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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Bupensanduo 2 mg/0,5 mg sublingvalne tablety

Buiensanduo 4 miil mi sublinivélne tableti

buprenorfin/naloxén

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uzZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

S~

1.

Co je Bupensanduo a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bupensanduo
Ako uzivat’ Bupensanduo

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bupensanduo

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Bupensanduo a na &o sa pouziva

Bupensanduo sa pouZziva na lie¢bu zavislosti od opioidovych (narkotickych) drog ako heroin a morfin
u drogovo zavislych, ktori suhlasili s lie¢bou ich zavislosti. Bupensanduo sa pouZziva u dospelych a
dospievajucich nad 15 rokov, ktorym sa poskytuje zdravotna, socidlna a psychologicka podpora.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Bupensanduo

Neuzivajte Bupensanduo

ak ste alergicky (precitliveny) na buprenorfin, naloxén alebo na ktortkol'vek z d’alich zloziek
tohto lieku (pozri ¢ast’ 6)

ak mate vazne problémy s dychanim

ak mate vazne problémy s pecenou

ak ste pod vplyvom alkoholu alebo sa u vas vyskytuje tras, potenie, uzkost,, zmitenost’ alebo ak
mate halucinacie pod vplyvom alkoholu.

ak uzivate naltrexon alebo nalmefén na liecbu zavislosti od alkoholu alebo opioidov.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete uzivat' Bupensanduo, obrat'te sa na svojho lekara, ak mate:

astmu alebo iné problémy s dychanim

nejaké ochorenie pecene, ako napr. hepatitida

nizky krvny tlak

nedavne poranenie hlavy alebo ochorenie mozgu

poruchu mocovych ciest (u muzov hlavne spojené so zviacsenou prostatou)
akékol'vek ochorenie obliciek

problémy so Stitnou Zl'azou

poruchy nadobliciek (napr. Addisonova choroba)

depresiu, alebo iné ochorenia, ktoré sa liecia antidepresivami
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Pouzitie tychto liekov stibezne s Bupensanduom moze viest’ k sérotoninovému syndrému, potencialne
Zivot ohrozujucemu stavu (pozri ¢ast’,,Iné lieky a Bupensanduo®).

Daélezité veci, na ktoré treba dbat’:

Dodato¢né sledovanie
Ak mate menej ako 18 rokov alebo viacej ako 65 rokov, vas lekdr vas moze CastejSie
monitorovat’. Tento liek nesmu uzivat’ mladsi ako 15 rokov.

Nespravne uZivanie a zneuZivanie

Tento liek mo6ze byt cielom pre I'udi, ktori zneuzivaju lieky na lekarsky predpis. Musi byt
uloZeny na bezpecnom mieste, aby bol chraneny pred kradezou. Nedavajte tento liek nikomu
inému. Moze sposobit’ smrt’ alebo inak ublizit’.

Problémy s dychanim

Niektori l'udia zomreli v dosledku respiraéného zlyhania (zlyhanie dychania), pretoze nespravne
uzili tento liek alebo ho uzili v kombinacii s inymi lie¢ivami tlmiacimi centralny nervovy systém,
ako je alkohol, benzodiazepiny (trankvilizéry) a iné opioidy.

Tento liek mo6Zze v pripade nahodného alebo imyselného uzitia spdsobit’ u deti a nezavislych osoéb
vaznu, pripadne smrtel'nt respirac¢nu depresiu (zniZzena schopnost’ dychat)).

Poruchy dychania spojené so spankom

Bupensanduo moéze spdsobit’ poruchy dychania stivisiace so spankom, ako st spankové apnoe
(dychacie pauzy pocas spanku) a hypoxémiu spojent so spankom (nizka hladina kyslika v krvi).
Medzi priznaky patria pauzy pocas spanku, no¢né prebudenie v dosledku dychavi¢nosti, tazkosti
s udrzanim spanku alebo nadmernd ospalost’ pocas diia. Ak vy alebo in4 osoba spozorujete tieto
priznaky, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar méze zvazit' znizenie davky.

Zavislost
Tento lieck mo6Zze sposobit’ zavislost’.

Abstinen¢né priznaky

Tento lieck mo6Ze vyvolat’ abstinenéné priznaky, ak ho uZijete skor ako Sest’ hodin po pouziti
kratkodobo pdsobiacich opioidov (napr. morfinu, heroinu) alebo skér ako 24 hodin po pouziti
dlhodobo posobiacich opioidov, ako je metadon.

Bupensanduo méze vyvolat’ abstinen¢né priznaky, ak sa nahle prestane uzivat’.

Poskodenie pecene

Po uziti lieku Bupensanduo bolo hlasené poskodenie pecene, najma vtedy, ked’ sa tento liek
uzival nespravne. Pric¢inou poskodenia pe¢ene mézu tiez byt virusové infekcie (chronicka
hepatitida typu C), nadmerna spotreba alkoholu, anorexia alebo uzivanie inych liekov schopnych
poskodit’ pecen (pozri Cast’ 4). Pravidelnymi krvnymi testami mézZe vas lekiar monitorovat’
stav vasej pecene. Pred tym, ako za¢nete lie¢bu lieckom Bupensanduo, oznamte va§mu
lekarovi, ak mate akékol’'vek problémy s peceiiou.

Krvny tlak
Tento lieck mo6ze sposobit’ prudky pokles krvného tlaku, ¢o vam spdsobi zavraty, ak vstanete prilis
rychlo zo sedu alebo l'ahu.

Diagnostika nesuvisiaceho zdravotného stavu
Tento liek moze maskovat’ bolestivé priznaky, ktoré by mohli pomdct’ pri diagnostike niektorych
ochoreni. Ak uzivate tento liek, nezabudnite informovat’ svojho lekara.
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Iné lieky a Bupensanduo

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom cCase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Niektor¢ lieky mozu zvysit' vedl'ajsie ucinky lieku Bupensanduo a v niektorych pripadoch mézu
vyvolat’ vel'mi zavazné reakcie. Pokial’ uzivate Bupensanduo, bez predchadzajucej konzultacie s vasim
lekarom neuzivajte ziadne iné lieky, najma:

e Subezné uzivanie lieku Bupensanduo a sedativ, ako st benzodiazepiny (pouZivané na liecbu
uzkosti alebo portuch so spankom) alebo pribuzné lieciva, zvySuje riziko ospalosti, tazkosti s
dychanim (respiracné depresia), komy a mdze byt’ Zivot ohrozujuce. Vzhl'adom k tomu by sa
subezné uzivanie malo zvazit len vtedy, ak nie su iné mozZnosti liecby.

Ak vsak vas lekar predpise Bupensanduo spolu so sedativami, davka a trvanie subezného
uzivania by mala byt vasim lekdrom obmedzena.

Povedzte prosim svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a pozorne dodrzujte
odporucania lekara. Mohlo by byt uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo pribuznych, aby si
vSimali prejavy a priznaky uvedené vyssie. Kontaktujte svojho lekéra, ak mate takéto priznaky.

e Gabapentin alebo pregabalin na liecbu epilepsie alebo bolesti sposobenej nervovym ochorenim
(neuropatickej bolesti).

o Iné lieky spésobujuce ospalost’, ktoré sa pouZzivaju na lieCbu ochoreni, ako napr. tizkost’,
nespavost’, zachvaty/kice, bolest’. Tieto typy liekov znizia uroveinl vasej bdelosti, ¢im vam st'azia
schopnost’ viest motorové vozidla a obsluhovat’ stroje. Tiez mozu spdsobit’ depresiu centralneho
nervového systému, ¢o je vel'mi vazny stav. Zoznam prikladov takychto typov lickov najdete
nizsie:

- iné lieky obsahujuce opioidy, ako napr. metadon, niektoré lieky proti bolesti a kasl'u

- antidepresiva (pouzivané na liecbu depresie), ako napr. izokarboxazid, fenelzin, selegilin,
tranylcypromin a valproat, mézu zvysit’ t€¢inky tohto lieku.

- sedativne antagonisty Hi-receptorov (pouzivané na liecbu alergickych reakcii), ako napr.
difenhydramin a chlérfenamin.

- barbituraty (pouzivané na vyvolanie spanku a utlmu), ako napr. fenobarbital, sekobarbital.

- trankvilizéry (pouZzivané na vyvolanie spanku a utlmu), ako napr. chloralhydrat.

e klonidinin (pouzivany na lie¢bu vysokého krvného tlaku) méze predizit u¢inky tohto lieku.

e antiretrovirusové lieky (pouzivané na liecbu HIV), ako napr. ritonavir, nelfinavir, indinavir, mézu
zvysit ucinok tohto lieku.

e niektoré antifungalne lieky (pouzivané na liecbu plesiiovych infekcii), ako napr. ketokonazol,
itrakonazol, niektoré antibiotika, mozu prediiit’ ucinok tohto lieku.

e niektoré lieky mozZu oslabit’ u¢inok lieku Bupensanduo. Zahiiaja lieky na liecbu epilepsie (ako
napr. karbamazepin a fenytoin) a na liecbu tuberkulozy (rifampicin).

e naltrexdn a nalmefén (lieky pouzivané na liecCbu zavislosti) moézu zabranovat’ lieCebnym ti¢inkom
lieku Bupensanduo. Tieto lieky sa nesmu uzivat’ siibezne s liecbou liekom Bupensanduo, pretoze
mozete pozorovat’ nahle priznaky dlhotrvajiceho a intenzivneho abstinenéné¢ho syndromu.

e antidepresiva, ako je moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin alebo trimipramin.
Tieto lieky sa mézu s Bupensanduom vzajomne ovplyviiovat’ a mézu sa u vas vyskytnat’
priznaky, ako sit mimovol'né rytmické stahy svalov vratane svalov, ktoré ovladaju pohyb oka,
nepokoj, halucinacie (videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci), kéma, nadmerné
potenie, triaSka, zosilnenie reflexov, zvy$ené svalové napitie, telesna teplota nad 38 °C. Ak sau
vas vyskytnu tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara.

Bupensanduo a jedlo, napoje a alkohol

Ak uZijete Bupensanduo spolu s alkoholickymi napojmi, alkohol méze zvysit’ ospalost’ a riziko
respiraéného zlyhania. NeuZivajte Bupensanduo spolu s alkoholickymi nipojmi. Neprehitajte alebo
nekonzumujte potraviny alebo akékol'vek napoje, kym sa tableta tplne nerozpusti.
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Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Riziko uzivania lieku Bupensanduo pocas tehotenstva nie je zname. Informujte svojho lekara, ak ste
tehotna alebo planujete otehotniet’. Vas lekar rozhodne, ¢i by vasa liecba mala pokracovat’ s
nahradnym liekom.

Pri uzivani pocas tehotenstva, najmé vo vysokom $tadiu tehotenstva, mézu lieky ako Bupensanduo
vyvolat’ abstinen¢né priznaky, vratane problémov s dychanim vasho novorodenca. Mdze k tomu dojst’
niekol’ko dni po narodeni.

Pretoze liek Bupensanduo prechadza do materského mlieka, pocas uzivania tohto lieku nedojcite.
Predtym, ako za¢nete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bupensanduo moze spdsobit’ ospalost’. Tento pripad moZe nastat’ CastejSie v prvych niekol’kych
tyzdiioch liecby, ak sa meni vasa davka, ale tiez ak pozijete alkohol alebo uzijete iné sedativa, ked’
uzivate Bupensanduo. Neved’te, neobsluhujte Ziadne nastroje alebo stroje a nevykonavajte nebezpeéné
¢innosti, kym nebudete vediet’, ako na vas tento liek posobi.

Bupensanduo obsahuje laktézu a sodik
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohto
lieku.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej tablete, t.j. v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3. Ako uzivat’ Bupensanduo

Vasu liecbu predpisuju a sleduju lekari, ktori maju skusenosti s lieCbou drogovej zavislosti.

Vas lekar vam urci optimalnu davku. Pocas liecby moze lekar davku upravit’ v zavislosti na vase;j
reakcii.

Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Zacatie liecby

Odporucana zaciatocna davka pre dospelych a dospievajtcich vo veku nad 15 rokov je jedna az dve
tablety lieku Bupensanduo 2 mg/0,5 mg. Dal3ia jedna az dve tablety liecku Bupensanduo 2 mg/0,5 mg
sa moze podat’ 1. den, v zavislosti na vasich potrebach.

Jasné prejavy abstinencie musia byt’ vidite'né este pred uzitim prvej davky lieku Bupensanduo. Lekar
pri hodnoteni vasej pripravenosti na liecbu nacasuje vasu prvia davku lieku Bupensanduo.

e Zacatie lieCby lickom Bupensanduo v pripade zavislosti na heroine
Ak ste zavisli na heroine alebo kratkodobo pdsobiacom opioide, vasa prva davka lieku
Bupensanduo sa ma uzit’, ked’ sa objavia prejavy abstinencie, ale nie skor ako 6 hodin po
poslednom poziti davky opioidu.

e Zacatie lieCby liekom Bupensanduo v pripade zavislosti na metadone
Ak ste uzivali metadon alebo dlhodobo posobiaci opioid, pred zacatim liecby lieckom
Bupensanduo sa ddvka metadonu ma znizit’ v idealnom pripade na menej ako 30 mg/deni. Prva
davka lieku Bupensanduo sa ma podat’, ked’ sa objavia znamky abstinencie, ale nie skor ako 24
hodin po poslednom uziti metadonu.

UZivanie Bupensanduo
e Uzivajte davku raz denne umiestnenim tablety pod jazyk.
e Udrzte tablety na mieste pod jazykom, kym sa iplne nerozpustia. Moze to trvat’ 5 — 10 minat.
e Tablety nerozhryzajte ani neprehitajte. V opa¢nom pripade bude liek netaginny a méze vyvolat

abstinencné priznaky.
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e Nekonzumujte potraviny ani napoje, kym sa tablety uplne nerozpustia.

Uprava davkovania a udrZiavacia lie¢ba:

Pocas dni nasledujucich po zacati liecby vam mdze lekar zvysit’ davku liecku Bupensanduo podla
vasich potrieb. Ak mate pocit, ze u¢inok liecku Bupensanduo je prilis silny alebo prili$ slaby, porad’te
sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom. Maximdlna denné davka je 24 mg buprenorfinu.

Po urcitom case uspesnej lieCby sa mozete dohodntit’ so svojim lekdrom na postupnom znizovani
davky na niz§iu udrziavaciu davku.

Ukoncenie liecby

V zavislosti na vaSom zdravotnom stave sa moze davka licku Bupensanduo d’alej znizit' pod prisnym
lekarskym dohl'adom, az nakoniec sa moéze podavanie zastavit'.

V ziadnom pripade nemeiite lieCbu ani neukoncujte liecbu bez schvélenia lekarom, ktory vas lieci.

AK uzijete viac Bupensanduo, ako mate

V pripade predavkovania tymto liekom musite bezodkladne ist’, alebo sa nechat’ odviezt’ na
pohotovost” alebo do nemocnice na osetrenie, pretoze predavkovanie liekom Bupensanduo moéze
vyvolat’ vazne a Zivot ohrozujuce problémy s dychanim.

Priznaky predavkovania mo6zu zahinat’ ospalost’ a stratu koordindcie so spomalenymi reflexami,
rozmazané videnie a/alebo nezrozumitel'nt re¢. Mdzete byt neschopny jasne premyslat’ a mozete
dychat’ ovel'a pomalSie, nez je pre vas normalne.

AK zabudnete uzit’ Bupensanduo
Ak si zabudnete vziat’ davku, ¢o najskor informujte svojho lekara.

AK prestanete uzivat’ Bupensanduo
V ziadnom pripade nemerite lie¢bu ani neukoncujte lieEbu bez schvalenia lekarom, ktory vas lie¢i. Pri
nahlom preruseni liecby m6Zu vzniknit’ abstinenc¢né priznaky.

Ak mate d’alSie akékol'vek otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedDajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie uéinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Bezodkladne informujte svojho lekara alebo vyhl’adajte okamzitu lekarsku pomoc, ak pocitite
vedrlajsie ucinky, ako napriklad:
e opuch tvére, pier, jazyka alebo hrdla, ktoré mozu spdsobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychant,
silnt zihlavku/vyrazku. Mozu to byt priznaky Zivot ohrozujtcej alergickej reakcie.
e pocit ospalosti a strata koordinacie, rozmazané videnie, nezrozumitel'na rec, neschopnost’ jasne
premyslat’ alebo vase dychanie je ovel'a pomalSie, nez je pre vas normalne

TieZz bezodkladne informujte svojho lekara, ak pocitite vedl'ajSie ucinky, ako napriklad:
e silna inava, svrbenie so zozltnutim koze alebo o¢i. M6zu to byt priznaky poSkodenia pecene.
e videnie alebo pocutie veci, ktoré neexistuju (halucinacie).

VedDPajsie u¢inky hlasené pri uZivani lieku Bupensanduo

Velmi casté vedlajsie ucinky (mézu sa objavit u viac ako 1 pacientaz 10):

Insomnia (nespavost), zdpcha, nevolnost, nadmerné potenie, bolest’ hlavy, abstinencné priznaky

Casté vedlajsie ticinky (mézu sa objavit' u menej ako 1 z 10 pacientov):

Ubytok hmotnosti, opuchy (riik a chodidiel), tinava, Gizkost’, nervozita, brnenie, depresie, znizena
sexualna tizba, zvysenie svalového napitia, nezvy¢ajné myslenie, zvysena tvorba siz (slziace o¢i)
alebo in4 porucha tvorby siz, rozmazané videnie, s¢ervenanie, zvy$eny krvny tlak, migrény, vytok z
nosa, bolest’ hrdla a bolestivé prehitanie, prehibenie kasl’a, pocit na vracanie alebo ina Zalido¢na
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nevolnost’, hnacka, nezvyc€ajna funkcia pecene, naduvanie, vracanie, vyrazka, svrbenie, Zihl'avka,
bolest, bolest’ kibov, bolest’ svalov, ki¢e v nohach (svalové ki¢e), tazkosti s dosiahnutim alebo
udrzanim erekcie, abnormality mocu, bolesti brucha, bolesti chrbta, slabost’, infekcia, zimnica, bolest’
na hrudi, horti¢ka, priznaky podobné chripke, pocit celkovej choroby, ndhodny uraz spoésobeny stratou
pozornosti alebo koordindcie, mdloby a zavrat.

Menej caste vedlajsie ucinky (mozu sa objavit' u menej ako 1 zo 100 pacientov):

Opuchy Zliaz (lymfatické uzliny), agitacia (nepokoj), tras, nezvycajné sny, nadmerna svalova aktivita,
depersonalizacia (pocit, ako by ste neboli sami sebou), zavislost’ od lickov, amnézia (porucha
paméite), strata zaujmu, nadmerny pocit pohody, kice (zachvaty), porucha reci, zazené zrenice,
problémy s mocenim, o¢ny zapal alebo infekcia, rychly alebo pomaly srdcovy tep, nizky krvny tlak,
busenie srdca, infarkt myokardu (srdcovy zachvat), tlak na hrudi, dychavi¢nost’, astma, zivanie, bolest’
a vredy v tstach, zmena zafarbenia jazyka, akné, kozné uzliky, tibytok vlasov, suché alebo odlupujuca
sa koza, zapal kibov, infekcia mocovych ciest, nezvy¢ajné vysledky krvnych testov, krv v moéi,
nezvycajna ejakulacia, menstruacné alebo posvové problémy, oblickovy kamen, bielkoviny v moci,
bolestivé mocenie alebo tazkosti s mocenim, citlivost’ na teplo alebo chlad, upal, strata chuti do jedla,
nepriatel'ské spravanie.

Nezndame (neda sa urcit z dostupnych udajov):

Nahly abstinen¢ny syndréom spdsobeny tym, ze lick Bupensanduo sa podal prili$ skoro po uziti
nelegalnych opioidov, abstinen¢né priznaky u novorodenca. Pomalé alebo t'azké dychanie, zubny kaz,
poskodenie pecene so zltackou alebo bez nej, halucinacie, opuch tvare a krku alebo Zivot ohrozujtice
alergické reakcie, pokles krvného tlaku pri zmene polohy zo sedu alebo I'ahu do stoja.

Nespravne injekéné pouzitie tohto lieku moze vyvolat’ abstinen¢né priznaky, infekcie, iné kozné
reakcie a potencidlne zavazné problémy s pecenou (pozri ,,Upozornenia a opatrenia®).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V. Hldsenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bupensanduo

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti a inych ¢lenov domacnosti. Tento liek moze
spdsobit’ zavazné poskodenie zdravia a byt smrtel'ny pre I'udi, ktorym nebol predpisany a ktori ho
uziju nahodne alebo timyselne.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a blistri po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30°C.
Bupensanduo vsak moze byt’ cielom pre l'udi, ktori zneuzivaju lieky na lekarsky predpis. Tento liek
uchovavajte na bezpe¢nom mieste na ochranu pred kradezou.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Bupensanduo obsahuje

- Lieciva st buprenorfin a naloxon.
Kazda 2 mg/0,5 mg sublingvalna tableta obsahuje 2 mg buprenorfinu (vo forme hydrochloridu)
a 0,5 mg naloxonu (ako dihydrat hydrochloridu).
Kazda 4 mg/1 mg sublingvalna tableta obsahuje 4 mg buprenorfinu (vo forme hydrochloridu) a
1 mg nalox6nu (ako dihydrat hydrochloridu).
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Dalsie zlozky lieku st monohydrat lakt6zy, manitol, kukuri¢ny $krob, povidén (K = 29,7),
monohydrat kyseliny citronovej, citronan sodny, stearat hore¢naty, acesulfam draselny, citronova
prichut’ (obsahuje: aromatické pripravky, maltodextrin, akaciu), limetkova prichut’ (obsahuje:
aromatické pripravky, maltodextrin, akaciu).

AKo vyzera Bupensanduo a obsah balenia

Bupensanduo st biele az sivobiele okrtihle a bikonvexné tablety, s deliacou ryhou na jednej strane.
Tableta sa moZze rozdelit’ na rovnaké davky.

Tablety st balené v blistroch v papierovej Skatul’ke s obsahom 7, 28, 49 alebo 56 tabliet alebo v
jednodavkovych blistroch 7x1, 28x1, 49x1 alebo 56x1 tabliet.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1

8502 Lannach

Rakusko

Vyrobca

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Rakusko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika Bupensanduo
Estonsko Bupensanduo
Chorvatsko Bupensanduo 2 mg/0,5 mg sublingvalne tablete

Bupensanduo 4 mg/1 mg sublingvalne tablete
Bupensanduo 8 mg/2 mg sublingvalne tablete
Litva Bupensanduo 2 mg/0,5 mg polieZuvinés tabletés
Bupensanduo 4 mg/1 mg poliezuvinés tabletés
Bupensanduo 8 mg/2 mg poliezuvinés tabletés
Lotyssko Bupensanduo 2 mg/0,5 mg tabletes lietoSanai zem méles
Bupensanduo 4 mg/1 mg tabletes lietoSanai zem méles
Bupensanduo 8 mg/2 mg tabletes lietoSanai zem méles
Nemecko Bupensanduo 2 mg/0,5 mg-Sublingualtabletten
Bupensanduo 4 mg/1 mg-Sublingualtabletten
Bupensanduo 8 mg/2 mg-Sublingualtabletten
Rakusko Bupensanduo 2 mg/0,5 mg-Sublingualtabletten
Bupensanduo 4 mg/1 mg-Sublingualtabletten
Bupensanduo 8 mg/2 mg-Sublingualtabletten
Slovensko Bupensanduo 2 mg/0,5 mg sublingvalne tablety
Bupensanduo 4 mg/1 mg sublingvalne tablety
Bupensanduo 8 mg/2 mg sublingvalne tablety

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 03/2025.
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