SASKAŅOTS ZVA 19-10-2021

Lietošanas instrukcija: informācija pacientam
Buprenorphine G.L. Pharma 2 mg tabletes lietošanai zem mēles
Buprenorphine G.L. Pharma 4 mg tabletes lietošanai zem mēles
Buprenorphine G.L. Pharma 8 mg tabletes lietošanai zem mēles
Buprenorphinum
Pirms zāļu lietošanas uzmanīgi izlasiet visu instrukciju, jo tā satur Jums svarīgu informāciju.
· Saglabājiet šo instrukciju! Iespējams, ka vēlāk to vajadzēs pārlasīt.
· Ja Jums rodas jebkādi jautājumi, vaicājiet ārstam vai farmaceitam.
· Šīs zāles ir parakstītas tikai Jums. Nedodiet tās citiem. Tās var nodarīt ļaunumu pat tad, ja šiem cilvēkiem ir līdzīgas slimības pazīmes.
· Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz iespējamām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Skatīt 4. punktu.
Šajā instrukcijā varat uzzināt:
1.
Kas ir Buprenorphine G.L. Pharma un kādam nolūkam to lieto
2.
Kas Jums jāzina pirms Buprenorphine G.L. Pharma lietošanas
3.
Kā lietot Buprenorphine G.L. Pharma
4.
Iespējamās blakusparādības
5. Kā uzglabāt Buprenorphine G.L. Pharma
6.    Iepakojuma saturs un cita informācija

1. Kas ir Buprenorphine G.L. Pharma un kādam nolūkam to lieto
2. {0>»
3. <0}
Buprenorphine G.L. Pharma satur aktīvo vielu buprenorfīnu, kas ir opiātiem līdzīgs narkotiskais līdzeklis (opioīds) un tam piemīt arī atsāpinošas īpašības.
Buprenorfīns tiek izmantots vienīgi brīvprātīgai aizvietošanas terapijai pacientiem vecumā no 18 gadiem vai vecākiem, kuri ir atkarīgi no opiātiem līdzīgu narkotisku vielu (piemēram, heroīna) lietošanas, un kuri ir piekrituši atkarības ārstēšanai. 

Buprenorfīns ir daļa no visaptverošas un kontrolētas medicīniskas, sociālas un psiholoģiskas terapijas programmas.

2. Kas jums jāzina pirms Buprenorphine G.L. Pharma lietošanas
Nelietojiet Buprenorphine G.L. Pharma
· ja Jums ir alerģija pret buprenorfīnu vai kādu citu (6. punktā minēto) šo zāļu sastāvdaļu;
· ja Jūs lietojat monoaminoksidāzes (MAO) inhibitorus (zāles depresijas ārstēšanai) vai esat lietojis(‑usi) tos pēdējo 2 nedēļu laikā;
· ja Jums ir nopietni elpošanas traucējumi;
· ja Jums ir nopietni aknu darbības traucējumi;
· ja Jūs lietojat alkoholu un/vai Jums ir delīrijs.
Brīdinājumi un piesardzība lietošanā
Jūs drīkstat uzsākt terapiju ar buprenorfīnu tikai tad, ja esat rūpīgi apspriedis(‑usi) terapijas nosacījumus ar speciāli apmācītu ārstu, un, ja Jūs esat uzskatāmi apliecinājis(‑usi) savu piekrišanu tai (ja esat parakstījis(‑usi) aizvietošanas terapijas un aprūpes līgumu).
Ar miegu saistīti elpošanas traucējumi

Buprenorphine G.L. Pharma var izraisīt ar miegu saistītus elpošanas traucējumus, piemēram, miega apnoju (elpošanas pauzes miega laikā) un ar miegu saistītu hipoksēmiju (zems skābekļa līmenis asinīs). Simptomi var būt elpošanas pauzes miega laikā, pamošanās naktī elpas trūkuma dēļ, grūtības uzturēt miegu vai pārmērīga miegainība dienas laikā. Ja Jūs vai cita persona novērojat šos simptomus, sazinieties ar ārstu. Ārsts var apsvērt devas samazināšanu.
Lūdzu, pastāstiet savam ārstam, ja slimojat ar kādu no šīm slimībām vai arī, ja Jums tās attīstās buprenorfīna terapijas laikā:
· galvas traumas un paaugstināts spiediens galvā,
· krampju lēkmes (epilepsija),

· zems asinsspiediens,

· palielināta prostata un sašaurināti urīnvadi,
· astma vai nopietni elpošanas traucējumi,

· nieru mazspēja,

· aknu mazspēja,

· depresija vai cits stāvoklis, ko ārstē ar antidepresantiem.
Šo zāļu lietošana kopā ar Buprenorphine G.L. Pharma var izraisīt serotonīna sindromu, kas ir potenciāli dzīvībai bīstams stāvoklis (skatīt “Citas zāles un Buprenorphine G.L. Pharma”).

Ja nepieciešams, Jūsu ārsts samazinās Jūsu buprenorfīna devu vai uzsāks atbilstošu šo slimību ārstēšanu. Jūsu ārsts izlems, kāda veida korekcija ir nepieciešama.

Ja sāpes rodas ārstēšanas laikā, lūdzu, sazinieties ar savu ārstu. Viņš/viņa nodrošinās attiecīgus pasākumus.

Lūdzu, veiciet regulāras pārbaudes, kā ieteicis Jūsu ārsts (piemēram, urīna pārbaudes). Tas nodrošinās Jūsu drošumu un efektīvu ārstēšanu.

Buprenorfīns var izraisīt atkarību. Buprenorfīns neizmainīs esošo atkarību no citiem atkarību izraisošiem līdzekļiem. 

Sportistiem ir jābūt informētiem par to, ka šīs zāles var uzrādīt pozitīvus dopinga testa rezultātus.
Citas zāles un Buprenorphine G.L. Pharma
Pastāstiet ārstam vai farmaceitam par visām zālēm, kuras lietojat pēdējā laikā, esat lietojis vai varētu lietot.
Mijiedarbība var būt ar:
· benzodiazepīniem (zālēm trauksmes un miega traucējumu ārstēšanai). Lietošana kopā ar buprenorfīnu var izraisīt elpošanas mazspēju un pat letālu iznākumu, sevišķi, vienlaicīgi ar alkohola lietošanu.
· MAO inhibitoriem. MAO inhibitoru lietošana 14 dienu laikā pirms buprenorfīna lietošanas var izraisīt dzīvībai bīstamus elpošanas un asinsrites traucējumus.
· citiem sedatīvajiem un miega līdzekļiem, kā arī līdzekļiem trauksmes ārstēšanai.
· pretklepus līdzekļiem.
· antidepresantus, piemēram, moklobemīdu, tranilcipromīnu, citaloprāmu, escitaloprāmu, fluoksetīnu, fluvoksamīnu, paroksetīnu, sertralīnu, duloksetīnu, venlafaksīnu, amitriptilīnu, doksepīnu vai trimipramīnu. Šīs zāles var mijiedarboties ar Buprenorphine G.L. Pharma, un Jums var rasties tādi simptomi kā neapzinātas, ritmiskas muskuļu kontrakcijas, arī to muskuļu, kas kontrolē acu kustības, uzbudinājums, halucinācijas, koma, pārmērīga svīšana, trīce, pastiprināti refleksi, paaugstināts muskuļu sasprindzinājums, ķermeņa temperatūra virs 38 °C. Ja Jums rodas šādi simptomi, konsultējieties ar ārstu.

· līdzekļiem augsta asinsspiediena ārstēšanai.
· spēcīgiem pretsāpju līdzekļiem. Buprenorfīns var samazināt to efektivitāti.
· zālēm, kas sašķidrina asinis.
· vielām, kas tiek metabolizētas ar īpašiem enzīmiem (CYP) aknās. Īpaši gadījumā, ja zāles tiek lietotas sēnīšu slimību vai HIV infekciju ārstēšanai.
Buprenorphine G.L. Pharma lietošana vienlaicīgi ar sedatīviem līdzekļiem, tādiem kā benzodiazepīni vai līdzīgām zālēm palielina miegainību, apgrūtinātu elpošanu (elpošanas nomākums), var izraisīt komu un apdraudēt dzīvību. Tāpēc, vienlaicīga šo zāļu lietošana apsveram tikai gadījumos, kad cita veida terapija nav iespējama. 

Ja Jums nozīmē Buprenorphine G.L. Pharma un sedatīvus līdzekļus vienlaicīgi, to deva un lietošanas ilgumu strikti noteiks ārsts. 
Lūdzu, izstāstiet ārstam par visiem sedatīviem līdzekļiem, kurus lietojat, un stingri ievērojiet lietošanas rekomendācijas. Ir noderīgi informēt draugus un tuviniekus par iespējamiem iepriekš aprakstītiem simptomiem. Nekavējoties sazinieties ar ārstu, ja Jums parādās šie simptomi.

Ja Jūs esat ārstēts(‑a) ar metadonu vai citām aizvietotājterapijas zālēm, pirms pāriešanas uz buprenorfīna lietošanu Jūsu ārsts sniegs Jums atbilstošus ieteikumus par abu līdzekļu devām.
Buprenorphine G.L. Pharma kopā ar uzturu un alkoholu
Buprenorfīna terapijas laikā Jūs nedrīkstat lietot alkoholiskos dzērienus vai zāles, kas satur alkoholu.
Grūtniecība un barošana ar krūti
Ja esat grūtniece vai barojat bērnu ar krūti, ja domājat, ka Jums varētu būt grūtniecība vai plānojat grūtniecību, pirms šo zāļu lietošanas konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu.
Nav pietiekami daudz datu, lai novērtētu buprenorfīna lietošanas kaitīgo ietekmi grūtniecības periodā. Lielu devu lietošana grūtniecības perioda beigās var izraisīt elpošanas traucējumus jaundzimušajam.
Ilgstoša buprenorfīna lietošana pēdējo trīs grūtniecības mēnešu laikā var izraisīt lietošanas pārtraukšanas sindromu jaundzimušajam. Tādēļ buprenorfīnu nav ieteicams lietot grūtniecības periodā.
Buprenorfīnu ar mātes pienu uzņem bērns. Jums nevajadzētu lietot buprenorfīnu, ja Jūs barojat bērnu ar krūti.
Transportlīdzekļu vadīšana un mehānismu apkalpošana
Šīs zāles var ietekmēt Jūsu reaģēšanas spējas un spēju vadīt transportlīdzekli. Apspriediet ar savu ārstu, vai Jūs spējat vadīt transportlīdzekli vai apkalpot mehānismus.

Buprenorphine G.L. Pharma satur laktozi un nātriju
Ja ārsts ir teicis, ka Jums ir kāda cukura nepanesība, pirms lietojat šīs zāles, konsultējieties ar ārstu.
Zāles satur mazāk par 1 mmol nātrija (23 mg)  tabletē, - būtībā tās ir “nātriju nesaturošas”.
3. Kā lietot Buprenorphine G.L. Pharma
Vienmēr lietojiet šīs zāles tieši tā, kā ārsts Jums ieteicis. Neskaidrību gadījumā vaicājiet ārstam vai farmaceitam. 
Šīs zāles paredzētas tikai iekšķīgai lietošanai. Tās nedrīkst injicēt!
Devas
Jūsu ārsts individuāli noteiks Jums piemērotāko devu.
Šim nolūkam ir pieejami dažādi zāļu stiprumi.
Jūsu ārsts pielāgos devu jūsu individuālajām vajadzībām ārstēšanas laikā. Jūs nedrīkstat pats(-i) mainīt devu. 

Terapijas efektivitāte ir atkarīga no devas un papildus medicīniskajiem, psiholoģiskajiem un sociālajiem pasākumiem.
Lūdzu, izstāstiet savam ārstam, ja Jūs domājat, ka buprenorfīna iedarbība ir pārāk vāja vai pārāk stipra.
Lietošanas veids
Novietojiet tableti zem mēles, līdz tā izšķīst. Tas ir vienīgais veids, kā lietot buprenorfīnu. Jūs nedrīkstat norīt tableti, jo tādā veidā tā zaudēs savu efektivitāti. Turiet tableti zem mēles, līdz tā ir pilnīgi izšķīdusi (5 līdz 10 minūtes).
Jūs drīkstat lietot tabletes jebkurā diennakts laikā.
Lai samazinātu kļūdīšanās iespēju, ieteicams lietot dienas devu medicīniskā personāla uzraudzībā ārsta kabinetā vai aptiekā.
Jūs nedrīkstat izšķīdināt un injicēt tabletes, jo tas var izraisīt smagas blakusparādības ar iespējamu letālu iznākumu (elpošanas traucējumus, smagu aknu bojājumu), un smagas reakcijas, pat infekcijas, injekcijas vietā.
Ārstēšanas ilgums
Ārstēšanas ilgumu noteiks Jūsu ārsts individuāli.

Kādu laiku pēc veiksmīgas ārstēšanas ārsts var pakāpeniski samazināt devu līdz zemākajai uzturošajai devai. Atkarībā no Jūsu stāvokļa buprenorfīna devu var turpināt samazināt, rūpīgi veicot medicīnisku uzraudzību, līdz beidzot tā var tikt pārtraukta.
Ja esat lietojis Buprenorphine G.L. Pharma vairāk nekā noteikts
Buprenorfīna pārdozēšanas gadījumā ir nepieciešama neatliekama medicīniska ārstēšana slimnīcā. Tādēļ sazinieties ar ārstu vai lūdziet, lai kāds nekavējoties sazinās ar ārstu.

Galvenais buprenorfīna pārdozēšanas simptoms ir smaga apgrūtināta elpošana (elpošanas nomākums), kas var izraisīt elpošanas apstāšanos un nāvi.
Ja esat aizmirsis lietot Buprenorphine G.L. Pharma
Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu, bet konsultējieties ar ārstu.
Ja pārtraucat lietot Buprenorphine G.L. Pharma
Nemainiet pats(‑i) ārstēšanu un nepārtrauciet to, nevienojoties ar ārstu. Ārstēšanas pārtraukšana var izraisīt lietošanas pārtraukšanas simptomu attīstību.

Ja Jums ir kādi jautājumi par šo zāļu lietošanu, jautājiet savam ārstam vai farmaceitam.
4.
Iespējamās blakusparādības
Tāpat kā visas zāles, šīs zāles var izraisīt blakusparādības, kaut arī ne visiem tās izpaužas.
Nekavējoties sazinieties ar ārstu, ja attīstās šādi simptomi:
· smags nogurums,
· acu un/vai uz ādas dzelte.
Tās var būt smagu aknu darbības traucējumu pazīmes, kas īpaši var attīstīties saistībā ar nepareizu lietošanu, vīrusu infekcijām, nepietiekamu barības uzņemšanu, alkohola lietošanu, un zāļu (piemēram, acetilsalicilskābes) lietošanu, kas var kaitēt aknām.
Citas blakusparādības

Bieži (var skart 1 – 10 no 100 cilvēkiem): 

galvassāpes, ģībonis, reibonis, aizcietējums, nelabuma sajūta, vemšana, asinsspiediena pazemināšanās ātri pieceļoties no sēdus vai guļus pozīcijas, bezmiegs, vājuma sajūta, miegainība, svīšana.
Reti (var skart 1 – 10 no 10 000 cilvēkiem): 

{0>»
<}0{>smagas alerģiskas reakcijas, piemēram, sāpīgs ādas un gļotādu pietūkums, šoks, halucinācijas, smagi elpošanas traucējumi (skatīt arī punktā "Brīdinājumi un piesardzība lietošanā<0}"), aknu bojājumi (skatīt arī " Brīdinājumi un piesardzība lietošanā <0}"), aknu iekaisums, alerģija reakcijas, piemēram, ādas izsitumi, nātrene un nieze.

«<0}
Abstinences simptomi var attīstīties pēc pirmās devas, kā arī tad, ja esat lietojis buprenorfīnu mazāk kā 4 stundas pēc tam, kad lietotas pieradumu narkotikas (morfīns, heroīns u.c.) vai mazāk nekā 24 stundas pēc pēdējās metadona devas lietošanas, jo buprenorfīns var daļēji atcelt šo vielu iedarbību. Buprenorfīns nevar atcelt esošu opiātu atkarību.

Buprenorfīns var izraisīt atkarību.
Ļaunprātīga intravenoza ievadīšana var izraisīt reakcijas un dažkārt pat infekciju injekcijas ievadīšanas vietā, kā arī smagu akūtu aknu iekaisumu.
Ziņošana par blakusparādībām

Ja Jums rodas jebkādas blakusparādības, konsultējieties ar ārstu vai farmaceitu. Tas attiecas arī uz

iespējamajām blakusparādībām, kas nav minētas šajā instrukcijā. Jūs varat ziņot par blakusparādībām arī tieši Zāļu valsts aģentūrai, Jersikas ielā 15, Rīgā, LV 1003. Tīmekļa vietne: www.zva.gov.lv. Ziņojot par blakusparādībām, Jūs varat palīdzēt nodrošināt daudz plašāku informāciju par zāļu drošumu.

5.
Kā uzglabāt Buprenorphine G.L. Pharma
Uzglabāt šīs zāles bērniem neredzamā un nepieejamā vietā.
Nelietot šīs zāles pēc derīguma termiņa beigām, kas norādīts uz blistera un kartona kārbiņas (Exp.). Derīguma termiņš attiecas uz norādītā mēneša pēdējo dienu.
Uzglabāt temperatūrā līdz 30 0C.
Neizmetiet zāles kanalizācijā vai sadzīves atkritumos. Vaicājiet farmaceitam, kā izmest zāles, kuras vairs nelietojat. Šie pasākumi palīdzēs aizsargāt apkārtējo vidi.
6.
Iepakojuma saturs un cita informācija
Ko Buprenorphine G.L. Pharma satur
Buprenorphine G.L. Pharma 2 mg tabletes lietošanai zem mēles
Aktīvā viela ir buprenorfīns. 

Katra tablete satur 2,16 mg buprenorfīna hidrohlorīda, kas atbilst 2 mg buprenorfīna.
Citas sastāvdaļas ir laktozes monohidrāts, mannīts, kukurūzas ciete, povidons (K=27,0-32,4), citronskābes monohidrāts, nātrija citrāts, magnija stearāts.  
Buprenorphine G.L. Pharma 4 mg tabletes lietošanai zem mēles
Katra tablete satur 4,32 mg buprenorfīna hidrohlorīda, kas atbilst 4 mg buprenorfīna.
Citas sastāvdaļas ir laktozes monohidrāts, mannīts, kukurūzas ciete, povidons (K=27,0-32,4), citronskābes monohidrāts, nātrija citrāts, magnija stearāts.  
Buprenorphine G.L. Pharma 8 mg tabletes lietošanai zem mēles
Katra tablete satur 8,64 mg buprenorfīna hidrohlorīda, kas atbilst 8 mg buprenorfīna.
Citas sastāvdaļas ir laktozes monohidrāts, mannīts, kukurūzas ciete, povidons (K=27,0-32,4), citronskābes monohidtrāts, nātrija citrāts, magnija stearāts.  
Buprenorphine G.L. Pharma ārējais izskats un iepakojums
Buprenorphine G.L. Pharma 2 mg tabletes lietošanai zem mēles ir baltas, ovālas, plakanas tabletes ar abpusēji noapaļotām malām, 10 mm garas un 5 mm biezas.
Buprenorphine G.L. Pharma 4 mg tabletes lietošanai zem mēles ir baltas, ovālas, plakanas tabletes ar abpusēji noapaļotām malām un dalījuma līniju abās tabletes pusēs, 12 mm garas un 6 mm biezas.
Dalījuma līnija nav paredzēta tabletes sadalīšanai.
Buprenorphine G.L. Pharma 8 mg tabletes lietošanai zem mēles ir baltas, ovālas, plakanas tabletes ar abpusēji noapaļotām malām un dalījuma līniju abās tabletes pusēs, 14 mm garas un 7 mm biezas.
Dalījuma līnija nav paredzēta tabletes sadalīšanai.
Buprenorphine G.L. Pharma tabletes lietošanai zem mēles ir pieejamas blisteros pa 7, 10, 28, 30 un 49 tabletēm.
Visi iepakojuma lielumi tirgū var nebūt pieejami.

Reģistrācijas apliecības īpašnieks un ražotājs
G. L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Austrija.
Šīs zāles ir reģistrētas arī citās Eiropas Ekonomiskās zonas valstīs ar sekojošiem nosaukumiem:
Vācijā: Buprenorphin G.L. 2 / 4 / 8 mg Sublingualtabletten

Bulgārija: Buprenorphin G.L. 2 / 4 / 8 mg cублингвална таблетка

Igaunija: Buprenorphine G.L. Pharma 
Latvija: Buprenorphine G.L. Pharma 2 / 4 / 8 mg tabletes lietošanai zem mēles

Lietuva: Buprenorphine G.L. Pharma 2 / 4 / 8 mg poliežuvinės tabletės

Zviedrija: Buprenorphine G.L. Pharma 2 / 4 / 8 mg resoriblett, sublingual

Šī lietošanas instrukcija pēdējo reizi pārskatīta: 06/2021
-----------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Tālāk sniegtā informācija paredzēta tikai veselības aprūpes speciālistiem:
Pārdozēšana

Jāuzsāk simptomātiska elpošanas nomākuma ārstēšana atbilstoši standarta intensīvās terapijas norādījumiem. Ja tiek izmantoti opioīdu antagonisti (piemēram, naloksons), jāņem vērā ilgstošais buprenorfīna iedarbības laiks.
LI_Buprenorphine_G.L_Pharma_14-06-2021.doc
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