Indlegsseddel: Information til brugeren

Buprenorphine Bluefish 2 mg sublinguale resoribletter
Buprenorphine Bluefish 8§ mg sublinguale resoribletter

buprenorphin

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Lagen har ordineret Buprenorphine Bluefish til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
medicinen til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Buprenorphine Bluefish
3. Sadan skal du tage Buprenorphine Bluefish

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Buprenorphine Bluefish anvendes, hvis:
e du er athaengig af opioider som f.eks. heroin eller morfin og er en del af et medicinsk, socialt
og psykologisk behandlingsprogram.

Behandling ordineres og overvages af laeger, der er specialister i behandlingen af stofathaengighed.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Buprenorphine Bluefish

Tag ikke Buprenorphine Bluefish, hvis du:
e er allergisk over for buprenorphin eller et af de evrige indholdsstoffer i Buprenorphine
Bluefish (angivet i afsnit 6).
e har alvorlige vejrtrekningsproblemer
e har alvorlig nedsat leverfunktion
e cr alkoholiker eller har delirium tremens.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Buprenorphine Bluefish, hvis
du:
e har taget morfin eller heroin (opioider) inden for de sidste 6 timer, da du kan fa
abstinenssymptomer
e har taget metadon inden for de sidste 24 timer, da du kan fa abstinenssymptomer (hvis du
tager metadon skal din dosis muligvis justeres, for du tager buprenorphin, se afsnit 3)
e har astma eller vejrtreekningsproblemer
e har nedsat nyre- eller leverfunktion. Hvis du har alvorlig nedsat leverfunktion, mé du ikke
tage buprenorphin



har for lavt blodtryk

har vandladningsbesveer (p& grund af forsterret prostata eller forsnavring af urinreret)
har kveestelser i hovedet og har aget tryk i hjernen.

depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler.

Brug af disse leegemidler sammen med Buprenorphine Bluefish kan medfere
serotoninsyndrom, der er en potentielt livstruende tilstand (se ”Brug af anden medicin
sammen med Buprenorphine Bluefish”).

Vear opmzerksom pia at Buprenorphine Bluefish kan:
o forarsage athaengighed
e give positiv reaktion ved dopingtests
o forérsage, at dit blodtryk falder pludseligt, og at du feler dig svimmel og utilpas, hvis du rejser
dig hurtigt op, efter at du har siddet eller ligget ned
e gare, at du ikke maerker de smerter, som nogle sygdomme fremkalder, da buprenorphin har en
smertelindrende effekt.

Sevnrelaterede vejrtrakningsforstyrrelser

Buprenorphine Bluefish kan forarsage sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser sésom sgvnapng
(pauser 1 vejrtrekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoxami (lavt iltniveau i blodet).
Symptomerne kan omfatte pauser i vejrtraekningen under sgvn, natlige opvagninger pé grund af
andened, problemer med at sove igennem eller overdreven desighed i labet af dagen. Kontakt din
leege, hvis du eller en anden person observerer disse symptomer. Din leege kan overveje at nedszatte
din dosis.

Brug af anden medicin sammen med Buprenorphine Bluefish
Forteel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for
nylig. Dette gaelder ogsd medicin, som ikke er kebt pa recept.

Buprenorphin kan pévirke effekten af andre leegemidler og andre legemidler kan pévirke effekten af
buprenorphin. Det er derfor vigtigt, at du forteller det til din laege, hvis du bruger en eller flere af
folgende legemidler:

e medicin til behandling af angst og uro og sevnbesvar (benzodiazepiner og andre anxiolytika
end benzodiazepiner)
medicin til behandling af hudinfektion i hovedbunden (ketoconazol, itraconazol)
medicin til behandling af visse infektioner (rifampicin)
medicin til behandling af HIV (ritonavir, indinavir, nelfinavir)
nogle typer medicin til behandling af allergi
antidepressive legemidler, f.eks. moclobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin og
trimipramin. Disse laegemidler kan interagere med Buprenorphine Bluefish, og du kan opleve
symptomer som ufrivillige rytmiske muskelsammentrakninger, herunder i de muskler, der
styrer gjnenes bevagelser, rastlgs uro, hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skelven,
forsteerkede reflekser, oget muskelspaending og kropstemperatur over 38 °C. Kontakt leegen,
hvis du oplever sddanne symptomer.
e medicin til behandling af migrane, hedeture og abstinenser som falge af misbrug af medicin
(clonidin)
hostestillende medicin (dextromethorphan, noscapin)
smertestillende medicin (morfin og morfinlignende stoffer)
medicin indeholdende alkohol
medicin til behandling af epilepsi (phenobarbital, phenytoin, carbamazepin)
medicin til behandling af psykoser (neuroleptika)
medicin anvendt beroligende og krampestillende (barbiturater).

Samtidig brug af Buprenorphine Bluefish og beroligende medicin som f.eks. benzodiazepiner eller
lignende medicin eger risikoen for desighed, vejrtreekningsbesvear (respirationsdepression), koma og



kan vere livsfarligt. Derfor ma du ikke bruge denne type medicin samtidig med Buprenorphine
Bluefish, medmindre der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Hyvis din leege imidlertid har ordineret Buprenorphine Bluefish sammen med beroligende medicin, ber
leegen begraense din dosis og varighed af behandlingen.

Det er vigtigt, at du forteeller leegen, om alle de typer beroligende medicin du eventuelt tager, og du
skal serge for ngje at folge den dosis, leegen har anvist. Det kan vere en hjzlp at fortaelle familie og
venner, at de skal vare opmarksomme péa ovenstaende symptomer. Kontakt laegen, hvis du far nogen
af disse symptomer.

Brug af Buprenorphine Bluefish sammen med mad, drikke og alkohol
Du kan tage Buprenorphine Bluefish uathaengigt af et maltid.

Drik ikke alkohol nér du er i behandling med Buprenorphine Bluefish, da alkohol forstaerker
buprenorphins slevende effekt.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid, skal
du sperge din leege eller apotekspersonalet til rids, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet
Du ber ikke tage buprenorphin under din graviditet. Hvis din leege finder det hensigtsmaessigt, kan der
gores en undtagelse i de forste 3 méneder af graviditeten.

Amning
Du ma ikke tage buprenorphin, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kor ikke bil eller motorcykel og lad vaere med at cykle. Du ma ikke arbejde med varktej eller
maskiner.

Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Buprenorphine Bluefish virker
slovende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Buprenorphine Bluefish kan vere slovende, forarsage besvimelse og svimmelhed, og kan derfor
reducere evnen til at fore motorkeretgj eller betjene maskiner.

Du m4 ikke kare bil eller betjene maskiner, hvis du foler dig svimmel eller desig. Dette sker normalt i
begyndelsen af behandlingen, og nér dosis eges.

Buprenorphine Bluefish indeholder lactose
Kontakt legen, for du tager dette l&egemiddel, hvis din leege har fortalt dig, at du ikke kan téle visse
sukkerarter.

Buprenorphine Bluefish indeholder natrium
Buprenorphine Bluefish indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. Buprenorphine Bluefish
2 mg og 8 mg sublinguale resoribletter, dvs. det er i det veesentlige natriumfritt.

3. Sadan skal du tage Buprenorphine Bluefish
Tag altid legemidlet nejagtigt efter l&egens anvisning. Er du i tvivl, sa sperg leegen eller
apotekspersonalet.

Sadan skal du tage Buprenorphine Bluefish

En resoriblet er en tablet der skal legges under din tunge. Hold resoribletten under tungen indtil den er
oplest - dette tager normalt 5-10 minutter. Du mé ikke synke, knuse eller tygge resoribletten. For
doser, der ikke kan realiseres eller ikke er praktiske med denne styrke, findes leegemidler i andre
styrker.



Saedvanlig dosis, hvis du er/har:
o Voksen eller celdre:

Din ferste dosis vil vaere mellem 0,8 mg til 4 mg (én gang dagligt).
Alt efter din reaktion pé behandlingen vil din leege oge din dosis indtil du opnér en stabil
dosering, 16 mg daglig er ofte nok. Den maksimale daglige dosis er 24 mg.
Din laege vil derefter individuelt bestemme leengden af din behandling og gradvist nedsette
din dosis. Du mé pé ingen made @&ndre behandlingen eller stoppe behandlingen uden
samtykke fra den lage, der behandler dig.

e  Born og unge (yngre end 18 dr):
Born og unge under 18 &r ma ikke anvende Buprenorphine Bluefish.

e Nedsat nyre- eller leverfunktion:
Hvis du har problemer med dine nyrer eller din lever skal din dosis muligvis reduceres. Tal
med din leege. Du ma ikke tage buprenorphin, hvis du har alvorlige leverproblemer.

o Samtidig metadonbehandling
Din dosis af metadon skal reduceres til maksimalt 30 mg dagligt, for behandling med
Buprenorphine Bluefish. Kontakt din leege, hvis du oplever abstinenssymptomer (svedudbrud,
uro eller rastleshed).

Hyvis du har taget for mange Buprenorphine Bluefish resoribletter
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget flere Buprenorphine Bluefish resoribletter,
end der star i denne information, eller flere end leegen har foreskrevet. Tag pakningen med.

I tilfzelde af en buprenorphin overdosis skal du straks pa skadestuen eller pa sygehuset for at blive
behandlet.

Tegn pé overdosering kan vere vejrtrekningsproblemer, langsom vejrtreekning eller hjertesymptomer.
Der er set forgiftning ved misbrug af medicinen (overdosis eller forkert indtagelse) og kan i veerste
tilfeelde give vejrtraekningsstop/hjertestop og/eller leverskader.

Hyvis du har glemt at tage Buprenorphine Bluefish
Du ma ikke tage en dobbeltdosis som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Buprenorphine Bluefish
Stop ikke behandlingen selv, men sperg din lege, hvordan du afslutter behandlingen. En pludselig
afbrydelse kan give abstinenssymptomer (svedudbrud, uro og rastleshed).

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Du skal stoppe med at tage Buprenorphine Bluefish og straks kontakte din leege, hvis du oplever
symptomer pd angioneurotisk odem, sdasom:

e havet ansigt, tunge eller sveelg

o synkebesvar

o nzldefeber og dndedraetsbesver

Afheengighed af Buprenorphine Bluefish
Bemerk at Buprenorphine Bluefish kan forarsage atheengighed.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e hovedpine




besvimelse

svimmelhed

forstoppelse

kvalme

opkastning

sgvnbesvar

desighed

krafteslgshed

blodtryksfald ved pludselig @ndring fra liggende eller siddende til stdende position
svedudbrud.

Ved langvarig brug af buprenorphin vil de almindelige bivirkninger efterhAnden mindskes. Dog vil
forstoppelse og svedudbrud ofte vare ved.

Sjeeldne bivirkninger (kan foreckomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
e hallucinationer (kan vere eller blive alvorligt, tal med leegen)
svaekket vejrtraekning, blafarvning af leeber og negle (alvorlig, ring 112)
andened (kontakt straks laege eller skadestue, ring evt. 112)
leverskade
leverbetandelse (kontakt leege eller skadestue)
alvorlig allergisk reaktion (anafylaktisk shock, ring 112)
udslaet (neldefeber) og haevelser (kan veare alvorligt, tal med laegen, hvis der er havelse af
ansigt, leber og tunge, kan det vere livsfarligt, ring 112)
e vandladningsbesveer.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogséd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

Dette legemiddel kreever ingen s&rlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Sperg pé apoteket, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Buprenorphine Bluefish indeholder:
e Det aktive stof er buprenorphin som buprenorphinhydrochlorid. Hver resoriblet indeholder 2
mg eller 8 mg buprenorphin.
e Ovrige indholdsstoffer er lactosemonohydrat, mannitol (E421), majsstivelse, citronsyre
(E330), natriumcitrat (E331), povidon (E1201), magnesiumstearat (E470b).
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http://www.meldenbivirkning.dk/

Udseende og pakningsstoerrelser
Buprenorphine Bluefish 2 mg er en oval, bikonveks og hvid resoriblet med ”2” pétrykt den ene side.
Buprenorphine Bluefish 8 mg er en oval, bikonveks og hvid resoriblet med ”’8” patrykt den ene side.

Buprenorphine Bluefish er pakket i blisterkort.
7, 14 og 28 resoribletter.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Indehaver af markedsforingstilladelsen

Bluefish Pharmaceuticals AB

Gévlegatan 22,

113 30 Stockholm

Sverige

Fremstiller

Laboratorios Atral, S.A.
Rua da Estagdon.®° 1 e 1A.
2600-726

Castanheira do Ribatejo,
Portugal

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:

Sverige: Buprenorphine Bluefish
Danmark: Buprenorphine Bluefish

Denne indlegsseddel blev senest eendret oktober 2022.
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