Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BUNONDOL, 0,3 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Buprenorphinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bunondol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bunondol
Jak stosowac¢ lek Bunondol

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bunondol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Bunondol i w jakim celu si¢ go stosuje

Bunondol zawiera buprenorfing, ktora jest lekiem przeciwbolowym o bardzo silnym dziataniu.
Buprenorfina nalezy do grupy lekow zwanych opioidowymi lekami przeciwbolowymi.

Bunondol jest przeznaczony do podawania domie$niowego i dozylnego.

Bunondol stosuje si¢ w bolu ostrym i przewlektym o r6znym nasileniu, od umiarkowanego do silnego.
Buprenorfina jest stosowana w bolu pooperacyjnym i przewlektym, najczesciej pochodzenia
NOWOtWOrowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bunondol

Kiedy nie stosowa¢ leku Bunondol:
- jesli pacjent ma uczulenie na buprenorfing, inne leki opioidowe lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Bunondol nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta, lub
pielegniarka.

Lekarz zachowa szczegdlna ostroznos$¢ podczas stosowania buprenorfiny oraz podejmie wlasciwe
postgpowanie u pacjentow:

z obnizong czynnoscia tarczycy (niedoczynno$cia tarczycy);

z obnizong czynnoscia kory nadnerczy (zbyt mate wytwarzanie hormonow);

z astmg lub innymi problemami z oddychaniem, np. z rozedma ptuc;

z przerostem gruczotu krokowego lub utrudnionym oddawaniem moczu;

z ostabieniem mie$ni (zZwanym miastenia);

ostabionych lub wyniszczonych chorobami;



z nieprawidtowosciami w obrebie drog zotciowych;
z zaburzeniami czynnosci watroby;

z zaburzeniami czynnoS$ci nerek;

W podesztym wieku;

u dzieci;

po urazach glowy;

z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym (objawy, np. bol glowy, zaburzenia
$wiadomosci i rownowagi, ktopoty z widzeniem);

z zaburzeniami uktadu nerwowego, psychozami;

e z alkoholizmem;

e ze skrzywieniem krggostupa.

Jesli u pacjenta rozwinie si¢ uzaleznienie, po nagtym zaprzestaniu podawania buprenorfiny moga
wystapic¢ objawy zespotu odstawiennego - patrz punkt 3, podpunkt: ,,Przerwanie stosowania leku
Bunondol”.

Dzieci i mlodziez

Bunondol mozna stosowa¢ domig$niowo lub dozylnie u dzieci w wieku powyzej 6. miesigca zycia
W leczeniu bolu (patrz punkt 3 ,,Jak stosowac lek Bunondol”). W razie jakichkolwiek watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.

Bunondol a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Na dziatanie buprenorfiny wptywaja:

e leki przeciwdepresyjne z grupy inhibitor6w monoaminooksydazy (np. moklobemid), z grupy
trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych (np. amitryptylina) oraz norfluoksetyna (produkt
przemiany leku fluoksetyny) - nalezy unikac ich stosowania z lekiem Bunondol;

leki nasenne, np. fenobarbital;

leki uspokajajace, przeciwlekowe, np. diazepam;

leki z grupy pochodnych fenotiazyny, np. promazyna, chloropromazyna;

ryfampicyna, troleandomycyna (leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych);

srodki antykoncepcyjne zawierajace w skladzie gestoden;

lek na grzybice (ketokonazol);

leki na AIDS/HIV, np. rytonawir;

leki na padaczke, np. fenytoina.

Jednoczesne stosowanie leku Bunondol i lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekow
pochodnych, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresji oddechowej) lub $pigczki,
mogacych zagraza¢ zyciu. Dlatego leczenie skojarzone nalezy bra¢ pod uwage jedynie wtedy, gdy nie
sg dostepne inne metody leczenia.

Jesli jednak lek Bunondol stosuje sie razem z lekami uspokajajacymi, lekarz powinien ograniczy¢
dawke leku i okres jednoczesnego stosowania.

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych oraz
Scisle przestrzega¢ dawki przepisanej przez lekarza. Pomocne moze okazaé si¢ powiadomienie
krewnego lub bliskiego przyjaciela pacjenta 0 mozliwosci wystapienia powyzej wymienionych
objawow. Jesli wystapig opisane wyzej objawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Bunondol z alkoholem
Nalezy unika¢ picia alkoholu podczas stosowania buprenorfiny.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.



O zastosowaniu buprenorfiny w cigzy oraz podczas karmienia piersig zdecyduje lekarz.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Buprenorfina moze spowodowac senno$¢ oraz zaburza sprawnos¢ psychofizyczng. Podczas
stosowania leku Bunondol nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwac¢ maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Bunondol

Bunondol jest podawany przez personel medyczny.

Dawkowanie buprenorfiny ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Bunondol podaje si¢ domig$niowo lub dozylnie.

Bunondol mozna stosowa¢ u dzieci w wieku powyzej 6. miesigca zycia w leczeniu bolu.
Bunondol nalezy stosowac zgodnie ze schematem zaleconym przez lekarza.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Bunondol

Bunondol podaje personel medyczny i dlatego jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymal wigcej
leku niz powinien.

Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku mogg wystapi¢: sennos¢, nudnos$ci, wymioty,
bardzo silne zwezenie Zrenic (,,szpilkowate zrenice”), nasilone trudnosci z oddychaniem.

W razie wystapienia takich objawow, nalezy niezwtocznie poinformowaé personel medyczny.
Podejmie on wlasciwe postepowanie.

Pominigcie zastosowania leku Bunondol
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bunondol

W przypadku naglego zaprzestania stosowania buprenorfiny, objawy zespotu odstawiennego
wystepuja sporadycznie i majg tagodny przebieg, poniewaz lek ma niewielki potencjat uzalezniajacy.
Objawy zespotu odstawiennego to: nudnosci, biegunka, kaszel, zaburzenia nastroju, tzawienie,
rozszerzenie zrenic, katar, bezsenno$¢ z rownoczesnym uporczywym ziewaniem, zlewne poty,
podwyzszenie ci$nienia krwi, drzenia mie$niowe, ,,gesia skorka”, utrata taknienia, niewielki wzrost
czestosci oddechu, uczucie rozlanego bolu w wielu miejscach ciata, bardzo silny gtoéd narkotyku oraz
majaczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku i natychmiast zglosi¢ lekarzowi lub pielegniarce, jesli

U pacjenta wystapia pierwsze objawy uczulenia (np. obrz¢k twarzy, warg, jezyka, gardla,
powodujacy trudno$ci w oddychaniu lub przelykaniu). Takie objawy wystepuja rzadko po
dozylnym podaniu buprenorfiny. Lekarz zdecyduje o dalszym postepowaniu.

Najczescie] wystepuja:

- nudnosci, wymioty;

- zawroty glowy;

- sennos¢.

Wymienione powyzej dzialania niepozadane wystepuja czesciej u pacjentow leczonych
ambulatoryjnie.

Moga wystapic:



- niskie ci$nienie krwi (prowadzace do omdlen);
- niepokoj, zaburzenia nastroju, omamy.

Ponadto sporadycznie wystepowaty:
- WysypKi;

- bol glowy;

- trudno$ci w oddawaniu moczu;

- ktopoty z widzeniem;

- problemy z oddychaniem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bunondol

Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem, w temperaturze
ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i amputce. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bunondol

- Substancjg czynna leku jest buprenorfiny chlorowodorek. Kazdy ml roztworu zawiera 0,3 mg
buprenorfiny.

Pozostate sktadniki to: glukoza, kwas solny 10% (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Bunondol i co zawiera opakowanie

Bunondol to bezbarwny lub prawie bezbarwny, przezroczysty ptyn.

Lek jest pakowany w tekturowe pudelko zawierajace 5 ampulek z bezbarwnego szkta o pojemnosci
1 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: luty 2019 r.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

BUNONDOL, 0,3 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan
Buprenorphinum

Sposob podawania leku Bunondol

o Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

o U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

o Lek mozna podawac¢ domigsniowo lub w postaci powolnego wstrzykniecia dozylnego (patrz
punkt: ,,Dawkowanie”).

o Leku nie nalezy miesza¢ ani podawac jednocze$nie przez ten sam dostep zylny z roztworami

0 odczynie zasadowym.

Instrukcja otwierania ampulki

o Przed otwarciem amputki nalezy upewnic sig, ze caty roztwor znajduje si¢ w dolnej czesci
ampulki. Mozna delikatnie potrzasna¢ ampuika lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwié
sptynigcie roztworu.

o Na kazdej amputce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie
znajdujacego si¢ ponizej niej punktu nacigcia.

Rysunek 1.

o Aby otworzy¢ ampultke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dtoniach, kolorowa kropka do siebie
- patrz rysunek 2. Gorng cze$¢ amputki nalezy uchwycic¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat si¢
powyzej kolorowej kropki.



Rysunek 2.

Nacisng¢ zgodnie ze strzatka umieszczona na rysunku 3.

Rysunek 3.

g
a

Ampulki sg przeznaczone wylgcznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.

Srodki ostroznosci dotyczace stosowania leku Bunondol

Podobnie jak w przypadku stosowania innych silnie dziatajacych opioidéw, po podaniu zalecanych
dawek buprenorfiny moga wystapi¢ zaburzenia oddychania. Dlatego buprenorfing nalezy stosowaé
ostroznie u 0sob z zaburzeniami czynno$ci uktadu oddechowego, np. astma, niewydolnoscia
oddechowa, przerostem prawej komory serca, obnizeniem rezerwy oddechowej, niedotlenieniem
narzadow, hiperkapnia, uprzednio wystepujacym zahamowaniem oddychania.

Mimo, ze badania przeprowadzone u zdrowych ochotnikow wykazaty, ze antagoniéci receptora
opioidowego moga nie odwracac catkowicie dziatania buprenorfiny, z praktyki klinicznej wynika,
ze w przeciwdziataniu depresji oddechowej korzystne jest stosowanie naloksonu. Skuteczne sa
rowniez leki pobudzajgce osrodek oddechowy, takie jak doksapram.

Szczegoblna ostroznosc jest zalecana w przypadku podawania buprenorfiny pacjentom
otrzymujacym leki o dziataniu hamujacym czynnos$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak
leki stosowane w znieczuleniu og6lnym, przeciwhistaminowe, pochodne fenotiazyny,
uspokajajace, nasenne. W przypadku stosowania takiego leczenia skojarzonego zaleca si¢
zmniejszenie dawki jednego lub obu stosowanych lekow.

Buprenorfiny chlorowodorek, tak jak inne opioidowe leki przeciwbdlowe, moze powodowac
wzrost cis$nienia ptynu mozgowo-rdzeniowego i powinien by¢ podawany z zachowaniem
ostroznos$ci pacjentom z urazami glowy, ze zmianami wewngtrzczaszkowymi oraz innymi,

w przebiegu ktorych mozliwy jest wzrost ciSnienia ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Buprenorfina moze powodowac zwezenie zrenic oraz zaburzenia §wiadomosci, ktore moga
utrudniaé¢ oceng stanu pacjenta.

Buprenorfiny chlorowodorek powinien by¢ podawany z zachowaniem ostroznosci pacjentom

W podesztym wieku, ostabionym, dzieciom oraz osobom z zaburzeniami czynno$ci nerek lub ptuc.



Poniewaz buprenorfina jest metabolizowana w watrobie, jej dziatanie moze by¢ nasilone u 0s6b
Z zaburzeniami czynno$ci watroby, dlatego tez u tych pacjentdw lek ten nalezy stosowac ostroznie.
Buprenorfina, podobnie jak inne opioidy, powoduje wzrost cisnienia w drogach zotciowych,
dlatego powinna by¢ podawana ostroznie pacjentom z chorobami utrudniajagcymi odptyw zolci.
Ostroznie stosowac u 0sob, u ktorych wystepuja niedoczynno$¢ tarczycy, niewydolnos¢ kory
nadnerczy (np. choroba Addisona), myasthenia gravis, zahamowanie czynnos$ci osrodkowego
uktadu nerwowego, psychozy, $piaczka, przerost gruczotu krokowego lub zwezenie cewki
moczowej, alkoholizm, delirium tremens lub kifoskolioza.

Badania przeprowadzone u ludzi oraz na zwierzgtach wykazaty, ze buprenorfina ma nizszy
potencjat uzalezniajacy w poréwnaniu z tzw. czystymi agonistami receptorow opioidowych.
Wykazano, ze u 0so6b uzaleznionych od opioidow, podanie matych dawek buprenorfiny
zapobiegato wystapieniu zespotu abstynencyjnego. Sporadycznie, u 0s6b uzaleznionych po
podaniu buprenorfiny obserwowano eufori¢. Dlatego pacjentom uzaleznionym lub podejrzanym
0 uzaleznienie od opioidéw, buprenorfing nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci.

Dawkowanie

W boélach roznego pochodzenia

Dorosli i mlodziez powyzej 12 lat
Zwykle 1 do 2 ml (0,3 do 0,6 mg) co 6 do 8 godzin.

Drzieci ponizej 12 lat
3 do 6 pg/kg mce. co 6 do 8 godzin. Nie przekracza¢ dawki 9 ng/kg me.
Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania buprenorfiny u dzieci ponizej 6. miesigca zycia.

W premedykacji u dorostych lub jako uzupetniajacy lek przeciwbolowy

- premedykacja: 1 ml (0,3 mg) domig$niowo na godzing przed zabiegiem;
- jako uzupehiajacy lek przeciwbdlowy: dozylnie od 1 ml do 172 ml (0,3 mg do 0,45 mg).

Ulotka dla pacjenta zgodna
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