УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
§ ( Bulnexo, 2 mg + 0.5 mg, сублингвална таблета
бупренорфин, налоксон

Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек, јер садржи информације које су важне за Вас
· Упутство сачувајте. Може бити потребно да га поново прочитате.

· Ако имате додатних питања, обратите се свом љекару или фармацеуту или медицинској сестри.

· Овај лијек прописан је Вама и не смијете га давати другима. Може да им шкоди, чак и када имају исте знаке болести као и Ви.

-   Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Погледајте дио 4.

У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек Bulnexo и чему је намијењен

2. Шта треба да знате прије него што узмете лијек Bulnexo
3. Како се употребљава лијек Bulnexo
4. Могућа нежељена дејства 

5. Како чувати лијек Bulnexo
6. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК Bulnexo И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек Bulnexo садржи двије активне супстанце, бупренорфин и налоксон, и припада групи љекова који се користе за лијечење зависности од опиоида (наркотика) као што су хероин или морфијум код зависника који су пристали на лијечење зависности. Лијек Bulnexo се користи код одраслих особа и адолесцената старијих од 15 година, који такође примају медицинску, социјалну и психолошку помоћ.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИЈек Bulnexo
Лијек Bulnexo не смијете користити:

•  уколико сте алергични (преосјетљиви) на бупренорфин, налоксон или на било коју од помоћних супстанци овог лијека (наведене у дијелу 6);

•  ако имате озбиљне проблеме са дисањем;

•  ако имате озбиљне проблеме са јетром;

• ако сте опијени алкохолом или имате дрхтавицу, знојите се, нервозни сте, збуњени или имате халуцинације (када видите, чујете или осјећате ствари које нијесу присутне) узроковане алкохолом;

• ако узимате налтрексон или налмефен за лијечење зависности од алкохола или опиоида.

Упозорења и мјере опреза:

Разговарајте са својим љекаром или фармацеутом прије него што узмете лијек Bulnexo:

• ако имате астму или било који други проблем са дисањем;

• ако имате оштећење функције јетре попут хепатитиса;

• ако имате низак крвни притисак;

• ако сте недавно задобили повреду главе или имали болест мозга;

• ако имате поремећај мокрења (посебно повезан са увећаном простатом код мушкараца);

• ако имате било коју болест бубрега;

• ако имате проблемe са штитастом жлијездом;

• ако имате адренокортикални поремећај (нпр. Адисонову болест);
• ако имате депресију или друга стања која се лијече антидепресивима. Истовремена употреба ових љекова и лијека Bulnexo може да доведе до појаве серотонинског синдрома, потенцијално животно угрожавајућег стања (погледајте дио Примјена других љекова).
Никада немојте отварати блистер унапријед.

Важне ствари којих морате бити свјесни:

• Код случајног узимања лијека или сумње да је узет, одмах потражите хитну медицинску помоћ.
• Додатно праћење

Ваш љекар Вас може пажљивије пратити уколико имате више од 65 година. 

• Погрешна употреба и злоупотреба
Овај лијек може бити предмет злоупотребе, и треба га држати на сигурном мјесту како бисте га заштитили од крађе (погледати дио 5). Немојте давати овај лијек другим особама. Може довести до смртног исхода или им на други начин нашкодити. 
• Проблеми са дисањем
Неки људи су умрли од респираторне инсуфицијенције (немогућност дисања), јер су погрешно употријебили бупренорфин или га узимали у комбинацији са другим депресорима централног нервног система, као што су алкохол, бензодиазепини (транкилизери) или други опиоиди.

Овај лијек може изазвати озбиљну, по живот опасну респираторну депресију (смањена способност дисања) код дјеце и особа који нијесу зависници, а који су случајно или намјерно узели лијек.

· Поремећаји дисања повезани са спавањем 

Лијек Bulnexo може да изазове поремећаје дисања повезане са спавањем, као што су апнеја током спавања (паузе током спавања) и хипоксемија повезана са спавањем (низак ниво кисеоника у крви). Симптоми могу да укључују паузе у дисању током спавања, ноћно буђење због отежаног/кратког даха, потешкоће у одржавању сна или прекомјерну поспаност током дана. Ако ви или неко други уочите ове симптоме, обратите се свом љекару. Ваш љекар може размотрити смањење дозе.

• Зависност

 Овај лијек може изазвати зависност.

• Симптоми обуставе
Овај лијек може изазвати симптоме обуставе од опиоида ако га узмете пребрзо након узимања  опиоида. Морате причекати да прође најмање шест сати након што сте узели краткодјелујући опиоид (нпр. морфијум, хероин) или најмање 24 сата након што сте узели дугодјелујући опиоид као што је метадон.

Овај лијек може такође изазвати симптоме обуставе ако нагло престанете да га узимате. 
Погледајте у дијелу 3 под наслов ,,Ако престанете да узимате лијек’’Bulnexo.
• Оштећење функције јетре
Пријављени су случајеви оштећења функције јетре након узимања лијека Bulnexo, посебно након погрешне употребе лијека. Оштећење такође може бити узроковано и вирусним инфекцијама (нпр. хронични хепатитис Ц), злоупотребом алкохола, анорексијом или примјеном других љекова који имају штетно дјеловање на Вашу јетру (погледајте дио 4.). Ваш љекар може захтијевати редовне анализе крви како би надзирао стање Ваше јетре. Обавијестите свог љекара ако имате било каквих проблема са јетром прије него што започнете лијечење лијеком Bulnexo.

• Крвни притисак

 Овај лијек може изазвати изненадан пад Вашег крвног притиска, изазивајући вртоглавицу при пребрзом устајању из сједећег или лежећег положаја.

• Дијагноза других обољења

 Овај лијек може замаскирати бол који може помoћи у дијагнози неке друге болести. Морате да обавијестите свог љекара да узимате овај лијек.

Дјеца и адолесценти
Немојте давати овај лијек дјеци млађој од 15 година. Ако сте у узрасту између 15 и 18 година, љекар ће Вас можда пажљивије пратити током лијечења, јер за ову старосну групу  недостају подаци.
Примјена других љекова

Обавијестите Вашег љекара или фармацеута уколико узимате, донедавно сте узимали или ћете можда узимати било које друге љекове. 
Неки љекови могу повећати нeжељена дејства лијека Bulnexo, а она могу бити озбиљна. Немојте узимати било које друге љекове док узимате лијек Bulnexo без претходног разговора са својим љекаром, посебно:

· бензодиазепине (користе се за лијечење анксиозности или поремећаја спавања) као што су диазепам, темазепам, алпразолам. Истовремена примјена лијека Bulnexo и седатива као што су безодиазепини или сличних љекова повећава ризик од поспаности, отежаног дисања (респираторне депресије), коме и може бити животно угрожавајућа. Због тога, истовремену примјену треба узети у обзир само када други видови лијечења нијесу могући. Међутим, ако Вам љекар пропише лијек Bulnexo заједно са седативима, Ваш љекар треба да ограничи дозу и трајање истовременог лијечења. Узимање погрешне дозе бензодиазепина може изазвати смрт због респираторне инсуфицијенције (немогућност дисања). 
Реците свом љекару о свим седативима које узимате и пажљиво се придржавајте препорука за дозирање које Вам је дао Ваш љекар. Било би користно информисати пријатеље или рођаке да буду свјесни горе наведених знакова и симптома. У случају појаве таквих симптома, обратите се свом љекару.
 • габапентин или прегабалин за лијечење епилепсије или бола због проблема са нервима (неуропатски бол).
· друге љекове који могу изазвати поспаност, а који се користе за лијечење болести као што су тјескоба (анксиозност), несаница, конвулзије/напади, бол. Ове врсте љекова могу смањити Ваш ниво будности што Вам отежава управљање возилима и руковање машинама. Такође могу изазвати депресију централног нервног система, што је врло озбиљно стање. У наставку се налази листа примјера ових врста љекова:
     - други љекови који садрже опиоиде као што је метадон, одређени љекови против бола и љекови против кашља;

     - антидепресиви (користе се за лијечење депресије) као што су изокарбоксазид, фенелзин, селегилин, транилципромин и валпроат могу појачати дејство овог лијека;

     - седативни антагонисти Н1 рецептора (користе се за лијечење алергијских реакција) као што су дифенхидрамин и хлорфенамин;

     - барбитурати (користе се за успављивање или седацију) као што су фенобарбитал, секобарбитал;

     - транкилизери (користе се за успављивање или седацију) као што је хлоралхидрат;

· антидепресиве као што су: моклобемид, транилципромин, циталопрам, есциталопрам, флуоксетин, флувоксамин, пароксетин, сертралин, дулоксетин, венлафаксин, амитриптилин, доксепин или тримипрамин. Ови љекови могу ступити у интеракцију са лијеком Bulnexo и могу се јавити симптоми као што су: невољне, ритмичке контракције мишића, укључујући мишиће који контролишу кретање ока, узнемиреност, халуцинације, кома, прокомјерно зојење, тремор (дрхтање), претјерани (превише изражени) рефлекси, повећана напетост мишића, тјелесна температура већа од 38°C. Уколико Вам се јаве ови симптоми, обратите се Вашем љекару; 
· клонидин (користи се за лијечење високог крвног притиска) може продужити дјеловање овог лијека.
· антиретровиротици (користе се за лијечење ХИВ-а) као што су ритонавир, нелфинавир и индинавир, могу појачати дејство овог лијека.

· неки антимикотици (користе се за лијечење гљивичних обољења) као што су кетоконазол, итраконазол и одређени антибиотици, могу продужити дјеловање овог лијека. 

· неки љекови могу смањити дејство лијека Bulnexo. То су љекови који се користе за лијечење епилепсије (као што су карбамазепин и фенитоин) и љекови који се користе за лијечење туберкулозе (рифампицин).
· налтрексон и налмефен (љекови који се користе за лијечење поремећаја зависности) могу спријечити терапијско дејство лијека Bulnexo. Не треба да се узимају истовремено са лијеком Bulnexo, јер могу изазвати изненадну појаву продужених и интензивних симптома повлачења.

Узимање лијека Bulnexo са храном или пићем 

Немојте узимати алкохол док се лијечите овим лијеком. Алкохол може појачати поспаност и ризик од респираторне инсуфицијенције ако се узима са лијеком Bulnexo. Немојте гутати или конзумирати храну или било које пиће док се таблета потпуно не отопи.

Плодност, трудноћа и дојење

Уколико сте трудни или дојите, мислите да сте трудни или планирате трудноћу, обратите се Вашем љекару или фармацеуту за савјет прије него што узмете овај лијек.

Ризици од употребе лијека Bulnexo код трудница нијесу познати. Ваш љекар ће одлучити хоћете ли наставити лијечење неким другим лијеком.

Ако се узимају током трудноће, посебно у касном стадијуму трудноће (последњи триместар), љекови као што је лијек Bulnexo могу изазвати синдром повлачења, укључујући проблеме са дисањем код Вашег новорођенчета. До овога може доћи неколико дана након порођаја.

Немојте дојити док узимате овај лијек, јер се бупренорфин излучује у мајчино млијеко.

Утицај лијека Bulnexo на способност управљања возилима и руковање машинама

Немојте управљати возилима, возити бицикл, користити алате или управљати машинама или обављати ризичне активности док не сазнате како овај лијек утиче на Вас. Лијек Bulnexo може изазвати поспаност, вртоглавицу или нарушити способност размишљања. До овога може доћи чешће у првих неколико недјеља лијечења када Вам се мијења доза, али се такође може јавити ако уз лијек Bulnexo истовремено конзумирате алкохол или узимате друге седативе. 
Важне информације о неким састојцима лијека Bulnexo
Лијек Bulnexo садржи лактозу. Ако Вам је љекар рекао да имате интолеранцију на неке шећере, контактирајте Вашег љекара прије него што узмете овај лијек.

Овај лијек садржи мање од 1 mmol натријума (23 mg) по таблети, тј. суштински је без натријума.

3. КАКО се употребљава лИЈек Bulnexo
Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нисте сигурни како да користите овај лијек.

Лијeчење прописују и прате љeкари са искуством у лијечењу зависности од опиоидних дрога.
Ваш љекар ће одредити дозу која је за Вас најбоља. Током лијечења, љекар може прилагођавати дозу у зависности од Вашег одговора на лијечење.

Почетак лијечења

Препоручена почетна доза за одрасле и адолесценте старије од 15 година обично су  двије сублингвалне таблете лијека Bulnexo од 2 mg + 0.5 mg.
У зависности од Ваших потреба, првог дана можете поновити ову дозу још два пута.

Морате бити свјесни да имате јасне знаке обуставе прије узимања прве дозе лијека Bulnexo. Љекар  ће Вам рећи када да узмете прву дозу лијека Bulnexo.

• Почетак лијечења лијеком Bulnexo када имате зависност од хероина
Ако сте зависни од хероина или краткодјелујућих опиоида, прву дозу лијека Bulnexo треба да узмете када се појаве знаци обуставе најмање 6 сати од задњег узимања опиоида.
• Почетак лијечења лијеком Bulnexo када имате зависност од метадона
Ако узимате метадон или дугодјелујући опиоид, дозу метадона би идеално требало смањити на мање од 30 mg/дан, прије увођења терапије лијеком Bulnexo. Прву дозу лијека Bulnexo треба да узмете кад се појаве знаци обуставе најмање 24 сата од задњег узимања метадона.

Примјена лијека Bulnexo 
• Узмите дозу лијека једном дневно стављањем таблете под језик.

• Држите таблете под језиком све док се потпуно не отопе. То може трајати 5-10 минута.

• Немојте жвакати или гутати таблете, јер лијек неће дјеловати и можете довести до симптома обуставе.
• Немојте конзумирати храну или пиће док се таблете потпуно не отопе.

Како извадити таблету из блистера

 [image: image1.emf]                                                   1 - Не гурајте таблету кроз фолију.
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Уколико је блистер оштећен, баците таблету.

Прилагођавање дозе и терапија одржавања:

Након почетка лијечења, љекар Вам може повећати дозу лијека Bulnexo према Вашим потребама.

Ако мислите да је дејство лијека Bulnexo прејако или преслабо, разговарајте са својим љекаром или фармацеутом. Максимална дневна доза је 24 mg бупренорфина.

Након успјешног лијечења, можете се сложити са Вашим љекаром да се доза постепено снизи на нижу дозу одржавања.

Прекид лијечења

У зависности од Вашег стања, може се наставити са смањењем дозе лијека Bulnexo под пажљивим надзором љекара, све до тренутка кад се евентуално може прекинути.

Немојте мијењати терапију на било који начин или прекидати лијечење без сагласности љекара који Вас лијечи.

Ако сте узели више лијека Bulnexo него што је требало  
Ако сте Ви или неко други узели превише овог лијека, одмах треба да одете или да Вас одведу у амбуланту хитне помоћи или болницу, јер предозирање лијеком Bulnexo може изазвати озбиљне и животно угрожавајуће проблеме са дисањем.

Симптоми предозирања могу укључити осјећај поспаности, слабу координацију са успореним рефлексима, замагљени вид и/или неразговјетан говор. Можда нећете моћи јасно да размишљате, или ћете дисати пуно спорије него што је уобичајено.

Ако сте заборавили да узмете лијек Bulnexo 
Одмах обавијестите свог љeкара ако сте пропустили дозу.
Не узимајте дуплу дозу да бисте надокнадили пропуштену дозу.
Ако престанете да узимате лијек Bulnexo
Немојте мијењати терапију на било који начин или прекидати лијечење без сагласности љекара који Вас лијечи. Нагли прекид лијечења може изазвати симптоме обуставе лијека.

Ако имате додатних питања у вези са примјеном овог лијека, посавјетујте се са љекаром или фармацеутом.

4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА
Као и сви љекови и лијек Bulnexo може изазвати нежељена дејства, иако се она не морају јавити код свакога.

Одмах обавијестите свог љекара или потражите хитну медицинску помоћ ако примијетите нежељене реакције као што су:

• отицање лица, усана, језика или грла што може изазвати отежано гутање или дисање, тешку копривњачу/осип. Ово могу бити знаци животно угрожавајуће алергијске реакције.

• осјећај поспаности и некоординисаности, замагљен вид, неразговјетан говор, немогућност јасног или доброг размишљања или ако дишете много спорије него што је то уобичајено.

Такође се одмах обратите свом љекару ако примијетите нежељене реакције као што су:

• тежак умор, свраб са жутом бојом коже или очију. Ово могу бити симптоми оштећења јетре.

• видите или чујете ствари које не постоје (халуцинације).

	Нежељена дејства пријављена са лијеком Bulnexo

	Веома честа нежељена дејства (могу да се јаве код више од 1 на 10 пацијената који узимају лијек)

	- несаница (немогућност спавања),
- затвор (отежано пражњење цријева),
- мучнина,
- интензивно знојење,
- главобоља,
- синдром обуставе лијека.


	Честа нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 10 пацијената који узимају лијек)

	- губитак тјелесне масе,
- отицање (шака и стопала),
- поспаност,
- немир,
- нервоза,
- трњење,
- депресија,
- смањена сексуална жеља,
- повећана мишићна напетост, 
- поремећај размишљања,
- повећано сузење (водене очи) или други поремећаји сузења,
- замагљен вид,
- црвенило због ширења крвних судова,
- повећан крвни притисак,
- мигрене,
- цурење из носа,
- бол у грлу и болно гутање,
- појачан кашаљ, 
- нервозан желудац или други проблеми са желуцем,
- дијареја,
- абнормална функција јетре,
- гасови,
- повраћање,
- осип,
- свраб, 
- копривњача
- бол,
- бол у зглобовима,
- бол у мишићима, 
- грчеви у ногама (мишићни спазам),
- тешкоће у постизању и одржавању ерекције,
- измјењен урин, 
- абдоминални бол,
- бол у леђима, 
- слабост, 
- инфекција,
- дрхтавица,
- бол у грудима,
- грозница (повишена тјелесна температура),
- симптоми слични грипу,
- осјећај опште слабости, 
- изненадне повреде изазване губитком пажње или координације,
- несвјестица и вртоглавица.


	Повремена нежељена дејства (могу да се јаве код највише 1 на 100 пацијената који узимају лијек)

	- отицање жлијезда (лимфни чворови),

- узнемиреност, дрхтање, 

- неуобичајени снови,

- прекомјерна активност мишића,

- осјећај губитка личног идентитета (деперсонализација),

- зависност од љекова, 

- амнезија (поремећај памћења), 

- губитак интереса, 

- претјерани осјећај да сте добро, 

- конвулзије (напади), 

- поремећаји говора, 

- сужење зјеница, 

- проблеми са мокрењем, 

- упала или инфекција ока,

- убрзани или успорени откуцаји срца,

- низак крвни притисак,
- палпитације,
- срчани удар, 

- стезање у грудима,

- недостатак ваздуха, 

- астма, 

- зијевање, 

- бол и ранице у устима, 

- промјена боје језика,

- акне,

- кожни чворићи,

- губитак косе, 

- сува или кожа склона перутању, љуштењу,
- упала зглобова, 

- инфекција мокраћних путева, 

- одступања у резултатима анализе крви,
- крв у мокраћи, 

- поремећаји ејакулације, 

- менструални или вагинални проблеми, 
- камен у бубрегу,
- протеини у урину,
- болно или тешко мокрење, 
- осјетљивост на топлоту или хладноћу,
- топлотни удар,
- губитак апетита,
- непријатељско понашање.


	Нежељена дејства непознате учесталости (не може се процијенити на основу доступних података)

	- изненадни синдром обуставе изазван прераним узимањем лијека Bulnexo након примјене забрањених опиоида, 
- синдром обуставе лијека код новорођенчади,
- успорено или отежано дисање, 
- зубни каријес,

- оштећење јетре са жутицом или без ње, 
- халуцинације, 
- оток лица и грла или животно угрожавајуће алергијске реакције, 
- пад крвног притиска при промјени положаја из сједећег или лежећег у усправни, вртоглавица.



Погрешна примјена овог лијека путем убризгавања може изазвати симптоме обуставе, инфекције, друге кожне реакције, потенцијално озбиљне проблеме са јетром (погледајте дио „Упозорења и мјере опреза“).
Пријављивање сумњи на нежељена дејства
Ако Вам се јави било које нежељено дејство реците то свом љекару, фармацеуту или медицинској сестри. Ово укључује и било која нежељена дејства која нијесу наведена у овом упутству. Пријављивањем нежељених дејстава можете да помогнете у процјени безбједности овог лијека. Сумњу на нежељена дејства можете да пријавите и Институту за љекове и медицинска средства (CInMED):

Институт за љекове и медицинска средства

Одјељење за фармаковигиланцу

Булевар Ивана Црнојевића 64а, 81 000 Подгорица

Тел: +382 (0) 20 310 280

Фах: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me
nezeljenadejstva@cinmed.me
путем ИС здравствене заштите
QR код за online пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК Bulnexo
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце и осталих чланова породице. Може нанијети озбиљну штету и бити фаталан за особе које могу узети овај лијек случајно или намјерно када им није прописан.
Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 

Рок употребе односи се на последњи дан наведеног мјесеца.

Чувати на температури до 30°C, у оригиналном паковању ради заштите од свjетлости. Лијек Bulnexo може бити мета за људе који злоупотребљавају љекове на рецепт, и треба га држати на сигурном мјесту како би га заштитили од крађе.
Љекове не треба бацати у канализацију, нити кућни отпад. Ове мјере помажу очувању животне средине.

Неупотријебљени лијек се уништава у складу са важећим прописима.
6. САДРЖАЈ ПАКОВАЊА И ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

Шта садржи лијек Bulnexo
- Активне супстанце су бупренорфин и налоксон.

Једна сублингвална таблета од 2 mg + 0.5 mg садржи 2 mg бупренорфина (у облику бупренорфин хидрохлорида) и 0.5 mg налоксона (у облику налоксон хидрохлорид дихидрата).
- Помоћне супстанце су: лактоза, монохидрат; манитол (Е421); скроб, кукурузни; повидон К30; лимунска кисјелина, безводна; натријум цитрат; арома лимете; арома лимуна; ацесулфам калијум и натријум стеарил фумарат.

Како изгледа лијек Bulnexo и садржај паковања
Лијек Bulnexo 2 mg + 0.5 mg сублингвалне таблете су округле, биконвексне, необложене таблете, бијеле до скоро бијеле боје, са утиснутом ознаком „N2“ са једне стране и логом стрелице „↑“ са друге стране.

Таблете су паковане у блистер, дјељив на јединичне дозе са сигурносном заштитом за дјецу, са 7 таблета.

Картонска кутија садржи 7 таблета (1 блистер) или 28 таблета (4 блистера) и Упутство за лијек.

Носилац дозволе и произвођач
Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Ул. Светлане Кане Радевић бр. 3/V

81 000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Булевар Александар Македонски 12

1000 Скопје, Република Северна Македонија

Режим издавања лијека

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.
Број  и датум дозволе

§ ( Bulnexo, 2 mg + 0.5 mg, 7 сублингвалних таблета: 2030/20/1419 - 3951 од 17.12.2020. године
§ ( Bulnexo, 2 mg + 0.5 mg, 28 сублингвалних таблета: 2030/20/1420 - 3952 од 17.12.2020. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 
Јануар, 2025. године
2 - Одвојите само један дио блистера


кидајући га дуж перфориране линије.





3- Почевши од руба на којем је фолија одигнута, повуците фолију са задњег дијела блистера како бисте извадили таблету.
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