaj og betjene maskiner. Dette laegemiddel kan gere dig sevnig, svimmel eller pavirke
din koncentrationsevne, iser i starten af behandlingen eller ved dosisjustering. Hvis du feler dig desig
eller svimmel, mens du tager disse resoribletter, ma du ikke fore motorkeretaj eller betjene maskiner.
Denne virkning kan forstaerkes, hvis buprenorphin tages samtidig med alkohol eller antidepressiva (se
”Advarsler og forsigtighedsregler” og ”Brug af andre l&egemidler sammen med Buprenorphine G.L.
Pharma” i punkt 2).

Buprenorphine G.L. Pharma indeholder lactose og natrium
Dette legemiddel indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager dette leegemiddel, hvis leegen har
fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Buprenorphine G.L. Pharma

Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller

apotekspersonalet.

Inden behandlingen pdbegyndes og regelmaessigt under behandlingen vil din leege diskutere med dig:

- hvad du kan forvente af behandlingen med dette l&egemiddel,

- hvornar og hvor laenge du skal tage det,

- hvornar du skal kontakte din laege,

- hvornar du skal stoppe behandlingen (se ogsa ”Hvis du holder op med at tage Buprenorphine G.L.
Pharma”).

Dosis fastsattes ud fra smertens svaerhedsgrad og din individuelle overfelsomhed. Din lege vil
fortelle dig, hvilken dosis du skal tage.

Effekten af dette l&gemiddel indtreeder normalt inden for 30 minutter efter indtagelse af resoribletten
og varer cirka 6 til 8 timer. Hvis du foeler, at virkningen er for sterk eller for svag, skal du kontakte din
laege.

Sadan skal du tage leegemidlet

Resoribletten skal leegges under tungen, hvor den vil blive oplest inden for 5-10 minutter. Hvis du har
mundterhed, kan et par draber vaeske i munden fremskynde oplgsningen. Den sublinguale
Resoribletten mé ikke suttes, tygges eller synkes.




Den sadvanlige dosis til voksne er: 0,2 — 0,4 mg som enkeltdosis hver 6. -8. time efter behov.
Den sublinguale resoriblet kan ikke deles.
Hos @ldre patienter er en enkeltdosis pa 0,2 mg i de fleste tilfaelde tilstraekkelig.

Patienter med leverproblemer

Hvis du har leverproblemer, kan din laege beslutte at ordinere en lavere dosis af dette leegemiddel.
Bemerk, at dette leegemiddel ikke mé anvendes af patienter med alvorlige leverproblemer (se punkt 2
”Tag ikke Buprenorphine G.L. Pharma”).

Behandlingsvarighed

Behandlingsvarigheden med Buprenorphine G.L. Pharma athanger af smertens type og svarhedsgrad
og afgeres af din lge. Dette legemiddel bar ikke anvendes lengere end nedvendigt.

Hvis det er behov for langvarig smertebehandling, ber behandlingen vurderes og overvages
regelmessigt med korte intervaller. I nogle tilfzelde kan pauser i behandlingen anbefales for at
vurdere, om og i hvilken dosis Buprenorphine G.L. Pharma ber anvendes.

Hvis du har taget for meget Buprenorphine G.L. Pharma
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Buprenorphin G.L. Pharma, end der
star 1 denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du foler dig utilpas).

I tilfelde af overdosering af buprenorphin skal du straks kontakte den naermeste laege. Overdosis af
dette leegemiddel kan fore til alvorlige symptomer, herunder:

e indsnavrede pupiller,

vejrtreekningsbesveer, som i veerste fald kan udvikle sig til respirationsstop,

nedsat bevidsthed, der potentielt kan fore til koma,

fald i blodtrykket, der kan resultere i shock,

bradykardi (langsom hjerterytme),

svimmelhed,

kvalme og opkastning.

Overdosering af steerke opioider kan fere til livstruende konsekvenser. Udsaet dig ikke for situationer,
der kraever gget opmarksomhed, sdsom at kere bil.

I tilfeelde af overdosis, kan felgende tiltag foretages, mens der ventes pa legehjelp:

e Hold den berorte person vagen og ved bevidsthed, hvis muligt.

e Giv vejledende vejrtreekningskommandoer for at understette regelmeessig vejrtrekning.
e Yd vejrtreekningshjelp om nedvendigt for at opretholde en stabil vejrtreekningsfunktion.

Hvis du har glemt at tage Buprenorphine G.L. Pharma

Hvis du har taget en lavere dosis af dette leegemiddel end tilteenkt eller glemt at tage det, kan du
opleve utilstraekkelig eller manglende smertelindring. Fortsaet med at tage resoriblettterne som
foreskrivet af din leege. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte resoriblet.

Hvis du holder op med at tage Buprenorphine G.L. Pharma

Hvis du ensker at afbryde eller stoppe behandlingen med Buprenorphine G.L. Pharma, ber du tale
med din leege om arsagerne til afbrydelsen og den videre behandlingsplan. Ved langere tids brug af
dette legemiddel kan der udvikles fysisk athengighed. Pludseligt opher med behandlingen kan
medfore abstinenssymptomer. Disse kan omfatte hovedpine, muskelsmerter, angst, spaendinger,
rastloshed, forvirring, irritabilitet, tilbagevendende sgvnleshed, humersvingninger, hallucinationer og
krampeanfald.



For at mindske risikoen for abstinenssymptomer er det vigtigt at gradvist reducere dosis, nar
behandlingen stoppes.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

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

Stop med at bruge Buprenorphine G.L. Pharma og kontakt straks en leege, hvis du oplever nogen af

folgende alvorlige bivirkninger:

- Anafylaktisk shock (livstruende overfelsomhedsreaktion med &ndedreetsbesver, havelse,
svimmelhed, hurtig hjerterytme, svedtendens og bevidsthedstab).

- Angioneurotisk adem (potentielt livsfarlig havelse af ansigt, hals og svelg)

Disse alvorlige bivirkninger er meget sjeldne bivirkninger og kan forekomme hos op til 1 ud af

10.000 personer.

Andre bivirkninger

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
- Slovhed (folelse af udtalt sevnighed)

- Svimmelhed

- Vertigo (fornemmelse af svimmelhed eller snurren)

- Kvalme

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
- Hovedpine

- Sma pupiller (miose)

- Lavt blodtryk ved oprejst stilling (ortostatisk hypotension)

- Nedsat vejrtrekning (hypoventilation)

- Opkastning

- @get svedtendens (hyperhidrose)

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
- Forvirring

- Opstemthed (eufori)

- Nervesitet

- Depression

- Psykotisk lidelse (forstyrret opfattelse af virkeligheden)

- Hallucinationer

- Fremmedfolelse over for omverdenen eller dele af egen krop (depersonalisation)
- Talebesver (dysartri)

- Folelsesloshed eller prikkende fornemmelse (parastesi)

-  Koma

- Rysten (tremor)

- Sloret syn

- Dobbeltsyn (diplopi)

- Synsvakkelse

- Ojenbetzndelse (konjunktivitis)

- Susen for grerne (tinnitus)

- Hurtig hjerterytme (takykardi)

- Langsom hjerterytme (bradykardi)

- Bléfarvning af hud (cyanose)

- Atrioventrikulert blok, anden grad (en type hjerterytmeforstyrrelse)
- Forhgjet blodtryk

- Bleghed (pallor)



- Andedraztsbesvar (respiratorisk distress)
- Respirationsstop (apne)

- Nedsat appetit

- Forstoppelse

- Fordgjelsesbesver (dyspepsi)

- Oppustethed (flatulens)

- Klee (pruritus)

- Hududslet

- Vanskeligheder med at temme blaeren (urinretention)
- Svaghed (asteni)

- Udmattelse

- Utilpashed (malaise)

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):
- Overfolsomhedsreaktioner

- Nedsat appetit

- Nedstemthed

- Oprevethed (agitation)

- Krampeanfald

- Besvar med at styre beveaegelser

- Diarré

- Neldefeber (urticaria)

Meget sjceldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):
Bronkospasme (kramper i bronkialmusklerne)

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data):
Tandkaries

*Disse bivirkninger er rapporteret i under 1 % af tilfeldene efter markedsfering.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgeengeligt for barn.

Tag ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa asken og blisterpakningen efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet eller, toilettet eller skraldespanden.



Opbevar dette leegemiddel pé et sikkert sted, hvor andre ikke kan fa adgang til den. Den kan forarsage
alvorlig skade og vare dedelig for personer, der ved et uheld eller forsatligt tager dette leegemiddel,
nar den ikke er ordineret til dem.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Buprenorphine G.L. Pharma indeholder:

o Aktivt stof/aktive stoffer: buprenorphin.

- 0,2 mg: hvid til rahvid, runde, bikonvekse tabletter, preeget med “’I” pa den ene side og med en
diameter pa ca. 5 mm.
Hver sublingual resoriblet indeholder 0,2 mg buprenorphin (som 0,216 mg
buprenorphinhydrochlorid).

- 0,4 mg: hvide til rahvide, runde, bikonvekse tabletter, plane pa begge sider og med en diameter pa
ca. 5 mm.
Hver sublingual resoriblet indeholder 0,4 mg buprenorphin (som 0,432 mg
buprenorphinhydrochlorid).

o @vrige indholdsstoffer: Lactosemonohydrat, mannitol, majsstivelse, povidon K30,
citronsyremonohydrat, natriumcitrat, magnesiumstearat.

Udseende og pakningsstoerrelser

De sublinguale resoribletter er pakket i blisterpakninger bestdende af aluminium (basisfolie) lamineret
med aluminiumsark med 7, 10, 20, 28, 30, 50, 60, 70 eller 100 resoribletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsforingstilladelsen
G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Ostrig

Fremstiller
G.L. Pharma GmbH, Industriestrasse 1, 8502 Lannach, @strig

Repraesentant
G.L. Pharma Nordic Aktiebolag
Oviigen 1, 21647, Limhamn, Sverige

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 04/2025
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