Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Buprenorphine Sandoz 30 mikrog/tunti de potlaas tari
Buprenorphine Sandoz 40 mikrog/tunti depotlaas tari

buprenorfiini
Aikuisten kayttoon

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéin liikkeen kiyttimisen, silld
se sisiltia sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Téama lddke on médratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tisséd pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Buprenorphine Sandoz on ja mihin sitd kdytetian

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kiytdt Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita
Miten Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita kiytetdan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

NS

1. Mita Buprenorphine Sandoz on ja mihin siti kiyte tiéin

Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien vaikuttava aine on buprenorfiini, joka kuuluu voimakkaiden
analgeettien eli kipulddkkeiden lddkeryhméan.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita kdytetdédn aikuisilla keskivaikean, pitkidkestoisen kivun hoitoon,
jossa tarvitaan voimakkaita kipulddkkeita.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastaria ei pidd kdyttdd akuutin kivun hoitoon.

Buprenorfiini, jota Buprenorphine Sandoz sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myos muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytit Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita

Ali kiiyti Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita

o jos olet allerginen buprenorfimille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)
o jos sinulla on hengitysvaikeuksia
o jos sinulla on huumausaineriippuvuus

o jos kéytit jotakin monoamiinioksidaasin (MAQO:m) estdjalidkettd (esim. tranyylisypromiini,
feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja linetsolidi) tai olet kiyttdnyt timén lddkeryhmén
ladkkeitd edeltdvien kahden vikon aikana

o jos sinulla on myasthenia gravis (erds lihasheikkoutta aiheuttava sairaus)



o jos sinulla on vieroitusoireita (kuten kithtyneisyyttd, ahdistuneisuutta, vapinaa tai hikoilua)
alkoholinkdyton lopettamisen yhteydessa.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita ei saa kiyttdd huumausainevieroitusoireiden hoitoon.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ldédkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Buprenorphine Sandoz
-depotlaastareita

o jos olet hiljattain kdyttdnyt runsaasti alkoholia

o jos sinulla on epileptisid kohtauksia tai kouristuksia
o jos sinulla on unenaikaisia hengityshdiriditd (uniapnea)
o jos sinulla on pddn vammasta johtuvaa vaikeaa pdénsirkyé tai pahoinvointia tai kohonnut

aivopaine (esimerkiksi aivosairauden vuoksi). Depotlaastari saattaa pahentaa oireita tai peittda
padn vamman vaikeusasteen.

o jos sinua huimaa tai pyorryttaa

o jos sinulla on vaikea maksavaiva

o jos olet tai joku sukulaisesi on joskus vaarinkayttinyt alkoholia, reseptilidkkeitd tai huumeita tai
ollut niistd riippuvainen

o jos tupakoit

o jos sinulla on joskus ollut mielialahdirié (masennus, ahdistuneisuus tai persoonallisuushéirid) tai
muu psyykkinen sairaus, johon olet saanut psykiatrinhoitoa

o jos ruumiinlimpdsi on koholla, silld télloin depotlaastarin vaikuttavaa ainetta saattaa imeytya
verenkiertoon tavallista enemmén

o jos kaytdt masennuslidkkeita.

Masennusldidkkeiden kayttd samanaikaisesti Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kanssa voi
johtaa serotoniinioireyhtyméén, joka voi olla henked uhkaava tila (ks. ”Muut lidkevalmisteet ja
Buprenorphine Sandoz”).

o jos sinulla on ummetusta.

Téama lddke voi aiheuttaa kiinnityskohdan reaktioita, jotka ilmenevét yleensa lievana tai keskivaikeana
ithotulehduksena. Tyypillisid oireita voivat olla punoitus, turvotus, kutina, ihottuma, pienet rakkulat ja
kivun/poltteen tunne kiinnityskohdassa. Useimmiten syyné on ihoérsytys, ja reaktiot hdvidvit
Buprenorphine Sandoz -depotlaastarin poistamisen jilkeen. Vakavampiakin allergisia reaktioita, kuten
eriterakkuloita, voi esiintyd. Ne voivat levitd kimnityskohdan ulkopuolelle eivatkd valttimattd havid
nopeasti Buprenorphine Sandoz -depotlaastarin poistamisen jilkeen. Pitkdaikaiset allergiset reaktiot
voivat johtaa avohaavoihin, verenvuotoon, haavaumiin, thon varimuutoksiin ja infektioihin. Jos havaitset
jonkin edelld mainituista thoreaktioista, ota yhteys ladkariin.

Tama ladke voi lisdtd kipuherkkyyttd etenkin suurina annoksina. Kerro laédkarille, jos nédin kiy.
Annostasi on ehkd pienennettdva tai ladkettdsi muutettava.

Jos olet dskettéin ollut leikkauksessa, keskustele 1ddkérin kanssa ennen depotlaastarien kayttda.

Unenaikaiset hengityshéiriét: Buprenorphine Sandoz voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshéirioitd, kuten
uniapneaa (hengityskatkoksia unen aikana) ja unenaikaista hypoksemiaa (hapen véhyytti veressi).
Ofireita voivat olla hengityskatkokset unen aikana, yollinen herdily hengenahdistuksen vuoksi,
katkonainen uni tai voimakas uneliaisuus pédividaikaan. Jos huomaat tai joku toinen huomaa sinulla néita
oireita, ota yhteys ldakérin. Laédkari voi harkita annoksen pienentdmista.

Buprenorphine Sandoz voi vaikuttaa elimistén hormonituotantoon, kuten kortisolin tai
sukupuolihormonien tuotantoon, etenkin, jos olet kiyttanyt suuria annoksia pitkdaikaisesti.



Lapset ja nuoret
Ladkettd eisaa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Buprenorphine Sandoz

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa

muita ladkkeitd.

Jotkin ladkkeet voivat lisdtd Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien haittavaikutuksia ja voivat aiheuttaa

joskus erittdin vakavia reaktioita.

Ali ota muita lidikkeitd Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kiyton aikana keskustelematta likirin

kanssa. Tamé koskee etenkin seuraavia tilanteita:

o Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita ei saa kiyttdd yhdessd monoamiinioksidaasin (MAO:m)
estdjalddkkeiden kanssa (esim. tranyylisypromiini, feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja
linetsolidi) eikd siind tapauksessa, ettd olet kiyttinyt timin lAdkeryhmén lddkkeitd edeltdvien
kahden viikon aikana.

. Masennuslddkkeet, kuten sitalopraami, essitalopraami, fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini,
sertraliini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini, doksepiini tai trimipramiini. Nailld 1adkkeilld voi
olla yhteisvaikutuksia Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kanssa, ja sinulle voi ilmaantua
mm. seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (my0s silménliikkeitd kontrolloivissa
lihaksissa), kithtyneisyys, aistiharhat, kooma, likahikoilu, vapina, heijasteiden kithtyminen,
lisddntynyt lihasjannitys ja yhi 38 °C:n ruumiinldmpd. Ota yhteytta ladkériin, jos sinulle kehittyy
tallaisia oireita.

o Jos kaytit tiettyjd ladkkeitd, kuten fenobarbitaalia tai fenytoiinia (epilepsialddkkeitd),
karbamatsepiinia (epilepsian ja tiettyjen kiputilojen hoitoon) tai rifampisiinia (tuberkuloosildéke),
Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien vaikutus saattaa heikentya.

o Buprenorphine Sandoz -depotlaastarit saattavat aiheuttaa joillekuille uneliaisuutta, pahoinvointia
tai pyOrrytysté tai johtaa hengityksen hidastumiseen tai heikkenemiseen. Namé haittavaikutukset
voivat pahentua, jos samaan aikaan kiytetddn muita ladkkeitd, joilla on samankaltainen vaikutus.
Tallaisia ovat esimerkiksi tietyt kipu-, masennus-, ahdistuneisuus- ja psyykenlidkkeet, uni- ja
nukahtamislidkkeet, verenpainelddkkeet kuten klonidiini, muut opioidit (joita saattaa olla
esimerkiksi kipulddkkeissé tai tietyissd yskanlddkkeissd, esim. morfiini, dekstropropoksifeeni,
kodeiini, dekstrometorfaani, noskapiini), vasyttavét antihistamiinit tai anestesia-aineet kuten
halotaani.

o Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien samanaikainen kaytto sedatiivisten ladkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien tai niiden kaltaisten ladkkeiden, kanssa suurentaa uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskié ja voi olla henked uhkaavaa. Tésti syysti
samanaikaista kiyttdd on syytd harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkari kuitenkin maddrdd sinulle Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita yhdessa
sedatiivisten laékkeiden kanssa, ladkirin madradmén annoksen on oltava pieni ja samanaikaisen
hoidon lyhytkestoista. Kerro lddkérille kaikista kdyttdmistédsi sedatiivisista lddkkeistd ja noudata
ladkarin antamia annossuosituksia tarkoin. Sinun voi olla hyva kertoa ystévillesi tai sukulaisillesi,
ettd edelld mainittuja oireita ja 16ydoksid on pidettdva silmilld. Ota yhteys ldakariin, jos sinulla on
tillaisia oireita.

Buprenorphine Sandoz alkoholin kanssa

Alkoholi saattaa pahentaa joitakin haittavaikutuksia, ja saatat tuntea olosi huonovointiseksi, jos juot
alkoholia Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kdyton aikana. Alkoholin juominen Buprenorphine
Sandoz -depotlaastarien kidyton aikana saattaa myos vaikuttaa reaktionopeuteesi.

Raskaus ja imetys

Ali kiiyti Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita, jos olet raskaana tai imetit, epiilet olevasi raskaana
tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, ellei lidkéri ole neuvonut toisin &idille ja lapselle koituvien
hyotyjen ja riskien huolellisen arvioinnin jilkeen.



Kysy laékarilta tai apteekista neuvoa ennen timén Ilddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Buprenorphine Sandoz -depotlaastarit saattavat vaikuttaa reaktiokykyysi siind méarin, ettet valttAmatta
reagoi odottamattomiin tai dkillisiin tapahtumiin asianmukaisesti tai riittivan nopeasti. Néin voi tapahtua
erityisesti seuraavissa tilanteissa:

o hoidon alussa
o jos kaytat ladkkeitd ahdistuneisuuden tai nukkumisvaikeuksien hoitoon
o jos annosta suurennetaan.

Jos sinulla on esim. huimausta, uneliaisuutta tai nd6n hamartymistd, dld aja dldké kéytd koneita
Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kidyton aikana éldka 24 tuntin depotlaastarin poistamisen
jalkeen.

Ladke voi heikentdd kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epédvarma.

3.  Miten Buprenorphine Sandoz -de potlaastareita kiytetisin

Kéyti titd ladkettd juuri siten kuin [A4kari on mddrdannyt. Tarkista ohjeet [ddkariltd tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita on saatavilla eri vahvuuksina. Ladkérisi paattdd, mika
depotlaastarivahvuus sopii sinulle parhaiten.

Buprenorfiinia sisiltdvien depotlaastarien kiayton aloittamisen yhteydessd esiintyy usein jonkin verran
pahoinvointia ja oksentelua (ks. kohta 4). Oireet hividvit yleensd ensimmdisen hoitoviikon jilkeen.
Kannattaa varata seurantakdynti lidkarin vastaanotolle viikon tai kahden kuluttua Buprenorphine
Sandoz -depotlaastarien kiyton aloittamisesta. Kaynnilld voidaan varmistaa, ettd kédytit oikeaa annosta,
ja hoitaa mahdollisia haittavaikutuksia.

Hoidon aikana lddkari saattaa tarvittaessa vaihtaa kdyttdimési depotlaastarin pienempéén tai
suurempaan tai neuvoa kiyttiméin enintéin kahden laastarin yhdistelmad. Ali puolita 4dliki jaa
laastaria osiin dkiké kilytd suositeltua suurempaa annosta. Ali kiiyti iholla useampaa kuin kahta
depotlaastaria samanaikaisesti (suurin kokonaisannos enintiin 40 mikrog/tunti).

Jos sinusta tuntuu, ettd Buprenorphine Sandoz -depotlaastarin vaikutus on liian voimakas tai liian heikko,
kerro asiasta lddkarillesi tai apteekkiin.

Aikuiset ja idkkéit potilaat

Ellei ladkarisi ole neuvonut toisin, kiinnitd ihollesi yksi Buprenorphine Sandoz -depotlaastari (tarkempi
kuvaus jdliempéni) ja vaihda se seitsemén vuorokauden vilein, micluiten aina samaan aikaan
vuorokaudesta. Ladkarisi saattaa muuttaa annosta 3—7 vuorokauden kuluttua, kunnes sopiva kipua
lievittdvé annos selvidd. Jos ladkarisi on kehottanut sinua kiyttiméan depotlaastarien lisdksi muita
kipulddkkeitd, noudata ladkarin ohjeita tarkoin. Muutoin Buprenorphine Sandoz -depotlaastarihoito ei
vaikuta parhaalla mahdollisella tavalla. Depotlaastaria on kiytettivéd 3 kokonaisen vuorokauden ajan
ennen annoksen suurentamista. Téalloin kyseisen annoksen maksimivaikutus on saavutettu.



Potilaat, joilla on maksasairaus
Potilailla, joilla on maksasairaus, Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien vaikutus ja vaikutusaika
saattavat muuttua. Tastd syystéd lddkérisi seuraa tilaasi tavallista tarkemmin.

Kiytto lapsille ja nuorille
Alle 18-vuotiaiden ei pidd kdyttdd Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita.

Antotapa

Buprenorphine Sandoz on tarkoitettu annettavaksi thon lapi.

Buprenorphine Sandoz vaikuttaa ihon lapi. Tholle kiinnitetysté laastarista vapautuu buprenorfiinia ihon
lépi verenkiertoon.

Ennen Buprenorphine Sandoz -de potlaastarin kiinnittiimis ti paikalleen

o Valitse drtyméton, ehjd thoalue olkavarren ulkosyrjisté, rintakehin yldosasta, yldseldsti tai kyljen
yldosasta (ks. kuvat jaliempand). Pyyda apua, jos et pysty asettamaan depotlaastaria paikalleen
itse.

o Buprenorfinidepotlaastari on asetettava ihoalueelle, jolla on vain vdhén tai tuskin lainkaan
thokarvoja. Jos sopivia karvattomia ihoalueita ei ole, ihokarvat voidaan leikata saksilla. Niitd ei
saa ajella.

o Viltd punoittavia, drtyneitd ihoalueita ja alueita, joilla on jokin muu thomuutos, esimerkiksi iso
arpi.

o Valitun ihoalueen on oltava kuiva ja puhdas. Pese se tarvittaessa kylmalld tai haalealla vedelld.
Ali kiiytd saippuaa, alkoholia, 6ljyji, voiteita tai muuta puhdistusainetta. Jos olet juuri kiiynyt
kuumassa kylvyssi tai suihkussa, odota, kunnes iho on tiysin kuiva ja viilled. Ald leviti
valitsemallesi thoalueelle mink&dénlaista voidetta. Voide voi estdé depotlaastaria tarttumasta
kunnolla ihoon.

Depotlaastarin Kiinnittiminen iholle

Vaihe 1: Depotlaastarit on yksittdispakattu annospusseihin. Avaa annospussi juuri ennen kayttod
repiisemilld se merkitysti kohdasta auki. Ota depotlaastari annospussista. Ali kiyti
depotlaastaria, jos annospussin sinetti on rikki.

Vaihe 2: Depotlaastarin limapintaa peittdd lapindkyvé suojakalvo. Irrota varovasti puolet suojakalvosta.
Yritd olla koskettamatta depotlaastarin Limapintaa.




Vaihe 3: Aseta depotlaastari valitsemallesi thoalueelle ja irrota loputkin suojakalvosta.

Vaihe 4: Paina depotlaastaria kimmenellisi ihoa vasten ja laske hitaasti kolmeenkymmeneen.
Varmista, ettd koko depotlaastari on kosketuksissa ihon kanssa (koskee etenkin laastarin
reunoja).

Depotlaastarin kiytto

Kiyti depotlaastaria seitsemén vuorokauden ajan. Jos depotlaastari on kiinnitetty oikein, sen
irtoaminen on epédtodenndkdistd. Jos depotlaastarin reunat alkavat irrota ihosta, ne voidaan kinnittda
uudelleen ihoon sopivalla ihoteipilld. Depotlaastarin kiytto ei estd suihkussa eikéd kylvyssd kdymistd eikd
umusta.

Depotlaastaria ei saa altistaa kovalle kuumuudelle (esim. lamp6tyynyt, séhkdhuovat, limpolamput,
sauna, kuumat kylvyt, immitetyt vesisdngyt, kuumavesipullot yms.), koska tdlloin vereen saattaa
vapautua tavallista suurempia méérid vaikuttavaa ainetta. Ulkoinen kuumuus voi myos estdd
depotlaastaria tarttumasta kunnolla thoon. Korkea ruumiinlimp6 voi vaikuttaa Buprenorphine Sandoz
-depotlaastarien vaikutuksiin (ks. kohta ’Varoitukset ja varotoimet” edelld).

On epitodennékdistd, ettd depotlaastari irtoaa ennen kuin se pitdé vaihtaa. Jos néin kuitenkin kdy, 413
kdytd samaa laastaria uudelleen. Kiinnitd uusi depotlaastari heti paikalleen (ks. ”Depotlaastarin

vaihtaminen” jaljempana).

Depotlaastarin vaihtaminen

. Irrota aiempi depotlaastari.

. Taita se kaksin kerroin limapinnat vastakkain.

. Ota uusi depotlaastari annospussista. Pane vanha depotlaastari tyhjaédn annospussiin ja havitd
annospussi turvallisella tavalla.

. Myos kéytetyissd depotlaastareissa on pienid madrid vaikuttavaa ainetta, josta voi olla haittaa
lapsille tai eldimille. Huolehdi aina siité, ettd kdytetyt depotlaastarit eivét ole lasten ja eldinten
ulottuvilla eivatkd nakyvilld.

. Kiinnitd uusi depotlaastari jollekin muulle sopivalle ihoalueelle (edelld kuvattuun tapaan). Samaan
kohtaan ei saa laittaa uutta depotlaastaria ennen kuin edellisesté kerrasta on kulunut 3—4 viikkoa.

. Muista vaihtaa depotlaastarit aina samaan aikaan vuorokaudesta. On tirkedd merkitd

vuorokaudenaika muistiin.

Hoidon kesto

Liikirisi kertoo, miten pitkéin tarvitset Buprenorphine Sandoz -hoitoa. Ali lopeta hoitoa
keskustelematta asiasta lidkarin kanssa, silld kipu saattaa palata ja voit tuntea olosi huonovointiseksi
(ks. my0s Jos lopetat Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kdyton” jaljempana).



Jos kiytit enemmiin Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita kuin sinun pitiisi

Jos huomaat kéyttédneesi useampia depotlaastareita kuin sinun pitéisi, irrota kaikki depotlaastarit heti ja
soita lddkarillesi tai sairaalaan vélittomasti. Yliannostus voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta ja
pahoinvointia. Se voi myds aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai tajuttomuutta, ja paivystysluonteinen
sairaalahoito voi olla tarpeen. Kun hakeudut lddkérinhoitoon, ota timé pakkausseloste ja kaikki jaljella
olevat depotlaastarit mukaasi ja niyti ne lddkarille.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisiohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiyttii Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita

Kiinnitd uusi depotlaastari iholle heti kun muistat. Merkitse myos paiviméédra muistiin, silld
tavanomainen laastarinvaihtopdivési saattaa nyt muuttua. Jos vaihdat depotlaastarin vasta hyvin
mydhddn, kipu saattaa palata. Ota siind tapauksessa yhteys lddkariisi.

Al kiinniti iholle ylimdariisii depotlaastareita korvataksesi unohtuneen depotlaastarin.

Jos lopetat Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kiyton

Jos lopetat Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kdyton lian varhain tai keskeytét hoidon, kipu
saattaa palata. Jos haluat lopettaa hoidon, keskustele asiasta ladkérisi kanssa. Ladkérisi kertoo, miten
voit toimia ja voidaanko sinua hoitaa muilla lddkkeilla.

Joillakuilla voi esiintyd haittavaikutuksia, jos he kayttavat voimakkaita kipulddkkeitd pitkid aikoja ja
lopettavat sitten niiden kdyton. Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kidyton lopettamisen jilkeen
tallaisten vaikutusten riski on hyvin pieni. Jos sinulla kuitenkin esiintyy levottomuutta, ahdistuneisuutta,
hermostuneisuutta, vapinaa, yliaktiivisuutta, nukkumisvaikeuksia tai ruoansulatusvaivoja, kerro asiasta
ladkarillesi.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastarin kipua lievittdvd vaikutus séilyy jonkin aikaa depotlaastarin
poistamisen jilkeen. Ali aloita minkééin uuden opioidikipuliikkeen (voimakkaan kipulisikkeen) kiyttod

ennen kuin depotlaastarin poistamisesta on kulunut vahintdin 24 tuntia.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny ladkérn tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin [ddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kiytt66n mahdollisesti liittyvét vakavat haittavaikutukset ovat
samanlaisia kuin muidenkin voimakkaiden kipulddkkeiden kidytossa todetut haitat. Niitd ovat esimerkiksi
hengitysvaikeudet ja matala verenpaine.

Tamai ladke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, vaikka vakavat allergiset reaktiot ovatkin harvinaisia.
Irrota depotlaastari ja ota vilittomésti yhteys ld4kériin, jos sinulle kehittyy ékillistd hengityksen
vinkumista, hengitysvaikeuksia, silmédluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, ihottumaa tai kutinaa,
etenkin, jos nditd esiintyy joka puolella kehoa.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kdyttoon liittyy riippuvuuden tai tottumisen riski.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastarihoitoa saaneilla potilailla on imoitettu seuraavia muita
haittavaikutuksia:



Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kdyttijalld 10:sté)

. péaénsirky, huimaus, uneliaisuus

. ummetus, pahoinvointi tai oksentelu

o ihon kutina, thon punoitus

. kiinnityskohdan ihottuma, kutina, punoitus, tulehdus tai turvotus.

Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:std)

o ruokahaluttomuus

. sekavuus, masentuneisuus, ahdistuneisuus, nukkumisvaikeudet, hermostuneisuus, vapina
. hengenahdistus

. vatsakipu tai epdmukava tunne vatsassa, ripuli, ruoansulatushdiriot, suun kuivuus

o hikoilu, thottuma, ihomuutokset
. visymys, epdtavallinen heikotus, lihasheikkous, turvotus esim. késissd, nilkoissa tai jalkaterissa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 100:sta)

. levottomuus, kiihtyneisyys, voimakkaan hyvinolon tunne, aistiharhat, painajaiset, sukupuolivietin
heikkeneminen, aggressiivisuus

o makuaistin muutokset, puhevaikeudet, kivuntunnon tai tuntoaistin heikkeneminen, kihelmdinti tai
tunnottomuus

. muistin heikkeneminen, migreeni, pydrtyminen, keskittymis- ja koordinaatiovaikeudet

. silmien kuivuus, nddn hdmértyminen

. korvien soiminen tai humina

. heitehuimaus tai kiertohuimaus

. korkea tai matala verenpaine, rintakipu, nopea sydimen syke, syddmentykytys, thon punoitus
. yskd, hikka, hengityksen vinkuminen

o ilmavaivat
. painon lasku
. thon kuivuus

. lihassupistukset, kivut ja séryt

o virtsantulon vipyminen, virtsaamisvakeudet, virtsankarkailu

o kuume

o tapaturmien (esim. kaatumisten) lisdantyminen

o vierotusoireet kuten kihtynesyys, ahdistunesuus, hikoilu tai vapina, kun Buprenorphine Sandoz -depothastarien
Kéyttd lopetetaan.

Jos sinulle tehddén verikokeita, muistuta ladkaridsi siitd, ettd kdytdt Buprenorphine Sandoz
-depotlaastareita. TAma on tirkeéa, silli Buprenorphine Sandoz -depotlaastarit saattavat vaikuttaa
maksan toimintaan, mikd voi vaikuttaa joihinkin verikoetuloksiin.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalld 1 000:sta)

o rintakipu (joka liittyy sydénsairauteen)

o psyykkiset hiriot

o tasapainovakeudet

o siméiluomien tai kasvojen turvotus, siimén mustuasten pieneneminen

o hengitysvaikeudet, astman paheneminen, epitavallisen voimakas hengitys

o pyorrytys, etenkin seisomaan noustessa

o Thon punoitus

° nielemisvaikeudet, suolentukkeuma

o paikallinen allerginen reaktio, johon liittyy selvid turvotuksen merkkeja (tdlloin hoito on
lopetettava)

o turvotus ja drsytys nendssi

. erektion helkkeneminen, sukupuolitoimintojen héirict



. mfluenssankaltaiset oireet
. nestehukka.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttajalla 10 000:sta)

o lhasten nykiminen
o mickakn vaihtelut
o korvakipu

o rakkulat

o ladkeriippuvuus.

Yleisyys tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

o unenaikaiset hengityshdiriot (uniapnea), ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”
o epileptiset kohtaukset tai kouristuskohtaukset
o suolen seindmén tulehdus. Oireita voivat olla mm. kuume, oksentelu ja vatsakipu tai epdmukava

tunne vatsassa.

o kipuherkkyyden lisidntyminen

o kolikkkimainen vatsakipu tai epdmukava tunne vatsassa

o itsestd irrallisuuden tunne

o Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita raskausaikana kdyttidvien ditien vauvoilla voi esiintyd
vieroitusoireena mm. kimeda itkua, drtyisyyttd ja levottomuutta, vapinaa, syomisvaikeuksia,
hikoilua ja painonnousun pyséhtymista.

o tarve suurentaa lidkeannoksia samantasoisen kivunlievityksen saavuttamiseksi (toleranssi)
o kosketusihottuma (ihottuma, johon liittyy tulehdus ja johon voi littyd kirvelyn tunnetta), hon
varimuutokset.

Haittavaikutuksista ilmoittaminenn

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Témé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Buprenorphine Sandoz -de potlaastarien siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

AlA kiiyti titi [dkettd pahvikotelossa ja annospussissa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopdivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyta alle 25 °C.
Ali kiiyti depotlaastaria, jos huomaat, ettd annospussin sinetti on rikki.

Kéytetyt depotlaastarit on taitettava kaksin kerroin limapinta sisdédnpéin ja havitettdva turvallisesti.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteckista. Ndin menetellen suojelet luontoa.



6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Buprenorphine Sandoz sisiltaa
o Vaikuttava aine on buprenorfiini.

Buprenorphine Sandoz 30 mikrog/tunti depotlaastari:
Yksi 37,5 cm? depotlaastari siséltid 30 mg buprenorfiinia ja vapauttaa sitd 30 mikrog tunnissa.

Buprenorphine Sandoz 40 mikrog/tunti depotlaastari:
Yksi 50 cm? depotlaastari siséltid 40 mg buprenorfiinia ja vapauttaa sitd 40 mikrog tunnissa.

o Muut aineet ovat:
Suojakalvo (poistetaan ennen laastarin kimnittdmisté): silikonoitu polyeteenitereftalaattikalvo
Liimamatriksi (siséltdd buprenorfiinia): levulinihappo, oleyylioleaatti, povidoni K90,
akryylihappo-butyyliakrylaatti-(2-etyyliheksyyli)akrylaatti-vinyyliasetaattikopolymeeri (5:15:75:5)
Erottava kalvo (buprenorfiinia sisdltdvén ja sisdltiméttomén limamatriksin vélissd):
polyeteenitereftalaattikalvo
Peittolaastari: akrylaattilima, polyuretaanitaustakalvo, painomuste

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Buprenorphine Sandoz vaalean keltaruskea, suorakulmion muotoinen depotlaastari, jossa on pyoristetyt
kulmat ja merkint4:

“Buprenorphinum 30 pg/h”

“Buprenorphinum 40 pg/h”

Depotlaastarit on yksittdispakattu lapsiturvallisiin annospusseihin.

Pahvikotelo, jossa 4, 8 tai 12 depotlaastaria.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K6openhamina S, Tanska

Valmis taja
Hexal AG, Industriestrasse 25, 83607 Holzkirchen, Saksa

Tima pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 09.03.2022
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Buprenorphine Sandoz 30 mikrog/timme depotplister
Buprenorphine Sandoz 40 mikrog/timme depotplaster

buprenorfin
For anvéndning till vuxna

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvinda detta likemedel. Den
inne héller information som ér viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor, vind dig till likare eller apotekspersonal.

o Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

. Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella

biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Buprenorphine Sandoz dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Buprenorphine Sandoz
Hur du anvénder Buprenorphine Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Buprenorphine Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SNnE P

1. Vad Buprenorphine Sandoz iir och vad det anviinds for

Buprenorphine Sandoz depotpldster innehéller det aktiva &mnet buprenorfin som tillhér en grupp
lakemedel som kallas starka analgetika eller smértstillande likemedel.

Buprenorphine Sandoz anvénds till vuxna for att lindra méattlig, lingvarig smérta som kri ver ett starkt
smértstillande likemedel.

Buprenorphine Sandoz ska inte anvéindas for att lindra akut smérta. Buprenorfin som finns i
Buprenorphine Sandoz kan ockséa vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hilso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och ol alltid deras instruktion.

Buprenorfin som finns i Buprenorphine Sandoz kan ocksé vara godkidnd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Buprenorphine Sandoz

Anvind inte Buprenorphine Sandoz

o om du ér allergisk mot buprenorfin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)
o om du har andningsproblem

o om du r drogmissbrukare
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o om du tar ett slags likemedel som kallas monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare) (till
exempel tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid och linezolid), eller om du har tagit
denna typ av likemedel under de senaste tva veckorna

o om du lider av myasthenia gravis (ett tillstind som orsakar muskelsvaghet)

o om du tidigare har lidit av abstinensbesvir som upprordhet, dngest, darrningar eller svettningar
nér du slutat med alkohol.

Buprenorphine Sandoz ska inte anviandas for att behandla symtom i samband med att du slutar anvénda
ett likemedel.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal mnan du anvénder Buprenorphine Sandoz om du:

o nyligen har druckit mycket alkohol

o lider av kramper, spastiska anfall eller konvulsioner

o lider av en andningsrelaterad sémnrubbning (s6mnapné)

o lider av svar huvudvark eller mér illa efter en skallskada eller 6kat tryck i huvudet (t.ex. pa grund
av en hjarnskada). Plastren kan ndmligen forvarra symtomen pa eller dolja omfattningen av en

skallskada.

o kdnner dig yr eller svag

o har allvarliga leverbesvér

o eller ndgon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
likemedel eller olagliga droger (”missbruk’)

o roker

o nagon gang har haft problem med sinnesstdmningen (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom

o har feber, eftersom det kan leda till att stérre méngder av det aktiva &mnet tas upp av blodet 4n
vid normal kroppstemperatur

o behandlas med antidepressiva likemedel

Om dessa likemedel anvinds tillsammans med Buprenorphine Sandoz kan detta leda till
serotonergt syndrom, ett tillstdind som kan vara livshotande (se “Andra likemedel och
Buprenorphine Sandoz”).

o lider av forstoppning.

Detta likemedel kan orsaka reaktioner vid appliceringsstéllet som vanligtvis visar sig som en lindrig
eller méttlig hudinflammation som yttrar sig som hudrodnad, svulinad, klada, utslag, sma blasor och
smartsam/brannande kénsla pa appliceringsstillet. Orsaken &r vanligtvis hudirritation och dessa
reaktioner upphdr efter att Buprenorphine Sandoz-pléstret har tagits bort. Allvarligare allergiska
reaktioner kan forekomma, sdsom vétskande blasor som kan spridas utanfor appliceringsstéllet och
som inte forsvinner snabbt efter att Buprenorphine Sandoz tagits bort. Kroniska allergiska reaktioner
kan leda till 5ppna sar, blodning, sar, missfargning av hud och infektioner. Kontakta likare om du
marker ndgon av ovanstdende hudreaktioner.

Detta likemedel kan 6ka din kénslighet for smérta, sérskilt vid hoga doser. Tala om for likare om detta
hénder. Det kan vara nddvéindigt att minska din dos eller byta ditt likemedel.

Om du nyligen har genomgatt en operation, tala om det for likaren innan du anvénder dessa plaster.

Sémnrelaterade andningsproblem: Buprenorphine Sandoz kan orsaka somnrelaterade andningsproblem
sdsom sOmnapné (andningspauser under somn) och somnrelaterad hypoxi (lag syrehalt i blodet).
Symtomen kan vara andningspauser under somn, uppvaknande pé natten pa grund av andndd,
svarigheter att fortsitta sova eller 6verdriven trétthet under dagen. Kontakta Ilikare om du eller ndgon
annan person observerar dessa symtom. Likaren kan overviga att minska dosen.

Buprenorphine Sandoz kan paverka kroppens normala produktion av hormoner, sdsom kortisol eller
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kdnshormoner, sérskilt om du har tagit hoga doser under lang tid.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Buprenorphine Sandoz

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Vissa likemedel kan 6ka biverkningarna av Buprenorphine Sandoz och kan i vissa fall orsaka mycket
allvarliga reaktioner.

Ta inga andra likemedel medan du tar Buprenorphine Sandoz utan att forst tala med lékare, sérskilt:

Buprenorphine Sandoz far inte anvéndas i kombination med sa kallade MAO-hdmmare (till
exempel tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid och linezolid), eller om du har tagit
denna typ av likemedel under de senaste tva veckorna.

Antidepressiva likemedel som citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin,
sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin. Dessa likemedel kan
paverka eller paverkas av Buprenorphine Sandoz och du kan fa symtom som ofrivilliga rytmiska
muskelryckningar, dven i de muskler som styr 6gonens rérelser, upprordhet, hallucinationer,
koma, kraftig svettning, darrningar, forstirkta reflexer, spinda muskler och kroppstemperatur
over 38 °C. Kontakta likaren om du far sddana symtom.

Om du tar lakemedel som fenobarbital eller fenytoin (likemedel som ofta anvidnds for att
behandla kramper, spastiska anfall eller konvulsioner), karbamazepin (likemedel som anvands
for att behandla kramper, spastiska anfall eller konvulsioner och vissa smérttillstand) eller
rifampicin (likemedel som anvéinds for att behandla tuberkulos), kan effekterna av
Buprenorphine Sandoz minska.

Buprenorphine Sandoz kan gora att vissa personer kdnner sig somniga, illamaende eller svaga
eller gora att de andas langsammare eller svagare. Dessa biverkningar kan forvirras om andra
lakemedel som ger samma biverkningar tas samtidigt. Sddana likemedel 4r likemedel for
behandling av smérta, depression, oro, psykiska eller mentala storningar, somnmedel, likemedel
mot hogt blodtryck som klonidin, andra opioider (som kan finnas i smértstillande likemedel eller
vissa hostmediciner, till exempel morfin, dextropropoxifen, kodein, dextrometorfan eller
noskapin), antihistaminer som gor dig sémnig eller bedévningsmedel som halotan.

Samtidig anvandning av Buprenorphine Sandoz och lugnande likemedel eller likemedel mot
somnbesvir sdsom bensodiazepiner eller besliktade likemedel okar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression) och koma och kan vara livshotande. P& grund av detta
ska samtidig anvdndning endast 6vervégas nar det inte finns nagra andra behandlingsalternativ.
Om lékaren forskriver Buprenorphine Sandoz tillsammans med lugnande likemedel ska dock
dosen och tiden for samtidig behandling begrinsas av likaren. Tala om for likaren om du tar
nagot lugnande likemedel och folj noga likarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att be
vanner eller familj att vara uppmérksamma pa de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta
lakare om du upplever sadana symtom.

Buprenorphine Sandoz med alkohol

Alkohol kan forvérra vissa av biverkningarna och du kan ma daligt om du dricker alkohol medan du
anviander Buprenorphine Sandoz. Att dricka alkohol medan du anvéinder Buprenorphine Sandoz kan
ocksa paverka din reaktionsforméga.

Graviditet och amning

Anvénd inte Buprenorphine Sandoz om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, om inte likaren har ordinerat det. Lakaren ska noggrant ha dvervagt
fordelarna och risken for bAde mamman och barnet.

Rédfréga likare eller apotekspersonal innan du anvéinder detta likemedel.
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Korformaga och anvéindning av maskiner
Buprenorphine Sandoz kan paverka din reaktionsforméga sa mycket att du inte reagerar korrekt eller
tillrdckligt snabbt vid ovidntade eller plotsliga hindelser. Detta géller sérskilt:

o i borjan av behandlingen
. om du tar likemedel mot oro eller som somnmedel
. om du far en 6kad dos.

Om du péverkas (till exempel kdnner dig yr, dasig eller har dimsyn), ska du inte framféra fordon eller
anvinda maskiner medan du anvdnder Buprenorphine Sandoz, eller under 24 timmar efter att plastret
har tagits bort.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel {for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Buprenorphine Sandoz

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare eller apotekspersonal om du
ar oséker.

Buprenorphine Sandoz finns i olika styrkor. Lékaren avgor vilken styrka pa depotplaster med
buprenorfin som passar dig bést.

Naér patienter borjar anvdnda depotplaster med buprenorfin upplever de ofta visst illamaende och
krakningar (se avsnitt 4). Detta gar vanligtvis 6ver efter den forsta behandlingsveckan. Det dr en god
idé att boka ett uppfoljande méte med likaren en vecka eller tva efter att du borjar anvinda
Buprenorphine Sandoz depotplaster for att sékerstilla att du tar ritt dos och for att hantera eventuella
biverkningar.

Under behandlingen kan Idkaren dndra det plaster du anvinder till ett mindre eller ett storre om det
behdvs, eller be dig att anvinda en kombination av upp till tva olika plaster. Klipp eller dela inte plastret
och anvind inte en hogre dos dn vad som rekommenderas. Du ska inte anvéinda mer én tva plaster
samtidigt upp till en maximal total dos pa 40 mikrogram/timme.

Om du kénner att effekten av Buprenorphine Sandoz ar for svag eller for stark, tala med likare eller
apotekspersonal.

Vuxna och éldre patienter

Om inte likaren har sagt ndgot annat till dig, ska du applicera ett Buprenorphine Sandoz-plaster (enligt
den detaljerade beskrivningen nedan) och byta det var sjunde dag, helst vid samma tid pa dagen.
Lékaren kan vilja justera dosen efter 3-7 dagar tills rédtt smértlindrande niva har hittats. Om likaren har
uppmanat dig att ta andra smértstillande likemedel i kombination med plastret, folj likarens anvisningar
noga, annars far du inte full nytta av behandlingen med Buprenorphine Sandoz. Plastret ska béras i tre
hela dagar innan dosen dkas, eftersom det dr da den givna dosen far full effekt.

Patienter med leversjukdomar
Hos patienter med leversjukdomar kan effekterna av Buprenorphine Sandoz och deras varaktighet
paverkas och likaren kommer dirfor att folja dig ndrmare.
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Anvindning for barn och ungdomar
Buprenorphine Sandoz depotplaster ska inte ges till patienter under 18 ar.

Adminis treringssitt

Buprenorphine Sandoz &r avsett for anvindning pa huden.

Buprenorphine Sandoz verkar genom huden. Efter att du applicerat (satt pa) plastret passerar
buprenorfin genom huden in i blodet.

Innan du applicerar Buprenorphine Sandoz depotplister

e Vi]j ett hudparti, som inte &r irriterat eller skadat, p& utsidan av Gverarmen, 6vre delen av
brostkorgen, 6vre delen av ryggen eller pa sidan av brostkorgen (se bilderna nedan). Be om hjilp
om du inte kan fésta plastret sjilv.

e Buprenorphine Sandoz depotplister ska appliceras pa ett hudparti som dr ndstan hérlost. Om det
inte finns nagra lAmpliga harlosa hudpartier ska haren klippas bort med en sax. Raka inte bort dem.

e Undvik hud som &r rdd, irriterad eller har andra skador, till exempel stora arr.

e Det hudparti du véljer maste vara torrt och rent. Tvitta med kallt eller jummet vatten om det
behovs. Anvind inte tval, sprit, olja, lotion eller andra rengoringsprodukter. Vénta tills huden ar helt
torr och sval efter ett hett bad eller en het dusch. Smérj inte in lotion, hudkrdm eller salva pa det
utvalda hudpartiet. Det kan gora att plastret inte fastnar ordentligt.

Applicering av plastret

Steg 1: Varje plaster ligger i en forseglad dospase. Oppna dospasen omedelbart fore anviindning
genom att riva lings den markerade linjen. Ta ut plastret. Anvénd inte plastret om inte
dospésen &r intakt.

Steg 2: Plastrets klibbiga sida har en genomskinlig skyddsfilm. Dra forsiktigt av den ena delen av
skyddsfilmen. Undvik att réra vid plastrets klibbiga sida.
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Steg 4: Tryck plastret mot huden med handflatan och rékna langsamt till 30. Forsékra dig om att hela
plastret ar i kontakt med huden, sarskilt runt kanterna.

Att bira plastret

Du ska béra depotplastret i sju dagar. Om du har fast plastret korrekt ar risken liten att det lossnar.
Om plastrets kanter borjar lossna kan du tejpa fast dem med lamplig hudtejp. Det gér bra att bada,
duscha eller simma med plastret.

Utsitt inte plastret for stark varme (till exempel virmedynor, elektriska filtar, virmelampor, bastubad,
heta bad, uppvirmda vattensidngar, varmvattenflaskor och liknande) eftersom det kan 6ka kroppens
upptag av det aktiva &mnet i blodet. Varme utifran kan ocksé gora att plastret inte fastnar ordentligt.
Om du har feber kan det paverka effekterna av Buprenorphine Sandoz (se avsnittet ”Varningar och
forsiktighet” ovan.)

Om plastret mot formodan skulle lossna innan du behdver byta, anvdnd inte samma plaster igen. Sdtt
genast dit ett nytt (se “Byte av plaster” nedan).

Byte av plister

o Ta bort det gamla plastret.

. Vik ihop det p& mitten med de klibbiga sidorna nat.

. Oppna och ta ut ett nytt plaster. Anviind den tomma dospésen for att kasta det gamla plastret.
Kasta sedan dospasen pé sikert sétt.

. Aven anvinda plaster innehaller aktiva #mnen som kan skada barn eller djur, s se till att
anvénda plaster forvaras utom syn- och rackhall fér dem.

. Fist ett nytt plaster pd ett annat hudparti (se beskrivningen ovan). Ett nytt plaster ska inte féstas
pa samma hudparti pa 3-4 veckor.

. Kom ihag att alltid byta ditt plaster vid samma tid p4 dagen. Det &r viktigt att du antecknar
tidpunkten pa dagen.

Behandlingens lingd

Likaren talar om for dig hur linge du ska behandlas med Buprenorphine Sandoz depotplister. Avsluta
inte behandlingen utan att rddgéra med lidkare, eftersom dina smértor kan komma tillbaka och du kan
ma daligt (se dven ”Om du slutar anvinda Buprenorphine Sandoz” nedan).

Om du har anviint for stor méngd av Buprenorphine Sandoz

Sa snart du upptacker att du har anvént fler plaster d4n du borde, ta bort alla plaster och kontakta
omedelbart likare eller sjukhus. Personer som har fatt en 6verdos kan kénna sig mycket sémniga och
ma illa. De kan ocksé fa andningssvarigheter eller forlora medvetandet och kan behdva akutvard péa
sjukhus. Nér du soker vard ska du ta med dig denna bipacksedel och eventuella plaster som finns kvar
och visa for likaren.

Om du fatt i dig for stor méngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.
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Om du har glomt att applicera Buprenorphine Sandoz

Applicera ett nytt depotplaster sa fort du kommer ihdg det. Skriv ocksé upp datumet, eftersom din
vanliga bytesdag nu kan ha dndrats. Om du ar mycket forsenad med att byta plaster kan dina smértor
komma tillbaka. Kontakta isa fall likare.

Anvénd inte extra plaster for att kompensera for att du glomt sétta dit ett.

Om du slutar att anvinda Buprenorphine Sandoz

Om du slutar anviinda Buprenorphine Sandoz for snabbt eller om du avbryter behandlingen kan dina
smértor komma tillbaka. Radfraga likare om du vill avbryta behandlingen. Lékaren kan tala om for dig
vad som kan goras och om du kan fa behandling med andra likemedel.

Vissa personer kan fa biverkningar nir de har anvént starka smaértstillande likemedel under lang tid
och sedan slutar med dem. Riskerna att f4 biverkningar nir man slutar med Buprenorphine Sandoz dr
mycket smé. Beritta d4nda for likaren om du skulle kinna dig upprord, orolig, nervos eller skakig, om
du blir dveraktiv, far somnsvarigheter eller matsmaltningsbesvar.

Den smartstillande effekten fran Buprenorphine Sandoz sitter kvar en tid efter att plastret har tagits
bort. Borja inte ta ndgon annan opioid (starkt smértstillande lakemedel) forrdn 24 timmar efter att
plastret har tagits bort.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar vid anvdndning av Buprenorphine Sandoz pdminner om dem som observerats
for andra starka smértstillande likemedel, till exempel andningssvarigheter och Ilagt blodtryck.

Detta likemedel kan orsaka allergiska reaktioner, men allvarliga allergiska reaktioner ar séllsynta. Ta
bort plastret och kontakta likare omedelbart om du far pipande, rosslande andning eller svért att andas.
Detsamma géller om 6gonlock, ansikte eller lippar svullnar upp, samt om du far utslag eller klada — 1
synnerhet om hela kroppen drabbas.

Det finns en risk att du blir beroende av Buprenorphine Sandoz.

Hos patienter som har behandlats med Buprenorphine Sandoz har féljande andra biverkningar
rapporterats:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare)

. huvudvirk, yrsel, somnighet

. forstoppning, illamaende eller krakningar

° hudklada, hudrodnad

. hudutslag, klada, rodnad, inflammation eller svullnad pa appliceringsstéllet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)
. aptitforlust

. forvirring, depression, oro, somnsvarigheter, nervositet, darringar
o andfaddhet
o magsmartor eller obehag, diarré, matsméltningsbesvér, muntorrhet
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svettningar, eksem, utslag
trotthet, kénsla av onormal svaghet, muskelsvaghet, 6dem (till exempel svullna hénder, fotleder
eller fotter).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

rastloshet, upprordhet, upprymdhet, hallucinationer, mardrommar, minskad konsdrift, aggression
smakforvrangning, talsvarigheter, minskad kénslighet for smérta eller beréring, stickningar eller
domningar

minnesforiust, migran, svimning, problem med koncentration eller koordination

torra 6gon, dimsyn

ringande eller brusande ljud i 6ronen

yrsel eller karusellkénsla

hogt eller lagt blodtryck, brostsmérta, snabb hjartrytm, kéinner hjartat sld, rodnad

hosta, hicka, visande andning

gaser

viktminskning

torr hud

spasmer, smartor

svarighet att borja kissa, svarighet att kissa, ofiivillig urinering

feber

okat antal olycksfall (till exempel fallolyckor)

utséttningssymtom som upprordhet, oro, svettningar eller darmingar nér du slutar anvéinda Buprenorphine Sandoz.

Om du behdver Iimna blodprov, pAminn likaren om att du anvédnder Buprenorphine Sandoz. Det dr
viktigt eftersom Buprenorphine Sandoz kan paverka hur levern fungerar och detta kan i sin tur pdverka
resultatet av vissa blodprov.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare)

kérlkramp (brostsmirta som upptriader vid hjartsjukdom)
peykisk stiming

bahnsrubbningar

ansikts- eller 6gonlockssvulinad, sammandragning av pupilerna
andningssvarigheter, forviarrad astma, hyperventilering
en kinsla av matthet, sérskilt i stdende stéllning
hudrodnad

svarigheter att svilja, tarmstopp

lokala allergiska reaktioner med tydliga tecken pa svullnad (i sddant fall ska behandlingen
avbrytas)

svullnad och irritation i ndsan

minskad erektion, nedsatt sexuell funktion

influensaliknande sjukdom

uttorkning.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare)

muskelryckningar
humirsviinen
Sromviirk Shing
blasor
lakemedelsberoende.

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare)

andningsproblem under sdmnen (sémnapné), se avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”
kramper, spastiska anfall eller konvulsioner
inflammation i tarmvédggen. Symtomen kan vara feber, krikningar och magsmértor eller obehag.
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o okad smartkanslighet

o magsmértor eller obehag pd grund av kolik

o personlighetsforandring

o Utséttningssymtom hos nyfodda barn vars modrar har fatt Buprenorphine Sandoz under
graviditeten. Symtomen kan vara gillt skrikande, irritabilitet och rastloshet, skakningar,
svarigheter att dta, svettningar och att de inte gar upp i vikt.

o ett behov av att ta 6kande doser av detta likemedel for att uppna samma niva av smértlindring
(tolerans).
o kontaktdermatit (hudutslag med inflammation som kan orsaka sveda), missfiargning av huden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

5. Hur Buprenorphine Sandoz ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven méanad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvind inte plastret om dospasens forslutning dr bruten.

Anvint plaster ska vikas thop med den klibbiga sidan indt och kasseras pa ett sdkert sitt sd att barn
inte kommer &t plastret. Aterlimna anvint plaster till apotek, helst i originalférpackningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa dtgirder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
e Den aktiva substansen dr buprenorfin.

Buprenorphine Sandoz 30 mikrog/timme depotpléster:

Varje depotpldster om 37,5 cm? innehaller 30 mg buprenorfin och avger 30 mikrogram buprenorfin per
timme.

Buprenorphine Sandoz 40 mikrog/timme depotpléster:

Varje depotplaster om 50 cm? innehéller 40 mg buprenorfin och avger 40 mikrogram buprenorfin per
timme.

e  Ovriga innehdllsimnen &r:
Skyddsfilm (tas bort innan plastret appliceras): silikoniserad poly(etentereftalat)-fiim
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Hiftskikt (innehéllande buprenorfin): levulinsyra, oleyloleat, povidon K90, akrylsyra-butylakrylat-2-
(etylhexyl)akrylat-vinylacetatsampolymer (5:15:75:5)

Separerande film (mellan héftskikten med och utan buprenorfin): poly(etentereftalat)-film
Hiftskikt: akrylatlim, polyuretanfilm, tryckblick

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Buprenorphine Sandoz &r ett blekt gul-brunt rektangulirt depotplaster med rundade hérn markt:
”Buprenorphinum 30 pg/h”

”Buprenorphinum 40 pg/h”

Varje plaster dr individuellt férpackat i en barnskyddande pése.

Kartong innehéllande 4, 8 eller 12 depotplaster.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 K&penhamn S, Danmark

Tillverkare
Hexal AG, Industriestrasse 25, 83607 Holzkirchen, Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 09.03.2022
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