PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Subutex 100 mg de potinje ktioneste, liuos
Subutex 300 mg de potinje ktioneste, liuos

buprenorfiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat timén ladkkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tarkeiti tietoja.

- Sailytd tdiméa pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkirin, apteekkihenkilokunnan tai terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille, apteekkihenkilokunnalle tai
terveydenhuollon ammattilaiselle. Taméa koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita
ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Subutex-depotinjektio on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin kaytdt Subutex-depotinjektiota
Miten Subutex-depotinjektiota kiytetdian

Mahdolliset haittavaikutukset

Subutex-depotinjektion siilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SN o e

1. Miti Subute x-de potinjektio on ja mihin sitéi kéyte téifin

Subutex-depotinjektio siséltdd vaikuttavana aineena buprenorfiinia, joka on erds opioidildéke.
Buprenorfiini vihenti opioideista riippuvaisten potilaiden vieroitusoireita. Lisdksi se vihentidd
riippuvuutta opioideista.

Subutex-depotinjektiota kdytetddn sellaisten opioideista, kuten morfiinista tai heroiinista, rippuvaisten
henkildiden hoitoon, jotka ovat suostuneet saamaan hoitoa opioidiriippuvuuteensa.

Subutex-depotinjektiota kiytetddn vahintdédn 18-vuotiaille aikuisille, jotka saavat myds ldédketieteellistd,
sosiaalista ja psykologista tukea osana hoitoa.

2. Mité sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytéit Subute x-depotinjektiota

Ali kiiyti Subutex-de potinjektiota:

. jos olet allerginen buprenorfiinille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos sinulla on vakavia hengitysvaikeuksia

L jos sinulla on vakavia maksaongelmia

. jos olet voimakkaassa humalassa tai jos sinulla on alkoholin kdyton lopettamisen aiheuttamaa
vapinaa, runsasta hikoilua, ahdistuneisuutta, sekavuutta tai hallusinaatioita (delirium tremens)

. jos sinua hoidetaan parhaillaan alkoholi- tai opioidiriippuvuuden hoitoon tarkoitetuilla ladkkeilla
(esim. naltreksoni, nalmefeeni).



Varoitukset ja varotoimet
Tamin lddkkeen saa antaa vain terveydenhuollon ammattilainen. Sen saa antaa vain ihonalaisena
injektiona (pistoksena ihon alle).

Téidmaén lddkkeen pistiminen suoneen (laskimonsisiinen anto) voi aihe uttaa vakavaa haittaa tai
johtaa kuolemaan. Ali yriti peukaloida lidike tti, kun Liéikéri on antanut sen sinulle.

On tarkeiai kertoa perheenjdsenillesi ja ystévillesi, ettd heiddn on héititilanteessa kerrottava lddkérille tai
terveydenhuollon ammattilaiselle, ettd olet fyysisesti rijppuvainen opioidista ja sinua hoidetaan tai on
viimeisten 6 kuukauden aikana hoidettu Subutex-depotinjektiolla.

Keskustele lidéikirin, apte ekkihenkilo kunnan tai te rveyde nhuollon ammattilais en kanssa ennen
kuin saat Subutex-depotinjektion, jos sinulla on

astma, keuhkoahtaumatauti tai muita hengitysvaikeuksia

jokin maksasairaus. Maksan vajaatoimintatapauksia on raportoitu etenkin buprenorfiinin
vadrinkdyton yhteydessd. Maksavauriot voivat johtua myds poikkeavista maksaentsyymiarvoista,
geneettisesti sairaudesta, virusinfektioista (krooninen B- tai C-hepatiitti), alkoholin
vadrinkdytostd, anoreksiasta tai maksaa vaurioittavista ladkkeistd (ks. kohta 4). Ladkari saattaa
seurata maksasi kuntoa sdénnollisin verikokein. Jos sinulla on maksaongelmia tai hepatiitti, kerro
siitd [ddkarille ennen kuin aloitat tdmén lidkehoidon.

matala verenpaine

askettdinen pdén vamma tai aivosairaus. Néihin kuuluvat muun muassa kouristuskohtaukset.
virtsateiden ongelmia (jotka littyvit etenkin eturauhasen likakasvuun miehilld tai virtsaputken
kaventumiseen)

tiettyjd syddmen rytmihdirioitd, pyortyilyd tai syddmentykytysti

jokin munuaissairaus

jokin kilpirauhassairaus

jokin lisdmunuaiskuoren toimintahdirid (esim. Addisonin tauti)

sappirakon ongelmia

selkdrangan kaarevuudesta johtuvia hengitysvaikeuksia

masennus tai muu sairaus, jota hoidetaan masennusléédkkeilld.

Naiden lddkkeiden kayttd samanaikaisesti Subutex-depotinjektion kanssa voi johtaa
serotoniinioireyhtymééan, joka voi olla hengenvaarallinen tila (ks. kohta ”Muut ladkevalmisteet ja
Subutex-depotinjektio™).

Asioita, jotka on tirke i ottaa huomioon:

Vidrinkaytto
Tamai ladke saattaa kiinnostaa reseptilidkkeiden véaadrinkayttdjid, ja sitd on siilytettiva turvallisessa
paikassa suojassa varkailta.

Hengitysvaikeudet

Jotkut henkilét ovat kuolleet hengityslamaan (hengityksen hitauteen tai pinnallisuuteen), joka on
aitheutunut buprenorfiinin kéyttdmisestd yhdessd muiden keskushermostoa lamaavien aineiden
(tiettyjd aivotoimintoja hidastavien aineiden), kuten alkoholin, bentsodiatsepiinien (rauhoittavien
ladkkeiden) tai muiden opioidien (esim. metadonin ja kipulidkkeiden) kanssa.

Une naikais et hengityshéiriot

Subutex-depotinjektio voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshéiriditd, kuten uniapneaa
(hengityskatkoksia unen aikana) ja unenaikaista hypoksemiaa (hapen vihyyttd veressd). Oireita
voivat olla hengityskatkokset unen aikana, yollinen herdily hengenahdistuksen vuoksi, katkonainen



uni tai voimakas uneliaisuus pédivdaikaan. Jos huomaat tai joku toinen huomaa sinulla niiti oireita,
ota yhteyttd ladkariin. Ladkari saattaa harkita annoksen pienentdmista.

. Riippuvuus ja vieroitusoireet
Tama ladke voi aiheuttaa riippuvuutta. Buprenorfiini voi aiheuttaa vieroitusoireita henkildille, jotka
ovat fyysisesti rijppuvaisia opioideista, kuten heroiinista, morfiinista ja metadonista, jos sitd
annetaan ennen kuin ndiden aineiden vaikutukset ovat hdvinneet. Ennen kuin hoito Subutex-
depotinjektiolla voidaan aloittaa, sinua on hoidettava jollakin toisella buprenorfiinia sisaltavalla
ladkkeelld (esim. kielen alla hajoavilla tableteilla eli resoribleteilld). Ks. myos kohta 3 ”Miten
Subutex-depotinjektiota kiytetddn”.
Lopetettuasi timén lidkehoidon lidkari saattaa haluta seurata vointiasi useiden kuukausien ajan.
Téama johtuu siitd, ettd lddkkeen poistuminen elimistostd kestdd jonkin aikaa, ja vieroitusoireita voi
ilmaantua useita kuukausia hoidon pééttymisen jilkeen. Ks. my6s kohta 3 ”Jos lopetat Subutex-
depotinjektion kayton”.

. Verenpaine
Téama ladke voi aiheuttaa verenpaineen dkillistd laskua ja siitd johtuvaa huimausta, jos nouset
istuma- tai makuuasennosta liian nopeasti pystyyn.

. Muiden opioidiriippuvuute en liittyméttomien s airauksien diagnosointi
Tamai ladke saattaa peittdd kipua, joka voi olla tirkeéé tiettyjen sairauksien diagnosoinnissa.
Muistathan kertoa ladkérille, ettd sinua hoidetaan talld lAdkkeelld.

° Kivunhoito
Jos tarvitset kivunhoitoa saadessasihoitoa talld lddkkeelld, ladkari keskustelee eri
hoitovaihtoehdoista kanssasi.

Iikkaiit potilaat
Buprenorfiinin turvallisuutta ja tehoa yli 65 vuoden ikdisten potilaiden hoidossa eiole selvitetty. Jos olet
yli 65-vuotias, lddkédrin on ehké seurattava vointiasi erityisen huolellisesti.

Lapset januoret
Subutex-depotinjektion turvallisuutta ja tehoa alle 18 vuoden ikdisten lasten ja nuorten hoidossa ei ole
vield varmistettu. Tatd ladkettd ei saa kdyttdd alle 18 vuoden ikdisten lasten ja nuorten hoitoon.

Muut lédke valmis teet ja Subute x-depotinjektio

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Jotkin lddkkeet saattavat lisdtd Subutex-depotinjektion haittavaikutuksia ja aiheuttaa joskus hyvin vakavia
reaktioita.

Ole erityisen varovainen, jos kéytit tatd lidkettd yhdessé seuraavien lidkkeiden kanssa:

¢ Bentsodiatsepiinit (kiytetdén ahdistuneisuuden tai unihdirididen hoitoon), kuten diatsepaami,
tematsepaamija alpratsolaami.
Subutex-depotinjektion ja sedatiivien, kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavien ladkkeiden
samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid ja voi
olla hengenvaarallista. Siksi samanaikaista kiyttoa tulisi harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit
ole mahdollisia.



Jos lddkarisi kuitenkin méarad Subutex-depotinjektioita samanaikaisesti sedatiivien kanssa, ladkarin on
rajoitettava samanaikaisen hoidon annosta ja kestoa.

Kerro laédkarille kaikista kdyttamistéisi sedatiiveista ja noudata ldédkérin annossuosituksia tarkasti. Sinun
kannattaa kehottaa ystividsi tai perheenjisenidsi pitimidn similld ylld kuvattuja merkkeji ja oireita.
Ota yhteys ladkariin, jos sinulla esiintyy téllaisia oireita.

Viirin bentsodiatsepiiniannoksen ottaminen voi johtaa he ngitys pysihdyksen aihe uttamaan
kuolemaan.

Gabapentinoidit, kuten pregabaliini ja gabapentiini (kdytetddn kouristuskohtausten tai hermo- ja
lihaskivun, esim. fibromyalgian, hoitoon). Ladkéri mddrda sinulle oikean annoksen. Viirin
gabapentinoidiannoksen ottaminen voi johtaa he ngityslaman (he ngityskyvytto myyden)
aihe uttamaan kuole maan.

Muut ldikkeet, jotka voivat aihe uttaa uneliais uutta ja joita kiytetddn esimerkiksi ahdistuneisuuden,

unettomuuden, kouristusten/kouristuskohtausten tai kivun hoitoon. Tdmén tyyppiset lidkkeet

heikentévét tarkkaavaisuutta ja vaikeuttavat autolla ajamista ja koneiden kéyttdmistd (ks. kohta

” Ajaminen ja koneiden kdyttd”). Ne voivat heikentdd myos keskushermoston toimintaa, joka on hyvin

vakava vaikutus.

Esimerkkejd timén tyyppisistd ladkkeistd ovat:

- muut opioideja siséltdvit ladkkeet, kuten metadoni, tietyt kipulidkkeet ja yskénlidkkeet

- rauhoittavat lidkkeet, barbituraatit, psykoosilidkkeet ja muut kuin bentsodiatsepiinityyppiset
ahdistuneisuuden tai unihdirididen hoitoon kaytettdvit ladkkeet

- masennuslddkkeet, kuten isokarboksatsidi, feneltsiini, iproniatsidi ja tranyylisypromiini, silld ne
saattavat voimistaa tdmén lidkkeen vaikutuksia

- sedatiiviset antihistamiinit (kdytetdan allergisten reaktioiden hoitoon), kuten difenhydramiini ja
kloorifenamiini

- ahdistuneisuuden hoitoon kéytettivit ladkkeet (anksiolyytit) tai psyykkisten sairauksien hoitoon
kéaytettavit ladkkeet (neuroleptit).

Mas ennus lidéik keet, esimerkiksi moklobemidi, tranyylisypromiini, sitalopraami, essitalopraami,
fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, sertralini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini, doksepiini
tai trimipramiini. NA&illd [Aakkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Subutex-depotinjektion kanssa,ja sinulle
voi ilmaantua seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (my6s siméanlikkeitd
kontrolloivissa lihaksissa), kihtymys, aistiharhat, kooma, likahikoilu, vapina, heijasteiden kithtyminen,
lisdéntynyt lihasjinnitys ja yli 38 °C:n ruumiinlimpo. Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulle kehittyy
tillaisia oireita.

MAO:n estijit: kiytetddin masennuksen hoitoon. Jos Subutex-depotinjektiota ja MAO:n estdjad
kéaytetddn samanaikaisesti, Subutex-depotinjektion vaikutus saattaa voimistua.

Laakkeet, jotka saattavat voimistaa tai pitkittdd tdmén lidkkeen vaikutusta:

— retrovirusliikkeet (kiytetddan HIV-infektion hoitoon), kuten ritonaviiri, nelfinaviiri ja indinaviiri

— jotkin sieni-infektioiden hoitoon kiytettiviit liéikkeet, kuten ketokonatsoli ja itrakonatsoli, ja
tietyt antibiootit (makrolidit, kuten erytromysiini ja atsitromysiini)

— klonidiini, jota kdytetdén korkean verenpaineen hoitoon.

Ladkkeet, jotka saattavat heikentdd timédn lddkkeen vaikutusta:
— epilepsialiiikkeet (kuten karbamatsepiini ja fenytoiini)
— tuberkuloosin hoitoon kiytettiviit lidkkeet (rifampisiini).



Naltreksoni ja nalme fe eni (kiytetdin rippuvuuden hoitoon) voivat estdd tiatd ldkettd vaikuttamasta. Jos
kéytit naltreksonia tai nalmefeenid timéan lidkkeen kdyton aikana, voit saada ékillisesti ilmaantuvia,
pitkdkestoisia ja voimakkaita vieroitusoireita.

Jotta saat Subutex-depotinjektion kdytostd parhaan mahdollisen hyddyn, sinun on kerrottava ladkarille
kaikista kayttdmistési ladkkeistd, mukaan lukien alkoholi, alkoholia sisiltivit ldsikkeet, laittomat
huume et ja kaikki ldlikkeet, joita kiytdt mutta joita ladkéri ei ole maédrannyt sinulle.

Huomaa, ettd nima tiedot koskevat myos dskettidin kayttdmidsi lddkkeita.
Subute x-de potinje ktio alkoholin kanssa

Ali kiiyti alkoholia, kun sinua hoidetaan Subutex-depotinjektiolla, silli se saattaa lisiti uneliaisuutta
ja suurentaa hengityslaman riskia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdmédn ladkkeen kayttod. Ladkari paattdd, pitdisikd hoitoasi jatkaa jollakin toisella
ladkkeelld.

Tédmin lidkkeen kdyton riskejd raskaana olevilla naisilla ei tunneta.

Jos Subutex-depotinjektion kaltaisia ladkkeitd kdytetddn raskauden aikana ja etenkin raskauden
loppuvaiheessa, vastasyntynyt voi saada vieroitusoireita, kuten hengitysvaikeuksia. N&amé oireet saattavat
ilmaantua useita pdivid syntymén jilkeen.

Keskustele lddkérin kanssa ennen kuin imetét lastasi. Ladkériarvioi yksilolliset riskitekijasi ja kertoo,
voitko imettdd kiyttiessésitita lddketta.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Témé lddke voi aiheuttaa uneliaisuutta. Sitd voi esiintyd etenkin ensimméisten hoitoviikkkojen aikana
annosta sdddettidessd, mutta myos jos juot alkoholia tai kdytdt muita uneliaisuutta aiheuttavia ladkkeita
tdmén lAdkehoidon aikana. Jos sinulla esiintyy uneliaisuutta tai pyorrytystd timén lidkkeen kdyton aikana,
ild aja autoa, pyordile tai kdyti koneita.

Keskustele lddkérin kanssa, jos olet epdvarmassiitd, onko autolla ajaminen turvallista timén lddkkeen kiyton
aikana.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Subute x-depotinje ktiota kiyte tiin

Subutex-depotinjektion saa antaa vain terveydenhuollon ammattilainen.
Ennen Subutex-depotinjektion kayton aloittamista sinun tdytyy ensin saada jotakin toista buprenorfiinia
sisdltdvad ladkettd, jotta viltytddn dkillisiltd ja voimakkailta opioidivieroitusoireilta.



Kun aloitat buprenorfiinia sisdltdvin valmisteen kdyton, saat 300 mg:n annoksen kahtena ensimméisend
kuukautena. Tdmén jilkeen saat 100 mg tai 300 mg buprenorfinia kerran kuukaudessa. Ladkéari
médrittdd annoksen hoitotarpeidesi perusteella.

Ladkari kertoo, milloin sinun on aika saada seuraava pistos. On tirkedi, etté et jatd aikataulun mukaisia
annoksia viéliin. Annosten vélilld on pidettiva vdhintddn 26 vuorokauden tauko.

Subutex-depotinjektiohoidon aikana ei yleensi tarvita ylimidardisid buprenorfiiniannoksia, mutta ladkari
saattaa maarata sinulle lisdannoksia limakalvoilta imeytyvda buprenorfiinia lyhytaikaiseen kayttoon.

Lapset januoret
Subutex-depotinjektiota eiole tarkoitettu alle 18 vuoden ikiisten potilaiden hoitoon.

Likkaéit potilaat (yli 65-vuotiaat)
Buprenorfiinin turvallisuutta ja tehoa yli 65 vuoden ikéisten potilaiden hoidossa eiole selvitetty. Jos olet
yli 65-vuotias, lddkéirin on ehki seurattava vointiasi erityisen huolellisesti.

Antotapa

Ladkari pistad ladkkeen thonalaisena injektiona (pistoksena ihon alle) vatsan alueelle. Kun Subutex-
depotinjektio on pistetty thon alle, se muodostaa buprenorfiinia sisdltdvin depotvalmisteen, josta lddkettd
vapautuu hitaasti ajan mittaan.

Pistoskohdassa voi niikyi useiden viikkojen ajan kyhmy, joka pienenee ajan mittaan. Ali hankaa tai hiero
pistoskohtaa, ja aseta mahdolliset vyot tai vaatteiden vy6tdronauhat niin, etteivit ne drsytd pistoskohtaa.

Hoidon kesto

Hoidon teho riippuu annoksesta seké samaan aikaan annettavista lidketieteellisistd, psykologisista ja
sosiaalisista hoidoista. Hoidolla ei ole enimméiskestoa, ja saat lidkettd niin kauan kuin se on sinun ja
ladkarisi mielestd tarpeellista.

Jos saat enemmiin Subute x-depotinje ktioita kuin sinun pitiisi

Jos epdilet, ettd sinulla on yliannostuksen oireita Subutex-depotinjektiohoidon aikana,

ota aina yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Buprenorfiiniyliannostus voi aiheuttaa hengenvaarallisia hengitysvaikeuksia. Akuutin yliannostuksen
oireita ovat pisteméiset mustuaiset, voimakas uneliaisuus, hengityksen hitaus, matala verenpaine,
pahoinvointi, likahikoilu, oksentelu ja/tai puheen puuroutuminen.

Jos unohdat kiyttia Subute x-de potinje ktiota
On hyvin tarkeda, ettd kiyt kaikilla sovituilla kdynneilli saamassa Subutex-depotinjektion.

Jos et pysty tulemaan sovitulle lddkérikdynnille ottamaan annosta tai kiynti jad viliin, ota yhteyttd
ladkariin mahdollisimman pian, jotta saatuuden vastaanottoajan.

Jos lopetat Subute x-depotinjektion kéyton
Ald muuta hoitoa mitenkdén 4laka lopeta sitd sopimatta siitd hoitavan ladkarin kanssa.

Hoidon lopettamisen jilkeen vointiasi seurataan useiden kuukausien ajan vieroitusoireiden varalta, ja
ladkari antaa sinulle asianmukaista hoitoa.



Jos sinulla on kysymyksid tdmédn lddkkeen kaytostd, kddnny Iddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4.

M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Kerro lddkirille vilittomais ti tai hakeudu kiireellisesti lddk drinhoitoon, jos havaitset seuraavia
harvinaisia haittavaikutuksia:

dkillinen hengityksen vinkuminen, hengitysvaikeudet, silmdluomien, kasvojen, kielen, huulten,
nielun tai késien turvotus, ihottuma tai kutina, etenkin jos sitd esiintyy koko kehon alueella. Ne
saattavat olla merkkejd hengenvaarallisesta allergisesta reaktiosta (voi esiintyd enintddin

1 kdyttdjdalld 10 000:sta)

uneliaisuus ja koordinaatiovaikeudet, nd6n himéartyminen, puheen puuroutuminen, heikentynyt tai
epéselvi ajattelu (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdllda 100:sta)

selvisti tavallista hitaampi tai pinnallisempi hengitys (hengityslama) (voi esiintyd enintddn

1 kéayudjdlld 100:sta)

Kerro liddkirille viipymiittd myos seuraavista haittavaikutuksista:

voimakas visymys (yleinen, voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 10.:std),

ruokahaluttomuus (yleinen, voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10:std),

ihon tai silmdnvalkuaisten keltaisuus (melko harvinainen, voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld
100:sta); ne saattavat olla maksavaurion oireita.

aistiharhat (hallusinaatiot) (melko harvinainen, voi esiintyd enintddn 1 kadyttdjalld 100:sta).

Subute x-de potinje ktion kiyton yhte ydessi raportoidut haittavaikutuks et

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kdyttdjdlld 10:std):

vieroitusoireyhtyma
padnsarky
likahikoilu
unettomuus
pahoinvointi

kipu

astenia (heikkous).

Yleiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 10:std):

pistoskohdan reaktiot (punoitus, kipu, kutina, kyhmy ihon alla)
kithtymys

ahdistuneisuus

nivelkipu

voimattomuus/uupumus (energian puute)
keuhkoputkitulehdus

rintakipu

yskd

ruokahaluttomuus

masennus

suun kuivuminen

kivuliaat kuukautiset



ruoansulatusvaivat (ylivatsaoireet)
hengenahdistus

ilmavaivat

maha-suolikanavan hairiot

vihamielisyys

lihasjénnityksen lisidntyminen

infektiot

influenssa

hermostuneisuus

imusolmukkeiden héiriot
huonovointisuus

migreeni

lihasspasmit

lihaskipu

mustuaisten laajeneminen

niskakipu

syddmentykytys (syddamen hakkaaminen)
vainoharhat

késien ja jalkojen pistely tai puutuminen
ddreisosien turvotus (késien, jalkaterien tai nilkkojen turvotus)
nielutulehdus

kuume

ihottuma

uneliaisuus (mukaan lukien poikkeavan voimakas uneliaisuus)
poikkeavat ajatukset

hammasongelmat

vapina

verisuonten laajeneminen

pyorrytys tai kiertohuimaus (vertigo)
heitehuimaus

kyynelnesteen muodostumishéirio

nenin vuotaminen

nenin tukkoisuus

EKG:n muutokset

pyortyminen

verenpaineen lasku istuma- tai makuuasennosta seisomaan noustessa
ummetus

ripuli

oksentelu

vatsakipu

selkédkipu ja luukipu

vilunviristykset

haukottelu

vasymysmaksan toiminnan poikkeavuudet.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kdayttdjdlld 100:sta):
e pistoskohdan reaktiot (turvotus, mustelma, selluliitti ja infektio).



Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 10 000:sta):
e keuhkoputkien lihaskouristukset
e ihon ja limakalvojen turvotus.

Haittavaikutukset, joiden esiintyvyys on tuntematon (koska kdytettivissd oleva tieto ei riitd esiintyvyyden
arviointiin):

e ladkeriippuvuus

e vastasyntyneen vieroitusoireyhtyma.

Voimakkaasti lddkeriippuvaisilla potilailla ensimméinen buprenorfiiniannos voi aiheuttaa vieroitusoireita,
jotka muistuttavat naloksoni-injektion jilkeen ilmenevid vieroitusoireita.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Laédkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55
00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Subute x-de potinje ktion s iilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Kikettd esitdytetyssi ruiskussa, pussissa ja kotelossa mainitun viimeisen
kayttopdivimaarian (EXP) jilkeen.

Séilytd jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jadtya.

Kun valmiste on otettu jadkaapista, sitd voidaan siilyttdd alkuperdispakkauksessa huoneenlimmdssi
(enintdén 25 °C) enintddn 7 vuorokauden ajan ennen antoa. Ladkéri hévittdd ladkkeet, jotka ovat olleet
huoneenlimméssi yli 7 vuorokauden ajan.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemarin (WC-ponttoon tai lavuaariin). Kysy kdyttamattomien lddkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Subute x-de potinjektio siséiltidi

Vaikuttava aine on buprenorfiini.
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http://www.fimea.fi/

Subutex 100 mg depotinjektioneste, liuos
Yksi 0,5 ml depotinjektionestettd sisdltiva esitdytetty ruisku sisdltdd 100 mg buprenorfiinia.

Subutex 300 mg depotinjektioneste, liuos
Yksi 1,5 ml depotinjektionestettd sisiltdva esitdytetty ruisku sisdltdd 300 mg buprenorfiinia.

Muut aineet ovat:
Polyglaktini (50:50) ja N-metyylipyrrolidoni (Ph.Eur.)

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Subutex-depotinjektio on kirkas, paksu, vériton tai keltainen/kullankeltainen steriili neste.
Subutex 100 mg depotinjektioneste, liuos

Jokainen 1 mln esitdytetty ruisku, jossa on kuminen kéarkikorkki ja tulppa, toimitetaan happiabsorbenttia
sisdltdvéssé pussissa. Pussion pakattu koteloon, joka siséltdéd myos onton turvaneulan (19 G, 16 mm).

Subutex 300 mg depotinjektioneste, liuos

Jokainen 2,25 mln esitdytetty ruisku, jossa on kuminen kérkikorkki ja tulppa, toimitetaan
happiabsorbenttia sisdltivassi pussissa. Pussion pakattu koteloon, joka siséltdd myds onton turvaneulan
(19 G, 16 mm).

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2, D02 DK44

Irlanti

Puhelin: 0800417489
Sahkoposti: PatientSafetyRoW @indivior.com

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 22.08.2023
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Seuraavat tiedot on tarkoite ttu terveydenhuollon ammattilaisille, ja terveydenhuollon
ammattilais e n pitiii lukea ne yhdessi koko valmisteyhteenvedon kanssa.

Vain injektiona ihon alle vatsan alueelle.

Valmistetta ei saa antaa suoneen (laskimoon), lihakseen, eikd ihon sisddn.

Vain terveydenhuollon ammattilainen saa antaa tdtd valmistetta.

Varmista, ettd potilas on saanut induktiohoidon ja ettd hinen tilansa on vakautettu buprenorfiinia
sisdltavalld valmisteella, josta potilas saa 824 mg buprenorfiinia vuorokaudessa, vahintdan

7 vuorokauden ajan ennen Subutex-depotinjektion antoa.

e Valmistetta ei saa antaa potilaille, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta. Varovaisuutta on
noudatettava hoidettaessa potilaita, joilla on keskivaikea maksan vajaatoiminta.
Depotvalmisteen poistamisyrityksid on seurattava koko hoidon ajan.

Jos depotvalmiste on poistettava, se voidaan tehdi kirurgisesti paikallispuudutuksessa.
Polymeerin odotettavissa olevan hajoamisen vuoksi tdma onnistuu helpoiten noin

14 vuorokauden sisdlld injektion antamisesta. Jos depotvalmiste poistetaan, potilasta on
seurattava vieroitusoireiden varalta.

e Yliannostustapauksissa on otettava huomioon buprenorfiinin, muiden opioidien ja
keskushermostoa lamaavien ladkkeiden mahdollinen rooli ja osallisuus potilaan kliinisessé tilassa.

Ennen antoa

e Lue ohjeet huolellisesti ennen kuin késittelet valmistetta.

e Kéyti yleisend varotoimena aina suojakésineitd.

e Ota Subutex-depotinjektio jidkaapista ennen potilaalle antoa. Valmisteen on annettava olla
huoneenlimméssi vihintdin 15 minuutin ajan. Ali avaa foliopussia, ennenkuin potilas on
saapunut paikalle saamaan injektionsa.

e Havitd Subutex-depotinjektio, jos se on ollut huoneenlimmossé yli 7 vuorokauden ajan.

1. VALMISTAUTUMINEN
Poista foliopussi ja ontto turvaneula ulkokotelosta. Avaa pussi ja ota ruisku esiin. Havita
happiabsorbentti. Sitd ei tarvita.

ruisku

turvaneula

12



2. TARKISTA LIUOS
Ennen kayttod tarkista silmdméariisesti, ettd lidkevalmisteessa ei ole epdpuhtauksia, hiukkasia,

suspendoitunutta ainesta tai virimuutoksia. Depotinjektionesteen véri saattaa vaihdella tdysin varittoméasti
keltaiseen ja kullankeltaiseen. Virin vaihtelu tilld alueella ei vaikuta valmisteen tehoon.

3. KIINNITA ONTTO TURVANEULA

Poista ruiskun korkki ja ota ontto turvaneula steriilistd pakkauksesta.

Kierrd neulaa varovasti myotapdivaan, kunnes se on tiiviisti ja tiukasti kiinni ruiskussa.
Ali poista neulansuojusta.

e\ I ‘:
X

L
Y

¢
&

v

[l (i

4. VALMISTELE PISTOSKOHTA VATSAN ALUEELTA

Valitse vatsan alueelta transpylorisen tason ja tuberculum iliacum -tason véliltd pistoskohta, jossa on
riittdvésti thonalaiskudosta ja jossa ei ole thomuutoksia (esim. kyhmyjd, leesioita, liallista pigmenttid).
On suositeltavaa, etté potilas on selinmakuulla.

Ali pistd idkettd kohtaan, jossa iho on milldéin tavalla drtynyt, punoittava, mustelmainen, tulehtunut tai
arpeutunut.

Puhdista pistoskohta hyvin alkoholipyyhkeella.
Arsytyksen vilttamiseksi vaihtele pistoskohtia kuvassa esitettdvain tapaan. Kirjaa pistoskohdan sijainti,
jotta seuraavalle pistokselle valitaan varmasti eri kohta.

\ Transpy lorinen taso _' \
1 2
] 3

/" Tuberculum iliacum -
taso
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5. POISTA LIIKA ILMA RUISKUSTA

Pitele ruiskua pystysuorassa useiden sekuntien ajan, jotta ilmakuplat nousevat pinnalle. Léadkevalmiste on
jihmed4, joten kuplat eivét nouse yhtd nopeasti kuin vesiliuoksessa.

Poista neulansuojus ja paina hitaasti mintaé, jotta lika ilma tyontyy ulos ruiskusta. Jaté taittuva
neulansuojus paikoilleen neulan viereen.

e Lidkkeeseen voi jaddd pienid kuplia. Suuret ilmataskut voidaan kuitenkin minimoida vetamalla
méantdé niin, ettd ilmakuplat puhkeavat, ja tyontiméalld ilma hyvin hitaasti ulos. I[lma on
poistettava hyvin varovasti, jotta lidkettd ei mene hukkaan.

Jos neulan kérjessd nikyy ladkettd, vedd mintdd hiukan taaksepdin, jotta nestetts eivalu hukkaan.

6. NIPISTA PISTOSKOHTA POIMULLE
Nipistd pistoskohtaa ympéroivd iho poimulle. Varmista, ettd thoa on onton neulan kokoon ndhden riittdva
madrd. Nosta rasvakudosta koholle alla olevan lihaksen paéltd, jotta et pistd vahingossa lihakseen.

7. PISTA LAAKE

Subutex-depotinjektio on tarkoitettu vain ihon alle injektoitavaksi. Al injektoi valmistetta laskimoon,
lihakseen tai thon sisdéan.

Tyonné ontto neula kokonaan vatsan ihonalaiskudokseen. Pistokulma riippuu ihonalaiskudoksen
madristd. Injektoi ladkevalmiste hitaasti ja tasaisesti painamalla. Jatka painamista, kunnes lddkevalmiste
on injektoitu kokonaan.
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8. VEDA ONTTO NEULA ULOS

Veda ontto neula ulos samassa kulmassa kuin tydnsit sen kudokseen ja irrota otteesi ihopoimusta.

Ali hiero pistoskohtaa pistoksen jilkeen. Pistoskohdasta saattaa vuotaa pieni miiri verta tai nestetti;
pyyhi kohta vanu- tai sideharsotupolla ennen kuin asetat sen paille harsotaitoksen tai sidoksen. Paina
kohtaa mahdollisimman vahén.

9. LUKITSE NEULANSUOJUS JA HAVITA RUISKU
Lukitse neulansuojus paikoilleen painamalla sitd kovaa pintaa, kuten poytid, vasten.
Havitd kaikki ruiskun osat turvalliseen ‘;g_réivéinjéitteen sailioon.

.

10. NEUVO POTILASTA

Kerro potilaalle, ettd pistoskohdassa voi olla kyhmy useiden vikkojen ajan mutta se pienenee vihitellen
ajan mittaan. Neuvo potilasta olemaan hankaamatta tai hieromatta pistoskohtaa ja asettamaan vyoét tai
vaatteiden vyotaronauhat niin, ettd ne eivit drsyta pistoskohtaa.
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BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Subutex 100 mg injektionsvitska, depotlosning
Subutex 300 mg inje ktionsvitska, de potlosning

Buprenorfin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare, apotekspersonal eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Subutex depotinjektionsvitska ar ochvad det anvdnds for

Vad du behdver veta innan du anvander Subutex depotinjektionsvétska
Hur du anvénder Subutex depotinjektionsvétska

Eventuella biverkningar

Hur Subutex depotinjektionsvitska ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AN el

1. Vad Subutex depotinje ktionsvitska ir och vad det anvéinds for
Subutex depotinjektionsvitska innehéller den aktiva substansen buprenorfin, som &r en typ av
opioidlikemedel. Buprenorfin minskar abstinenssymtomen hos opioidberoende patienter. Dessutom

minskar det beroendet av opioider.

Subutex depotinjektionsvétska anvidnds for behandling av personer som &r beroende av opioider, t.ex.
heroin eller morfin, och som har samtyckt till att behandlas mot sitt missbruk.

Subutex depotinjektionsvétska anvidnds for vuxna fran 18 ars &lder som dven erhaller medicinskt, socialt
och psykologiskt stdd for sin behandling.
2. Vad du behdver veta innan du anvéinder Subutex depotinje ktionsviitska

Anvind inte Subutex depotinjektionsviitska:

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

. om du har allvarliga andningsproblem
om du har allvarliga leverproblem

. om du har svar alkoholforgiftning eller lider av darrningar, kraftiga svettningar, angest, forvirring
eller hallucinationer pa grund av alkoholabstinens (delirium tremens)

. om du for ndrvarande behandlas med likemedel for alkohol- eller opioidberoende (t.ex. naltrexon,
nalmefen).
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Varningar och forsiktighet:
Dettalikemedel fir endast ges av hélso- och sjukvardspersonal. Det far endast ges som subkutan
mjektion (injektion under huden).

Det finns risk for allvarlig skada eller dods fall om liike medlet injiceras i vener (intrave nos
adminis trering). Fors ok inte manipulera liikemedlet efter att likaren har injicerat det.

Det ir viktigt att du berdttar for familj och vénner att de i en eventuell nddsituation ska berétta for
lakaren eller hilso- och sjukvardspersonalen att du ar fysiskt beroende av en opioid och att du behandlas
med Subutex depotinjektionsvitska, eller att du har behandlats med det under de senaste 6 manaderna.

Prata med liikare, apotekspersonal eller s jukvardspersonal innan du far Subutex
depotinjektionsvétska om du har:

astma, kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) eller andra andningsproblem

problem med levern. Fall av leversvikt har rapporterats, sirskilt i samband med felaktig
anvindning av buprenorfin. Dessa skador kan orsakas av avvikelser i leverenzymer, genetisk
sjukdom, virusinfektioner (kronisk hepatit B eller C), alkoholmissbruk, anorexi eller likemedel
som kan skada levern (se avsnitt 4). Lakaren kan ta regelbundna blodprover for att Gvervaka din
leverfunktion. Beritta for likaren om du har leverproblem eller hepatit innan behandlingen med
detta likemedel paborjas.

lagt blodtryck

drabbats av en huvudskada eller en hjirnskada nyligen. Detta inkluderar till exempel krampanfall.
besvir i urinvdgarna (géller séarskilt forstorad prostata hos mén eller urinrérsfortrangning)

vissa rubbningar av hjartrytmen, svimningar eller hjirtklappning

en njursjukdom

problem med skoldkorteln

en sjukdom i binjurarna (t.ex. Addisons sjukdom)

problem med gallblasan

en ryggradskrokning som leder till andningsproblem

depression eller andra tillstdind som behandlas med antidepressiva likemedel.

Om dessa likemedel anvénds tillsammans med Subutex depotinjektionsvétska kan detta leda till
serotonergt syndrom, ett tillstind som kan vara livshotande (se ”Andra likemedel och Subutex
depotinjektionsvitska”).

Viktigt att tinka pa:

Felaktig anvindning, missbruk
Detta likemedel kan vara begérligt for ménniskor som missbrukar receptbelagda likemedel och bor
darfor forvaras pa en siker plats for att skydda det mot stold.

Andnings problem

Det finns personer som har avlidit av andningsdepression (lingsam eller ytlig andning) efter att ha
anvént buprenorfin tillsammans med andra &mnen som dimpar aktiviteten i centrala nervsystemet
(&mnen som ddampar viss hjarnaktivitet) sdsom alkohol, bensodiazepiner (lugnande medel) eller
andra opioider (t.ex. metadon och smirtstillande medel).

Somnrelaterade andnings problem

Subutex depotinjektionsvitska kan orsaka somnrelaterade andningsproblem sésom somnapné
(andningspauser under sémn) och somnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan
vara andningspauser under sémn, uppvaknande pa natten pa grund av andndd, svarigheter att
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fortsétta sova eller uttalad trotthet under dagen. Kontakta likaren om du eller ndgon annan person
observerar dessa symtom. Likaren kan 6vervidga att minska dosen.

. Beroende och abstinenssymtom
Detta likemedel kan leda till beroende. Buprenorfin kan orsaka abstinenssymtom hos personer som
ar fysiskt beroende av opioider sdsom heroin, morfin och metadon om det ges innan effekterna av
dessa likemedel forsvunnit. Innan du pabdorjar behandling med Subutex depotinjektionsvitska
maéste du behandlas med ett annat likemedel som innehéller buprenorfin (t.ex. resoribletter, som
smiélter under tungan). Se dven avsnitt 3 ”Hur du anvénder Subutex depotinjektionsvétska”.
Efter att du avslutat behandlingen med detta likemedel kommer din likare att vilja triffa dig for
uppfoljning under flera ménader. Det beror pa att det tar tid innan likemedlet forsvinner ur kroppen
och abstinenssymtom kan uppkomma flera minader efter avslutad behandling. Se dven avsnitt 3
”Om du slutar att anvinda Subutex depotinjektionsvitska”.

. Blodtryck
Anvindning av detta likemedel kan gora att blodtrycket plotsligt faller och att du blir yr om du
reser dig upp plotsligt nér du suttit eller legat ner.

. Diagnos av andra medicinska tillstind s om inte ir forknippade med missbruket
Detta likemedel kan dolja smédrta som kan vara viktig for att diagnostisera vissa sjukdomar. Glom
inte att tala om for likaren att du behandlas med detta likemedel.

. Smirtlindring
Om du behover smartlindring medan du behandlas med detta likemedel kommer likaren att
diskutera behandlingsalternativen med dig.

Aldre patienter
Sékerhet och effekt for buprenorfin for patienter Gver 65 ar har inte faststillts. Om du dr ver 65 ar kan du
behova kontrolleras extra noga av likaren.

Barn och ungdomar
Sakerhet och effekt for Subutex depotinjektionsvitska for barn och ungdomar under 18 ar har dnnu inte
faststillts. Detta likemedel ska inte ges till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Subutex depotinjektionsviitska

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tidnkas ta andra likemedel.
En del likemedel kan 6ka biverkningarna av Subutex depotinjektionsvitska och kan ibland leda till
mycket allvarliga reaktioner.

Du behover vara sarskilt forsiktig om du anvinder detta likemedel tillsammans med foljande likemedel:

¢ Bensodiazepiner (anvinds mot angest och somnsvarigheter) sdsom diazepam, temazepam, alprazolam.
Samtidig anvindning av Subutex depotinjektionsvitska och sederande likemedel som bensodiazepiner
och relaterade likemedel dkar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma
och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvéndning endast 6vervégas nir andra
behandlingsalternativ inte dr mdjliga.
Om din ldkare @nda skriver ut Subutex depotinjektionsvitska tillsammans med sederande likemedel,
ska ldkaren begrinsa dosen och varaktigheten av den samtidiga behandlingen.

19



Beriitta for likaren om alla likemedel du tar och folj noga likarens doseringsanvisning. Det kan vara
bra att informera vénner eller slaktingar om att de ska vara uppmérksamma pé de tecken och symtom
som beskrivs ovan. Kontakta likaren om du far sddana symtom.

En felaktig dos bensodiaze piner kan leda till dods fall p.g.a. andningss tillestand.

e Gabapentinoider, sisom pregabalin och gabapentin (anvénds mot krampanfall eller nerv- och
muskelsmértor, inklusive fibromyalgi). Likaren forskriver ritt dos till dig. Fel dos av gabapentinoider
kan leda till dodsfall paA grund av andnings de pression (oformiga att andas).

e Andra liikemedel som kan gora dig s dmnig och som ges for att behandla sjukdomar som angest,
somnloshet, kramper/krampanfall och smérta. Likemedel av denna typ minskar din vakenhetsgrad,
vilket gor det svart att kdra fordon eller anvdnda maskiner (se avsnittet "Korforméaga och anviandning av
maskiner”). De kan ocksa forsdmra funktionen i det centrala nervsystemet, vilket ar mycket allvarligt.
Nedan foljer en lista med exempel pa mediciner av denna typ:

- andra opioidinnehallande likemedel sdsom metadon, vissa smértstillande likemedel och
hostddmpande likemedel

- lugnande likemedel, barbiturater, antipsykotiska likemedel, icke-bensodiazepiner mot dngest och
somnsvarigheter

- antidepressiva som anvinds for att behandla depression, t.ex. isokarboxazid, fenelzin, iproniazid
och tranylcypromin, eftersom de kan dka effekterna av detta likemedel

- sedativa antihistaminer (anvidnds for att behandla allergiska reaktioner), t.ex. difenhydramin och
klorfenamin

- lakemedel for att behandla éngest (anxiolytika) eller mentala storningar (neuroleptika).

o Antidepressiva liike medel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin. Dessa
lakemedel kan paverka eller paverkas av Subutex depotinjektionsvitska och du kan f& symtom som
ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, dveni de muskler som styr 6gonens rorelser, upprordhet,
hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstirkta reflexer, spinda muskler och
kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta likaren om du far sddana symtom.

o MAOI-preparat: Anvinds for att behandla depression. Om Subutex depotinjektionsvétska och MAOI-
preparat anvands tillsammans, kan effekten av Subutex depotinjektionsvitska oka.

o Likemedel som kan Oka eller forlinga effekten av detta likemedel:
— antiretrovirala medel (anvinds mot hiv), t.ex. ritonavir, nelfinavir och indinavir
— vissalikemedel for be handling av svampinfe ktioner, t.ex. ketokonazol, itrakonazol och vissa
antibiotika (makrolider sdsom erytromycin, azitromycin)
— klonidin, som anvinds for behandling av hogt blodtryck

e Likemedel som kan minska effekten av detta lakemedel:
— likemedel som anvinds for att behandla e pilepsi (t.ex. karbamazepin eller fenytoin)
— lidkemedel som anvénds for att be handla tuberkulos (rifampicin)

Naltrexon och nalme fen (anvinds for att behandla beroende) kan hindra att likemedlet fungerar. Om du

anvénder naltrexon eller nalmefen medan du anvinder detta likemedel kan du plotsligt fi langvariga och
intensiva abstinenssymtom.
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For att fa storsta mojliga nytta av behandlingen med Subutex depotinjektionsvidtska maste du informera
lakaren om alla likemedel du tar, &ven anvindning av alkohol, like medel som inne héller alkohol,
illegala gatudroger och receptbelagda liikemedel du tar som likaren inte har skrivit ut till dig.

Observera att denna information dven géller eventuella likemedel som du nyligen har tagit.
Subutex depotinje ktionsvitska med alkohol

Drick inte alkohol under tiden du be handlas med Subutex depotinjektionsvitska eftersom detta kan
Oka désigheten och risken for andningsdepression.

Gravidite t och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvénder detta likemedel. Lékaren kommer att avgora om din behandling ska fortsitta med ett
annat likemedel.

Riskerna med anvidndning av detta likemedel hos gravida kvinnor &r inte kinda.

Om likemedel som Subutex depotinjektionsvétska anvands under graviditet, i synnerhet i slutet av
graviditeten, kan det orsaka abstinenssymtom hos det nyfédda barnet, bland annat andningsproblem.
Dessa symtom visar sig kanske inte forrén flera dagar efter fodelsen.

Tala med ldkaren innan du ammar ditt barn. Lékaren kommer att géra en bedomning av just dina
riskfaktorer och tala om ifall du kan amma ditt barn medan du anvénder detta likemedel.

Korforméaga och anvéindning av masKkiner

Detta lakemedel kan gora dig dasig. Dasighet kan vara vanligare under de forsta veckorna av behandlingen,
nér din dos justeras, men det kan dven forekomma om du dricker alkohol eller anvinder andra likemedel
som gor dig somnig medan du star pd behandling med detta likemedel. Om du kénner dig dasig eller
svimfirdig medan du tar detta likemedel ska du inte framfora fordon, cykla eller anvinda maskiner.

Tala med din likare om du dr osdker pa om det ar sdkert for dig att kora medan du tar detta likemedel.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ér
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information idenna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

3. Hur du anvinder Subutex depotinje ktionsvitska

Subutex depotinjektionsvétska far endast ges av hélso- och sjukvardspersonal.

For att forhindra plotslig och kraftig opioidabstinens maste du ha behandlats med ett annat likemedel som
innehéller buprenorfin innan du borjar med Subutex depotinjektionsvitska.

Efter att du har borjat ta en buprenorfininnehéllande produkt far du tva inledande manatliga doser pé

300 mg. Dérefter far du antingen 100 mg eller 300 mg buprenorfin en giang i manaden. Likaren
bestimmer dosen baserat pa dina behandlingsbehov.
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Lakaren kommer att beratta for dig ndr du ska fa ndsta injektion. Det &r viktigt att du inte missar nésta
dos. Det maste ga minst 26 dagar mellan doserna.

I de flesta fall behovs ingen extra buprenorfindos under behandlingen med Subutex
depotinjektionsvétska. Likaren kan skriva ut en tilliggsbehandling med buprenorfin resoribletter for
kortare tid.

Barn och ungdomar
Subutex depotinjektionsvitska farinte anvédndas till patienter under 18 ar.

Aldre patienter (6ver 65 ar)
Sakerhet och effekt for buprenorfin for patienter 6ver 65 ar har inte faststéllts. Om du ar 6ver 65 ar kan du
behova kontrolleras extra noga av ldkaren.

Adminis treringss:tt

Din ldkare kommer att injicera likemedlet som subkutan injektion (injektion under huden) i bukomradet.
Efter den subkutana injektionen bildar Subutex depotinjektionsvétska en ”depa” med buprenorfin som
frisitts langsamt Gver tid.

Det kan hiinda att det bildas en knuta som kan kénnas i flera veckor efterat, men den blir mindre med
tiden. Du ska inte gnida eller massera pa injektionsstillet. Téank ocksé pa att midjebélten/skdrp och
klddernas linning kan irritera injektionsstéllet.

Behandlingslingd

Effekten av behandlingen beror pd dosen i kombination med samtidig medicinsk, psykologisk och social
behandling. Det finns ingen lingsta behandlingsperiod utan du kan fa likemedlet sa linge du och likaren
anser att du behover det.

Om du har fitt for stor méngd av Subutex depotinjektionsvitska

Om du tror att du fatt symtom pé dverdosering medan du stir pa behandling med Subutex
depotinjektionsvétska ska du kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111)
for bedomning av risken och rdd om vilka atgarder som ska vidtas.

En 6verdosering med buprenorfin kan orsaka livshotande andningssvarigheter. Symtom pa akut
overdosering dr smé pupiller, kraftig désighet/slohet, langsam andning, lagt blodtryck, illamaende, kraftig
svettning, kridkningar och/eller sluddrigt tal.

Om du har glomt att anviinda Subutex depotinje ktionsviitska
Det dr mycket viktigt att du kommer till alla inbokade besok for att fa Subutex depotinjektionsvitska.

Om du inte kan komma till ett avtalat lakarbesdk for att fa en dos eller om du har missat ett besok,
kontakta likaren omedelbart for att boka en ny tid.

Om du slutar att anvinda Subutex depotinjektionsvitska
Andra inte behandlingen pa nagot sitt och sluta inte med behandlingen utan att ha kommit 6verens om
detta med behandlande likare.

Om du avbryter behandlingen kommer du att f6ljas upp under flera ménader for att se om du far nigra
tecken och symtom pa abstinens, och likaren behandlar dig i sa fall pa lAmpligt sétt.

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

22



4.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behéver inte fa dem.

Kontakta omedelbart liikare eller sk akutvird om du far nagon av foljande séllsynta biverkningar:

plotslig viasande andning, svart att andas, svullnad av 6gonlock, ansikte, tunga, lappar, svalg eller
hénder; utslag eller klada, sérskilt om det férekommer 6ver hela kroppen. Detta kan vara tecken pé
en livshotande allergisk reaktion (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 behandlade patienter)
somnighet eller koordinationsproblem, dimsyn, sluddrigt tal, forsimrad tankeférmaga, oklara
tankar (kan forekomma hos upp till I av 100 behandlade patienter)

langsammare eller svagare andning &n vanligt (andningsdepression) (kan forekomma hos upp till 1
av 100 behandlade patienter)

Kontakta dven lidkare utan dréjsmal om du far f6ljande biverkningar:

svar trétthet (vanliga, kan forekomma hosupp till 1 av 10 behandlade patienter)

minskad aptit (vanliga, kan forekomma hos upp till I av 10 behandlade patienter)

gulfirgning av huden eller 6gonen (mindre vanliga, kan férekomma hos upp till 1 av 100
behandlade patienter),

detta kan vara symtom pa leverskada

se eller hora saker som inte &r verkliga (hallucinationer) (mindre vanliga, kan forekomma hos upp
till 1 av 100 behandlade patienter)

Biverkningar som har rapporterats i samband med Subutex de potinje ktionsvitska

Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 behandlade patienter):

abstinenssyndrom
huvudvirk

kraftig svettning
somnloshet
illamaende

smaérta

asteni (svaghet)

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 behandlade patienter):

reaktioner pa injektionsstillet (rodnad, smaérta, kldda, knuta strax under huden)
upprordhet

angest

ledvark

svaghet/utmattning (energildshet)

bronkit

smarta i brostet

hosta

aptitloshet

depression

muntorrhet

smartsam menstruation
matsmaltningsbesvir (6vre delen av magen)
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andnod

gasbildning

mag-tarmbesvar

fientlighet

okad muskelspénning
infektioner

influensa

nervositet

storningar i lymfkortlarna
sjukdomskansla

migrin

muskelspasmer

muskelsmérta

vidgade pupiller

nacksmérta

hjartklappning

paranoia

stickningar eller domningar i hinder och fotter
perifert ddem (svullna hédnder, fotter eller vrister)
svalginflammation

feber

hudutslag

dasighet (dven kraftig désighet)
onormala tankar

tandbesvér

skakningar

vidgade blodkarl

svimfardighet eller snurrighet (vertigo)
yrselforidndrad tarproduktion
rinnande ndsa

néstippa

EKG-foréndringar

svimning

blodtrycksfall efter att ha dndrat lige fran att sitta eller ligga till att sta upp
forstoppning

diarré

krékningar

buksmérta

ryggsmadrta och skelettsmérta
frossa

gdspningar

trétthet

onormal leverfunktion

Mindre vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till I av 100 behandlade patienter):
e reaktioner pé injektionsstéllet (svullnad, bldmérke, cellulit och infektion).

Mycket sdllsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 behandlade patienter):
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e kramper i luftrérens muskulatur
e svullnad i huden och slemhinnorna

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data):
e likemedelsberoende
e abstinenssyndrom hos nyfodda

Hos patienter med uttalat drogberoende kan den forsta dosen av buprenorfin orsaka abstinenssymtom som
liknar dem efter injektion med naloxon.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Subutex depotinjektionsvitska ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa den forfyllda sprutan, pasen och kartongen efter "EXP”’.
Forvaras i kylskép (2°C—8 °C). Far ej frysas.

Nir lakemedlet tagits ut ur kylskdpet kan det forvaras i originalférpackningen i rumstemperatur (under

25 °C) 1 hogst 7 dagar fore administrering. Lakaren kommer att kasta eventuellt likemedel som har legat i
rumstemperatur i mer én 7 dagar.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet (t.ex. inte itoaletten eller vasken). Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Vad Subutex de potinjektionsvitska inne héller

Den aktiva substansen dr buprenorfin.

Subutex 100 mg injektionsvitska, depotlosning
Varije forfylld spruta med 0,5 ml injektionsvétska, depotlosning innehéller 100 mg buprenorfin.

Subutex 300 mg injektionsvitska, depotlosning
Varje forfylld spruta med 1,5 ml injektionsvitska, depotlosning innehéller 300 mg buprenorfin.
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Ovriga innehallsimnen &r:
Polyglaktin (50:50) och N-metylpyrrolidon (Ph.Eur.)

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Subutex depotinjektionsvétska dr en klar, tjockflytande, farglos till gul/gulbrun steril vétska.
Subutex 100 mg injektionsvétska, depotlosning

Varje 1 ml forfylld spruta med nalskydd och kolvstopp av gummi tillhandahalls i enpase med en

syreabsorbent. Pasen dr i sin tur férpackad i en kartong, som dven innehéller enihalig sidkerhetskanyl
(19 G 16 mm).

Subutex 300 mg injektionsvitska, depotlosning

Varje 2,25 ml forfylld spruta med nalskydd och kolvstopp av gummi tillhandahalls i en pase med en
syreabsorbent. Pasen dr isin tur forpackad i en kartong, som dven innehéller en ihalig sikerhetskanyl (19 G
16 mm).

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2, D02 DK44

Irland

Telefon: 0800417489
E-post: PatientSafetyRoW @indivior.com

Denna bipacksedel dndrades senast 22.08.2023
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och s jukvards personal och ska ldsas av medicinsk
personal eller hiils 0- och sjukvéards pers onal tillsammans med fulls tindig fors krivarinformation
(produktre sumé).

Endast for subkutan injektion i buken.

Intravaskuldr (intravends), intramuskulér och intradermal administrering maste undvikas.

Ska endast administreras av hilso- och sjukvardspersonal.

Se till att patienten genomgar induktionsbehandling och stabilisering med ett
buprenorfininnehéllande likemedel som avger motsvarande 8—24 mg buprenorfin/dag i minst
7 dagar inmnan injektionen med Subutex depotinjektionsvétska ges.

Ska inte ges till patienter med befintlig svart nedsatt leverfunktion. Forsiktighet ska iakttas vid
behandling av patienter med befintlig méttligt nedsatt leverfunktion.

Eventuella forsok att avldgsna depan ska 6vervakas under hela behandlingen.

Om depén skulle behova avligsnas kan detta goras kirurgiskt under lokalbedévning. P& grund av
den forvintade polymernedbrytningen kan detta goras enklast inom ungefar 14 dagar efter
injektion. Patienter som har fatt sin depé avligsnad ska dvervakas med avseende pa tecken och
symtom pa abstinens.

Vid en 6verdos ska betydelsen/inverkan av buprenorfin, andra opioider respektive andra CNS-
depressiva likemedel pa patientens kliniska symtom beddmas.

Fore injektionen

1.

Lis anvisningarna noga innan produkten hanteras.

Som en allmin forsiktighetsitgird ska handskar alltid anvéndas.

Taut Subutex depotinjektionsvitska ur kylskapet fore administreringen. Det tar minst 15 minuter
for likemedlet att anta rumstemperatur. Oppna inte foliepisen forréin patienten har anlint for att
fa sin injektion.

Subutex depotinjektionsvitska ska kastas om det har legat i rumstemperatur i mer 4n 7 dagar.

FORBEREDELSER

Ta upp foliepdsen och den ihaliga sikerhetskanylen ur ytterkartongen. Oppna pésen och ta upp sprutan.
Kasta syreabsorbenten. Den behovs inte lingre.

Spruta

sdkerhetskanyl
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2. KONTROLLERA LOSNINGEN
Kontrollera likemedlet visuellt fore anvindning for att uppticka eventuella fororeningar, partiklar,

suspenderade &mnen och missfargningar. Férgen pd depotlosningen for injektion varierar fran klar farglos
till gul till gulbrun. Dessa fargvariationer paverkar inte likemedlets effekt.

3. MONTERA DENIHALIGA SAKERHETSKANYLEN

Ta bort hittan fran sprutan och ta upp den ihaliga sidkerhetskanylen ur den sterila férpackningen.
Vrid forsiktigt fast kanylen pa sprutan i medurs riktning tills den sitter sékert.
Ta inte av skyddslocket fran kanylen.
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4. FORBERED INJEKTIONSSTALLET PA BUKEN

Vi]j ett injektionsstille péa buken mellan det transpyloriska och transtuberkulira planet dir det finns
tillrdckligt med subkutan vdvnad som &r fri frdn hudférdandringar (t.ex. knutor, lesioner, kraftig
pigmentering). Patienten bor ligga ner pa rygg.

Injicera inte 1 ett omrade med hudirritation, rodnad, blamérke, hudinfektion eller drrbildning av nagot
slag.
Rengor njektionsstillet noga med sprittork.

For att undvika irritation ska injektionsstéllet véixlas ungefiar som bilden visar. Notera var injektionen ges
sé att ett annat stille véljs for nésta injektion.

Transpyloriska planet _' \

1 2

4 3

| " Transtuberkulira planet
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5. AVLAGSNA LUFT UR SPRUTAN

Hall sprutan upprétt i ndgra sekunder s att luftbubblorna stiger. Eftersom vétskan ar viskos stiger
bubblorna inte lika snabbt som ien vattenlosning.

Ta bort nalskyddet och tryck langsamt in kolven s att luften trycks ut ur sprutan. Lét det vikbara
nalskyddet sitta kvar vid sidan av nélen.

e Det gor inget om smé bubblor finns kvar i likemedlet. Stora luftbubblor kan minskas genom att
kolven dras tillbaka sa att bubblorna spricker och luften sedan trycks ut mycket langsamt. Luften
ska tryckas ut med stor forsiktighet sa att inget likemedel gar forlorat.

Om likemedel syns vid nélspetsen ska kolven dras tillbaka nagot for att undvika vétskespill

6. NYP IHOP INJEKTIONSSTALLET

Nyp thop huden runt injektionsstéllet. Tillrickligt mycket hud ska nypas ihop for att inrymma den ihaliga
kanylen. Lyft upp fettvdvnaden fran underliggande muskel for att undvika oavsiktlig intramuskulir
mjektion.

7. INJICERA LAKEMEDLET

Subutex depotinjektionsvitska ska endast ges som subkutan injektion. Det far inte injiceras intravendst,
intramuskulért eller intradermalt.

Stick in den ihéliga kanylen helt i den subkutana vavnaden pé buken. Injektionsvinkeln beror pa volymen
subkutan vdvnad. Ge likemedlet med en langsam och jamn injektion. Fortsitt trycka in kolven tills allt
lakemedel har ijicerats.
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8. DRA UT DEN IHALIGA KANYLEN

Dra ut den ihéliga kanylen i samma vinkel som den fordes in och slidpp taget om hudvecket.

Gnugga inte pa injektionsstéllet efter injektionen. En liten méngd blod eller vitska kan synas vid
njektionsstillet. Torka i s fall med bomullstuss eller gasvdv innan kompress eller férband appliceras
med minimalt tryck.

9. SATT FAST NALSKYDDET OCH KASTA SPRUTAN
Sétt fast ndlskyddet genom att trycka det mot en hard yta, t.ex. ett bord.
Kasta alla sprutkomponenterna i en séker behéllare for vassa foremél

.

10. ANVISNINGAR TILL PATIENTEN

Beritta for patienten att det kanske kommer att finnas en knuta pa stillet i flera veckor men att den blir
mindre med tiden. Instruera patienten att inte gnida eller massera pa injektionsstéllet och att tinka pa att
midjebilten/skirp och klddernas linning kan irritera injektionsstéllet.
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