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Laes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette laegemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Gemindlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sporg legen 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 vaere skadeligt for andre,
selvom de har de samme symptomer, som du har.

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

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Buprenorphin 2care4
3. Sadan skal du tage Buprenorphin 2care4

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Buprenorphin 2care4 er et steerkt smertestillende middel, der hgrer til den gruppe af medicin, som kaldes opioider.
Det anvendes til behandling af:
o Starke smerter, sdsom smerter efter en operation eller tilskadekomst eller i forbindelse med hjerteanfald og kraeft.

Buprenorphin 2care4 anvendes ikke mod hovedpine, tandpine, migrane eller andre smerter, der kan behandles med mildere medicin mod smerter og/eller
kramper.

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

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Buprenorphin 2care4

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

Tag ikke Buprenorphin 2care4 hvis du

- er allergisk over for:
- Buprenorphin eller andre smertestillende midler med virkning pa hjernen eller rygmarven.
- Etafde gvrigeindholdsstoffer i denne medicin (angiveti afsnit 6).

- er afhangig af opioider. Du ma heller ikke bruge det til opioidafvaenning.

- haralvorlige vejrtraekningsproblemer.

- harenalvorlig leversygdom.

- eribehandling eller har vaeret i behandling med medicin, der kaldes monoaminooxidasehammere (MAO-ha&mmere), sasom moclobemid, inden for de
sidste to uger.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du tager Buprenorphin 2care4 hvis et eller flere af fglgende punkter gor sig geeldende for dig:
* Nedsat andedreetsfunktion, sasom:
- Akut astma.
- Sygdom med indsnaevrede luftveje.
Forstgrrelse af det hgjre hjertekammer pa grund af vedvarende overbelastning fra blodcirkulationen gennem lungerne.
Nedsat ilttilfarsel.
Forhgjede niveauer af kuldioxid i blodet.
- Overfladisk vejrtraekning.
Hvis du har et eller flere af disse vejrtraekningsproblemer, vil leegen kun ordinere Buprenorphin 2care4 til dig under taet kontrol. Du ma ikke tage
Buprenorphin 2care4, hvis du har alvorlige andedratsproblemer.
o Ttilfeelde af hoved- eller hjerneleesioner eller gget tryk i kraniet. Hvis du har et eller flere af disse problemer, vil leegen kun ordinere Buprenorphin 2care4
til dig under teet kontrol.
e Tidligere medicinmishrug eller fglelsesmaessig ustabilitet.
* Forstyrrelseri de rgrlignende strukturer, der transporterer galde.
* Nedsat leverfunktion.
- Hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion, ma du ikke tage Buprenorphin 2care4.
* Nedsat nyrefunktion.
 Underaktiv skjoldbruskkirtel eller ansamling af slim og vaeske i fedtvaevene ledsaget af haevelse, ogsa kendt som myksgdem.
* Depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler. Brug af disse leegemidler sammen med Buprenorphin 2care4 kan medfgre
serotoninsyndrom, der er en potentielt livstruende tilstand (se “Brug af anden medicin sammen med Buprenorphin 2care4”).
Medicinudlgst psykose.
Nedsat funktion af barken pa de to kirtler, der sidder over nyrerne.
Haemmet centralnervesystem eller koma.
Forstgrret prostata eller indsnaevret urinrgr.
Alkoholforgiftning eller alkoholdelirium (abstinenser).



e Skaevhed af rygsgjlen.
* Alvorlig muskelsvaekkelse (myastenia gravis).
 Nylig behandling med narkotiske smertestillende midler.
* Akutte mavetilstande
- Buprenorphin 2care4 kan tilslgre diagnosen eller det kliniske forlgb hvis du har akutte mavetilstande.

Bgrn og unge
* Personer, der vejer mindre end 37,5 kg
Buprenorphin 2care4 frarades til disse personer.

Buprenorphin 2care4 400 mikrogram (0,4 mg):
* Personer, der vejer mindre end 45 kg
Buprenorphin 2care4 frarades til disse personer.

Aldre og sveekkede personer
Laegen vil udvise seerlig forsigtighed med at ordinere Buprenorphin 2care4 til ldre og svaekkede personer.

Doping
Brug af Buprenorphin 2care4 kan medfgre positive resultater i forbindelse med dopingtest. Hvis du misbruger Buprenorphin 2care4 til dopingformal, kan
det skade dit helbred.

Brug af anden medicin sammen med Buprenorphin 2care4
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.
Folgende medicin kan pavirke eller pavirkes af Buprenorphin 2care4:
* Medicin, der nedsatter blodstrammen i leveren, sdsom halothan.
* Beroligende legemidler sasom benzodiazepiner eller beslegtede legemidler (beroligende, sgvnfremkaldende eller muskelafslappende medicin, der
indeholder et aktivt stof, der slutter pa "azepam”, sasom diazepam, temazepam).
Samtidig brug af Buprenorphin 2care4 gger risikoen for dgsighed, andedraetshesvaer (andedratsdepression), koma og kan vaere livstruende. Pa grund af
dette bgr samtidig brug kun overvejes, nar andre behandlingsmuligheder ikke er mulige.
Men hvis din leege ordinerer Buprenorphin 2care4 sammen med beroligende medicin, ber dosen og varigheden af samtidig behandling begraenses af din
lege. Fortel din leege om alle beroligende laegemidler, du tager, og felg din leeges dosisanbefaling ngje. Det kan veere nyttigt at informere venner eller
familie om at vaere opmaerksom pa de ovennavnte tegn og symptomer. Kontakt leegen, hvis du far sddanne symptomer.
Visse leegemidler, som bruges til bedgvelse under operation.
Medicin mod epilepsi eller beroligende medicin, der oftest indeholder et aktivt stof, der ender pa "tal”, sasom phenobarbital.
Anden medicin mod angst eller sgvnforstyrrelser.
Anden staerk smertestillende medicin eller medicin mod hoste, sdsom codein, dihydrocodein, morfin, metadon.
Antidepressive l&gemidler, f.eks. moclobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin,
venlafaxin, amitriptylin, doxepin og trimipramin. Disse leegemidler kan interagere med Buprenorphin 2care4, og du kan opleve symptomer som
ufrivillige rytmiske muskelsammentraekninger, herunder i de muskler, der styrer gjnenes bevaegelser, rastlgs uro, hallucinationer, koma, kraftig
svedtendens, skalven, forstaerkede reflekser, sget muskelspaending og kropstemperatur over 38 °C. Kontakt laegen, hvis du oplever sadanne symptomer.
* Visse medicintyper mod Parkinsons sygdom, ogsa kendt som monoaminooxidaseha@mmere (MAO-haemmere), sasom moclobemid.
Din leege vil overvage dig mere ngje.
Medicin til behandling af allergi, sevnforstyrrelser eller forkelelse eller til forebyggelse af kvalme og opkastning, sdsom doxylamin og diphenhydramin.
Medicin til behandling af psykiske forstyrrelser eller angst med beroligende virkning, sdsom chlorpromazin og haloperidol.
Visse typer af medicin til behandling af forhgjet blodtryk, sdsom clonidin.
Naltrexon (medicin mod alkohol- eller opioidafhaengighed)
Laegen vil eventuelt ordinere en lavere dosis af Buprenorphin 2care4, hvis du tager et eller flere af folgende leegemidler:
- Ketoconazol: Et legemiddel til behandling af svampeinfektioner.
- Leegemidler til behandling af HIV-infektioner, sasom ritonavir, saquinavir, indinavir og atazanavir.
- P-piller, derindeholder gestoden.
- Medicin til behandling af infektioner, hvor navnet pa det aktive stof ender pa “mycin”, f.eks. erythromycin.
¢ Laegen vil eventuelt ordinere en hgjere dosis af Buprenorphin 2care4, hvis du tager et eller flere af fglgende leegemidler:
- Medicin til behandling af epilepsi, sésom phenobarbital, carbamazepin og phenytoin.
- Rifampicin: Et lzegemiddel til behandling af bakterieinfektioner.
e Phenprocoumon: Et legemiddel til forebyggelse af normal blodstgrkning.
Det er meget vigtigt, at du fortzeller det il legen, hvis du tager denne medicin. Laegen vil holde dig under teet kontrol under behandlingen med
Buprenorphin 2care4 og eventuelt justere dosis.

Brug af Buprenorphin 2care4 sammen med mad, drikke og alkohol
Du ma ikke drikke alkohol og tage medicin, derindeholder alkohol, mens du tager Buprenorphin 2care4.

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

* Graviditet
Buprenorphin 2care4 frarades under graviditeten.

* Amning
Du skal afbryde amningen, mens du tager Buprenorphin 2care4, da det gar over i modermaelken og kan skade dit barn.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kar ikke bil eller motorcykel og lad veere med at cykle. Lad vaere med at arbejde med vaerktej eller maskiner.

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder, at Buprenorphin 2care4 virker slavende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og
evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Buprenorphin 2care4 indeholder lactose



Dette leegemiddel indeholder lactose. Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.

Buprenorphin 2care4 indeholder natrium
Dette leegemiddelindeholder mindre end 1 mmol
(23 mg) natrium pr. resoriblet, dvs. den er i det vaesentlige natriumfri.

3. Sadan skal du tage Buprenorphin 2care4

Tag altid Buprenorphin 2care4 ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Den sadvanlige dosis er:
* Voksne
Buprenorphin 2care4 200 mikrogram (0,2 mg):
1-2 resoribletter som en enkelt dosis.
Om ngdvendigt kan der tages 1-2 resoribletter mere hver 6.-8. time.

Buprenorphin 2care4 400 mikrogram (0,4 mg):
1 resoriblet som en enkelt dosis.
Om ngdvendigt kan der tages 1 resoriblet mere hver 6.-8. time.

* Born, der vejer mere end 37,5 kg
Buprenorphin 2care4 200 mikrogram (0,2 mg):
1 resoriblet som en enkelt dosis.
Om ngdvendigt kan der tages 1 resoriblet mere hver 6.-8. time.
Laegen beslutter pa baggrund af din tilstand, hvor ofte du skal tage medicinen.

* Personer med nedsat leverfunktion
Din leege vil sandsynligvis ordinere en lavere dosis end ovennavnte. Hvis du har en alvorlig leversygdom, ma du dog ikke tage Buprenorphin 2care4.

Virkningen af Buprenorphin 2care4 indsetter senest
30 minutter, efter du har taget medicinen, og varer som regel 6-8 timer. Kontakt laegen eller apoteket, hvis du fgler, at effekten af Buprenorphin 2care4 er for
steerk eller svag.

Sadan indtager du Buprenorphin 2care4

Tabletterne kaldes “sublinguale”. Det betyder, at de skal laagges under tungen og blive liggende der, indtil de er helt oplest. Det tager som regel 5 til 10
minutter.

Hvis du er meget tor i munden, kan du fremskynde oplgsningsprocessen med et par draber vaeske.

Du ma ikke sutte, tygge eller synke tabletterne hele - sa vil medicinen ikke virke. Du ma ikke tage tabletterne sammen med mad eller drikke.

Ved opstart af behandlingen, skal patienter, derikke er sengeliggende, hvile sigi 1 til 2 timer efter indtagelse af Buprenorphin 2care4.

Brugervejledning
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Det er lettest at fa resoribletterne ud af blisterkortet ved at trykke ned pa hele tabletten. Pa den made undgar du ogsa at knuse tabletterne.

Buprenorphin 2care4 400 mikrogram resoribletter:
Formalet med delekaerven er ikke at kunne braekke tabletten over.

Behandlingsvarighed
Legen beslutter pa baggrund af typen og svaerhedsgraden af dine smerter, hvor laenge du skal tage medicinen.

Buprenorphin 2care4 ma ikke anvendes i leengere tid end absolut ngdvendigt. Hvis du skal have langvarig behandling, skal du ga til hyppig og regelmaessig
kontrol hos leegen, og det kan vaere ngdvendigt at holde pauser i behandlingen. Disse kontroller hjelper leegen med at vurdere, om du skal fortsaette
behandlingen med Buprenorphin 2care4, ogi sa fald med hvilken dosis.

Pa nuvaerende tidspunkt er der ikke tilstraekkelig erfaring med langvarig brug af Buprenorphin 2care4 hos bgrn.

Hvis du har taget for mange Buprenorphin 2care4

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Buprenorphin 2care4, end der stari denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet

(og dufaler dig utilpas). Tag pakningen og overskydende resoribletter med.

Du skal under alle omstaendigheder holde dig fra situationer, der kraever din fulde arvagenhed, sasom bilkgrsel.

Vidner til overdosering ma sgrge for, at personen holdes vadgen og far instrukser og hjeelp til at traekke vejret, indtil leegen kommer.

Hvis du har glemt at tage Buprenorphin 2care4
Fortsaet behandlingen som anvist. Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hvis du holder op med at tage Buprenorphin 2care4
Du ma kun holde pause eller stoppe behandlingen efter aftale med leegen.



Langvarig brug af Buprenorphin 2care4 kan fare til fysisk afhaengighed. Brat afbrydelse af behandlingen vil derfor veere forbundet med abstinenssymptomer.
De kan omfatte angst, anspaendthed, rastlashed, forvirring, nervesitet, tilbagevendende sgvnlgshed, maveproblemer og tremor.

Risikoen for abstinenser er storst, hvis behandlingen afbrydes brat. Nar behandlingen skal afsluttes, vil leegen gradvist nedsztte dosis.
Sporg leegen eller apotekspersonalet hvis der er noget, du eri tvivl om.

4, Bivirkninger

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

Fortael det straks til din leege, eller opseg skadestue eller hospital omgdende, hvis du oplever et af falgende symptomer efter at have taget dette legemiddel.
Disse symptomer kan vaere alvorlige og livstruende vejrtraekningsproblemer kan forekomme:
e vejrtraekningsbesveer:
- du begynder at traekke vejret langsommere eller svagere end normalt. Dette kan vaere tegn pa respirationsdepression (frekvens ikke kendt).
- pludselige muskelkramperi luftvejene, der forarsager vejrtraekningsbesvaer eller hvaesen (bronkiale spasmer) (frekvens ikke kendt).
* allergiske reaktioner, som kan vare alvorlige:
- pludselig hvaesen, vejrtreekningshesveer, udslaet eller klge, isaer dem der daekker hele din krop (ikke almindelige, kan forekomme hos op til 1 ud af
100 behandlede).
- enalvorlig overfalsomhedsreaktion med feber, hududsleet, havelse og sommetider nedsat blodtryk (anafylaktisk shock) (frekvens ikke kendt).
- alvorlig allergisk reaktion, der forarsager heaevelse af ansigt eller hals, eller synkebesveer (angiogdem) (frekvens ikke kendt).
« etfaldiblodtrykket ved skift til staende stilling, hvilket forarsager svimmelhed, orhed eller besvimelse (almindelig bivirkning, der kan pavirke op til 1 ud af
10 behandlede).

Andre bivirkninger kan opsta med fglgende hyppighed:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede
e svimmelhed

¢ slgvhed, traethed

* kvalme

¢ sgvnlgshed

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede
* hovedpine

* sma pupiller

¢ alvorlige andedraetsproblemer

* opkastning

* gget svedtendens

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede
forvirring, desorientering, nervgsitet

depression, falelse af ekstrem lykke (eufori)

psykisk lidelse, der medfgrer unormal taenkning og opfattelser (psykose)
se, mearke eller hgre noget, der ikke er der (hallucinationer)
fornemmelse af at miste sin personlighed

udmattelse

talebesvaer

snurrende fornemmelser eller folelseslgshed i haender eller fodder
mundterhed, slgret tale

koma

rysten

manglende muskelkoordination

dobbeltsyn, slgret syn, synsforstyrrelser

beteendelse, der medfarer, at gjnene bliver rade, lober ivand og kler
ringen for grerne

forhgjet blodtryk

gget eller nedsat hjerterytme

blalig misfarvning af huden, seerligt pa leeberne og fingerneglene, som fglge af iltmangel i blodet
ledningsforstyrrelser i hjertet

vejrtreekningshesvaer eller -stop

forstoppelse, fordgjelsesbesveer, luftafgang fra tarmen

klge, hududsleet, bleg hud

ubehag ved vandladning, manglende evne til at temme bleren helt
folelse af svaghed og general utilpashed

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede
anfald

folelsesudsving med utilfredshed og irritation (dysfori)
koordinationsbhesvaer

nedsat appetit, diarré

rastlgs uro

nzldefeber

overfglsomhed

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgengelige data)

dgsighed

medicin der ikke virker, medicin pavirket af anden medicin

lokalirritation af slimhinderne i munden - i nogle tilfeelde med udvikling af mundsér og tendens til bledning
der kan opsta kredslgbsforstyrrelser umiddelbart efter indtagelse af medicinen

personer, der er athaengige af opioider, kan fa abstinenssymptomer fagrste gang, de tager Buprenorphin 2care4
afhaengighed



Andre bivirkninger, der er set i forbindelse med afvaenningsbehandling
sgvnlgshed

treethed

besvimelse

blodtryksfald

svaekket vejrtreekning, blafarvning af leeber og negle. Ring 112.
gdelaeggelse af leverceller

leverbeteendelse

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne
indlegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til

Leegemiddelstyrelsen via

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring
Opbevar Buprenorphin 2care4 utilgeengeligt for barn.

Dette leegemiddel kraever ingen szrlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
Brug ikke Buprenorphin 2care4 efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.
Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide medicinresteri aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Buprenorphin 2care4 indeholder:
— Aktivt stof: buprenorphin som buprenorphinhydrochlorid.

Hver tablet indeholder 200 mikrogram (0,2 mg) buprenorphin.
Hver tablet indeholder 400 mikrogram (0,4 mg) buprenorphin.
@vrige indholdsstoffer: vandfri citronsyre, lactosemonohydrat, mannitol, natriumcitrat, natriumstearylfumarat, pregelatineret majsstivelse.

Udseende og pakningssterrelser

Udseende

Buprenorphin 2care4 200 mikrogram (0,2 mg) sublinguale resoribletter:

hvide til naesten hvide, runde, biplane tabletter med facet (diameter: cirka 5,00 mm).

Buprenorphin 2care4 400 mikrogram (0,4 mg) sublinguale resoribletter:
hvide til naesten hvide, runde, biplane tabletter med facet og praeget med et hak pé den ene side (diameter: cirka 5,00 mm).

Pakningsstgrrelser
Buprenorphin 2care4 200 mikrogram og 400 mikrogram findes i pakningssterrelser & 50 sublinguale resoribletter.

Indehaver af markeds-
foringstilladelsen:
2care4

Stenhuggervej 12

6710 Eshjerg V

Fremstiller:

2care4
Stenhuggervej 12-14
6710 Eshjerg V

Buprenorphin 2care4 svarer til Norvipren®.

Denne indlegsseddel blev senest a&ndret
november 2020.



