CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

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

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jedna tabletka podj¢zykowa zawiera 0,2 mg buprenorfiny (Buprenorphinum) w postaci buprenorfiny
chlorowodorku.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 57,6 mg.

Jedna tabletka podjezykowa zawiera 0,4 mg buprenorfiny (Buprenorphinum) w postaci buprenorfiny
chlorowodorku.
Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: laktoza jednowodna 115,2 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Tabletki podjezykowe

Tabletki o barwie biatej do kremowej, okragle, obustronnie ptaskie ze $cigtym obrzezem

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Bole r6znego pochodzenia umiarkowane do silnych, wymagajace zastosowania opioidowego leku
przeciwbolowego.

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania

Tabletke nalezy wlozy¢ pod jezyk i trzymac¢ do momentu catkowitego rozpuszczenia. Tabletek nie
nalezy rozgryzaé¢ ani potykaé. W przypadku suchos$ci w jamie ustnej, przed wlozeniem tabletki
przepluka¢ usta woda.

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 do 8 godzin.

W premedykacji podaje si¢ podjezykowo 0,4 mg na 2 godziny przed zabiegiem.
U pacjentow w podeszlym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.

Dzieci od 6 do 12 lat

W bolach roznego 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 do 8 godzin.
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U dzieci nalezy kontrolowa¢, czy tabletka zostala prawidtowo umieszczona pod jezykiem.
Tabletki podjezykowe nie sg przeznaczone dla dzieci ponizej 6 lat.

4.3. Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynnag, inne opioidowe leki przeciwbolowe lub ktorgkolwiek
z substancji pomocniczych produktu.

4.4. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podobnie jak w przypadku stosowania innych silnie dziatajacych opioidow, po podaniu zalecanych
dawek buprenorfiny moga wystapi¢ zaburzenia oddychania. Dlatego buprenorfine nalezy stosowaé
ostroznie u 0s6b z zaburzeniami czynnosci uktadu oddechowego, np. astma, niewydolno$cia
oddechows, przerostem prawej komory serca, obnizeniem rezerwy oddechowej, niedotlenieniem
narzadow, hiperkapnia, uprzednio wystepujagcym zahamowaniem oddychania.

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

Szczegodlna ostroznos¢ zalecana jest w przypadku podawania buprenorfiny pacjentom otrzymujacym
leki o dziataniu hamujacym czynno$¢ osrodkowego ukltadu nerwowego, takie jak leki stosowane

w znieczuleniu ogolnym, przeciwhistaminowe, pochodne fenotiazyny, uspokajajace, nasenne.

W przypadku stosowania leczenia skojarzonego zaleca si¢ zmniejszenie dawki jednego lub obu
stosowanych lekow.

Chlorowodorek buprenorfiny, tak jak inne opioidowe leki przeciwbdolowe, moze powodowacé wzrost
cisnienia ptynu mozgowo-rdzeniowego i nalezy go podawac z zachowaniem ostrozno$ci pacjentom

Z urazami glowy, ze zmianami wewnatrzczaszkowymi oraz innymi, w przebiegu ktorych mozliwy jest
wzrost ci$nienia ptynu mézgowo-rdzeniowego.

Buprenorfina moze powodowaé¢ zwegzenie zrenic oraz zaburzenia swiadomosci, ktore moga utrudnia¢
oceng stanu pacjenta.

Chlorowodorek buprenorfiny nalezy podawac z zachowaniem ostroznosci pacjentom w podeszitym
wieku, ostabionym, dzieciom oraz osobom z zaburzeniami czynnosci nerek lub ptuc.

Poniewaz buprenorfina jest metabolizowana w watrobie, jej dziatanie moze by¢ nasilone u oséb
Z zaburzeniami czynno$ci watroby, dlatego tez u tych pacjentow lek ten nalezy stosowac ostroznie.

Buprenorfina, podobnie jak inne opioidy, powoduje wzrost ci$nienia w drogach zoétciowych, dlatego
nalezy ja podawac ostroznie pacjentom z chorobami utrudniajacymi odptyw zoétci.

Ostroznie stosowac u 0sob, u ktoérych wystepuja niedoczynnosé tarczycy, niewydolnos¢ kory
nadnerczy (np. choroba Addisona), myasthenia gravis, zahamowanie czynnos$ci osrodkowego uktadu
nerwowego, psychozy, Spiaczka, przerost 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 pordwnaniu z tzw. czystymi agonistami receptoréw opioidowych.

Wykazano, ze u 0s6b uzaleznionych od opioidow podanie matych dawek buprenorfiny zapobiegato
wystgpieniu zespotu abstynencyjnego. Sporadycznie, u 0s6b uzaleznionych po podaniu buprenorfiny
obserwowano eufori¢. Dlatego pacjentom uzaleznionym lub podejrzanym o uzaleznienie od opioidow,
buprenorfing nalezy podawa¢ z zachowaniem ostroznosci.
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Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentow z rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancija
galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchianiania glukozy-galaktozy.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Chlorowodorek buprenorfiny nasila dziatanie lekow uspokajajacych, nasennych, srodkow dziatajacych
hamujgco na o$rodkowy uktad nerwowy.

Alkohol nasila hamujace dziatanie buprenorfiny na osrodkowy uklad nerwowy.

Buprenorfing nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdow otrzymujacych inhibitory monoaminooksydazy
(IMAO), aczkolwiek badania przeprowadzone na zwierzgtach nie potwierdzily takiej interakcji.

Jednoczesne stosowanie pochodnych fenotiazyny i trojpierscieniowych lekow przeciwdepresyjnych
zwigksza ryzyko wystapienia zahamowania czynnosci oddechowe;j.

Wykazano, ze terapeutyczne dawki buprenorfiny nie zmniejszajg skutecznosci przeciwbolowe;j
standardowych dawek agonistycznych opioidowych lekow przeciwbolowych. W przypadku
stosowania dawek leczniczych buprenorfiny, standardowe dawki opioidowych lekow
przeciwbolowych mozna podawac pod koniec dziatania buprenorfiny i nie ma to wptywu na
analgezje.

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych ponizej wymienionych interakcji. Jednak
poniewaz buprenorfina jest metabolizowana przez CYP3 A4, przypuszcza sig¢, ze leki takie jak
gestoden, troleandomycyna, ketokonazol, norfluoksetyna, rytonawir, indynawir i sakwinawir hamuja
jej metabolizm. Natomiast fenobarbital, karbamazepina, fenytoina i ryfampicyna moga powodowaé
indukcje CYP3A4 i zmniejszaé stezenie buprenorfiny. Poniewaz nie wyjasniono znaczenia skutkow
hamowania lub indukowania, nie zaleca si¢ stosowania buprenorfiny z lekami wptywajacymi na
aktywnos$¢ izoenzymu CYP3A4.

Leki cholinolityczne, zmniejszajac ilo$¢ §liny utrudniaja przyjmowanie preparatéw podjezykowych.
Buprenorfina nie wptywa na wyniki badan laboratoryjnych.
4.6. Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza
Badania przeprowadzone na zwierzg¢tach wskazujg na istnienie zagrozenia dla ptodu. Odpowiednich
badan u kobiet ci¢zarnych nie wykonano.

Nie zaleca si¢ stosowania buprenorfiny w okresie ciazy.

Karmienie piersia

Buprenorfina przenika do mleka kobiecego w niewielkich ilosciach.

Badania przeprowadzone na zwierzgtach, u ktorych zastosowano dawki buprenorfiny znacznie
przewyzszajace dawki stosowane u ludzi wykazaty, ze buprenorfina moze zmniejsza¢ wydzielanie
mleka. Nalezy o tym pami¢ta¢ podczas zalecania tego leku pacjentkom karmigcym piersia.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obshugiwania maszyn

Pacjentow leczonych ambulatoryjnie nalezy ostrzec, aby nie prowadzili pojazdéw mechanicznych
I nie obstugiwali maszyn w przypadku wystgpowania dziatan niepozadanych.
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4.8. Dzialania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego:

Rzadko (>1/10 000 do <1/1000): reakcje alergiczne o cigzkim przebiegu (odnotowywano po
zastosowaniu jednorazowej dawki).

Odnotowywano przypadki skurczu oskrzeli, obrzeku naczynioruchowego i wstrzgsu anafilaktycznego.
Wysypki (wystgpowaly sporadycznie).

Zaburzenia psychiczne:

Omamy i inne dziatania niepozadane o charakterze psychomimetycznym - stwierdzano rzadziej po
zastosowaniu buprenorfiny, niz po zastosowaniu innych agonistow/antagonistow. U pacjentéw

W podesztym wieku jest wieksze prawdopodobienstwo wystapienia tego rodzaju dziatan
niepozadanych.

Zaburzenia uktadu nerwowego:
Zawroty glowy, bol glowy, sennos¢ (wystepowaly czesciej u pacjentow leczonych ambulatoryjnie).

Zaburzenia oka:
Zaburzenia widzenia (wystepowaty sporadycznie).

Zaburzenia naczyniowe:
Niedoci$nienie tetnicze prowadzace do omdlen.

Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia:
Zahamowanie oddychania (wystepowato sporadycznie).

Zaburzenia zotadka 1 jelit:
Nudnosci, wymioty (wystgpowaly one czesciej u pacjentéw leczonych ambulatoryjnie).

Zaburzenia nerek i drég moczowych:
Zaburzenia oddawania moczu (wystepowaty sporadycznie).

4.9. Przedawkowanie

Objawami przedawkowania chlorowodorku buprenorfiny s3: sennos¢, nudnosci, wymioty, znaczne
zwezenie zrenic, zahamowanie czynnos$ci uktadu oddechowego.

W przypadku wystgpienia niewydolno$ci oddechowej nalezy przede wszystkim zapewni¢ pacjentowi
prawidlowa wentylacje. W przypadku wystgpienia zahamowania czynno$ci uktadu oddechowego,
wlasciwe jest podanie naloksonu lub lekéw pobudzajacych czynno$¢ oddechowa. Mozna zastosowac
doksapram w dawce 0,5 do 2,0 mg/kg mc. w cigglym wlewie dozylnym, nie jest to jednak specyficzna
odtrutka.

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwbolowe, opioidy, pochodne orypawiny
Kod ATC: NO2AEO1

Chlorowodorek buprenorfiny jest silnym lekiem przeciwbdlowym, nalezagcym do grupy egzogennych
opioidow, z bardzo silng komponenta antagonistyczng. Dziata agonistycznie na receptor pi
antagonistycznie na receptor K.

Po podaniu podjezykowym wykazuje silne i dtugotrwate dziatanie przeciwbdlowe.
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W poréwnaniu z morfing, buprenorfina stabiej kurczy mig¢énie gtadkie. Moze powodowaé zwezenie
Zrenic.

Chlorowodorek buprenorfiny wykazuje niewielki potencjat uzalezniajacy; zesp6t abstynencyjny, jezeli
wystapi, ma tagodny przebieg.

W zawale mig$nia sercowego wykazuje mniejszy wpltyw na parametry uktadu krazenia - nie zmienia
lub nieznacznie obniza cis$nienie p6znorozkurczowe w prawej komorze, nie zmienia oporu
obwodowego, nieznacznie i tylko w duzych dawkach obniza ci$nienie tetnicze, wskaznik sercowy

i ci$nienie w tetnicy ptucne;.

5.2. Whasciwosci farmakokinetyczne

Chlorowodorek buprenorfiny dobrze wchiania si¢ z btony §luzowej jamy ustnej, a takze z przewodu
pokarmowego. Jednak po podaniu doustnym nastepuje inaktywacja w jelitach i watrobie, dlatego nie
zaleca sig¢ tej drogi podania.

Maksymalne stezenie w osoczu wystepuje po 90 minutach po podaniu podjezykowym.

Buprenorfina jest metabolizowana do norbuprenorfiny, ktora jest agonista receptora ,
charakteryzujacym si¢ staba wewnetrzng aktywnoscia.

Eliminacja charakteryzuje si¢ dtugo trwajaca faza koncowa (od 20 do 25 godzin), co wynika

z czgéciowej reabsorpcji buprenorfiny po hydrolizie jej sprzezonych metabolitow, oraz z wlasciwosci
lipofilnych czasteczki.

Buprenorfina jest wydalana gtownie w kale (80%), pozostate ilosci wydalane s3 w moczu.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Nie ma innych danych, niz zamieszczone w poprzednich punktach Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna

Skrobia kukurydziana

Powidon K-25

Magnezu stearynian

6.2. Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres waznoSci

3 lata

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

6.5. Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Tabletki podjezykowe 0,2 mg
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Fiolka z oranzowego szkta w tekturowym pudetku.
60 tabletek

Tabletki podjezykowe 0,4 mg
Fiolka z oranzowego szkta w tekturowym pudetku.
30 tabletek

6.6. Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Brak szczegdlnych wymagan.
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Tabletki podjezykowe 0,2 mg
Pozwolenie nr R/3517

Tabletki podjezykowe 0,4 mg
Pozwolenie nr R/3518

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Tabletki podjezykowe 0,2 mg
Data wydania pierwszego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 07.11.1994 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.11.2007 r.

Tabletki podjezykowe 0,4 mg

Data wydania pierwszego pozwolenie na dopuszczenie do obrotu: 07.11.1994 r.
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.11.2007 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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