Uputa o lijeku: Informacija za bolesnika

Nimedol 0,4 mg sublingvalne tablete
Nimedol 2 mg sublingvalne tablete
Nimedol 8 mg sublingvalne tablete

buprenorfin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego $to pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili [jekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Nimedol i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Nimedol
Kako uzimati Nimedol

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Nimedol

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U WN P U

1. Sto je Nimedol i za §to se koristi
Nimedol je lijek koji se koristi kod ovisnosti o opioidima.

Nimedol se koristi za lijeGenje ovisnosti o opioidima (narkoticima). Nimedol je dio medicinskog,
socijalnog i psiholoskog programa lijecenja bolesnika koji su pristali na lijeCenje ovisnosti o
opioidima.

Lije¢enje Nimedol sublingvalnim tabletama namijenjeno je za odrasle i adolescente u dobi iznad 15
godina.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Nimedol

NEMOJTE uzimati Nimedol ako:

- ste alergi¢ni na buprenorfin ili neki drugi sastojak ovoga lijeka (naveden u dijelu 6.),

- ste mladi od 15 godina,

- imate ozbiljnih problema s disanjem,

- imate ozbiljnih problema s jetrom,

- ste u alkoholiziranom stanju ili imate delirium tremens (imate drhtavicu, znojenje, tjeskobu,
smetenost ili halucinacije uzrokovane alkoholom),

- uzimate metadon,

- uzimate opioidne analgetike (I1l. stupnja),

uzimate naltrekson,

uzimate nalmefen
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Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Nimedol.

Obavijestite svog lije¢nika ako imate:

- astmu ili bilo koji drugi problem s disanjem

- bilo koju bolest jetre poput hepatitisa (upale jetre)

- nizak krvni tlak

- nedavno zadobivenu ozljedu glave ili bolest mozga

- poremecaj mokrenja (koji je osobito povezan s pove¢anom prostatom u muskaraca)
- bilo koju bolest bubrega

- probleme sa stitnom zlijezdom

- adrenokortikalni poremecaj (npr. Addisonova bolest)

- poremecaj funkcije zu¢nih puteva.

Vazne stvari kojih morate biti svjesni:

e Pogresna uporaba, zlouporaba i uporaba lijeka u nedopustene svrhe
Ovaj lijek moze biti meta osobama koji zlouporabljuju lijekove na recept te se mora drzati na
sigurnom mjestu zbog zaStite od krade. Nemojte davati ovaj lijek drugim osobama. Moze dovesti
do smrtnog ishoda ili im naskoditi na neki drugi nacin.

¢ Problemi s disanjem
Neke su osobe umrle zbog zatajenja disanja (nisu mogle disati) jer su uzele ovaj lijek na pogresan
nacin ili su ga uzele u kombinaciji s drugim depresorima srediSnjeg Ziv€anog sustava, kao $to su
alkohol, benzodiazepini (sredstva za smirenje) ili drugi opioidi.

e Ovisnost
Ovaj lijek moze uzrokovati farmakolosku ovisnost (ovisnost o lijekovima).

e Simptomi ustezanja
Ovaj lijek moze uzrokovati simptome ustezanja ako ga uzmete unutar Sest sati od zadnjeg uzimanja
kratkodjelujuceg opioida (morfij, heroin i sl.) ili unutar 24-48 sati od uzimanja dugodjelujuceg
opioida poput metadona.

Nimedol moze takoder uzrokovati simptome ustezanja ako ga naglo prestanete uzimati.

e Ostecenje jetre
Nakon uzimanja buprenorfina zabiljezeno je oSteCenje jetre, a posebno ako se lijek primjenjuje
nepravilnim na¢inom poput intravenskog puta primjene i u visokoj dozi. Ostecenje jetre moze biti
uzrokovano i posebnim stanjima poput virusnih infekcija (hepatitis B ili hepatitis C), zlouporabom
alkohola, anoreksijom ili uporabom drugih lijekova koji mogu ostetiti jetru (vidjeti dio 4).
Vas lije¢nik moze provoditi redovite krvne pretrage kako bi nadzirao stanje Vase jetre.
Obavijestite svog lijeénika ako imate bilo kakvih problema s jetrom prije pocetka lijeCenja
Nimedolom.

e Pospanost
Ovaj lijek moze uzrokovati pospanost, koja moze biti pojacana alkoholom ili lijekovima za lijeCenje
tjeskobe (anksioznosti).

¢ Dijagnoza nevezanih zdravstvenih stanja
Ovaj lijek moze prikriti bol koja bi mogla ukazivati na neke bolesti. Ne zaboravite obavijestiti svog
lije¢nika o tome da uzimate ovaj lijek.

e Krvni tlak
Ovaj lijek moze uzrokovati iznenadan pad krvnog tlaka, uzrokujuéi osje¢aj omaglice pri prebrzom
ustajanju iz sjedeceg ili lezeCeg polozaja. HALMED
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Propisivanje i izdavanje lijeka za kratke periode preporu¢uje se posebno na pocetku lije¢enja.

Drugi lijekovi i Nimedol
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Nemojte uzimati Nimedol ako uzimate:
metadon,

opioidne analgetike (analgetike I1l razine),
naltrekson,

nalmefen.

Neke kombinacije s Nimedolom se ne preporucuju:
- tramadol, kodein, dihidrokodein (analgetici Il razine),
- etilmorfin,
- alkohol ili lijekovi koji sadrze alkohol.

Neki lijekovi mogu pojacati nuspojave Nimedola i mogu ponekad uzrokovati vrlo ozbiljne reakcije.
Ne uzimajte druge lijekove dok uzimate Nimedol bez da ste o tome prvo razgovarali sa svojim
lijecnikom, a posebno se to odnosi na sljedece lijekove:

e Benzodiazepini_(koriste se za lijeCenje tjeskobe ili poremeéaja spavanja) poput diazepama,
temazepama, alprazolama. Ako Vam lije¢nik propise benzodiazepine, propisat ¢e ispravnu dozu za
Vas. Uzimanje pogresne doze benzodiazepina moze uzrokovati smrt zbog zatajenja disanja
(nemoguénosti disanja). Ne smijete uzeti vise od propisane doze i ne smijete uzeti nepropisane
benzodiazepine.

e Drugi lijekovi koji Vas mogu u€initi pospanima, a koji se koriste za lijeCenje bolesti poput
tjeskobe, nesanice, konvulzija/napadaja, boli. Ove vrste lijekova smanjuju razinu paznje $to oteZava
upravljanje vozilima i strojevima. Mogu takoder uzrokovati depresiju srediSnjeg zivéanog sustava, §to
je vrlo ozbiljno stanje te je uporabu tih lijekova potrebno pazljivo pratiti. U nastavku se nalazi popis
primjera ovih vrsta lijekova:

- drugi opioidi, odredeni lijekovi protiv boli i lijekovi protiv kaslja

- antidepresivi (koriste se za lijeCenje depresije) poput izokarboksazida i valproata

- sedativni antagonisti H1 receptora (koriste se za lije¢enje alergijskih reakcija) poput

difenhidramina i klorfenamina

- barbiturati (koriste se za uspavljivanje ili sedaciju) poput fenobarbitala ili kloralhidrata
o Klonidin (koristi se lijeCenje visokog krvnog tlaka)
e Antiretrovirotici (koriste se za lijeGenje SIDA-e) poput ritonavira, nelfinavira i indinavira
e Neki antifungalni lijekovi (koriste se za lije¢enje infekcija gljivicama) poput ketokonazola,

itrakonazola, vorikonazola ili posakonazola i odredenih antibiotika (makrolida)

Neki lijekovi koji mogu smanjiti u¢inak Nimedola i trebaju se koristiti s oprezom u kombinaciji s
Nimedolom.. To ukljuéuje:

e lijekove koji se koriste za lijeCenje epilepsije (poput karbamazepina, fenobarbitala i fenitoina)

e lijekovi koji se koriste za lijecenje tuberkuloze (rifampicin).

Istodobnu uporabu ranije spomenutih lijekova i Nimedola potrebno je paZljivo pratiti, a lije¢nik Ce
mozda u odredenim slu¢ajevima trebati prilagoditi dozu.

Morate obavijestiti svog lije¢nika ili ljekarnika o svim lijekovima koje uzimate ili ste nedavno
uzimali, ukljucujuci i lijekove koje ste nabavili bez recepta.

Nimedol s hranom i pi¢em
Alkohol moze pojacati omamljenost i rizik od zatajenja disanja ako se uzima s Nimedolom.
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Ne uzimajte alkoholna piéa ili lijekove koji sadrze alkohol za vrijeme lije¢enja Nimedolom.
Nemojte gutati ili konzumirati hranu ili pice dok se tableta potpuno ne otopi.

Trudnoéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nimedol se smije uzimati tijekom trudnoce. Ako se uzimaju tijekom trudnoce, osobito u kasnom
stadiju trudnoce, lijekovi poput Nimedola mogu uzrokovati simptome ustezanja, uklju¢ujuci probleme
s disanjem u Vaseg novorodenceta. Ti se simptomi mogu javiti nekoliko dana nakon poroda.

Prije nego Sto pocnete dojiti, razgovarajte sa svojim lije¢nikom koji ¢e procijeniti vase osobne faktore
rizika i re¢i Vam mozete li dojiti dok uzimate ovaj lijek.

Upravljanje vozilima i strojevima

Nimedol moze izazvati omamljenost, omaglicu ili umanjiti sposobnost razmisljanja. To se moze javiti
¢eSce u prvih nekoliko tjedana lijeCenja kada Vam se mijenja doza, no i ako uz Nimedol konzumirate
alkohol ili uzimate sedative. Nemojte upravljati vozilima, koristiti se alatima ili upravljati strojevima
ili obavljati rizi¢ne aktivnosti dok ne znate kako ovaj lijek utje¢e na Vas.

Upitajte svog lije¢nika ili ljekarnika za savjet.

Vazine informacije o nekim sastojcima Nimedola
Sportasi bi trebali biti upoznati s ¢injenicom da ovaj lijek, zbog djelatne tvari koju sadrzi, moze
uzrokovati pozitivnu reakciju na doping kontroli.

Nimedol sadrzi laktozu

Budu¢i da sadrzi laktozu, ovaj se lijek ne bi smio koristiti u sluéaju galaktozemije, malapsorpcije
glukoze i galaktoze i ili nedostatka laktaze (rijetka metabolicka bolest).

Ako Vam je lijecnik rekao da imate bolest nepodnosSenja nekih Secera, prije nego §to po¢nete uzimati
ovaj lijek posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.

Nimedol 2 mg i Nimedol 8 mg sadrze azo boju sunset yellow (E110)
Nimedol moze uzrokovati alergijske reakcije.

3. Kako uzimati Nimedol

Nacin primjene
Kako bi se osiguralo odgovarajuce djelovanje, lijek se smije primijeniti jedino stavljanjem tablete pod
jezik (sublingvalna primjena).

Tabletu drzite pod jezikom dok se ne otopi.
Tablete NE smijete Zvakati, drobiti ili progutati cijele.
Dozu uzmite jednom na dan.

Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite sa svojim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Lije¢nik ¢e odrediti dozu koja je za Vas najbolja. Tijekom lijecenja, lije¢nik moze prilagodavati dozu
ovisno o Vasem odgovoru.

Trajanje lijeCenja

Trajanje lije¢enja odredit ¢e Vas lije¢nik.

Nakon odredenog perioda uspjesnog lijeCenja lije¢nik moZe postupno smanjiti dozu na nizu dozu
odrzavanja. Ovisno o Vasem stanju, doza Nimedola moze se i dalje smanjivati pod pazljivim
lije¢nickim nadzorom, sve dok kona¢no bude mogu¢ prekid njegove primjene.
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Lijecenje NE smijete mijenjati ni na koji nacin, kao ni prekinuti, bez dogovora s nadleznim
lije¢nikom.

Djelotvornost lije¢enja ovisi:
e o0 dozi,
e u kombinaciji s povezanim medicinskim, psiholoskim i socijalnim lijeCenjem.

Ako imate dojam da je djelovanje Nimedola prejako ili preslabo, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili
ljekarnikom.

Ako uzmete viSe Nimedola nego Sto ste trebali

U slucaju predoziranja Nimedolom, odmah morate oti¢i ili Vas moraju odvesti u sluzbu hitne pomoci
ili u bolnicu zbog lijeéenja.

Odmah objasnite svom lije¢niku ili specijalistu.

Ako ste zaboravili uzeti Nimedol

Obavijestite svog lijecnika ¢im je prije moguce da ste propustili uzeti dozu lijeka. NEMOJTE uzeti
dvostruku dozu kako biste nadoknadili zaboravljenu dozu.

Ako prestanete uzimati Nimedol

Nemojte ni na koji na¢in mijenjati ili prekidati lijecenje bez dogovora s nadleznim lijeénikom. Nagli
prestanak lijecenja moze izazvati simptome ustezanja.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Kako izvaditi tabletu iz blistera:
1. Ne istiskujte tabletu izravno iz blistera..

2. Odvojite jedan odjeljak s tabletom od ostatka blistera uzduz perforirane linije blistera.

3. Povucite pazljivo pokrov sa straznjeg dijela blistera na mjestu ozna¢enom strelicom.

4. Istisnite tabletu kroz foliju.

2,

5. Stavite tabletu pod jezik.
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Bacite tablete iz oStec¢enih utora u blisteru.

4.

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah obavijestite svog lije¢nika ili potraZite hitnu medicinsku pomo¢ ako primijetite:

Moguée nuspojave

oticanje lica, usana, jezika, grla §to moze uzrokovati teskoce pri gutanju ili disanju, teski

osip/urtikariju. To mogu biti znakovi po Zivot opasne alergijske reakcije.

Takoder odmah obavijestite svog lije¢nika ako iskusite:

teski umor, svrbez uz zutilo koze ili o¢iju. To mogu biti znakovi oStecenja jetre.

Tijekom primjene buprenorfina prijavljene su sljede¢e nuspojave, a njihova se ucestalost definira na
sljedeci nacin:

vrlo Gesto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
¢esto (Mmogu se javiti u do 1 do 10 osoba)

manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba)

vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba)

nije poznato (ucestalost se ne moze procijeniti na osnovi dostupnih podataka).

Vrlo Ceste nuspojave:

infekcije

insomnija (nemoguénost spavanja)
glavobolja

muénina

bol u trbuhu

znojenje

sindrom ustezanja

Ceste nuspojave:

faringitis (upala zdrijela)
uznemirenost

tjeskoba

nervoza

migrena

parestezija (trnci i utrnulost)
izrazita pospanost
nesvjestica

vrtoglavica

hiperkinezija (hiperaktivnost)
pad krvnog tlaka pri ustajanju iz sjedeceg ili leZeéeg polozaja
dispneja (otezano disanje)
zatvor

povracéanje

gréevi miSica

bolna menstruacija

bijeli iscjedak iz rodnice
umor.

Rijetke nuspojave:

halucinacije
depresija disanja (izrazito otezano disanje).
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Nuspojave nepoznate ucestalosti:
¢ sindrom ustezanja kod novorodencadi
e reakcije preosjetljivosti kao $to su osip, urtikarija, svrbez
o teske reakcije preosjetljivosti kao $to je bronhospazam (naglo stezanje miSi¢a u bronhima),
depresija disanja, oticanje lica, usana, jezika ili grla §to mogu biti znakovi po zivot opasne
alergijske reakcije
e problemi s jetrom sa ili bez Zutice.

Svi opioidi mogu uzrokovati dodatne sljedec¢e nuspojave: napadaje, miozu (suzenje zjenice oka),
promjene u razini svijesti.

Ako bilo koja od nuspojava postane ozbiljna ili ako primijetite bilo koju nuspojavu koja nije navedena
u ovoj uputi, molimo obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Nimedol
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza ,,Rok
valjanosti/EXP“. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C. Cuvati u originalnom pakiranju radi zastite od vlage.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa

6. SadrzZaj pakiranja i druge informacije

Sto Nimedol sadrzi

- Djelatna tvar je buprenorfin (u obliku buprenorfinklorida). Svaka tableta sadrzi 0,4 mg, 2 mg ili
8 mg buprenorfina.

- Drugi sastojci su: magnezijev stearat, natrijev citrat, povidon (K 29/32), bezvodna citratna
kiselina, prethodno geliran skrob (kukuruzni) i laktoza hidrat.
Nimedol 2 mg i Nimedol 8 mg sublingvalne tablete takoder sadrze krospovidon (tip A),
manitol i boju sunset yellow (E110).

Kako Nimedol izgleda i sadrzaj pakiranja
Nimedol 0,4 mg sublingvalne tablete su neoblozene, bijele ili gotovo bijele, okrugle,tablete, ravnih
povrsina, promjera 6 mm, s oznakom ,,B* na jednoj strani tablete.

Nimedol 2 mg sublingvalne tablete su neoblozene, svjetlo narancaste, ovalne, bikonveksne tablete,
dimenzija 5x8 mm, s oznakom ,,B“ na jednoj strani tablete.

Nimedol 8 mg sublingvalne tablete su neoblozene, svjetlo narancaste, ovalne, bikonveksne tablete,
dimenzija 7,35x13,35 mm, s oznakom ,,B* na jednoj strani tablete.

Nimedol je dostupan u blisterima sigurnima za djecu, u veli¢inama pakiranja od 7 i 28 table
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
PLIVA HRVATSKA d.o.0.

Prilaz baruna Filipovi¢a 25,

10 000 Zagreh, Hrvatska

Proizvodac

Actavis ehf.
Reykjavikurvegur 78
IS-220 Hafnarfjordur
Island

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafie 3
Blaubeuren 89143
Njemacka

Actavis UK Limited
Whiddon Valley
Barnstaple, EX32 8NS
Ujedinjeno Kraljevstvo

Ovaj je lijek odobren u drzavama ¢lanicama Europskog ekonomskog prostora (EEA) pod

sljedeé¢im nazivima:

Portugal: Buprenorfina Teva

Austrija: Buprenorphin ratiopharm 2 mg Sublingualtabletten, Buprenorphin ratiopharm 8 mg

Sublingualtabletten

Hrvatska: Nimedol 0,4 mg, 2 mg, 8 mg sublingvalne tablete

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u travnju 2017.
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