Apteka Wysytkowa
Wyzynna, Lublin
516 633 159

BUNONDOL 0,2mg * 60tabl.podjez. (blister) G-III P

Cena: 11,16 zt

Opis produktu

BUNONDOL, 0,2 mg, tabletki podjezykowe

Buprenorphinum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

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

- Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie,
lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bunondol
3. Jak stosowac lek Bunondol

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Bunondol

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Bunondol zawiera buprenorfine, ktéra jest lekiem przeciwbdlowym o bardzo silnym dziataniu.
Buprenorfina nalezy do grupy lekéw zwanych opioidowymi lekami przeciwboélowymi.

Bunondol jest dostepny w dwdch dawkach, w postaci tabletek, ktére nalezy umieszczac pod jezykiem.
Bunondol stosuje sie w bolu ostrym | przewlektym o roznym nasileniu, od umiarkowanego do silnego.
Buprenorfina jest stosowana w boélu pooperacyjnym i przewlektym, najczesciej pochodzenia
nowotworowego.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bunondol

Kiedy nie stosowac leku Bunondol:

- jesli pacjent ma uczulenie na buprenorfing, inne leki opioidowe lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).
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Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bunondol nalezy omaéwic to z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuje:

» depresja lub inne choroby, ktére leczy sie za pomocg lekow przeciwdepresyjnych.
Stosowanie tych lekéw jednoczesnie z lekiem Bunondol moze prowadzi¢ do zespotu
serotoninowego, choroby mogacej zagrazac zyciu (patrz punkt ,Bunondol a inne leki").

Lekarz zachowa szczegdlng ostroznos¢ podczas zalecania buprenorfiny u pacjentéw:

* Zze zmniejszong czynnoscig tarczycy (niedoczynnoscia tarczycy);

» ze zmniejszong czynnoscig kory nadnerczy (zbyt mate wytwarzanie hormondéw);

* z astma lub innymi problemami z oddychaniem, np. z rozedmag ptuc;

« z przerostem gruczotu krokowego lub utrudnionym oddawaniem moczu;,

» 7 ostabieniem miesni (miastenig);

« ostabionych lub wyniszczonych chorobami, lub uzaleznionych od opioidéw;

* Z nieprawidtowosciami w obrebie drog zétciowych;

* 7 zaburzeniami czynnosci watroby;

» 7 zaburzeniami czynnosci nerek;

« w podesztym wieku;

* po urazach gtowy;

- z podwyzszonym cignieniem wewnatrzczaszkowym (objawy, np. bél gtowy, zaburzenia
Swiadomosci i rownowagi, ktopoty z widzeniem);

* 7 zaburzeniami uktadu nerwowego, psychozami;

« z alkoholizmmem;

« ze skrzywieniem kregostupa.

Jesli u pacjenta rozwinie sie uzaleznienie, po nagtym zaprzestaniu podawania buprenorfiny mogg
wystgpi¢ objawy zespotu odstawiennego - patrz punkt 3, podpunkt: ,Przerwanie stosowania leku
Bunondol"”.

Zaburzenia oddychania podczas snu

Bunondol moze powodowac zaburzenia oddychania podczas snu, takie jak bezdech senny (przerwy
w oddychaniu podczas snu) i hipoksemie (niski poziom tlenu we krwi). Objawy mogag obejmowac
przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu dusznosci, trudnosci w
utrzymaniu

snu lub nadmierng sennos¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazy te objawy, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Dzieci

Bunondol mozna stosowac u dzieci w wieku powyzej 6 lat (patrz punkt 3: ,Jak stosowac lek
Bunondol”). Podczas stosowania leku u dzieci nalezy kontrolowag, czy tabletka zostata prawidtowo
umieszczona pod jezykiem. W razie jakichkolwiek watpliwosci, nalezy zwrécic¢ sie 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.

Niektore leki mogg nasila¢ dziatania niepozgdane leku Bunondol, a czasem powodowac bardzo
ciezkie reakcje. W czasie przyjmowania leku Bunondol nie nalezy bez wczesniejszej konsultaci

z lekarzem przyjmowac innych lekéw, w szczegolnosci:

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

I wywotywac objawy takie jak mimowolne, rytmiczne skurcze miesni, w tym miesni
warunkujgcych ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy, $pigczka, nadmierna potliwos¢, drzenie,
wzmozenie odruchow, zwiekszone napiecie miesniowe, temperatura ciata powyzej 38°C. Jesli
U pacjenta wystgpig takie objawy, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

* lekdw nasennych, np. fenobarbitalu;

* lekdw uspokajajgcych, przeciwlekowych, np. diazepamu;

* lekéw z grupy pochodnych fenotiazyny, np. promazyny, chloropromazyny;

* ryfampicyny, troleandomycyny (lekéw stosowanych w zakazeniach bakteryjnych);

« Srodkéw antykoncepcyjnych zawierajgcych w sktadzie gestoden;

* lekdw na grzybice (ketokonazolu);

* lekéw na AIDS/HIV, np. rytonawiry;

* lekdw na padaczke, np. fenytoiny;

* lekow, ktére zmniejszajg wydzielanie sliny.

Jednoczesne stosowanie leku Bunondol i lekéw uspokajajgcych, np. benzodiazepin lub lekéw
pochodnych, zwieksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresji oddechowej) lub $pigczki,
mogagcych zagrazac 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 uspokajajgcymi, lekarz powinien ograniczy¢
dawke leku i okres jednoczesnego stosowania.

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

Bunondol z alkoholem

Nalezy unikac¢ picia alkoholu podczas stosowania buprenorfiny.

Cigza | karmienie piersig

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ sie 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 sennosc¢ oraz zaburza sprawnosc¢ psychofizyczng. Podczas
stosowania leku nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw | obstugiwac maszyn.

Bunondol zawiera laktoze jednowodna

Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac sie z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowac lek Bunondol

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

» Dawkowanie buprenorfiny ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta.

+ W zaleznosci od stanu pacjenta, lekarz zaleci stosowanie tabletek podjezykowych zawierajgcych
0,2 mg lub 0,4 mg buprenorfiny.
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Sposob stosowania

* Tabletek nie nalezy rozgryzac ani potykac.

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

* W przypadku suchosci w jamie ustnej, przed wtozeniem tabletki przeptukac¢ usta woda.

* U dzieci nalezy kontrolowag, czy tabletka zostata prawidtowo umieszczona pod jezykiem.
* Tabletek podjezykowych nie nalezy stosowac u dzieci ponizej 6 lat.

Zalecana dawka

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 6-8 godzin.

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

2 godziny przed jej rozpoczeciem.

U pacjentéw 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 podawac co 6-8 godzin.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bunondol

Po zastosowaniu wiekszej niz zalecana dawki leku mogag wystgpic¢: sennos¢, nudnosci, wymioty,
bardzo silne zwezenie Zrenic (,szpilkowate Zrenice"), nasilone trudnosci z oddychaniem.

W razie wystgpienia takich objawoéw, nalezy niezwtocznie poinformowac personel medyczny.
Podejmie on wtasciwe postepowanie.

Pominiecie zastosowania leku Bunondol

Nie nalezy stosowac dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bunondol

W przypadku nagtego zaprzestania stosowania buprenorfiny, objawy zespotu odstawiennego
wystepujg sporadycznie i majg tagodny przebieg, poniewaz lek ma niewielki potencjat uzalezniajgcy.
Objawy zespotu odstawiennego to: nudnosci, biegunka, kaszel, zaburzenia nastroju, tzawienie,
rozszerzenie zrenic, katar, bezsennos¢ z rownoczesnym uporczywym ziewaniem, zlewne poty,
podwyzszenie cisnienia krwi, drzenia miesniowe, ,gesia skorka”, utrata taknienia, niewielki wzrost
czestosci oddechu, uczucie rozlanego boélu w wielu miejscach ciata, bardzo silny gtéd narkotyku oraz
majaczenie.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdécic sie
do lekarza lub farmaceuty, lub pielegniarki.

4. Mozliwe dziatania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy zaprzestac stosowania leku i natychmiast zgtosic sie do lekarza, jesli u pacjenta wystgpig
pierwsze objawy uczulenia (np. obrzek twarzy, warg, jezyka, gardta, powodujgcy trudnosci

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

Najczescie) wystepuja:
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- nudnosci, wymioty;

- zawroty gtowy;

- sennosc.

Wymienione powyzej dziatania niepozgdane wystepujg czesciej u pacjentow leczonych
ambulatoryjnie.

Mogg wystgpic:

- niskie cignienie krwi (prowadzgce do omdlen);

- niepokdj, zaburzenia nastroju, omamy.

Ponadto sporadycznie wystepowaty:

- wysypki;

- bol gtowy;

- trudnosci w oddawaniu moczu;

- ktopoty z widzeniem;

- problemy z oddychaniem.

Zgtaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych

I Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.:+ 4822 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywaé lek Bunondol

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.

Lek nalezy przechowywacé w migjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na blistrze, fiolce | pudetku.
Termin waznosci oznacza ostatni dziert podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrécie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot/LOT oznacza numer
Serii.

Lekoéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungg leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié¢
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.
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- Pozostate sktadniki to: laktoza jednowodna, skrobia kukurydziana, powidon K-25, magnezu
stearynian.

Jak wyglada lek Bunondol | co zawiera opakowanie

Bunondol ma postac tabletek o barwie biatej do kremowej, okrggtych, obustronnie ptaskich ze scietym
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 ma:

30 tabletek podjezykowych w blistrach Aluminium/PVC/PVDC lub w fiolce ze szkta oranzowego,
w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24;

01-207 Warszawa
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