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CALIMS

Agencija za lijekove
i medicinska sredstva Crne Gore





	УПУТСТВО ЗА ПАЦИЈЕНТА

	  §▲ BUPRENORFIN ALKALOID® сублингвалнa таблетa, 0,4 mg,

блистер, 7 и 28 таблета 

§▲ BUPRENORFIN ALKALOID® сублингвална таблета, 2 mg,
блистер, 7 и 28 таблета
§▲ BUPRENORFIN ALKALOID® сублингвална таблета, 8 mg, 
блистер, 7 и 28 таблета


	

	Произвођач:
	АЛКАЛОИД АД-Скопје

	Адреса:
	Бул. Александар Македонски 12, 1000 Скопје 

Р. Македонија

	Подносилац захтјева:
	АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица

	Адреса:
	Бул. Светог Петра Цетињског 1 А,

81000 Подгорица, Црна Гора


	Заштићено име, јачина, фармацеутски облик       
§▲ BUPRENORFIN ALKALOID® 0.4 mg сублингвалне таблете
§▲ BUPRENORFIN ALKALOID® 2 mg сублингвалне таблете
§▲ BUPRENORFIN ALKALOID® 8 mg сублингвалне таблете
ИНН    бупренорфин                                                             

	
	

	
	Пажљиво прочитајте ово упутство, прије него што почнете да користите овај лијек.

· Упутство сачувајте. Можда ће Вам бити потребно да га поново прочитате.

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

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

· Уколико неко нежељено дејство постане озбиљно или примијетите неко нежељено дејство које није наведено у овом упутству, молимо Вас да о томе обавијестите свог љекара или фармацеута


	
	У овом упутству прочитаћете:

1. Шта је лијек BUPRENORFIN ALKALOID® и чему је намијењен

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

5. Како чувати лијек BUPRENORFIN ALKALOID®
6. Додатне информације



	1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК  BUPRENORFIN ALKALOID® И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН

	BUPRENORFIN ALKALOID® сублингвалне таблете садрже бупренорфин хидрохлорид, лијек који се зове „опиоидни аналгетик“ (лијек за јаке болове ). BUPRENORFIN ALKALOID® се користи да помогне пацијентима који су зависни од опијата (наркотика), као што су морфин и хероин дјелујући као замјена за ове сусптанце.Током временског периода пацијенти могу да се одвикну од наркотика од којих су зависни.


	2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИјек BUPRENORFIN ALKALOID®

	

	Лијек BUPRENORFIN ALKALOID® не смијете користити:

	· Ако сте млађи од 16 година

· Ако сте алергични (преосјетљиви) на бупренорфин или неки други састојак лијека BUPRENORFIN ALKALOID®;
· Ако имате озбиљне проблеме са дисањем;

· Ако имате озбиљне проблеме са јетром; 

· Ако имате алкохолно тровање или имате делиријум тременс (конфузија и дрхтањe због престанка узимања алкохола)  и халуцинације (видите и чујете ствари које не постоје);
· Ако дојите;


	Када узимате лијек BUPRENORFIN ALKALOID®, посебно водите рачуна:

	Реците Вашем љекару ако имате: 
· астму или друге проблеме са дисањем;

· болест бубрега.

Обратите се Вашем љекару прије узимања лијека BUPRENORFIN ALKALOID® .

BUPRENORFIN ALKALOID® садржи бупренорфин који може изазвати зависност ако се користи континуирано дужи временски период. Као последица узимања овог лијека може се развити зависност на лијек.


	Примјена других љекова

	Молимо Вас реците Вашем љекару или фармацеуту ако узимате или сте до недавно узимали неки други лијек, укључујући и љекове који се не прописују на рецепт. 

Не треба да узимате бензодиазепине (који се користе у терапији анксиозности или поремећаја сна) док узимате BUPRENORFIN ALKALOID®, осим уколико Вам Ваш љекар није прописао.

BUPRENORFIN ALKALOID® може изазвати поспаност и узимање било ког од сљедећих љекова може то погоршати. 

Обавијестите Вашег љекара ако већ узимате:

· јаке аналгетике или љекове против кашља који садрже супстанце сродне опиоидима;

· антидепресиве, укључујући MAO инхибиторе;

· антихистаминике, које Вас могу учинити поспаним ;

· седативе (љекове који  Вам помажу да заспите);

· љекове против анксиозности ;

· љекове за повишен крвни притисак;

· љекове за лијечење менталних проблема ; 

Требало би да обавијестите свог љекара ако узимате неки од сљедећих љекова. Ваш љекар може да Вам препоручи ниже дозе лијека BUPRENORFIN ALKALOID®:

· кетоконазол (лијек који се користи у терапији гљивичних инфекција који може повећати нивое лијека BUPRENORFIN ALKALOID® у Вашој крви ако се оба лијека узимају у исто вријеме);
· гестоден (присутан у  контрацептивима); 
· тролеандомицин (антибиотик);

· ритонавир,  индинавир,  саквинавир (инхибитори HIV протеазе);
Исто тако реците Вашем љекару или фармацеуту ако узимате неке од сљедећих љекова:

· фенобарбитал, карбамазепин, фенитоин (за лијечење епилепсије); 
· рифампицин (антибиотик);

· фенпрокумон (лијек против згрушавања крви).


	Узимање лијека BUPRENORFIN ALKALOID® са храном или пићима

	Немојте пити алкохол или узимати љекове које садрже алкохол док сте на терапији бупренорфином. Алкохол повећава седативни ефекат бупренорфина, што може штетно утицати на управљање возилом и машинама.



	Примјена лијека BUPRENORFIN ALKALOID® у периоду трудноће и дојења

	Посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом  прије узимања било којег  лијека.

Немојте узимати лијек BUPRENORFIN ALKALOID® уколико сте  трудни, осим ако Вам љекар не каже другачије.

Уколико  узимате лијек BUPRENORFIN ALKALOID® не смијете дојити.



	Утицај лијека BUPRENORFIN ALKALOID® на управљање моторним возилима и руковање машинама 

	Бупренорфин може проузроковати поспаност, нарочито кад се узима заједно са алкохолом, седативом или неким анскиолитиком. Ако сте поспани , немојте возити или  управљати машинама.


	Важне информације о неким састојцима лијека BUPRENORFIN ALKALOID®

	BUPRENORFIN ALKALOID® садржи лактозу. Ако Вам је љекар рекао да имате болест неподношењананеких шећера, прије него што почнете узимати овај лијек посавјетујте се са својим љекаром .

Спортисти треба да воде рачуна јер овај лијек може показати позитивну реакцију на „анти-допинг тестовима“.


	3. КАКО се употребљава лИЈек BUPRENORFIN ALKALOID®

	Начин примјене

Увијек узимајте BUPRENORFIN ALKALOID® тачно онако како Вам је љекар рекао. Уколико нијесте сигурни, посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом. (Таблете се примјењују сублингвално. То значи да треба да ставите таблету испод језика и да сачекате да се растопи, 5 до 10 минута. Ово је једини начин узимања таблета. Не жваћите их и не гутајте их цијеле, јер на тај начин неће бити ефикасне.

Ваш љекар ће Вам рећи колико таблета треба да узимате и  увек треба да слиjедите овај савjет.
Да би се избегла апстиненцијална криза, лијечење лијеком BUPRENORFIN ALKALOID® треба започети када већ постоје јасни знаци апстиненцијалне кризе.

Дозирање

Одрасли и дјеца старија од  16 година: почетна доза је од 0,8 до 4 mg, примијењена једном дневно.

Пацијенти који нијесу имали апстиненцијалну кризу: једна доза BUPRENORFIN ALKALOID® таблета најмање 6 сата након задње употребе опијата (наркотика као што су морфин или хероин), или када се појаве први знаци жеље за дрогом. Ако их узимате у периоду мањем од шест сати након узимања наркотика може доћи до апстиненцијалне кризе.

Пацијенти који су на терапији метадоном: прије почетка терапије, Ваш љекар би требало да смањи  дозу метадона до максималних 30 mg дневно. Бупренорфин може проузроковати симптоме апситненцијалне кризе код пацијента који су зависни од метадона ако се употребљава у  року од 24 сата након узимања  последње дозе метадона).

У току терапије, Ваш љекар може повећати дозу лијека BUPRENORFIN ALKALOID® до максималне појединачне дневне дозе од 32 mg, у зависности од Вашег одговора на терапију.  

Послије периода успјешног лијечења, Ваш љекар може постепено смањити дозу. Након постизања стабилног стања, одређени период, Ваш љекар може наставити са смањењем  дозе под пажљивим медицинским надзором, док се не створи  могућност за прекид терапије у потпуности. . Немојте изненада прекидати са узимањем таблета, јер може изазвати апстиненцијалне кризе.



	Ако сте узели више лијека BUPRENORFIN ALKALOID® него што је требало  

	Одмах потражите медицинску помоћ. 


	Ако сте заборавили да узмете лијек BUPRENORFIN ALKALOID®

	Немојте узимати дуплу дозу како  бисте надокнадили пропуштену . Контактирајте Вашег љекара и пратите његова или њена упутства.


	Ако нагло престанете да узимате лијек BUPRENORFIN ALKALOID®

	Немојте нагло прекидати  лијечење.  Нагли прекид може изазвати симптоме апстиненцијалне кризе.


	4. МОГУЋА НЕЖЕЉЕНА ДЕЈСТВА

	Као и сви љекови, BUPRENORFIN ALKALOID® може изазвати нежељена  дејства, која  се не морају јавити код свих пацијената.

Одмах реците Вашем љекару ако осјетите неки од сљедећих симптома док узимате овај лијек.

Иако се ријетко јављају ови симптоми могу бити озбиљни.

· изненадно шиштање, отежано дисање, отицање очних капака, лица, језика, усана, грла или руку; осип или свраб који могу покрити цијело Ваше тијело. Ово могу бити знаци алергијске реакције.

· ако Вам је дисање успореније или слабијег интензитета него што се очекује (респираторна депресија).
· ако имате несвјестицу, то може бити знак ниског крвног притиска.
У току лијечења  забиљежени  су  неки случајеви озбиљних  поремећаја јетре иако не морају бити изазвани бупренофином. Ако  осјетите  јаку исцрпљеност (умор), немате апетит или ако Вам кожа или очи изгледају жуто, одмах реците Вашем љекару.

Други нежељени ефекти  који се могу јавити са лијеком BUPRENORFIN ALKALOID® су:

· констипација (затвор)
· главобоља

· мучнина и повраћање
· знојење
· несвјестица и вртоглавица
· поспаност или несаница 
· слабост (недостатак енергије или малаксалост) 
· пад крвног притиска (осјећај слабости или несвјестицe) када мијењате положај, нагло устајете из сједећег или лежећег положаја, 
· халуцинације (када слушате, видите, осјећате мирис и укус ствари које не постоје). 
· потешкоће приликом мокрења 
Постоји могућност да узимање овог лијека може изазвати зависност.
Ако било које од нежељених дејстава  постане озбиљно, или ако примијетите да се јавило неко нежељено дејство  која није описано у овом упутству, молимо Вас да обавијестите Вашег љекара или фармацеута. 



	5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК BUPRENORFIN ALKALOID®

	Чувати ван домашаја и видокруга дјеце.



	Рок употребе

	Двије (2) године.

Немојте користити лијек BUPRENORFIN ALKALOID® послије истека рока употребе назначеног на кутији. 

Рок употребе истиче последњег дана наведеног мјесеца.



	Чување

	BUPRENORFIN ALKALOID® 0.4 mg сублингвалне таблете
Лијек чувати на температури до 25°C у оригиналном паковању заштићено  од свјетлости и влаге.
BUPRENORFIN ALKALOID® 2 mg сублингвалне таблете
BUPRENORFIN ALKALOID® 8 mg сублингвалне таблете
Не постоје посебни температурни захтјеви чувања лијека.

Чувати у оригиналном паковању заштићено од свјетлости и влаге.



	6. ДОДАТНЕ ИНФОРМАЦИЈЕ

	

	Шта садржи лијек BUPRENORFIN ALKALOID®

	· Активна супстанца је бупренорфин-хидрохлорид.
BUPRENORFIN ALKALOID® 0.4 mg сублингвалне таблете
Jeдна сублингвална таблета садржи 0.432 mg бупренорфинхидрохлорида што одговара 0.4 mg бупренорфина.

BUPRENORFIN ALKALOID® 2 mg сублингвалне таблете
Jeдна сублингвална таблета садржи 2.16 mg бупренорфинхидрохлорида што одговара 2 mg бупренорфина.

BUPRENORFIN ALKALOID® 8 mg сублингвалне таблете
Jeдна сублингвална таблета садржи 8.64 mg бупренорфинхидрохлорида што одговара 8 mg бупренорфина.

· Остали састојци су: лактоза, монохидрат; манитол; скроб, кукурузни; лимунска киселина, безводна; натријум цитрат; повидон К30; магнезијум стеарат; талк; силицијум диоксид, колоидни, безводни.



	Како изгледа лијек BUPRENORFIN ALKALOID® и садржај паковања

	BUPRENORFIN ALKALOID® 0.4 mg сублингвалне таблете

Бијеле, округле, биконвексне необложене таблете са стрелицом “(” утиснутом са једне стране.

BUPRENORFIN ALKALOID® 2 mg сублингвалне таблете

Бијеле, округле, биконвексне необложене таблете са ознаком „2“ утиснутом са једне стране и стрелицом“(” утиснутом са друге стране.

BUPRENORFIN ALKALOID® 8 mg сублингвалне таблете

Бијеле, округле, биконвексне необложене таблете са ознаком „8“ утиснутом са једне стране и стрелицом “(” утиснутом са друге стране.

Таблете су паковане у блистере (Al/PVC), и сваки блистер садржи 7 таблета. 

Картонска кутија садржи 7 таблета (1 блистер) и упутство.

Картонска кутија садржи 28 таблета (4 блистера) и упутство.

 

	Носилац дозволе и произвођач

	Носилац дозволе
АЛКАЛОИД д.о.о. Подгорица 

Бул. Светог Петра Цетињског 1 А,

81000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД-Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Македонија



	Ово упутство је последњи пут одобрено 

	Јануар, 2013



	Режим издавања лијека:

	Лијек се може издавати само на  љекарски рецепт; опојна дрога.


	Број  и датум дозволе:
§▲ BUPRENORFIN ALKALOID® сублингвалнa таблетa, 0,4 mg, блистер, 7 таблета: 2030/13/14 – 3914 од 28.01.2013. године
§▲ BUPRENORFIN ALKALOID® сублингвалнa таблетa, 0,4 mg, блистер, 28 таблета: 2030/13/15 – 3915 од 28.01.2013. године
§▲ BUPRENORFIN ALKALOID® сублингвалнa таблетa, 2 mg, блистер, 7 таблета: 2030/13/16 – 3916 од 28.01.2013. године
§▲ BUPRENORFIN ALKALOID® сублингвалнa таблетa, 2 mg, блистер, 28 таблета: 2030/13/17 – 3917 од 28.01.2013. године
§▲ BUPRENORFIN ALKALOID® сублингвалнa таблетa, 8 mg, блистер, 7 таблета: 2030/13/18 – 3918 од 28.01.2013. године
§▲ BUPRENORFIN ALKALOID® сублингвалнa таблетa, 8 mg, блистер, 28 таблета: 2030/13/19 – 3919 од 28.01.2013. године


	


PAGE  
[image: image2.jpg]Agencija za lijekove i medicinska sredstva Crne Gore, Crna Gora, 81000 Podgorica, Il Crnogorskog bataljona bb
tel: + 382 (0) 20 310 280 fax: + 382 (0) 20 310 280, e-mail: info@calims.me, http://calims.me, PIB 02739658, Ziro racun: 520-3603-33




6 / 8

[image: image1.jpg][image: image2.jpg][image: image3.wmf]