Indlegsseddel: Information til brugeren

Buprenorphin Actavis 2 mg eller 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 fi brug for at leese den igen.

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

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
leegemidlet til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt legen eller apotekspersonalet, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 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 Buprenorphin Actavis
3. Sadan skal du tage Buprenorphin Actavis

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Buprenorphin Actavis er et laegemiddel, der bruges ved opioidathengighed (narkotika).

Buprenorphin Actavis sublinguale resoribletter bruges som en del af et behandlingsprogram for
patienter, som har indvilliget i at blive behandlet for deres athangighed, der omfatter medicinsk,
social og psykologisk behandling.

Behandling med Buprenorphin Actavis sublinguale resoribletter er beregnet til voksne og unge over
15 é&r.

2. Det skal du vide, for du begynder at tage Buprenorphin Actavis

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

Tag ikke Buprenorphin Actavis:

- hvis du er allergisk over for buprenorphin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du har alvorligt vejrtrackningsbesvaer.

- hvis du har alvorlige leverproblemer.

- hvis du er beruset af alkohol eller har alkoholdelirium (rysten, svedeture, angst, forvirring eller
hallucinationer forarsaget af alkohol).

Advarsler og forsigtighedsregler

Fortel din leege, inden behandling med Buprenorphin Actavis, hvis du har nogle af felgende
sygdomme, eller hvis du far dem i lebet af behandlingen. Din laege vil eventuelt give dig en lavere
dosis af Buprenorphin Actavis, eller du skal eventuelt have yderligere behandling for at f4 dem under
kontrol:

- astma eller anden form for vejrtraekningsbesvar

- enhver leversygdom, som f.eks. leverbetaendelse



lavt blodtryk

nylige kvaestelser i hovedet eller en hjernesygdom

vandladningsbesver pé grund af forsterret bleerehalskirtel (prostata) hos mand eller
urinrgrsforsnavring (urethral stenose)

nyresygdom

problemer med skjoldbruskkirtlen

forstyrrelser af binyrebarkfunktionen (f.eks. Addisons sygdom)

depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler.

Brug af disse leegemidler sammen med Buprenorphin Actavis kan medfere serotoninsyndrom,
der er en potentielt livstruende tilstand (se "Brug af andre l&gemidler sammen med
Buprenorphin Actavis").

Vigtige ting, du skal vzere opmeaerksom pa:

Forkert brug, misbrug og ulovlig brug

Dette leegemiddel kan vere et méal for personer, som misbruger receptpligtige laegemidler, og
derfor skal det opbevares et sikkert sted for at forhindre tyveri. Giv ikke dette lzegemiddel til
andre. Det kan medfere dedsfald eller pd anden vis vere skadeligt for dem.
Vejrtrakningsproblemer

Enkelte personer er dede af respirationssvigt (manglende vejrtrackning), fordi de har misbrugt
dette legemiddel eller taget det i kombination med andre leegemidler, der nedsatter funktionen af
centralnervesystemet, sdsom alkohol, benzodiazepiner (beroligende midler) eller andre opioider.
Sevnrelaterede vejrtrakningsforstyrrelser

Buprenorphin Actavis kan fordrsage sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser, sdsom sgvnapne
(pauser i vejrtrackningen under sevn) og sevnrelateret hypoksami (lavt iltniveau i blodet).
Symptomerne kan omfatte pauser i vejrtraekningen under sevn, 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 laege kan overveje at
nedsatte din dosis.

Afhaengighed

Dette leegemiddel kan forirsage afhangighed.

Abstinenssymptomer

Dette legemiddel kan fremkalde abstinenssymptomer, hvis du tager det mindre end 6 timer
efter, at du har taget et korttidsvirkende opioid (f.eks. morfin eller heroin), eller mindre end

24 timer efter, du har taget et langtidsvirkende opioid sdsom metadon.

Buprenorphin Actavis kan ogsé fremkalde abstinenssymptomer, hvis du pludseligt holder op med
at tage det.

Leverskade

Der er rapporteret om leverskader efter indtagelse af Buprenorphin Actavis, serligt hvis
leegemidlet misbruges. Dette kan ogsa skyldes sarlige tilstande som virusinfektioner (hepatitis B
eller hepatitis C), alkoholmisbrug, anoreksi eller brug af andre l&egemidler, der kan skade leveren
(se punkt 4). Der skal jaevnligt tages blodprever hos laegen for at overvige din levers
tilstand. Tal med lzegen, hvis du har nogen form for leverproblemer, for du starter
behandling med Buprenorphin Actavis.

Sevnighed

Dette legemiddel kan forarsage sevnighed, som kan eges af alkohol eller angstdeempende
leegemidler.

Blodtryk

Dette legemiddel kan medfere, at dit blodtryk falder pludseligt, og at du feler dig svimmel, hvis
du rejser dig for hurtigt op, efter at du har siddet eller ligget ned.

Diagnosticering af urelaterede sygdomme

Dette leegemiddel kan skjule smerter, som kan hjalpe med diagnosticering af nogle sygdomme.
Husk at forteelle din egen laege, at du tager dette leegemiddel.

Dette legemiddel kan forérsage en positiv reaktion pa “antidoping”-tests (sportsfolk ber vere
opmerksomme).



Tolerance og afhzengighed

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

Afhangighed kan fa dig til at fole, at du ikke leengere har kontrol over, hvor meget medicin du har
brug for eller hvor ofte du skal bruge det.

Risikoen for at blive afheengig varierer fra person til person. Du kan have en sterre risiko for at blive
athaengig af Buprenorphin Actavis hvis:

- Du eller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller veret atheengige af alkohol, receptpligtig
medicin eller illegale stoffer ("athangighed").

- Du er ryger.

- 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 bemaerker nogle af folgende tegn, mens du bruger Buprenorphin Actavis, kan det vere et tegn
pa, at du er blevet athaengig:

- Du har brug for at tage medicinen i leengere tid end anbefalet af din lege

- Du har brug for at tage mere end den anbefalede dosis

- Du tager medicinen til andre formal end ordineret, for eksempel 'for at holde dig rolig' eller 'hjeelpe
dig med at sove'

- Du har lavet gentagne, mislykkede forsgg pa at holde op eller kontrollere brugen af medicinen

- Nar 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 leege for at diskutere den bedste
behandlingsvej for dig, herunder hvornér det er passende at stoppe, og hvordan man stopper sikkert (se
afsnit 3, Hvis du stopper med at tage Buprenorphin Actavis).

Bern og unge
Buprenorphin Actavis ber ikke bruges hos bern og unge under 15 &r pa grund af manglende data om
sikkerhed og virkning.

Brug af andre laegemidler sammen med Buprenorphin Actavis
Forteel det altid til legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nyligt har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Nogle legemidler kan oge bivirkningerne ved Buprenorphin Actavis og kan indimellem fordrsage
meget alvorlige reaktioner. Tal med din leege, for du tager Buprenorphin Actavis, hvis du tager nogle
af folgende legemidler:

e Antidepressive legemidler, f.eks. moclobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin og
trimipramin. Disse laegemidler kan interagere med Buprenorphin Actavis, og du kan opleve
symptomer som ufrivillige rytmiske muskelsammentraekninger, herunder i de muskler, der styrer
gjnenes beveagelser, rastlgs uro, hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skaelven, forstaerkede
reflekser, aget muskelspanding og kropstemperatur over 38 °C. Kontakt leegen, hvis du oplever
sddanne symptomer.

e Samtidig brug af Buprenorphin Actavis og slevende leegemidler, sdsom benzodiazepiner eller
beslaegtede leegemidler, eger risikoen for desighed, vejrtreekningsbesvar (hemmet vejrtreekning)
og koma og kan vere livstruende. Derfor ber samtidig brug kun overvejes, néar der ikke er andre
behandlingsmuligheder.

Hyvis din laege ordinerer Buprenorphin Actavis sammen med slevende lagemidler, ber laegen
begraense dosen og varigheden af samtidig behandling.

Fortel leegen om alle slovende legemidler, du tager, og folg neje leegens dosisanbefaling. Det er
en god id¢ at bede venner og familie om at veere opmarksomme pé ovennevnte tegn og
symptomer. Kontakt leegen, hvis du oplever sadanne symptomer.



e  Samtidig brug af Buprenorphin Actavis med gabapentinoider sdsom gabapentin eller pregabalin
til behandling af epilepsi eller smerte pa grund af nerveproblemer (neuropatisk smerte) kan
medfore vejrtrekningsbesvar (haemmet vejrtraekning), lavt blodtryk, dyb desighed, koma og kan
veere livstruende.

e  Samtidig brug af Buprenorphin Actavis med antikolinergika eller medicin med antikolinerg
virkning sdsom leegemidler til behandling af depression; leegemidler, der anvendes til behandling
af allergi, karesyge eller kvalme (antihistaminer eller antiemetika); l&egemidler til behandling af
psykiatriske lidelser (antipsykotika eller neuroleptika), muskelrelaksantia eller leegemidler til
behandling af Parkinsons sygdom kan resultere i ggede antikolinerge bivirkninger.

e  Andre legemidler, der kan medfere desighed, som anvendes til at behandle sygdomme sdsom
angst, sevnlgshed, krampeanfald, smerter. Disse typer laegemidler vil nedsatte din drvagenhed og
gore det svert for dig at fore motorkeretej og betjene maskiner. De kan ogsa forarsage nedsat
funktion af centralnervesystemet, hvilket er meget alvorligt. Nedenfor vises en liste med
eksempler pé disse typer legemidler:

o andre opioider sdsom metadon, visse smertestillende leegemidler og hostemedicin.

o antidepressiva (som bruges til behandling af depression), f.eks. isocarboxazid,
phenelzin, selegilin, tranylcypromin og valproat, kan forsteerke virkningen af dette
leegemiddel.

o sederende H;-receptorantagonister (som bruges til behandling af allergiske
reaktioner), f.eks. diphenhydramin og chlorphenamin.

o antipsykotika og clonidin

o barbiturater (som bruges til at fremkalde sgvn eller beroligelse), f.eks. phenobarbital
eller secobarbital.

o beroligende midler sdsom chloralhydrat.

e Naltrexon kan forhindre virkningen af Buprenorphin Actavis. Hvis du tager dette leegemiddel
samtidig med naltrexon, kan du opleve pludseligt opstdede langvarige og intense
abstinenssymptomer.

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

e Anti-retrovirale legemidler (som anvendes til behandling af aids) sdsom ritonavir, nelfinavir eller
indinavir kan forleenge virkningen af dette leegemiddel.

e  Visse svampedraebende leegemidler (som bruges til behandling af svampeinfektioner) sdsom
ketoconazol og itraconazol og visse antibiotika (makrolider) kan forleenge virkningen af dette
leegemiddel.

e Laxgemidler til behandling af epilepsi (sdsom carbamazepin, phenobarbital og phenytoin), og
leegemidler til behandling af tuberkulose (rifampicin) kan nedsette virkningen af Buprenorphin
Actavis.

For at fa bedst mulig gavn af behandlingen med Buprenorphin Actavis skal du oplyse din leege om alle
de legemidler, du tager, herunder alkohol, laegemidler, der indeholder alkohol, ulovlige stoffer og
receptpligtigt laegemiddel, der ikke er ordineret af din laege.

Brug af Buprenorphin Actavis sammen med mad, drikke og alkohol

Alkohol kan muligvis forsteerke desighed og @ge risikoen for vejrtraekningsstop, hvis det indtages
sammen med Buprenorphin Actavis. Drik ikke alkohol, mens du er i behandling med buprenorphin.
Alkohol forsterker den slevende virkning som opnéds med buprenorphin, og ger det farligt at kere og
betjene maskiner. Du ma ikke synke eller indtage mad eller drikke, for tabletten er helt oplest, hvilket
normalt sker inden for 5-10 minutter.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lege eller apotekspersonalet til rdds, for du tager dette leegemiddel.

Graviditet

For du tager Buprenorphin Actavis, skal du fortaelle laegen, hvis du er gravid eller forsgger at blive
gravid. Hvis du bliver gravid, mens du er i behandling med Buprenorphin Actavis, skal du straks
forteelle det til din lege.

Buprenorphin Actavis ber kun bruges under graviditet, hvis fordelene opvejer de mulige risici.
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Der er rapporteret om abstinenssymptomer hos nyfedte, inklusive vejrtraekningsproblemer efter
behandling af medre, iser sidst i graviditeten. Disse symptomer kan forekomme flere dage efter
fadslen. Din leege vil afgere, om du ber behandles med Buprenorphin Actavis.

Amning
Dette leegemiddel passerer over i modermalken, og det kan have en skadelig virkning pé det ammede barn.
Du ber derfor holde op med at amme, mens du tager Buprenorphin Actavis.

Trafik- og arbejdssikkerhed

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

Buprenorphin Actavis kan gere dig desig. Det kan forekomme hyppigere i de forste uger af behandlingen
eller nér din dosis @ndres. Men det kan ogsé forekomme, hvis du drikker alkohol eller tager andre slevende
leegemidler samtidig med, at du tager Buprenorphin Actavis. Du ma ikke fore motorkeretoj, bruge vaerktej
eller maskiner eller udfere farlige aktiviteter, indtil du ved, hvordan du reagerer pé dette legemiddel..

Buprenorphin Actavis indeholder lactose
Kontakt leegen, for du tager dette laegemiddel, hvis leegen har fortalt dig, at du ikke téler visse
sukkerarter.

Buprenorphin Actavis indeholder sunset yellow
Dette lezgemiddel indeholder farvestoffet ‘sunset yellow’ (E110), som kan medfere allergiske
reaktioner.

Buprenorphin Actavis indeholder natrium
Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium per tablet, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du tage Buprenorphin Actavis

Administrationsmetode
Tag altid legemidlet nejagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du 1 tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Resoribletten gives sublingualt. Det betyder, at du skal anbringe resoribletten under din tunge og vente
pé at den bliver oplest fuldstendigt (det kan tage 5-10 minutter). Det er den eneste méde at tage
resoribletten pa. Du ma ikke tygge eller sluge hele resoribletten, da de ikke vil virke korrekt, og du kan
fa abstinenssymptomer.

Symptomer pé abstinenser bar vere til stede, for du tager din ferste dosis af Buprenorphin Actavis. En
laeeges vurdering af din parathed til behandling vil vaere vejledende for begyndelsestidspunktet af din
forste dosis med Buprenorphin Actavis.

Piabegyndelse af behandling med Buprenorphin Actavis, mens du er atheengig af heroin eller
korttidsvirkende opioider

Hyvis du er athaengig af heroin eller et korttidsvirkende opioid, skal din ferste dosis af Buprenorphin
Actavis tages, nar symptomer pa abstinenser viser sig, men ikke tidligere end 6 timer efter, du sidst
har taget opioider (sdsom morfin eller heroin).

Pabegyndelse af behandling af med Buprenorphin Actavis, mens du er afhzengig af metadon
Hvis du har taget metadon eller et langtidsvirkende opioid, ber dosis af metadon ideelt set nedsattes til
under 30 mg/dag, for behandlingen med Buprenorphin Actavis padbegyndes. Den forste dosis af
Buprenorphin Actavis ber tages, ndr symptomer pa abstinenser viser sig, men ikke tidligere end

24 timer efter, du sidst har taget metadon.

Tag dosis en gang dagligt medmindre du har faet noget andet at vide af leegen.



Laegen afger den optimale dosis til dig. Under behandlingen kan leegen justere dosis athangigt af din
reaktion.

Efter den forste dosis Buprenorphin Actavis, oplever du muligvis visse opioidabstinenssymptomer, se
punkt 4 *Bivirkninger’.

Aldre
Folg laegens anvisninger.

Brug til born
Buprenorphin Actavis anbefales ikke til bern og unge under 15 ar. Tal med laegen.

Nedsat nyre- eller leverfunktion:
Hvis du har nyre- eller leverproblemer, skal du eventuelt have lavere dosis. Tal med din leege. Hvis du

har alvorligt nedsat leverfunktion, mé du ikke tage Buprenorphin Actavis.

Vejledning til brug af den bornesikrede blister:
1. Skub ikke tabletten direkte ud af lommen.

2. Riv en blister af blisterpakken ved den stiplede linje.

3. Traek forsigtigt bagsiden af ved pilen.

5. Laég tabletten under din funge.

Behandlingsvarighed

Behandlingsleengden afgeres individuelt af din laege.

Efter en velfungerende behandlingsperiode vil din laege eventuelt gradvist nedsatte din dosis til en
lavere vedligeholdelsesdosis. Afhangigt af hvordan du har det, kan din leege fortsette med at nedsatte
din dosis af Buprenorphin Actavis under taet overvagning, indtil behandlingen stoppes helt.

Du ma pé ingen made @ndre behandlingen eller stoppe den uden at have talt med l&egen om det forst.

Effektiviteten af denne behandling athaenger af dosis i kombinationen med medicinsk, psykologisk og
social behandling.



Kontakt din lege eller apotekspersonalet, hvis du mener, at virkningen af Buprenorphin Actavis er for
sterk eller for svag.

Hyvis du har taget for meget Buprenorphin Actavis
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere Buprenorphin Actavis, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

I tilfelde af overdosis af Buprenorphin Actavis skal du straks tage pa skadestuen eller sygehuset.
Kontakt straks din leege eller dit apotek. Overdosis af Buprenorphin Actavis kan give alvorlige og
livstruende andedraetsproblemer.

Hyvis du har glemt at tage Buprenorphin Actavis
Kontakt din leege hvis du glemmer at tage Buprenorphin Actavis. Du m4 ikke tage en dobbeltdosis
som erstatning for den glemte dosis.

Hyvis du holder op med at tage Buprenorphin Actavis

Du ma ikke stoppe med at tage Buprenorphin Actavis pludseligt, da dette kan medfere
abstinenssymptomer (svedtendens, uro og rastlashed). Stop ikke selv behandlingen, men sperg din
leege om hvordan du afslutter behandlingen.

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

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Kontakt din lzege med det samme eller seg akut lzegehjzelp, hvis du oplever allergiske reaktioner,
sdsom:
- kortandethed (pludselig indsnavring af musklerne i bronkierne), pludselig hvaesende
vejrtrekning, vejrtracknings- eller synkebesveer, havelse af gjenlag, ansigt, tunge, leber,
sveelg eller haender, hududslat, neldefeber eller kloe, iser nar det deekker hele kroppen.

Kontakt din laege omgéaende, hvis du oplever ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op
til 1 ud af 100 personer), sdsom:
- voldsom trethed, appetitloshed eller gulfarvning af hud og gjne. Det kan vare symptomer pa
leverskade, saisom ded af cellerne i leveren (nekrose af leveren).
- hvis du traekker vejret langsommere eller svagere end forventet (heemmet vejrtraekning).

Forkert brug af dette legemiddel ved injektion kan medfere abstinenssymptomer, infektioner, andre
hudreaktioner og potentielt alvorlige leverproblemer — se ‘Advarsler og forsigtighedsregler’.

Efter den forste dosis Buprenorphin Actavis, kan du opleve opioidabstinenssymptomer, se punkt 3
’Sadan skal du tage Buprenorphin Actavis’.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)
- sevnlgshed
- hovedpine
- kvalme
- svedeture
- legemiddelrelateret abstinenssyndrom, smerter.

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)
- bronkitis, infektion, influenza, ondt i halsen og smerter ved synkning, lebende nase
- havede kirtler (lymfeknuder)
- overfolsomhedsreaktioner



- nedsat appetit

- rastles uro, angst, depression, fjendtlighed, nervesitet, paranoia, unormal tankegang

- svimmelhed, gget spaending i musklerne, migrane, breendende og snurrende fornemmelse i
hander og fedder, sevnighed, besvimelse, rysten

- rindende gjne, unormal pupiludvidelse (den meorke del af gjet)

- hjertebanken

- udvidelse af blodkar (vasodilation)

- hoste, andengd, gaben, astma

- mavesmerter, forstoppelse, diarré, mundterhed, fordgjelsesbesvar, mave-tarm-forstyrrelser,
luft i tarmene, tandproblemer, opkastning

- udslet, kloe

- ledsmerter, rygsmerter, knoglesmerter, muskelspasmer, muskelsmerter, nakkesmerter

- menstruationssmerter

- generel folelse af svaghed, brystsmerter, kulderystelser, utilpashed, haevede fedder, ankler og
hender, feber.

Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data)
- leegemiddelafthangighed
- hallucinationer
- taleforstyrrelser
- miosis (sammentrakning af pupiller)
- lavt blodtryk
- nzldefeber
- smertefuld eller vanskelig vandladning
- leegemiddelrelateret abstinenssyndrom hos nyfedte
- unormale levertestresultater.
- tandkaries

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette gelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsd
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

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 leegemiddel.

5. Opbevaring
Opbevares utilgengeligt for born.

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

Blisterpakninger:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevares i original emballage for at beskytte mod
fugt.

Tabletbeholder:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 30 °C. Hold beholderen teet tillukket for at beskytte mod
fugt.


https://laegemiddelstyrelsen.dk/da/bivirkninger/bivirkninger-ved-medicin/meld-en-bivirkning/

Opbevar denne medicin pa et sikkert sted, hvor andre ikke kan fa adgang til den. Den kan forarsage
alvorlig skade og vare dedelig for personer, der ved et uheld eller forsetligt bruger denne medicin,
nar den ikke er ordineret til dem.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljeet méa du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Buprenorphin Actavis indeholder:

e Aktivt stof: buprenorphin (som buprenorphinhydrochlorid). Hver tablet indeholder 2 mg eller
8 mg buprenorphin.

e Ovrige indholdsstoffer: magnesiumstearat, natriumcitrat, povidon, citronsyre, stivelse,
pregelaniseret (majs), lactosemonohydrat, crospovidon, mannitol og sunset yellow (E110).

Udseende og pakningsstoerrelser

Buprenorphin Actavis 2 mg sublinguale resoribletter er ikke filmovertrukne, lys orange, 5 x 8 mm,
ovale og bikonvekse market B’ pa den ene side.

Buprenorphin Actavis 8 mg sublinguale resoribletter er ikke filmovertrukne, lys orange, 7,35 x 13,35
mm, ovale og bikonvekse market B’ pa den ene side.

Buprenorphin Actavis fés i tabletbeholdere, konventionelle blisterpakninger og bernesikrede
blisterpakninger i pakningssterrelser med 1, 7, 20, 24, 28, 48 og 50 resoribletter.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Actavis Group PTC ehf.

Dalshraun 1

222 Hafnarfjordur

Island

Reprasentant:
Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A
2860 Sgborg

Fremstiller:
Coripharma ehf.
Reykjavikurvegur 78
IS-220 Hafnarfjordur
Island

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomréide under folgende navne:

DK Buprenorphin Actavis
NO Buprenorfin Actavis
SE Buprenorfin Actavis

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2024.



