UPUTSTVO ZA PACIJENTA

§ ( Bulnexo 

2 mg/0,5 mg 

sublingvalna tableta 

buprenorfin/nalokson

Prije upotrebe lijeka pažljivo pročitajte ovo uputstvo, jer sadrži informacije koje su važne za Vas.
Uputstvo sačuvajte. Možda ćete željeti ponovo da ga pročitate.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.

Ovaj lijek je propisan lično Vama i ne smijete ga dati drugome. Drugome ovaj lijek može da škodi, čak i ako ima znake bolesti slične Vašima.

Ako bilo koje od neželjenih djelovanja postane ozbiljno, ili ako primijetite neželjena djelovanja koja ovdje nisu navedena, molimo Vas da obavijestite svog ljekara ili farmaceuta. 

Uputstvo sadrži:

Šta je lijek Bulnexo i za šta se koristi

Prije nego što počnete da uzimate lijek Bulnexo 

Kako uzimati lijek Bulnexo 

Moguća neželjena djelovanja

Kako čuvati lijek Bulnexo 

Dodatne informacije
1. ŠTA JE LIJEK BULNEXO I ZA ŠTA SE KORISTI

Lijek Bulnexo se koristi za liječenje zavisnosti od opioida (narkotika) kao što su heroin ili morfin kod zavisnika koji su pristali na liječenje zavisnosti. 

Lijek Bulnexo se koristi kod odraslih osoba i adolescenata starijih od 15 godina, koji takođe primaju medicinsku, socijalnu i psihološku pomoć.

2. PRIJE NEGO ŠTO POČNETE DA UZIMATE LIJEK BULNEXO

Nemojte uzimati lijek Bulnexo:

• ukoliko ste alergični (preosjetljivi) na buprenorfin, nalokson ili na bilo koju od pomoćnih supstanci ovog lijeka (navedeno u odjeljku 6),

• ako imate ozbiljne probleme sa disanjem,

• ako imate ozbiljne probleme sa jetrom,

• ako ste intoksicirani zbog konzumiranja alkohola ili imate drhtavicu, znojite se, nervozni ste, zbunjeni ili imate halucinacije uzrokovane alkoholom,

• ako uzimate naltrekson ili nalmefen za liječenje zavisnosti od alkohola ili opioida.

 Upozorenja i mjere opreza

Razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom prije nego što uzmete lijek Bulnexo ako:

• imate astmu ili bilo koji drugi problem sa disanjem,

• imate bilo koje oboljenje jetre poput hepatitisa,

• imate nizak krvni pritisak,

• ste nedavno zadobili povredu glave ili imali oboljenje mozga,

• imate poremećaj mokrenja (posebno povezan sa uvećanom prostatom kod muškaraca),

• imate bilo koje oboljenje bubrega,

• imate problema sa štitnom žlijezdom,

• imate adrenokortikalni poremećaj (npr. Adisonovu bolest)

• imate depresiju ili slično stanje koje se liječi sa antidepresivima. Upotreba ovih lijekova sa lijekom Bulnexo može dovesti do serotoninskog sindroma, potencijalno životno ugrožavajućeg stanja (pogledajte dio“ Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Bulnexo”).
Važne informacije kojih morate biti svjesni:
• Prilikom slučajnog uzimanja lijeka ili sumnje da je uzet, odmah potražite hitnu medicinsku pomoć.

• Dodatno praćenje

Ljekar Vas može pažljivije pratiti ukoliko imate manje od 18 ili više od 65 godina. 

• Pogrešna upotreba i zloupotreba
Ovaj lijek može biti meta za ljude koji zloupotrebljavaju lijekove na recept, i treba ga držati na sigurnom mjestu da bi ga zaštitili od krađe (pogledajte dio 5). Nemojte davati ovaj lijek drugim licima. Može dovesti do smrtnog ishoda ili im na drugi način naškoditi.

• Problemi sa disanjem
Neki ljudi su umrli od respiratorne insuficijencije (nemogućnost disanja) jer su zloupotrijebili ovaj lijek ili ga uzimali u kombinaciji sa drugim depresorima centralnog nervnog sistema, kao što su alkohol, benzodiazepini (trankilizeri) ili drugi opioidi.

Ovaj lijek može izazvati ozbiljnu, moguće fatalnu, respiratornu depresiju (smanjena sposobnost disanja) kod djece i lica koji nisu zavisnici, a koji su slučajno ili namjerno uzeli lijek.

• Poremećaji disanja povezani sa spavanjem

Lijek Bulnexo može izazvati poremećaje disanja povezane sa spavanjem kao što su apneja u snu (pauze u disanju tokom sna) i hipoksemija povezana sa spavanjem (nizak nivo kiseonika u krvi). Simptomi mogu uključivati pauze u disanju tokom spavanja, noćno buđenje zbog otežanog disanja, poteškoće u održavanju sna ili prekomjernu pospanost tokom dana. Ako Vi ili druga osoba uočite ove simptome, obratite se svom ljekaru. Vaš ljekar može razmotriti smanjenje doze.

• Zavisnost

 Ovaj lijek može izazvati zavisnost.

• Simptomi apstinencije
Ovaj lijek može izazvati simptome apstinencijalne krize ako ga uzmete prebrzo nakon uzimanja opioida. Morate pričekati da prođe najmanje šest sati nakon što ste uzeli kratkodjelujući opioid (npr. morfin, heroin) ili najmanje 24 sata nakon što ste uzeli dugodjelujući opioid kao što je metadon.

Lijek Bulnexo može takođe izazvati simptome apstinencijalne krize ako ga naglo prestanete uzimati. Pogledate dio 3 Ako prestanete uzimati lijek Bulnexo.
• Oštećenje funkcije jetre
Prijavljeni su slučajevi oštećenja funkcije jetre nakon uzimanja lijeka Bulnexo, posebno nakon pogrešne   upotrebe lijeka. Oštećenje takođe može biti uzrokovano i virusnim infekcijama (npr. hronični hepatitis C), zloupotrebom alkohola, anoreksijom ili primjenom drugih lijekova koji imaju štetno djelovanje na Vašu jetru (pogledati dio 4). Vaš ljekar može zahtijevati redovne analize krvi da bi pratio stanje Vaše jetre. Obavijestite svog ljekara ako imate bilo kakvih problema sa jetrom prije nego što počnete liječenje lijekom Bulnexo.

• Krvni pritisak

Ovaj lijek može izazvati iznenadan pad Vašeg krvnog pritiska, izazivajući vrtoglavicu pri prebrzom ustajanju iz sjedećeg ili ležećeg položaja.

• Dijagnoza nevezanih zdravstvenih stanja

Ovaj lijek može prikriti bol koji ukazuje na neke druge bolesti. Ne zaboravite obavijestiti svog ljekara da uzimate ovaj lijek.
Djeca i adolescenti

Ne dajte ovaj lijek djeci mlađoj od 15 godina. Ako imate između 15 i 18 godina, Vaš ljekar će Vas možda pažljivije nadgledati tokom liječenja zbog nedostatka podataka u ovoj starosnoj grupi.
Uzimanje drugih lijekova sa lijekom Bulnexo
Molimo Vas da obavijestite ljekara ili farmaceuta o svim lijekovima koje uzimate ili koje ste nedavno uzimali, uključujući i one koje ste kupili bez recepta.

Neki lijekovi mogu povećati neželjena djelovanja lijeka Bulnexo i mogu ponekad izazvati vrlo ozbiljne reakcije. Nemojte uzimati bilo koje druge lijekove dok uzimate lijek Bulnexo bez prethodnog razgovora sa svojim ljekarom, posebno:

benzodiazepine (koriste se za liječenje anksioznosti ili poremećaja spavanja), kao što su diazepam, temazepam ili alprazolam. Istovremena upotreba Bulnexo i sedativa, kao što su benzodiazepini ili srodni lijekovi, povećava rizik od pospanosti, teškoća u disanju (respiratorna depresija), kome i može biti opasna po život. Zbog toga, istovremenu upotrebu treba uzeti u obzir samo kada druge mogućnosti liječenja nisu moguće. Međutim, ako Vam ljekar propisuje Bulnexo zajedno sa sedativima, ljekar treba da ograniči dozu i trajanje istovremene terapije. Obavijestite svog doktora o svim sedativnim lijekovima koje uzimate i pažljivo slijedite preporuke ljekara. Bilo bi korisno obavijestiti prijatelje ili rođake da budu svjesni gore navedenih znakova i simptoma. Obratite se svom ljekaru kada se pojave takvi simptomi.

druge lijekove koji mogu izazvati pospanost, a koji se koriste za liječenje bolesti, kao što su nervoza, nesanica, konvulzija/napadi, bol. Ove vrste lijekova smanjuju Vaš nivo budnosti, što Vam otežava upravljanje vozilima i mašinama. Takođe, mogu izazvati depresiju centralnog nervnog sistema, što je vrlo ozbiljno stanje. U nastavku se nalazi lista primjera ovih vrsta lijekova:

drugi lijekovi koji sadrže opioide, kao što je metadon, određeni lijekovi protiv bola i lijekovi protiv kašlja,

antidepresivi (koriste se za liječenje depresije), kao što su izokarboksazid, fenelzin, selegilin, tranilcipromin i valproat mogu pojačati efekte ovog lijeka,

sedativni antagonisti H1 receptora (koriste se za liječenje alergijskih reakcija), kao što su difenhidramin i hlorfenamin,

barbiturati (koriste se za uspavljivanje ili sedaciju), kao što su fenobarbital, sekobarbital,
trankilizeri (koriste se za uspavljivanje ili sedaciju), kao što je hloralhidrat, antidepresive kao što su moklobemid, tranilcipromin, citalopram, escitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin, duloksetin, venlafaksin, amitriptilin, doksepin ili trimipramin. Ovi lijekovi mogu stupiti u interakciju sa lijekom Bulnexo i mogu se pojaviti simptomi kao što su nehotični, ritmičke kontrakcije mišića, uključujući mišiće koji kontrolišu kretanje oka, uznemirenost, halucinacije, komu, prekomjerno znojenje, drhtanje, pretjerana aktivnost refleksa, povećanu napetost mišića, temperatura tijela iznad 38°C. Obratite se svom ljekaru kada se pojave takvi simptomi
klonidin (koristi se za liječenje visokog krvnog pritiska) može produžiti djelovanje ovog lijeka,
antiretrovirotici (koriste se za liječenje HIV-a), kao što su ritonavir, nelfinavir i indinavir mogu pojačati efekte ovog lijeka,
neki antimikotici (koriste se za liječenje gljivičnih oboljenja), kao što su ketokonazol, itrakonazol i određeni antibiotici mogu produžiti djelovanje ovog lijeka. 

neki lijekovi mogu smanjiti efekte lijeka Bulnexo. To su lijekovi koji se koriste za liječenje epilepsije (kao što su karbamazepin i fenitoin) i lijekovi koji se koriste za liječenje tuberkuloze (rifampicin),
naltrekson i nalmefen (lijekovi koji se koriste za liječenje poremećaja zavisnosti) mogu spriječiti terapijski efekat lijeka Bulnexo. Ne treba da se uzimaju istovremeno sa lijekom Bulnexo jer mogu izazvati iznenadnu pojavu produženih i intenzivnih simptoma apstinencijalne krize.
Uzimanje hrane i pića sa lijekom Bulnexo 
Ne uzimajte lijek Bulnexo zajedno sa alkoholom. Alkohol može pojačati pospanost i rizik od respiratorne insuficijencije ako se uzima sa lijekom Bulnexo. Nemojte gutati ili konzumirati hranu ili bilo koje piće dok se tableta potpuno ne otopi.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru za savjet prije nego što uzmete ovaj lijek.

Rizici od upotrebe lijeka Bulnexo kod trudnica nisu poznati. Vaš ljekar će odlučiti hoćete li nastaviti liječenje nekim drugim lijekom.

Ako se uzimaju tokom trudnoće, posebno u kasnom stadijumu trudnoće, lijekovi kao što je lijek Bulnexo mogu izazvati sindrom apstinencije, uključujući probleme sa disanjem Vašeg novorođenčeta. Do ovoga može doći nekoliko dana nakon porođaja.

Nemojte dojiti dok uzimate ovaj lijek, jer se lijek Bulnexo izlučuje u majčino mlijeko.
Pitajte svog ljekara ili farmaceuta za savjet prije uzimanja bilo kog lijeka.

Upravljanje vozilima i mašinama

▲ Trigonik, lijek sa snažnim uticajem na psihofizičke sposobnosti (zabrana upravljanja motornim vozilima i mašinama). § - opojna droga.
Nemojte upravljati vozilima, biciklom, koristiti alate ili upravljati mašinama ili obavljati rizične aktivnosti dok ne saznate kako ovaj lijek utiče na Vas. Lijek Bulnexo može izazvati pospanost, vrtoglavica ili narušiti Vaše razmišljanje. Do ovoga može doći češće u prvih nekoliko sedmica liječenja kada Vam se mijenja doza, ali se takođe može javiti ako uz lijek Bulnexo konzumirate alkohol ili uzimate druge sedative.
Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Bulnexo

Lijek Bulnexo sadrži laktozu. Ako Vam je ljekar rekao da imate bolest nepodnošenja nekih šećera, prije nego što počnete da uzimate ovaj lijek posavjetujte se sa svojim ljekarom.
3. KAKO UZIMATI LIJEK BULNEXO

Uvijek uzimajte lijek Bulnexo tačno kako Vas je uputio ljekar. Ukoliko niste sigurni kako, posavjetujte se sa ljekarom ili farmaceutom

Liječenje prepisuju i prate ljekari sa iskustvom u liječenju zavisnosti od opioidnih droga.
Ljekar će odrediti dozu koja je za Vas najbolja. Tokom liječenja, ljekar može prilagođavati dozu u zavisnosti od Vašeg odgovora na liječenje.

Početak liječenja

Preporučena početna doza za odrasle i adolescente starije od 15 godina su obično dvije tablete lijeka Bulnexo od 2 mg/0,5 mg. Ova doza se može ponoviti do dva puta na dan prvog dana u zavisnosti od Vaših potreba.

Jasni znaci apstinencije trebalo bi da budu evidentni prije uzimanja prve doze lijeka Bulnexo. Procjena ljekara o tome da li ste spremni na liječenje će odrediti vrijeme kada ćete uzeti prvu dozu lijeka Bulnexo.

• Početak liječenja lijekom Bulnexo kada ste zavisni od heroina.

Ako ste zavisni od heroina ili kratkodjelujućih opioida, prvu dozu lijeka Bulnexo treba da uzmete kada se pojave znaci apstinencije, ali ne ranije od šest sati od zadnjeg uzimanja opioida.
• Početak liječenja lijekom Bulnexo kada ste zavisni od metadona
Ako uzimate metadon ili dugodjelujući opioid, dozu metadona bi idealno trebalo sniziti na manje od 30 mg/dan, prije uvođenja terapije lijekom Bulnexo. Prvu dozu lijeka Bulnexo treba da uzmete kada se pojave znaci apstinencije, ali ne ranije od 24 sata od zadnjeg uzimanja metadona.

Primjena lijeka Bulnexo 
• Uzmite dozu lijeka jednom dnevno stavljanjem tablete pod jezik.

• Držite tablete pod jezikom sve dok se potpuno ne otope. To može trajati od pet do deset minuta.

• Nemojte žvakati ili gutati tablete, jer lijek neće djelovati i može dovesti do simptoma apstinencije.
Nemojte konzumirati hranu ili piće dok se tablete potpuno ne otope.

Kako izvaditi tabletu iz blistera

 [image: image1.emf]                                                   1 − Ne gurajte tabletu kroz foliju.
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Ukoliko je blister oštećen, bacite tabletu.

Prilagođavanje doze i terapija održavanja:

Nakon početka liječenja, ljekar Vam može povećati dozu lijeka Bulnexo prema Vašim potrebama.

Ako imate utisak da je efekat lijeka Bulnexo prejak ili preslab, razgovarajte sa svojim ljekarom ili farmaceutom. Maksimalna dnevna doza je 24 mg buprenorfina.

Nakon uspješnog liječenja, možete se saglasiti sa ljekarom da se doza postepeno snizi na nižu dozu održavanja.

Prekid liječenja

U zavisnosti od Vašeg stanja može se nastaviti sa smanjivanjem doze lijeka Bulnexo pod pažljivim nadzorom ljekara, sve do trenutka kad se eventualno može prekinuti.

Nemojte mijenjati terapiju na bilo koji način ili prekidati liječenje bez saglasnosti ljekara koji Vas liječi.

Ako uzmete više lijeka Bulnexo nego što bi trebalo
Ako ste Vi ili neko drugi uzeli previše ovog lijeka, odmah treba da odete ili da budete odvezeni u centar hitne pomoći ili bolnicu, jer predoziranje lijekom Bulnexo može izazvati ozbiljne i životno ugrožavajuće probleme sa disanjem.

Simptomi predoziranja mogu uključiti osjećaj pospanosti, slabu koordinaciju sa usporenim refleksima, zamagljen vid i/ili nerazgovjetan govor. Možda nećete moći jasno razmišljati, ili ćete disati puno sporije nego što je uobičajeno.

Ako ste zaboravili uzeti lijek Bulnexo
Odmah obavijestite svog ljekara ako ste propustili dozu.
Ako prestanete uzimati lijek Bulnexo
Nemojte mijenjati terapiju na bilo koji način ili prekidati liječenje bez saglasnosti ljekara koji Vas liječi. Nagli prekid liječenja može izazvati simptome apstinencije.

U slučaju bilo kakvih nejasnoća ili pitanja u vezi sa primjenom lijeka Bulnexo, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu.
4.   MOGUĆA NEŽELJENA DJELOVANJA

Kao i svi drugi lijekovi, Bulnexo može izazvati neželjena djelovanja, koja se ne javljaju kod svih.
Odmah obavijestite svog ljekara ili potražite hitnu medicinsku pomoć ako primijetite neželjene reakcije, kao što su:

• oticanje lica, usana, jezika ili ždrijela, što može izazvati otežano gutanje ili disanje, jaku koprivnjaču. Ovo mogu biti znaci životno ugrožavajuće alergijske reakcije,

• osjećaj pospanosti i nekoordinisanosti, zamagljen vid, nerazgovjetan govor, nemogućnost jasnog ili dobrog razmišljanja ili ako dišete mnogo sporije nego što je to uobičajeno.

Takođe se odmah obratite svom ljekaru ako primijetite neželjene reakcije, kao što su:

• jak umor, svrbež sa žutom prebojenosti kože ili očiju. Ovo mogu biti simptomi oštećenja jetre,

• vizuelna ili slušna priviđanja (halucinacije).

	Neželjena djelovanja prijavljena sa lijekom Bulnexo

	Vrlo česta neželjena djelovanja (javljaju se kod više od jednog na deset pacijenata):

	nesanica (nemogućnost spavanja),
zatvor ,
mučnina,
intenzivno znojenje,
glavobolja,
sindrom apstinencije.


	Česta neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na deset pacijenata):

	gubitak tjelesne mase,

oticanje (ruku i stopala),

pospanost,

nemir,

nervoza,

trnjenje,

depresija,

smanjena seksualna želja,

povećana mišićna napetost, 

poremećaj razmišljanja,

povećano suzenje (vodene oči) ili drugi poremećaji suzenja,

zamagljen vid,

crvenilo,

povećan krvni pritisak,

migrene,

curenje iz nosa,

bol u grlu i bolno gutanje,

pojačan kašalj, 

nervozan želudac ili drugi problemi sa želucem,

dijareja,

abnormalna funkcija jetre,

gasovi,

povraćanje,

osip,

svrbež, 

koprivnjača,
bol,

bol u zglobovima,

bol u mišićima, 

grčevi u nogama (mišićni spazam),

teškoće u postizanju i održavanju erekcije,

abnormalnosti urina, 

abdominalni bol,

bol u leđima, 

slabost, 

infekcija,

drhtavica,

bol u grudima,

povišena tjelesna temperatura,

simptomi slični gripu,

osjećaj opšte nelagode, 

iznenadne povrede izazvane gubitkom pažnje ili koordinacije,

nesvjestica,
 vrtoglavica.



	Povremena neželjena djelovanja (javljaju se kod manje od jednog na 100 pacijenata): 

	oticanje žlijezda (limfni čvorovi),

uznemirenost, drhtanje, 

abnormalni snovi,

prekomjerna aktivnost mišića,

depersonalizacija (oblik duševne bolesti pri kome pacijent sebe više ne doživljava kao cjelovitu ličnost),

zavisnost od lijekova, 

amnezija (poremećaj pamćenja), 

gubitak interesa, 

pretjerani osjećaj da ste dobro, 

konvulzije (napadi), 

poremećaji govora, 

suženje zjenica, 

problemi sa mokrenjem, 

upala ili infekcija oka,

ubrzani ili usporeni otkucaji srca,

nizak krvni pritisak,

lupanje srca,

infarkt miokarda (srčani udar), 

stezanje u grudima,

nedostatak vazduha, 

astma, 

zijevanje, 

bol i ranice u ustima, 

promjena boje jezika,

akne,

kožni čvorići,

gubitak kose, 

suva koža ili koža sklona perutanju,

upala zglobova, 

infekcija mokraćnih puteva, 

abnormalne analize krvi,

krv u mokraći, 

poremećaji ejakulacije, 

menstrualni ili vaginalni problemi, 

kamen u bubregu,

proteini u urinu,

bolno ili teško mokrenje, 

osjetljivost na toplotu ili hladnoću,

toplotni udar,

gubitak apetita,

neprijateljsko ponašanje.



	Neželjena djelovanja nepoznate učestalosti (ne može se procijeniti na osnovu dostupnih podataka):

	iznenadni sindrom apstinencije izazvan preranim uzimanjem lijeka Bulnexo nakon primjene zabranjenih opioida, sindrom apstinencije kod novorođenčadi.

usporeno ili otežano disanje, 

oštećenje jetre sa žuticom ili bez nje, 

halucinacije, 

otok lica i ždrijela ili životno ugrožavajuće alergijske reakcije, 

pad krvnog pritiska pri promjeni položaja iz sjedećeg ili ležećeg u uspravni.

Pogrešna primjena ovog lijeka putem ubrizgavanja može izazvati simptome apstinencije, infekcije, druge kožne reakcije, potencijalno ozbiljne probleme sa jetrom (pogledati dio „Upozorenje i mjere opreza”).




Prijavljivanje sumnje na neželjena djelovanja lijeka

U slučaju bilo kakvih neželjenih reakcija nakon primjene lijeka, potrebno je obavijestiti ljekara ili farmaceuta. Ovo podrazumijeva sve moguće neželjene reakcije koje nisu navedene u ovom uputstvu za pacijenta, kao i one koje su navedene.

5. KAKO ČUVATI Bulnexo

Lijek Bulnexo morate čuvati izvan dohvata i pogleda djece.

Lijek Bulnexo se ne smije koristiti poslije isteka roka upotrebe navedenog na pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na zadnji dan tog mjeseca. 

Lijek treba čuvati na temperaturi do 30°C, u originalnom pakovanju radi zaštite od svjetlosti.

Neiskorišteni lijek ne treba odlagati u kućni otpad ili ga bacati u otpadne vode. Potrebno je pitati farmaceuta za najbolji način odlaganja neutrošenog lijeka, jer se na taj način čuva okolina.

6. DODATNE INFORMACIJE
Šta lijek Bulnexo sadrži

Aktivne supstance su buprenorfin i nalokson.

Jedna sublingvalna tableta od 2 mg/0,5 mg sadrži 2 mg buprenorfina (u obliku buprenorfin-hidrohlorida) i 0,5 mg naloksona (u obliku nalokson-hidrohlorid dihidrata).
Pomoćne supstance su: laktoza, monohidrat; manitol (E421); kukuruzni skrob; povidon K30; limunska kiselina, bezvodna; natrijum-citrat;  aroma limete; aroma limuna; acesulfam-kalijum i natrijum-stearilfumarat.

Kako lijek Bulnexo izgleda i sadržaj pakovanja

Lijek Bulnexo 2 mg/0,5 mg sublingvalne tablete su okrugle, bikonveksne, neobložene tablete, bijele do skoro bijele boje, sa utisnutom oznakom „N2” sa jedne strane i logom „↑” sa druge strane.

Tablete su pakovane u blister pakovanje, djeljiv na pojedinačne doze sa sigurnosnom zaštitom za djecu, sa 7 tableta.

Kartonska kutija sadrži 7 tableta (1 blister) ili 28 tableta (4 blistera), uz priloženo Uputstvo za pacijenta.

Režim izdavanja lijeka

Lijek se izdaje uz ljekarski recept napisan u dva primjerka, sa oznakom „kopija“ na drugom primjerku i naznačenjem radnog broja knjige evidencije o izdatom receptu.

Proizvođač

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br. 12,

1000 Skopje, Republika Severna Makedonija

Proizvođač gotovog lijeka

ALKALOID AD Skopje

Bul. Aleksandar Makedonski br.12, 

1000 Skopje, Republika Severna Makedonija

Nosilac dozvole za stavljanje lijeka u promet

ALKALOID d. o. o. Sarajevo

Isevića sokak 6, 

Sarajevo, BiH

Datum i broj dozvole za stavljanje lijeka u promet

Bulnexo, 2 mg/0,5 mg, 7 sublingvalne tablete 04-07.3-1-5810/18 od 25.03.2020
Bulnexo, 2 mg/0,5 mg, 28 sublingvalne tablete 04-07.3-1-5812/18 od 25.03.2020 
Datum revizije uputstva
Mart, 2022.godine
2 − Odvojte samo jedan dio blistera kidajući ga uzduž 


perforirane linije.





3 − Počev od ruba na kojem je folija odignuta, povucite foliju sa


zadnjeg dijela blistera da biste izvadili tabletu.








