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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Bunorfin 2 mg tabletki podjezykowe
Bunorfin 8 mg tabletki podjezykowe

SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

2 mg tabletki podjezykowe:

Kazda tabletka podjezykowa zawiera buprenorfiny chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 2 mg
buprenorfiny.

8 mg tabletki podjezykowe:

Kazda tabletka podjezykowa zawiera buprenorfiny chlorowodorek w ilosci odpowiadajacej 8 mg

buprenorfiny.

Substancje pomocnicze o znanym dzialaniu:

2 mg tabletki podjezykowe: Laktoza 48 mg.
8 mg tabletki podjezykowe: Laktoza 191 mg.

Petny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki podjezykowe

Wyglad:
2 mg tabletki: Owalne, obustronnie wypukle, biate tabletki z ”2” wytloczong na jednej stronie.

8 mg tabletki: Owalne, obustronnie wypukle, biate tabletki z ”’8” wytloczong na jedne;j stronie.
SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

Wskazania do stosowania

Leczenie substytucyjne uzaleznienia od narkotykow opioidowych, obejmujace leczenie farmakologiczne,

spoteczne i psychologiczne.

Dawkowanie i sposob podawania



Dawkowanie

Doroéli:
Leczenie lekiem Bunorfin w tabletkach podjezykowych jest przeznaczone dla oso6b dorostych, ktore wyrazity

zgodg na leczenie uzaleznienia od opioidow.

Leczenie musi odbywaé si¢ pod kontrola lekarza majacego doswiadczenie w leczeniu
zaleznoS$ci/uzaleznienia od opioidow.

Rozpoczynajac leczenie buprenorfing lekarz musi wiedzie¢, ze substancja ta jest czeSciowym agonista
receptorow opioidowych. Buprenorfina wigze si¢ z receptorami opioidowymi p i k¥ 1 moze spowodowac

wystapienie zespotu abstynencyjnego u pacjentow uzaleznionych od opioidow.

Poczgtkowa terapia:

Poczatkowa dawka wynosi od 0,8 do 4 mg raz na dobg.

W przypadku, gdy wymagana jest dawka poczatkowa ponizej 2 mg, nalezy zastosowac inny lek zawierajacy
buprenorfing w postaci tabletek podjezykowych, poniewaz lek Bunorfin dostepny jest tylko w dawkach
2 mgi8 mg.

Pacjentom uzaleznionym od opioidow, ktérzy nie zaprzestali ich przyjmowania: pierwsza dawke leku
Bunorfin w postaci tabletek podjezykowych nalezy poda¢ podjezykowo co najmniej 6 godzin po ostatnim

zazyciu opioidu, badz po wystapieniu pierwszych objawow odstawiennych.

Pacjentom przyjmujacym metadon: przed rozpoczeciem leczenia lekiem Bunorfin, nalezy zmniejszy¢ dawke
metadonu do maksymalnie 30 mg/dobe. Bunorfin moze przyspiesza¢ wystapienie zespotu abstynencyjnego

u pacjentow leczonych metadonem.

Dostosowanie dawki i dawka podtrzymujgca:
Dawke leku Bunorfin nalezy zwigksza¢ stopniowo, dostosowujac ja do dziatania klinicznego u pacjenta.
Dawka 16 mg na dobe jest zazwyczaj dawka wystarczajacg. Maksymalna dawka dobowa nie powinna by¢

wigksza niz 24 mg.

Buprenorfing, szczegdlnie na poczatku leczenia, zaleca si¢ wydawac pacjentowi codziennie. Dopiero po
wyrownaniu stanu pacjenta, pacjenci godni zaufania mogg otrzymac zapas tabletek wystarczajacy na kilka

dni leczenia. Nalezy ponadto przestrzegaé lokalnych wytycznych co do wydawania leku.
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Zmniejszanie dawki i zakonczenie leczenia:

Po osiaggni¢ciu zadowalajacego okresu stabilizacji mozna zmniejsza¢ stopniowo dawke do poziomu dawki
podtrzymujace;j.

Jezeli lekarz uzna to za odpowiednie, mozna przerwaé kuracje. Dostepnosé tabletek podjezykowych
w dawkach 2 mg i 8 mg ulatwia zmniejszenie dawki. W przypadku konieczno$ci wolniejszego i stopniowego
zmniejszania dawki, nalezy zastosowa¢ inny lek zawierajacy buprenorfing w mniejszych dawkach w postaci
tabletek podjezykowych. Po zakonczeniu leczenia buprenorfing pacjentow nalezy monitorowac ze wzgledu

na ryzyko nawrotu uzaleznienia.

Osoby w podesztym wieku:

Te same dawki jak dorosli.

Dzieci (w wieku ponizej 18 lat):

Bunorfin nie powinien by¢ stosowany w leczeniu dzieci w wieku ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak
wystarczajacych doswiadczen w ich leczeniu.

Dalsze informacje, patrz: krajowe wytyczne dotyczace leczenia buprenorfing.

Sposob podawania:

Lek Bunorfin stosuje si¢ podjezykowo. Lekarz musi poinformowac pacjenta, ze podanie podjezykowe jest
jedyna skuteczng i bezpieczng droga podania tego leku. Tabletke podjezykowa nalezy trzymac¢ pod jezykiem
az do catkowitego rozpuszczenia, co z reguly nastepuje po 5-10 minutach.

Nie nalezy polyka¢, gryz¢ lub zu¢ tabletki.

Cele leczenia i jego przerwanie

Przed rozpoczegciem leczenia produktem Bunorfin nalezy uzgodni¢ z pacjentem strategi¢ leczenia, w tym
czas trwania i cele leczenia. W trakcie leczenia lekarz i pacjent powinni pozostawa¢ w czestym kontakcie,
aby ocenia¢ potrzebe kontynuacji leczenia, rozwazy¢ przerwanie leczenia i, w razie potrzeby, dostosowania
dawek. Gdy pacjent nie wymaga juz leczenia produktem Bunorfin, moze by¢ wskazane stopniowe

zmniejszanie dawki, aby zapobiec objawom odstawienia (patrz punkt 4.4).

Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w



4.4

punkcie 6.1.
- Ciegzka niewydolnos¢ oddechowa.
- Ciegzka niewydolnos¢ watroby.

- Ostre upojenie alkoholowe lub delirium tremens.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ostrzezenia

Bunorfin w postaci tabletek podjezykowych jest przeznaczony wylacznie do leczenia uzaleznienia
od narkotykow opioidowych. Nalezy przestrzega¢ krajowych wytycznych dotyczacych jego wydawania.
Przerwanie leczenia moze spowodowac wystapienie zespotu abstynencyjnego, ktérego objawy moga

pojawi¢ sie z opdznieniem.

Lekarz powinien bra¢ pod uwage ryzyko naduzycia lub niewlasciwego uzycia (np. dozylne stosowanie),

szczegodlnie na poczatku leczenia.

Tolerancja i zaburzenia zwigzane ze stosowaniem opioidow (naduzywanie i uzaleznienie):

Po wielokrotnym podaniu opioidéw, takich jak Bunorfin moze rozwinac¢ si¢ tolerancja, uzaleznienie fizyczne
i psychiczne oraz zaburzenia zwigzane z uzywaniem opioidow (OUD). Naduzywanie lub celowe
niewtasciwe stosowanie produktu Bunorfin moze prowadzi¢ do przedawkowania i/lub zgonu. Ryzyko
rozwoju OUD jest zwigkszone u pacjentow, u ktorych w wywiadzie lub w wywiadzie rodzinnym (rodzice
lub rodzenstwo) odnotowano zaburzenia zwigzane z zazywaniem substancji psychoaktywnych (w tym
zaburzenia zwigzane z naduzywaniem alkoholu), u oséb aktualnie palgcych tyton lub z zaburzeniami
psychicznymi w wywiadzie (np. ci¢zka depresja, stanami lekowymi i zaburzeniami osobowosci).

Przed rozpoczeciem leczenia produktem Bunorfin i w trakcie leczenia nalezy uzgodni¢ z pacjentem cele
leczenia i plan odstawienia leku (patrz punkt 4.2).

Pacjenci beda wymagaé monitorowania pod katem oznak zachowan zwigzanych z poszukiwaniem leku (np.
zbyt wczesne prosby o uzupehienie leku). Obejmuje to przeglad jednoczesnie przyjmowanych opioidow i
lekow psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny). W przypadku pacjentéw z oznakami i objawami OUD

nalezy rozwazy¢ konsultacje ze specjalistg ds. uzaleznien.

Odwrocenie zastosowania:

Odwrocenie zastosowania odnosi si¢ do wprowadzenia leku Bunorfin nielegalnie do obrotu przez pacjentow
lub osoby, ktére uzyskuja produkt leczniczy okradajac pacjentéw lub apteki. To odwrdcenie zastosowania
moze prowadzi¢ do nowego uzaleznienia, w ktorym Bunorfin jest gldwnym narkotykiem, wraz z ryzykiem

przedawkowania, szerzenia chordb wirusowych przenoszonych przez krew, depresji oddechowej



1 uszkodzenia watroby.

Objawy z odstawienia:

Rozpoczynajac leczenie buprenorfing, lekarz musi zdawac sobie sprawe z czesciowego agonizmu profilu
buprenorfiny i, ze moze ona wywola¢ objawy z odstawienia u pacjentdw uzaleznionych od opioidow,
zwlaszcza gdy jest podawana wczesniej niz 6 godzin po ostatniej dawce heroiny lub innego krotko
dzialajacego opioidu, lub gdy jest podawana wczesniej niz 24 godziny po ostatniej dawce metadonu.

Odwrotnie, objawy z odstawienia moga tez by¢ zwigzane z dawkowaniem suboptymalnym.

Ze wzgledu na brak danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania w grupie mlodziezy

w wieku 15-<18 lat, Bunorfin nie jest zalecany do stosowania w tej grupie wiekowe;j.

Depresja oddechowa:
Istniejg doniesienia o przypadkach zgondéw zwigzanych z depresja osrodka oddechowego, szczegdlnie w
przypadku skojarzonego stosowania z benzodiazepinami i gabapentynoidami (gabapentyng i pregabaling)

(patrz punkt 4.5), lub w razie stosowania buprenorfiny niezgodnie z przeznaczeniem.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Opioidy mogg powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, w tym centralny bezdech senny (CBS)
1 hipoksemi¢ zwigzang ze snem. Stosowanie opioidow zwigksza ryzyko wystgpienia CBS w sposob zalezny
od dawki. U pacjentéw, u ktérych wystepuje CBS, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie catkowitej dawki

opioidow.

Zapalenie wagtroby, zaburzenia wgtrobowe:

Po niezgodnym z przeznaczeniem zastosowaniu leku (szczegdlnie po podaniu dozylnym) stwierdzono
przypadki cigzkiego uszkodzenia watroby. Byly one obserwowane gléwnie po podaniu duzych dawek
i spowodowane prawdopodobnie toksycznym dzialaniem na mitochondria.

Istniejagce wczesniej lub nabyte uszkodzenia mitochondriow (choroby genetyczne, zakazenia wirusowe,
zwlaszcza przewlekte zapalenie watroby typu C, naduzywanie alkoholu, anoreksja, stosowanie zwigzkow
uszkadzajacych mitochondria jak kwas acetylosalicylowy, izoniazyd, walproinian, amiodaron, analogi
nukleotydow stosowanych w leczeniu zakazen retrowirusowych itp.) moga przyczynia¢ si¢ do zwigkszenia
ryzyka uszkodzenia watroby.

Nalezy bra¢ pod uwage wyzej wymienione czynniki ryzyka przed przepisaniem leku Bunorfin oraz w czasie
kontrolowania leczenia.

W przypadku podejrzenia uszkodzenia watroby, nalezy wykona¢ badania w celu oceny biologicznej oraz



okreslenia przyczyny.

W zaleznosci od wynikéw mozna, zachowujac ostroznos¢, przerwaé podawanie preparatu tak aby zapobiec
wystapieniu objawoéw z odstawienia i w celu zapobiegania powrotowi do uzaleznienia.

Jezeli leczenie jest kontynuowane nalezy $cisle kontrolowaé czynno$¢ watroby. Stwierdzono ci¢zkie
przypadki uszkodzenia watroby rowniez przy nieodpowiednim uzyciu, szczegélnie w wyniku dozylnego
podania. Te uszkodzenia watroby obserwowano gtownie podczas stosowania duzych dawek. Moga by¢
nasilone przez zakazenia wirusowe, a zwlaszcza przewlekle zapalenie watroby typu C, naduzywanie

alkoholu, anoreksje, oraz rownoczesne przyjmowanie innych lekow mogacych uszkodzi¢ watrobe.

Zespol serotoninowy

Jednoczesne podawanie leku Bunorfin i innych lekow serotoninergicznych, takich jak inhibitory MAO,
selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i
noradrenaliny (SNRI) lub trojpierScieniowe leki przeciwdepresyjne, moze prowadzi¢ do zespotu
serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt 4.5).

Jesli jednoczesne przyjmowanie innych lekéw serotoninergicznych jest klinicznie uzasadnione, zaleca si¢
uwazng obserwacj¢ pacjenta, zwlaszcza w poczatkowej fazie leczenia i podczas zwigkszania dawki.

Objawy zespotu serotoninowego mogg obejmowaé zmiany stanu psychicznego, niestabilno$¢ autonomicznag,
zaburzenia nerwowo-mig¢$niowe lub objawy dotyczace uktadu pokarmowego.

Jesli podejrzewa si¢ wystepowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub

przerwanie leczenia, w zaleznosci od nasilenia objawow.

Buprenorfina podawana pacjentom uzaleznionym od opioidéw moze spowodowaé wystapienie objawow z

odstawienia, jezeli zostanie podana wczesniej niz 6 godzin po ostatnim zazyciu opioidow (patrz punkt 4.2).

Podobnie jak w przypadku innych opioidow, stosujac buprenorfing nalezy zachowaé ostroznosé
u pacjentow z:

- urazami glowy i zwigkszonym cis$nieniem $rodczaszkowym,

- niedoci$nieniem t¢tniczym,

- zrozrostem gruczotu krokowego i zwezeniem cewki moczowe;j.

Buprenorfina jako opioid moze ttumi¢ bol towarzyszacy chorobom.

Buprenorfina moze powodowac senno$¢, ktdérg moga nasili¢ rownocze$nie przyjmowane inne zwigzki

dzialajace hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, takie jak: alkohol, leki uspokajajace i nasenne (patrz

punkt 4.5).
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Moze wystapi¢ niedocisnienie ortostatyczne.

Badania na zwierzetach, oraz do$wiadczenia kliniczne wykazaly, ze buprenorfina moze powodowac
uzaleznienie.
Z tego powodu wazne jest Sciste przestrzeganie wskazan do rozpoczecia terapii, dostosowywanie dawki

i kontrolowanie pacjenta (patrz punkt 4.2).

Srodki ostroznosci

Lek nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z:

Astmg lub niewydolnoscia oddechowa (istnieja doniesienia o przypadkach depresji oddechowej

po zastosowaniu buprenorfiny).

Niewydolnoscig nerek (30% podanej dawki leku jest wydalana przez nerki; w przypadku niewydolnos$ci

nerek wydalanie moze ulec wydtuzeniu).

Niewydolnoscig watroby (watrobowy metabolizm buprenorfiny moze by¢ zmieniony).

Inhibitory CYP3A4 (patrz punkt 4.5) moga zwicksza¢ stezenie buprenorfiny. U pacjentdw leczonych
uprzednio inhibitorami CYP3A4, zaleca si¢ starannie dobiera¢ dawke leku Bunorfin, poniewaz mniejsza
dawka leku moze by¢ wystarczajaca dla tych pacjentow.

Bunorfin w postaci tabletek podjezykowych zawiera laktozg. Pacjenci z rzadko wystepujaca dziedziczna
nietolerancjg galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespolem ztego wchianiania glukozy-galaktozy
nie powinni przyjmowac tego leku.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakodynamiczne

Nie zaleca sie jednoczesnego podawania:

Alkohol:
Alkohol nasila dziatanie uspokajajace buprenorfiny, co moze by¢ niebezpieczne podczas prowadzenia

pojazdéw lub obstugiwania urzadzen mechanicznych.



Bunorfin nie powinien by¢ stosowany z napojami alkoholowymi lub z lekami zawierajacymi alkohol.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ w czasie jednoczesnego podawania:

Benzodiazepin:
To skojarzenie moze doprowadzi¢ do zgonu w wyniku zahamowania czynno$ci oddechowej pochodzenia
osrodkowego. Z tego wzgledu nalezy ustali¢ dawki lekéw indywidualnie, a pacjent powinien by¢ doktadnie

kontrolowany. Nalezy bra¢ pod uwage takze mozliwo$¢ naduzywania leku przez pacjenta (patrz punkt 4.4).

Inne leki hamujgce czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego:

Inne pochodne opioidowe (leki przeciwbolowe i przeciwkaszlowe (takie jak morfina, dekstropropoksyfen,
kodeina, dekstrometorfan i noskapina)), niektore leki przeciwydepresyjne, antagoni$ci receptora H;
o dziataniu uspokajajacym, barbiturany, anksjolityki inne niz benzodiazepiny, neuroleptyki, klonidyna i inne
zwiazki pokrewne: te polaczenia moga zwicksza¢ depresje osrodkowego ukladu nerwowego i moga
ograniczy¢ zdolno$¢ prowadzenia pojazdow 1 obstugiwania urzadzen mechanicznych. Jednoczesne
stosowanie Bunorfin z gabapentynoidami (gabapentyng i pregabaling) moze prowadzi¢ do depresji oSrodka

oddechowego, niedocisnienia, gigbokiej sedacji, §pigczki lub zgonu (patrz punkt 4.4).

Leki przeciwcholinergiczne lub leki o dziataniu przeciwcholinergicznym:

Jednoczesne podawanie buprenorfiny z lekami przeciwcholinergicznymi Iub lekami o dzialaniu
przeciwcholinergicznym (np. tréjpierscieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi, lekami antyhistaminowymi,
lekami przeciwpsychotycznymi, lekami zwiotczajagcymi migsnie, lekami stosowanymi w chorobie

Parkinsona) moze powodowac nasilenie przeciwcholinergicznych dziatan niepozadanych.

MAO-inhibitory (inhibitory monoaminooksydazy):
Wystepuje prawdopodobienstwo nasilenia dzialania opioidow na co wskazuja doswiadczenia

z morfing.

Serotoninergicznych produktow leczniczych

Serotoninergicznych produktow leczniczych, takich jak inhibitory MAO, selektywne inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub
trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, poniewaz zwigkszaja one ryzyko zespotu serotoninowego,

choroby mogacej zagrazaé¢ zyciu (patrz punkt 4.4).

Interakcje farmakokinetyczne
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Inhibitory CYP3A4:

Badania interakcji miedzy buprenorfing, a ketokonazolem (silny inhibitor CYP3A4) udowodnity, ze Cax
i AUC zwigkszaja si¢ (odpowiednio o okoto 70% i 50%) dla buprenorfiny i w mniejszym stopniu dla
norbuprenorfiny.

Pacjenci przyjmujacy lek Bunorfin powinni by¢ dokladnie kontrolowani, gdyz moga oni wymagac
zmniejszenia dawki, jezeli stosuje si¢ rownoczesnie silne inhibitory CYP3A4 (na przykitad inhibitory
proteazy jak rytonawir, nelfinawir badz indynawir lub azolowe leki przeciwgrzybiczne, takie jak

ketokonazol lub itrakonazol).

Induktory CYP3A4:
Interakcje buprenorfiny z induktorami CYP3A4 nie byly badane. Z tego powodu wskazane jest §ciste
kontrolowanie pacjentow otrzymujacych lek Bunorfin jezeli przyjmuja oni réwnoczesnie induktory

enzymatyczne (np. fenobarbital, karbamazepina, fenytoina, ryfampicyna).

Wplyw buprenorfiny na inne produkty lecznicze

Udowodniono w badaniach in vitro, ze buprenorfina jest inhibitorem CYP2D6 i CYP3A4. Ryzyko inhibicji
podczas stosowania dawek terapeutycznych wydaje si¢ niewielkie, ale nie moze by¢ wykluczone. Gdy
buprenorfina (szczegdlnie w duzych dawkach) jest podawana w skojarzeniu z lekami bgedacymi substratami
CYP2D6 lub CY3A4 stezenie tych lekéw we krwi moze si¢ zwigkszy¢ i moga si¢ pojawié¢ dziatania
niepozadane. Buprenorfina w badaniach in vitro nie jest inhibitorem CYP2C19. Wplyw na inne enzymy,

ktore metabolizujg produkty lecznicze nie zostal zbadany.

Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania leku Bunorfin u kobiet w cigzy. Badania na
zwierzetach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).

Podczas ostatnich 3 miesiccy cigzy, ciggle stosowanie buprenorfiny niezaleznie od dawek, moze
doprowadzi¢ do powstania zespotlu abstynencyjnego u noworodkow. Z tego powodu buprenorfina nie
powinna by¢ stosowana podczas drugiego i trzeciego trymestru cigzy. Pod koniec cigzy, jezeli duze dawki
muszg by¢ podawane od czasu do czasu, lub w przypadku koniecznosci ciaglego stosowania, nalezy

monitorowa¢ noworodki w celu zmniejszania ryzyka depresji oddechowej lub objawow odstawiennych.

Karmienie piersia

U szczurow buprenorfina przenika do mleka matki. W duzych dawkach buprenorfina moze hamowac



wydzielanie mleka. Z tego powodu, buprenorfina nie powinna by¢ stosowana w okresie karmienia piersig

u kobiet majacych problem z uzaleznieniem od opioidéw.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn
Przed osiggnigciem réwnowagi i tolerancji na opioidy, Bunorfin moze wywiera¢ znaczny wptyw na zdolnos¢

prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Bunorfin moze powodowa¢ senno$¢, szczegdlnie w przypadku jednoczesnego stosowania z alkoholem lub
innymi §rodkami hamujacymi czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego. Z tego powodu zalecana jest

ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn (patrz punkt 4.4).

4.8 Dzialania niepozadane
Woystapienie dziatan niepozadanych zwigzane jest z indywidualng tolerancjg pacjenta, ktora jest wyzsza u

0s0b uzaleznionych od narkotykéw niz w populacji ogdlne;.

Nieznana
Chsin Rradko (czestos¢ nie moze by¢
Grupa uktadowo - narzadowa (21/100 do <1/10) (21/10 000 do <1/1 000) oszacowana na
podstawie dostepnych
danych)
Zaburzenia uktadu Obrze;k.
immunologicznego naczynioruchowy,
wstrzas anafilaktyczny.

Zaburzenia psychiczne Omamy.
Zaburzenia uktadu nerwowego Bole glowy, omdlenia,

zawroty glowy.
Zaburzenia ukladu Do Depresja oddechowa*,
oddechowego, klatki piersiowej )
S skurcz oskrzeli.
i $rddpiersia
Zaburzenia zotadka i jelit Zapa?c1a, nudnosci, Prochnica zgbow.

wymioty.
Zaburzenia watroby i drog Martwica watroby,
zotciowych zapalenie watroby**.
Zaburzenia nerek i drog .

Zatrzymanie moczu.
moczowych
. . Niedocis$nienie

Zaburzenia naczyniowe

ortostatyczne.
Zaburzenia ogo6lne i stany w Bezsennos¢, sennosé,
miejscu podania ostabienie, potliwos¢.

* patrz punkt 4.4 1 4.5.
** patrz punkt 4.4.
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4.9

Uzaleznienie od lekow

Wielokrotne stosowanie Bunorfin, nawet w dawkach terapeutycznych, moze prowadzi¢ do uzaleznienia od
leku. Ryzyko uzaleznienia od lekéw moze si¢ r6zni¢ w zaleznosci od indywidualnych czynnikéow ryzyka
wystepujacych u pacjenta, dawki i czasu trwania leczenia opioidami (patrz punkt 4.4).

U pacjentow w znacznym stopniu uzaleznionych od narkotykow, poczatkowe dawki buprenorfiny moga
powodowac objawy odstawienne, podobne do wystgpujacych po podaniu naloksonu.

W przypadku niewlasciwego stosowania dozylnego, opisywano miejscowe reakcje, czasem septyczne

i przypadki potencjalnie cigzkiego ostrego zapalenia watroby (patrz punkt 4.4).

Poronienie samoistne
Po zastosowaniu buprenorfiny obserwowano samoistne poronienia. Nie jest mozliwe ustalenie zwigzku
przyczynowego, poniewaz w powyzszych przypadkach zwykle byly stosowane inne leki lub wystepowaly

inne czynniki ryzyka samoistnego poronienia (patrz punkt 4.6).

Noworodkowy zespot odstawienia

U noworodkéw, ktorych matki otrzymywaly buprenorfing w czasie cigzy, obserwowano zespot
abstynencyjny. Zespdt moze mieé tagodniejszy i dtuzszy przebieg niz obserwowany po podaniu krotko
dziatajacych catkowitych opioidowych agonistéw receptoréow p. Obraz zespotu moze by¢ rézny w zalezno$ci

od historii stosowania narkotykow przez matke (patrz punkt 4.6).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglasza¢ wszelkie
podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301,
Faks: +48 22 49 21 309. Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna tez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

Przedawkowanie
Buprenorfina wydaje si¢ mie¢ szeroki zakres bezpieczenstwa, ze wzgledu na wilasciwosci cze$ciowego
agonisty receptorow opioidowych.

W razie przedawkowania, nalezy wdrozy¢ ogdlne $rodki wspomagajace, w tym S$ciste monitorowanie
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5.1

5.2

czynnosci oddechowej i serca pacjenta. Do najwazniejszych objawdéw wymagajacych leczenia nalezy
depresja oddechowa, ktora moze doprowadzi¢ do zatrzymania oddechu i zgonu. Jesli pacjent wymiotuje,
nalezy zachowac ostrozno$¢, aby zapobiec zachly$nigciu si¢ wymiocinami.

Leczenie: Nalezy wdrozy¢ leczenie objawowe depresji oddechowej oraz standardowe postepowanie
w warunkach intensywnej terapii. Nalezy zapewni¢ drozno$¢ drog oddechowych i w razie koniecznosci,
zastosowaé wentylacje wspomagana lub kontrolowang. Pacjenta nalezy przenies¢ na oddzial, w ktérym
dostepne sa pelne mozliwosci do resuscytacji. Wskazane jest podanie antagonistow opioidowych (np.
naloksonu), pomimo niewielkiego wptywu, ktéory moga mie¢ na odwrocenie objawow ze strony ukladu
oddechowego wywotanych przez buprenorfing ze wzgledu na silne wigzanie buprenorfiny z receptorami
morfiny.

Zalecana dawka naloksonu w tych przypadkach to 2 do 8 mg, powtarzana z odpowiednig czgstoscia.

Podczas stosowania antagonistow opioidowych (np. naloksonu), nalezy wzig¢ pod uwage diugi czas

dziatania buprenorfiny.

WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Wiasciwosci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna:

Leki stosowane w leczeniu uzaleznienia od opioidéw, kod ATC: NO7BCO1.

Buprenorfina jest czeSciowym opioidowym agonista/antagonista, wigzacym si¢ z receptorami p- i K-
w mozgu. Jej aktywnos$¢ w podtrzymujacym leczeniu uzaleznienia od opioidow jest przypisywana wolno
odwracalnemu wigzaniu z receptorami p-, co w dluzszym okresie, zmniejsza potrzebg przyjmowania
narkotykow przez uzaleznionych pacjentow.

Buprenorfina ma szeroki zakres bezpieczenstwa ze wzgledu na wlasciwosci czgSciowego agonisty

/antagonisty, co ogranicza jej depresyjny wplyw na czynno$¢ serca i uktadu oddechowego.

Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchitanianie

Buprenorfina, po podaniu doustnym, podlega metabolizmowi pierwszego przejscia przez watrobe
z N-dealkilacjg 1 sprzeganiem z kwasem glukuronowym w jelicie cienkim. Dlatego, podawanie tego
produktu leczniczego drogg doustng, jest niewlasciwe.

Maksymalne stezenie w osoczu osiggalne jest po 90 minutach po podaniu podjezykowym, a zaleznosé
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5.3

6.1

miegdzy stezeniem maksymalnym, a dawka jest liniowa w zakresie od 2 mg do 16 mg.

Dystrybucja
Po wchtonigciu buprenorfiny nastepuje szybka faza dystrybucji (okres péttrwania dystrybucji wynosi od 2 do
5 godzin).

Metabolizm

Buprenorfina metabolizowana jest przez 14-N-dealkilacj¢ i sprzeganie z kwasem glukuronowym czasteczki
macierzystej oraz dealkilowanego metabolitu.

N-dezalkilobuprenorfina jest agonista receptora p o slabej aktywnosci wewnetrznej. Norbuprenorfina

wplywa na og6lny efekt farmakologiczny, aczkolwiek nie wiadomo w jakim stopniu.

Eliminacja
Eliminacja buprenorfiny jest dwu- lub trojwyktadnicza o diugiej koncowej fazie eliminacji wynoszacej
32 godziny. Zwigzane jest to cze$ciowo z wchlanianiem zwrotnym w jelicie buprenorfiny powstajacej

w wyniku hydrolizy sprzezonych pochodnych, a czesciowo z silnymi lipofilnymi wiasciwosciami czasteczki.

Buprenorfina gtéwnie wydalana jest z zolcia, a nastgpnie z katem jako metabolity sprzezone z kwasem

glukuronowym (70%), pozostate 30% jest wydalane z moczem.

Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Ryzyko dla ludzi nie jest znane. Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa, badan toksyczno$ci po podaniu wielokrotnym,
genotoksycznosci, potencjalnego dziatania rakotworczego nie ujawniajg zadnego szczegdlnego zagrozenia
dla czlowieka. Badania na szczurach i krélikach udowodnity toksyczny wplyw na rozwdj ptodu, w tym
poronienia. Ponadto u szczuréw, doustne podawanie matce duzych dawek w czasie cigzy 1 laktacji
w rezultacie powodowato niewielkie opoznienia w rozwoju niektorych funkcji neurologicznych

(powierzchowny odruch postawy i reakcja na bodziec) u noworodkow szczurdw.

DANE FARMACEUTYCZNE

Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Mannitol (E421)
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6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Skrobia kukurydziana

Kwas cytrynowy, bezwodny (E330)
Sodu cytrynian (E331)

Powidon K 30 (E1201)

Magnezu stearynian (E470b)

Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

OKkres waznos$ci

3 lata.

Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak szczeg6lnych §rodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie foliowe (Aluminium/PA/PET/PVC).

Wielkos¢ opakowania:

7 1 28 tabletek podjezykowych.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do stosowania
Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

L. Molteni & C. dei F.lli Alitti Societa di Esercizio S.p.A., Strada Statale 67, Fraz. Granatieri 50018
Scandicci (Firenze), Wlochy

NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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10.

Pozwolenie nr 17917

Pozwolenie nr 17918

DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU I DATA
PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 24.02.2011

Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 22.02.2016

DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU CHARAKTERYSTYKI
PRODUKTU LECZNICZEGO

08.11.2024
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