Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

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

Nalezy uwaznie zapoznaé si¢ 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.

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby s3 takie same.

- Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej 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 dziatania niepozgdane

Jak przechowywa¢ lek Bunondol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Bunondol i w jakim celu si¢ go stosuje

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

Bunondol jest przeznaczony do podawania domig¢$niowego i dozylnego.

Bunondol stosuje si¢ w bolu ostrym i przewleklym o r6znym nasileniu, od umiarkowanego do silnego.
Buprenorfina jest stosowana w bdlu pooperacyjnym i przewleklym, 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 rozpoczgciem stosowania leku Bunondol nalezy omowic to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuje:

e depresja lub inne choroby, ktore leczy si¢ za pomocg lekow przeciwdepresyjnych.

Stosowanie tych lekoéw jednoczesnie z lekiem Bunondol moze prowadzi¢ do zespotu serotoninowego,
choroby mogacej zagrazac zyciu (patrz punkt ,,Bunondol a inne leki”).

Lekarz zachowa szczego6lng ostroznos¢ podczas stosowania buprenorfiny oraz podejmie wtasciwe
postgpowanie u pacjentow:

e 7 obnizong czynnoscig tarczycy (niedoczynnoscia tarczycy);

e 7 obnizong czynno$cig kory nadnerczy (zbyt mate wytwarzanie hormon6éw);

e 7z astmg lub innymi problemami z oddychaniem, np. z rozedmg ptuc;

e 7 przerostem gruczolu krokowego lub utrudnionym oddawaniem moczu;



z ostabieniem mieéni (zwanym miastenig);
ostabionych lub wyniszczonych chorobami;

z nieprawidtowosciami w obrgbie drog zotciowych;
z zaburzeniami czynno$ci watrobys;

z zaburzeniami czynnos$ci nerek;

w podesztym wieku;

u dzieci;

po urazach gltowy;

z podwyzszonym cisnieniem wewnatrzczaszkowym (objawy, np. bol gtowy, zaburzenia
swiadomosci 1 rownowagi, ktopoty z widzeniem);
z zaburzeniami uktadu nerwowego, psychozami;

z alkoholizmem;

e zc skrzywieniem kregostupa.

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

Zaburzenia oddychania podczas snu

Bunondol moze powodowa¢ zaburzenia oddychania podczas snu, takie jak bezdech senny (przerwy
w oddychaniu podczas snu) i hipoksemig¢ (niski poziom tlenu we krwi). Objawy moga obejmowac
przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu dusznosci, trudnosci w utrzymaniu
snu lub nadmierng senno$¢ w ciagu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazy te objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Dzieci i mlodziez

Bunondol mozna stosowa¢ domigéniowo lub dozylnie u dzieci w wieku powyzej 6. miesigca zycia
w leczeniu bolu (patrz punkt 3 ,,Jak stosowa¢ 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, ktore pacjent planuje stosowac.

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

z lekarzem przyjmowa¢ innych lekéw, 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

1 wywotywac objawy takie jak mimowolne, rytmiczne skurcze migéni, w tym migsni
warunkujacych ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy, $pigczka, nadmiemna potliwos¢, drzenie,
wzmozenie odruchdéw, zwigkszone napigcie mi¢§niowe, temperatura ciata powyzej 38°C. Jesli
u pacjenta wystapig takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

lekéw nasennych, np. fenobarbitalu;

lekéw uspokajajacych, przeciwlekowych, np. diazepamu;

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

ryfampicyny, troleandomycyny (leki stosowane w zakazeniach bakteryjnych);

srodkow antykoncepcyjnych zawierajacych w sktadzie gestoden;

lekéw na grzybice (ketokonazolu);

lekow na AIDS/HIV, np. rytonawiru;

lekoéw na padaczke, np. fenytoiny.

Jednoczesne stosowanie leku Bunondol i lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin lub lekoéw
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
sa dostepne inne metody leczenia.

Jedli 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 przestrzega¢ dawki przepisanej przez lekarza. Pomocne moze okaza¢ si¢ powiadomienie
krewnego lub bliskiego przyjaciela pacjenta o mozliwosci wystgpienia 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 miec¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

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

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Buprenorfina moze spowodowaé senno$¢ oraz zaburza sprawno$¢ psychofizyczng. Podczas
stosowania leku Bunondol nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw i obslugiwaé maszyn.

3.  Jak stosowac lek Bunondol
Bunondol jest podawany przez personel medyczny.

Dawkowanie buprenorfiny ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

Bunondol podaje si¢ domie$niowo lub dozylnie.

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

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bunondol

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

Po zastosowaniu wigkszej niz zalecana dawki leku mogg wystapié: sennos¢, nudnosci, wymioty,
bardzo silne zwezenie Zrenic (,,szpilkowate Zrenice”), nasilone trudnosci z oddychaniem.

W razie wystgpienia takich objawow, nalezy niezwlocznie poinformowac personel medyczny.
Podejmie on wtasciwe postgpowanie.

Pominiecie zastosowania leku Bunondol
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwojnej w celu uzupeltnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bunondol

W przypadku nagtego 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, zawienie,
rozszerzenie zrenic, katar, bezsenno$¢ z rownoczesnym uporczywym ziewaniem, zlewne poty,
podwyzszenie cisnienia krwi, drzenia migsniowe, ,,g¢sia skorka”, utrata taknienia, niewielki wzrost
czestosci oddechu, uczucie rozlanego bolu w wielu miejscach ciata, bardzo silny gtéd narkotyku oraz
majaczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.



4.  Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dzialania 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. obrzek twarzy, warg, jezyka, gardla,
powodujacy trudnosci w oddychaniu lub przelykaniu). Takie objawy wystepuja rzadko po
dozylnym podaniu buprenorfiny. Lekarz zdecyduje o dalszym postepowaniu.

NajczeScie] wystepuja:

- nudnosci, wymioty;

- zawroty glowy;

- sennosc.

Wymienione powyzej dziatania niepozadane wystepuja czgsciej u pacjentow leczonych
ambulatoryjnie.

Moga wystgpi¢:
- niskie cisnienie krwi (prowadzace do omdlen);
- niepokdj, zaburzenia nastroju, omamy.

Ponadto sporadycznie wystepowaly:
- Wysypki;

- bol glowy;

- trudno$ci w oddawaniu moczu;

- klopoty z widzeniem,;

- problemy z oddychaniem.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane 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 Biobojczych

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.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bunondol

Przechowywa¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem, w temperaturze
ponizej 25°C. Nie zamrazac.

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i amputce. Termin
waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

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


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

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié¢
srodowisko.

6.  Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bunondol

- Substancja czynng 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 pudetko zawierajace 5 amputek z bezbarwnego szkta o pojemnosci
1 ml.

Podmiot odpowiedzialny i wytwoérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

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

Buprenorphinum
Sposob podawania leku Bunondol
° Dawkowanie ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.
U pacjentéw w podesztym wieku nie jest konieczna modyfikacja dawkowania.
. Lek mozna podawa¢ domigsniowo lub w postaci powolnego wstrzyknigcia dozylnego (patrz
punkt: ,,Dawkowanie”).
. Leku nie nalezy miesza¢ ani podawac jednoczesnie przez ten sam dostep zylny z roztworami

0 odczynie zasadowym.

Instrukcja otwierania ampulki

. Przed otwarciem ampuiki nalezy upewnic si¢, ze caly roztwor znajduje si¢ w dolnej czgsei
amputki. Mozna delikatnie potrzasna¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwic
sptynigcie roztworu.

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



Rysunek 1.

. Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac jg pionowo, w obu dloniach, kolorowa kropka do siebie
- patrz rysunek 2. Gorng czgs¢ ampuitki nalezy uchwycic¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat sig
powyzej kolorowej kropki.

Rysunek 2.

. Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Rysunek 3.
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Ampuiki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob
zgodny z lokalnymi przepisami.

SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania leku Bunondol

e 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 czynnos$ci uktadu oddechowego, np. astma, niewydolnoscia
oddechowa, przerostem prawej komory serca, obnizeniem rezerwy oddechowej, niedotlenieniem
narzadow, hiperkapnia, uprzednio wystepujacym zahamowaniem oddychania.



Mimo zZe badania przeprowadzone u zdrowych ochotnikow wykazaty, ze antagonisci receptora
opioidowego moga nie odwracac catkowicie dzialania 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 ostroznosc jest zalecana w przypadku podawania buprenorfiny pacjentom
otrzymujacym leki o dziataniu hamujacym czynnos¢ osrodkowego uktadu nerwowego, takie jak
leki stosowane w znieczuleniu ogdlnym, 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 przeciwbolowe, moze powodowac
wzrost ci$nienia ptynu moézgowo-rdzeniowego i powinien by¢ podawany z zachowaniem
ostroznosci pacjentom z urazami gtowy, ze zmianami wewnatrzczaszkowymi oraz innymi,

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

Buprenorfina moze powodowac zwezenie zrenic oraz zaburzenia swiadomosci, ktore moga
utrudnia¢ oceng stanu pacjenta.

Buprenorfiny chlorowodorek powinien by¢ podawany z zachowaniem ostroznosci pacjentom

w podeszlym wieku, ostabionym, dzieciom oraz osobom z zaburzeniami czynnosci nerek lub ptuc.
Poniewaz buprenorfina jest metabolizowana w watrobie, jej dziatanie moze by¢ nasilone u 0s6b
z zaburzeniami czynnosci watroby, dlatego tez u tych pacjentdow lek ten nalezy stosowac ostroznie.
Buprenorfina, podobnie jak inne opioidy, powoduje wzrost cisnienia w drogach zétciowych,
dlatego powinna by¢ podawana ostroznie pacjentom z chorobami utrudniajacymi odptyw zotci.
Ostroznie stosowac u 0sob, u ktorych wystepuja niedoczynnosé tarczycy, niewydolnos¢ kory
nadnerczy (np. choroba Addisona), myasthenia gravis, zahamowanie czynnosci osrodkowego
uktadu nerwowego, psychozy, $pigczka, 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 uzalezniajacy w porownaniu z tzw. czystymi agonistami receptorow opioidowych.
Wykazano, ze u 0sob uzaleznionych od opioidéw, podanie matych dawek buprenorfiny
zapobiegato wystapieniu 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.
Jednoczesne podawanie leku Bunondol i innych lekéw serotoninergicznych, takich jak inhibitory
MAQO, selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI), inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI) lub trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne, moze
prowadzi¢ do zespolu serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu. Jesli jednoczesne
przyjmowanie innych lekéw serotoninergicznych jest klinicznie uzasadnione, zaleca si¢ uwazng
obserwacj¢ pacjenta, zwlaszcza w poczatkowej fazie leczenia i podczas zwigkszania dawki.
Objawy zespotu serotoninowego mogg obejmowac zmiany stanu psychicznego, niestabilnos¢
autonomiczng, zaburzenia nerwowo-migsniowe lub objawy dotyczace uktadu pokarmowego. Jesli
podejrzewa si¢ wystepowanie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub
przerwanie leczenia, w zaleznosci od nasilenia objawow.

Dawkowanie

W bolach réznego pochodzenia

Dorosli i mtodziez 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 mc. co 6 do 8 godzin. Nie przekracza¢ dawki 9 pg/kg mc.
Nie zbadano bezpieczenstwa stosowania buprenorfiny u dzieci ponizej 6. miesigca zycia.

W premedykacji u dorostych lub jako uzupehniajacy lek przeciwbolowy

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