
УПУТСТВО ЗА ЛИЈЕК
§∆ BUPRENORFIN ALKALOID, 0.4 mg, сублингвална таблета
§∆ BUPRENORFIN ALKALOID, 2 mg, сублингвална таблета
§∆ BUPRENORFIN ALKALOID, 8 mg, сублингвална таблета
бупренорфин
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, 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 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. Садржај паковања и додатне информације
1. ШТА ЈЕ ЛИЈЕК BUPRENORFIN ALKALOID И ЧЕМУ ЈЕ НАМИЈЕЊЕН
Лијек BUPRENORFIN ALKALOID се користи у терапији зависности од опиоида (наркотика), као што су морфин и хероин, код зависника који су пристали на лијечење њихове зависности. Лијек BUPRENORFIN ALKALOID се користи код одраслих особа и адолесцената  (16 година или старији) у склопу медицинског, социјалног и психолошког програма лијечења. 

BUPRENORFIN ALKALOID сублингвалне таблете садрже бупренорфин хидрохлорид који припада групи љекова званим „опиоиди“.

Овај лијек је прописан Вама и не смијете га давати другима. Опиоиди могу да изазову зависност и можете развити симпоме обуставе ако нагло престанете да узимате овај лијек. Ваш љекар, који је прописао лијек, треба да Вам објасни колико дуго ћете га узимати и када је прикладно да прекинете са узимањем, и како да то безбједно урадите.

2. Шта треба да знате прИЈе него што узмете лИјек BUPRENORFIN ALKALOID
Лијек BUPRENORFIN ALKALOID не смијете користити:

· aко сте алергични (преосјетљиви) на бупренорфин или неки други састојак лијека BUPRENORFIN ALKALOID (погледајте дио 6);

· aко сте млађи од 16 година;

· aко имате озбиљне проблеме са дисањем;

· aко имате озбиљне проблеме са јетром; 

· aко имате тровање алкохолом или имате дрхтавицу, знојите се, нервозни сте, збуњени или 
             имате халуцинације узроковане алкохолом;

· aко дојите.

Упозорења и мјере опреза

Реците Вашем љекару прије узимања лијека BUPRENORFIN ALKALOID ако имате:

· нападе, грчеве или конвулзије;

· астму или друге проблеме са дисањем;

· било којe обољење  јетре као што је хепатитис;

· низак крвни притисак;

· ако сте недавно задобили повреду главе или имали обољење мозга;

· проблеме са мокрењем (нарочито ако су повезани са повећаном простатом код мушкараца);

· обољење бубрега;

· проблеме са штитном жлијездом; 

· поремећај функције коре надбубрежне жлијезде (нпр. Addison-ову болест); 

· депресију или друга стања која се лијече антидепресивима. Истовремена употреба ових љекова заједно и лијека BUPRENORFIN ALKALOID може да доведе до појаве серотонинског синдрома, потенцијално животно угрожавајућег стања  (погледајте дио “Примјена других љекова”).

Важне ствари на које морате обратити пажњу:
· Погрешна употреба, злоупотреба и употреба лијека у недопуштене сврхе

У контексту погрешне употребе лијека могућа је појава озбиљних сучајева инфекција са потенцијалним фаталним исходом, када се овај лијек примјењује интравенским путем.

Овај лијек може бити мета особама које злоупотребљавају љекове на рецепт и треба га чувати на безбједном мјесту ради заштите од крађе. Опиоиде треба да користе само они којима су прописани. Не смијте давати овај лијек никоме другом. Узимање већих или чешћих доза опиоида може повећати ризик од појаве зависности. Прекомјерна употреба или злоупотреба могу довести до предозирања и/или смрти.

·  Проблеми са дисањем 
Неки људи су умрли од респираторне инсуфицијенције (немогућност да дишу), јер су погрешно употребљавали овај лијек или су га користили заједно са другим депресорима централног нервног система, као што су: алкохол, бензодијазепини (седативи) или други опиоиди. 
· Поремећаји дисања повезани са спавањем 

Лијек BUPRENORFIN ALKALOID 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 и симптоми обуставе
Редовно узимање овог лијека, посебно током дужег временског периода може довести до појаве зависности.
Зависност може проузроковати симптоме обуставе када престанете да узимате овај лијек. Симптоми обуставе могу да укључују: немир, потешкоће са спавањем, раздражљивост, узнемиреност, анксиозност, осјећај лупања срца (палпитације), повишени крвни притисак, мучнину, повраћање, пролив, губитак апетита, дрхтање, језу или знојење. Ваш љекар ће разговарати са Вама о томе како постепено смањивати дозу прије него што прекинете са примјеном лијека. Важно је да не престанете да узимате лијек изненада јер ћете у том случају највјероватније развити симптоме обуставе. 

Овај лијек може изазвати симптоме обуставе ако се узме за мање од 6 сати након употребе опиоида краткотрајног дјеловања (нпр. морфин, хероин) или за мање од 24 сата након употребе опиоида дуготрајног дјеловања, као што је метадон.

· Оштећење функције јетре

Забиљежени су случајеви оштећења функције јетре након узимања бупренорфина, нарочито ако је лијек био погрешно употребљиван. Оваква оштећења могу настати и као посљедица вирусне инфекције (хронични хепатитис Ц), злоупотребе алкохола, анорексије или употребе других супстанци који могу да оштете јетру (погледајте дио 4). Ваш љекар може спроводити редовне крвне анализе како би пратио стање Ваше јетре. Реците свом љекару ако имате било какве проблеме са јетром прије започињања терапије са лијеком BUPRENORFIN ALKALOID.
· Крвни притисак

Овај лијек може узроковати изненадан пад крвног притиска, узрокујући осјећај вртоглавице када нагло устајете из сједећег или лежећег положаја.

· Дијагностиковање других болести

Овај лијек може прикрити бол која би могла указивати на неке болести. Обавезно обавијестите свог љекара о томе да узимате овај 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. 

Неки љекови могу појачати нежељена дејства лијека BUPRENORFIN ALKALOID и могу понекад узроковати врло озбиљне реакције. Не узимајте друге љекове док узимате лијек BUPRENORFIN ALKALOID без претходне консултације са Вашим љекаром. То се посебно односи на сљедеће љекове:

· Бензодиазепине (користе се за лијечење анксиозности или поремећаја спавања) као што су диазепам, темазепам, алпразолам. Истовремена примјена лијека BUPRENORFIN ALKALOID 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 BUPRENORFIN ALKALOID заједно са седативима, Ваш љекар треба да ограничи дозу и трајање истовременог лијечења. Реците свом љекару о свим седативима које узимате и пажљиво се придржавајте препорука за дозирање које Вам је дао Ваш љекар. Било би корисно информисати пријатеље или рођаке да буду свјесни горе наведених знакова и симптома. У случају појаве таквих симптома, обратите се свом љекару.

· 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 BUPRENORFIN ALKALOID и могу се јавити симптоми као што су: невољне, ритмичке контракције мишића, укључујучи мишиће које 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.
· Други љекови који Вас могу учинити поспаним, а који се користе за лијечење обољења попут напетости, несанице, конвулзија/напада, боли. Ове групе љекова смањују ниво пажње што отежава управљање возилима и руковање машинама. Могу такође изазвати депресију централног нервног система, што је врло озбиљно стање. У наставку се налази списак примјера ових врста љекова:
- други љекови који садрже опиоиде, као што је метадон; одређени љекови против болова и љекови против кашља,
- антидепресиви (користе се за лијечење депресије) као што су: изокарбоксазид, фенелзин, селегелин, транилципромин и валпроат, могу појачати ефекат овог лијек,
- седативни антагонисти H1 рецептора (користе се за лијечење алергијских реакција) као што су дифенилхидрамин и хлорфенамин,
- барбитурати (користе се за успављивање или седацију) као што су: фенобарбитал, секобарбитал,
- транквилизери (користе се за успављивање или седацију) као што је хлоралхидрат.

· Налтрексон може спријечити дејство лијека BUPRENORFIN ALKALOID. Ако узимате лијек налтрексон истовремено са лијеком BUPRENORFIN ALKALOID, може да дође до нагле појаве продужених и интензивних симптома обуставе. 

· Клонидин (користи се за лијечење високог крвног притиска) може продужити ефекат овог лијека. 

· Анти-ретровирусни љекови (користе се за лијечење СИДА-е) као што су: ритонавир, нелфинавир, индинавир, могу појачати ефекат овог лијека.

· Неки антигљивични љекови (користе се за лијечење гљивичних инфекција) као што су кетоконазол и итраконазол и одређени антибиотици (макролиди) могу продужити ефекат овог лијека.

· Одређени љекови могу смањити дејство лијека BUPRENORFIN ALKALOID. Овдје спадају љекови за лијечење епилепсије (као што су карбамазепин и фенитоин) и љекови за лијечење туберкулозе (римфапицин).

Како би постигли максимални ефекат од терапије са лијеком BUPRENORFIN ALKALOID обавијестите Вашег љекара за све љекове које узимате, укључујући алкохол, љекове које садрже алкохол, дрогу и било који лијек који узимете, а није Вам прописао Ваш љекар. 

Узимање лијека BUPRENORFIN ALKALOID са храном или пићем
Алкохол може појачати осјећај поспаности и ризик од затајења дисања (немогућност дисања) ако се узима са лијеком BUPRENORFIN ALKALOID. Немојте узимати лијек BUPRENORFIN ALKALOID заједно са алкохолом.

Немојте гутати или конзумирати храну или пиће док се таблета у потпуности не раствори.
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.

Немојте узимати лијек BUPRENORFIN ALKALOID прије него што се консултујете са љекаром о томе да ли корист терапије превазилази потенцијални ризик за бебу, уколико сте трудни или мислите да сте трудни.

Ако користите лијек BUPRENORFIN ALKALOID током трудноће, Ваша беба може постати зависна и имати симтоме обуставе, укључујући проблеме са дисањем, након рођења који морају да се лијече. Ови се симптоми могу јавити неколико дана након порођаја.

Немојте узимати лијек BUPRENORFIN ALKALOID ако дојите, с обзиром на то да се бупренорфин излучује у мајчино млијеко и може утицати на Вашу бебу.
Утицај лијека BUPRENORFIN ALKALOID на способност управљање возилима и руковање машинама 

Ако се осјећате ошамућено или осјећате вртоглавицу док узимате таблете, немојте управљати возилима или руковати машинама.

Лијек BUPRENORFIN ALKALOID може утицати на вашу способност да возите јер Вас може учинити поспаним или изазвати осјећај вртоглавице. Немојте управљати возилима или руковати машинама док не сазнате како овај лијек утиче на Вас.

Посавјетујте се са Вашим љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни да ли је безбједно да управљате возилима док узимате овај лијек. 

Важне информације о неким састојцима лијека BUPRENORFIN ALKALOID
Лијек BUPRENORFIN ALKALOID садржи лактозу. Ако Вам је љекар рекао да имате болест неподношења неких шећера, прије него што почнете узимати овај лијек, посавјетујте се са својим љекаром.

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

3. КАКО се употребљава лИЈек BUPRENORFIN ALKALOID
Начин примјене

Увијек узимајте овај лијек тачно онако како Вам је рекао Ваш љекар или фармацеут. Провјерите са љекаром или фармацеутом ако нијесте сигурни како да користите овај лијек.

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 увијек треба да слиjедите овај савjет.

Да би се избјегла нагла појава симптома обуставе, лијечење лијеком BUPRENORFIN ALKALOID треба започети када већ постоје јасни знаци симптома обуставе.

Разговарајте са Вашим љекаром о Вашем лијечењу и о томе да ли треба да наставите да узимате таблете у редовним интервалима. Ако Ви и Ваш љекар одлучите да прекинете лијечење, треба се урадити план како постепено смањивати дозу и прекинути узимање лијека како би се смањио ризик од појаве симптома обуставе.

Дозирање

Одрасли и дјеца од 16 година или старија: почетна доза је између 0.8 mg и 4 mg, примијењена једном дневно.

· Пацијенти зависни од дрога који не примају терапију за лијечење симптома обуставе: једна доза BUPRENORFIN ALKALOID таблета најраније 6 сата након задње употребе опиоида (наркотика као што су морфин или хероин), или када се појаве први знаци жеље за дрогом. Ако дозу овог лијека узмете у периоду краћем од шест сати након узимања наркотика може доћи до симптома обуставе.

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

У току терапије, Ваш љекар може повећати дозу лијека BUPRENORFIN ALKALOID до максималне појединачне дневне дозе од 24 mg, у зависности од Вашег одговора на терапију. Након постизања стабилног стања, одређени период, Ваш љекар може постепено смањивати Вашу дозу, док се не створи могућност за прекид терапије у потпуности. Немојте изненада прекидати са узимањем таблета, јер можете изазвати симптоме обуставе.

Ако сте узели више лијека BUPRENORFIN ALKALOID него што је требало
У случају предозирања лијеком BUPRENORFIN ALKALOID одмах морате отићи или Вас морају одвести у службу хитне помоћи или у болницу, будући да може доћи до озбиљних и по живот опасних проблема са дисањем.
Ако сте заборавили да узмете лијек BUPRENORFIN ALKALOID
Реците Вашем љекару што је прије могуће и пратите његова упутства ако пропустите дозу лијека. Немојте узимати дуплу дозу како бисте надокнадили пропуштену.

Ако престанете да узимате лијек BUPRENORFIN ALKALOID
Немојте ни на који начин мијењати или прекидати лијечење без претходне консултације са љекаром који Вас лијечи. Немојте изненада престати узимати овај лијек. Ако желите да престанете да узимате овај лијек, прво разговарајте о томе са Вашим љекаром. Он ће Вам рећи како да то урадите, обично поступним смањивањем дозе, тако да се било каква нежељена дејства обуставе сведу на минимум. Симптоми обуставе као што су: немир, потешкоће са спавањем, раздражљивост, узнемиреност, анксиозност, осјећај откуцаја срца (палпитације), повишени крвни притисак, мучнина, повраћање, пролив, дрхтање, језа или знојење могу се јавити ако изненада престанате да узимате овај лијек. 

Ако имате било каквих питања у вези са примјеном овог лијека, обратите се свом љекару или фармацеуту. 

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

Обавијестите Вашег љекара и одмах потражите хитну медицинску помоћ ако осјетите неко од сљедећих нежељених дејстава:

· изненадно шиштање, отежано дисање, отицање очних капака, лица, језика, усана, грла или руку; осип, црвенило или свраб који се могу појавити по цијелом Вашем тијелу. Ово могу бити знаци животно угрожавајуће 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.
Такође, одмах обавијестите Вашег љекара ако осјетите нежељена дејства као што су:

· јака исцрпљеност (умор), немате апетит или ако Вам кожа или очи изгледају жуто. То могу бити знаци оштећења јетре.

Учесталост могућих нежељених дејстава, наведених испод, дефинише се на сљедећи начин:

· Веома често (јавља се код 1 од 10 пацијената)

· Често (јавља се код 1 до 10 од 100 пацијената)

· Непознато (учесталост се не може процијенити на основу доступних података).

Нежељена дејства забиљежена са бупренорфином

Веома честа нежељена дејства:

· инсомнија (немогућност спавања),
· главобоља,
· наузеја (мучнина),
· хиперхидроза (знојење),
· синдром обуставе,
· бол.
Честа нежељена дејства:
· бронхитис, инфекција, грип, бол у грлу и отежано гутање, цурење или запушен нос;

· отечене жлијезде (лимфни чворови);

· смањен апетит;

· немир, напетост, депресија, непријатељско понашање, нервоза, параноја, ненормалне мисли;

· вртоглавица, повећана мишићна напетост, мигрена, печење или трњење у рукама и стопалама,
             поспаност, синкопа (несвјестица), тремор;

· поремећај сузења (сузне очи), проширене зјенице;

· палпитације;

· проширење крвних судова (вазодилатација);

· кашаљ, недостатах ваздуха, зијевање;

· бол у стомаку, затвор, диареја, сува уста, лоше варење, гастроинтестинални поремећаји,
             надутост, поремећај зуба, повраћање; 

· осип;

· бол у зглобовима, бол у леђима, бол у костима, мишићни спазам, бол у мишићима, бол у 
             врату;

· болна менструација;

· општа слабост, бол у грудима, дрхтавица, малаксалост, отицање (руку и ногу), висока
             температура.

Непозната учесталост:

· зависност од лијека;

· напади;

· синдром обуставе код новорођенчади;

-            вртоглавица (вертиго).

Такође су забиљежене халуцинације (гледање ствари који нијесу реалне), пад крвног притиска приликом промјене позиције од сједеће или лежеће у стојећу, потешкоће приликом мокрења. 

Погрешна примјена лијека путем инјекције, може изазвати симптоме обуставе, озбиљне инфекције, остале кожне реакције и потенцијално опасне проблеме са јетром. 

Симптоми обуставе

Приликом прекида примјене лијека BUPRENORFIN ALKALOID могу се јавити симптоми обуставе који укључују: немир, потешкоће са спавањем, раздражљивост, узнемиреност, анксиозност, осјећај откуцаја срца (палпитације), повишени крвни притисак, мучнина, повраћање, пролив, дрхтање, језа или знојење.

Ако било које од наведених нежељених дејства постане озбиљно или ако Вам се јави било које нежељено дејство које није наведено у овом упутству, обратите се Вашем љекару или фармацеуту.

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 нежељено дејство лијека 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 онлине пријаву сумње на нежељено дејство лијека:



5. КАКО ЧУВАТИ ЛИЈЕК BUPRENORFIN ALKALOID
Лијек чувајте ван погледа и домашаја дјеце.

Овај лијек се не смије употријебити након истека рока употребе наведеног на кутији. 

Рок употребе односи се на посљедњи дан наведеног мјесеца.

BUPRENORFIN ALKALOID 0.4 mg сублингвалне таблете

Лијек чувати на температури до 25°C у оригиналном паковању ради заштите од свјетлости и влаге.

BUPRENORFIN ALKALOID 2 mg сублингвалне таблете

BUPRENORFIN ALKALOID 8 mg сублингвалне таблете

Лијек не захтијева посебне температурне услове чувања.

Чувати у оригиналном паковању ради заштите од свјетлости и влаге.

Љекове не треба бацати у канализацији, 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 BUPRENORFIN ALKALOID
· Активна супстанца је бупренорфин хидрохлорид.
BUPRENORFIN ALKALOID 0.4 mg сублингвалне таблете

Jeдна сублингвална таблета садржи 0.432 mg бупренорфин хидрохлорида што одговара 0.4 mg бупренорфина.

BUPRENORFIN ALKALOID 2 mg сублингвалне таблете

Jeдна сублингвална таблета садржи 2.16 mg бупренорфин хидрохлорида што одговара 2 mg бупренорфина.

BUPRENORFIN ALKALOID 8 mg сублингвалне таблете

Jeдна сублингвална таблета садржи 8.64 mg бупренорфин хидрохлорида што одговара 8 mg бупренорфина.

· Помоћне супстанце су: лактоза, монохидрат; манитол; скроб, кукурузни; лимунска кисјелина, безводна; натријум цитрат; повидон К30; натријум стеарил фумарат. 
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 за лијек.

Картонска кутија садржи 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,

81000 Подгорица, Црна Гора

Произвођач
АЛКАЛОИД АД Скопје
Бул. Александар Македонски 12,

1000 Скопје, Република Северна Македонија
Режим издавања лијека

Лијек се издаје само на љекарски рецепт.

Број  и датум дозволе

§∆ BUPRENORFIN ALKALOID, сублингвална таблета, 0.4 mg, блистер, 7 таблета: 2030/23/3089-7946 од 24.08.2023. године
§∆ BUPRENORFIN ALKALOID, сублингвална таблета, 2 mg, блистер, 7 таблета: 2030/23/3090-7947

од 24.08.2023. године
§∆ BUPRENORFIN ALKALOID, сублингвална таблета, 2 mg, блистер, 28 таблета: 2030/23/3091-7948 од 24.08.2023. године
§∆ BUPRENORFIN ALKALOID, сублингвална таблета, 8 mg, блистер, 7 таблета: 2030/23/3092-7949 од 24.08.2023. године
§∆ BUPRENORFIN ALKALOID, сублингвална таблета, 8 mg, блистер, 28 таблета: 2030/23/3093-7950 од 24.08.2023. године
Ово упутство је посљедњи пут одобрено 

Август, 2023. године
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