Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Buprenorphine/Naloxone Viatris 2 mg/0,5 mg resoritztti
Buprenorphine/Naloxone Viatris 8 mg/2 mg resoribleti

buprenorfiini/naloksoni

Lue tima& pakkausseloste huolellisesti ennen kuindtat tdméan [adkkeen ottamisen, silla se

siséltaa sinulle tarkeité tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sité neydmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin taiegibenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sité pidtaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiséteet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista |&#lkéai apteekkihenkilokunnalle. Tamé& koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, ja@tale mainittu tAssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Buprenorphine/Naloxone Viatris on ja milsité kaytetaan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Baprphine/Naloxone Viatris -valmistetta
Miten Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmissekiélytetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen gééiyninen

Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa

ouhr~wNE

1. Mitd Buprenorphine/Naloxone Viatris on ja mihin sitd kaytetaan

Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmistetta kayétdauumeriippuvuuden hoitoon opioidihuumeista
(kuten heroiini tai morfiini) riippuvaisilla, hoitm suostuvilla potilailla. Buprenorphine/Naloxone
Viatris -valmistetta kaytetaan aikuisille ja yli-idiotiaille nuorille osana laaketieteellista, satigta

ja psykologista hoito-ohjelmaa.

Buprenorfiinia ja naloksonia, joita Buprenorphinaldkone Viatris sisaltaa, voidaan joskus kayttaa
myds muiden kuin tassé pakkausselosteessa manittajrauksien hoitoon. Kysy neuvoa laakarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuokommattilaiselta tarvittaessa ja noudata ainaéheilt
saamiasi ohjeita.

2. Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytat Bupenorphine/Naloxone Viatris -valmistetta

Ala ota Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmistetta

. jos olet allerginen buprenorfiinille tai naloksdaitai taméan ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla orvakavia hengitysvaikeuksia

. jos sinulla orvakavia maksaongelmia

. jos olet alkoholihumalassa tai jos sinulla on alohaiheuttamaa vapinaa, hikoilua,
ahdistuneisuutta, sekavuutta tai hallusinaatioita

. jos kaytat naltreksonia tai nalmefeenia alkoheali-opioidiriippuvuuden hoitoon.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin kaytat Buppiime/Naloxone Viatris -valmistetta, jos sinulla
on:

. astma tai muita hengitysvaikeuksia

. maksaongelmia, kuten hepatiitti

. matala verenpaine

. askettainen padan vamma tai aivosairaus
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. virtsaamisvaikeuksia (miehilla erityisesti eturaséra liikakasvuun liittyvia)
. jokin munuaissairaus

. kilpirauhashairioita

. lisdmunuaiskuoren hairid (esimerkiksi Addisonintiau

. masennus tai muu sairaus, jota hoidetaan maseéRkslta.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama ladke sisaltdd buprenorfiini-nimista opioidpioidia sisaltavien ldékkeiden toistuva kayttd vo
johtaa siihen, ettéa ladkkeen teho heikkenee (dfintagtuu siihen. Téllaista tottumista sanotaan
toleranssiksi). Buprenorphine/Naloxone Viatris miteen toistuva kaytto voi johtaa myods
riippuvuuteen vaarinkayttoon ja addiktioon, joista seurata hengenvaarallinen yliannostus.

Riippuvuus tai addiktio voi aiheuttaa tunteen, etté&nda pysty itse kontrolloimaan kuinka paljan ta
kuinka usein sinun tarvitsee ottaa laaketta.

Riippuvuuden kehittymisen riskissa on yksildlligiéja. Sinulla voi olla tavanomaista suurempi riski

tulla riippuvaiseksi Buprenorphine/Naloxone Viatimlmisteesta, jos:

- sin& olet tai joku perheenjasenesi on joskusin&gyttéanyt alkoholia, reseptilaakkeita tai
huumeita tai ollut niista riippuvainen (“riippuvuils

- tupakoit

- sinulla on ollut mielialaongelmia (masennustadiatusta tai persoonallisuushéiri®) tai olet
saanut psykiatrista hoitoa johonkin muuhun psyyéassairauteen.

Jos havaitset jotain seuraavista oireista BupréroggNaloxone Viatris -valmisteen kaytén

yhteydessa, se voi tarkoittaa riippuvuutta:

- tarvitset ladketta pidempéaan kuin laakari onvoaut

- tarvitset suositeltua annosta suuremman annoksen

- kaytat ladkettd muuhun kuin reseptissé ilmaitetttarkoitukseen, esimerkiksi pysyaksesi
rauhallisena tai saadaksesi unta

- olet yrittanyt toistuvasti lopettaa ladkkeen t#ytai saada sen hallintaan siind onnistumatta

- tunnet olosi huonoksi, kun lopetat ladkkeen oitam, ja olosi paranee, kun jatkat ladkkeen
kayttoa (vieroitusoireet)

Jos huomaat mita tahansa naista merkeista, kebkigsikarin kanssa siitd, mika hoitostrategia teimi
sinulla parhaiten, milloin hoidon voi lopettaa jéen se lopetetaan turvallisesti (katso kohta 8, Jo
lopetat "Jos lopetat Buprenorphine/Naloxone Viatnslmisteen kayton”).

Naiden l&adkkeiden kayttd samanaikaisesti BuprenogdNaloxone Viatris -valmisteen kanssa voi
johtaa serotoniinioireyhtymaan, joka voi olla hemggarallinen tila (ks. kohta "Muut ladkevalmisteet
ja Buprenorphine/Naloxone Viatris”).

Tarkeita huomioon otettavia seikkoja:

. Jos ladkevalmistetta on otettu vahingossa taieigééllaan, on heti otettava yhteys
ensiapupoliklinikkaan.

. Lisdseuranta
Laakari saattaa seurata vointiasi tavallista tarkémjos olet yli 65-vuotias.

. Vaarinkaytto
Tama laéke voi kiinnostaa reseptiladkkeita vaaytiksia henkildita, joten se tulee sailyttaa
varkaudelta suojatussa paikassa (ks. kohtAl&)anna tata lasketta muille Se voi aiheuttaa
kuoleman tai muuten vahingoittaa heita.

. Hengitysvaikeudet
Jotkut henkil6t ovat kuolleet hengityksen vajaatoiiman (kykeneméattomyyteen hengittad)
kaytettyaan vaarin buprenorfiinia tai otettuaaé samanaikaisesti muiden keskushermostoa
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lamaavien aineiden, kuten alkoholin, bentsodiaisiEpi (rauhoittavia aineita) tai muiden
opioidien kanssa.

Tama ladke saattaa aiheuttaa vaikean, mahdollisggttmaan johtavan hengityslaman lapsilla
ja muilla kuin riippuvaisilla henkildilla, jotka tavat ladketta vahingossa tai tarkoituksella.

. Vieroitusoireet
Tama valmiste voi aiheuttaa opioidivieroitusoirgjtes otat sité liian pian opioidien ottamisen
jalkeen. Lyhytvaikutteisen opioidin (esim. morfiniai heroiinin) k&ytdn jalkeen odota
vahintaan 6 tuntia ja pitkavaikutteisen opioidigife. metadonin) kayton jalkeen vahintaén
24 tuntia.

Tama laéke voi aiheuttaa vieroitusoireita myo®sillkun sen kayttdminen lopetetaan akillisesti. Ks
kohta 3 "Jos lopetat Buprenorphine/Naloxone Viatvedmisteen kayton”.

. Maksavauriot
Maksavaurioita on raportoitu Buprenorphine/Naloxbfiegris -valmisteen ottamisen jalkeen,
erityisesti ladkkeen vaarinkayton yhteydessa. Téaadtaa myos johtua virusinfektioista (esim.
krooninen hepatiitti C), alkoholin vaarinkaytosagéoreksiasta tai muiden maksaa mahdollisesti
vaurioittavien laékkeiden kaytosta (ks. kohtal4akari voi seurata maksasi tilaa
saanndllisilla verikokeilla. Kerro l&akarille mahdollisista maksaongelmista ennen
Buprenorphine/Naloxone Viatris -hoidon aloittamista

. Verenpaine
Tama laéke saattaa laskea ékillisesti verenpajmatkd aiheuttaa huimausta noustessasi liian
nopeasti istuma- tai makuuasennosta.

. Uneen liittyvat hengityshairiot
Buprenorphine/Naloxone Viatris voi aiheuttaa unkigigvia hengityshairidita, kuten uniapneaa
(hengityskatkokset unen aikana) ja uneen liittylngdoksemiaa (alhainen veren
happipitoisuus). Oireita voivat olla hengityksertkdeaminen unen aikana, hengenahdistuksesta
johtuva yollinen herddminen, univaikeudet tai vdiasuneliaisuus paivan aikana. Jos sina tai
joku muu havaitsette sinulla néita oireita, oteeyfiti 1aakariin. Laédkari voi harkita annoksen
pienentamista.

. Hoitoon liittymattdmien sairauksien diagnosointi
Tama valmiste saattaa peittéaé joihinkin sairaulstigivan kivun, joka voisi auttaa joidenkin
sairauksien taudinmaarityksessa. Kerro hoitavabédrille, etté kaytat tata 1adketta.

Lapset ja nuoret
Ala anna tata ladkettdle 15-vuotiaille lapsille Jos olet 15-18-vuotias, |&akari saattaa seuirata s
erityisen tarkasti hoidon aikana ikdryhmaasi kogkevtietojen puutteen vuoksi.

Muut laékevalmisteet ja Buprenorphine/Naloxone Viatis
Kerro laakarille, jos parhaillaan kaytat, olet dtkie kayttanyt tai saatat kayttdd muita laakkeita.

Jotkin lagkkeet voivat lisata Buprenorphine/Naloxdfiatris -valmisteen haittavaikutuksia, jolloin ne
voivat olla vakavia. Ala kayta Buprenorphine/NalaroViatris -valmisteen yhteydessa muita
ladkkeita keskustelematta asiasta ensin la&kéansska

. Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen ja siadaten laakkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien(kaytetdéan ahdistuneisuuden tai unihairididendowi}, esim. diatsepaami,
tematsepaami tai alpratsolaami, tai vastaavanfaistbnisteiden samanaikainen kaytto lisaa
uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslanj@kpoman riskié, ja se voi olla henkea
uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kayttoa voidadita vain, jos muut hoitovaihtoehdot
eivat ole mahdollisia.

Jos ladkari maéaraa sinulle Buprenorphine/Naloxoiadrig -valmistetta samanaikaisesti
sedatiivisten laékkeiden kanssa, annosta ja sak@samn hoidon kestoa on rajoitettava.
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Kerro laakarille kaikista kayttamistasi sedatiistsi |laakkeistd, ja noudata huolellisesti l1&8karilta
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyodyllig#@oa laheisille yllakuvatuista oireista ja
merkeista. On otettava yhteys ladkariin, jos seilithaantuu tallaisia oireita.

. gabapentiini tai pregabaliini, epilepsian tairhevaurion aiheuttaman kivun (neuropaattisen
kivun) hoitoon

. allergioiden, matkapahoinvoinnin tai pahoinvéimhoitoon kaytettavat ladkkeet (antihistamiinit
tai oksentelua hillitsevat ladkkeet)

. psykiatristen hairididen hoitoon tarkoitetutkééet (psykoosilaédkkeet tai neuroleptit)

. lihasrelaksantit

. Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavat laédkkeet.

. Muut uneliaisuutta mahdollisesti aiheuttavat laékkeet, joita kaytetddn esim.
ahdistuneisuuden, unettomuuden, kouristusten jgekiphoitoon. Téllaiset [A&kkeet saattavat
vahentéa valppautta, mika vaikeuttaa autolla ajanjgskoneiden kayttamista. Ne voivat myos
aiheuttaa erittdin vakavan keskushermostolamaa. dxlllueteltu esimerkkeja tallaisista
ladkkeista:

- muut opioideja sisaltavat ladkkeet, kuten matgdeetyt sarkylaakkeet ja yskanlaékkeet

- depressioladkkeet, joita kaytetddn masennuksieoon, esim. isokarboksatsidi, feneltsiini,
selegiliini, tranyylisypromiini ja valproaatti, shavat vahvistaa taman ladkkeen vaikutuksia

- sedatiiviset Hireseptoriantagonistit, joita kaytetaan allergistegiktioiden hoitoon, esim.
difenhydramiini ja klorfenamiini

- barbituraatit, joita kdytetdan nukutukseen ¢aiemtioon, esim. fenobarbitaali, sekobarbitaali

- rauhoittavat laakkeet, joita kaytetaan nukuteksei sedaatioon, esim. kloraalihydraatti

. klonidiini, jota kaytetédén korkean verenpaineendmi, saattaa laajentaa tamén ladkkeen
vaikutuksia

. antiretroviraalilaékkeet, joita kaytetdan HIV:n toain (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, indinaviiri)
voimistaa tAman laékkeen vaikutuksia

. jotkin sienitulehdusten hoitoon kaytetyt ladkkestin. ketokonatsoli ja itrakonatsoli, tietyt
antibiootit) voivat voimistaa tamén ladkkeen vailsia

. jotkin laakkeet voivat heikentdd Buprenorphine/Malte Viatris -valmisteen vaikutusta. Naihin
kuuluvat epilepsian hoitoon kaytetyt laakkeet, kutarbamatsepiini ja fenytoiini, seka
tuberkuloosin hoitoon kaytetty laéke (rifampisiini)

. naltreksoni ja nalmefeeni (kaytetaan riippuvuudeitdon) saattavat estaa
Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen hoitdweiikset. Niita ei pida kayttaa
samanaikaisesti Buprenorphine/Naloxone Viatrisdbnikanssa, silla vierotusoireet saattavat
olla &killisia, pitkittyneita ja voimakkaita.

. masennusladkkeet, esimerkiksi moklobemidi, trarpyprismiini, sitalopraami, essitalopraami,
fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, sertradi, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini,
doksepiini tai trimipramiini. N&illa 1&akkeilla vailla yhteisvaikutuksia
Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen kangsajnulle voi ilmaantua seuraavia oireita:
tahattomat rytmiset lihassupistukset (myds silnigkgité kontrolloivissa lihaksissa),
kiihtymys, aistiharhat, kooma, liikahikoilu, vapirzeijasteiden kiihtyminen, lisé&ntynyt
lihasjannitys ja yli 38 C:n ruumiinlampd. Ota yhtigyiaékariin, jos sinulle kehittyy tallaisia
oireita.

Buprenorphine/Naloxone Viatris ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Al kayta alkoholia, kun saat hoitoa talla ladkkeella. Alkoholi saattaimistaa uneliaisuutta ja lisata
hengityslaman riskia yhdessa Buprenorphine/Naloxtiais -valmisteen kanssa kaytettyna. Ala
niele tai nauti ruokaa tai mitd&n juomaa ennen kaldtetti on taysin liuennut.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi eask#ai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.



Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen kaytidreattamaa riskié raskauden aikana ei tunneta.
Laakari paattaa, jatketaanko hoitoasi jollain vaditoisella 1adkkeella.

Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen kaltalaékkeet saattavat aiheuttaa sikidlle
vieroitusoireita ja hengitysvaikeuksia erityiseskauden loppuvaiheessa otettuna. Oireet saattavat
alkaa useita pdivia syntyman jalkeen.

Ala imeta kayttaessasi tata laaketta, silla buprfénoerittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ala aja, pyoraile, kayta tyokaluja tai koneita tai tegan mahdollisesti vaarallista ennen kuin tiedéat
miten tdma laéke vaikuttaa sinuun. Buprenorphinieitme Viatris saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja
huimausta ja heikentééd ajattelukykya. Se saattag/leisempaa muutaman ensimmaisen hoitoviikon
aikana, kun annostasi muutetaan, mutta uneliasgatittaa esiintya myos silloin, kun juot alkoholia
tai otat muita vasyttavia aineita samanaikaisegtirBnorphine/Naloxone Viatris -valmisteen kanssa.

Laéke voi heikentda kykya kuljettaa moottoriajormautai tehda tarkkaa keskittymistéa vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystyti&hin tehtaviin lddkehoidon aikana. Laakkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muikappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laakarin tai apteekkilidgmnnan kanssa, jos olet epavarma.

Buprenorphine/Naloxone Viatris siséltéda laktoosiag natriumia

Jos laakari on kertonut, ettd sinulla on jokin sbkeoleranssi, keskustele laékarisi kanssa ennen
tdmén ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisaltaa alle 1 mmol natriur28arig) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
"natriumiton”.

3. Miten Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmistetia kaytetaan

Ota tata laaketta juuri siten kuin laékari on magyé tai apteekkihenkilékunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet |aakarilta tai apteekista, jos olet epavarma

Hoitosi maéaraavat ja sitd seuraavat laakarit owvergppuvuuden hoitoon perehtyneitd asiantungjoit
Laakari maarittaa sinulle oikean annoksen. Annestdaan muuttaa hoidon aikana riippuen hoidon
tehosta.

Hoidon aloittaminen

Suositeltu aloitusannos aikuisille ja yli 15-vudtenuorille on yleensa kaksi
Buprenorphine/Naloxone Viatris 2 mg/0,5 mg resetitid.

Annos voidaan tarvittaessa ottaa uudelleen enirkdksi kertaa ensimmaisena hoitopéaivana.

Sinulla tulee olla selkeita vieroitusoireita enmgsimmaisen Buprenorphine/Naloxone Viatris
-annoksen ottamista. Laakari kertoo sinulle, millensimmainen annos pitéa ottaa.

. Buprenorphine/Naloxone Viatris -hoidon aloittamiroiiniriippuvuuden aikana
Jos olet heroiiniriippuvainen tai riippuvainen lyhgikutteisesta opioidista, ensimmainen annos
tulee ottaa silloin, kun vieroitusoireet ilmestyuéhintaan 6 tuntia vimeisesté opioidien
kayttokerrasta.

. Buprenorphine/Naloxone Viatris -hoidon aloittamimeatadoniriippuvuuden aikana

Jos kaytat metadonia tai pitkévaikutteista opigidiatadoniannosta tulisi vahentaa alle
30 mg:aan/vrk ennen Buprenorphine/Naloxone Vialigdon aloittamista. Ensimmainen



Buprenorphine/Naloxone Viatris -annos tulee otti@aoitusoireiden ilmaantuessa,jjahintdan
24 tuntia viimeisesta metadonin kayttokerrasta

Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen otto

. Ota annos kerran vuorokaudessa sijoittamalla takleten alle.

. Pida tabletteja paikallaan kielen alla, kunnes vag kokonaan liuenneet Tabletit liukenevat
yleensa 5-10 minuutissa.

. Ala pureksi tai niele tabletteja, silla ladke dida muuten ja saatat saada vieroitusoireita.

. Ala nauti ruokaa tai juomaa, ennen kuin tabletitdéysin liuenneet.

Annoksen saately ja yll&pitohoito:

Hoidon aloittamista seuraavina paivina laékariligéita Buprenorphine/Naloxone Viatris -annostasi
tarpeittesi mukaisesti. Jos sinusta tuntuu, etfgr&wrphine/Naloxone Viatris -valmisteen vaikutas o
lian voimakas tai liian heikko, kerro siita |aakiér tai apteekkihenkilékunnall&Enimmaisannos
vuorokaudessa on 24 mg buprenorfiinia

Kun hoitoa on jatkettu jonkin aikaa onnistunedéatikari saattaa sopia kanssasi annoksen
pienentdmisesta vahitellen pienempaén yllapitoaseerdk.

Hoidon lopettaminen

Tilasi mukaan Buprenorphine/Naloxone Viatris -anaog®idaan pienentdé entisestaan tarkassa
ladkarin seurannassa, kunnes hoito voidaan maselstiliopettaa.

Ala muuta hoitoa mill4an tavalla tai lopeta sitaan sinua hoitavan laakarin suostumusta.

Jos otat enemman Buprenorphine/Naloxone Viatris -Maistetta kuin sinun pitaisi

Jos joku henkilt ottaa tata laéketta liikaa, hdmementéava itse tai hanet on valittémasti vietava
ensiapuun tai sairaalaan saamaan hoitoa, silldgBopphine/Naloxone Viatris -valmisteen
yliannostus saattaa aiheuttaa vakavia ja hengenvaarallisigitysmaikeuksia.

Yliannostuksen oireita saattavat olla vasymys, &im@ation puute ja hitaat refleksit, naon
haméartyminen ja/tai epaselva puhe. Ajattelukykyttsashamartya ja hengitysrytmisi saattaa muuttua
paljon normaalia hitaammaksi.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen t&kapia lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota ain
yhteyttd laakariin, sairaalaan tai Myrkytystietdkelsseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimise&si |
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Buprenorphine/Naloxone Viatris -almistetta
Kerro heti ladkarillesi, jos unohdat ottaa annoksen

Jos lopetat Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmiseen kayton
Ala muuta hoitoa millaén tavalla tai lopeta sitéain sinua hoitavan laakarin suostumulsigidon
akillinen lopettaminen saattaa aiheuttaa vieroitusoeita.

Jos sinulla on kysymyksia taméan laékkeen kaytési@nny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki l1adkkeet, taméakin ladke voi aiheuttastavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitéasa

Kerro laékarille valittémasti tai hanki nopeasti ladkarin apua, jos havaitset seuraavia

haittavaikutuksia:

» kasvojen, huulien, kielen tai kurkun turpoaminekaj saattaa aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia, vakava nokkosrokko/ihottuma shlattavat olla merkkeja hengenvaarallisesta
allergisesta reaktiosta.



» vasymyksen ja koordinaation puutteen tunne, naéméhgminen, epaselva puhe, ajattelukyvyn
hamartyminen tai hengitysrytmin hidastuminen paljonmaalia hitaammaksi.

Kerro myos laakarille valittomasti, jos havaitset seuraavia haittavaikutuksia:

» voimakas vasymys, kutina seké& ihon ja silmien k&lizs. Ne saattavat olla oireita
maksavauriosta.

» olemattomien asioiden nakeminen tai kuuleminerfkalaatiot).

Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteenraportoituja haittavaikutuksia

Hyvin yleisia haittavaikutuksia (vaikuttaa useamp&ain yhteen kayttajaan kymmenesta):
Unettomuus, ummetus, pahoinvointi, liiallinen hikoipaansarky, vieroitusoireyhtyma.

Yleisia haittavaikutuksia (vaikuttaa korkeintaarigdn kayttajaan kymmenesta):

Painon aleneminen, turvotus (kasissa ja jaloiss@liaisuus, ahdistus, hermostuneisuus, pistely,
masennus, vahentynyt seksuaalinen halu, lihasjisein lisdantyminen, epanormaalit ajatukset,
lisdantynyt kyyneleritys (silmien vetistys) tai mkyynelerityksen hairio, nadn hamartyminen,
punastelu, verenpaineen kohoaminen, migreeni, nemadtaminen, kipeé kurkku ja nielemiskipu,
lisaantynyt yska, vatsavaivat tai epamukava olsassa, ripuli, poikkeava maksan toiminta,
ilmavaivat, oksentelu, ihottuma, kutina, nokkosrokkipu, nivelkipu, lihaskipu, jalkakrampit
(lihaskouristus), erektion saamisen tai yllapité&misaikeus, virtsan poikkeavuus, vatsakipu,
selkakipu, heikkous, infektio, vilunvareet, rintali kuume, vilustumisoireet, yleinen epamukava olo,
tapaturma valppauden tai koordinaation puutteeiatgortyminen ja heitehuimaus.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (vaikuttaa kenktaan yhteen kayttajaan sadasta):

Rauhasten turvotus (imusolmukkeet), levottomuuginzg epdnormaalit unet, liiallinen lihastoiminta,
depersonalisaatio (tunne, kuin ei olisi itsensigkériippuvuus, muistinmenetys, kiinnostuksen
menetys, liiallinen hyvanolontunne, kouristukseth@hairid, pienentynyt pupilli, virtsaamisvaikeudet
silmatulehdus, nopea tai hidas sydamen syke, metatanpaine, sydamentykytys, sydankohtaus,
hengastyneisyys, astma, haukottelu, kipu ja haaghsoussa, kielen varjaytyminen, akne, ihon
kyhmyt, hiusten l&htd, kuiva tai hilseileva ihoyaliten tulehdus, virtsatietulehdus, poikkeavat
verikoetulokset, verta virtsassa, epanormaali siayiksy, emattimen tai kuukautisten ongelmat,
munuaiskivet, proteiinin esiintyminen virtsassgkiirtsatessa tai virtsaamisvaikeus, kuuman- tai
kylmanherkkyys, lampohalvaus, ruokahalun menetygmiielisyyden tunne.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei ritdcantiin):

Akillinen vieroitusoireyhtyma, joka johtuu Bupremiine/Naloxone Viatris -valmisteen kaytosta liian
pian laittomien opioidien kayton jalkeen, vieroibireyhtyma vastasyntyneilla, hidas tai vaikeutunut
hengitys, maksavauriot, joihin saattaa liittya &isltiutta, aistiharhat, kasvojen ja nielun turpoamin
tai hengenvaaralliset allergiset reaktiot, verengan lasku noustessa istumasta tai makuulta
seisomaan, hammaskaries.

Laakkeen vaarinkayttd pistamalla voi aiheuttaaortasoireita, infektioita, muita ihoreaktioita ja
mahdollisesti vakavia maksaongelmia (ks. "Varoittka varotoimet”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista lé#lk&ai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita & mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit iln®itta
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiatla). lImoittamalla haittavaikutuksista voit awta
saamaan enemman tietoa tdman laékevalmisteenlisuudesta.

www-sivusto:www.fimea.fi

Laakealan turvallisuuga kehittamiskeskus Fimea

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen sailggaminen

Ei lasten eikd muiden perheenjasenten ulottuvika eakyville.
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Ala kayta tata laaketta lapipainopakkauksessaf@dssa mainitun vimeisen kayttopaivamaaran
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa lkawden viimeista paivaa.

Sailyta tama ladke turvallisessa ja varmassa peakgsssa muut eivat paase siihen kasiksi. Laake vo
aiheuttaa vakavia haittoja ja johtaa kuolemaansitisottaa vahingossa tai tahallaan joku, jolig si
ole maaratty.

Buprenorphine/Naloxone Viatris voi kiinnostaa re#apkkeita vaarinkayttavia henkiloita. Sailyta
tama ladke varkaudelta suojatussa paikassa.

Sailyta tablettiliuskat turvallisessa paikassa.

Sailyta alle 30 °C.

Ala koskaan avaa tablettiliuskaa etukateen.

Ala ota tata lasketta lasten nahden.

Jos ladkevalmistetta on otettu vahingossa taieggé#llaan, on heti otettava yhteys
ensiapupoliklinikkaan.

Laakkeita ei pida heittda viemariin eika havitt@éasjatteiden mukana. Kysy kayttdaméattomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain memeetsiliojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
Mitd Buprenorphine/Naloxone Viatris sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat buprenorfiini ja naloksoni.

Yksi 2 mg/0,5 mg resoribletti siséltdd 2 mg buprémea (hydrokloridina) ja 0,5 mg
naloksonia (hydroklorididihydraattina).

Yksi 8 mg/2 mg resoribletti siséltda 8 mg bupreiue (hydrokloridina) ja 2 mg naloksonia
(hydroklorididihydraattina).

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mannitoigissitarkkelys, povidoni (K=29,7),
sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti, magmastearaatti, asesulfaamikalium,
sitruuna-aromi (sisdltéda: aromivalmisteet, maltateki, akaasiakumi), limettiaromi (sisaltaa:
aromivalmisteet, maltodekstriini, akaasiakumi).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Buprenorphine/Naloxone Viatris on valkoinen tainaonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera
resoribletti, jonka toisella puolella on jakouurf@bletin voi jakaa yhtéa suuriin annoksiin.

Tabletit on pakattu lapipainopakkauksiin ja kotelppssa on 7 tai 28 tablettia, tai kerta-
annoslapipainopakkauksiin, joissa on 7 x 1 tai 28tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Viatris Limited

Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyrdituvaltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy
infofi@viatris.com



Valmistaja

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
ltavalta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.10024.



Bipacksedel: Information till patienten

Buprenorphine/Naloxone Viatris 2 mg/0,5 mg sublingala resoribletter
Buprenorphine/Naloxone Viatris 8 mg/2 mg sublingua resoribletter

buprenorfin/naloxon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjaatdetta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva lasa den ige

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakateeeapotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at digd@ente till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller akspersonalDetta galle@veneventuella
biverkningar som inte ndmns i denna informationa@sitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Buprenorphine/Naloxone Viatris ar och vatatesands for
Vad du behdéver veta innan du tar Buprenorphiak®bne Viatris
Hur du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Buprenorphine/Naloxone Viatris ska forvaras
Forpackningens innehall och évriga upplysningar

ourwNE

1. Vad Buprenorphine/Naloxone Viatris ar och vad deanvands for

Buprenorphine/Naloxone Viatris anvands for att Imelea drogmissbrukare, beroende av opiatdroger
(narkotika) som heroin eller morfin, som har géttraedgivande till att behandlas for sitt misshruk
Behandling med Buprenorphine/Naloxone Viatris &eald for vuxna och ungdomar 6ver 15 ar som
aven far medicinskt, socialt och psykologiskt stod.

Buprenorfin och naloxon som finns i Buprenorphirefifone Viatris kan ocksa vara godkanda for att
behandla andra sjukdomar som inte nAmns i denmhuktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan hélso- och sjukvardspersonal om du har igieel fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Buprenorphine/floxone Viatris

Ta inte Buprenorphine/Naloxone Viatris:

. om du &r allergisk mot buprenorfin, naloxon ellégat annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)
. om du hamllvarliga andningsproblem

. om du hallvarliga leverproblem

. om du ar paverkad av alkohol eller lider av skagam svettningar, angest, forvirring eller
hallucineringar orsakade av alkohol

. om du tar naltrexon eller nalmefen for behandlinglkohol- eller opiatberoende.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du tar Buprenorphine/Naloxdiag&is om du har:

. astma eller andra andningsbesvar

. problem med levern, t.ex. hepatit

. lagt blodtryck

. en nyligen intréffad huvudskada eller hjarnsjukdom

. besvar i urinvagarna (framforallt kopplat till féwsad prostata hos mén)
. en njursjukdom
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. skoldkortelbesvar
. adrenokortikala besvar (t.ex. Addisons sjukdom)
. depression eller andra tillstand som behandlasanédepressiva lakemedel.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller buprenorfin som &ar piidlakemedel. Upprepad anvandning av
opioidlakemedel kan leda till att Iakemedlet bliindre effektivt (du vanjer dig vid det, s kallad
tolerans). Upprepad anvandning av Buprenorphinesdale Viatris kan ocksa leda till beroende och
missbruk, med risk for livshotande dverdosering.

Beroende eller missbruk kan innebara att du kaatnelu inte langre har kontroll 6ver hur mycket

lakemedel du behdver ta eller hur ofta du behévelet.

Risken for beroende eller missbruk varierar frarspe till person. Du kan I6pa storre risk for

beroende eller missbruk av Buprenorphine/Naloxoiagrig kan vara hdgre om:

- du eller nagon i din familj nagon gang har migkht eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger (Stmisk")

- du roker

- du nagon gang har haft problem med sinnesstdanifdepression, angest eller en
personlighetsstdrning) eller har behandlats av ipsgkfor annan psykisk sjukdom.

Om du marker nagot av féljande tecken medan dBugrenorphine/Naloxone Viatris, kan det vara

ett tecken pa att du har blivit beroende ellerfétirmissbruksproblem:

- du behover ta lakemedlet under en langre tidadhidkaren har ordinerat - du behdver ta mer
an den rekommenderade dosen

- du anvander lakemedlet av andra skal &n dedékaar ordinerat, till exempel for att "kénna
dig lugn" eller for att fa "hjalp att sova"

- du har gjort upprepade, misslyckade forsoklataller fa kontroll 6ver anvandningen av
lakemedlet

- nar du slutar ta lakemedlet kan du kanna dilg sh mar béttre nar du tar lakemedlet igen
("utsattningssymtom”)

Om du marker nagot av dessa tecken, ska du taldakeck for att diskutera den basta
behandlingsvagen for dig, samt nar det ar lampligsluta och hur du ska sluta pa ett sékert sétt (
avsnitt 3, Om du slutar att ta Buprenorphine/Nafexy'iatris).

Om dessa lékemedel anvands tillsammans med BupptginefNaloxone Viatris kan detta leda till
serotonergt syndrom, ett tillstdnd som kan varshiotande (se "Andra lakemedel och
Buprenorphine/Naloxone Viatris”).

Viktiga saker att tanka pa:
» Kontakta omedelbart akutmottagning vid fall av oktligit intag eller misstanke om intag.

» Extra uppfdljning
Din lakare kan folja upp dig noggrannare om duvér &5 ar.

» Felanvéandning och missbruk
Detta lakemedel kan vara begarligt for personer sussbrukar receptbelagda mediciner, och bor
forvaras pa ett sakert stélle for att skydda detstidd (se avsnitt 55Ge aldrig lakemedlet till
nagon annan det kan leda till dod eller skada.

* Andningsproblem
Nagra personer har dott av andningsdepressioratidja svarigheter att andas) pa grund av
felanvant buprenorfin eller att de tagit det titsaans med medel som paverkar centrala
nervsystemet som t ex alkohol, bensodiazepinenéinde medel) eller andra opioider.
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Detta lakemedel kan orsaka svar, eventuellt dé@tidningsforlamning (férsvarad andning) hos
barn och hos personer som inte har ett beroendsaschar lakemedlet avsiktligt eller oavsiktligt.

Abstinenssymtom

Detta lakemedel kan ge opioidabstinensbesvar otardiet alltfér snart efter att ha tagit opioider.
Det maste ga minst 6 timmar efter att du anvarkoetverkande opioid (t.ex. morfin eller heroin)
eller minst 24 timmar efter att du anvant en lamgaede opioid som metadon.

Detta lakemedel kan ocksa fororsaka abstinenssymtordu slutar att ta det plotsligt. Se avsnitt 3
"Om du slutar att ta Buprenorphine/Naloxone Vidtris

Leverskada

Leverskador har rapporterats i samband med anvémawi Buprenorphine/Naloxone Viatris,
sarskilt om lakemedlet anvands felaktigt. Dessarigkador kan ocksa bero pa virusinfektioner
(t.ex. kronisk hepatit C), alkoholmissbruk, anorelér anvandning av andra lakemedel som kan
skada levern (se avsnitt 4kare kan utféra regelbundna blodprover for att dvervaka
tillstandet for din lever. Berétta for lakaren om du har problem med levern innan du inleder
en behandling med Buprenorphine/Naloxone Viatris.

Blodtryck
Detta lakemedel kan fa ditt blodtryck att sjunkatiut, vilket gor att du kan kanna dig yr om du
reser dig hastigt fran sittande eller liggande lage

Somnrelaterade andningsstorningar

Buprenorphine/Naloxone Viatris kan orsaka somneedate andningsstorningar sdsom sémnapné
(andningsuppehall under sémn) och sémnrelateradxXeypi (Iag syrehalt i blodet). Symtomen kan
vara andningsuppehall under sémn, uppvaknanderr natten pa grund av andndd, svarighet att
bibehalla somn eller kraftig dasighet under da¢f@mtakta lakare om du eller ndgon annan lagger
marke till dessa symtom. Lakaren kan overvagadatta din dos.

Diagnos av orelaterade medicinska tillstand
Detta lakemedel kan dolja sméarta som ar teckerigsa wjukdomar. Du maste berétta for lakaren
att du anvander detta lakemedel.

Barn och ungdomar

Ge inte detta lakemedel titharn under 15 ar. Om du ar mellan 15 och 18 ar kanske lékaren vill
overvaka dig extra noggrant under behandlingemsefte det inte finns nagra data om denna
aldersgrupp.

Andra lakemedel och Buprenorphine/Naloxone Viatris
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagieekan tédnkas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan forstarka biverkningarna hogr8uoorphine/Naloxone Viatris. Dessa kan bli
allvarliga. Ta inga andra lakemedel medan du tgr8uworphine/Naloxone Viatris utan att forst tala
med lakare, sarskilt:

« Samtidig anvandning av Buprenorphine/Naloxone Vdaich sedativa lakemedel, sdsom

bensodiazepiner(som anvands for att behandla angest eller sommistiar), t.ex. diazepam,
temazepam eller alprazolam, eller liknande lakemédtar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), kom&athvara livshotande. Pa grund av detta bor
samtidig anvandning endast dvervagas av lakareantia behandlingsalternativ inte & mojliga.
Om lakaren foérskriver Buprenorphine/Naloxone Veasamtidigt med sedativa lakemedel, bor
dosen och behandlingstiden begrénsas av lakaren.

Tala om for [akaren om alla sedativa lakemedel dartar och folj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att inforra@neer eller anhériga om riskerna som ar
beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever hagalessa symtom.

12



gabapentin eller pregabalin for att behandla epileler behandla smérta pa orsakad av
nervproblem (nervsmarta)

lakemedel som anvands for att behandla allergksiuka eller illamaende (antihistaminer eller
antiemetika)

lakemedel som anvands for att behandla psykiskalsjuar (antipsykotika och neuroleptika)
muskelavslappnande lakemedel

lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom.

Andra lakemedel som kan goéra att du k&nner dig sémig som anvands for att behandla
sjukdomar som angest, somnloshet, kramper/anfatl @harta. Dessa typer av lakemedel kan
reducera din vakenhetsgrad, vilket kan goéra athfiteande av fordon och anvandning av maskiner
blir riskfyllt. De kan ocksa orsaka depression &NSCvilket ar mycket allvarligt. Nedan finns en
lista med exempel pa dessa typer av lakemedel:

- andra opioidinnehallande mediciner, t.ex. metasimsa smartstillande och hostdampande
medel

- antidepressiva medel (som anvands for att behasgilisession), t.ex. isokarboxazid, fenelzin,
selegilin, tranylcypromin och valproat, kan forgeeffekterna av detta lakemedel.

- sedativa htreceptorantagonister (som anvands for att behatiglieyiska reaktioner), t.ex.
difenhydramin och klorfenamin.

- barbiturater (som anvands for att framkalla sénter skdering), t.ex. fenobarbital och
sekobarbital.

- lugnande medel (som anvands for att framkalla séihen sedering), t.ex. kloralhydrat.

klonidin (som anvands for att behandla hogt blazkjkan férlanga effekterna av detta lakemedel.
antiretrovirala medel (som anvands for att behahiiNg, t.ex. ritonavir, nelfinavir och indinavir,
kan forlanga effekterna av detta lakemedel.

vissa antimykotika (som anvands for att behandtenginfektioner), t.ex. ketokonazol,

itrakonazol, och viss antibiotika, kan forlangae&terna av detta lakemedel.

vissa lakemedel kan minska effekten av Buprenogghialoxone Viatris. De ar bland annat
lakemedel for behandling av epilepsi (t.ex. karbzepan och fenytoin), samt lakemedel for
behandling av tuberkulos (rifampicin).

naltrexon och nalmefen (lakemedel for behandlinperoende) kan motverka de terapeutiska
effekterna av Buprenorphine/Naloxone Viatris. Da Bke tas tillsammans med behandling med
Buprenorphine/Naloxone Viatris pa grund av att dikdn uppleva ett plotsligt utbrott av
langvariga och intensiva abstinensbesvar.

antidepressiva lakemedel som moklobemid, tranytmyjim, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, verdain, amitriptylin, doxepin eller trimipramin.
Dessa lakemedel kan paverka eller paverkas av Bagrkine/Naloxone Viatris och du kan f&
symtom som ofrivilliga rytmiska muskelryckningaves i de muskler som styr 6gonens rérelser,
upproérdhet, hallucinationer, koma, kraftig svettpidarrningar, forstarkta reflexer, spanda muskler
och kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta lakararda far sddana symtom.

Buprenorphine/Naloxone Viatris med mat, dryck och #ohol

Anvand inte alkohol medan du behandlas med detta lakemedel. Alkolmobka dasigheten och dka
risken for andningsdepression om den fortars tils@ns med Buprenorphine/Naloxone Viatris. Svalj
eller fortar inte mat eller dryck av nagot slaganmesoribletten har l6sts upp fullstandigt.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vaewvigl eller planerar att skaffa barn, radfraga téka
innan du anvander detta lakemedel.

Riskerna for gravida kvinnor att anvanda Buprenor@itiNaloxone Viatris ar inte kdnda. Lakaren
kommer att bestdmma om behandlingen ska fortsé&thati annat lakemedel.
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Lakemedel som Buprenorphine/Naloxone Viatris kandentas under — sarskilt framskriden —
graviditet orsaka abstinenssymtom och dessutomirgsisroblem hos det nyfédda barnet. Dessa
problem kan uppsta flera dagar efter fodseln.

Amma inte medan du tar detta lakemedel eftersomemapfin passerar dver i brostmjolk.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du ska intekora bil, cykla, anvanda nagra verktyg eller maski eller utféra farliga aktiviteter forran
du vet hur det har lakemedlet paverkar dig. Bupnginioe/Naloxone Viatris kan orsaka dasighet, yrsel
eller nedsatt tankeférmaga. Det kan handa oftaderinehandlingens forsta veckor nar dosen andras,
men det kan ocksa handa om du dricker alkohol &llesindra lugnande lakemedel samtidigt som du
tar Buprenorphine/Naloxone Viatris.

Du ar sjalv ansvarig for att beddoma om du &r i kivord att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktoresmakan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekh/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnittsldirfor all information i denna bipacksedel fér
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspnal om du &r oséaker.

Buprenorphine/Naloxone Viatris innehaller laktos ot natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontaddare innan du tar denna medicin.

Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 nag)ium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris

Ta alltid detta lakemedel enligt lakarens ellertegspersonalens anvisningar. Radfraga lakare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Behandlingen ordineras och dvervakas av léakareerfadenhet av behandling av drogberoende.
Lakaren kommer att bestdmma vilken dos som pasggéédt. Under din behandling kan lakaren
justera din dos beroende pa hur du reagerar.

Inledande behandling

Den rekommenderade startdosen for vuxna och ungdavea 15 ar ar tva Buprenorphine/Naloxone
Viatris 2 mg/0,5 mg resoribletter.

Dosen kan tas hogst tre ganger dag 1, beroendiét p&lbv.

Du ska kanna tydliga tecken pa abstinens innaamdden forsta dosen med Buprenorphine/Naloxone
Viatris. Léakaren talar om nér det ar dags att tafdesta dosen.

* Inledande behandling med Buprenorphine/Naloxonérigianderheroinberoende

Om du ar beroende av heroin eller en kortverkamii@iay bor den forsta dosen tas nar tecken pa
abstinens uppstaminst 6 timmar efter att du senast anvande opioider

* Inledande behandling med Buprenorphine/Naloxonérigiandermetadonberoende
Om du har tagit metadon eller en langverkande dggika metadondosen helst minskas till under
30 mg/dag innan behandling med Buprenorphine/Nalexdiatris inleds. Den forsta dosen av
Buprenorphine/Naloxone Viatris bor tas nar teck&mapstinens uppstar, onfinst 24 timmar
efter att du senast anvénde metadan

Hur du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris
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« Tadosen en gang per dag genom att placera restteiila under tungan.

 Hall resoribletten under tungan till dess att ttists upp fullstéandigt Detta kan ta 5-10 minuter.

« Tugga eller svdlj inte resoribletterna. Lakemelt@hmer da inte att fungera och det kan leda till
abstinenssymtom.

» Fortar inte mat eller dryck innan resoribletteraa ldsts upp fullstandigt.

Dosjustering och underhallsbehandling:

Under de forsta dagarna efter att behandlingettsrtan lakaren 6ka dosen Buprenorphine/Naloxone
Viatris enligt dina behov. Tala med lakaren elledhapotekspersonalen om du kénner att effekten av
Buprenorphine/Naloxone Viatris ar for stark ellér $vag.Den higsta dagliga dosen &ar 24 mg
buprenorfin.

Efter en period med framgangsrik behandling kakalama 6verens med lakaren om att gradvis
minska dosen till en lagre underhallsdos.

Avslutning av behandlingen

Beroende pa ditt tillstdnd kan man fortsatta attskéa dosen av Buprenorphine/Naloxone Viatris
under noggrann medicinsk 6vervakning, tills derméwellt kan avslutas helt.

Andra inte p& behandlingen pa nagot sétt elleryddam utan samtycke fran lakaren som ger dig
behandlingen.

Om du har tagit for stor méngd av Buprenorphine/Nabxone Viatris

Om du eller ndgon annan tar en for stor mangd e tikemedel maste du omedelbart ta dig till en
akutmottagning eller sjukhus for behandling efteréwerdoseringav Buprenorphine/Naloxone
Viatris kan orsaka allvarliga och livshotande andsproblem.

Symtom péa 6verdosering kan vara kanslor av somniggtteosamordning med langsamma reflexer,
dimmig syn och/eller sluddrigt tal. Du kan ha sghster att tanka klart och din andning kan bli
mycket langsammare &an normalt.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller bex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationsealdn (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finlafdg)
beddmning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Buprenorphine/Naloxone Viatiis
Beratta for lakaren sa snart som mojligt om dugh@amt en dos.

Om du slutar att ta Buprenorphine/Naloxone Viatris
Andra inte pa behandlingen pa nagot satt elleryd®n utan samtycke fran lakaren som ger dig
behandlingenPl6tsligt avbrytande av behandlingen kan leda tilebstinenssymtom.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedehtikta |akare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsakarkningar, men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Meddela genast din lakare eller sok akutvardbm du upplever biverkningar, sdsom:

 uppsvallt ansikte, lappar, tunga eller hals somdéna det svart att svélja eller andas, svara
nasselutslag/utslag. Det har kan vara tecken fi&stotande allergisk reaktion.

 kansla av somnighet och klumpighet, dimmig syrddatigt tal, svarigheter att tanka klart eller att
andningen blir mycket lAangsammare an normait.

Meddela ocksa genast din lakarem du upplever biverkningar, sasom:
 svar trotthet, eller kldda med gulnande hud elggmt Det kan vara tecken pa leverskada.
» ser eller hor saker som inte finns (hallucinatipner
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Biverkningar som rapporterats for Buprenorphine/Naloxone Viatris

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av ivBadare):

Somnldshet (ofdrmaga att sova), forstoppning, ilande, kraftig svettning, huvudvark,
drogabstinenssyndrom

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéda§ia

Viktnedgang, svullnad (hander och fétter), dasighegest, nervositet, stickningar, depression,
minskad sexlust, 6kad muskelspanning, onormalataiikat tarfléde (rinnande dgon) eller annan
rubbning av tarflodet, dimsyn, blodvallningar, féjtblodtryck, migran, rinnande néasa, halsont och
smarta vid svaljning, 6kad hosta, orolig mage ellemat magbesvar, diarré, nedsatt leverfunktion,
gasbildning, krakningar, utslag, klada, nasselgtslark, ledvark, muskelvark, kramp i benen,
impotens, urinbesvar, buksmarta, ryggvark, svaghigtktion, frossa, brostsmarta, feber,
influensaliknande symtom, allmén olustkansla, skadalycksfall orsakad av sankt medvetandegrad
eller koordination, matthet och yrsel.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av Hd@&éndare):

Swvullna kortlar (lymfknutor), upprérdhet, darrnimganormala drommar, dverdriven muskelaktivitet,
personlighetsférandring (inte kdnna sig som silysjiakemedelsberoende, minnesforlust, ointresse,
dverdriven kansla av valbefinnande, krampanfakyérigheter, sma pupiller, problem att urinera,
bindhinneinflammation i 6gat, snabba eller langsanmjartslag, 1agt blodtryck, hjartklappning,
hjartinfarkt, tryck 6ver brostet, andfaddhet, astgi@spningar, smarta och sar i munnen, missfargning
av tungan, akne, hudknutor, haravfall, torr eljglidnde hud, ledinflammation, urinvagsinfektion,
onormala blodprovsresultat, blod i urinen, onors#alesavgang, menstruella eller vaginala problem,
njursten, protein i urinen, smarta nar du kisskar elvarigheter att kissa, kanslighet for varmerell
kyla, varmeslag, aptitiéshet och kénslor av figit.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anwsnegt

Plotsligt abstinenssyndrom som fororsakats av apr&iorphine/Naloxone Viatris tagits for tidigt
efter anvandning av otillatna opioider, drogabstssyndrom hos nyfodda, langsam andning eller
svarigheter att andas, leverskador med eller utésog hallucinationer, svullnad av ansikte oclhistr
eller livshotande allergiska reaktioner, blodtryfelsvid andrat lage fran sittande eller ligganile t
stdende, karies.

Felanvandning av lakemedlet genom injicering kaaka abstinenssyndrom, infektioner, andra
hudreaktioner och potentiellt allvarliga leverpmiol (se "Varningar och férsiktighet”).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller akspersonal. Detta galler Aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information.kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverknifkgardu bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedel&detrFimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Buprenorphine/Naloxone Viatris ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhalb&in och andra medlemmar i hushallet.

Anvands fore utgdngsdatum som anges pa blistedkniagen och kartongen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven manad.

Forvara detta lakemedel pa ett sékert stélle ddnagpersoner inte kan komma at det. Det kan orsaka

allvarlig skada och vara dodligt for personer sandetta lakemedel av misstag eller avsiktligtaeir
inte har ordinerats till dem.
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Buprenorphine/Naloxone Viatris kan vara atravartdérsoner som missbrukar receptbelagda
lakemedel. Forvara detta lakemedel pa ett sakile $6r att skydda det mot stold.

Forvara blisterforpackningen pa saker plats.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Oppna aldrig blisterforpackningen i férvag.

Ta inte lakemedlet framfor barn.

Kontakta omedelbart akutmottagning vid oavsiktiigag eller misstanke om intag.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller blarghéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Desé&edétgar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

. De aktiva substanserna ar buprenorfin och naloxon.

. Varje 2 mg/0,5 mg sublingual resoriblett innehdfleng buprenorfin (som hydroklorid) och
0,5 mg naloxon (som hydrokloriddihydrat).

Varje 8 mg/2 mg sublingual resoriblett innehalleng buprenorfin (som hydroklorid) och 2 mg
naloxon (som hydrokloriddihydrat).

. Ovriga innehallsamnen ar laktosmonohydrat, manniajjsstarkelse, povidon (K=29,7),
citronsyramonohydrat, natriumcitrat, magnesiumsteacesulfamkalium, citronsmakamne
(innehaller: smakamnen, maltodextrin, akaciagumimiesmakamne (innehaller: smakamnen,
maltodextrin, akaciagummi).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Buprenorphine/Naloxone Viatris &r vita till benyitanda och bikonvexa tabletter, med skara pa ena
sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tabletterna ar foérpackade i blisterférpackningeartonger innehallande 7 eller 28 tabletter eller i
endosblister innehallande 7 x 1 tabletter ellek 28abletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekimaarknadsforas

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Kontakta ombudet for innehavaren av godké&nnandd6féaljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Viatris Oy

infofi@viatris.com

Tillverkare

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1
8502 Lannach
Osterrike

Denna bipacksedel &ndrades senast 16.10.2024.
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