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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Bupensanduo 2 mg/0,5 mg sublingvalni tablety
Bupensanduo 8 mg/2 mg sublingvalni tablety
buprenorfin/naloxon

Preététe si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzivat,

protoze obsahuje pro Vas dulezité adaje.

o Ponechte si tuto pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo Iékarnika.

o Tento ptipravek byl piedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

o Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich ticinkd, sdélte to svému lékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

1 Co je Bupensanduo a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bupensanduo uzivat
3. Jak se ptipravek Bupensanduo uziva

4. Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak pripravek Bupensanduo uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je Bupensanduo a k ¢emu se pouziva

Bupensanduo se pouziva k lé¢bé pacientd zaviskych na opioidech (narkotika), jako jsou heroin nebo
morfin, ktefi souhlasili s lé¢bou své zavislosti. Bupensanduo se pouziva u dospélych a dospivajicich od
15 let v ramci medicinského, socialnino a psychologického le¢ebného programu.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Bupensanduo uzivat

Neuzivejte pripravek Bupensanduo
o jestlize jste alergicky(a) na buprenorfin, naloxon (lé¢ivé latky pripravku
Bupensanduo) nebo na kteroukoli daki slozku piipravku Bupensanduo (viz bod 6),
o jestlize mate zavazné dychaci potize,
o jestlize mate zavazné jaterni problémy,
o jestlize jste pod vlivem alkcholu nebo se u Vas vyskytly ties, poceni, tizkost, zmatenost
¢i halucinace zptsobené alkoholem,
o jestlize uzivate naltrexon nebo nalmefen pro Ié¢bu zavislosti na alkoholu nebo opioidech.

Upozornéni a opatieni

Informujte svého lékare diive, nez uzijete piipravek Bupensanduo, jestlize:
o mate astma nebo jiné problémy s dychanim,
o trpite onemocnénim jater, jako napt. hepatitida (zanét jater)



o mate nizky krevni tlak

o jste nedavno utrpél(a) poranéni hlavy nebo prodélal(a) onemocnéni mozku

o mate potize s mo¢enim (zvlasté spojené se zvétsenou prostatou u muzi

o trpite onemocnénim ledvin

o mate problémy se stitnou zlazou

o trpite poruchou funkce kiry nadledvin (napi. Addisonova nemoc)

o depresi nebo jinym onemocnénim, které se 16¢i antidepresivy.
Pouzivani téchto 1é¢ivych piipravki spolecné s piipravkem Bupensanduo mize vést k sero-
toninovému syndromu, coZ je potencialné zivot ohrozujici onemocnéni (viz ,,Dalsi 1éCivé piipravky
a pripravek Bupensanduo®).

Dilezité véci, kterym je tieba vénovat zvlastni pozornost:

. Dodateéné sledovani
Muazete byt vice kontrolovan svym Iékaiem, pokud jste mladsi 18 let, nebo ve véku nad 65
let. Tento léCivy pripravek nema byt uzivan détmi a mladistvymi mladsimi 15 let.

o Nespravné pouziti a zneuziti
Tento Iék mize byt cilem pro osoby, které zneuzivaji Iéky na piedpis, a ma byt uchovavan na
bezpecném misté a chranén pied kradez. Nikdy nedavejte tento lék nikomu jinému.
Muze zpusobit umrti nebo tuto osobu jinak poskodit.

o Dechové potize
Nekteti lide zemieli na dechové selhani (neschopnost dychat), protoze Spatné uzivali tento
Ik nebo jej uzivali v kombinaci s jingmi latkami s tlumivym ucinkem na centralni nervovy
systém, jako je alkohol, benzodiazepiny (trankvilizéry) nebo jiné opioidy.

Tento Ik mize zpasobit tézké, mozna fatalni, respiracni deprese (atlum dychani) u déti a lidi
bez zavislosti, kteti ho nahodné nebo umysing uzili.

e Poruchy dychani spojené se spankem
Piipravek Bupensanduo mize zptisobovat poruchy dychani spojené se spankem, jako je
spankova apnoe (dechové pauzy béhem spanku) a hypoxemie spojena se spankem (nizka
hladina kysliku v krvi). Pfiznaky mohou zahrnovat dechové pauzy béhem spanku, no¢ni
buzeni zptisobené dusnosti, potize s udrzenim spanku nebo nadmérnou ospalost béhem dne.
Pokud pozorujete Vy nebo jina osoba tyto pfiznaky, obratte se na svého 1ékate. V4§ 1ékaf
zvazi snizeni davky.

o Zavislost
Tento piipravek mize vyvolat zavislost.

o Abstinenéni priznaky
Tento pripravek miaze vyvolat abstinenéni priznaky, pokud jej uzijete diive nez za Sest hodin
po uziti kratkodobé pusobiciho opioidu (napi. morfinu, heroinu) nebo diive nez za 24 hodin po
uziti dlouhodobé pusobiciho opioidu, jako je methadon.

Piipravek Bupensanduo mize také zpusobit abstinencni priznaky, pokud jej nahle vysadite.

o Porucha funkce jater
Bylo hlaseno poskozeni jater po uzivani pripravku Bupensanduo, zvlasté pii nespravném uzivani
léku. Muze to byt zpasobeno virovou infekci (chronicka hepatitida C), zneuzivanim alkoholu,
nechutenstvim nebo uzivanim jinych Ié¢iv, které mohou poskozovat jatra (viz bod 4). Lékar



vam miize provadét pravidelné krevni testy kviili sledovani stavu jater. Informujte
sweho lékare, mate-li jakékoli problémy s jatry pied zahajenim uZzivani pFipravku
Bupensanduo.

o Krevni tlak
Tento ptipravek mize vyvolat nahly pokles krevniho tlaku, coz pti rychlé zméne polohy ze sedu
¢i lehu do stoje miaze zpusobit zavrate.

o Diagnéza priznaka nesouvisejicich s onemocnénimi
Tento ptipravek mize maskovat bolest upozoriujici na néktera onemocnéni.
Nezapomente informovat svého Iékare, pokud uzivate tento Iék.

Bupensanduo muize zpusobit pozitivni reakci v testech provadénych pii antidopingové kontrole.
M¢jte na paméti, ze piipravek obsahuje buprenorfin, ktery muze vyvolat pozitivni vysledek
dopingového testu.

Dalsi lé¢ivé pripravky a pripravek Bupensanduo

Informuijte svého lékaie o v8ech lécich, které uzivate, které jste nedavno uzival(a) nebo které

budete uzivat.

Nekteré 1é¢ivé ptripravky mohou zvySovat vyskyt nezadoucich ucinkt ptipravku Bupensanduo a
nekdy mohou zplisobit velmi zavazné reakce. B€hem pouzivani piipravku Bupensanduo
neuzivejte zadné dalsi 1éCivé piipravky, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékatem,
zejména:

o Soucasné uzivani piipravku Bupensaduo a pripravkl se sedativnimi (zklidiujicimi) G¢inky,
jako jsou benzodiazepiny (pouzivané k 1é¢bé tizkosti nebo problémt se spankem) nebo
ptibuzné latky, zvySuje riziko ospalosti, dychacich problémi (utlum dychéni), bezvédomi a
muze byt i Zivot ohrozujici. Z tohoto divodu Ize tyto latky soucasné uzivat pouze v ptipadée,
kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékart predepsal ptipravek Bupensanduo soucasné se sedativnimi
ptipravky, 1ékar snizi davku a délku 1éCby soucasné uzivanych 1éCiv.

Prosim, informujte svého 1ékate o vSech 1€Civych ptipravcich se sedativnimi G¢inky, které
uzivate a peclivé dodrzujte davku doporucenou lékatfem. Je vhodné informovat pratele nebo
pfibuzné o moznych znamkach a ptiznacich uvedenych vyse. Jestlize tyto priznaky
zaznamenate, kontaktujte 1ékare.

o Jiné léky zpasobujici ospalost, které se pouzivaji k lé¢hé uzkosti, poruch spanku,
kiec¢ilepilepsie, bolesti. Léky tohoto typu snizuji pozornost a zhorsuji schopnost Fidit
motorova vozidla a obsluhovat stroje. Mohou také zptsobovat utlum centralni nervové
soustavy, coz je velmi vazné. Nize je uveden seznam piiklada Iéka tohoto typu:

- jiné opioidy obsahujici lé¢iva jako methadon, nekteré Ieky na bolest a proti kasli

- antidepresiva (uzivana k lé¢bé depresi), jako napt. izokarboxazid, fenelzin,
selegilin, tranylcypromin a valproat mohou zvysit ucinky tohoto Iéku.

- sedativni antagonisté Hireceptora (uzivané k lécbé alergickych reakci), jako difenhydramin a
chlorfenamin.

- barbituraty (uzivané piinespavosti nebo ke zklidnéni), jako fenobarbital, sekobarbital

- trankvilizéry (uzivané pii nespavosti nebo ke zklidnéni), jako chloralhydrat.

o klonidin (uzivany k lé¢bé vysokého krevniho tlaku) mize prodlouzit u¢inky tohoto Iéku.

o antiretroviralni léky (pouzivané k lé¢hé infekce HIV), jako ritonavir, nelfinavir, indinavir
mohou zvysit ucinky tohoto léku.

o néktera antimykotika (pouzivana k Ié¢bé plisniovych infekci), jako ketokonazol, itrakonazol, urc¢ita



antibiotika mohou prodlouzit u¢inky tohoto leku.

o nékteré léky mohou snizit ucinek pripravku Bupensanduo. Patii sem leky k lé¢beé epilepsie (jako
Je karbamazepin nebo fenytoin) a Ieky k lécbe tuberkulozy (rifampicin).

o Naltrexon a nalmefen (léky pouzivané Kk lé¢bé navykovych onemocnéni) mohou blokovat
terapeutické ucinky pripravku Bupensanduo. Nesmi byt uzivany ve stejnou dobu jako
Bupensanduo, protoze mizete zaznamenat nahly nastup dlouhych a intenzivnich
abstinencnich priznaku.

o antidepresiva, jako je moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin nebo
trimipramin. Tyto 1é¢ivé latky na sebe mohou s pfipravkem Bupensanduo navzajem
pusobit a mohou se u Vas objevit ptiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické stahy svalt,
vcetné svall ovladajicich pohyb o¢i, neklid s potfebou pohybu, halucinace, bezvédomi,
nadmérné poceni, ties, zesileni reflexil, zvySené napéti svaltl, télesna teplota nad 38 °C.
Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, je tieba obratit se na lékate.

Pripravek Bupensanduo s jidlem, pitim a alkoholem

Alkohol mize zvysit ospalost a miize zvysit riziko selhani dychani, je-li uzivan spole¢né s
piipravkem Bupensanduo. Neuzivejte pripravek Bupensanduo spole¢né s alkoholickymi
napoji. Nepolykejte nebo nekonzumuite jidlo nebo jakékoli napoje, dokud se tableta tapiné
nerozpusti.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad'te se se
svym lékarem diive, nez zaCnete tento piipravek uzivat.

Rizika pii uzivani ptipravku Bupensanduo téhotnymi zenami nejsou znama. Informujte svého Iékare,
pokud jste téhotna nebo planujete téhotenstvi. Vas lékai se rozhodne, zda budete dale uzivat jiny typ
lechy.

Uzivani ekt jako Bupensanduo béhem téhotenstvi, obzvlasté v pokrocilém stadiu, muze
zpusobit abstinencni piiznaky véetné dychacich obtizi u Vaseho novorozeného ditéte. Mohou se
projevit az nékolik dnii po porodu.

Neméla byste kojit pti uzivani tohoto léku, protoze pripravek Bupensanduo piechazi do materského
mi¢ka. Porad’te se se svym Iékaiem nebo Iékarnikem diive, nez za¢nete uzivat jakykoliv Iék.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Bupensanduo muze vyvolat ospalost. K tomu maze dojit ¢astéji v prvnich tydnech lécby, kdy se meni
Vase davka, ale také, pokud pijete alkohol nebo uzivate jina sedativa béhem Ié¢by piipravkem
Bupensanduo. Nefid'te dopravni prostiedek, nepouzivejte nastroje nebo stroje nebo neprovadgjte
¢innosti, dokud nebudete védét, jak Vas tento lék ovlivije.

Pripravek Bupensanduo obsahuje laktézu a sodik

Pokud Vam Vags Iékar tekl, ze nesnasite nékteré cukry, poradte se se svym Iékafem, nez zaénete
tento léCivy pripravek uzivat.

Tento 1éCivy pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
V podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Bupensanduo uziva



Vasi lé¢bu predepisuje a sleduje lékar, ktery ma zkusenosti s lé¢bou drogové zavislosti.

Vas lékai vam urci optimalni velikost davky. V prabehu lécby muze v zavislosti na Vasi reakci na
lécbu velikost davky lékar upravovat.

Vzdy uzivejte piipravek Bupensanduo presné podle pokynt svého lékare nebo lékarnika.
Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékaiem nebo Iékarnikem.

Zahajeni lé¢by

Doporucena uvodni davka pro dospélé a dospivajici nad 15 let je jedna az dvé tablety pripravku

Bupensanduo 2 mg/0,5 mg. Dalsi jedna az dvé tablety piipravku Bupensanduo 2 mg/0,5 mg mohou

byt podany prvni den v zavislosti na Vasich potiebach.

Jasné abstinencni ptiznaky maji byt ziejmé pred uzitim prvni davky piipravku Bupensanduo. Lékaiské

posouzeni Vasi pripravenosti na lé¢bu bude slouzit pro na¢asovani Vasi prvni davky pripravku

Bupensanduo.

o Zahajeni lé¢by pripravkem Bupensanduo béhem zavislosti na heroinu
Pokud jste zavisly(a) na heroinu nebo kratkodobé pasobicim opioidu, mate uzit svou prvni davku
pripravku Bupensanduo, kdyz se objevi abstinenéni znamky, ale ne méné nez $est hodin po
posledni davce opioidu.

o Zahajeni lécby pripravkem Bupensanduo béhem zavislosti na methadonu
Pokud uzivate methadon nebo opioid s dlouhodobym u¢inkem, ma byt davka methadonu
idealné snizena pod 30 mg/den pred zahajenim lécby piipravkem Bupensanduo. Prvni davka
pripravku Bupensanduo ma byt uzita pii vyskytu abstinencnich priznakd, ale ne méné nez 24
hodin po posledni uzité davce methadonu.

Zpisob uzivani pripravku Bupensanduo

o Uzivejte davku jednou denné tak, ze tabletu viozite pod jazyk.

o Tablety nechte pod jazykem, dokud se aplné nerozpusti. To mize trvat 5-10 minut.

o Tablety nezvykejte ani nepolykejte, protoze Ik nebude acinkovat a mohou se dostavit
abstinenc¢ni priznaky.

o Nekonzumuijte zadné jidlo ani piti, dokud se tablety upIné nerozpusti.
Uprava davkovani a udrzovaci léba:
V prabéhu dnt po zahajeni lé¢by mize Vas lékar zvysit davku pripravku Bupensanduo podle Vasich

potreb. Mate-li dojem, ze ucinek pripravku Bupensanduo je piili§ silny nebo prilis slaby, informuijte
svého lékate nebo lékarnika. Maximalni denni davka je 24 mg.

Po urcité dobe¢ uspesné lécby se mizete se svym lékairem domluvit na postupném snizeni davky na
niz$i udrzovaci davku.



Ukonéeni lé¢by

V zavislosti na Vasem stavu mize snizovani davky piipravku Bupensanduo pod peclivym
lékatskym dohledem pokracovat az do mozného vysazeni.

V zadném pripadé nemerite nebo neprerusujte Iécbu bez schvaleni Iékate, ktery Vas Ié¢i.

Jestlize jste uzil(a) vice pripravku Bupensanduo, nez jste mél(a)

Jestlize jste vy nebo nékdo jiny uzil prilis mnoho tohoto Iéku, musite neprodlené vyhledat
Iékatskou pohotovost nebo byt pievezen do nemocnice, jelikoz predavkovani pripravkem
Bupensanduo mize zpusobit zavazné zivot ohrozujici dychaci potize.

Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat pocit ospalosti, poruchy koordinace s pomalymi reflexy,
rozmazané vidéni a/nebo nezietelnou fe¢. Muzete mit potize s jasnym myslenim a mazete dychat
daleko pomaleji, nez je u Vas normalni.

Jestlize jste zapomnél(a) uzit piipravek Bupensanduo
Kontaktujte ihned svého lékaie, pokud jste vynechal(a) davku.

Jestlize jste piestal(a) uzivat pripravek Bupensanduo
V zadném pripadé nemeérite nebo nepierusujte 1é¢bu bez schvaleni Iékare, ktery Vas 1é¢i. Nahlé
ukonéeni lé¢by miaze vést k abstinenénim priznakam.

Mate-li jakékoli daksi dotazy ohledné uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lekarnika.

4. Mozné nezadouci aéinky

Podobné jako viechny Iéky, mize mit i pripravek Bupensanduo nezadouci uginky, které se ale
nemusi vyskytnout u kazdého.

Informujte ihned svého lékafe nebo vyhledejte neodkladnou lékaiskou péci, pokud se u Vas
objevi nezadouci u¢inky, jako jsou:
o otok obliceje, rta, jazyka nebo krku, které mohou vést k obtizim pii polykani nebo
dychani, zavazna kopiivka/vyrazka. Mohou to byt znamky Zzivot ohrozujici alergické
reakce.
. pocit ospalosti a porucha koordinace, rozmazané vidéni, nezietelna fe¢, nemtizete se
sousttedit nebo jasné myslet, nebo se Vase dychani zpomaluje vice, nez je normalni.

Také ihned informujte svého lékaie, pokud mate nezadouci uéinky jako:
o zavazna tinava, svédéni se zazloutnutim kize nebo bélma o¢i. Mohou to byt priznaky poskozeni
jater.

o zrakové nebo sluchové viemy, které nemaji realny podklad (halucinace).

Nezadouci u¢inky hlagené v souvislosti s uzivanim kombinace buprenorfin/naloxon

Velmi c¢asté nezddouci ucinky (mohou postihnout vice nez jednoho z 10 pacient:):

Nespavost, zacpa, pocit na zvraceni, nadmérné poceni, bolest hlavy, abstinen¢ni syndrom.

Casté nezdadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 10 pacients):




Ubytek télesné hmotnosti, otoky (rukou a nohou), spavost, tizkost, nervozita, brnéni, deprese,
snizena chut’ na sex, zvysené svalové napéti, abnormalni mysleni, zvysené slzeni nebo jiné
poruchy tvorby slz, rozmazané vidéni, z¢ervenani, zvyseny krevni tlak, migrény, vytok z nosu,
bolest v krku a bolestivé polykani, zhorSeni kasle, podrazdéni Zaludku nebo jiné zaludeéni problémy,
prijem, abnormalni funkce jater, nadymani, zvraceni, vyrazka, svédéni, koprivka, bolest, bolest
kloubt,, svali, kiece v nohach, obtize pti nastupu nebo udrzeni erekce, abnormality mogci, bolest
bricha, bolest zad, slabost, infekce, zimnice, bolest na hrudi, horecka, piiznaky podobné chtipce,
pocit celkové nepohody, nahodny traz zptsobeny ztratou pozornosti nebo koordinace, mdloby a

zavrat’.

Méne casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti):

Zdufeni lymfatickych uzlin, neklid, ties, abnormalni sny, nadmérna svalova aktivita, odosobnéni
(depersonalizace), Iékova zavislost, porucha paméti, ztrata zajmu, nadmérny pocit pohody, kiece
(zachvaty kieci), porucha feci, zazeni zornic, problémy s moc¢enim, zanét nebo infekce oka,
rychla nebo pomala srde¢ni ¢innost, nizky krevni tlak, buseni srdce, infarkt myokardu (srde¢ni
zachvat), svirani na hrudi, dusnost, astma, zivani, bolest a afty v ustech, zména zbarveni jazyka,
akné, kozni uzlik, ztrata vlasu, sucha nebo olupujici se kiize, zanét kloubt, infekce mocovych cest,
abnormalni krevni testy, krev v moci, abnormalni ejakulace, menstrua¢ni nebo posevni potize,
ledvinové kameny, nalez bilkoviny v moci, bolestivé nebo obtizné moceni, citlivost na teplo nebo
chlad, upal, pocit neptatelstvi.

Neni znamo (z dostupnych udajii nelze urcit)

Nahly abstinen¢ni syndrom vyvolany uzitim kombinace buprenorfin/naloxon prili§ brzy po
uziti nelegalnich opioidd, abstinenéni syndrom u novorozenci. Pomalé nebo obtizné dychani,
poskozeni jater se zloutenkou nebo bez ni, otok obli¢eje a krku nebo zivot ohrozujici alergické
reakce, pokles krevniho tlaku pii zméné polohy ze sedu nebo lehu do stoje.

Nespravné injekeni pouzivani tohoto piipravku mtize vyvolat abstinenéni piiznaky, infekce,
dalsi kozni reakce a potencialné zavazné jaterni problémy — viz ,,bod 2 Upozornéni a
opatieni®.

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo

zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny
Vv této ptibalové informaci. Nezadouci u€¢inky miizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

weboveé stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto

ptipravku.

5.

Jak pripravek Bupensanduo uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti a dalsich ¢lend domacnosti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na blistru a krabi¢ce za EXP:.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.



http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Bupensanduo vsak miaze byt cilem lidi, kteti zneuzivaji léky na predpis. Uchovavejte proto tento
lécivy ptipravek na bezpe¢ném miste, aby nedoslo k jeho odcizeni.

Nevyhazujte zadné lé¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lekarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Bupensanduo obsahuje

- Lécivou latkou je buprenorfin a naloxon.

Jedna sublingvalni tableta obsahuje 2 mg buprenorfinu (jako buprenorfin-hydrochlorid) a 0,5
mg naloxonu (jako dihydrat naloxon-hydrochloridu).

Jedna sublingvalni tableta obsahuje 8 mg buprenorfinu (jako buprenorfin-hydrochlorid) a 2
mg naloxonu (jako dihydrat naloxon-hydrochloridu).

Pomocnymi latkami jsou monohydrat laktézy, mannitol, kukuticny skrob, povidon, monohydrat
kyseliny citronové, dihydrat natrium-citratu, magnesium-stearat, draselna sul acesulfamu, citronové aroma
(obsahuje: aromatické latky, maltodextrin, arabskou klovatinu), limetové aroma (obsahuje: aromatické
latky, maltodextrin, arabskou klovatinu)

Jak pripravek Bupensanduo vypada a co obsahuje toto baleni
Sublingvalni tableta

Bupensanduo 2 mg/0,5 mg
Bil¢ az téméf bilé, kulaté, bikonvexni tablety s ptlici ryhou na jedné strané a o pruméru 6,5 mm.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Bupensanduo 8 mg/2 mg sublingvalni tablety
Bil¢ az téméf bilé, kulaté, bikonvexni tablety s pulici ryhou na jedné strané a o priméru 11,5 mm.
Tabletu Ize rozdé¢lit na stejné davky.

Tablety jsou baleny v blistrech v krabi¢ce obsahujici 7, 28, 49 nebo 56 tablet nebo v jednodavkovych
blistrech 7x1, 28x1, 49x1 nebo 56x1 tablet.
Na trhu nemusi byt vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

G.L.Pharma GmbH
Schlossplatz 1, A-8502 Lannach
Rakousko

Tento lé¢ivy pripravek je v élenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Bupensanduo 2 mg/0,5 mg-Sublingualtabletten
Bupensanduo 8 mg/2 mg-Sublingualtabletten
Chorvatsko: Bupensanduo 2 mg/0,5 mg sublingvalne tablete

Bupensanduo 8 mg/2 mg sublingvalne tablete



Ceska republika: Bupensanduo

Estonsko: Bupensanduo

Némecko: Bupensanduo 2 mg/0,5 mg Sublingualtabletten
Bupensanduo 8 mg/2 mg Sublingualtabletten

Lotyssko: Bupensanduo 2 mg/0,5 mg tabletes lietoSanai zem méles
Bupensanduo 8 mg/2 mg tabletes lietoSanai zem méles

Litva: Bupensanduo 2 mg/0,5 mg polieZzuvinés tabletés

Bupensanduo 8 mg/2 mg poliezuvinés tabletés>

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 5. 2023



