Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Bunalict 2 mg/0,5 mg resoribletti
Bunalict 8 mg/2 mg resoribletti

buprenorfiini / naloksoni

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kdadnny ladkérin tai apteekkihenkilékunnan puoleen.

- Tamaé ladke on maaratty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttodn. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heill olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta
4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Bunalict on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin otat Bunalict-valmistetta
Miten Bunalict-valmistetta otetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bunalict-valmisteen séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

W=

1. Mita Bunalict on ja mihin sita kaytetaan

Bunalict-valmistetta kdytetddn huumeriippuvuuden hoitoon opioidihuumeista (kuten heroiini tai morfiini)
riippuvaisilla, hoitoon suostuvilla potilailla. Bunalict-valmistetta kédytetdédn aikuisille ja yli 15-vuotiaille
nuorille osana ladketieteellistd, sosiaalista ja psykologista hoito-ohjelmaa.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin otat Bunalict-valmistetta

Ali ota Bunalict-valmistetta

. jos olet allerginen buprenorfiinille tai naloksonille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos sinulla on vakavia hengitysvaikeuksia

. jos sinulla on vakavia maksaongelmia

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

. jos kaytat naltreksonia tai nalmefeenia alkoholi- tai opioidiriippuvuuden hoitoon.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin otat Bunalict-valmistetta , jos sinulla on:
astma tai muita hengitysvaikeuksia

jokin maksasairaus, kuten hepatiitti

matala verenpaine

askettdinen pddn vamma tai aivosairaus

virtsaamisvaikeudet (miehilld erityisesti eturauhasen liikakasvuun liittyvid)
jokin munuaissairaus

kilpirauhashairioita

lisamunuaiskuoren héiri6 (esimerkiksi Addisonin tauti)



. masennus tai muu sairaus, jota hoidetaan masennusladkkeilla.
Naéiden ladkkeiden kéyttd samanaikaisesti Bunalict-valmisteen kanssa voi johtaa
serotoniinioireyhtymaéaén, joka voi olla hengenvaarallinen tila (ks. kohta ”Muut lddkevalmisteet ja
Bunalict”).

Tarkeitd huomioon otettavia seikkoja:

. Jos lddkettd on nielty vahingossa tai vahingossa nielemisté epéillddn, on otettava valittdmasti yhteytta
ensiapuun.
. Lisdseuranta

Ladkaéri saattaa seurata vointiasi tavallista tarkemmin, jos olet alle 18-vuotias tai yli 65-vuotias. Alle
15-vuotiaat eivét saa kayttaa tatd 1adketta.

. Vaadrinkaytto
Tamaé ladke voi kiinnostaa reseptilddkkeitd vadrinkayttavia henkiloitd, joten se tulee sdilyttaa
varkaudelta suojatussa paikassa. Ala anna tata laiketta muille. Se voi aiheuttaa kuoleman tai muuten
vahingoittaa heita.

. Hengitysvaikeudet
Jotkut henkil6t ovat kuolleet hengityksen vajaatoimintaan (kykenemattémyyteen hengittdd)
kaytettyddn vadrin tatd ladkettd tai otettuaan sitd samanaikaisesti muiden keskushermostoa lamaavien
aineiden, kuten alkoholin, bentsodiatsepiinien (rauhoittavia aineita) tai muiden opioidien kanssa.

Tama ladke saattaa aiheuttaa vaikean, mahdollisesti kuolemaan johtavan hengityslaman lapsilla ja
muilla kuin riippuvaisilla henkil6ill4, jotka ottavat lddkettd vahingossa tai tarkoituksella.

o Unenaikaiset hengityshairiot
Bunalict voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshairioitd, kuten uniapneaa (hengityskatkoksia unen aikana)
ja unenaikaista hypoksemiaa (hapen vahyyttd veressd). Oireita voivat olla hengityskatkokset unen
aikana, yollinen herdily hengenahdistuksen vuoksi, katkonainen uni tai voimakas uneliaisuus
pdivdaikaan. Jos sind huomaat tai joku toinen huomaa sinulla nditd oireita, ota yhteyttd ladkariin.
Laakaéri voi harkita annoksen pienentdmista.

o Riippuvuus
Tamaé valmiste voi aiheuttaa riippuvuutta.

o Vieroitusoireet
Tama ladke voi aiheuttaa vieroitusoireita, jos otat sitd liian pian opioidien ottamisen jalkeen.
Lyhytvaikutteisen opioidin (esim. morfiini, heroiini) kdyton jalkeen odota vahintdan 6 tuntia ja
pitkédvaikutteisen opioidin, kuten metadonin, kdytdn jdlkeen vahintddn 24 tuntia.

Bunalict voi aiheuttaa vieroitusoireita my®6s silloin, kun sen kdyttdminen lopetetaan &killisesti. Ks.
kohta 3, ”Hoidon lopettaminen™.

o Maksavauriot
Maksavaurioita on raportoitu Bunalict-valmisteen ottamisen jélkeen, erityisesti lddkkeen vaadrinkayton
yhteydessd. Tama saattaa my0s johtua virusinfektioista (krooninen hepatiitti C), alkoholin
vadrinkdytostd, anoreksiasta tai muiden maksaa mahdollisesti vaurioittavien ladkkeiden kaytosta
(katso luku 4). Ladkari voi seurata maksasi tilaa saannéllisilla verikokeilla. Kerro laikarille
mahdollisista maksaongelmista ennen Bunalict-hoidon aloittamista.

o Verenpaine
Tamaé valmiste saattaa laskea &killisesti verenpainetta, mika aiheuttaa huimausta noustessasi liian
nopeasti istuma- tai makuuasennosta.



. Hoitoon liittymattémien sairauksien diagnosointi
Tamaé valmiste saattaa peittdd joihinkin sairauksiin liittyvan kivun, joka voisi auttaa joidenkin
sairauksien taudinmaarityksessd. Muista kertoa aina lddkarille, jos kaytat titd 1adkettd.

Lapset ja nuoret
Al anna tatd ladkettd alle 15-vuotiaille lapsille. Jos olet 15-18-vuotias, ldédkari saattaa seurata sinua
erityisen tarkasti hoidon aikana ikdryhmaéési koskevien tietojen puutteen vuoksi.

Muut ladkevalmisteet ja Bunalict
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kéyttdd muita ladkkeita.

Jotkin ladkkeet voivat lisdtd Bunalict-valmisteen haittavaikutuksia, jolloin ne voivat olla vakavia. Ald kayta
Bunalictin yhteydessd muita ladkkeitd keskustelematta asiasta ensin 1dédkérin kanssa, erityisesti:

. Bentsodiatsepiinit (kdytetddn ahdistuneisuuden tai unihdirididen hoitoon), kuten diatsepaami,
tematsepaami, alpratsolaami. Bunalict-valmisteen ja rauhoittavien (sedatiivisten) ladkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten lddkkeiden samanaikainen kéytto lisdd uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riski4, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi
samanaikaista kdytt6a voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkari madras sinulle Bunalict-valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien ladkkeiden kanssa,
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ldédkdrille kaikista kdyttdmistési rauhoittavista ladkkeistd, ja noudata huolellisesti laédkarilta
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyodyllista kertoa ldheisille ylldkuvatuista oireista ja merkeista.
Ota yhteys ladkaériin, jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

. Gabapentiini tai pregabaliini, joita kdytetddn epilepsian tai hermovauriokivun (neuropaattisen kivun)
hoitoon.
. Muut uneliaisuutta mahdollisesti aiheuttavat ladkkeet, joita kdytetddn esim. ahdistuneisuuden,

unettomuuden, kouristusten ja kipujen hoitoon. Téllaiset lddkkeet vdhentdvat valppautta, mika
vaikeuttaa autolla ajamista ja koneiden kayttamistd. Ne voivat myos aiheuttaa erittdin vakavan
keskushermostolaman. Alla on lueteltu esimerkkeja téllaisista ladkkeista:

- muut opioideja siséltavat ladkkeet, kuten metadoni, tietyt sdrkylddkkeet ja yskdnlddkkeet

- depressiolddkkeet, joita kdytetddn masennuksen hoitoon, esim. isokarboksatsidi, feneltsiini,
selegiliini, tranyylisypromiini ja valproaatti, saattavat vahvistaa tdméan ladkkeen vaikutuksia

- sedatiiviset H1-reseptoriantagonistit, joita kdytetdin allergisten reaktioiden hoitoon, esim.
difenhydramiini ja klorfenamiini

- barbituraatit, joita kdytetddn nukutukseen tai sedaatioon, esim. fenobarbitaali, sekobarbitaali

- rauhoittavat ladkkeet, joita kdytetddn nukutukseen tai sedaatioon, esim. kloraalihydraatti

o Masennusladkkeet, esimerkiksi moklobemidi, tranyylsypromiini, sitalopraami, essitalopraami,
fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, sertraliini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini,
doksepiini tai trimipramiini. Nailld 1adkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Bunalict-valmisteen kanssa, ja
sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (myds silméanliikkeité
kontrolloivissa lihaksissa), kiihtymys, aistiharhat, kooma, liikahikoilu, vapina, heijasteiden
kiihtyminen, lisddntynyt lihasjdnnitys ja yli 38 C:n ruumiinlampd. Ota yhteyttd lddkériin, jos sinulle
kehittyy tdllaisia oireita.

. Klonidiini, jota kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon, saattaa laajentaa tdmaén lddkkeen vaikutuksia

. Antiretroviraaliladkkeet, joita kdytetddn HIV:n hoitoon (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri, indinaviiri),
voivat voimistaa tdmén ladkkeen vaikutuksia

o Jotkin sienitulehdusten hoitoon kaytetyt ladkkeet (esim. ketokonatsoli ja itrakonatsoli, tietyt

antibiootit) voivat voimistaa timén ladkkeen vaikutuksia



. Jotkin ladkkeet voivat heikentdd Bunalict-valmisteen vaikutusta. Néihin kuuluvat epilepsian hoitoon
kaytetyt ladkkeet, kuten karbamatsepiini ja fenytoiini, seka tuberkuloosin hoitoon kaytetty ladke
(rifampisiini).

o Naltreksoni ja nalmefeeni (kdytetddn riippuvuuden hoitoon) saattavat estdd Bunalict-valmisteen
hoitovaikutukset. Niitd ei pidéd kdyttdd samanaikaisesti Bunalict-hoidon kanssa, silld vierotusoireet
saattavat olla dkillisia, pitkittyneitd ja voimakkaita.

Bunalict ruoan, juoman ja alkoholin kanssa

Ali ota Bunalict-valmistetta samanaikaisesti alkoholin kanssa. Alkoholi saattaa voimistaa uneliaisuutta ja
lisdta hengityslaman riskid yhdessa Bunalict-valmisteen kanssa kéytettynd. Ald niele tai nauti ruokaa tai
mitddn juomaa ennen kuin tabletti on tdysin liuennut.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen tamén ladkkeen kayttoa.

Bunalict-valmisteen kadyton aiheuttamaa riskid raskauden aikana ei tunneta. Ladkari paattad, jatketaanko
hoitoasi jollain vaihtoehtoisella 1ddkkeella.

Bunalict-valmisteen kaltaiset 1ddkkeet saattavat aiheuttaa sikitlle vieroitusoireita ja hengitysvaikeuksia
erityisesti raskauden loppuvaiheessa otettuna. Oireet saattavat alkaa useita pdivia syntymén jalkeen.

Ald imeta kéyttiessasi titd ladkettd, silld Bunalict erittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ali aja, pyoriile, kidytd tyovilineiti tai koneita tai suorita vaarallisia aktiviteetteja ennen kuin tiedét, miten
tdma ladkevaikuttaa sinuun. Bunalict saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, huimausta ja heikentda ajattelukykya. Se
saattaa olla yleisemp&dd muutaman ensimmadisen hoitoviikon aikana, kun annostasi muutetaan, mutta sitd voi
tapahtua my®s, jos juot alkoholia tai otat muita rauhoittavia ladkkeitd samanaikaisesti Bunalict-valmisteen
kanssa.

Laéke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Bunalict sisdltda laktoosia ja natriumia

Téama ladkevalmiste sisaltda laktoosia. Jos ladkari on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi,
keskustele ladkarin kanssa ennen tdmaén lddkkeen ottamista.

Téama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per resoribletti eli sen voidaan sanoa olevan
”natriumiton”.

3. Miten Bunalict-valmistetta otetaan

Ota tétd 1adkettd juuri siten kuin ladkari on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista ohjeet
ladkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Hoitosi maardavit ja sitd seuraavat ladkarit ovat huumausaineriippuvuuden hoitoon perehtyneita
asiantuntijoita.

Ladkari maarittad sinulle oikean annoksen. Annosta voidaan muuttaa hoidon aikana riippuen hoidon tehosta.

Hoidon aloittaminen



Suositeltu aloitusannos aikuisille ja yli 15-vuotiaille nuorille on yleensa kaksi Bunalict 2 mg/0,5 mg -
resoriblettia. Annos voidaan tarvittaessa ottaa uudelleen enintdédn kaksi kertaa ensimmaéisend hoitopdivéna.

Vieroitusoireiden tulisi ilmeta selvésti ennen ensimmadisen Bunalict-annoksen ottamista. Ladkarin arvio
hoitovalmiudestasi ohjaa ensimmdisen Bunalict-annoksen ajoitusta.

. Bunalict-hoidon aloittaminen heroiiniriippuvuuden aikana
Jos olet heroiiniriippuvainen tai riippuvainen lyhytvaikutteisesta opioidista, ensimmédinen Bunalict-
annos tulee ottaa silloin, kun vieroitusoireet ilmestyvét, vahintddn 6 tuntia viimeisestd opioidien
kayttokerrasta.

. Bunalict-hoidon aloittaminen metadoniriippuvuuden aikana
Jos kaytdt metadonia tai pitkdvaikutteista opioidia, metadoniannosta tulisi vdahentda alle 30 mg:aan/vrk
ennen Bunalict-hoidon aloittamista. Ensimmaéinen Bunalict-annos tulee ottaa vieroitusoireiden
ilmaantuessa, vahintddn 24 tuntia viimeisestd metadonin kdyttokerrasta.

Bunalict-valmisteen ottaminen

. Ota annos kerran vuorokaudessa sijoittamalla tabletit kielen alle.

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

. Al pureksi tai niele tabletteja, silld ladke ei tehoa muuten ja saatat saada vieroitusoireita.
. Ali nauti ruokaa tai juomaa, ennen kuin tabletit ovat tdysin liuenneet.

Resoribletin irrottaminen lipipainopakkauksesta (Tablettien tai pakkauksen kuvat ovat esimerkillisid ja
voivat poiketa todellisesta ulkonddstd)

1 - Alé paina resoriblettia taustakalvon lapi.

2 - Irrota ldpipainopakkauksesta vain yksi osio repdisemalld se rei’itettyd viivaa pitkin.
= =
Y

3 - Irrota resoribletti vetdmalld irti taustapuolella oleva kalvo. Aloita nurkasta, jossa kalvo on kohollaan.
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Jos lapipainopakkaus on vahingoittunut, heité resoribletti pois.
Annoksen saitely ja yllapitohoito:

Hoidon aloittamista seuraavina pdivind ladkari voi lisdtd Bunalict-annostasi tarpeittesi mukaisesti. Jos
sinusta tuntuu, ettd Bunalict-annoksen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro siitd ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle. Enimmaéisannos vuorokaudessa on 24 mg buprenorfiinia.

Kun hoitoa on jatkettu jonkin aikaa onnistuneesti, lddkéri saattaa sopia kanssasi annoksen pienentdmisesta
vahitellen pienempdén ylldpitoannokseen.

Hoidon lopettaminen

Tilasi mukaan Bunalict-annosta voidaan pienentdd entisestadn tarkassa lddkarin seurannassa, kunnes hoito
voidaan mahdollisesti lopettaa.

Al muuta hoitoa milldén tavalla tai lopeta sitd ilman sinua hoitavan ladkérin suostumusta.

Jos otat enemmain Bunalict-valmistetta kuin sinun pitdisi

Jos joku henkild ottaa tétd ladkettd liikaa, hdnen on mentéva itse tai hdnet on vélittdmaésti vietdvd ensiapuun
tai sairaalaan saamaan hoitoa, sillda Bunalict-valmisteen yliannostus saattaa aiheuttaa vakavia ja
hengenvaarallisia hengitysvaikeuksia.

Yliannostuksen oireita saattavat olla vasymys, koordinaation puute ja hitaat refleksit, ndon hamaértyminen
ja/tai epaselvd puhe. Ajattelukyky saattaa hamaértya ja hengitysrytmisi saattaa muuttua paljon normaalia
hitaammaksi.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Bunalict-valmistetta
Kerro heti 1ddkarillesi, jos unohdat ottaa annoksen.

Jos lopetat Bunalict-valmisteen oton
Ald muuta hoitoa millddn tavalla tai lopeta sitd ilman sinua hoitavan ladkéarin suostumusta. Hoidon dkillinen
lopettaminen saattaa aiheuttaa vieroitusoireita.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytostd, kdadanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, tamékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

Kerro ladkarille vdlittomasti tai hanki nopeasti ladkarin apua, jos havaitset seuraavia haittavaikutuksia:

. kasvojen, huulien, kielen tai kurkun turpoaminen, joka saattaa aiheuttaa nielemis- tai
hengitysvaikeuksia, vakava nokkosrokko/ihottuma. Ne saattavat olla merkkejd hengenvaarallisesta
allergisesta reaktiosta.

. vasymyksen ja koordinaation puutteen tunne, nién hamaértyminen, epéselvé puhe, ajattelukyvyn
hdmaértyminen tai hengitysrytmin hidastuminen paljon normaalia hitaammaksi.

Kerro myos ladkarille valittomasti, jos havaitset seuraavia haittavaikutuksia:
. voimakas vasymys, kutina sekd ihon ja silmien keltaisuus. Ne saattavat olla oireita maksavauriosta.
. olemattomien asioiden ndkeminen tai kuuleminen (hallusinaatiot).



Bunalict-valmisteen raportoituja haittavaikutuksia

Hyvin yleiset (voi esiintyé yli 1 kéyttdjalla 10:stéd):

unettomuus
ummetus
pahoinvointi
liiallinen hikoilu
padnsarky
vieroitusoireyhtyma.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std):

painon aleneminen

turvotus (kdsissd ja jaloissa)
uneliaisuus

ahdistus

hermostuneisuus

pistely

masennus

vahentynyt seksuaalinen halu
lihasjannityksen lisddntyminen
epanormaalit ajatukset
lisdantynyt kyyneleritys (silmien vetistys) tai muu kyynelerityksen hiirio
ndén hdmartyminen
punastelu

verenpaineen kohoaminen
migreeni

nendn vuotaminen

kiped kurkku ja nielemiskipu
lisdantynyt yska

vatsavaivat tai epdmukava olo vatsassa
ripuli

poikkeava maksan toiminta
ilmavaivat

oksentelu

ihottuma

kutina

nokkosrokko

kipu

nivelkipu

lihaskipu

jalkakrampit (lihaskouristus)
erektion saamisen tai ylldpitdmisen vaikeus
virtsan poikkeavuus

vatsakipu

selkékipu

heikkous

infektio

vilunvéreet

rintakipu

kuume

vilustumisoireet

yleinen epdmukava olo
tapaturma valppauden tai koordinaation puutteen takia
pyortyminen ja heitehuimaus.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta):

rauhasten turvotus (imusolmukkeet)
levottomuus, vapina




- epdnormaalit unet

- liiallinen lihastoiminta

- depersonalisaatio (tunne, kuin ei olisi itsensd)
- ladkeriippuvuus, muistinmenetys
- kiinnostuksen menetys

- liiallinen hyvénolontunne

- kouristukset

- puhehdirio

- pienentyneet pupillit

- virtsaamisvaikeudet

- silméatulehdus

- nopea tai hidas syddmen syke

- alhainen verenpaine

- sydamentykytys

- sydaninfarkti (syddnkohtaus)

- puristuksen tunne rinnassa

- hengdastyneisyys

- astma

- haukottelu

- kipu ja haavaumat suussa

- kielen vérjaytyminen

- akne

- ihon kyhmyt

- hiusten 14ht6

- kuiva tai hilseilevd iho

- nivelten tulehdus

- virtsatietulehdus

- poikkeavat verikoetulokset

- verta virtsassa

- epdnormaali siemensyoksy

- emattimen tai kuukautisten ongelmat
- munuaiskivet

- proteiinin esiintyminen virtsassa
- kipu virtsatessa tai virtsaamisvaikeus
- kuuman- tai kylménherkkyys

- lampohalvaus

- ruokahalun menetys

- vihamielisyyden tunne.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- Akillinen vieroitusoireyhtymd, joka johtuu Bunalict-valmisteen kiytostd liian pian laittomien
opioidien kayton jdlkeen, vieroitusoireyhtyma vastasyntyneelld.

- Hidas tai vaikeutunut hengitys, karies, maksavaurio, johoin saattaa liittya keltaisuutta, aistiharhat,
kasvojen ja nielun turpoaminen tai hengenvaaralliset allergiset reaktiot, verenpaineen lasku
noustessa istumasta tai makuulta seisomaan.

Laakkeen vadrinkaytto pistdamalld voi aiheuttaa vieroitusoireita, infektioita, muita ihoreaktioita ja
mahdollisesti vakavia maksaongelmia (ks. ”Varoitukset ja varotoimet”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd l4édkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé& koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssad pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
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5. Bunalict-valmisteen sdilyttaminen

Ei lasten eikd muiden samassa taloudessa asuvien ulottuville eikd nédkyville. Tama lddke voi aiheuttaa
vakavaa haittaa ja olla tappava henkildille, jotka saattavat ottaa sitd vahingossa tai tahallisesti, vaikka sitd ei
ole méadratty heille.

Al kiyta titd 1ddkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kéyttopaiviméadran (EXP) jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilytd alle 30 °C.
Sailyté alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle. Bunalict voi kuitenkin kiinnostaa reseptiladkkeita
vadrinkayttavid henkil6itd. Sdilyta tama ladke varkaudelta suojatussa paikassa

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttiméttomien lddkkeiden
héavittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Bunalict sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat buprenorfiini ja naloksoni.
Yksi 2 mg/0,5 mg tabletti sisdltdd 2 mg buprenorfiinia (hydrokloridina) ja 0,5 mg naloksonia
(hydroklorididihydraattina).
Yksi 8 mg/2 mg tabletti sisdltdd 8 mg buprenorfiinia (hydrokloridina) ja 2 mg naloksonia
(hydroklorididihydraattina).

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, maissitérkkelys, mannitoli (E421), povidoni K30, vedettn
sitruunahappo, natriumsitraatti, makuaineet (sitruuna ja limetti), asesulfaamikalium ja
natriumstearyylifumaraatti.

Laédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Bunalict 2 mg/0,5 mg resoribletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia
padllystamattomia tabletteja, halkaisija 6,5 mm, toisella puolella merkintd ”N2” ja toisella puolella ”1”.
Bunalict 8 mg/2 mg resoribletit ovat valkoisia tai luonnonvalkoisia, pyoreitd, kaksoiskuperia
paadllystdmattomid tabletteja, halkaisija 10,5 mm, toisella puolella merkintd ”N8” ja toisella puolella ”1”.
Pakattu lapsiturvallisiin yksittdispakattuihin avattaviin ldpipainopakkauksiin joissa 7x1, 28x1 ja 49x1
resoriblettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdmaéttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ké6penhamina S, Tanska

Valmistaja

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Saksa
tai

Ethypharm, Chemin de la Poudriére, 76120 Grand Quevilly, Ranska



tai
Ethypharm, Z.1. de Saint-Arnoult, 28170 Chateauneuf-En-Thymerais, Ranska

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09.01.2025



Bipacksedel: Information till anvindaren

Bunalict 2 mg/0,5 mg sublinguala resoribletter
Bunalict 8 mg/2 mg sublinguala resoribletter

buprenorfin/naloxon

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar ta detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller d&ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bunalict &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du tar Bunalict

Hur du tar Bunalict

Eventuella biverkningar

Hur Bunalict ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

I e

1. Vad Bunalict dr och vad det anvdnds for

Bunalict anvénds for att behandla drogmissbrukare, beroende av opiatdroger (narkotika) som heroin eller
morfin, som har gett sitt medgivande till att behandlas for sitt missbruk. Behandling med Bunalict &r avsedd
for vuxna och ungdomar 6ver 15 ar som dven far medicinskt, socialt och psykologiskt stod.

2. Vad du behover veta innan du tar Bunalict

Ta inte Bunalict

. om du &r allergisk mot buprenorfin, naloxon eller nagot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

| om du har allvarliga andningsproblem

. om du har allvarliga leverproblem

. om du dr paverkad av alkohol eller lider av skakningar, svettningar, angest, forvirring eller
hallucineringar orsakade av alkohol

. om du tar naltrexon eller nalmefen fér behandling av alkohol- eller opiatberoende.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du tar Bunalict om du har:

astma eller andra andningsbesvar

en leversjukdom, t.ex. hepatit

lagt blodtryck

en nyligen intrdffad huvudskada eller hjarnsjukdom

besvar i urinvdgarna (framforallt kopplat till forstorad prostata hos man)

en njursjukdom

skoldkortelbesvar

adrenokortikala besvir (t.ex. Addisons sjukdom)

depression eller andra tillstand som behandlas med antidepressiva ldkemedel.



Om dessa ldkemedel anvénds tillsammans med Bunalict kan detta leda till serotonergt syndrom, ett
tillstand som kan vara livshotande (se ”Andra ldkemedel och Bunalict”).

Viktiga saker att tanka pa:

Kontakta omedelbart akutmottagning vid fall av oavsiktligt intag eller misstanke om intag.

Extra uppfoljning
Din ldkare kan f6lja upp dig noggrannare om du &r under 18 ar eller 6ver 65 ar. Personer under 15 ar
far inte ta detta ldkemedel.

Felanvandning och missbruk

Detta ldkemedel kan vara begirligt for personer som missbrukar receptbelagda mediciner, och bér
forvaras pa ett sdkert stille for att skydda det mot stold. Ge aldrig likemedlet till nagon annan, det
kan leda till dod eller skada.

Andningsproblem

Nagra personer har dott av andningsdepression (allvarliga svarigheter att andas) pa grund av
felanvdndning av detta likemedel eller att de tagit det tillsammans med medel som paverkar centrala
nervsystemet som t.ex. alkohol, bensodiazepiner (lugnande medel) eller andra opioider.

Detta likemedel kan orsaka svar, eventuellt dédlig andningsférlamning (forsvarad andning) hos barn
och hos personer som inte har ett beroende och som tar ldkemedlet avsiktligt eller oavsiktligt.

Somnrelaterade andningsproblem

Bunalict kan orsaka somnrelaterade andningsproblem sdsom somnapné (andningspauser under sémn)
och somnrelaterad hypoxi (1ag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningspauser under sémn,
uppvaknande pa natten pa grund av andnod, svarigheter att fortsatta sova eller 6verdriven trétthet
under dagen. Kontakta din likare om du eller ndgon annan person observerar dessa symtom. Din
ldkare kan 6vervdga att minska dosen.

Beroende
Detta likemedel kan vara beroendeframkallande.

Abstinenssymtom

Detta likemedel kan ge abstinensbesvir om du tar det alltfor snart efter att ha tagit opioider. Det maste
gd mindst 6 timmar efter att du anvant en kortverkande opioid (t.ex. morfin eller heroin) eller minst dn
24 timmar efter att du anvant en ldngverkande opioid som metadon.

Bunalict kan ocksa fororsaka abstinenssymtom om du slutar att ta dem plétsligt. Se avsnitt 3
” Avslutning av behandlingen”.

Leverskada

Leverskador har rapporterats i samband med anvéndning av Bunalict, sérskilt om ldkemedlet anvénds
felaktigt. Dessa leverskador kan ocksa bero pa virusinfektioner (kronisk hepatit C), alkoholmissbruk,
anorexi eller anvdndning av andra ldkemedel som kan skada levern (anges i avsnitt 4). Lakare kan
utfora regelbundna blodprover for att 6vervaka tillstandet for din lever. Berétta for likaren om
du har problem med levern innan du inleder en behandling med Bunalict.

Blodtryck
Detta ldakemedel kan fa ditt blodtryck att sjunka hastigt, vilket gor att du kan kénna dig yr om du reser
dig hastigt fran sittande eller liggande lage.

Diagnos av orelaterade medicinska tillstand
Detta ldkemedel kan dolja smérta som &r tecken pa vissa sjukdomar. Kom ihag att meddela ldkaren att



du anvénder detta ldkemedel.

Barn och ungdomar

Ge inte detta ldkemedel till barn under 15 ar. Om du ar mellan 15 och 18 ar kanske lékaren vill
overvaka dig extra noggrant under behandlingen eftersom det inte finns nigra data om denna
aldersgrupp.

Andra likemedel och Bunalict
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdankas ta andra lakemedel.

Vissa ldkemedel kan forstarka biverkningarna hos Bunalict, dessa kan bli allvarliga. Ta inga andra ldkemedel
medan du tar Bunalict utan att férst tala med ldkare, sarskilt:

Bensodiazepiner (anvands for att behandla angest eller somnstorningar), t.ex. diazepam, temazepam
eller alprazolam. Samtidig anvandning av Bunalict och lugnande ldkemedel sdsom bensodiazepiner
eller liknande ldkemedel 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma
och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast 6vervagas nar andra
behandlingsalternativ inte dr majliga.

Om lédkaren forskriver Bunalict samtidigt med lugnande ldkemedel, ska dosen och behandlingstiden
begrédnsas av ldkaren.

Tala om for ldkaren om du tar ndgot lugnande ldkemedel och f6lj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vénner eller anhoriga om att vara
uppmérksamma pa de tecken och symtom som é&r beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever
nagot av dessa symtom.

Gabapentin eller pregabalin som anvénds for att behandla epilepsi eller smérta pa grund av
nervproblem (neuropatisk smarta).

Andra likemedel som kan gora att du kdanner dig sémnig som anvénds for att behandla sjukdomar
som angest, somnloshet, kramper/anfall eller smérta. Dessa typer av ldkemedel reducerar din
vakenhetsgrad, vilket kan gora att framforande av fordon och anvéandning av maskiner blir riskfyllt.
De kan ocksé orsaka depression av CNS (centrala nervsystemet), vilket ar mycket allvarligt. Nedan
finns en lista med exempel pa dessa typer av likemedel:

- andra opioid innehéllande mediciner, t.ex. metadon, vissa smadrtstillande och hostdimpande
medel

- antidepressiva medel (som anvénds for att behandla depression), t.ex. isokarboxazid, fenelzin,
selegilin, tranylcypromin och valproat, kan forstarka effekterna av detta likemedel

- sedativa H,-receptorantagonister (som anvénds for att behandla allergiska reaktioner), t.ex.
difenhydramin och klorfenamin

- barbiturater (som anvéands for att framkalla somn eller sedering), t.ex. fenobarbital och
sekobarbital

- lugnande medel (som anvénds for att framkalla somn eller sedering), t.ex. kloralhydrat

Antidepressiva lakemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin. Dessa
lakemedel kan paverka eller paverkas av Bunalict och du kan fa symtom som ofrivilliga rytmiska
muskelryckningar, dven i de muskler som styr 6gonens rorelser, upprordhet, hallucinationer, koma,
kraftig svettning, darrningar, forstarkta reflexer, spanda muskler och kroppstemperatur éver 38 °C.
Kontakta ldkaren om du far sddana symtom.

Klonidin (som anvénds for att behandla hégt blodtryck) kan forldnga effekterna av detta ldakemedel
Antiretrovirala medel (som anvands for att behandla HIV), t.ex. ritonavir, nelfinavir och indinavir,
kan forldanga effekterna av detta lakemedel

Vissa antimykotika (som anvénds for att behandla svampinfektioner), t.ex. ketokonazol, itrakonazol,
och viss antibiotika, kan forlanga effekterna av detta likemedel



. Vissa lakemedel kan minska effekten av Bunalict. De &r bland annat ldkemedel for behandling av
epilepsi (t.ex. karbamazepin och fenytoin), samt ldkemedel for behandling av tuberkulos (rifampicin).

. Naltrexon och nalmefen (lakemedel fér behandling av beroende) kan motverka de terapeutiska
effekterna av Bunalict. De ska inte tas tillsammans med behandling av Bunalict pa grund av att du da
kan uppleva ett plotsligt utbrott av langvariga och intensiva abstinensbesvar.

Bunalict med mat, dryck och alkohol

Ta inte Bunalict tillsammans med alkoholhaltiga drycker. Alkohol kan 6ka dasigheten och 6ka risken for
andningsdepression om den intas tillsammans med Bunalict. Svélj eller fortar inte mat eller dryck av nagot
slag innan resoribletten har 16sts upp fullstandigt.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare eller
apotekspersonal innan du anvadnder detta ldkemedel.

Riskerna for gravida kvinnor att anvdanda Bunalict &r inte kdnda. L.dkaren kommer att bestimma om
behandlingen ska fortsdtta med ett annat ldkemedel.

Lakemedel som Bunalict kan om de tas under — sarskilt framskriden — graviditet orsaka abstinenssymtom
och dessutom andningsproblem hos det nyfodda barnet. Dessa problem kan uppsta flera dagar efter fodseln.

Amma inte medan du tar detta 1dkemedel eftersom Bunalict passerar dver i brostmjolk.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ska inte kora bil, cykla, anvanda verktyg eller maskiner, eller utfora farliga aktiviteter innan du vet hur
det har ldkemedlet paverkar dig. Bunalict kan orsaka dasighet, yrsel eller nedsatt tankeférmdaga. Det kan
hinda oftare under behandlingens férsta veckor nir dosen &ndras, men det kan ocksa hianda om du dricker
alkohol eller tar andra lugnande lakemedel samtidigt som du tar Bunalict.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvéandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

Bunalict innehaller laktos och natrium

Detta likemedel innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta likare innan du tar denna
medicin.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per resoriblett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Bunalict

Ta alltid detta 1dkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Behandlingen ordineras och 6vervakas av lakare med erfarenhet av behandling av drogberoende.

Léakaren kommer att bestdmma vilken dos som passar dig bést. Under din behandling kan ldkaren justera din
dos beroende pa hur du reagerar.

Inledande behandling

Den rekommenderade startdosen fér vuxna och ungdomar 6ver 15 ar ar vanligtvis tva Bunalict



2 mg/0,5 mg sublinguala resoribletter. Denna dos kan administreras upprepat till tva ganger pa dag 1
beroende pa dina behov.

Tydliga tecken pa abstinens ska vara uppenbara innan du tar den forsta dosen med Bunalict. Lédkarens
bedémning av hur redo du &r for behandling avgor nér du ska fa den forsta dosen med Bunalict.

. Inledande behandling med Bunalict under heroinberoende
Om du &r beroende av heroin eller en kortverkande opioid, bor den forsta dosen av Bunalict tas ndr
tecken pa abstinens uppstar, men det masta ha gatt minst 6 timmar innan du senast anvande
opioider.

o Inledande behandling med Bunalict under metadonberoende
Om du har tagit metadon eller en langverkande opioid ska metadondosen helst minskas till under 30
mg/dag innan behandling med Bunalict inleds. Den forsta dosen av Bunalict bor tas nér tecken pa
abstinens uppstar, men det maste ha gatt mindst 24 timmar efter att du senast anvinde metadon.

Hur du tar Bunalict

. Ta dosen en gang per dag genom att placera resoribletterna under tungan.

. Hall resoribletten under tungan till dess att den lésts upp fullstandigt. Detta kan ta 5-10 minuter.

. Tugga eller svilj inte resoribletterna. Ldkemedlet kommer da inte att fungera och det kan leda till
abstinenssymtom.
. Fortédr inte mat eller dryck innan resoribletterna har 16sts upp fullstandigt.

Sa har tar du ut resoribletten ur forpackningen (Bilderna pd tabletterna eller férpackningen dr
exemplariska och kan skilja sig frdn det faktiska utseendet)

1 - Tryck inte tabletten genom folien.

3 - Borja fran kanten dér forseglingen &r uppvikt och dra bort folien pa baksidan for att ta ut resoribletten.



Om blisterférpackningen ar skadad, kasta resoribletten.
Dosjustering och underhallsbehandling:

Under de forsta dagarna efter behandlingen inletts kan ldkaren 6ka dosen Bunalict enligt dina behov. Tala
med ladkaren eller med apotekspersonalen om du kanner att effekten av Bunalict ar for stark eller for svag.
Den hogsta dagliga dosen dr 24 mg buprenorfin.

Efter en period med framgéngsrik behandling kan du komma &verens med ldkaren om att gradvis minska
dosen till en ldgre underhéllsdos.

Avslutning av behandlingen

Beroende pa ditt tillstand kan man fortsatta att minska dosen av Bunalict under noggrann medicinsk
overvakning, tills den eventuellt kan avslutas helt.

Andra inte pa behandlingen pé ndgot sitt eller avbryt den utan samtycke fran ldkaren som ger dig
behandlingen.

Om du har tagit for stor miangd av Bunalict

Om du eller ndgon annan tar en for stor mangd av detta ldkemedel maste du omedelbart ta dig till en
akutmottagning eller sjukhus fér behandling eftersom dverdosering av Bunalict kan orsaka allvarliga och
livshotande andningsproblem.

Symtom pa 6verdosering kan vara kanslor av somnighet och osamordning med langsamma reflexer, dimmig
syn och/eller sluddrigt tal. Du kan ha svarigheter att tdnka klart och din andning kan bli mycket
langsammare dn normalt.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att ta Bunalict

Beritta for ldkaren sa snart som mojligt om du har glomt en dos. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glémd dos.

Om du slutar att ta Bunalict

Andra inte pa behandlingen pé ndgot sitt eller avbryt den utan samtycke fran ldkaren som ger dig

behandlingen. Plotsligt avbrytande av behandlingen kan leda till abstinenssymtom.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan detta ldkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
Meddela genast din ldkare eller sok akutvard om du upplever biverkningar, sasom:

. uppsvallt ansikte, ldppar, tunga eller hals som kan gora det svart att svélja eller andas, svara
nasselutslag/utslag. Det har kan vara tecken pa en livshotande allergisk reaktion.



o kénsla av smnighet och klumpighet, dimmig syn, sluddrigt tal, svarigheter att tanka klart eller att

andningen blir mycket ldngsammare dn normalt.

Meddela ocksa genast din ldkare om du upplever biverkningar, sdsom:
o svar trotthet, eller kldda med gulnande hud eller 6gon. Det kan vara tecken pa leverskada.
. ser eller hor saker som inte finns (hallucinationer).

Biverkningar som rapporterats for Bunalict

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvédndare):

- somnloshet (oférmaga att sova)
- forstoppning

- illamaende

- kraftig svettning

- huvudvérk

- drogabstinenssyndrom.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- viktnedgdng

- svullnad (hédnder och fotter)
- dasighet

- angest

- nervositet

- stickningar

- depression

- minskad sexlust

- muskelryckningar

- onormala tankar

- Okat tarfléde (rinnande 6gon) eller annan rubbning av tarflodet
- dimsyn

- blodvallningar

- forhojt blodtryck

- migrdn

- rinnande ndsa

- halsont och smarta vid svéljning
- ©Okad hosta

- orolig mage eller annat magbesvar
- diarré

- onormal leverfunktion

- gasbildning

- krakningar

- utslag

- klada

- nisselutslag

- vark

- ledvédrk

- muskelvark

- kramp i benen

- impotens

- urinbesvar

- buksmarta

- ryggvark

- svaghet

- infektion

- frossa

- brostsmaérta

- feber




- influensaliknande symtom

- allmén olustkénsla

- skada vid olycksfall orsakad av sénkt medvetandegrad eller koordination
- matthet och yrsel.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare):

- svullna kortlar (lymfknutor)

- upprordhet, darrningar

- onormala drémmar

- overdriven muskelaktivitet

- personlighetsfordndring (inte kdnna sig som sig sjalv)
- liakemedelsberoende, minnesforlust
- ointresse

- overdriven kénsla av vélbefinnande
- krampanfall

- talsvarigheter

- sma pupiller

- problem att urinera

- bindhinneinflammation i 6gat

- snabba eller langsamma hjéartslag

- lagt blodtryck

- hjartklappning

- hjéartinfarkt

- tryck 6ver brostet

- andfaddhet

- astma

- gdspningar

- smadrta och sar i munnen

- missfargning av tungan

- akne

- hudknutor

- haravfall

- torr eller fjallande hud

- ledinflammation

- urinvégsinfektion

- avvikande blodprovsresultat

- blod i urinen

- onormal sddesavgang

- menstruella eller vaginala problem
- njursten

- protein i urinen

- smdrta ndr du kissar eller svéarigheter att kissa
- kanslighet for varme eller kyla

- véarmeslag

- aptitléshet

- kanslor av fientlighet.

Har rapporterats (féorekommer hos oként antal anvandare):

otillatna opioider, drogabstinenssyndrom hos nyfédda.

- Langsam andning eller svarigheter att andas, karies, leverproblem med eller utan gulsot,
hallucinationer, svullnad av ansikte och strupe eller livshotande allergiska reaktioner,
blodtrycksfall vid dndrat ldge fran sittande eller liggande till stdende.

- Plotsligt abstinenssyndrom som fororsakats av att Bunalict tagits for tidigt efter anvdndning av

Felanvédndning av lakemedlet genom injicering kan orsaka abstinenssyndrom, infektioner, andra
hudreaktioner och potentiellt allvarliga leverproblem (se ”Varningar och forsiktighet”).



Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller &ven biverkningar som inte

ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldakemedels sdkerhet.

Webbplats: www.fimea.fi.

Sédkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

5. Hur Bunalict ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réckhall fér barn och andra medlemmar i hushaéllet. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dodligt for personer som tar detta 1akemedel av misstag, eller avsiktligt nér det inte
har ordinerats till dem.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blistret och kartongen efter EXP. Utgadngsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskénsligt. Bunalict kan dock vara atravért for personer som missbrukar
receptbelagda lakemedel. Forvara detta ldkemedel pa ett sikert stélle for att skydda det mot st6ld.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgdrder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- De aktiva substanserna &r buprenorfin och naloxon.
Varje 2 mg/0,5 mg sublingual resoriblett innehaller 2 mg buprenorfin (som hydroklorid) och 0,5 mg
naloxon (som hydrokloriddihydrat).
Varje 8 mg/2 mg sublingual resoriblett innehaller 8 mg buprenorfin (som hydroklorid) och 2 mg
naloxon (som hydrokloriddihydrat).

- Ovriga innehallsimnen &r laktosmonohydrat, majsstirkelse, mannitol (E421), povidon K30, vattenfri
citronsyra, natriumcitrat, smakdmnen (citron och lime), acesulfamkalium och natriumstearylfumarat.

Ldkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bunalict 2 mg/0,5 mg sublinguala resoribletter dr vita till benvita, runda, bikonvexa odragerade tabletter, 6,5
mm i diameter, markta med ”N2” pa ena sidan och ”1” pa andra sidan.

Bunalict 8 mg/2 mg sublinguala resoribletter &r vita till benvita, runda, bikonvexa odragerade tabletter, 10,5
mm i diameter, markta med “N8” pa ena sidan och ”1” pa andra sidan.

Forpackade i barnsékra endosblister som ska ppnas. Blistren innehdller 7x1, 28x1 eller 49x1 resoribletter.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning

Innehavare av godkdnnande for forsdljning
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare


http://www.fimea.fi

Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, 39179 Barleben, Tyskland

eller
Ethypharm, Chemin de la Poudriére, 76120 Grand Quevilly, Frankrike

eller
Ethypharm, Z.1. de Saint-Arnoult, 28170 Chateauneuf-En-Thymerais, Frankrike

Denna bipacksedel dndrades senast 09.01.2025



