Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Buprenorphine/Naloxone Viatris 2 mg/0,5 mg resoribletti
Buprenorphine/Naloxone Viatris 8 mg/2 mg resoribletti

buprenorfiini/naloksoni

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timdn ldikkeen ottamisen, silla se

sisdltda sinulle tarkeita tietoja.

- Sailytd tdama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkarin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen.

- Tama ladke on maératty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kédyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téma koskee
myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Buprenorphine/Naloxone Viatris on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kédytdt Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmistetta
Miten Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmistetta kdytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Uk wh =

1. Mita Buprenorphine/Naloxone Viatris on ja mihin sitd kdytetdan

Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmistetta kdytetddn huumeriippuvuuden hoitoon opioidihuumeista
(kuten heroiini tai morfiini) riippuvaisilla, hoitoon suostuvilla potilailla. Buprenorphine/Naloxone
Viatris -valmistetta kdytetddn aikuisille ja yli 15-vuotiaille nuorille osana laédketieteellistd, sosiaalista
ja psykologista hoito-ohjelmaa.

Buprenorfiinia ja naloksonia, joita Buprenorphine/Naloxone Viatris sisdltdd, voidaan joskus kayttaa
my0s muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkildkunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitad sinun on tiedettdava, ennen kuin kdytat Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmistetta

Ala ota Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmistetta

. jos olet allerginen buprenorfiinille tai naloksonille tai tdimén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

] jos sinulla on vakavia hengitysvaikeuksia

. jos sinulla on vakavia maksaongelmia

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

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

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1adkarin kanssa ennen kuin kdytat Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmistetta, jos
sinulla on:

| astma tai muita hengitysvaikeuksia

o maksaongelmia, kuten hepatiitti

. matala verenpaine

o dskettdinen pddn vamma tai aivosairaus



. virtsaamisvaikeuksia (miehilld erityisesti eturauhasen liikakasvuun liittyvid)
o jokin munuaissairaus

. kilpirauhashairi6ita
. lisamunuaiskuoren hairi6 (esimerkiksi Addisonin tauti)
. masennus tai muu sairaus, jota hoidetaan masennusladkkeilla.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama ladke sisdltda buprenorfiini-nimistd opioidia. Opioidia siséltavien ladkkeiden toistuva kaytt6 voi
johtaa siihen, ettd ladkkeen teho heikkenee (elimisto tottuu siihen. Téllaista tottumista sanotaan
toleranssiksi). Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen toistuva kaytto voi johtaa myos
riippuvuuteen vaarinkayttoon ja addiktioon, joista voi seurata hengenvaarallinen yliannostus.

Riippuvuus tai addiktio voi aiheuttaa tunteen, ettd et endd pysty itse kontrolloimaan kuinka paljon tai
kuinka usein sinun tarvitsee ottaa ladkett.

Riippuvuuden kehittymisen riskissd on yksiléllisid eroja. Sinulla voi olla tavanomaista suurempi riski

tulla riippuvaiseksi Buprenorphine/Naloxone Viatis -valmisteesta, jos:

- sind olet tai joku perheenjdsenesi on joskus vadrinkdyttanyt alkoholia, reseptilddkkeitd tai
huumeita tai ollut niista riippuvainen (“riippuvuus”)

- tupakoit

- sinulla on ollut mielialaongelmia (masennusta, ahdistusta tai persoonallisuushéirid) tai olet
saanut psykiatrista hoitoa johonkin muuhun psyykkiseen sairauteen.

Jos havaitset jotain seuraavista oireista Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen kdyton

yhteydessd, se voi tarkoittaa riippuvuutta:

- tarvitset lddkettd pidempdén kuin ladkari on neuvonut

- tarvitset suositeltua annosta suuremman annoksen

- kaytat ladkettd muuhun kuin reseptissé ilmoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyédksesi
rauhallisena tai saadaksesi unta

- olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa lddkkeen kdyton tai saada sen hallintaan siind onnistumatta

- tunnet olosi huonoksi, kun lopetat lddkkeen ottamisen, ja olosi paranee, kun jatkat ladkkeen
kayttod (vieroitusoireet)

Jos huomaat mitd tahansa néistd merkeistd, keskustele 1ddkérin kanssa siitd, mikd hoitostrategia
toimisi sinulla parhaiten, milloin hoidon voi lopettaa ja miten se lopetetaan turvallisesti (katso kohta
3, Jos lopetat ”Jos lopetat Buprenorphine/Naloxone Viatris - valmisteen kayton”).

Néiden ladkkeiden kaytto samanaikaisesti Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen kanssa voi
johtaa serotoniinioireyhtyméaan, joka voi olla hengenvaarallinen tila (ks. kohta "Muut ladkevalmisteet

ja Buprenorphine/Naloxone Viatris”).

Tarkeita huomioon otettavia seikkoja:

. Jos ladkevalmistetta on otettu vahingossa tai tdtd epdilldan, on heti otettava yhteys
ensiapupoliklinikkaan.
J Lisdseuranta

Ladkari saattaa seurata vointiasi tavallista tarkemmin, jos olet yli 65-vuotias.

. Vaarinkaytto
Tama ladke voi kiinnostaa reseptildadkkeitd vaarinkdyttavia henkilditd, joten se tulee sdilyttad
varkaudelta suojatussa paikassa (ks. kohta 5). Ala anna tité ladkettd muille. Se voi aiheuttaa
kuoleman tai muuten vahingoittaa heit.

o Hengitysvaikeudet
Jotkut henkil6t ovat kuolleet hengityksen vajaatoimintaan (kykenemaéttomyyteen hengittad)
kéytettyddn vadrin buprenorfiinia tai otettuaan sitd samanaikaisesti muiden keskushermostoa
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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 henkil6illa, jotka ottavat 1ddkettd vahingossa tai tarkoituksella.

| Vieroitusoireet
Tama valmiste voi aiheuttaa opioidivieroitusoireita, jos otat sitd liian pian opioidien ottamisen
jalkeen. Lyhytvaikutteisen opioidin (esim. morfiinin tai heroiinin) kdyton jalkeen odota
vahintddn 6 tuntia ja pitkdvaikutteisen opioidin (esim. metadonin) kédyton jalkeen vahintdin
24 tuntia.

Tama ladke voi aiheuttaa vieroitusoireita myos silloin, kun sen kédyttdminen lopetetaan dkillisesti. Ks.
kohta 3 ”Jos lopetat Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen kdytdn”.

o Maksavauriot
Maksavaurioita on raportoitu Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen ottamisen jdlkeen,
erityisesti ladkkeen vaarinkdyton yhteydessd. Tama saattaa myos johtua virusinfektioista (esim.
krooninen hepatiitti C), alkoholin vaarinkdytostd, anoreksiasta tai muiden maksaa mahdollisesti
vaurioittavien ladkkeiden kéytosta (ks. kohta 4). Laadkari voi seurata maksasi tilaa
sadnnéllisilla verikokeilla. Kerro lidkarille mahdollisista maksaongelmista ennen
Buprenorphine/Naloxone Viatris -hoidon aloittamista.

o Verenpaine
Tama ladke saattaa laskea dkillisesti verenpainetta, mikd aiheuttaa huimausta noustessasi liian
nopeasti istuma- tai makuuasennosta.

. Uneen liittyvat hengityshairiot
Buprenorphine/Naloxone Viatris voi aiheuttaa uneen liittyvid hengityshairioitd, kuten
uniapneaa (hengityskatkokset unen aikana) ja uneen liittyvdd hypoksemiaa (alhainen veren
happipitoisuus). Oireita voivat olla hengityksen katkeaminen unen aikana, hengenahdistuksesta
johtuva yo6llinen herdd@minen, univaikeudet tai voimakas uneliaisuus pdivan aikana. Jos sind tai
joku muu havaitsette sinulla ndité oireita, ota yhteytta ladkariin. Ladkéari voi harkita annoksen
pienentdamista.

. Hoitoon liittyméattomien sairauksien diagnosointi
Tama valmiste saattaa peittdd joihinkin sairauksiin liittyvan kivun, joka voisi auttaa joidenkin
sairauksien taudinmaéérityksessd. Kerro hoitavalle l4dkarille, ettd kaytat tétd ladkettd.

Lapset ja nuoret
Ala anna téta ladkettd alle 15-vuotiaille lapsille. Jos olet 15-18-vuotias, 144kari saattaa seurata sinua
erityisen tarkasti hoidon aikana ikdryhmaédsi koskevien tietojen puutteen vuoksi.

Muut ladkevalmisteet ja Buprenorphine/Naloxone Viatris
Kerro ldédkdrille, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat kdyttdd muita ladkkeitd.

Jotkin ladkkeet voivat lisdtd Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen haittavaikutuksia, jolloin ne
voivat olla vakavia. Ald kdytd Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen yhteydessd muita
ladkkeitd keskustelematta asiasta ensin ladkéarin kanssa:

. Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen ja sedatiivisten lddkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien (kdytetddn ahdistuneisuuden tai unihéiri6iden hoitoon), esim. diatsepaami,
tematsepaami tai alpratsolaami, tai vastaavanlaisten valmisteiden samanaikainen kaytto lisdad
uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riski4, ja se voi olla henkea
uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kdytt6d voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot
eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari maaraa sinulle Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmistetta samanaikaisesti
sedatiivisten ladkkeiden kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.
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Kerro ladkarille kaikista kdyttamistdsi sedatiivisista lddkkeistd, ja noudata huolellisesti
ladkariltda saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistad kertoa ldheisille ylldkuvatuista
oireista ja merkeistd. On otettava yhteys lddkariin, jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

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

| allergioiden, matkapahoinvoinnin tai pahoinvoinnin hoitoon kaytettavat ladkkeet

(antihistamiinit

tai oksentelua hillitsevat ladkkeet)

. psykiatristen hairididen hoitoon tarkoitetut ladkkeet (psykoosilddkkeet tai neuroleptit)

o lihasrelaksantit

. Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavat ladkkeet.

o Muut uneliaisuutta mahdollisesti aiheuttavat ladkkeet, joita kdytetddn esim.

ahdistuneisuuden, unettomuuden, kouristusten ja kipujen hoitoon. Téllaiset 1ddkkeet saattavat
vdhentda valppautta, mikd vaikeuttaa autolla ajamista ja koneiden kéyttamistd. Ne voivat myos
aiheuttaa erittdin vakavan keskushermostolaman. Alla on lueteltu esimerkkeja tallaisista
ladkkeista:

- muut opioideja siséltavat ladkkeet, kuten metadoni, tietyt siarkylddkkeet ja yskéanladkkeet

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

- sedatiiviset H;-reseptoriantagonistit, joita kdytetdén allergisten reaktioiden hoitoon, esim.
difenhydramiini ja klorfenamiini

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

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

. klonidiini, jota kdytetddn korkean verenpaineen hoitoon, saattaa laajentaa tdamén ladkkeen
vaikutuksia

. antiretroviraalilddkkeet, joita kédytetddn HIV:n hoitoon (esim. ritonaviiri, nelfinaviiri,
indinaviiri) voimistaa tdmén ladkkeen vaikutuksia

o jotkin sienitulehdusten hoitoon kaytetyt 1adkkeet (esim. ketokonatsoli ja itrakonatsoli, tietyt
antibiootit) voivat voimistaa tdman ladkkeen vaikutusta

. jotkin ladkkeet voivat heikentdd Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen vaikutusta.

Naihin kuuluvat epilepsian hoitoon kaytetyt ladkkeet, kuten karbamatsepiini ja fenytoiini, seka
tuberkuloosin hoitoon kaytetty 1ddke (rifampisiini).

. naltreksoni ja nalmefeeni (kdytetdédn riippuvuuden hoitoon) saattavat estaa
Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen hoitovaikutukset. Niitd ei pidad kéyttaa
samanaikaisesti Buprenorphine/Naloxone Viatris -hoidon kanssa, silld vierotusoireet saattavat
olla dkillisi4, pitkittyneitd ja voimakkaita.

o masennuslddkkeet, esimerkiksi moklobemidi, tranyylsypromiini, sitalopraami, essitalopraami,
fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, sertraliini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini,
doksepiini tai trimipramiini. Nailld ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia
Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen kanssa, ja sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita:
tahattomat rytmiset lihassupistukset (my®6s silménliikkeitd kontrolloivissa lihaksissa),
kiihtymys, aistiharhat, kooma, liikahikoilu, vapina, heijasteiden kiihtyminen, lisdantynyt
lihasjannitys ja yli 38 C:n ruumiinldampd. Ota yhteyttd 14dkériin, jos sinulle kehittyy téllaisia
oireita.

Buprenorphine/Naloxone Viatris ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

Al kayta alkoholia, kun saat hoitoa talld laikkeelld. Alkoholi saattaa voimistaa uneliaisuutta ja
lisdtd hengityslaman riskid yhdessd Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen kanssa kéytettyna.
Al4 niele tai nauti ruokaa tai mitdén juomaa ennen kuin tabletti on tdysin liuennut.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttod.



Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen kdytén aiheuttamaa riskid raskauden aikana ei tunneta.
Ladkari paattad, jatketaanko hoitoasi jollain vaihtoehtoisella ladkkeellé.

Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen kaltaiset 1ddkkeet saattavat aiheuttaa sikidlle
vieroitusoireita ja hengitysvaikeuksia erityisesti raskauden loppuvaiheessa otettuna. Oireet saattavat
alkaa useita pdivid syntyman jélkeen.

Ala imetd kdyttdessasi tatd ladkettd, silld buprenorfiini erittyy rintamaitoon.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Alé aja, pyoriile, kiyta tyokaluja tai koneita tai tee mitdin mahdollisesti vaarallista ennen kuin tiedat,
miten tdma ladke vaikuttaa sinuun. Buprenorphine/Naloxone Viatris saattaa aiheuttaa uneliaisuutta ja
huimausta ja heikentéa ajattelukykyéa. Se saattaa olla yleisempdd muutaman ensimmadisen hoitoviikon
aikana, kun annostasi muutetaan, mutta uneliaisuutta saattaa esiintyd myos silloin, kun juot alkoholia
tai otat muita vasyttdvid aineita samanaikaisesti Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen kanssa.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymista vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Buprenorphine/Naloxone Viatris sisdltia laktoosia ja natriumia
Jos ladkéri on kertonut, ettd sinulla on jokin sokeri-intoleranssi, keskustele 1ddkérisi kanssa ennen
taman ladkevalmisteen ottamista.

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) per tabletti eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

3. Miten Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmistetta kdytetaan

Ota tata ladkettd juuri siten kuin 1ddkéri on maarannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut. Tarkista
ohjeet laédkarilta tai apteekista, jos olet epdvarma.

Hoitosi maaraavat ja sitd seuraavat ladkarit ovat aineriippuvuuden hoitoon perehtyneitd asiantuntijoita.
Ladkéari madrittdd sinulle oikean annoksen. Annosta voidaan muuttaa hoidon aikana riippuen hoidon
tehosta.

Hoidon aloittaminen

Suositeltu aloitusannos aikuisille ja yli 15-vuotiaille nuorille on yleensd kaksi
Buprenorphine/Naloxone Viatris 2 mg/0,5 mg resoriblettia.

Annos voidaan tarvittaessa ottaa uudelleen enintdén kaksi kertaa ensimmadisend hoitopdivéna.

Sinulla tulee olla selkeitd vieroitusoireita ennen ensimmaéisen Buprenorphine/Naloxone Viatris
-annoksen ottamista. Ladkari kertoo sinulle, milloin ensimmaéinen annos pitdé ottaa.

o Buprenorphine/Naloxone Viatris -hoidon aloittaminen heroiiniriippuvuuden aikana
Jos olet heroiiniriippuvainen tai riippuvainen lyhytvaikutteisesta opioidista, ensimmaéinen annos
tulee ottaa silloin, kun vieroitusoireet ilmestyvit, vihintadn 6 tuntia viimeisestad opioidien
kayttokerrasta.

J Buprenorphine/Naloxone Viatris -hoidon aloittaminen metadoniriippuvuuden aikana

Jos kédytdt metadonia tai pitkdvaikutteista opioidia, metadoniannosta tulisi vahentda alle
30 mg:aan/vrk ennen Buprenorphine/Naloxone Viatris -hoidon aloittamista. Ensimma&inen
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Buprenorphine/Naloxone Viatris -annos tulee ottaa vieroitusoireiden ilmaantuessa, ja
vahintidan 24 tuntia viimeisesti metadonin kdyttokerrasta.

Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen otto

* Ota annos kerran vuorokaudessa sijoittamalla tabletit kielen alle.

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

e Ald pureksi tai niele tabletteja, silld lddke ei tehoa muuten ja saatat saada vieroitusoireita.

. Al4 nauti ruokaa tai juomaa, ennen kuin tabletit ovat tdysin liuenneet.

Annoksen saitely ja yllapitohoito:

Hoidon aloittamista seuraavina péivina ladkari voi lisdtd Buprenorphine/Naloxone Viatris -annostasi
tarpeittesi mukaisesti. Jos sinusta tuntuu, ettd Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen vaikutus
on liian voimakas tai liian heikko, kerro siita l4édkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Enimmaisannos
vuorokaudessa on 24 mg buprenorfiinia.

Kun hoitoa on jatkettu jonkin aikaa onnistuneesti, 1ddkéri saattaa sopia kanssasi annoksen
pienentdmisestd vahitellen pienempédédn yllépitoannokseen.

Hoidon lopettaminen

Tilasi mukaan Buprenorphine/Naloxone Viatris -annosta voidaan pienentdd entisestdén tarkassa
ladkdrin seurannassa, kunnes hoito voidaan mahdollisesti lopettaa.

Ala muuta hoitoa mill4én tavalla tai lopeta sitd ilman sinua hoitavan lddkéarin suostumusta.

Jos otat enemmadn Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmistetta kuin sinun pitdisi

Jos joku henkil6 ottaa tdtd 1ddkettd liikaa, hdnen on mentéva itse tai hanet on vélittémasti vietdva
ensiapuun tai sairaalaan saamaan hoitoa, sillda Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen
yliannostus saattaa aiheuttaa vakavia ja hengenvaarallisia hengitysvaikeuksia.

Yliannostuksen oireita saattavat olla vdsymys, koordinaation puute ja hitaat refleksit, naén
hdmartyminen ja/tai epdselva puhe. Ajattelukyky saattaa hdmartya ja hengitysrytmisi saattaa muuttua
paljon normaalia hitaammaksi.

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

Jos unohdat ottaa Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmistetta
Kerro heti ladkérillesi, jos unohdat ottaa annoksen.

Jos lopetat Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen kayton
Ala muuta hoitoa milldén tavalla tai lopeta sitd ilman sinua hoitavan ladkédrin suostumusta. Hoidon
dkillinen lopettaminen saattaa aiheuttaa vieroitusoireita.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén ladkkeen kaytostd, kdadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Kerro lddkarille vdlittomasti tai hanki nopeasti laikérin apua, jos havaitset seuraavia

haittavaikutuksia:

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



e visymyksen ja koordinaation puutteen tunne, nién hdmartyminen, epaselva puhe, ajattelukyvyn
hdmaértyminen tai hengitysrytmin hidastuminen paljon normaalia hitaammaksi.

Kerro myos ladkarille valittomasti, jos havaitset seuraavia haittavaikutuksia:

* voimakas vdsymys, kutina sekd ihon ja silmien keltaisuus. Ne saattavat olla oireita
maksavauriosta.

¢ olemattomien asioiden ndkeminen tai kuuleminen (hallusinaatiot).

Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen raportoituja haittavaikutuksia

Hpyvin yleisid haittavaikutuksia (vaikuttaa useampaan kuin yhteen kdyttdjdcdn kymmenestd):
Unettomuus, ummetus, pahoinvointi, liiallinen hikoilu, paansérky, vieroitusoireyhtyma.

Yleisid haittavaikutuksia (vaikuttaa korkeintaan yhteen kdyttdjdcdn kymmenestd):

Painon aleneminen, turvotus (késissé ja jaloissa), uneliaisuus, ahdistus, hermostuneisuus, pistely,
masennus, vahentynyt seksuaalinen halu, lihasjdnnityksen lisddntyminen, epdnormaalit ajatukset,
lisdaantynyt kyyneleritys (silmien vetistys) tai muu kyynelerityksen hédirio, ndén hamartyminen,
punastelu, verenpaineen kohoaminen, migreeni, nendn vuotaminen, kiped kurkku ja nielemiskipu,
lisddntynyt yskd, 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,
selkdkipu, heikkous, infektio, vilunvéreet, rintakipu, kuume, vilustumisoireet, yleinen epamukava olo,
tapaturma valppauden tai koordinaation puutteen takia, pyortyminen ja heitehuimaus.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (vaikuttaa korkeintaan yhteen kdyttdjéidn sadasta):

Rauhasten turvotus (imusolmukkeet), levottomuus, vapina, epdnormaalit unet, liiallinen lihastoiminta,
depersonalisaatio (tunne, kuin ei olisi itsensd), ladkeriippuvuus, muistinmenetys, kiinnostuksen
menetys, liiallinen hyvédnolontunne, kouristukset, puhehdirid, pienentynyt pupilli,
virtsaamisvaikeudet, silmétulehdus, nopea tai hidas sydamen syke, matala verenpaine,
sydamentykytys, syddnkohtaus, hengéstyneisyys, astma, haukottelu, kipu ja haavaumat suussa, kielen
véarjaytyminen, akne, ihon kyhmyt, hiusten 1dht6, kuiva tai hilseilevé iho, nivelten tulehdus,
virtsatietulehdus, poikkeavat verikoetulokset, verta virtsassa, epdnormaali siemensyoksy, eméttimen
tai kuukautisten ongelmat, munuaiskivet, proteiinin esiintyminen virtsassa, kipu virtsatessa tai
virtsaamisvaikeus, kuuman- tai kylmanherkkyys, lampohalvaus, ruokahalun menetys,
vihamielisyyden tunne.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Akillinen vieroitusoireyhtymd, joka johtuu Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen kdytosta liian
pian laittomien opioidien kdyton jdlkeen, vieroitusoireyhtyma vastasyntyneilld, hidas tai vaikeutunut
hengitys, maksavauriot, joihin saattaa liittyd keltaisuutta, aistiharhat, kasvojen ja nielun turpoaminen
tai hengenvaaralliset allergiset reaktiot, verenpaineen lasku noustessa istumasta tai makuulta
seisomaan, hammaskaries.

Ladkkeen vadrinkdytto pistamalld voi aiheuttaa vieroitusoireita, infektioita, muita ihoreaktioita ja
mahdollisesti vakavia maksaongelmia (ks. ”Varoitukset ja varotoimet”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Buprenorphine/Naloxone Viatris -valmisteen sdilyttiminen


http://www.fimea.fi/

Ei lasten eikd muiden perheenjdsenten ulottuville eikd ndkyville.

Ala kayta tita ladkettd lipipainopakkauksessa ja kotelossa mainitun viimeisen kédyttépaivimaaran
jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Sailytd tama ladke turvallisessa ja varmassa paikassa, jossa muut eivat padse siihen késiksi. Ladke voi
aiheuttaa vakavia haittoja ja johtaa kuolemaan, jos sitd ottaa vahingossa tai tahallaan joku, jolle sitd ei
ole maaratty.

Buprenorphine/Naloxone Viatris voi kiinnostaa reseptilddkkeitd vaarinkayttavia henkiloitd. Sailyta
tdma ladke varkaudelta suojatussa paikassa.

Sailyta tablettiliuskat turvallisessa paikassa.

Sdilyta alle 30 °C.

Ald koskaan avaa tablettiliuskaa etukéteen.

Alé ota tatd 1aaketti lasten nihden.

Jos ladkevalmistetta on otettu vahingossa tai tdtd epdillddn, on heti otettava yhteys
ensiapupoliklinikkaan.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd havittad talousjdtteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
Mita Buprenorphine/Naloxone Viatris sisaltaa

- Vaikuttavat aineet ovat buprenorfiini ja naloksoni.

Yksi 2 mg/0,5 mg resoribletti sisdltdd 2 mg buprenorfiinia (hydrokloridina) ja 0,5 mg
naloksonia (hydroklorididihydraattina).

Yksi 8 mg/2 mg resoribletti sisédltdd 8 mg buprenorfiinia (hydrokloridina) ja 2 mg naloksonia
(hydroklorididihydraattina).

- Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mannitoli, maissitarkkelys, povidoni (K=29,7),
sitruunahappomonohydraatti, natriumsitraatti, magnesiumstearaatti, asesulfaamikalium,
sitruuna-aromi (sisdltdd: aromivalmisteet, maltodekstriini, akaasiakumi), limettiaromi (sisalta:
aromivalmisteet, maltodekstriini, akaasiakumi).

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Buprenorphine/Naloxone Viatris on valkoinen tai luonnonvalkoinen, pyored, kaksoiskupera
resoribletti, jonka toisella puolella on jakouurre. Tabletin voi jakaa yhtd suuriin annoksiin.

Tabletit on pakattu ldpipainopakkauksiin ja koteloon, jossa on 7 tai 28 tablettia, tai kerta-
annoslédpipainopakkauksiin, joissa on 7 x 1 tai 28 x 1 tablettia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irlanti

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Viatris Oy
infofi@viatris.com



Valmistaja

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Itdvalta

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 16.10.2024.



Bipacksedel: Information till patienten

Buprenorphine/Naloxone Viatris 2 mg/0,5 mg sublinguala resoribletter
Buprenorphine/Naloxone Viatris 8 mg/2 mg sublinguala resoribletter

buprenorfin/naloxon

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

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till ldkare eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart it 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 giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Buprenorphine/Naloxone Viatris dr och vad det anvénds for
Vad du behover veta innan du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris
Hur du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris

Eventuella biverkningar

Hur Buprenorphine/Naloxone Viatris ska forvaras

Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar

euhkwn =

1. Vad Buprenorphine/Naloxone Viatris dr och vad det anvands for

Buprenorphine/Naloxone Viatris anvinds 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 Buprenorphine/Naloxone Viatris ar avsedd for vuxna och ungdomar 6ver 15 ar som
dven far medicinskt, socialt och psykologiskt st6d.

Buprenorfin och naloxon som finns i Buprenorphine/Naloxone Viatris kan ocksa vara godkéanda for
att behandla andra sjukdomar som inte nidmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan hélso- och sjukvéardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

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

Ta inte Buprenorphine/Naloxone Viatris:

. om du ér allergisk mot buprenorfin, naloxon eller ndgot annat innehéllsdamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

. om du har allvarliga andningsproblem

. om du har allvarliga leverproblem

] om du &r paverkad av alkohol eller lider av skakningar, svettningar, angest, forvirring eller
hallucineringar orsakade av alkohol

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

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris om du har:
astma eller andra andningsbesvar

problem med levern, t.ex. hepatit

lagt blodtryck

en nyligen intraffad huvudskada eller hjarnsjukdom

besvar i urinvdgarna (framforallt kopplat till forstorad prostata hos mén)
en njursjukdom

skoldkortelbesvér
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. adrenokortikala besvar (t.ex. Addisons sjukdom)
o depression eller andra tillstand som behandlas med antidepressiva lakemedel.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta ldkemedel innehaller buprenorfin som ér ett opioidlakemedel. Upprepad anvéandning av
opioidldkemedel kan leda till att 1dkemedlet blir mindre effektivt (du vanjer dig vid det, s kallad
tolerans). Upprepad anvindning av Buprenorphine/Naloxone Viatris kan ocksa leda till beroende och
missbruk, med risk for livshotande Gverdosering.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kénner att du inte langre har kontroll éver hur mycket

lakemedel du behover ta eller hur ofta du behover ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan l6pa storre risk for

beroende eller missbruk av Buprenorphine/Naloxone Viatris kan vara hogre om:

- du eller ndgon i din familj ndgon géng har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda 1dkemedel eller illegala droger ("missbruk")

- du roker

- du ndgon gang har haft problem med sinnesstimningen (depression, dngest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av psykiater for annan psykisk sjukdom.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris, kan det vara

ett tecken pad att du har blivit beroende eller har fatt missbruksproblem:

- du behover ta ldkemedlet under en ldngre tid dn vad ldkaren har ordinerat - du behdver ta mer
an den rekommenderade dosen

- du anvéander ldkemedlet av andra skél dn de ldkaren har ordinerat, till exempel for att ”kédnna
dig lugn" eller for att fa "hjélp att sova"

- du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver anvandningen av
ldkemedlet

- nar du slutar ta ldkemedlet kan du kidnna dig sjuk och mar béttre nar du tar ldkemedlet igen
("utséttningssymtom”)

Om du mérker nagot av dessa tecken, ska du tala med ldkare for att diskutera den bésta
behandlingsvéagen for dig, samt nér det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert satt (se
avsnitt 3, Om du slutar att ta Buprenorphine/Naloxone Viatris).

Om dessa ldkemedel anvinds tillsammans med Buprenorphine/Naloxone Viatris kan detta leda till
serotonergt syndrom, ett tillstdnd som kan vara livshotande (se ”Andra ldkemedel och
Buprenorphine/Naloxone Viatris™).

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 ar 6ver 65 ar.

¢ Felanvandning och missbruk
Detta ldkemedel kan vara begérligt for personer som missbrukar receptbelagda mediciner, och bor
forvaras pa ett sdkert stdlle for att skydda det mot stold (se avsnitt 5). Ge aldrig lakemedlet till
nagon annan, det kan leda till dod eller skada.

¢ Andningsproblem
Nagra personer har dott av andningsdepression (allvarliga svarigheter att andas) pa grund av
felanvant buprenorfin eller att de tagit det tillsammans med medel som paverkar centrala
nervsystemet som t ex alkohol, bensodiazepiner (lugnande medel) eller andra opioider.
Detta ldkemedel kan orsaka svar, eventuellt dodlig andningsforlamning (forsvarad andning) hos
barn och hos personer som inte har ett beroende och som tar lakemedlet avsiktligt eller oavsiktligt.

11



e Abstinenssymtom
Detta ldkemedel kan ge opioidabstinensbesvar om du tar det alltfér snart efter att ha tagit opioider.
Det maste ga minst 6 timmar efter att du anvéant en kortverkande opioid (t.ex. morfin eller heroin)
eller minst 24 timmar efter att du anvént en langverkande opioid som metadon.

Detta ldkemedel kan ocksa fororsaka abstinenssymtom om du slutar att ta det pl6tsligt. Se avsnitt 3
”Om du slutar att ta Buprenorphine/Naloxone Viatris”.

¢ Leverskada
Leverskador har rapporterats i samband med anvdndning av Buprenorphine/Naloxone Viatris,
sarskilt om ldkemedlet anvands felaktigt. Dessa leverskador kan ocksa bero pa virusinfektioner
(t.ex. kronisk hepatit C), alkoholmissbruk, anorexi eller anvandning av andra ldkemedel som kan
skada levern (se avsnitt 4). Ldkare kan utfora regelbundna blodprover for att 6vervaka
tillstandet for din lever. Beritta for likaren om du har problem med levern innan du inleder
en behandling med Buprenorphine/Naloxone Viatris.

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

¢ Somnrelaterade andningsstérningar
Buprenorphine/Naloxone Viatris kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sasom sémnapné
(andningsuppehall under somn) och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen
kan vara andningsuppehall under somn, uppvaknanden under natten pa grund av andndod, svarighet
att bibehalla sémn eller kraftig dasighet under dagen. Kontakta lidkare om du eller ndgon annan
lagger marke till dessa symtom. Likaren kan 6vervéga att sédnka din dos.

e Diagnos av orelaterade medicinska tillstand
Detta lidkemedel kan dolja smarta som &r tecken pd vissa sjukdomar. Du maste berétta for 1dakaren
att du anvéander detta ldkemedel.

Barn och ungdomar

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

Andra likemedel och Buprenorphine/Naloxone Viatris
Tala om for ldakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra ldkemedel.

Vissa lakemedel kan forstdrka biverkningarna hos Buprenorphine/Naloxone Viatris. Dessa kan bli
allvarliga. Ta inga andra ldkemedel medan du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris utan att forst tala
med ldkare, sarskilt:

e Samtidig anvdndning av Buprenorphine/Naloxone Viatris och sedativa likemedel, sasom
bensodiazepiner (som anvéands for att behandla angest eller somnstorningar), t.ex. diazepam,
temazepam eller alprazolam, eller liknande ldkemedel, 6kar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. P& grund av detta bor
samtidig anvdndning endast 6vervdgas av ldkaren nér andra behandlingsalternativ inte dr mojliga.
Om lédkaren forskriver Buprenorphine/Naloxone Viatris samtidigt med sedativa ldkemedel, bor
dosen och behandlingstiden begrinsas av ldkaren.

Tala om for ldkaren om alla sedativa ldkemedel som du tar och f6lj noga ldkarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vénner eller anhoriga om riskerna som &ar
beskrivna ovan. Kontakta lidkare om du upplever nagot av dessa symtom.

e gabapentin eller pregabalin f6r att behandla epilepsi eller behandla smarta pa orsakad av

nervproblem (nervsmarta)
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e likemedel som anvinds f6r att behandla allergier, dksjuka eller illamédende (antihistaminer eller
antiemetika)

¢ likemedel som anvénds for att behandla psykiska sjukdomar (antipsykotika och neuroleptika)

¢ muskelavslappnande ldkemedel

e ldkemedel for behandling av Parkinsons sjukdom.

¢ Andra likemedel som kan gora att du kinner dig somnig som anvands for att behandla
sjukdomar som angest, somnloshet, kramper/anfall eller smérta. Dessa typer av ldkemedel kan
reducera din vakenhetsgrad, vilket kan gora att framforande av fordon och anvandning av maskiner
blir riskfyllt. De kan ocksé orsaka depression av CNS, vilket dr mycket allvarligt. Nedan finns en
lista med exempel pa dessa typer av lakemedel:

- andra opioidinnehallande mediciner, t.ex. metadon, vissa smartstillande och hostddmpande
medel

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

- sedativa H;-receptorantagonister (som anvands 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 anvands for att framkalla somn eller sedering), t.ex. kloralhydrat.

¢ klonidin (som anvénds for att behandla hogt blodtryck) kan forlanga effekterna av detta ldkemedel.

¢ antiretrovirala medel (som anvéands for att behandla HIV), t.ex. ritonavir, nelfinavir och indinavir,
kan forlanga effekterna av detta lakemedel.

e vissa antimykotika (som anvénds for att behandla svampinfektioner), t.ex. ketokonazol,
itrakonazol, och viss antibiotika, kan forldnga effekterna av detta ldkemedel.

¢ vissa ldkemedel kan minska effekten av Buprenorphine/Naloxone Viatris. De &r bland annat
lédkemedel for behandling av epilepsi (t.ex. karbamazepin och fenytoin), samt lakemedel fér
behandling av tuberkulos (rifampicin).

¢ naltrexon och nalmefen (likemedel for behandling av beroende) kan motverka de terapeutiska
effekterna av Buprenorphine/Naloxone Viatris. De ska inte tas tillsammans med behandling med
Buprenorphine/Naloxone Viatris pa grund av att du da kan uppleva ett pl6tsligt utbrott av
langvariga och intensiva abstinensbesvir.

¢ antidepressiva ldkemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin.
Dessa ldkemedel kan paverka eller paverkas av Buprenorphine/Naloxone Viatris och du kan fa
symtom som ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, &ven i de muskler som styr 6gonens rorelser,
upprordhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstarkta reflexer, spanda muskler
och kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta lakaren om du far sadana symtom.

Buprenorphine/Naloxone Viatris med mat, dryck och alkohol

Anvand inte alkohol medan du behandlas med detta lédkemedel. Alkohol kan 6ka dasigheten och oka
risken for andningsdepression om den fortérs tillsammans med Buprenorphine/Naloxone Viatris.
Svilj eller fortar inte mat eller dryck av ndgot slag innan resoribletten har 16sts upp fullstandigt.

Graviditet och amning
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du anvénder detta lakemedel.

Riskerna for gravida kvinnor att anvdanda Buprenorphine/Naloxone Viatris dr inte kdnda. Lakaren
kommer att bestimma om behandlingen ska fortsétta med ett annat lakemedel.

Lakemedel som Buprenorphine/Naloxone Viatris kan om de tas under — séarskilt framskriden —

graviditet orsaka abstinenssymtom och dessutom andningsproblem hos det nyfédda barnet. Dessa
problem kan uppsta flera dagar efter fodseln.
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Amma inte medan du tar detta ldkemedel eftersom buprenorfin passerar 6ver i brostmjolk.

Korformaga och anviandning av maskiner

Du ska inte kora bil, cykla, anvanda nigra verktyg eller maskiner, eller utfora farliga aktiviteter
forrdn du vet hur det har lakemedlet paverkar dig. Buprenorphine/Naloxone Viatris kan orsaka
dasighet, yrsel eller nedsatt tankeférmaga. Det kan hédnda oftare under behandlingens forsta veckor nar
dosen dndras, men det kan ocksa hianda om du dricker alkohol eller tar andra lugnande likemedel
samtidigt som du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris.

Du ér sjalv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbete
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formdga i dessa avseenden
ar anvandning 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
vdgledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Buprenorphine/Naloxone Viatris innehaller laktos och natrium
Om du inte tal vissa sockerarter, bér du kontakta ldkare innan du tar denna medicin.

Detta ldkemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per tablett, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

3. Hur du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris

Ta alltid detta lakemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du ar oséker.

Behandlingen ordineras och &vervakas av ldkare med erfarenhet av behandling av drogberoende.
Lakaren kommer att bestdmma vilken dos som passar dig bast. Under din behandling kan ldkaren
justera din dos beroende pa hur du reagerar.

Inledande behandling

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

Dosen kan tas hogst tre ganger dag 1, beroende pa ditt behov.

Du ska kanna tydliga tecken pa abstinens innan du tar den férsta dosen med Buprenorphine/Naloxone
Viatris. Lakaren talar om nar det &r dags att ta den forsta dosen.

¢ Inledande behandling med Buprenorphine/Naloxone Viatris under heroinberoende

Om du &r beroende av heroin eller en kortverkande opioid, bor den forsta dosen tas nar tecken pé
abstinens uppstér, minst 6 timmar efter att du senast anvande opioider.

¢ Inledande behandling med Buprenorphine/Naloxone Viatris under metadonberoende

Om du har tagit metadon eller en langverkande opioid ska metadondosen helst minskas till under
30 mg/dag innan behandling med Buprenorphine/Naloxone Viatris inleds. Den forsta dosen av
Buprenorphine/Naloxone Viatris bor tas nar tecken pa abstinens uppstar, och minst 24 timmar
efter att du senast anvande metadon.

Hur du tar Buprenorphine/Naloxone Viatris

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

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

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

Dosjustering och underhallsbehandling:

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

Efter en period med framgangsrik behandling kan du komma 6verens med ldkaren om att gradvis
minska dosen till en ldgre underhallsdos.

Avslutning av behandlingen

Beroende pa ditt tillstand kan man fortséatta att minska dosen av Buprenorphine/Naloxone Viatris
under noggrann medicinsk overvakning, tills den eventuellt kan avslutas helt.

Andra inte pa behandlingen p& ndgot sitt eller avbryt den utan samtycke fran likaren som ger dig
behandlingen.

Om du har tagit for stor mangd av Buprenorphine/Naloxone Viatris

Om du eller ndgon annan tar en for stor mangd av detta likemedel méste du omedelbart ta dig till en
akutmottagning eller sjukhus for behandling eftersom dverdosering av Buprenorphine/Naloxone
Viatris 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 tanka klart och din andning kan bli
mycket langsammare dn normalt.

Om du fatt i dig for stor méngd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Buprenorphine/Naloxone Viatris
Beritta for lakaren sa snart som mojligt om du har glémt en dos.

Om du slutar att ta Buprenorphine/Naloxone Viatris
Andra inte pa behandlingen p& nigot sitt eller avbryt den utan samtycke fran likaren som ger dig
behandlingen. Plétsligt avbrytande av behandlingen kan leda till abstinenssymtom.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare beh6ver inte fa
dem.

Meddela genast din likare eller sk akutvard om du upplever biverkningar, sasom:

e uppsvallt ansikte, lappar, tunga eller hals som kan gora det svart att svélja eller andas, svara
nésselutslag/utslag. Det hér kan vara tecken pa en livshotande allergisk reaktion.

e kansla av somnighet och klumpighet, dimmig syn, sluddrigt tal, svarigheter att tinka klart eller att
andningen blir mycket langsammare 4n normalt.

Meddela ocksa genast din lakare om du upplever biverkningar, sasom:
e gvar trotthet, eller klada med gulnande hud eller 6gon. Det kan vara tecken pa leverskada.

¢ ser eller hor saker som inte finns (hallucinationer).

Biverkningar som rapporterats for Buprenorphine/Naloxone Viatris
Mycket vanliga (kan férekomma hos fler ¢n 1 av 10 anvdndare):
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Somnléshet (oférméga att sova), forstoppning, illamaende, kraftig svettning, huvudvirk,
drogabstinenssyndrom

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

Viktnedgédng, svullnad (hdnder och fétter), dasighet, angest, nervositet, stickningar, depression,
minskad sexlust, 6kad muskelspanning, onormala tankar, ¢kat tarflode (rinnande 6gon) eller annan
rubbning av tarflodet, dimsyn, blodvallningar, férhgjt blodtryck, migrén, rinnande nisa, halsont och
smarta vid svéljning, 6kad hosta, orolig mage eller annat magbesvir, diarré, nedsatt leverfunktion,
gasbildning, krakningar, utslag, klada, nisselutslag, vark, ledvérk, muskelvérk, kramp i benen,
impotens, urinbesvir, buksmarta, ryggvark, svaghet, infektion, frossa, brostsmarta, feber,
influensaliknande symtom, allmé&n olustkénsla, skada vid olycksfall orsakad av sdankt medvetandegrad
eller koordination, matthet och yrsel.

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

Svullna kortlar (lymfknutor), upprordhet, darrningar, onormala drémmar, éverdriven muskelaktivitet,
personlighetsférdndring (inte kdnna sig som sig sjélv), ldkemedelsberoende, minnesférlust, ointresse,
overdriven kansla av vdlbefinnande, krampanfall, talsvarigheter, sma pupiller, problem att urinera,
bindhinneinflammation i 6gat, snabba eller langsamma hjéartslag, lagt blodtryck, hjartklappning,
hjartinfarkt, tryck 6ver brostet, andfaddhet, astma, gédspningar, smarta och sar i munnen, missfargning
av tungan, akne, hudknutor, haravfall, torr eller fjdllande hud, ledinflammation, urinvigsinfektion,
onormala blodprovsresultat, blod i urinen, onormal sddesavgang, menstruella eller vaginala problem,
njursten, protein i urinen, smarta nar du kissar eller svarigheter att kissa, kanslighet for varme eller
kyla, varmeslag, aptitloshet och kanslor av fientlighet.

Har rapporterats (forekommer hos okdnt antal anvindare):

Plotsligt abstinenssyndrom som fororsakats av att Buprenorphine/Naloxone Viatris tagits for tidigt
efter anvandning av otilldtna opioider, drogabstinenssyndrom hos nyfédda, langsam andning eller
svarigheter att andas, leverskador med eller utan gulsot, hallucinationer, svullnad av ansikte och strupe
eller livshotande allergiska reaktioner, blodtrycksfall vid dndrat ldge fran sittande eller liggande till
stdende, karies.

Felanvédndning av 1dkemedlet 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 géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sédkerhets- och utvecklingscentret f6r likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Buprenorphine/Naloxone Viatris ska forvaras

Forvara detta 1dkemedel utom syn- och rackhall fér barn och andra medlemmar i hushallet.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa blisterférpackningen och kartongen. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvara detta 1dkemedel pa ett sakert stdlle dar andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dodligt fér personer som tar detta ldkemedel av misstag eller avsiktligt nér det
inte har ordinerats till dem.

Buprenorphine/Naloxone Viatris kan vara atravért for personer som missbrukar receptbelagda
lakemedel. Forvara detta 1dkemedel pa ett sdkert stélle for att skydda det mot stold.
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Forvara blisterforpackningen pa séker plats.

Férvaras vid hégst 30 °C.

Oppna aldrig blisterférpackningen i forvag.

Ta inte ldkemedlet framfoér barn.

Kontakta omedelbart akutmottagning vid oavsiktligt intag eller misstanke om intag.

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

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

o De aktiva substanserna &r buprenorfin och naloxon.

. Varje 2 mg/0,5 mg sublingual resoriblett innehéller 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).

o Ovriga innehéllsdmnen &r laktosmonohydrat, mannitol, majsstérkelse, povidon (K=29,7),
citronsyramonohydrat, natriumcitrat, magnesiumstearat, acesulfamkalium, citronsmakédmne
(innehaller: smakdmnen, maltodextrin, akaciagummi), limesmakamne (innehaller: smakamnen,
maltodextrin, akaciagummi).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Buprenorphine/Naloxone Viatris dr vita till benvita, runda och bikonvexa tabletter, med skara pa ena
sidan. Tabletten kan delas i tva lika stora doser.

Tabletterna ar férpackade i blisterférpackningar i kartonger innehdllande 7 eller 28 tabletter eller i
endosblister innehdllande 7 x 1 tabletter eller 28 x 1 tabletter.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas

Innehavare av godkdnnande for forsaljning
Viatris Limited

Damastown Industrial Park

Mulhuddart

Dublin 15

DUBLIN

Irland

Kontakta ombudet foér innehavaren av godkdnnandet for férsiljning om du vill veta mer om detta
lédkemedel:

Viatris Oy

infofi@viatris.com

Tillverkare

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Osterrike

Denna bipacksedel dndrades senast 16.10.2024.
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