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Wichtige Hinweise zur Anwendung von Espranor®’

- Espranor® (Lyophilisat zum Einnehmen) ist aus der gedffneten
Blisterpackung direkt auf der Zunge zu platzieren oder ggf. mit
trockenen Fingern zu entnehmen und sofort auf die Zunge zu legen.

- Espranor® wird auf der Zunge angewendet, nicht unter der Zunge,
und verbleibt dort bis zur vollstandigen Auflosung.

- Nach der Anwendung: In den folgenden 2 Minuten darf die Patientin/
der Patient nicht schlucken und in den ersten 5 Minuten nach
der Anwendung keine Speisen oder Getranke zu sich nehmen.

Espranor®ist nicht mit anderen Buprenorphin-haltigen Arzneimitteln austauschbar.
& Unterschiedliche Buprenorphin-haltige Arzneimittel haben eine unterschiedliche Bioverfiigbarkeit.

Die Dosierung von Espranor® orientiert sich am Auftreten von Entzugssymptomen und muss fiir
jede Patientin/jeden Patienten entsprechend der jeweiligen individuellen Situation und dem
subjektiven Empfinden eingestellt werden.

Zu Beginn der Therapie wird eine tigliche Uberwachung der Einnahme empfohlen, um
sicherzustellen, dass das Arzneimittel korrekt auf die Zunge gelegt wird und um das Ansprechen
der Patient:innen auf die Therapie beobachten zu konnen.

Ausfiihrliche Informationen finden Sie in der aktuellen Fachinformation von Espranor®.




Einleitung der Behandlung bei Personen, die noch kein Buprenorphin erhalten'

Opioidabhangige Patient:innen ohne vorherigen Entzug: Patient:innen unter Methadon:
- 1. Dosis Espranor® bei den ersten Anzeichen - Reduktion der Methadon-Dosis auf max. 30 mg/Tag
von Entzug

- 1. Dosis Espranor® beim Auftreten von
- friihestens jedoch 6 h nach der letzten Anwendung Entzugserscheinungen

von Opioiden (z. B. Heroin, kurzwirksame Opioide) . friihestens jedoch 24 h nachider letzten

Methadon-Einnahme

Erhaltungstherapie

Tag X A2 Tage

Erhaltungsdosis
- nach Stabilisierung in 2-Tagesintervallen
- jeweils die 2-fache individuell titrierte Tagesdosis
Beispiel: Patient:in mit stabiler Tagesdosis von 8 mgerhélt an jedem 2. Tag 16 mg
- in bestimmten Fallen: 3-mal wochentliche Gabe
(z. B. montags, mittwochs und freitags)
- Montags-/Mittwochsdosis = jeweils 2-fache individuell titrierte Tagesdosis
Freitagsdosis = 3-fache individuell titrierte Tagesdosis
- maximale Tagesdosis: 18 mg
- nicht geeignet fiir Patient:innen, die eine titrierte Tagesdosis
von >6 mg/Tag benotigen

- 1x Espranor®2 mg - tagliche Einnahme mit Dosisanpassung entsprechend der klinischen Wirkung
- beiindividuellem Bedarf: noch - in Schritten von 2 bis 6 mg aufwarts oder abwarts
1-2 weitere Dosen Espranor®2 mg - bis zum Erreichen der minimalen effektiven Erhaltungsdosis

- nach Stabilisierung und bei Einverstandnis

der Patientin/des Patienten schrittweises
Heruntertitrieren mit den beiden Wirkstoffstarken
2mgund 8 mg

- in bestimmten giinstigen Féllen: Beendigung

der Therapie




Umstellung von sublingualen Buprenorphin-Arzneimitteln

Opioidabhangige Patient:innen unter sublingualem Buprenorphin: Da das Ansprechen von Patient:in zu Patient:in
unterschiedlich sein kann, muss die Dosis bei Umstellung auf Espranor® individuell bestimmt und kann je nach
Ansprechen individuell angepasst werden.!

__»

- patient:innenindividuelle Titration
- maximale Tagesdosis: 18 mg!*

- patient:innenindividuelle

AT Ho-RE Umstellung, basierend auf der

20-24 mg 16-18 mg Umstellungstabelle?
- maximale Tagesdosis: 18 mg*

10-18 mg 8-16 mg
2-8mg 2-8mg

In den unteren therapeutischen Dosisberei-
chen wird die Umstellung auf Espranor®
mit der gleichen Dosis Buprenorphin
empfohlen, die die Patientin/der Patient
bisher bekommen hat.

Basierend auf den Erfahrungswerten aus einer klinischen Studie*® und aus dem Versorgungsalltag erfordert die
Umstellung zwischen Buprenorphin als Lyophilisat und Buprenorphin-Sublingualtabletten keine klinische
Anpassung der Tagesdosis trotz der beobachteten hoheren Buprenorphin-Spiegel bei Einnahme als Lyophilisat.?



Darreichungsform & Wirkstoffstarken?

Espranor® - Buprenorphin als Lyophilisat zum Einnehmen
- zwei Dosierungsstarken: 2 mg und 8 mg
- weiles bis gebrochen weil3es rundes Lyophilisat

- zwei PackungsgroRen: 7 x 1 oder 28 x 1 Lyophilisat
zum Einnehmen in Einzeldosis-Blisterpackungen

(2mg N (smg R
- Durchmesser von 10,3 mm - Durchmesser von 16,2 mm
- Pragung ,M2“ auf einer Seite - Pragung ,M8“ auf einer Seite
- Jedes Lyophilisat zum Einnehmen enthalt - Jedes Lyophilisat zum Einnehmen enthalt
2 mg Buprenorphin (als Hydrochlorid). 8 mg Buprenorphin (als Hydrochlorid).
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*In dieser klinischen Studie wurden Patient:innen von Buprenorphin Lyophilisat auf Buprenorphin-Sublingualtabletten umgestellt.® 1. Fachinformation Espranor®2 mg bzw. 8 mg Lyophilisat
zum Einnehmen, Ethypharm, Stand 01/2024. 2. NHS Grampian Guidance For The Use of Oral Buprenorphine Products For The Treatment Of Opioid Dependence. Version 5. Stand der Informa-
tion: Januar 2023. Abrufbar unter: https://www.nhsgrampian.org/globalassets/foidocument/foi-public-documentsl---all-documents/Guide_Buprenorphine.pdf (letzter Zugriff: September
2024). 3. Reed K, et al. Switching between lyophilized and sub-lingual buprenorphine formulations in opioid dependent patients: Observations on medication transfer during a safety and
pharmacokinetic study. Heroin Addiction and Related Clinical Problems. 2018;20(5):19-28.

Espranor 2 mg Lyophilisat zum Einnehmen. Espranor 8 mg Lyophilisat zum Einnehmen. Wirkstoff: Buprenorphin. Zusammensetzung: Jedes Lyophilisat zum Einnehmen enthalt

2 /8 mg Buprenorphin (als Hydrochlorid) und 0,5 / 2 mg Aspartam (E951). Sonstige Bestandteile: Gelatine, Mannitol (Ph.Eur.), Minz-Aroma, Citronensaure. Anwendungsgebiete: Substitu-
tionstherapie bei Opioidabhangigkeitim Rahmen medizinischer, sozialer und psychotherapeutischer MaBnahmen. Zur Behandlungvon Erwachsenen und Jugendlichen ab 15 Jahren, die einer
Suchtbehandlung zugestimmt haben. Gegenanzeigen: Uberempfindlichkeit gegen den Wirkstoff oder einen der sonstigen Bestandteile, schwere respiratorische Insuffizienz, schwere Leber-
insuffizienz, akuter Alkoholismus oder Delirium tremens, gleichzeitige Anwendung von Opioid-Antagonisten (Naltrexon, Nalmefen) fiir die Behandlungvon Alkohol- oderOp|0|dabhang|gkelt
NebenWIrkungen Sehr hdufig: Schlaflosigkeit, Kopfschmerzen Ubelkeit, Hyperhidrosis, Asthenie, Arzneimittelentzugssyndrom, Schmerzen; Héufig: Bronchitis, Infektion, Influenza, Pha—
ryngitis, Rhinitis, Lymphadenopathie, Appetitlosigkeit, Unruhe, Angst, Depression, Feindseligkeit, Nervositdt, Benommenheit, Paranoia, anormales Denken, Vertigo, Schwmdel Hypertome
Migrane, Parasthe5|e Schléfrigkeit, Synkope, Tremor, Lakrlmat|onsstorung, Mydriasis, Verlangerung des QT- Intervalls im EKG, Palpltat|onen orthostat|scherBlutdruckabfall Vasod|latat|on, =
Nasenfluss, Husten, Dyspnoe, Gahnen, Obstipation, Diarrhoe, Mundtrockenheit, Dyspepsie, gastrointestinale Stérungen, Flatulenz Zahnerkrankungen, Erbrechen, Bauchschmerzen Haut- £
ausschlag, Arthralgle Ruckenschmerzen Knochenschmerzen Muskelspasmen, Myalgie, Nackenschmerzen, Dysmenorrhoe, Brustschmerzen Schiittelfrost, Unwohlseln periphere Odeme =
Pyrexie; Gelegentlich: Halluzinationen, Atemdepressmn Lebernekrose Hepatitis; Sehr selten: anaphylaktlscher Schock, angloneurot|sches Odem

(Quincke-Odem), Bronchospasmus. Warnhlnwelse enthalt Aspartam (E951) Espranor ist nicht mit anderen Buprenorphln haltigen Arzneimitteln :a Eth h

austauschbar. Die Dosis kann bei Espranor anders sein als bei anderen Buprenorphin-haltigen Arzneimitteln. Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich
aufbewahren. Verschreibungspflichtig, Betaubungsmittel. Stand: 07.02.2024. ETHYPHARM GmbH, 12529 Schonefeld. HWG-ESP-2-8-012024-01





