SASKANOTS ZVA 16-03-2023

LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Bunalict 2 mg/0,5 mg tabletes lietoSanai zem méles
Bunalict 8 mg/2 mg tabletes lietosanai zem méles

buprenorphinum/naloxonum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

e Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzgs parlasit.

e Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

e Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

e Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1 uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Bunalict un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Bunalict lietosanas
Ka lietot Bunalict

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Bunalict

lepakojuma saturs un cita informacija

O U A W N U

1. Kas ir Bunalict un kadam nolikam to lieto

Bunalict lieto, lai arstétu narkomanus, kuri piekritusi atkaribas arstésanai no opioidiem (narkotikam),
piem&ram, heroina vai morfina. Bunalict lieto pieaugusajiem un pusaudziem, kuri vecaki par 15 gadiem
un kuri sanem art medicinisku, socialu un psihologisku atbalstu.

2. Kas Jums jazina pirms Bunalict lietoSanas

Nelietojiet Bunalict $ados gadijumos:

e jaJums ir alergija pret buprenorfinu, naloksonu vai kadu citu So zalu sastavdalu (skatit 6. punktu);

e jaJums ir nopietni elpoSanas traucéjumi;

e jaJums ir nopietni aknu darbibas traucéjumi;

e jaJums ir saindésanas alkohola lietosanas dg] vai art alkohola izraisiti drebuli, sviSana, trauksme,
apjukums vai halucinacijas;

e jaJus lietojat naltreksonu vai nalmefénu alkohola vai opioidu atkaribas arstésanai.

Bridinajumi un piesardziba lietosana

Pirms Bunalict lietoSanas konsultéjieties ar arstu, ja:

e Jums ir astma vai citi elpoSanas traucgjumi;

Jums ir kada aknu slimiba, pieméram, hepatits;

Jums ir pazeminats asinsspiediens;

Jums nesen ir bijusi galvas trauma vai galvas smadzenu slimiba;

Jums ir urinizvades Sistémas trauc&jumi (it Tpasi, ja tie ir bijusi saistiti ar palielinatu priek$dziedzeri
virieSiem);

Jums ir jebkada veida nieru slimiba;

e Jums ir problémas ar vairogdziedzeri;
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e Jums ir virsnieru garozas darbibas traucgjumi (piem&ram, Adisona slimiba);

e Jums ir depresija vai cits stavoklis, ko arsté ar antidepresantiem. So zalu lietoSana kopa ar Bunalict
var izraisit serotonina sindromu, kas ir potenciali dzivibai bistams stavoklis (skatit “Citas zales un
Bunalict”).

Svariga informacija, kas janem vera
o Ja notikusi nejausa noriSana vai ir aizdomas par norisanu, nekavejoties jasazinas ar neatlickamas
palidzibas dienestu.

e Nepareiza un launpratiga lietoSana
Sis zales var biit mérkis cilvekiem, kuri launpratigi lieto recepsu zales, tapec tas ir jaglaba drosa
vieta, lai pasargatu no nozagSanas. Nedodiet §is zales nevienam citam. Tas citiem var izraisit navi
vai var radit citu kait&jumu.

¢ Elposanas traucéjumi
Dazi cilveki ir mirusi no elpoSanas mazspgjas (nespéjas elpot) nepareizas $o zalu lietoSanas del vai
tadel, ka lietojusi tas vienlaicigi ar citiem centralas nervu sistémas depresantiem, piemeram,
alkoholu, benzodiazepiniem (trankvilizatoriem) vai citiem opioidiem.

Sis zales var izraisit Smagu, iesp&jami letalu elposanas nomakumu (samazinatas elposanas spgjas)
bérniem un cilvékiem bez atkaribas, kuri tas lieto nejausi vai ar nodomu.

e Ar miegu saistiti elpoSanas traucéjumi
Bunalict var izraistt ar miegu saistitus elposanas trauc€jumus, piemeéram, miega apnoju (elposanas
pauzes miega laika) un ar miegu saistitu hipoksémiju (zems skabekla limenis asinis). Simptomi var
bt elposanas pauzes miega laika, pamosanas nakti elpas trikuma dgl, griitibas uzturét miegu vai
parmériga miegainiba dienas laika. Ja Jiis vai cita persona noverojat §os simptomus, sazinieties ar
arstu. Arsts var apsvért devas samazinasanu.

o Atkariba
Sis zales var izraisit atkaribu.

e AtcelSanas simptomi
Sis zales var izraisit atcel$anas simptomus, ja Jis lietojat tas parak driz péc opioidu lietosanas.
Starplaikam péc Tslaicigas darbibas opioida (piemé&ram, morfina, heroina) lietosanas jabiit vismaz
6 stundam vai vismaz 24 stundam péc ilgstoSas darbibas opioida, pieméram, metadona, lictoSanas.

Bunalict var izraisit atcelSanas simptomus arf tad, ja Jis to partraucat lietot peksni. Informaciju par
arstéSanas partrauksanu skatit 3. punkta.

e Aknu bojajums
Ir zinots par aknu bojajumu p&c Bunalict lietosanas, it ipasi, ja $is zales lietotas nepareizi. To var
izraisit arT virusu infekcija (hronisks C hepatits), alkohola lietosana liela daudzuma, anoreksija vai
arT Citu zalu, kas var nelabvéligi ietekmét Jiisu aknas, lictoSana (skatit 4. punktu). Jasu arsts var
nozimét Jums regularas asins analizes, lai novérotu aknu darbibu. Pirms Bunalict terapijas
uzsak$anas pastastiet arstam, ja Jums ir aknu darbibas traucéjumi.

o Asinsspiediens
Sts zales var izraisit peksnu asinsspiediena pazeminasanos, izraisot reiboni, ja Jus parak strauji
piecelaties stavus no sédus vai gulus stavokla.

¢ Nesaistitu medicinisku traucéjumu diagnostika
Sts zales var masket sapju simptomus, kas var palidzét dazu slimibu diagnostika. Neaizmirstiet
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pastastit arstam, ka Jus lietojat $ts zales.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales bérniem, kas ir jaunaki par 15 gadiem. Ja esat vecuma no 15 lidz 18 gadiem,
arst€Sanas laika arsts Jiis var uzraudzit riipigak, jo par $o vecuma grupu nav datu.

Citas zales un Bunalict
Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat, esat lietojis pedgja laika vai var€tu lietot.

Dazas zales var pastiprinat Bunalict izraisito blakusparadibas, un tas var biit smagas. Bunalict lietosanas
laika nelietojiet citas zales, pirms tam nekonsultgjoties ar savu arstu, it ipasi sekojosas:

¢ Benzodiazepini (lieto trauksmes un miega trauc€jumu arstésanai), piemeéram, diazepams,

temazepams vai alprazolams. Bunalict lietosana vienlaicigi ar sedativiem lidzekliem, tadiem ka
benzodiazepini vai [t1dzigam zalém palielina miegainibas, apgriitinatas elposanas (elposanas
nomakuma), komas risku un apdraud&t dzivibu. Tapéc vienlaiciga $o zalu lietoSana apsverama tikai
gadijumos, kad cita veida terapija nav iesp&ama. Ja arsts Jums nozim& Bunalict un sedativus
lidzeklus vienlaicigi, to deva un lietoSanas ilgums janosaka arstam. Ludzu, izstastiet arstam par
visiem sedativiem lidzekliem, kurus lietojat, un stingri ievérojiet lietoSanas rekomendacijas. Ir
noderigi informé&t draugus vai tuviniekus par iepriek$§ minétajam pazimém un simptomiem.
Sazinieties ar arstu, ja Jums paradas Sie simptomi.
Citas zales, kas var Jums izraisit miegainibu un kuras lieto, lai arstétu tadas slimibas, ka,
pieméram, trauksmi, bezmiegu, krampjus, sapes. Sada veida zales samazinas Jisu uzmanibas
limeni, apgriitinot transportlidzeklu vadisanu vai mehanismu apkalpo$anu. Tas var arf izraisit
centralas nervu sistémas nomakumu, kas ir loti nopietns stavoklis. Turpmak ir minéti $ada veida
zalu piemeri:
citi opioidu grupas Iidzekli, pieméram, metadons, noteikti pretsapju un pretklepus Iidzekli;
antidepresanti (licto depresijas arstéSanai), pieméram, izokarboksazids, fenelzins, selegelins,
tranilcipromins un valproats, var pastiprinat $o zalu iedarbibu;
sedativi H, receptoru antagonisti (lieto alergisku reakciju arsté$anai), pieméram, difenhidramins
un hlorfenamins;
barbiturati (lieto, lai izraisitu miegainibu vai sedaciju), pieméram, fenobarbitals un sekobarbitals;
trankvilizatori (lieto, lai izraisitu miegainibu vai sedaciju), pieméram, hloralhidrats.
Antidepresanti, piemé&ram, moklobemidu, tranilciprominu, citalopramu, escitalopramu,
fluoksetinu, fluvoksaminu, paroksetinu, sertralinu, duloksetinu, venlafaksinu, amitriptilinu,
doksepinu vai trimipraminu. Sis zales var mijiedarboties ar Bunalict, un Jums var rasties tadi
simptomi ka neapzinatas, ritmiskas muskulu kontrakcijas, ar1 to muskulu, kas kontrolg acu kustibas,
uzbudinajums, halucinacijas, koma, parmériga svisana, trice, pastiprinati refleksi, paaugstinats
muskulu sasprindzingjums, kermena temperattra virs 38 °C. Ja Jums rodas $adi simptomi,
konsultgjieties ar arstu.
Klonidins (lieto paaugstinata asinsspiediena arstéSanai) var paildzinat $o zalu iedarbibu.
Antiretroviralie Iidzekli (lieto HIV infekcijas arstésanai), pieméram, ritonavirs, nelfinavirs,
indinavirs, var pastiprinat So zalu iedarbibu.
Dazi pretsénisu lidzekli (lieto séniSu infekciju arstésanai), pieméram, ketokonazols, itrakonazols,
specifiski antibiotiskie lidzekli var pagarinat $o zalu iedarbibu.
Dazas zales var pavajinat Bunalict iedarbibu. Tas ir zales epilepsijas arst€$anai (piemeram,
karbamazepins vai fenitoins) un zales tuberkulozes arsté$anai (rifampicins).
Naltreksons un nalmeféns (zales, ko lieto ar atkaribu saistitu traucéjumu arsté$anai) var kavét
Bunalict terapeitisko iedarbibu. Sis zales nedrikst lietot vienlaicigi ar Bunalict, jo iesp&jama
peksna ilgstosu un smagu atcel$anas simptomu rasanas.

Bunalict kopa ar uzturu, dzérienu un alkoholu
Nelietojiet Bunalict kopa ar alkoholiskiem dzérieniem. Bunalict lietosana kopa ar alkoholiskajiem
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dzg€rieniem var pastiprinat miegainibu un palielinat elpoSanas mazspgjas risku. Tableti nedrikst norft,
un nedrikst lietot &dienu vai kadus dz&rienus, kamér tablete nav pilnigi izskidusi.

Griitnieciba un baro$ana ar kriiti
Ja esat gritniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit gritnieciba vai planojat
griitniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav zinams, kadus riskus Bunalict lietoSana rada griitniecem. Pastastiet savam arstam, ja Jiis esat
griitniece vai ari planojat gratniecibu. Jisu arsts izlems, vai Jisu arst€Sanu vajadz&tu turpinat ar
alternativam zaleém.

Bunalict lidzigu zalu lietosana gritniecibas laika, it Tpasi ped&jos gritniecibas ménesos, var izraisit zalu
atcelSanas simptomus, taja skaita elpos$anas trauc&jumus jaundzimusSajam. Tie var rasties vairakas
dienas péc dzemdibam.

So zalu lietosanas laika nebarojiet bernu ar kriiti, jo Bunalict izdalas mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Nevadiet transportlidzekli, nebrauciet ar velosipédu, nelietojiet darbarikus vai neapkalpojiet
mehanismus, neveiciet bistamas darbibas, kamér neesat sapratis, ka §is zales Jis ictekmé&. Bunalict var
izraistt miegainibu, reiboni vai domasanas trauc&jumus. Biezak tas var notikt dazas pirmajas arstéSanas
nedgélas, kad tiek mainita Jasu deva, bet var notikt ari tad, ja Bunalict lietosanas laika lietojat alkoholu
vai ari citas sedattvas zales.

Bunalict satur laktozi un natriju

Zales satur laktozi. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat is zales,
konsultgjieties ar arstu.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra tabletg lietoSanai zem méles, - btiba tas ir
nesaturosas”.

=

natriju

3. Ka lietot Bunalict

Vienmer lietojiet §is zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Jisu arstéSanu nozime un novero arsti, kuriem ir pieredze zalu atkaribas arstésana.

JUisu arsts noteiks Jums piemeérotako devu. ArsteSanas laika arsts var pielagot devu atkariba no Jisu
atbildes reakcijas.

ArsteSanas uzsakSana

Ieteicama sakuma deva pieaugusajiem un pusaudziem, kuri vecaki par 15 gadiem, parasti ir divas
Bunalict 2 mg/0,5 mg tabletes lietosanai zem méles. Atkariba no Juisu vajadzibam So devu var atkartot
lidz divam reizém 1. diena.

Pirms Bunalict pirmas devas lietoSanas ir jabtt skaidram atcelSanas pazimém. Jasu pirmas Bunalict
devas lietosanas laiku noteiks arsta novértgjums par Jisu gatavibu arst€sanai.

e Bunalict terapijas uzsaksana, ja ir atkariba no heroina
Ja Jums ir atkariba no heroina Vvai Tsas darbibas opioida, Jisu pirma Bunalict deva jalieto tad, kad

paradas atcel$anas pazimes, visSmaz 6 stundas péc pédéjas opioidu lietoSanas reizes.

e Bunalict terapijas uzsaksana, ja ir atkariba no metadona
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Ja Jus lietojat metadonu vai ilgstosas darbibas opioidu, pirms Bunalict terapijas uzsaksanas ideala
varianta metadona deva ir jasamazina zem 30 mg diena. Pirmo Bunalict devu drikst lietot tikai p&c
atcelSanas pazimju paradisanas, bet ne atrak ka 24 stundas péc pédéjas metadona lietosanas
reizes.

Bunalict lieto§ana

o Devu lietojiet vienu reizi diena, paliekot tabletes zem méles.

e Turiet tabletes zem méles, 1idz tas pilnigi izSkist. Tas var ilgt 5-10 mintites.

o Nesakoslajiet vai nenorijiet tabletes, jo tadgjadi zales var neiedarboties, un Jums var rasties
atcel$anas simptomi.

e Necdiet un nedzeriet neko, Iidz tabletes nav pilnigi izskidusas.

Ka iznemt tableti no blistera (tablesu vai iepakojuma attéli ir kd piemérs un var atSkirties no faktiska
izskata)

1. — Nespiediet tableti cauri folijai.

2. — Atdaliet tikai vienu blisteriepakojuma vienibu, pléSot pa perforeto liniju.

F

P
p
P
F. —
A

o /\ ) 3. — Sakot no stiira, kura parklajums ir pacelts, atvelciet parklajuma foliju, lai

\ iznemtu tabletes.

",

W/ NG

Ja blisteris ir bojats, izmetiet tableti.

Devas pielagosana un uzturosa terapija

Nakamajas dienas péc arstéSanas uzsaksanas Jisu arsts var palielinat Bunalict devu atkariba no Jasu
vajadzibam. Ja Jums, Skiet, ka Bunalict iedarbiba ir par stipru vai vaju, konsultgjieties ar savu arstu vai

farmaceitu. Maksimala dienas deva ir 24 mg buprenorfina.

Sekmigas arsté€sanas gadijuma pec kada laika Jus varat vienoties ar savu arstu par pakapenisku devas
samazinasanu lidz mazakajai balstdevai.

ArsteSanas partrauk$ana
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Atkariba no Jusu veselibas stavokla riipigas mediciniskas kontroles apstaklos Bunalict deva var tikt
samazinata, péc tam zalu lietoSanu partraucot pilniba.

Nekada veida nemainiet vai nepartrauciet arstéSanu bez Jasu arst&josa arsta piekrisanas.

Ja esat lietojis Bunalict vairak neka noteikts

Ja Jus vai kads cits ir lietojis parak daudz So zalu, Jums nekavéjoties jadodas uz neatlickamas
palidzibas nodalu vai slimnicu vai Jis tur janogada, lai sanemtu arstésanu, jo Bunalict pardoze$ana var
izraistt nopietnus un dzivibu apdraudosus elpoSanas trauc&umus.

Pardozesanas simptomi var ietvert miegainibu, nekoordinétas kustibas un paléninatus refleksus,
neskaidru redzi un/vai runu. Jums var rasties problémas skaidri domat, un Jis varat elpot daudz 1énak
neka Jums ierasti.

Ja esat aizmirsis lietot Bunalict
Pastastiet arstam p&c iespgjas atrak, ja esat izlaidis devu.

Ja partraucat lietot Bunalict
Nekada veida nemainiet vai nepartrauciet arstéSanu bez Jiisu arst&josa arsta piekrisanas. PekSna
arstéSanas partrauksana var izraisit atcelSanas simptomus.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietosanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. lespé&jamas blakusparadibas
Tapat ka citas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nekavéjoties pazinojiet savam arstam vai steidzami versieties péc mediciniskas palidzibas, ja

Jums rodas blakusparadibas, pieméram:

o sejas, lapu, méles vai rikles pietikums, kas var radit gritibas norit vai elpot, smaga natrene; tas var
but dzivibu apdraudosas alergiskas reakcijas pazimes;

e jutaties miegains un nekoordinéts, Jums ir neskaidra redze un runa, nespéjat labi un skaidri domat
vai elposana klast daudz 1eénaka neka parasti.

Nekavéjoties pazinojiet savam arstam ari tad, ja Jums paradas blakusparadibas:
o izteikts nogurums, nieze ar adas vai acu dzelti; sie simptomi var liecinat par aknu bojajumu,
e neesosu lietu redzéSana vai dzirdéSana (halucinacijas).

Blakusparadibas, par kuram zinots saistiba ar Bunalict lietoSanu

Loti biezas blakusparadibas (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
e bezmiegs (nespgja gulét);

e aizcietgjums;

o slikta dusa;

e parmériga svisana;

e galvassapes;

e zalu atcelSanas sindroms.

Biezas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 10 cilvékiem):
e Kkermena masas samazinasanas;

o pietikums (plaukstu un pedu);

* miegainiba;
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e trauksme;

e nervozitate;

e tirpu sajuta;

o depresija;

mazinata dzimumtieksme;

pastiprinata muskulu spriedze;

patologiska domasana,;

pastiprinata asaru izdaliSanas (asarojo$as acis) Vvai Citi asaru dziedzeru darbibas traucgjumi;
neskaidra redze;

pietvikums;

paaugstinats asinsspiediens;

migréna,

iesnas;

rikles sapes un sapiga risana;

pastiprinata kleposana;

gremosanas trauc€jumi vai citi kunga darbibas traucgjumi;
caureja;

aknu darbibas traucgjumi;

flatulence;

e vyemsSana,

e izsitumi;

e nieze;

e natrene;

sapes,

locitavu sapes;

muskulu sapes;

kaju krampji (muskulu spazmas);

apgritinata erekcijas sasniegSana vai noturésana;
urinacijas traucgjumi;

v&dera sapes;

muguras sapes;

vajums;

¢ infekcija;

e drebuli;

e sapes kriitTs;

e drudzis;

gripai lidzigi simptomi;

vispargja diskomforta sajiita;

nejausas traumas, Ko izraisijis uzmanibas vai koordinacijas sajiitu zudums;
gibonis un reibonis.

Retakas blakusparadibas (var rasties ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem):
e palielinati limfmezgli;

e uzbudinajums, trice;

patologiski sapni;

parmériga muskulu aktivitate;

depersonalizacija (cilvéks nejitas ka ,,sava ada”);

atkariba no zalém, amnézija (atminas traucgjumi);

intereses zudums;

parspiléta labsajita;



Nav zinami (biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem):

krampji (Iekmes);

runas traucgjumi;

saSaurinatas acu zilites;
apgrutinata urinacija;

acs iekaisums vai infekcija;
paatrinata vai paléninata sirdsdarbiba;
pazeminats asinsspiediens;
sirdsklauves;

miokarda infarkts (sirdslekme);
spiediena sajuta kratis;

elpas trikums;

astma;

zavas;

sapes vai ¢iilas mutes dobuma;
meéles krasas izmainas;

pinnes;

adas mezglini;

matu izkriSana;

sausa vai zvinaina ada;

locttavu iekaisums;

urincelu infekcija;

patologiski asins analizu rezultati,
asinis urina;

ejakulacijas traucgjumi;

menstruaciju trauc&jumi un maksts slimibas;

nierakmeni;
olbaltumvielu piejaukums urina;
sapiga Vai apgritinata urinacija;

pastiprinata jutiba pret karstumu vai aukstumu;

karstuma duriens;
apetites zudums;
naidigums.
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peksns atcelSanas sindroms, ko izraisijusi parak atra Bunalict lietoSana p&c nelegalu opioidu

lictoSanas, zalu lietoSanas atcel$anas sindroms jaundzimusajam;

Iéna vai apgritinata elposana, aknu bojajums ar dzelti vai bez dzeltes, halucinacijas, sejas un rikles
pietikums vai dzivibu apdraudosas alergiskas reakcijas, strauja asinsspiediena pazeminasanas,

pieceloties no sédus vai gulus pozicijas.

Nepareiza so zalu lietosana, tas injic€jot, var izraisit atcelSanas simptomus, infekciju, citas adas
reakcijas un potenciali nopietnus aknu darbibas traucgjumus (skatit 2. punktu ,,Bridinajumi un
piesardziba lietoSana”).

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ari tiesi Zalu valsts agentirai, Jersikas iela 15, Riga, LV 1003. Timekla vietne: www.zva.gov.lv.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par zalu
droSumu.
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5. Ka uzglabat Bunalict
Uzglabat §is zales bérniem un citiem gimenes locekliem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietojiet §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz blistera un kastites pec “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperattra Iidz 30 °C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Bunalict iegiiSana var biit mérkis cilvekiem,
kuri launpratigi lieto recepSu zales. Uzglabajiet §is zales drosa vieta, lai pasargatu tas no nozagSanas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet savam farmaceitam, ka izmest zales,
kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. lepakojuma saturs un cita informacija
Ko Bunalict satur

- Aktivas vielas ir buprenorfins un naloksons.

Katra 2 mg/0,5 mg tablete lietosanai zem méles satur 2 mg buprenorfina (hidrohlorida veida) un 0,5 mg
naloksona (hidrohlorida dihidrata veida).

Katra 8 mg/2 mg tablete lictosanai zem méles satur 8 mg buprenorfina (hidrohlorida veida) un 2 mg
naloksona (hidrohlorida dihidrata veida).

- Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats, kukuriizas ciete, mannits (E421), povidons (K30),
beztudens citronskabe, natrija citrats, laima aromatizétajs, citrona aromatiz&tajs, acesulfama kalija sals
un natrija stearilfumarats.

Bunalict argjais izskats un iepakojums

Bunalict 2 mg/0,5 mg tabletes lietoSanai zem méles ir baltas lidz gandriz baltas, apalas, abpusgji
izliektas tabletes bez apvalka ar diametru 6,5 mm, ar iespiedumu “N2” viena pusé un logotipu “/N” otra
puse.

Bunalict 8 mg/2 mg tabletes lietoSanai zem méles ir baltas 1idz gandriz baltas, apalas, abpusgji izliektas
tabletes bez apvalka ar diametru 10,5 mm, ar iespiedumu “N8” viena pus€ un logotipu “/N” otra puse.

Iepakotas bérniem neatveramos, nopléSamos doz&jamu vienibu blisteros pa 7 x 1 tabletém, 28 x 1
tabletem un 49 x 1 tabletem.

Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipaSnieks
Sandoz d.d.

Verovskova 57

SI-1000 Ljubljana

Slovénija

RazZotajs

Salutas Pharma GmbH
Otto-von-Guericke-Allee 1
D-39179 Barleben

Vacija
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Ethypharm

Chermin de la Poudriere
76120 Le Grand
Quevilly Cedex
Francija

Ethypharm

Z.l.de Saint Arnoult

28170 Chateauneuf en Thymerais
Francija

Sis zles Eiropas Ekonomikas zonas (EEZ) dalibvalstis ir registrétas ar $adiem nosaukumiem:

Vacija: Bunalict 2 mg/0.5 mg Sublingualtabletten
Bunalict 8 mg/2 mg Sublingualtabletten
Danija: Bunalict
Latvija Bunalict 2 mg/0,5 mg tabletes lietoSanai zem méles
Bunalict 8 mg/2 mg tabletes lietoSanai zem méles
Somija: Bunalict 2 mg/0.5 mg resoribletti
Bunalict 2 mg/0.5 mg resoribletti
Horvatija: Bunalict 2 mg/0.5 mg sublingvalne tablete
Bunalict 2 mg/0.5 mg sublingvalne tablete
Niderlande: Bunalict 2 mg/0.5 mg tabletten voor sublinguaal gebruik
Bunalict 2 mg/0.5 mg tabletten voor sublinguaal gebruik
Norvégija: Bunalict 2 mg/0.5 mg
Bunalict 2 mg/0.5 mg
Zviedrija: Bunalict 2 mg/0.5 mg sublinguala resoribletter

Bunalict 2 mg/0.5 mg sublinguala resoribletter

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 03/2023

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama timekla vietng: www.zva.gov.lv



