Indlaegsseddel: Information til brugeren
Buprenorphine Orifarm 2 mg og 8 mg resoribletter, sublinguale
buprenorphin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage medicinen, da den indeholder vigtige

oplysninger.

e Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

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

e Lagen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give medicinen til andre.
Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

o Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre, eller hvis du
fér en bivirkning, som ikke er nevnt her. Se punkt 4.

Den nyeste indleegsseddel kan findes pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at tage Buprenorphine Orifarm
Sadan skal du tage Buprenorphine Orifarm

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Buprenorphine Orifarm bruges til behandling af atheengighed af opioider (narkotika), sisom heroin eller
morfin.

Buprenorphin reducerer abstinenserne hos patienter som er athangige opioider og reducerer trangen til disse.

Buprenorphine Orifarm sublinguale resoribletter anvendes til behandling af voksne og unge over 15 ar, som
samtidigt modtager medicinsk, social og psykologisk bistand.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg altid
leegens anvisning og oplysninger pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide for du begynder at tage Buprenorphine Orifarm

Tag ikke Buprenorphine Orifarm

e hvis du er allergisk over for buprenorphin, eller et af de ovrige indholdsstoffer i Buprenorphine Orifarm
(angivet i punkt 6)
hvis du har alvorlige vejrtrekningsproblemer

e hvis du har alvorligt nedsat leverfunktion

hvis du er beruset af alkohol eller oplever rysten, svedeture, angst forvirring eller hallucinationer
forarsaget af alkohol.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du tager Buprenorphine Orifarm, hvis du har:
e astma eller andre vejrtrackningsproblemer

en nyresygdom

en leversygdom, som f.eks. hepatitis

nylige kvastelser i hovedet eller en hjernesygdom

for lavt blodtryk

vandladningsbesver (serligt forbundet med forsterret prostata hos mend eller forsnavret urinrer)
problemer med skjoldbruskkirtlen

forstyrrelser as binyrebarkfunktionen (f.eks. Addisons sygdom)

depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler.

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

Vigtige ting, du skal veere opmeerksom pa:

e Tolerance og afthengighed

Denne medicin indeholder buprenorphin, som er et opioid. Gentagen brug af opioider kan gore
medicinen mindre effektiv (du bliver vant til det, kendt som tolerance). Gentagen brug af
Buprenorphine Orifarm kan ogsa fere til misbrug og athangighed, hvilket kan resultere i
livstruende overdosering.

Afhengighed kan fa dig til at fele, at du ikke leengere har kontrol over, hvor meget medicin du har
brug for at tage eller hvor ofte du skal tage det.

Risikoen for at blive athengig af eller athaengig af Buprenorphine Orifarm varierer fra person til
person. Du kan have en storre risiko for at blive athangig af Buprenorphine Orifarm hvis:
- Dueller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller vaeret athengige af alkohol,
receptpligtig medicin eller illegale stoffer ("athaengighed").
- Duerryger.
- Du har haft problemer med dit humer (depression, angst eller en personlighedsforstyrrelse)
eller er blevet behandlet af en psykiater for andre psykiske lidelser.

Hvis du bemarker nogle af folgende tegn, mens du tager Buprenorphine Orifarm, kan det vere et
tegn pa, at du er blevet athaengig af eller athengig:
- Du har brug for at tage medicinen i l&ngere tid end anbefalet af din lege
- Du har brug for at tage mere end den anbefalede dosis
- Du bruger medicinen til andre formél end ordineret, for eksempel 'for at holde dig rolig' eller
'hjeelpe dig med at sove'
- Du har lavet gentagne, mislykkede forseg pa at holde op eller kontrollere brugen af
medicinen
- Nér du stopper med at tage medicinen, foler du dig utilpas, og du har det bedre, nar du tager
medicinen igen (‘abstinenssymptomer')

Hvis du bemarker nogle af disse tegn, skal du tale med din laeege for at diskutere den bedste
behandlingsvej for dig, herunder hvornar det er passende at stoppe, og hvordan man stopper sikkert
(se afsnit 3, Hvis du stopper med at tage Buprenorphine Orifarm).



Alvorlige tilfelde af infektioner med potentiel dedelig udgang kan forekomme i forbindelse med misbrug
af Buprenorphine Orifarm, nér det administreres intravenest. Dette leegemiddel kan vere et mél for
personer, som misbruger receptpligtige legemidler, og det skal derfor opbevares et sikkert sted for at
hindre tyveri. Giv ikke dette lzegemiddel til andre.

e Vejrtraekningsproblemer

Enkelte personer er dede af respirationssvigt (manglende vejrtraekning), fordi de har misbrugt buprenorphin
eller har taget det i kombination med andre haemmere af centralnervesystemet, sdsom alkohol,
benzodiazepiner (beroligende midler) eller andre opioider (narkotika).

e Sovnrelaterede vejrtrakningsforstyrrelser

Buprenorphine Orifarm kan forarsage sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser sdsom sgvnapng (pauser i
vejrtraekningen under sgvn) og sevnrelateret hypoxami (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan omfatte
pauser i vejrtrekningen under sevn, natlige opvéagninger pa grund af &ndened, problemer med at sove
igennem eller overdreven desighed i lebet af dagen. Kontakt din leege, hvis du eller en anden person
observerer disse symptomer. Din leege kan overveje at nedsatte din dosis.

e Abstinenssymptomer

Du kan fa abstinenssymptomer, hvis du tager Buprenorphine Orifarm mindre end 6 timer efter, du har taget
et korttidsvirkende opioid (f.eks. morfin eller heroin) eller mindre end 24 timer efter, du har taget et
langtidsvirkende opioid som metadon.

Pludselig afbrydning af behandlingen kan give abstinenser.

e Leverskade

Der er set tilfaelde af akut leverskade (leverproblemer) i forbindelse med misbrug, iser ved intravengs brug
og 1 hgje doser. Disse skader kan skyldes sarlige tilstande som infektioner pa grund af virus (kronisk
hepatitis C), alkoholmisbrug, spiseveaegring eller samtidig brug af nogle typer af medicin, som kan skade din
lever. Der skal tages blodprever jevnligt hos lzegen for at overvige din levers tilstand. Tal med lzegen,
hvis du har nogen form for leverproblemer, for du starter behandling med Buprenorphine Orifarm.

e Blodtryk
Buprenorphine Orifarm kan forarsage, at dit blodtryk falder pludseligt, det bevirker at du foler dig
svimmel, hvis du rejser dig hurtigt op, efter at du har siddet eller ligget ned.

e Diagnosticering af ikke-relaterede sygdomstilstande
Buprenorphine Orifarm kan gare, at du ikke marker de smerter, som nogle sygdomme fremkalder. Husk at
fortaelle til din lege, at du tager dette leegemiddel.

Brug af anden medicin sammen med Buprenorphine Orifarm
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for

nylig.

Nogle leegemidler kan forstaerke bivirkningerne af Buprenorphine Orifarm og kan i visse tilfaelde medfore
meget alvorlige reaktioner. Tag ikke nogen anden medicin, mens du er i behandling med Buprenorphine
Orifarm, uden forst at forteelle det til din laege, iser:

e Antidepressive leegemidler, f.eks. moclobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin og
trimipramin. Disse leegemidler kan interagere med Buprenorphine Orifarm, og du kan opleve
symptomer som ufrivillige rytmiske muskelsammentraekninger, herunder i de muskler, der
styrer gjnenes bevagelser, rastlgs uro, hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skalven,
forsteerkede reflekser, aget muskelspaending og kropstemperatur over 38 °C. Kontakt leegen,



hvis du oplever sddanne symptomer.

e Samtidig anvendelse af Buprenorphine Orifarm og beroligende leegemidler, sdsom
benzodiazepiner eller beslegtede legemidler, eger risikoen for desighed, vejrtreekningsbesveer
(respirationsundertrykkelse), koma og kan vare livstruende. Pa grund af dette ma en samtidig
anvendelse kun overvejes, nar andre behandlingsmuligheder ikke er mulige. Hvis din leege
imidlertid ordinerer Buprenorphine Orifarm sammen med beroligende laegemidler, skal dosis
og varighed af den samtidige behandling begranses af leegen. Forteel din leege om alle de
beroligende leegemidler, du tager, og folg ngje leegens dosisanbefalinger. Det kan vere en god
idé at informere venner eller slegtninge om, at de skal vaere opmerksomme pa de tegn og
symptomer, der angives ovenfor. Kontakt leegen, hvis du oplever sddanne symptomer.

e Andre lzegemidler, der kan fa dig til at fele dig sevnig, som bruges til behandling af lidelser sa
som angsttilstande, sgvnleshed, kramper/krampeanfald og smerter. Disse typer leegemidler vil
nedsette din drvagenhed og gere det sveert for dig at fare motorkeretej eller betjene maskiner. De
kan ogsé forérsage centralnervesystemsdepression, hvilket er meget alvorligt. Nedenfor vises en
liste med eksempler pa disse typer legemidler:

- andre opioider, som indeholder leegemidler som f.eks. methadon, visse smertestillende midler
og hostestillende medicin

- sederende H1-receptorantagonister (som bruges til behandling af allergiske reaktioner) for
eksempel diphenhydramin og chlorphenamin

- barbiturater (som bruges til at inducere sgvn eller sedering) for eksempel phenobarbital og
secobarbital

- beroligende midler (som bruges til at inducere sgvn eller sedering) for eksempel chloralhydrat.

e Naltrexon (leegemiddel til behandling af athengighed) kan forhindre de terapeutiske
virkninger af buprenorphin. Du mé ikke tage disse leegemidler, mens du er i behandling med
buprenorphin, fordi du kan opleve, at du pludseligt far langvarige og intense
abstinenssymptomer.

e Clonidin, som bruges til behandling af for hejt blodtryk, kan forleenge virkningen af dette
leegemiddel.

e Anti-retrovirale midler (som bruges til behandling af HIV) for eksempel ritonavir, nelfinavir eller
indinavir, kan forleenge virkningen af dette leegemiddel.

e Visse legemidler som bruges til behandling af svampeinfektioner, for eksempel ketoconazol og
itraconazol og visse antibiotika kan forstaerke virkningen af dette leegemiddel.

e Visse leegemidler kan nedsette virkningen af buprenorphine. Disse l&gemidler omfatter
leegemidler til behandling af epilepsi (sdsom carbamazepin og phenytoin) og legemidler til
behandling af tuberkulose (rifampicin).

e Gabapentin eller pregabalin til behandling af epilepsi eller smerte pa grund af nerveproblemer
(neuropatisk smerte).

e Lagemidler, der anvendes til behandling af allergi, keresyge eller kvalme (antihistaminer eller
antiemetika).

o Lagemidler til behandling af psykiatriske lidelser (antipsykotika eller neuroleptika.

e Muskelrelaksantia.

e Lagemidler til behandling af Parkinsons sygdom.

For at fa bedst mulig gavn af behandlingen med Buprenorphine Orifarm skal du oplyse din leege om al
den medicin, du tager, herunder alkohol, medicin, der indeholder alkohol, ulovlige stoffer og
receptpligtig medicin, der ikke er ordineret af din laege.

Brug af Buprenorphine Orifarm sammen med mad, drikke og alkohol

Alkohol kan muligvis forsteerke desighed og ege risikoen for respirationssvigt, hvis det indtages sammen
med Buprenorphine Orifarm. Tag ikke Buprenorphine Orifarm sammen med alkohol. Du mé ikke synke
eller indtage mad eller nogen form for drikkevarer, for resoribletten er helt oplest.



Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal du
sporge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du tager dette lagemiddel.

Risikoen ved, at gravide kvinder tager buprenorphin, er ukendt. Fortel det til din leege, hvis du er gravid,
eller hvis du planlagger at blive gravid. Lagen vil beslutte, om din behandling skal fortsatte med et andet
leegemiddel.

Hvis leegemidler som Buprenorphine Orifarm indtages under graviditet, iser sidst i graviditeten, kan det
medfore, at barnet fodes med abstinenssymptomer, inklusive vejrtreekningsproblemer. Dette kan forekomme
flere dage efter fodslen.

Amning skal ophere under behandling med dette l&egemiddel, da buprenorphin udskilles i human malk.
Sperg din lage eller apoteket til rads, for du tager nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Kor ikke bil eller motorcykel og lad vere med at cykle.
Lad vaere med at arbejde med verktej og maskiner.

Buprenorphine Orifarm kan virke slevende. Det kan forekomme hyppigere i de forste uger af behandlingen,
mens din dosis @ndres. Men det kan ogsé forekomme, hvis du drikker alkohol eller tager andre slovende
leegemidler samtidig med, at du tager Buprenorphine Orifarm. Du ma ikke fere motorkeretgj, bruge veerktej
eller maskiner eller udfere farlige aktiviteter, indtil du ved, hvordan du reagerer pé dette legemiddel.
Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Buprenorphine Orifarm virker slovende,
og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Buprenorphine Orifarm indeholder laktose og natrium

Kontakt leegen, for du tager denne medicin, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse sukkerarter.
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. tablet, dvs. det er i det vaesentlige
natriumfrit.

3. Sddan skal du tage Buprenorphine Orifarm

Tag altid Buprenorphine Orifarm ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, s&
sperg leegen eller pa apoteket.

Buprenorphine Orifarm er en sublingual resoriblet. En resoriblet skal laegges under tungen og holdes der
indtil den er helt oplest (dette tager normalt 5-10 minutter).

Resoribletten ma ikke tygges, knuses eller sluges hel, s& virker medicinen ikke og du kan fa
abstinenssymptomer. Resoribletten ma ikke tages sammen med mad og drikke.

Effekten af behandlingen med Buprenorphine Orifarm er athaengig af den samtidig medicinske, psykologiske
og sociale bistand.

Din lage vil fortelle dig, hvor mange tabletter du skal tage. Under behandlingen vil din leege méske justere
din dosis afhangig af hvordan du reagerer pa behandlingen. Behandlingens varighed afgeres af din lege.
Hvis du har vaeret stabil et stykke tid, vil din laege gradvis reducere din dosis og det er muligt helt at afslutte
behandlingen.



Tag en dosis en gang dagligt, medmindre din laege har udskrevet andet.
Der skal veare tydelige tegn pa abstinenser, inden du tager din forste dosis Buprenorphine Orifarm.

For opioid-afthzengige patienter, der ikke har veeret i udtrapningssbehandling: Der ber tages én dosis
Buprenorphine Orifarm mindst 6 timer efter den sidste brug af opioider (narkotika sdésom morfin eller
heroin), eller nér de forste symptomer pa trang opstér. Hvis du tager den tidligere end 6 timer efter, at du har
taget narkotika, kan du fa abstinenssymptomer.

For patienter, der tager metadon: For du starter behandlingen ber din leege reducere din dosis af metadon
til hejst 30 mg dagligt. Hvis du tager Buprenorphine Orifarm inden for 24 timer efter den sidste dosis af
metadon, kan der opsté abstinenssymptomer hos patienter, der er athangige af metadon.

Du ma pa ingen made @&ndre behandlingen uden at have talt med leegen om det forst. Hold ikke pludseligt op
med at tage tabletterne, da det kan fremkalde abstinenssymptomer.

Kontakt din leege eller apotek, hvis du mener, at virkningen af Buprenorphine Orifarm er for sterk eller for
svag.

Nedsat leverfunktion
Hvis du har leverproblemer kan det vaere din dosis skal reduceres. Tal med laegen. Hvis du lider af alvorligt
nedsat leverfunktion ma du ikke tage Buprenorphine Orifarm.

Hyvis du har taget for meget Buprenorphine Orifarm

Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Buprenorphine Orifarm, end der stér i
denne information eller mere end laegen har forskrevet, og du feler dig utilpas. Tag pakningen med.

En overdosis kan give alvorlige og livstruende vejrtraekningsproblemer og kraeve behandling pa skadestue
eller hospital.

Hvis du har glemt at tage Buprenorphine Orifarm
Kontakt din leege hvis du glemmer at tage Buprenorphine Orifarm. Du mé ikke tage en dobbeltdosis som
erstatning for den glemte dosis medmindre din leege beder dig gere det.

Hvis du holder op med at tage Buprenorphine Orifarm
Du mé ikke pludselig stoppe med at tage Buprenorphine Orifarm, da det kan give abstinenssymptomer. Stop
ikke behandlingen selv, men sperg leegen hvordan behandlingen kan stoppes.

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

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

Forteel det straks til din laege eller opseg omgaende laegehjzlp, hvis du far bivirkninger.
Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

- Pludselig hvaesende vejrtrackning, vejrtrakningsproblemer, havelse af gjenlag, ansigt, tunge,
leber, svelg eller haender; udslet eller kloe, iser ndr det dekker hele kroppen. Det kan vare
tegn pa en livstruende allergisk reaktion

- Hvis du treekker vejret langsommere eller svagere end forventet (dndened)

- Hvis du faler, at du er ved at besvime, da det kan vare tegn pé lavt blodtryk.



De skal ogsa straks fortelle din leege, hvis du fér bivirkninger sdsom:
- udpraeget treethed, appetitloshed eller hvis din hud eller det hvide i gjnene bliver gult (gulsot).
Det kan veere tegn pé leverskade.

Misbrug af denne medicin, hvor den injiceres, kan give abstinenssymptomer, infektioner og andre
hudreaktioner og potentielt alvorlige leverproblemer — se ”Vigtige ting, du skal veere opmarksom pa”.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter):
Abstinenssymptomer, hovedpine, svedudbrud, sevnlgshed, kvalme og smerter.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter):

Mavesmerter, ophidselse, angst, ledsmerter, slaphed, rygsmerter, knoglesmerter, bronkitis,
brystsmerter, kulderystelser, forstoppelse, hoste, nedsat appetit, depression, diarré, svimmelhed,
mundterhed, menstruationssmerter, fordgjelsesbesvar, andenad, luft i tarmene, mave-tarm-forstyrrelser,
fjendtlighed, hejt blodtryk, infektion, influenza, nervesitet, aendret tareflod, lymfeknudesvulst,
utilpashed, migreene, muskelspasmer, muskelsmerter, sygelig pupiludvidelse, nakkesmerter,
hjertebanken, forfelgelsesforestillinger, foleforstyrrelser, haevede hender, fedder og ankler,
halsbetandelse, feber, overfelsomhed, udslat, desighed, besvimelse, unormal tankevirksomhed,
tandproblemer, rysten, udvidelse af blodkar, opkastning, gaben.

Hyppighed ikke kendt
Athangighed, abstinenssymptomer hos nyfedte, tandkaries.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen
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 Buprenorphine Orifarm utilgangeligt for bern.

Ma ikke opbevares over 30 °C. Opbevares i den originale pakning for at beskytte mod lys og fugt.

Opbevar denne medicin pa et sikkert sted, hvor andre ikke kan fa adgang til den. Den kan forarsage alvorlig
skade og vere dedelig for personer, der ved et uheld eller forseetligt tager denne medicin, nér den ikke er

ordineret til dem.

Brug ikke Buprenorphine Orifarm efter den udlebsdato (EXP), der star pa pakningen. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den nevnte maned.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Sperg pa apoteket hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.
6. Pakningsterrelser og yderligere oplysninger
Buprenorphine Orifarm indeholder
o Aktivt stof: Buprenorphin. Hver resoriblet indeholder 2 mg eller 8 mg buprenorphin.

e Ovrige indholdsstoffer: Laktosemonohydrat, mannitol (E421), majsstivelse, citronsyre (vandfri),
natriumcitrat, povidon, magnesiumstearat, ascorbinsyre og edetatsyre (EDTA).

Udseende og pakningsterrelser

Buprenorphine Orifarm 2 mg er réhvide, ovale, biplane resoribletter, sublinguale, maerket ”B2” pa den ene
side.

Buprenorphine Orifarm 8 mg er réhvide, ovale, biplane resoribletter, sublinguale, maerket ”"B8” pa den ene
side.

Pakningssterrelser:
Blistre med 6, 7, 10, 28 og 30 sublinguale resoribletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfert.
Indehaveren af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Orifarm Generics A/S
Energivej 15

5260 Odense S
Danmark
info@orifarm.com

Denne indlaegsseddel blev senest aendret 06/2025



