Indlaegsseddel: Information til brugeren

Buprenorphine Teva 2 mg eller 8 mg sublinguale resoribletter
buprenorphin

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

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Buprenorphine Teva
3. Sadan skal du tage Buprenorphine Teva

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Den nyeste version af indlaegssedlen til dette laegemiddel kan findes pd www.indlaegsseddel.dk.

1. Virkning og anvendelse
Buprenorphine Teva er en type medicin, der bruges ved opioidafthengighed (narkotika).

Buprenorphine Teva sublinguale resoribletter bruges som en del af et behandlingsprogram for
patienter, der er afhangige af opioider (narkotika), som omfatter medicinsk, social og psykologisk
behandling. En sublingual resoriblet er en tablet, der anbringes under din tunge for at blive oplest.

Behandlingen ordineres og overvéges af laeeger, der er specialister i behandling af stofathaengighed.

Behandling med Buprenorphine Teva sublinguale resoribletter er beregnet til voksne og unge over 15
ar.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Buprenorphine Teva

Tag ikke Buprenorphine Teva

- hvis du er allergisk over for buprenorphin eller et af de gvrige indholdsstoffer (angivet i punkt
6)

- hvis du har alvorligt vejrtrackningsbesvar

- hvis du har alvorlige leverproblemer

- hvis du er beruset af alkohol eller har alkoholdelirium (rystelser og hallucinationer)

- hvis du er under 15 &r.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, for du tager Buprenorphine Teva.
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Fortzl din laege inden behandling med Buprenorphine Teva, hvis du har nogle af folgende
sygdomme, eller hvis du far dem i lebet af behandlingen. Din laege vil eventuelt give dig en lavere
dosis af Buprenorphine Teva, eller du skal eventuelt have yderligere behandling for at f& dem under
kontrol.

- astma eller anden form for vejrtrekningsbesveer.

- lever eller nyresygdom. Hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion mé du ikke tage
buprenorphin.

- hovedskader eller sygdom i hjernen.

- lavt blodtryk.

- forsterret bleerehalskirtel (prostata), som kan give vandladningsbesvaer.

- vandladningsbesvear pd grund af urinrersforsnavring.

Forkert brug og misbrug
Forkert brug, iszer ved injektion og ved haje doser, er farligt og kan fore til dedsfald.

Der er set dedsfald pa grund af opher af vejrtrakning hos personer, der havde et
buprenorphinmisbrug eller tog det sammen med andre h&emmere af centralnervesystemet som
alkohol, benzodiazepiner (medicin der bruges til at behandle angst eller sevnproblemer) eller andre
opioider.

Der er set tilfeelde af akut leverskade i forbindelse med forkert brug, iser ved intravenes brug og ved
heje doser. Disse skader kan skyldes sarlige omsteendigheder som virusinfektioner (kronisk hepatitis
(), alkoholmisbrug, spisevaegring eller brug af visse andre typer medicin (f.eks. antiretrovirale
nukleosid analoger, acetylsalicylsyre (aspirin), amiodaron, isoniazid, valproat). Hvis du far symptomer
som steerk treethed, manglende appetit, klae, eller hvis din hud eller gjne ser gule ud, skal du straks
kontakte din laege, s& du kan fé den rigtige behandling.

Denne medicin kan forérsage:

- abstinenssymptomer, hvis du tager det mindre end 6 timer efter, du har taget narkotika (f.eks.
morfin eller heroin eller andre stoffer af denne type), eller mindre end 24 timer efter du har taget
metadon.

- slevhed, som kan forstaerkes, hvis du ogsé drikker alkohol eller tager beroligende eller
angstdempende leegemidler. Hvis du foler dig slov, ma du ikke fore motorkeretgj eller betjene
maskiner.

- at dit blodtryk falder pludseligt, s& du feler dig svimmel, hvis du rejser dig hurtigt op, efter at du
har siddet eller ligget ned.

- athengighed.

- en positiv reaktion pa antidoping-tests (sportsfolk ber veere opmarksomme).

Buprenorphine Teva kan slere smerter, der kommer fra andre sygdomme. Husk at fortelle leegen, hvis
du tager denne medicin.

Risikoen for alvorlige bivirkninger er sterre, hvis du indtager opioider, alkohol, beroligende medicin
og sovemedicin is&r benzodiazepiner.

Behandlingsopher kan fere til abstinenssymptomer.

Brug af anden medicin sammen med Buprenorphine Teva
Fortzael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for

nylig.

Tal med din leege, for du tager buprenorphin, hvis du tager noget af felgende medicin:
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- benzodiazepiner og anden medicin til behandling af angst eller sgvnbesvaer. Hvis din leege
udskriver benzodiazepiner, ma du ikke tage mere end den ordinerede dosis. Pa grund af
vejrtraekningssvigt kan det fore til dedsfald at tage Buprenorphine Teva med benzodiazepiner.

- anden medicin med slavende egenskaber, herunder slevende antihistaminer, visse
antidepressiva og clonidin (behandling for hgjt blodtryk, migreene og hedeture).

- steerk smertestillende medicin (opioid analgesika) og hostemedicin, der indeholder opioid-
lignende stoffer som metadon, dextropropoxyfen, kodein, dextromethorfan og noscapin.

- barbiturater and anden medicin til behandling af sevnforstyrrelser, angst eller kramper.

- monoaminoxidasehammere (mod depression).

- medicin, der bruges ved sindslidelser.

- gestoden (p-pille).

- medicin til behandling af hiv/aids (protease haemmere), herunder indinavir, ritonavir og
saquinavir.

- medicin, der bruges ved epilepsi inklusive phenobarbital, carbamazepin og phenytoin.

- antibiotika, herunder rifampicin, erythromycin og troleandomycin.

- medicin til svampeinfektioner inklusive ketoconazol og itraconazol.

Brug af Buprenorphine Teva sammen med mad, drikke og alkohol
Drik ikke alkohol, hvis du er i behandling med buprenorphin. Alkohol forsterker den desighed, som
ses ved buprenorphin, og ger det farligt at fore motorkeretaj og betjene maskiner.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

For du tager Buprenorphine Teva skal du fortelle leegen hvis du er gravid eller forsgger at blive gravid.
Hyvis du bliver gravid, mens du er i behandling med Buprenorphine Teva, skal du straks fortelle det til din
leege.

Buprenorphine Teva ber kun bruges under graviditet, hvis fordelene opvejer de mulige risici.

Der er rapporteret om abstinenssymptomer hos nyfedte og svaekket vejrtrekning efter
behandling af medre i slutningen af graviditeten. Din leege vil afgere, om du ber behandles med
Buprenorphine Teva.

Amning
Denne medicin passerer over i modermalken, og den kan have en skadelig virkning pa det ammede barn.
Du ber derfor holde op med at amme, mens du tager Buprenorphine Teva.

Sperg din laege eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Buprenorphine Teva virker
slovende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.
Buprenorphine Teva kan gere dig desig. Hvis du foler dig traet, ma du ikke fore motorkeretoj eller
betjene maskiner.

Buprenorphine Teva indeholder farvestoffet sunset yellow (E110)

Buprenorphine Teva 2 mg og 8 mg indeholder ogsé farvestoffet ‘sunset yellow’ (E110), som kan give
allergiske reaktioner.

Buprenorphine Teva indeholder lactose (en type suger)

Kontakt legen, for du tager dette leegemiddel, hvis du har fiet at vide af din leege, at du ikke taler visse
sukkerarter.

3. Sadan skal du tage Buprenorphine Teva
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Tag altid Buprenorphine Teva ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Resoribletten gives sublingualt. Det betyder, at du skal anbringe resoribletten under din tunge og vente
p4, at den bliver oplest. Det er den eneste made at tage resoribletten pd. Du ma ikke tygge eller sluge
hele resoribletten, da den ikke vil virke korrekt, og du kan fé abstinenssymptomer.

Tag dosis en gang dagligt, medmindre du har faet noget andet at vide af laegen.

Laegen fastleegger den optimale dosis for dig. Under behandlingen kan legen justere dosis athaengigt
af din reaktion. For at opnd den sterste gavn af Buprenorphine Teva skal du oplyse leegen om al den
medicin, du tager, herunder alkohol, alkoholholdig medicin, narkotika samt receptpligtig medicin, som

din leege ikke har ordineret til dig.

Efter den forste dosis Buprenorphine Teva, oplever du muligvis visse opioidabstinenssymptomer, se
punkt 4 ”Bivirkninger”.

Nedsat nyre- eller leverfunktion
Hvis du har nyre- eller leverproblemer, skal du eventuelt have lavere dosis. Tal med din leege. Hvis du
har alvorligt nedsat leverfunktion, ma du ikke tage Buprenorphine Teva.

(kun til bornesikrede blisterpakninger)

Instruktioner til brug af bornesikrede blisterpakninger:
1. Tryk ikke tabletten direkte ud af lommen.

2. Separér en blister-celle fra blisterkortet ved perforeringerne

3. Treek forsigtigt bagsiden af ved pilen

5. Placér tabletten under tungen

Behandlingsvarighed
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Behandlingsleengden afgeres individuelt af din laege.

Efter en velfungerende behandlingsperiode vil din laeege eventuelt gradvist nedsaette din dosis til en
lavere vedligeholdelsesdosis. Afhangigt af hvordan du har det, kan din leege fortsatte med at nedsaette
din dosis af Buprenorphine Teva under taet overvagning, indtil behandlingen stoppes helt.

Du mé pé ingen made @ndre behandlingen eller stoppe den uden at have talt med leegen om det forst.

Effektiviteten af denne behandling athaenger af dosis i kombinationen med tilknyttet medicinsk,
psykologisk og social behandling.

Kontakt din leege eller apotek, hvis du mener, at virkningen af Buprenorphine Teva er for sterk eller
for svag.

Brug til bern og unge
Buprenorphine Teva ber ikke bruges hos bern og unge under 15 ér pa grund af manglende data om
sikkerhed og virkning.

Hyvis du har taget for mange Buprenorphine Teva resoribletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Buprenorphine Teva, end der stér i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet.

I tilfzelde af overdosis af Buprenorphine Teva skal du straks tage pa skadestue eller sygehus. Kontakt
straks din leege eller dit apotek. Symptomer péd overdosis kan vere vejrtraekningsbesvar, langsom
vejrtreekning eller hjertesymptomer. Forgiftning er set efter misbrug (overdosis eller forkert brug), og i
vaerste fald kan det fore til manglende vejrtrackning, hjertesvigt og/eller leverskade.

Hyvis du har glemt at tage Buprenorphine Teva
Kontakt din leege, hvis du glemmer at tage Buprenorphine Teva. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis, medmindre din laege siger du skal.

Hyvis du holder op med at tage Buprenorphine Teva

Du ma ikke stoppe Buprenorphine Teva pludseligt, da dette kan medfere abstinenssymptomer
(svedtendens, uro og rastlgshed). Stop ikke selv behandlingen, men sperg din l&ege om, hvordan du
afslutter behandlingen.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hyvis du far symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion (som vejrtrakningsbesvzer, hiven efter
vejret og haevede gjne, leber, hals, tunge eller haender), skal du straks sege laegehjzelp.

Forkert brug af dette laegemiddel ved injektion kan medfere abstinenssymptomer, infektioner, andre
hudreaktioner og potentielt alvorlige leverproblemer — se ‘Advarsler og forsigtighedsregler’.

Efter den forste dosis Buprenorphine Teva, kan du opleve opioidabstinenssymptomer, se punkt 3
”Sadan skal du tage Buprenorphine Teva”.

Hyppigheden af mulige bivirkninger er anfert nedenfor og er defineret ved brug af folgende
konvention:

Meget almindelig: forekommer hos flere end 1 ud af 10 behandlede

Almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 100 behandlede

Ikke almindelig: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 1.000 behandlede

Sjelden: forekommer hos mellem 1 og 10 ud af 10.000 behandlede

Meget sjeelden: forekommer hos faerre end 1 ud af 10.000 behandlede

Ikke kendt: hyppighed kan ikke estimeres ud fra de forhdndenvarende data
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Meget almindelige bivirkninger
e sgvnlgshed
e generel svaghedsfolelse
e abstinenssymptomer.

Almindelige bivirkninger
e hovedpine
besvimelse
svimmelhed
angst
nervgsitet
forstoppelse
kvalme
opkastning
diarré
mavesmerter
térestrom
lebende naese
desighed
blodtryksfald ved @ndret stilling fra siddende eller liggende til stdende position
svedtendens
rygsmerter
kulderystelser
unormalt ekg.

Ikke almindelige bivirkninger
e hallucinationer
e alvorligt vejrtraekningsbesvar
e leverproblemer med eller uden gulsot
e leverceller gar til grunde (levernekrose).

Meget sjaldne bivirkninger
o overfelsomhed (allergisk) reaktion er rapporteret. Symptomer kan veere hududslet, klaende
udslat og klee.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen pd www.meldenbivirkning.dk eller ved at
kontakte Laegemiddelstyrelsen via mail pa dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S. Ved at indrapportere bivirkninger kan
du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den nevnte maned.

Blisterpakninger: M4 ikke opbevares ved temperaturer over 25° C. Opbevares i original emballage for
at beskytte mod fugt.
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Tabletbeholdere:
2 mg og 8 mg pakket i HDPE-beholdere: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30° C. Hold
beholderen tet tillukket for at beskytte mod fugt.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet md du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Buprenorphine Teva indeholder:

- Aktivt stof: buprenorphin (som buprenorphinhydrochlorid). Hver tablet indeholder 2 mg eller 8
mg buprenorphin.

- @vrige indholdsstoffer: magnesiumstearat, natriumcitrat, povidon, vandfri citronsyre,
pragelatiniseret stivelse (majs) og lactosemonohydrat. Buprenorphine Teva 2 mg og 8 mg
sublinguale resoribletter indeholder ogsé crospovidon, mannitol og sunset yellow (E110).

Udseende og pakningsstorrelser

Buprenorphine Teva 2 mg sublinguale resoribletter er ikke filmovertrukne, lys orange, 5 x 8 mm
ovale og bikonvekse maerket B’ pa den ene side.

Buprenorphine Teva 8 mg sublinguale resoribletter er ikke filmovertrukne, lys orange, 7,35 x 13,35
mm, ovale og bikonvekse market B’ pa den ene side.

Buprenorphine Teva f8s i tabletbeholdere, almindelige blisterpakninger og bernesikrede
blisterpakninger i pakningssterrelser med 1, 7, 20, 24, 28, 48, 49 og 50 resoribletter.

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

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:

Teva Denmark A/S
Vandtéarnsvej 83A

2860 Sgborg

TIf.: 44 98 55 11

E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Str. 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Dette laegemiddel er godkendt i EEA’s medlemslande under folgende navne:

Danmark Buprenorphine Teva

Portugal Buprenorfina Sigillata

Sverige Buprenorphine Teva

Tyskland Buprenorphin AbZ Sublingualtabletten
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Denne indlaegsseddel blev senest zendret 05/2017.
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