Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BUNONDOL, 0,2 mg, tabletki podjezykowe
BUNONDOL, 0,4 mg, tabletki podjezykowe
Buprenorphinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci halezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,
lub pielggniarce. 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 dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bunondol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ocouprwE

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 lekéw zwanych opioidowymi lekami przeciwbolowymi.

Bunondol jest dostepny w dwoch dawkach, w postaci tabletek, ktore nalezy umieszcza¢ pod jezykiem.

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bunondol

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

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bunondol nalezy oméwic to z lekarzem, jesli u pacjenta

wystepuje:

e depresja lub inne choroby, ktore leczy si¢ za pomoca lekow przeciwdepresyjnych.
Stosowanie tych lekow jednoczesnie z lekiem Bunondol moze prowadzi¢ do zespotu
serotoninowego, choroby mogacej zagrazaé¢ zyciu (patrz punkt ,,Bunondol a inne leki”).



Lekarz zachowa szczeg6lng ostroznos¢ podczas zalecania buprenorfiny u pacjentéw:
Ze zmniejszong czynnoscia tarczycy (niedoczynnoscia tarczycy);
Ze zmniejszong czynnos$cia kory nadnerczy (zbyt male wytwarzanie hormonow);
z astmg lub innymi problemami z oddychaniem, np. z rozedma ptuc;
z przerostem gruczotu krokowego lub utrudnionym oddawaniem moczu;
z ostabieniem migsni (miastenig);
ostabionych lub wyniszczonych chorobami, lub uzaleznionych od opioidoéw;
z nieprawidtowos$ciami w obrgbie drog zétciowych;
z zaburzeniami czynnosci watrobys;
z zaburzeniami czynnosci nerek;
w podesztym wieku;
po urazach gltowy;
z podwyzszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym (objawy, np. bol gtowy, zaburzenia
$wiadomosci i rownowagi, ktopoty z widzeniem);
z zaburzeniami uktadu nerwowego, psychozami;
e 7 alkoholizmem;
ze skrzywieniem kregostupa.

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

Dzieci

Bunondol mozna stosowac u dzieci w wieku powyzej 6 lat (patrz punkt 3: ,,Jak stosowac lek
Bunondol”). Podczas stosowania leku u dzieci nalezy kontrolowa¢, czy tabletka zostata prawidlowo
umieszczona pod jezykiem. W razie jakichkolwiek watpliwo$ci, 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, ktore pacjent planuje stosowac.

Niektore leki moga nasila¢ dziatania niepozadane leku Bunondol, a czasem powodowa¢ bardzo
ciezkie reakcje. W czasie przyjmowania leku Bunondol nie nalezy bez wcze$niejszej konsultacji

z lekarzem przyjmowac¢ innych lekow, w szczegdlnosci:

o lekow przeciwdepresyjnych, takich jak moklobemid, tranylcypromina, cytalopram, escytalopram,
fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, duloksetyna, wenlafaksyna, amitryptylina,
doksepina lub trimipramina. Leki te moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Bunondol

i wywotywaé objawy takie jak mimowolne, rytmiczne skurcze migéni, w tym mieséni
warunkujacych ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy, $piaczka, nadmierna potliwos¢, drzenie,
wzmozenie odruchow, zwigkszone napigcie migsniowe, temperatura ciata powyzej 38°C. Jesli

U pacjenta wystapig takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

lekéw nasennych, np. fenobarbitalu;

lekow uspokajajacych, przeciwlgkowych, np. diazepamu;

lekow z grupy pochodnych fenotiazyny, np. promazyny, chloropromazyny;

ryfampicyny, troleandomycyny (lekow stosowanych w zakazeniach bakteryjnych);

srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych w sktadzie gestoden;

lekow na grzybice (ketokonazolu);

lekéw na AIDS/HIV, np. rytonawiru;

lekow na padaczke, np. fenytoiny;

lekow, ktore zmniejszaja wydzielanie $liny.



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

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

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych oraz
Scisle przestrzegac¢ dawki przepisanej przez lekarza. Pomocne moze okazaé si¢ powiadomienie
krewnego lub bliskiego przyjaciela pacjenta o0 mozliwosci wystapienia powyzej wymienionych
objawow. Jesli wystgpig opisane wyzej objawy, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Bunondol z alkoholem
Nalezy unikac picia alkoholu podczas stosowania buprenorfiny.

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

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

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Buprenorfina moze spowodowaé sennos¢ oraz zaburza sprawnos¢ psychofizyczng. Podczas
stosowania leku nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw i obslugiwa¢ maszyn.

Bunondol zawiera laktoze jednowodna
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Bunondol

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
sie do lekarza.

o Dawkowanie buprenorfiny ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.
e W zaleznosci od stanu pacjenta, lekarz zaleci stosowanie tabletek podjezykowych zawierajacych
0,2 mg lub 0,4 mg buprenorfiny.

Sposdb stosowania

Tabletek nie nalezy rozgryza¢ ani potykac.

Tabletke nalezy wtozy¢ pod jezyk i trzyma¢ do momentu catkowitego rozpuszczenia.

W przypadku sucho$ci w jamie ustnej, przed wlozeniem tabletki przeptukac usta woda.

U dzieci nalezy kontrolowac, czy tabletka zostala prawidtowo umieszczona pod jezykiem.
Tabletek podjezykowych nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 6 lat.

Zalecana dawka

Dorosli i dzieci powyzej 12 lat

Jednorazowa dawka przeciwbolowa wynosi 0,2 mg do 0,4 mg. W miarg¢ potrzeby stosuje si¢ 0,2 mg
do 0,4 mg co 6-8 godzin.

W celu przygotowania pacjenta do operacji (premedykacji) podaje si¢ podjezykowo 0,4 mg na

2 godziny przed jej rozpoczeciem.

U pacjentow w podeszlym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.




Dzieci od 6 do 12 lat

W bélach r6znego 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 podawac co 6-8 godzin.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bunondol

Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku mogg wystgpi¢: senno$¢, nudnosci, wymioty,
bardzo silne zwezenie Zrenic (,,szpilkowate zrenice”), nasilone trudnosci z oddychaniem.

W razie wystapienia takich objawow, nalezy niezwtocznie poinformowac personel medyczny.
Podejmie on wiasciwe postgpowanie.

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

Przerwanie stosowania leku Bunondol

W przypadku naglego zaprzestania stosowania buprenorfiny, objawy zespotu odstawiennego
wystepuja sporadycznie i majg fagodny przebieg, poniewaz lek ma niewielki potencjat uzalezniajacy.
Objawy zespotu odstawiennego to: nudnosci, biegunka, kaszel, zaburzenia nastroju, zawienie,
rozszerzenie zrenic, katar, bezsenno$¢ z rOwnoczesnym uporczywym ziewaniem, zlewne poty,
podwyzszenie cisnienia krwi, drzenia mi¢$niowe, ,,g¢sia 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 zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.

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

Nalezy zaprzestaé stosowania leku i natychmiast zglosi¢ sie¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapia
pierwsze objawy uczulenia (np. obrzek twarzy, warg, jezyka, gardla, powodujacy trudnosci

W oddychaniu lub przelykaniu). Takie objawy wystepujg rzadko po zastosowaniu buprenorfiny.
Lekarz zdecyduje o dalszym postepowaniu.

Najczescie] wystepuja:

- nudnosci, wymioty;

- zawroty gtowy;

- sennos¢.

Wymienione powyzej dziatania niepozadane wystepujg czesciej u pacjentdow leczonych
ambulatoryjnie.

Moga wystapi¢:
- niskie ci$nienie krwi (prowadzace do omdlen);
- niepokdj, zaburzenia nastroju, omamy.

Ponadto sporadycznie wystepowaly:
- wysypki;

- bol glowy;

- trudno$ci w oddawaniu moczu;
- ktopoty z widzeniem,;




problemy z oddychaniem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bunondol
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.

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

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na blistrze, fiolce i pudetku.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

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

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bunondol

- Substancja czynng leku jest buprenorfiny chlorowodorek. Kazda tabletka zawiera odpowiednio
0,2 mg lub 0,4 mg buprenorfiny.

Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K-25, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Bunondol i co zawiera opakowanie

Bunondol ma posta¢ tabletek o barwie bialej do kremowej, okraglych, obustronnie ptaskich ze $cigtym
obrzezem.

Bunondol tabletki podjezykowe 0,2 mg:

60 tabletek podjezykowych w blistrach Aluminium/PVC/PVDC lub w fiolce ze szkta oranzowego,

w tekturowym pudetku.

Bunondol tabletki podjezykowe 0,4 mg:
30 tabletek podjezykowych w blistrach Aluminium/PVC/PVDC lub w fiolce ze szkta oranzowego,
w tekturowym pudetku.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Wytworca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA SA
Oddziat Produkcyjny w Nowej Debie
ul. Metalowca 2; 39-460 Nowa D¢ba

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie 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: wrzesien 2020 r.

Ulotka dla pacjenta zgodna z Decyzjg Prezesa URPLWMiPB
nr DZL-ZLN.4020.3138.2020.2.JS3 z 15.09.2020 r.



