Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

SUBUTEX 2 mg resoribletti
SUBUTEX 8 mg resoribletti

buprenorfiini

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lifikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltdi sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailyta tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kéytt6on. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitad Subutex ovat ja mihin niitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin otat Subutexia
Miten Subutexia otetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Subutexin sdilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
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1. Miti Subutex on ja mihin sitd kiiytetiin

Subutexia kdytetddn osana opioidiriippuvaisten (huumeriippuvaisten) potilaiden ladkkeellista,
sosiaalista ja psykologista hoito-ohjelmaa. Subutex resoribletit on tarkoitettu kaytettaviksi aikuisilla ja
yli 15-vuotiailla.

Buprenorfiinia, jota Subutex siséltdvit, voidaan joskus kayttdd myos muiden kuin tassa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkérilta, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettivi, ennen kuin otat Subutexia

Ali ota Subutexia

jos olet allerginen (yliherkkd) buprenorfiinille tai Subutexin jollekin muulle aineelle,
- jos olet alle 15-vuotias,

- jos Sinulla on vakavia hengitysvaikeuksia,

- jos Sinulla on vakavia maksaan liittyvid ongelmia,

- jos olet alkoholihumalassa,

- jos imetét,

Ole erityisen varovainen Subutexin suhteen

Mikdli Sinulla on jokin seuraavista sairauksista ennen hoidon aloittamista tai sellainen kehittyy hoidon
aikana, l4édkérisi joutuu ehké pienentdmédén Sinulle méardtyn annoksen suuruutta, tai saatat tarvita
liséhoitoa niihin:

- astma tai muu hengitysvaikeus

- munuaissairaus

- maksasairaus

- masennus tai muu sairaus, jota hoidetaan masennusladkkeilld. Naiden lddkkeiden kayttd



samanaikaisesti Subutex-valmisteen kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtyméaéan,
joka voi olla hengenvaarallinen tila (ks. kohta "Muut ladkevalmisteet ja Subutex™).

Tadmaén tuotteen kdytdn yhteydessi on joskus ilmennyt vakavia maksavaivoja. Ndiden vaivojen syy ei
ole tarkoin selvilld. Mikali Sinulla ilmenee voimakasta vasymystd, ruokahaluttomuutta tai ihon tai
silmien keltaisuutta, kerro asiasta heti 14dkérillesi, niin ettd saat vaivan tarvitseman hoidon. Akillisii,
vakavia maksavaurioita on my0s raportoitu vadrinkdyton yhteydessé, erityisesti laskimonsisdisesti
kaytettynd. Naitd maksavaurioita on havaittu pidasiassa suuria annoksia kiytettidessd. Niitd saattavat
edistdd virusinfektiot (erityisesti krooninen C-hepatiitti), alkoholin vaarinkdytto, anoreksia ja muiden
mahdollisesti maksatoksisten aineiden samanaikainen kaytto.

Subutex saattaa aiheuttaa vieroitusoireita, mikali sitd otetaan alle 4 tuntia jonkin huumeen (morfiini,
heroiini tai niiden kaltaiset) ottamisen jélkeen.

Subutex saattaa aiheuttaa uneliaisuutta, jota alkoholi tai neuroosilddkkeet voivat vield voimistaa.

Urheilijoiden tulee ottaa huomioon, ettd tima ladke saattaa johtaa positiiviseen reaktioon doping-
testeissé.

Subutex saattaa aiheuttaa ladkeriippuvuutta.

Varovaisuutta tulee noudattaa potilailla, joilla on:

- pidin vamma ja kohonnut aivopaine,

- epanormaalin matala verenpaine,

- eturauhasen liikakasvu ja virtsaputken ahtauma.

Muiden liddkevalmisteiden samanaikainen otto
Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttinyt muita ladkkeita,
my0s ladkkeitd, joita 14dkari ei ole médrdnnyt.

- Masennuslidkkeet, esimerkiksi moklobemidi, tranyylsypromiini, sitalopraami, essitalopraami,
fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, sertraliini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini,
doksepiini tai trimipramiini. N&ill4 ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Subutex-valmisteen
kanssa, ja sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (myos
silménliikkeitd kontrolloivissa lihaksissa), kithtymys, aistiharhat, kooma, liikahikoilu, vapina,
heijasteiden kithtyminen, lisddntynyt lihasjénnitys ja yli 38 C:n ruumiinldmpd. Ota yhteytté
ladkariin, jos sinulle kehittyy tillaisia oireita.

- Subutex-valmisteen samanaikainen kéytto rauhoittavien lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien
tai bentsodiatsepiinien kaltaisten ld4kkeiden, kanssa lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskii ja saattaa olla henked uhkaava. Timén vuoksi samanaikaista
kéayttod tulee harkita vain silloin, kun muut vaihtoehtoiset hoidot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkari kuitenkin méarda Subutex-valmistetta yhdessd muiden rauhoittavien ladkkeiden kanssa,

ladkarin tulee rajoittaa annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa. Kerro lddkérille kaikista kéyttdmistasi

rauhoittavista ladkkeistd ja noudata tarkasti 1adkérin antamaa annossuositusta. Kannattaa kertoa
ystaville ja sukulaisille, jotta he ovat tietoisia ylld mainituista merkeistd ja oireista. Ota yhteytta
ladkariin, jos saat kyseisid oireita.

Subutexin otto ruuan ja juoman kanssa
Alé juo alkoholia tai ota alkoholipitoisia ladkkeitd Subutex-hoidon aikana.

Raskaus ja imetys
Kysy ladkariltasi tai apteekista neuvoa ennen minkéin ladkkeen kéyttoa.

Raskaus: Subutexin kdytostd raskauden aikana on vain rajoitetusti tietoa. Sen tdhden tulee aina
neuvotella ladkérin kanssa ennen Subutexin kiyttdd raskauden aikana.



Imetys: On mahdollista, ettd Subutex vaikuttaa imevadn lapseen. Sen vuoksi Subutexia ei tule kdyttad
imetyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Subutex saattaa huonontaa reaktiokykyd. Tdma tulee ottaa huomioon tilanteissa, joissa tarvitaan suurta
tarkkaavaisuutta, esim. ajoneuvolla ajo.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Lédkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14édkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Térkeai tietoa Subutexin sisidltimistii aineista
Subutex siséltdd laktoosia. Jos lddkéri on kertonut elimistdsi reagoivan poikkeavasti joillekin

sokereille, keskustele asiasta lddkarisi kanssa ennen timén ladkkeen kayttoa.

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

3. Miten Subutexia otetaan

Ladkarisi madrad Sinulle sopivimman annoksen. Hoidon aikana 1d4kéri saattaa muuttaa annosta sen
mukaan, kuinka ldadke vaikuttaa Sinuun.

Subutexia tulee kayttaa tarkasti lddkarin madrdyksen mukaan. Vairin kéytettynd se voi johtaa
hengitysvajauksen aiheuttamaan kuolemaan.

Hoidon tehokkuus riippuu annoksen madrasta seka siithen liittyvisté ladkkeellisistd, psykologisista ja
sosiaalisista hoidoista.

Laita Subutex tabletti kielen alle ja anna sen liueta suussa. Liukeneminen tapahtuu yleensé noin 5-10
minuutissa. Tablettia ei saa pureskella eiké nielld. Tdmé on ainoa tdmén ladkkeen ottamistapa.

Ota annos kerran vuorokaudessa.

Ladkarisi méadrad hoidon pituuden.

Jonkin aikaa onnistuneen hoidon jélkeen ladkérisi saattaa vihentdd annosta asteittain pienemmaksi
yllapitoannokseksi. Vointisi mukaan Subutexin méérid voidaan huolellisessa tarkkailussa viahentda
edelleen, kunnes se mahdollisesti voidaan lopettaa.

Noudata hoitoa tasméllisesti dldka lopeta sitd ilman hoitavan ladkérisi suostumusta.

Jos otat enemmiin Subutexia kuin Sinun pitiisi

Buprenorfiinin yliannostus vaatii vilittomaésti sairaalahoitoa. Jos olet ottanut liian suuren
ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 14dkettd vahingossa, ota aina yhteytté ladkériin, sairaalaan

tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat ottaa Subutexia
Al3 ota kaksinkertaista annosta korvataksesi unohtamasi kerta-annoksen.

Jos lopetat Subutexin oton
Akillinen hoidon lopettaminen saattaa aiheuttaa vieroitusoireita.

Niin otat tabletin tablettilevysta:



1. Al paina tablettia folion lipi.
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2. Irrota levysté yksi osa repéisylinjaa pitkin.

3. Irrota folio vetdmaélld nuolella merkitystd kulmasta. Pudota tabletti kédellesi.

Jos Sinulla on kysymyksid tdimén ld4kkeen kaytosta, kddnny ladkérisi tai apteekin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, Subutexkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.

Kaikkia seuraavia haittavaikutuksia ei vélttdmaittd ilmene, mutta jos niitd ilmenee, ne saattavat
edellyttda hoitoa.

Ensimmdisen Subutex-annoksen jédlkeen saattaa ilmeta opiaattivieroitusoireita.

Yleisia haittavaikutuksia (enemmén kuin yhdelld potilaalla 100:sta): ummetus, padnséarky, unettomuus,
viasymys, uneliaisuus, pahoinvointi/oksentelu, heikkous, pyortyminen ja hikoilu. Subutex saattaa
alentaa verenpainetta yllittiden, jolloin ilmenee huimausta nopeasti istumasta noustaessa tai pitkélleen
mentéessa.

Harvinaisia haittavaikutuksia (vihemmaén kuin yhdelld potilaalla 1000:sta):

- hengityslama (vakavia hengitysvaikeuksia)

- maksavaivat, ks. kohta ”Huomioitavia asioita ennen kdyton aloittamista ja sen aikana”
- hallusinaatiot

- keuhkoputkien kouristus

- nesteen kertyminen elimistoon (turvotus)

- vakava ja/tai yhtakkinen yliherkkyysreaktio.

Laskimonsisdisen vadrinkdyton yhteydessd on raportoitu paikallisia reaktioita (toisinaan johtaneet
verenmyrkytykseen) sekd vakavaa, dkillistd maksatulehdusta.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd ldédkérillesi tai apteekkiin.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan

www-sivusto: www.fimea.fi



Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Subutexin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nikyville.
Ala kayta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivaméaarin jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailyta alle 30°C. Sailyta alkuperiispakkauksessa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eikd havittad talousjitteiden mukana. Kysy kayttiméattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Subutex siséltai

—  Vaikuttava aine on buprenorfiini Yksi resoribletti sisdltdd buprenorfiinihydrokloridia, joka vastaa
2 mg tai 8§ mg buprenorfiinia.

—  Muut aineet ovat laktoosimonohydraatti, mannitoli, maissitirkkelys, povidoni, sitruunahappo,
natriumsitraatti, magnesiumstearaatti.

Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Resoribletti,

2mg:
Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea, litted, viistoreunainen tabletti, jossa on merkintd B2 toisella
puolella.

8 mg:

Valkoinen tai luonnonvalkoinen, soikea, litted, viistoreunainen tabletti, jossa on merkintd B8 toisella
puolella.

Pakattu 7 ja 28 resoribletin pakkauksiin. Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2, D02 DK44

Irlanti

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.04.2021



Bipacksedel: Information till anvandaren

SUBUTEX 2 mg resoriblett, sublingual
SUBUTEX 8 mg resoriblett, sublingual

buprenorfin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Subutex &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du tar Subutex

Hur du tar Subutex

Eventuella biverkningar

Hur Subutex ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Subutex ir och vad det anvands for

Subutex dr en del av ett medicinskt, socialt och psykologiskt behandlingsprogram for patienter som &r
beroende av opiatdroger (narkotika). Behandling med Subutex resoribletter &r frivillig och &r avsedd
for vuxna och barn dver 15 ar.

Buprenorfin som finns i Subutex kan ocksa vara godkéant for att behandla andra sjukdomar som inte
ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotekspersonal eller annan hilsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du tar Subutex

Ta inte Subutex

- om du &r allergisk mot buprenorfin eller ndgot annatinnehallsdmne i detta likemedel (anges 1
avsnitt 6),

- om du dr under 15 ar,

- om du har allvarliga andningsproblem,

- om du har allvarliga problem med din lever,

- om du dr berusad av alkohol,

- om du ammar ett barn.

Var sérskilt forsiktig med Subutex

Om du har ndgon av foljande sjukdomar fére behandlingen eller far dem under din behandling, kan din
lakare behdva minska din dos av detta lidkemedel eller sé kan du behova ytterligare ldkemedel for att
kontrollera dem:

- astma eller andra andningsbesvir

- njursjukdom

- leversjukdom



- depression eller andra tillstind som behandlas med antidepressiva likemedel.
Om dessa ldkemedel anvénds tillsammans med Subutex kan detta leda till
serotonergt syndrom, ett tillstind som kan vara livshotande (se ”Andra ldkemedel och
Subutex™).

Négra fall av allvarliga leverproblem har intréffat under behandling med detta lidkemedel. Orsaken till
dessa problem har inte klarlagts. Om du har symptom p4 allvarlig trétthet, aptitldshet eller om din hud
eller 6gon ser gula ut, tala omedelbart om det for din ldkare, sa att du kan fa lamplig behandling.
Allvarliga fall av akut leverskada har &ven rapporterats i samband med felaktig anvindning, framfor
allt vid intravends administrering. Dessa leverskador har i huvudsak observerats vid hdga doser och
kan aktiveras av virusinfektioner (sérskilt kronisk hepatit C), alkoholmissbruk, anorexi och vid
samtidigt anvéndning av andra substanser som kan vara skadliga for levern.

Subutex kan orsaka abstinenssymptom om du tar den mindre 4n fyra timmar efter att du anvént ett
narkotikum (morfin, heroin eller liknande substanser).

Subutex kan orsaka somnighet som kan forvérras av alkohol eller &ngestdimpande ldkemedel.
Idrottsutdvare ska vara medvetna om att detta likemedel kan orsaka ett positivt utslag i "dopingtester".
Subutex kan orsaka likemedelsberoende.

Forsiktighet ska iakttas om du har:

- en huvudskada eller 6kat tryck i huvudet,

- lagt blodtryck,

- forstorad prostata eller fortringning av urinroret.

Intag av andra liikkemedel
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, d&ven
receptfria sddana.

- Antidepressiva lakemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller
trimipramin. Dessa ldkemedel kan péverka eller paverkas av Subutex och du kan fa symtom
som oftrivilliga rytmiska muskelryckningar, dven i de muskler som styr 6gonens rorelser,
upprordhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstirkta reflexer, spinda
muskler och kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta ldkaren om du far sédana symtom.

- Om du anvinder Subutex samtidigt med lugnande medel som bensodiazepiner eller liknande
lakemedel kan det 6ka risken for dasighet, andningssvarigheter och koma, och det kan vara
livshotande. Samtidigt behandling ska darfor endast Overvdgas om det inte finns nagra andra
behandlingsalternativ.

Om lékaren emellertid ordinerar Subutex tillsammans med lugnande likemedel ska ldkaren
begriansa dosen och behandlingstiden for det andra ldkemedlet.Informera ldkaren om alla
lugnande medel du tar och f6lj ldkarens ordination mycket noga. Det kan vara bra att informera
familj och vénner om att de bor vara uppmérksamma pa de tecken och symtom som beskrivs
ovan. Kontakta 1dkaren om du far négra sdédana symtom.

Intag av Subutex med mat och dryck
Drick inte alkoholhaltiga drycker och ta inte ldkemedel som innehéller alkohol medan du behandlas
med Subutex.

Graviditet och amning
Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot ldkemedel.

Graviditet: Begrénsad erfarenhet av anvéndning under graviditet. Radgor dérfor alltid med lékare fore
anviandning av Subutex under graviditet.



Amning: Det dr mojligt att ett barn som ammas kan paverkas. Anvéind darfor inte Subutex under
amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Vid behandling med Subutex kan reaktionsformagan nedséttas. Detta bor beaktas dd skirpt
uppmaérksamhet kravs t.ex. vid bilkdrning.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds déarfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar oséker.

Viktig information om nagot innehéllsimne i Subutex
Subutex innehéller laktos. Om du inte tal vissa sockerarter, bor du kontakta din ldkare innan du tar
denna medicin.

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per resoriblett, d.v.s. dr nést intill
“natriumfritt”.
3. Hur du tar Subutex

Dosen bestims av din ldkare som avpassar den individuellt for dig. Under din behandling kan lédkaren
komma att justera dosen beroende pa hur du svarar pa behandlingen.

Subutex méaste anviandas exakt som din ldkare foreskriver. Felaktig anvindning kan orsaka dodsfall pa
grund av andningsstillestand.

Effekten av denna behandling beror pa doseringen i kombination med den samtidiga medicinska,
psykologiska och sociala behandlingen.

Placera Subutex tabletten under din tunga och 1at den 16sas upp. Upplosningen av tabletten sker
vanligtvis inom 5 till 10 minuter. Tabletten far ej tuggas eller sviljas. Detta &r det enda sétt som
tabletten ska tas pa.

Dosen ska tas en gang per dag.

Behandlingens langd kommer att avgoéras av din lékare.

Efter en tid med lyckad behandling kan din lékare gradvis minska dosen till en ldgre underhéllsdos.
Beroende pa ditt tillstdind kan dosen av Subutex fortsitta att minskas under noggrann medicinsk

overvakning, tills du slutligen kan sluta ta den.

Andra inte behandlingen pa nagot sitt eller sluta behandlingen utan att komma dverens med den likare
som behandlar dig.

Om du har tagit for stor mingd av Subutex

En 6verdos av buprenorfin kriaver akut medicinsk véard pa sjukhus. Om du har fatt i dig for stor méangd
lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig ldkemedlet av misstag kontakta ldkare, sjukhus eller
Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har glomt att ta Subutex
Ta inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos.

Om du slutar att ta Subutex



Att avbryta behandlingen plétsligt kan leda till abstinenssymptom.

Sa hir tar du ut tabletten ur blistern:

= 1. Tryck inte tabletten genom foliet

2. Ta bort en ruta genom att riva langs den perforerade linjen
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3. Borja vi pilen och dra av foliet. Tippa ut tabletten i din hand.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Subutex orsaka biverkningar men alla anvindare behover inte fa dem.
Aven om inte alla av dessa effekter kan intrdffa, kriver de medicinsk vard om de intriffar.

Efter den forsta dosen med Subutex kan du fé vissa opiatabstinenssymptom.

Vanliga biverkningar (fler &n 1 av 100 patienter drabbas): forstoppning, huvudvark, sémnloshet,
trotthet, désighet, illaméende/krékning, svaghet, yrsel samt svettning. Subutex kan orsaka att ditt
blodtryck plotsligt sjunker, vilket gor att du kdnner dig yr om du stiger upp for snabbt frén sittande
eller liggande lage.

Séllsynta biverkningar (farre 4n 1 av 1000 patienter drabbas):

- andningsdepression (allvarliga problem att andas)

- leverproblem, se ”Att tinka pa innan och nir lidkemedlet anvands”
- hallucinationer

- kramp 1 luftroren

- vétskeansamling i kroppen

- hiftig och/eller plotslig Gverkanslighetsreaktion.

Vid intravendst missbruk har lokala reaktioner (som ibland lett till blodforgiftning) och allvarlig, akut
leverinflammation rapporterats.

Upplys din ldkare om du upplever obehagliga biverkningar eller biverkningar som inte finns med i
denna bipacksedel.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via
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Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Subutex ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i originalférpackningen.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvidnds. Dessa atgérder &r till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen ér buprenorfin. En resoriblett innehaller buprenorfinhydroklorid
motsvarande buprenorfin 0,4mg, 2 mg eller 8 mg.

- Ovriga innehallsimnen #r laktosmonohydrat, mannitol, majsstirkelse, povidon, citronsyra,
natriumcitrat och magnesiumstearat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

resoriblett, sublingual

2 mg: Vita eller benvita, ovala, platta tabletter med fasad kant som &r mérkta med B2 pa den ena sidan.
8 mg: Vita eller benvita, ovala, platta tabletter med fasad kant som dr mérkta med B8 pa den ena sidan.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Indivior Europe Limited

27 Windsor Place

Dublin 2, D02 DK44

Irlanti

Denna bipacksedel éindrades senast den 30.04.2021
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