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Informacija sveikatos prieZitros specialistams dél Bupensanduo 8 mg/2 mg
polieZzuvinés tabletés, serija GO8818 (gamintojas G.L. Pharma GmbH, Austrija)
platinamo Lietuvos Respublikos rinkoje su ankstesne pakuotés lapelio versija,
| kurig nejtraukta nauja patvirtinta saugumo informacija.

Gerbiamas sveikatos priezitros specialiste,

Sis laiSkas yra skirtas informuoti Jus apie vaistinio preparato Bupensanduo 8 mg/2 mg po-
lieZzuvinés tabletes (serija GO8818) dalies pakuodiy Lietuvos rinkoje platinimg su ankstesne
pakuotes lapelio versija, j kurig nejtraukta nauja patvirtinta saugumo informacija.

Atnaujinta informacija buvo jtraukta j vaistinio preparato informacinius dokumentus, jvertinus
duomenis apie buprenorfino ir gabapentinoidy (gabapentino, pregabalino) vartojima kartu.
Valstybine vaisty kontrolés tarnyba prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministe-
rijos nepriestarauja vaistinio preparato Bupensanduo 8 mg/2 mg poliezuvinés tabletés (ser.
G08818) platinimui, siekiant uztikrinti pacientams vaisto prieinamuma Lietuvos Respublikoje.

SANTRAUKA
Papildoma informacija SmPC:
4.5 Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

N
- vartojant Bupensanduo kartu su gabapentinoidais (gabapentinu ir pregabalinu), gali pasi-
reiksti kvépavimo slopinimas, hipotenzija, didelé sedacija, koma arba mirtis (Zr. 4.4 skyriy).

Trakstama pakuotés lapelio informacija:
1. Vartodami Bupensanduo, nepasitare su gydytoju, nevartokite jokiy kity vaisty, ypaé:

N

Gabapentino arba pregabalino epilepsijai arba nervy sutrikimy sukeltam skausmui (neu-

ropatiniam skausmui) gydyti.

Galimas Salutinis poveikis, kurio daznis nezinomas: danty eduonis.

3. Sis vaistas gali labai pakenkti ir sukelti grésme gyvybei Zmonéms, kurie jj gali pavartoti
netycCia arba tycia, kai jis nebuvo jiems paskirtas.

A

Rekomendacijos sveikatos priezitiros specialistui

1. Prasome atsiZvelgti j pateiktg informacijg skiriant gydyma bei konsultuojant pacientus,
vartojancius vaistinj preparatg Bupensanduo 8 mg/2 mg poliezuvinés tabletés.



2. Vaistinio preparato SPC ir PIL su pazymétomis korekcijomis pridedami, taip pat jie yra
prieinami VVKT interneto svetaingje: https:/vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/medications/
view/27105.

Raginimas teikti praneSimus

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio p

jos. Tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santyk]. Sveikatos priezitiros

ar farmacijos specialisto pranesimas apie jtariamg nepageidaujama reakcijg gali buti teikia-
mas Siais bldais:

- tiesiogiai uzpildant pranesimo formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje
sistemoje https:/vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC;

- uZpildant Sveikatos prieziGros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamag nepa-
geidaujama reakcijg forma, kuri skelbiama https:/vvkt.Irv.It/It, ir atsiun€iant elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@VvVvkt.t).

Norédami gauti daugiau informacijos prasome kreiptis j G.L Pharma:

UAB ,GL Pharma Vilnius”
Tel. + 370 5 2610705
El.p. office@gl-pharma.it
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