Bunondol (Buprenorphinum). Sktad i posta¢: Kazda tabletka podjezykowa zawiera 0,2 mg lub 0,4 mg buprenorfiny w postaci buprenorfiny
chlorowodorku oraz substancje pomocniczg o znanym dziataniu - laktoze jednowodng odpowiednio: 57,6 mg 115,2 mg. Tabletki
podjezykowe. Tabletki o barwie biatej do kremowej, okragte, obustronnie ptaskie ze $cietym obrzezem. Wskazania: Béle r6znego
pochodzenia umiarkowane do silnych, wymagajgace zastosowania opioidowego leku przeciwbélowego. Dawkowanie i spos6b podawania:
Dorosli i dzieci powyzej 12 lat. Jednorazowa dawka przeciwbdlowa wynosi 0,2 mg do 0,4 mg. W miare potrzeby stosuje sie 0,2 mg do 0,4
mg co 6 do 8 godzin. W premedykacji podaje sie podjezykowo 0,4 mg na 2 godziny przed zabiegiem. U pacjentow w podesztym wieku nie
jest konieczna modyfikacja dawkowania. Dzieci od 6 do 12 lat. W bdlach réznego pochodzenia. Dzieci o masie ciata 16-25 kg: 0,1 mg;
dzieci o masie ciata 25-37,5 kg: 0,1 mg do 0,2 mg; dzieci o masie ciata 37,5-50 kg: 0,2 mg do 0,3 mg. Zalecane dawki nalezy podawaé co 6
do 8 godzin. U dzieci nalezy kontrolowaé, czy tabletka zostata prawidtowo umieszczona pod jezykiem. Tabletki podjezykowe nie sg
przeznaczone dla dzieci ponizej 6 lat. Tabletke nalezy wiozy¢ pod jezyk i trzyma¢ do momentu catkowitego rozpuszczenia. Tabletek nie
nalezy rozgryzac ani potyka¢. W przypadku suchosci w jamie ustnej, przed wtozeniem tabletki przeptuka¢ usta wodg. Przeciwwskazania:
Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna, inne opioidowe leki przeciwboélowe lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg. Ostrzezenia i
zalecane srodki ostroznosci: Podobnie jak w przypadku stosowania innych silnie dziatajgcych opioidéw, po podaniu zalecanych dawek
buprenorfiny moga wystapi¢ zaburzenia oddychania. Dlatego buprenorfine nalezy stosowac ostroznie u oséb z zaburzeniami czynnosci
uktadu oddechowego, np. z astma, niewydolnoscig oddechowa, przerostem prawej komory serca, obnizeniem rezerwy oddechowej,
niedotlenieniem narzadéw, hiperkapniag, uprzednio wystepujgcym zahamowaniem oddychania. Mimo ze badania przeprowadzone u
zdrowych ochotnikdw wykazaty, ze antagonisci receptora opioidowego moga nie odwraca¢ catkowicie dziatania buprenorfiny, z praktyki
klinicznej wynika, ze w przeciwdziataniu depresji oddechowej korzystne jest stosowanie naloksonu. Skuteczne sg réwniez leki pobudzajgce
osrodek oddechowy, takie jak doksapram. Szczegdlna ostroznos¢ zalecana jest w przypadku podawania buprenorfiny pacjentom
otrzymujacym leki o dziataniu hamujacym czynno$¢ osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak leki stosowane w znieczuleniu ogdlnym,
przeciwhistaminowe, pochodne fenotiazyny, uspokajajace, nasenne. W przypadku stosowania leczenia skojarzonego zaleca sie
zmniejszenie dawki jednego lub obu stosowanych lekéw. Ryzyko zwigzane z jednoczesnym stosowaniem lekéw uspokajajacych, np.
benzodiazepin lub lekéw pochodnych: Jednoczesne stosowanie produktu Bunondol i lekdw uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekéw
pochodnych, moze prowadzi¢ do wystapienia nadmiernego uspokojenia, depresji oddechowej, spigczki lub $mierci. Z tego wzgledu
leczenie skojarzone z takimi lekami uspokajajgcymi nalezy stosowac wytgcznie u pacjentéw, u ktérych nie sg dostepne alternatywne
metody leczenia. Jesli zostanie podjeta decyzja o stosowaniu produktu Bunondol w skojarzeniu z lekami uspokajajgcymi, nalezy podac
mozliwie najmniejszg skuteczng dawke, a czas leczenia powinien by¢ mozliwie jak najkrotszy. Nalezy uwaznie obserwowacé, czy u pacjenta
nie wystepujg objawy zwigzane z depresjg oddechowa i nadmierne uspokojenie. W tym kontekscie zdecydowanie zaleca sie informowanie
pacjentow i ich opiekunéw o mozliwosci wystapienia takich objawéw. Buprenorfiny chlorowodorek, tak jak inne opioidowe leki
przeciwbdlowe, moze powodowac¢ wzrost cisnienia ptynu mézgowo-rdzeniowego i nalezy go podawaé¢ z zachowaniem ostroznosci
pacjentom z urazami gtowy, ze zmianami wewnatrzczaszkowymi oraz innymi, w przebiegu ktérych mozliwy jest wzrost cisnienia ptynu
mozgowo-rdzeniowego. Buprenorfina moze powodowac zwezenie zrenic oraz zaburzenia swiadomosci, ktére moga utrudnia¢ ocene stanu
pacjenta. Buprenorfiny chlorowodorek nalezy podawa¢ z zachowaniem ostroznosci pacjentom w podesztym wieku, ostabionym, dzieciom
oraz osobom z zaburzeniami czynnosci nerek lub ptuc. Poniewaz buprenorfina jest metabolizowana w watrobie, jej dziatanie moze byé
nasilone u os6b z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego tez u tych pacjentoéw lek ten nalezy stosowac ostroznie. Buprenorfina, podobnie
jak inne opioidy, powoduje wzrost cisnienia w drogach zétciowych, dlatego nalezy jg podawac ostroznie pacjentom z chorobami
utrudniajgcymi odptyw Zétci. Ostroznie stosowac¢ u oséb, u ktérych wystepujg niedoczynnosé tarczycy, niewydolnosé kory nadnerczy (np.
choroba Addisona), myasthenia gravis, zahamowanie czynnosci osrodkowego uktadu nerwowego, psychozy, $pigczka, rozrost gruczotu
krokowego lub zwezenie cewki moczowej, alkoholizm, delirium tremens lub kifoskolioza. Badania przeprowadzone u ludzi oraz na
zwierzetach wykazaty, ze buprenorfina ma nizszy potencjat uzalezniajgcy w poréwnaniu z tzw. czystymi agonistami receptorow
opioidowych. Wykazano, ze u 0séb uzaleznionych od opioidéw podanie matych dawek buprenorfiny zapobiegato wystapieniu zespotu
abstynencyjnego. Sporadycznie, u 0s6b uzaleznionych, po podaniu buprenorfiny obserwowano euforie. Dlatego pacjentom uzaleznionym
lub podejrzanym o uzaleznienie od opioidéw, buprenorfine nalezy podawaé z zachowaniem ostroznos$ci. Produkt nie powinien by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, brakiem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania
glukozy-galaktozy. Dziatania niepozadane: Zaburzenia uktadu immunologicznego: Rzadko (=1/10 000 do <1/1000): reakcje alergiczne o
ciezkim przebiegu (odnotowywano po zastosowaniu jednorazowej dawki). Odnotowywano przypadki skurczu oskrzeli, obrzeku
naczynioruchowego i wstrzgsu anafilaktycznego. Wysypki (wystepowaty sporadycznie). Zaburzenia psychiczne: Omamy i inne dziatania
niepozadane o charakterze psychomimetycznym - stwierdzano rzadziej po zastosowaniu buprenorfiny, niz po zastosowaniu innych
agonistéw/antagonistéw. U pacjentow w podesztym wieku jest wieksze prawdopodobienstwo wystapienia tego rodzaju dziatan
niepozadanych. Zaburzenia uktadu nerwowego: Zawroty gtowy, bdl gtowy, sennos$¢ (wystepowaty czesciej u pacjentow leczonych
ambulatoryjnie). Zaburzenia oka: Zaburzenia widzenia (wystepowaly sporadycznie). Zaburzenia naczyniowe: Niedoci$nienie tetnicze
prowadzace do omdlen. Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i srodpiersia: Zahamowanie oddychania (wystepowato
sporadycznie). Zaburzenia zotadka i jelit: Nudnosci, wymioty (wystepowaty one czesciej u pacjentéw leczonych ambulatoryjnie). Zaburzenia
nerek i drog moczowych: Zaburzenia oddawania moczu (wystepowaly sporadycznie). Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to
nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow
Biobojczych Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl
.Dziatania niepozgdane mozna zgtaszaé¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu. Podmiot odpowiedzialny: Polfa Warszawa S.A.
Pozwolenia na dopuszczenia do obrotu dla dawek 0,2 mg i 0,4 mg odpowiednio nr: R/3517, R/3518 wydane przez MZ. Dodatkowych
informacji o leku udziela: Polpharma Biuro Handlowe Sp. z 0.0., ul. Bobrowiecka 6, 00-728 Warszawa,; tel.: +48 22 364 61 00; faks: +48 22
364 61 02. www.polpharma.pl. Lek wydawany na podstawie recepty. Ceny urzedowe detaliczne leku Bunondol: 0,2 mg tabl. podjez. x 60
szt. (blister); 0,2 mg tabl. podjez. x 60 szt. (fiolka); 0,4 mg tabl. podjez. x 30 szt. (blister); 0,4 mg tabl. podjez. x 30 szt. (fiolka) wynoszg w
PLN odpowiednio: 35,48; 35,48; 35,48; 35,48. Kwoty dopfaty pacjenta (We wszystkich zarejestrowanych wskazaniach na dzieh wydania
decyzji) wynoszg w PLN odpowiednio: 10,64; 10,64; 10,64; 10,64. Kwoty doptaty pacjenta (Nowotwory ztosliwe) wynoszg w PLN
odpowiednio: 0,00; 0,00; 0,00; 0,00. ChPL: 2019.02.19.



