ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Bunorfin 2 mg tabletki podjezykowe
Bunorfin 8 mg tabletki podjezykowe

Buprenorphinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tres$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.
Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkic objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest Bunorfin i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bunorfin
3. Jak stosowac Bunorfin

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Bunorfin

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. CO TO JEST BUNORFIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Bunorfin zawiera substancj¢ czynna - buprenorfing.

Lek Bunorfin:

. przeznaczony jest dla pacjentow uzaleznionych od opioidow, takich jak heroina lub morfina w ramach
leczenia farmakologicznego, spotecznego i psychologicznego.

Leczenie jest zalecane i kontrolowane przez lekarza majacego do§wiadczenie w leczeniu uzaleznienia od

narkotykow.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU BUNORFIN



Kiedy nie stosowac leku Bunorfin:

jesli pacjent ma uczulenie na buprenorfing lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6),

jesli pacjent ma powazne problemy z oddychaniem,

jesli pacjent ma znaczne zaburzenia czynno$ci watroby,

u pacjentow z alkoholizmem lub w stanie delirium tremens.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bunorfin nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta:

gdy morfina lub heroina (opioidy) zostata przyjeta wezesniej niz 6 godzin przed podaniem buprenorfiny,
moze to wywota¢ objawy z odstawienia,

gdy metadon zostat przyjety wezesniej niz 24 godziny przed podaniem buprenorfiny, moze to wywotac
objawy z odstawienia (w przypadku stosowania metadonu, wymagane moze by¢ dostosowanie dawki
przed przyjeciem buprenorfiny, patrz punkt 3),

jesli pacjent choruje na astme lub ma problemy z oddychaniem,

jesli pacjent ma zaburzenia czynnosci nerek lub watroby (w przypadku wystepowania ostrej
niewydolnos$ci watroby nie nalezy przyjmowac buprenorfiny),

gdy pacjent ma niskie ci$nienie tgtnicze krwi,

gdy pacjent ma problemy z oddawaniem moczu (z powodu rozrostu gruczotu krokowego lub zwe¢zenia
cewki moczowej),

w przypadku urazow glowy i zwigkszonego ci$nienia wewnatrzczaszkowego,

jesli u pacjenta wystepuje depresja lub inne choroby, ktére leczy si¢ za pomocag lekoéw
przeciwdepresyjnych.

Stosowanie tych lekéw jednoczesnie z lekiem Bunorfin moze prowadzi¢ do zespolu serotoninowego,

choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt ,,Lek Bunorfin a inne leki”).

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Bunorfin moze powodowa¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech senny

(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemi¢ zwigzang ze snem (niski poziom tlenu we krwi).

Objawy moga obejmowac przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu

dusznosci, trudno$ci w utrzymaniu snu lub nadmierng senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna

osoba zauwazy te objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢

zmniejszenie dawki.



Tolerancja, uzaleznienie i nalég

Ten lek zawiera buprenorfine, ktora jest lekiem opioidowym. Powtarzajace si¢ stosowanie opioidow
moze spowodowacd, ze lek bedzie mniej skuteczny (przyzwyczajenie si¢ do niego, znane jako
tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku Bunorfin moze réwniez prowadzi¢ do uzaleznienia,
naduzywania i natogu, co moze skutkowac zagrazajacym zyciu przedawkowaniem.

Uzaleznienie moze sprawic, ze pacjent przestanie kontrolowac ilo$¢ przyjmowanego leku lub

czgstos¢ jego przyjmowania.

Ryzyko popadnigcia w uzaleznienie lub natdg jest rézne w zaleznosci od osoby. Ryzyko
uzaleznienia od Bunorfin moze by¢ wigksze, jesli:

- pacjent lub kto$ z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekow
na recepte lub nielegalnych srodkow ("uzaleznienie");

- pacjent jest palaczem,;

- pacjent kiedykolwiek miat problemy z nastrojem (depresja, stany lgkowe lub zaburzenia

osobowosci) lub byl leczony przez psychiatr¢ z powodu innych chorob psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Bunorfin wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, moze to
oznacza¢ uzaleznienie:

- potrzeba przyjmowania leku dluzej niz zalecit lekarz;

- potrzeba przyjmowania wigkszej dawki niz zalecana;

- stosowanie leku z powodow innych niz zalecane, na przyktad "aby si¢ uspokoié," lub "aby tatwiej
zasnac”;

- wielokrotnie podejmowane nieudane proby zaprzestania lub kontrolowania stosowania leku;

- zle samopoczucie po odstawieniu leku, a po ponownym przyjeciu leku poprawa samopoczucia
("efekty odstawienia").

W razie wystgpienia ktoregokolwiek z tych objawdw nalezy porozmawiac¢ z lekarzem, aby oméwic
najlepsza dla pacjenta $ciezke leczenia, w tym kiedy nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku i jak to

zrobi¢ w bezpieczny sposob (patrz punkt 3, Przerwanie stosowania leku Bunorfin).

Niewlasciwe uzycie, naduzycie i kradziez
Ciezkie przypadki infekcji z potencjalnym ryzykiem zgonu moga si¢ zdarzy¢é w przypadku

niewlasciwego zastosowania leku Bunorfin po podaniu dozylnym.

Bunorfin moze powodowac:



uzaleznienie,

nagly spadek cisnienia tetniczego krwi, wywolujacy zawroty glowy i ostabienie w przypadku zbyt
szybkiej zmiany pozycji z siedzacej lub lezace;,

maskowanie innych chorob w ktérych bol jest objawem, w zwigzku z lagodzacym wpltywem

buprenorfiny na bol.

Dzieci i mlodziez

Nie nalezy stosowac tego leku u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Bunorfin a inne leki

Buprenorfina moze wptywac na dziatanie innych lekow i inne leki mogg wptywaé na dziatanie buprenorfiny.

Dlatego wazne jest, aby powiedzie¢ lekarzowi o przyjmowaniu nizej wymienionych lekow:

leki stosowane w leczeniu Ieku i niepokoju oraz zaburzen snu (benzodiazepiny i anksjolityki inne niz

benzodiazepiny),

leki stosowane w leczeniu zakazen skory gtowy (ketokonazol, itrakonazol),

leki stosowane w leczeniu niektorych zakazen (ryfampicyna),

leki stosowane w leczeniu zakazen wirusem HIV (rytonawir, indynawir, nelfinawir),

niektore rodzaje lekow stosowanych w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub nudnosci (leki
przeciwhistaminowe lub przeciwwymiotne),

niektére rodzaje lekow stosowanych w leczeniu depresji, takich jak moklobemid, tranylcypromina,

cytalopram, escytalopram, fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, duloksetyna,

wenlafaksyna, amitryptylina, doksepina lub trimipramina. Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem

Bunorfin i wywolywa¢ objawy, takie jak mimowolne, rytmiczne skurcze migéni, w tym mig$ni

warunkujacych ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy, $piaczka, nadmierna potliwos$¢, drzenie,

wzmozenie odruchow, zwigkszone napigcie migsniowe, temperatura ciata powyzej 38°C. Jesli u

pacjenta wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,

leki stosowane w leczeniu migreny, uderzen goraca i zaleznosci bedacej rezultatem naduzywania lekow

(klonidyna),

leki na kaszel (dekstrometorfan, noskapina),

leki przeciwbolowe (morfina i pochodne morfiny),

leki zawierajace alkohol,

leki stosowane w leczeniu padaczki (fenobarbital, fenytoina, karbamazepina),

leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (leki przeciwpsychotyczne lub neuroleptyki),

leki stosowane jako $rodki uspokajajace i do tagodzenia drgawek (barbiturany),



e leki stosowane w leczeniu depresji zwane ,,trojpierScieniowymi lekami przeciwdepresyjnymi” (np.
amitryptylina, klomipramina, doksepina, trimipramina),

e leki zwiotczajace migsnie,

e leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona,

e  gabapentyna lub pregabalina stosowane w leczeniu padaczki lub bolu spowodowanego problemami z

uktadem nerwowym (bol neuropatyczny).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie

lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Bunorfin z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Bunorfin mozna stosowac niezaleznie od positkow (patrz punkt 3).
Nie nalezy przyjmowac leku Bunorfin z napojami alkoholowymi, poniewaz alkohol moze nasili¢

senno$¢, wywolang przez buprenorfing.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢é w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Nie nalezy stosowaé buprenorfiny w czasie cigzy. Wyjatkowo, gdy lekarz uzna to za konieczne mozna
stosowac lek przez pierwsze 3 miesigce cigzy.

Karmienie piersig

Nie nalezy stosowac¢ leku Bunorfin w czasie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Bunorfin moze powodowac¢ sennos¢, omdlenia i zawroty glowy dlatego tez moze wptywaé na ograniczenie
zdolnos$ci do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Jezeli pacjent ma zawroty gtowy lub odczuwa
sennos¢, nie powinien prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych ani obstugiwa¢ maszyn. Objawy te wystepuja

zwykle na poczatku leczenia i gdy zwigkszana jest dawka leku.

Lek Bunorfin zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczes$niej u pacjenta nietolerancj¢ niektorych cukréw, pacjent powinien skontaktowac

si¢ z lekarzem, przed przyj¢ciem tego produktu leczniczego.

3. JAK STOSOWAC BUNORFIN



Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwroci¢ sie do

lekarza lub farmaceuty.

Sposob stosowania leku Bunorfin
Tabletka podjezykowa jest tabletka, ktora nalezy wlozy¢ pod jezyk. Nalezy trzymacé tabletke pod jezykiem az
do jej rozpuszczenia, zwykle trwa to 5-10 minut. Nie nalezy polykaé, gryz¢ ani zu¢ tabletki.

Pacjent moze przyjmowac lek niezaleznie od positku.

Zazwyczaj stosowana dawka:

o Dorosli i osoby w podeszltym wieku:

Lekarz zadecyduje jaka dawka poczatkowa jest odpowiednia dla pacjenta. W zalezno$ci od reakcji
pacjenta lekarz moze zwickszy¢ dawke az do osiagniecia dawki odpowiedniej. Dawka 16 mg na dobg jest
zwykle wystarczajaca. Maksymalna dawka dobowa to 24 mg. Lekarz w kazdym przypadku indywidualnie
decyduje o dhugosci leczenia i stopniowym zmniejszaniu dawki. Nie nalezy zmienia¢ leczenia w zaden
sposob lub go przerywac bez zgody lekarza prowadzacego leczenie.

e Drzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat):

Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 18 lat nie powinni przyjmowac¢ leku Bunorfin.

o  Osoby z zaburzeniami czynnosci nerek lub wqtroby:

W przypadku probleméw z nerkami lub watrobg moze by¢ wymagane zmniejszenie dawki. Nalezy
porozmawia¢ z lekarzem. W przypadku niewydolnosci watroby nie nalezy stosowac buprenorfiny.

o Osoby jednoczesnie leczone metadonem:

Dawka metadonu musi zosta¢ zmniejszona do maksimum 30 mg na dzien przed rozpoczgciem leczenia
lekiem Bunorfin. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem w przypadku wystapienia objawow z odstawienia
(pocenie sig, uczucie niepokoju lub nerwowosci).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bunorfin

W przypadku przedawkowania buprenorfiny, pacjent powinien natychmiast udac si¢, lub zosta¢ zawieziony
do osrodka doraznej pomocy lub do szpitala, w celu leczenia.

Objawy przedawkowania to: trudnosci w oddychaniu, spowolnienie oddechu lub zaburzenia dotyczace serca.
Po niewlasciwym uzyciu (przedawkowaniu lub zlej drodze podania) mozna obserwowacé toksyczne zatrucie i

W najgorszym razie zatrzymanie oddechu/niewydolnos¢ serca i (lub) uszkodzenie watroby.

Pominiecie zastosowania leku Bunorfin

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bunorfin

Nie nalezy samodzielnie przerywacé leczenia. Nalezy zapyta¢ lekarza w jaki sposob zakonczy¢ leczenie.



Nagle przerwanie leczenia moze wywota¢ objawy z odstawienia (pocenie si¢, uczucie niepokoju

1 nerwowosci).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do

lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy przerwa¢ przyjmowanie leku Bunorfin i natychmiast zglosi¢ si¢ do lekarza jesli wystapia
objawy obrz¢ku naczynioruchowego (rzadkie dzialanie niepoigdane), takie jak:

e  obrzgk twarzy, jezyka lub gardta,

e  trudnos$ci w przetykaniu,

o  pokrzywka i trudnosci w oddychaniu.

Uzaleznienie od leku Bunorfin
Bunorfin moze powodowac uzaleznienie.
Czeste dzialania niepozadane (wystepujace czgsciej niz u 1 pacjenta, ale rzadziej niz u 10 pacjentdw na

100):

. Bol glowy, omdlenia, zawroty glowy

o Zaparcie, nudnosci, wymioty

° Bezsennos$¢, sennos¢, uczucie osltabienia

. Spadek cisnienia tetniczego krwi przy zmianie pozycji z siedzacej lub lezgcej na stojaca
. Pocenie si¢.

Przy dhlugotrwalym stosowaniu buprenorfiny, czeste dziatania niepozadane stopniowo ustepuja, jednakze

zaparcie i pocenie si¢ czesto pozostaja.

Rzadkie dzialania niepozadane (wystepujace czesciej niz u 1 pacjenta, ale rzadziej niz u 10 pacjentdéw na

10 000):

. Omamy

. Depresja oddechowa, skurcz oskrzeli

. Uszkodzenie watroby, zapalenie watroby

. Wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy
. Zatrzymanie moczu.



Nieznana czesto$¢ dzialan niepozadanych (czesto$¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych
danych):

. Prochnica zgbow.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac¢
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych,

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.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. JAK PRZECHOWYWAC LEK BUNORFIN

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Bunorfin po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na opakowaniu
foliowym po: EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Ten lek nalezy przechowywaé w bezpiecznym miejscu, niedostepnym dla innych osob. Lek moze powaznie
zaszkodzi¢, a nawet doprowadzi¢ do zgonu u 0sob, ktore przyjma ten lek przypadkowo lub celowo, jesli nie
zostal im przepisany.

Brak szczegdlnych srodkoéw ostroznosci dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Lekoéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Bunorfin

e  Substancja czynng leku jest buprenorfina w postaci buprenorfiny chlorowodorku.

e  Kazda tabletka podjezykowa 2 mg zawiera 2 mg buprenorfiny.

e  Kazda tabletka podjezykowa 8 mg zawiera 8 mg buprenorfiny.

o  Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, mannitol (E421), skrobia kukurydziana, kwas cytrynowy

(E330), sodu cytrynian (E331), powidon K 30 (E1201), magnezu stearynian (E470b).

Jak wyglada lek Bunorfin i co zawiera opakowanie



Bunorfin 2 mg ma posta¢ bialej, owalnej, wypuklej obustronnie tabletki podjezykowej z napisem ,,2” po
jednej stronie.
Bunorfin 8§ mg ma posta¢ biatej, owalnej, wypuklej obustronnie, tabletki podjezykowej z napisem “8” po

jednej stronie.

Bunorfin pakowany jest w opakowanie foliowe, opakowania zawierajg 7 lub 28 tabletek. Nie wszystkie

wielkos$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

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

Wytworcy

Fine Foods & Pharmaceuticals N.T.M. S.p.A.
Via Grignano 43

24041 Brembate (Bergamo)

Italy

L. Molteni & C. dei F.Ili Alitti Societa di Esercizio S.p.A.,

Strada Statale 67, Fraz. Granatieri 50018 Scandicci (Firenze),

Wiochy

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwr6ci¢ si¢ do miejscowego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Molteni Farmaceutici Polska Sp. z o0.0.,

ul. Jozefa Korzeniowskiego 39, 30-214 Krakow,

tel. (12) 653 1571 lub 72,

fax (12) 653 29 87

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Wiochy: Buprenorfina Molteni
Polska: Bunorfin
Szwecja: Molterfin

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 11/2024
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