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PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV 
Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety
Sublingválne tablety 0,4 mg, 2 mg a 8 mg

(buprenorfín)
Pozorne si prečítajte celú písomnú informáciu skôr, ako začnete používať Váš liek.
· Túto písomnú informáciu si uschovajte. Možno bude potrebné, aby ste si ju znovu prečítali.

· Ak máte akékoľvek ďalšie otázky, obráťte sa na svojho lekára alebo lekárnika.

· Tento liek bol predpísaný Vám. Nedávajte ho nikomu inému. Môže mu uškodiť, dokonca aj vtedy, ak má rovnaké príznaky ako Vy.
· Ak začnete pociťovať akýkoľvek vedľajší účinok ako závažný alebo ak spozorujete vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, povedzte to, prosím, svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.
V tejto písomnej informácii pre používateľov sa dozviete: 

1.
Čo je Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety a na čo sa používa

2.
Skôr ako použijete Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety
3.
Ako používať Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety
4.
Možné vedľajšie účinky

5.
Ako uchovávať Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety
6.
Ďalšie informácie

1.
ČO JE Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety A NA ČO SA POUŽÍVA
Liek sa používa na liečbu drogovej závislosti. 
Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety sublingválne tablety predstavuje časť medicínskeho, sociálneho a psychologického liečebného programu pacientov závislých na drogách typu opioidov (narkotík). Liečbu s buprenorfínom sa odporúča používať u dospelých a adolescentov starších ako 15 rokov.

2.
SKÔR AKO POUŽIJETE Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety 
Nepoužívajte Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety
· keď ste alergický (precitlivený) na buprenorfín alebo na ktorúkoľvek z ďalších zložiek Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety.

· keď máte vážne problémy s dýchaním.

· keď máte závažné problémy s Vašou pečeňou, alebo ak Váš lekár spozoruje vývoj takéhoto problému počas liečby.
· keď ste intoxikovaní alkoholom alebo máte delírium tremens (tras alebo halucinácie).
· keď dojčíte

Buprenorfín sa nemá používať u detí mladších ako 15 rokov.
Buďte zvlášť opatrný pri používaní Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety
Ak máte akékoľvek z nasledujúcich ochorení pred liečbou alebo ak sa u Vás vyvinú počas liečby, povedzte to, prosím, Vášmu lekárovi, pretože môže byť potrebné, aby Váš lekár znížil Vašu dávku Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety alebo budete potrebovať osobitnú liečbu pre ich zvládnutie:
-
astma alebo iné problémy s dýchaním
· ochorenie pečene alebo obličiek

· nedávne poranenie hlavy alebo ochorenie mozgu
· pokles krvného tlaku
· u mužov: problémy s močením (vzťahujúce sa najmä na zväčšenie prostaty)

Zneužitie, najmä v prípade injekcií a pri vysokých dávkach je nebezpečné a môže byť smrteľné.

Niektorí ľudia zomreli na zlyhanie dýchania (neschopnosť dýchať), pretože buprenorfín zneužívali alebo ho užívali v kombinácii s inými látkami s tlmivým účinkom na centrálny nervový systém, ako sú alkohol, benzodiazepíny (lieky používané na liečbu úzkosti alebo poruchy spánku) alebo iné opioidy.
Prípady závažného akútneho pečeňového poškodenia (vážne problémy s pečeňou) boli hlásené v súvislosti so zneužívaním, najmä vnútrožilovou cestou a vo vysokých dávkach. Tieto poškodenia pečene môžu byť spôsobené špeciálnymi stavmi ako sú vírusové infekcie (chronická hepatitída C), nadmerné požívanie alkoholu, anorexia alebo môžu byť spojené s užívaním liekov (napr. antiretrovírusové analógy nukleozidov, kyselina acetylsalicylová, amiodarón, izoniazid, valproát). Ak máte príznaky, ako sú silná únava, svrbenie alebo ak Vaša pokožka, či oči ožltli, bezodkladne to oznámte lekárovi, aby ste mohli dostať primeranú liečbu

Tento liek môže spôsobovať:

· abstinenčné príznaky, ak ho užijete skôr ako šesť hodín po použití narkotika (morfín, heroín alebo iných príbuzných liekov)

· ospalosť, ktorá sa môže zvyšovať ak aj pijete alkohol alebo užívate trankvilizéry alebo lieky proti úzkosti. Ak pociťujete ospalosť, neveďte motorové vozidlo alebo neobsluhujte stroje.

· náhly pokles krvného tlaku, čo sa u Vás prejaví pocitom závratu, ak príliš rýchlo vstanete zo sedu alebo z ľahu.
· drogovú závislosť
· pozitívnu reakciu na “antidopingový” test (mali by si to uvedomiť športovci).
Používanie iných liekov
Ak užívate alebo ste v poslednom čase užívali ešte iné lieky, vrátane liekov, ktorých výdaj nie je viazaný na lekársky predpis, oznámte to, prosím, svojmu lekárovi alebo lekárnikovi. Pre použitím Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety, musíte oznámiť Vášmu lekárovi, že užívate niektorý z nasledovných:
· benzodiazepíny a ostatné iné lieky používané na liečbu úzkosti alebo poruchy spánku
· iné lieky so tlmiacimi vlastnosťami zahrňujúce antihistaminiká so tlmiacim účinkom, niektoré antidepresíva a klonidín (na liečbu vysokého krvného tlaku, migrény, sčervenania u žien v prechode)
· silné lieky proti bolesti (opioidné analgetiká), lieky proti kašľu obsahujúce opioidné zložky a metadón
· inhibítory monoaminoxydázy (lieky proti depresii)

· lieky na liečbu psychických porúch
· gestodén (proti otehotneniu)

· lieky na liečbu HIV / AIDS (inhibítory proteáz) zahrňujúce indinavir, ritonavir a saquinavir.

· lieky na liečbu epilepsie (proti kŕčom) zahrňujúce fenobarbital, karbamazepín a fenytoín

· antibiotiká zahrňujúce rifampicín, troleandomycín a ketokonazol (lieky na liečbu hubových infekcií)

· fenprokumónom ( liek na riedenie krvi)

Používanie Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety s jedlom a nápojmi

Ak sa liečite Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety nepite alkoholické nápoje. Alkohol zvyšuje tlmivé účinky buprenorfínu, čo môže spôsobiť problémy pri vedení motorového vozidla alebo obsluhe strojov.

Tehotenstvo a dojčenie

Skôr ako začnete užívať akýkoľvek liek, poraďte sa so svojím lekárom alebo lekárnikom.
Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety neužívajte počas tehotenstva, pokiaľ Vám tak Váš lekár nepovedal.

Neužívajte Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety pokiaľ dojčíte.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety môže viesť k ospanlivosti, najmä ak je použitý spolu s alkoholom alebo niektorými liekmi proti depresii. Ak pociťujete únavu, neveďte motorové vozidlo alebo neobsluhujte stroje. 
Dôležité informácie o niektorých zložkách Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety
Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety obsahuje laktózu. Ak Vám Váš lekár povedal, že neznášate niektoré cukry, spojte sa pred začatím používania tohto lieku s Vašim lekárom. 
3.
AKO POUŽÍVAŤ Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety
Spôsob podávania
Vždy používajte Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety presne tak, ako Vám povedal Váš lekár. Ak si nie ste niečím istý, overte si to u svojho lekára alebo lekárnika.
Tablety sa podávajú pod jazyk. To znamená, že musíte tabletu umiestniť pod jazyk a nechať ju rozpustiť, to nastane do 5 až 10 minút. Toto je jediný spôsob akým majú byť tablety podávané.

Tablety nežuvajte ani ich neprehĺtajte celé, pretože to bude neúčinné.
Dávkovanie
Zvyčajná dávka je:

Dospelí a adolescenti vo veku nad 15 rokov: počiatočná dávka je od 0,8 do 4 mg, podávaných raz denne.
Pacienti bez abstinenčného príznaku: jedna dávka Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety tabliet aspoň 6 hodín po poslednom použití opioidov (narkotík), alebo pri prvom objavení sa neodolateľnej chuti.
Pacienti dostávajúcu metadón: pred začatím liečby má Váš lekár znížiť Vašu dávku metadónu na maximálne 30 mg denne. Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety môže spôsobiť abstinenčné príznaky u pacientov, ktorí sú závislí na metadóne.
V priebehu Vašej liečby môže Váš lekár dávku Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety zvýšiť na maximálnu jednotlivú dennú dávku 24 mg, v závislosti od Vašej odpovede na liek. Po určitom čase úspešnej liečby Vám môže Váš lekár postupne znížiť Vašu dávku. V závislosti od Vášho stavu, sa môže Vaša dávka ďalej znižovať pod prísnym dohľadom lekára, pokiaľ sa neprestane užívať úplne.
Ak použijete viac Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety, ako máte
Musíte ísť okamižite na pohotovosť alebo do nemocnice, prípadne Vás tam niekto musí odviesť. Bezodkladne požiadajte o radu Vášho lekára alebo lekárnika.
Ak zabudnete použiť Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety
Nepoužívajte dvojnásobnú dávku, aby ste nahradili vynechanú dávku. Kontaktujte Vášho lekára.

Ak prestanete používať Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety
Náhle prerušenie liečby môže spôsobiť abstinenčné príznaky.

Ak máte ďalšie otázky týkajúce sa použitia tohto lieku, opýtajte sa svojho lekára alebo lekárnika.

4.
MOŽNÉ VEDĽAJŠIE ÚČINKY
Tak ako všetky lieky, aj Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety môže spôsobovať vedľajšie účinky, hoci sa neprejavia u každého.

Veľmi časté vedľajšie účinky (vyskytujú sa u viac ako 1 z 10 pacientov):

· nespavosť
· celkový pocit slabosti 

· abstinenčné príznaky
Časté vedľajšie účinky (vyskytujú sa u viac ako 1 z 10 ale u menej ako 1 zo 100 pacientov):

· bolesť hlavy
· mdloby
· závraty
· pocit strachu
· nervozita
· zápcha
· pocit na vracanie
· vracanie
· poruchy s tvorbou sĺz
· výtok z nosa
· ospanlivosť
· pokles krvného tlaku pre zmene polohy zo sedu alebo ľahu do vzpriamenej polohy.
· potenie
Menej časté vedľajšie účinky (vyskytujú sa u menej ako 1 zo 100 ale u viac ako 1 z 1000 pacientov):

· halucinácie
· respiračná depresia (vážne problémy s dýchaním)

· problémy s pečeňou s alebo bez žltačky
· nekróza pečene (smrť pečeňových buniek)
Zriedkavé vedľajšie účinky (vyskytujú sa u menej ako 1 z 1000 ale u viac ako 1 z 10 000 pacientov):

· boli hlásené reakcie z precitlivenosti (alergické reakcie). Príznaky môžu zahŕňať kožnú vyrážku, žihľavku a svrbenie. Ak sa u Vás rozvinú príznaky závažnej alergickej reakcie (ako sú ťažkosti s dýchaním, potenie, opuch očí, pier, hltana, jazyka alebo rúk) vyhľadajte lekársku pomoc.
Ak začnete pociťovať akýkoľvek vedľajší účinok ako závažný alebo ak spozorujete vedľajšie účinky, ktoré nie sú uvedené v tejto písomnej informácii pre používateľov, povedzte to, prosím, svojmu lekárovi alebo lekárnikovi.

5.
AKO UCHOVÁVAŤ Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety
Uchovávajte mimo dosahu a dohľadu detí.

Nepoužívajte Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety po dátume exspirácie, ktorý je uvedený na škatuli. Dátum exspirácie sa vzťahuje na posledný deň v mesiaci.

Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety 0,4 mg: Neuchovávajte pri teplote prevyšujúcej 25°C. 

Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety 2 mg and 8 mg: tento liek nevyžaduje žiadne zvláštne podmienky pre uchovávanie.

Uchovávajte v pôvodnom obale chránené pred svetlom a vlhkosťou.

Lieky sa nesmú likvidovať odpadovou vodou alebo domovým odpadom. Nepoužitý liek vráťte do lekárne. Tieto opatrenia pomôžu chrániť životné prostredie.

6.
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Čo Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety obsahuje

· Liečivo je buprenorfín (ako buprenorfínhydrochlorid). Každá tableta obsahuje 0,4 mg, 2 mg alebo 8 mg buprenorfínu.
· Ďalšie zložky sú monohydrát laktózy, manitol, kukuričný škrob, kyselina citrónová, citrónan sodný, povidón K30, magnéziumstearát, mastenec, koloidný oxid kremičitý.

Ako vyzerá Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety a obsah balenia

Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety 0.4 mg sublingválne tablety sú biele, okrúhle, s “(” vytlačeným na jednej strane.

Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety 2 mg sublingválne tablety sú biele, okrúhle, s “2” vytlačeným na jednej strane a “(” vytlačeným na druhej strane.

Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety 8 mg sublingválne tablety sú biele, okrúhle, s “8” vytlačeným na jednej strane a “(” vytlačeným na druhej strane.

Váš liek je dostupný v blistroch balených v škatuliach so 7 alebo 28 alebo 70 tabletami.

Nie všetky veľkosti balenia musia byť uvedené na trh.

Držiteľ rozhodnutia o registrácii
ALKALOID-INT d.o.o.

Šlandrova ulica 4, 

1231 Ľubľana - Črnuče
Slovinsko
Výrobca

 ETHYPHARM,  Chemin de la Poudrière - 76120 Grand-Quevilly,  Francúzsko

ETHYPHARM, Z.I de Saint-Arnoult, 28170 Châteauneuf-en-Thymerais, Francúzsko

ALKALOID-INT d.o.o., Šlandrova ulica 4, 1231 Ľubľana - Črnuče, Slovinsko

Liek je schválený v členských štátoch Európskeho hospodárskeho priestoru (EHP) pod nasledovnými názvami:

	Rakúsko
	Buprenorphin 0.4 mg/2 mg/8 mg Ethypharm, Sublingualtabletten

	Bulharsko
	Buprenorphine Alkaloid 0.4 mg/2 mg/8 mg, сублингвални таблетки 

	Česká republika
	Buprenorphine Alkaloid 0.4 mg/2 mg/8 mg, sublingvální tablety 

	Nemecko
	CRAS 0,4 mg/2 mg/8 mg Sublingualtabletten

	Grécko
	Buprenorphine Ethypharm 0.4 mg/2 mg/8 mg, υπογλώσσια δισκία 

	Maďarsko
	Buprenorphine Alkaloid 0.4 mg/2 mg/8 mg, nyelvalatti tabletta

	Taliansko
	Buprenorfina Ethypharm 0.4 mg/2 mg/8 mg, compressa sublinguali

	Poľsko
	Buprenorphine Alkaloid 0.4 mg/2 mg/8 mg, tabletki podjęzykowe

	Slovenská republika
	Buprenorfín Alkaloid sublingválne tablety 0.4 mg/2 mg/8 mg, sublingválne tablety 

	Slovinsko
	Buprenorfin Alkaloid -INT 0.4 mg/2 mg/8 mg podjezična tableta

	Rumunsko
	Buprenorfină Alkaloid 0.4 mg/2 mg/8 mg, comprimate sublinguale 

	Veľká Británia
	Buprenorphine 0.4 mg/2 mg/8 mg, sublingual tablets


Táto písomná informácia pre používateľov bola naposledy schválená v: 04/2012.
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