Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Buprenorphine Glenmark 5 mikrog/tunti depotlaastari
Buprenorphine Glenmark 10 mikrog/tunti de potlaastari
Buprenorphine Glenmark 20 mikrog/tunti de potlaastari

buprenorfiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, sillii se sisdltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny lddkarin tai apteekkihenkildkunnann puoleen.

- Téamai ladke on médrdtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kédyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Buprenorphine Glenmark -depotlaastarit ovat ja mihin niitd kiytetédén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt Buprenorphine Glenmark -depotlaastareita
Miten Buprenorphine Glenmark -depotlaastareita kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Buprenorphine Glenmark -depotlaastareiden siilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

AN e

1. Miti Buprenorphine Glenmark -depotlaastarit ovat ja mihin niitd kiytetiin

Buprenorphine Glenmark -depotlaastareiden vaikuttava aine, buprenorfiini, on vahva kipulddke.
Ladkari on mddrédnnyt sinulle Buprenorphine Glenmark -depotlaastareita keskivaikean, pitkdkestoisen
kivun hoitoon, missé tarvitaan voimakkaita kipulddkkeita.

Buprenorphine Glenmark -depotlaastareita ei tule kdyttdd akuutin kivun hoitoon.

Buprenorphine Glenmark -depotlaastarit vaikuttavat ihon Idpi. Tholle kiinnitetystd laastarista vapautuu
buprenorfiinia ihon ldpi verenkiertoon. Yhté laastaria voidaan kéyttidd seitsemén pdivin ajan.

Buprenorfiinia, jota Buprenorphine Glenmark siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa Ilddkariltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéytéit Buprenorphine Gle nmark -de potlaas tareita

Ali kiiyti Buprenorphine Glenmark -de potlaastareita

- jos olet allerginen buprenorfinille tai tdmén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on ladke- tai huumausaineriippuvuus

- jos kaytdt jotakin monoamiinioksidaasin estdjilddkettd eli MAO-estdjalddkettd (esim.
tranyylisypromiini, feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja linetsolidi) taiolet kdyttédnyt
tamén lAdkeryhman lddkkeitd edeltdvien kahden vikkon aikana

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

- jos sinulla on esiintynyt vieroitusoireita kuten levottomuutta, ahdistuneisuutta, vapinaa tai
hikoilua alkoholinkdytén lopettamisen yhteydessé.

Buprenorphine Glenmark -depotlaastareita ei saa kiyttdad huumevieroitusoireiden hoitoon.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Buprenorphine Glenmark

-depotlaastareita

- jos sinulla on kouristuskohtauksia tai kouristuksia

- jos sinulla on pdidn vammasta johtuvaa vaikeaa paénsirkyé tai pahoinvointia tai kohonnut
aivopaine (esimerkiksi aivosairauden vuoksi). Laastarit saattavat niet pahentaa oireita tai
saada pddn vamman vaikuttamaan lievemmalta.

- jos sinua huimaa tai pyorryttaa

- jos sinulla on vaikeita maksavaivoja

- jos olet koskaan ollut riippuvainen lddkkeistd, huumausaineista tai alkoholista

- jos ruumiinlimpdsi on koholla, silld talloin laastarin vaikuttavaa ainetta saattaa imeytyé
tavallista enemmaén verenkiertoon.

- jos sinulla masennus tai muu sairaus, jota hoidetaan masennuslaakkeilld.
Néiden lddkkeiden kayttd samanaikaisesti Buprenorphine Glenmark-valmisteen kanssa voi
johtaa serotoniinioireyhtymidn, joka voi olla hengenvaarallinen tila (ks. kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Buprenorphine Glenmark™).

Jos olet édskettdin ollut leikkauksessa, keskustele lddkirin kanssa ennen nédiden laastarien kayttod.

Urheilijoiden tulee ottaa huomioon, ettd timi ladke saattaa doping-testissd johtaa positiiviseen
reaktioon.

Unenaikais et hengityshairiot

Buprenorphine Glenmark voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshéiriitéd, kuten uniapneaa
(hengityskatkoksia unen aikana) ja unenaikaista hypoksemiaa (hapen véhyyttd veressd). Oireita voivat
olla hengityskatkokset unen aikana, yollinen heréily hengenahdistuksen vuoksi, katkonainen uni tai
voimakas uneliaisuus pdivdaikaan. Jos sind huomaat tai joku toinen huomaa sinulla néité oireita, ota
yhteyttd ladkariin. Ladkari voi harkita annoksen pienentdmista.

Lapset ja nuoret
Ald anna tatd ladkettd lapsille tai alle 18-vuotiaille nuorille.

Muut lddke valmis teet ja Bupre norphine Gle nmark

Kerro laédkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat

ottaa muita lidkkeitd.

- masennuslidkkeet, esimerkiksi moklobemidi, tranyylsypromiini, sitalopraami, essitalopraami,
fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, sertraliini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini,
doksepiini tai trimipramiini. Néilld ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia [kauppanimi]-
valmisteen kanssa, ja sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita: tahattomat rytmiset
lihassupistukset (myos silménliikkeitd kontrolloivissa lihaksissa), kithtymys, aistiharhat, kooma,
likahikoilu, vapina, heijasteiden kithtyminen, lisdéntynyt lihasjinnitys ja yli 38 C:n
ruumiinldmpd. Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulle kehittyy tillaisia oireita.

- Buprenorphine Glenmark -depotlaastareita ei saa kiyttda yhdessd monoamiinioksidaasin
estdjilddkkeiden el MAO-estéjiladkkeiden kanssa (esim. tranyylisypromiini, feneltsimni,
isokarboksatsidi, moklobemidi ja linetsolidi) eikd siind tapauksessa, ettd olet kiyttinyt timin
ladkeryhmin ladkkeitd edeltdvien kahden vilkkon aikana.

- Jos kéytit tiettyja ladkkeitd, kuten fenobarbitaalia tai fenytoiinia (epilepsialiikkeitd),
karbamatsepiinia (epilepsian ja tiettyjen kiputilojen hoitoon) tai rifampisiinia
(tuberkuloosilidke), Buprenorphine Glenmark -depotlaastareiden vaikutus saattaa heikentya.

- Buprenorphine Glenmark -depotlaastarit saattavat aiheuttaa joillekuille uneliaisuutta,
pahoinvointia tai pydrrytysté tai johtaa hengityksen hidastumiseen tai heikkenemiseen. Namé
haittavaikutukset voivat pahentua, jos samaan aikaan kiytetddn myos muita lddkkeitd, joilla on
samankaltainen vaikutus. Téllaisia ovat esimerkiksi tietyt kipu-, masennus-, ahdistuneisuus- ja
psyykenlidkkeet, uni- ja nukahtamisldékkeet, verenpainelidkkeet kuten klonidiini, muut
opioidit (joita saattaa olla esimerkiksi kipulddkkeissé tai tietyissd yskdnlddkkeissd, esim.
morfiini, dekstropropoksifeeni, kodeiini, dekstrometorfaani, noskapiini), vésyttavit
antihistamiinit tai anestesialdékkeet kuten halotaani.



- Buprenorphine Glenmark -depotlaastareita on kédytettdva varoen, jos kéytét myos
bentsodiatsepiineja (ahdistuneisuuden tai nukkumisvaikeuksien hoitoon kéytettavid lddkkeitd).
Yhdistelmé voi aiheuttaa vakavia hengitysvaikeuksia.

Buprenorphine Glenmark -depotlaastarien ja rauhoittavien lidkkeiden, kuten bentsodiatsepimnien tai
vastaavien lidkeaineiden, samanaikainen kiyttdé suurentaa uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla hengenvaarallista. Tdmén takia samanaikaista kayttod
on harkittava vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkari kuitenkin méadrda Buprenorphine Glenmark -depotlaastareita samanaikaisesti rauhoittavien
ladkkeiden kanssa, lddkarin on rajoitettava samanaikaisen hoidon annosta ja kestoa.

Kerro ladkarille kaikista kdyttamistisi rauhoittavista ladkkeistd ja noudata lddkdrin annossuositusta
tarkasti. Sinun on hyvé kehottaa ystdvidsi tai perhettéisi huomioimaan edelld mainitut merkit ja oireet.
Kaanny lddkarin puoleen, jos saat téllaisia oireita.

Buprenorphine Glenmark -de potlaastarien kiytto alkoholin kanssa

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

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kéyttod.

Raskaus

Buprenorfinin kéytdstd raskaana oleville naisille ei ole riittdvésti kokemuksia. Siksi Buprenorphine
Glenmark -depotlaastareita ei pidd kéyttdd, jos olet raskaana tai jos saatat tulla raskaaksi hoidon
aikana.

Imetys
Buprenorfiini, joka on depotlaastareiden vaikuttava aine, voi estidd maidon erittymisen, ja se erittyy
rintamaitoon. Sen takia sinun ei tule kdyttd4 Buprenorphine Glenmark -depotlaastareita, jos imett.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Buprenorphine Glenmark -depotlaastarit saattavat vaikuttaa reaktiokykyysi siind mairin, ettet
valttimittd reagoi odottamattomiin tai dkillisiin tapahtumiin asianmukaisesti tai riittdvén nopeasti.
Tamai pétee etenkin:

- hoidon alussa

- jos kaytit lddkkeitd ahdistuneisuuden tai nukkumisvaikeuksien hoitoon

- jos annostasi suurennetaan.

Jos sinulle kdy ndin (esim. sinulla esiintyy huimausta, uneliaisuutta tai nion hdmartymistd), 4ld aja
alaka kaytd koneita Buprenorphine Glenmark -depotlaastarien kdyton aikana dldka 24 tuntiin laastarin
poistamisen jilkeen.

Ladke voi heikentid kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Buprenorphine Glenmark -de potlaastareita kaytetiin

Kayta tata ladkettd juuri siten kuin ladkari on méérannyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet lddkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Buprenorphine Glenmark -depotlaastareita on saatavilla eri vahvuuksia. Ladkéri paéttédd, mika
vahvuus sopii sinulle parhaiten.



Buprenorphine Glenmark -depotlaastareiden kéyton aloittamisen yhteydessa esiintyy usein jonkin
verran pahoinvointia ja oksentelua (ks. kohta 4). Oireet hdvidvit yleensd ensimmaéisen hoitoviikon
jalkeen. Kannattaa varata seurantakdynti lidkarin vastaanotolle viikon tai kahden kuluttua
Buprenorphine Glenmark -depotlaastarien kdyton aloittamisesta. Kdynnilld voidaan varmistaa, ettd
kéytit oikeaa annosta, ja hoitaa mahdollisia haittavaikutuksia.

Hoidon aikana ladkari saattaa pienentdd tai suurentaa kdyttdmadasi laastarivahvuutta tarpeen mukaan.
Al leikkaa tai jaa laastaria osiin tai kiiytd suositeltua suurempaa annosta. Ali kiinniti iholle

us eampaa kuin kahta depotlaastaria samanaikaisesti (suurin kokonais annos enintéifn

40 mikrog/t).

Jos sinusta tuntuu, ettd Buprenorphine Glenmark -depotlaastarien vaikutus on lian voimakas tai liian
heikko, keskustele asiasta ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa.

Aikuiset ja idkkéit potilaat

Ellei laékari ole kehottanut sinua toimimaan toisin, kiinnitd ihollesi yksi Buprenorphine Glenmark -
depotlaastari (tarkempi kuvaus alla) ja vaihda se seitsemén péivin vilein, mieluiten aina samaan
aikaan pdivistd. Ladkari saattaa muuttaa annosta 3—7 pdivan kuluttua, kunnes sopiva kipua lievittdva
annos selvidd. Jos ladkdri on kehottanut sinua kdyttdmadn depotlaastarien liséksi my6s muita
kipulddkkeitd, noudata hdnen ohjeitaan tarkoin. Muutoin Buprenorphine Glenmark -depotlaastarihoito
eivaikuta parhaalla mahdollisella tavalla. Depotlaastaria tulee kdyttda 3 kokonaisen pdivin ajan ennen
annoksen suurentamista. Talloin kyseisen annoksen maksimivaikutus on saavutettu.

Potilaat, joilla on munuaissairaus tai jotka saavat dialyysihoitoa
Annosta ei tarvitse muuttaa potilaille, joilla on jokin munuaissairaus.

Potilaat, joilla on maksasairaus
Potilailla, joilla on maksasairaus, Buprenorphine Glenmark -depotlaastarien teho ja vaikutusaika
saattavat muuttua. La4kéari seuraa tilaasi tavallista huolellisemmin.

Alle 18-vuotiaat potilaat
Alle 18-vuotiaiden eipidd kdyttad Buprenorphine Glenmark -depotlaastareita.

Antotapa

Buprenorphine Glenmark -depotlaastarit kiinnitetddn iholle.

Buprenorphine Glenmark -depotlaastarit vaikuttavat ihon Epi. Laastarin kiinnityksen jilkeen
buprenorfiini erittyy ihon ldpi verenkiertoon.

Ennen depotlaastarien kiinnittimis tii paikalleen




Olkavarsi

- Valitse tai
drtymdton, ehja
thoalue
olkavarren
ulkosyrjastd,
rintakehén
yldosasta, [ \
yliseldstd tai
rintakehdn /
sivusta. (Ks.
vieressa olevat
kuvat.) Pyyda
apua, jos et
pysty
asettamaan
laastaria

paikalleen itse. . .
tai

Etupuoli

Takapuoli

. tai .

- Buprenorphine Glenmark -depotlaastarit tulee kiinnittdd ihoalueelle, jolla on vain vdhédn tai
tuskin lainkaan ihokarvoja. Jos sopivia karvattomia ihoalueita ei ole, ihokarvat voidaan leikata
saksilla. Niitd ei saa ajella partakoneella/-teralla.

- Viltd punoittavia, drtyneitd ihoalueita ja alueita, joilla on jokin muu ihomuutos, esimerkiksi
iSO arpi.

- Valitun ihoalueen tulee olla kuiva ja puhdas. Pese se tarvittaessa kylmélld tai haalealla vedella.
Ali kiiytd saippuaa, alkoholia, oliyjd, ihovoiteita dliki mitiin muuta puhdistusainetta. Jos olet
juuri kdiynyt kuumassa kylvyssi tai suihkussa, odota, kunnes iho on tiysin kuiva ja viilled. Al
levitd valitsemallesi ihoalueelle ihovoidetta, emulsiovoidetta dlikd voidetta. Ne voivat estdd
laastaria tarttumasta kunnolla ihoon.

Depotlaastarin kiinnittiiminen iholle

- Vaihe 1: Kukin depotlaastari on pakattu sinetdityyn
annospussiin. Avaa pussi juuri ennen kayttod




leikkaamalla saksilla sinetdity reuna. Ota depotlaastari
pussista. Ald kdytd depotlaastaria, jos pussin sinetti on
rikki.

- Vaihe 2: Depotlaastarin lLimapintaa peittdd ldpindkyva
suojakalvo. Irrota varovasti puolet suojakalvosta. Yritd
olla koskettamatta laastarin limaosaa.

- Vaihe 3: Aseta depotlaastari valitsemallesi ihoalueelle
ja irrota loputkin suojakalvosta.

- Vaihe 4: Paina laastaria kimmenelldsi thoa vasten ja
laske hitaasti kolmeenkymmeneen. Varmista, ettd koko
depotlaastari on kosketuksissa ihon kanssa (koskee
etenkin laastarin reunoja).

Depotlaastarin kiytto

Depotlaastaria kiytetéén seitsemén pdivan ajan. Jos laastari on kiinnitetty oikein, sen irtoaminen on
epatodenndkoistd. Jos laastarin reunat alkavat irrota ihosta, ne voidaan kinnittdd uudelleen ihoon
sopivalla ihoteipilli. Laastarin kiytto ei estd suihkussa eikd kylvyssd kdymistd eikd uimista.

Depotlaastaria ei saa altistaa kovalle kuumuudelle (esim. lampotyynyt, sdhkéhuovat, lAmmityslamput,
sauna, kuumat kylvyt, kuumat vesiséngyt, kuumavesipullot jne.). Talloin laastarista saattaa vapautua
vereen tavallista suurempia madrid vaikuttavaa ainetta. Ulkoinen kuumuus voi myds estdé laastaria



tarttumasta kunnolla ihoon. Korkea ruumiinlimpd voi muuttaa Buprenorphine Glenmark -
depotlaastarien vaikutuksia (ks. kohta ”’Varoitukset ja varotoimet” edelld).

On epdtodennikoistd, ettd depotlaastari irtoaisi ennen kuin se tulee vaihtaa. Jos ndin kuitenkin kiy, 4la
kéytd samaa laastaria uudelleen. Kinnitd uusi laastari heti paikalleen (ks. ”Depotlaastarin
vaihtaminen™ alla).

Depotlaastarin vaihtaminen

- Irrota aiempi depotlaastari.

- Taita se kaksin kerroin limapinnat vastakkain.

- Ota uusi depotlaastari pakkauksestaan. Laita vanha laastari tyhjidn pussin ja hévitd pussi
turvallisella tavalla.

- 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.

- Pyri vaihtamaan depotlaastarit aina samaan aikaan paivasti. On tirkedd merkitd
vuorokaudenaika muistiin.

Hoidon kesto

Liskiri kertoo, miten pitkiiéin tarvitset Buprenorphine Glenmark -depotlaastarihoitoa. Ali lopeta
hoitoa keskustelematta asiasta lddkéarin kanssa, silld kipu saattaa palata ja voit tuntea olosi
huonovointiseksi (ks. my6s “Jos lopetat Buprenorphine Glenmark -depotlaastarien kdyton” alla).

Jos kiytit enemmiin Buprenorphine Glenmark -de potlaastareita kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09 471 977 Suomessa, 112 Ruotsissa)
riskien arvioimiseksi ja lisiohjeiden saamiseksi.

Jos huomaat kdyttdneesi useampia depotlaastareita kuin sinun pitdisi, irrota kaikki laastarit heti ja
soita ladkérille taisairaalaan vélittomésti. Yliannostus voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta ja
pahoinvointia. Se voi my0s aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai tajuttomuutta, ja paivystysluonteinen
sairaalahoito voi olla tarpeen. Kun hakeudut ladkarin hoitoon, ota timéa seloste ja kaikki jaljelld olevat
depotlaastarit mukaasi ja ndytd ne laékarille.

Jos unohdat kiyttia Buprenorphine Glenmark -depotlaastareita

Kiinnitd uusi depotlaastari iholle heti kun muistat. Merkitse myos paivimadrd muistiin, silld
tavanomainen laastarinvaihtopdivdsi saattaa nyt muuttua. Jos vaihdat laastarin vasta hyvin myohéén,
kipu saattaa palata. Ota siind tapauksessa yhteys lddkariin.

AlA kiinniti iholle ylimédrdisii depotlaastareita korvataksesi unohtuneen depotlaastarin.

Jos lopetat Buprenorphine Glenmark -depotlaastarien kiyton

Jos lopetat Buprenorphine Glenmark -depotlaastarien kdyton tai keskeytat hoidon, kipu saattaa palata.
Jos haluat lopettaa hoidon, keskustele asiasta lddkédrin kanssa. Ladkéari kertoo, miten voit toimia ja
voidaanko sinua hoitaa muilla lddkkeilla.

Joillakuilla voi esiintyd haittavaikutuksia, jos he kdyttavit voimakkaita kipulidkkeitd pitkid aikoja ja
lopettavat sitten niiden kdyton. Buprenorphine Glenmark -depotlaastarien kiyton lopettamisen jilkeen
tallaisten vaikutusten riski on hyvin pieni. Jos kuitenkin olet levoton, ahdistunut tai hermostunut tai
jos sinulla esiintyy vapinaa, yliaktiivisuutta, nukkumisvaikeuksia tai ruoansulatusvaikeuksia, kerro
asiasta ladkarille.

Buprenorphine Glenmark -depotlaastarien kipua lievittivd vaikutus sdilyy jonkin aikaa depotlaastarin
poistamisen jilkeen. Ali aloita minkiifin uuden opioidikipulifikkeen (voimakkaan kipuliikkeen)

kayttod ennen kuin depotlaastarin poistamisesta on kulunut vahintdén 24 tuntia.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kdytosta, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan



puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd
saa.

Buprenorphine Glenmark -depotlaastarien kdyttoon mahdollisesti littyvédt vakavat haittavaikutukset
ovat samanlaisia kuin muitakin voimakkaita kipulddkkeitd kéytettdessd todettavat haitat. Niitd ovat
esimerkiksi hengitysvaikeudet ja alhainen verenpaine.

Ladke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, vaikka vakavat allergiset reaktiot ovatkin harvinaisia. Irrota
laastari ja ota vilittomasti yhteys ladkériin, jos sinulle kehittyy &killistd hengityksen vinkumista,
hengitysvaikeuksia, silmdluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, ihottumaa tai kutinaa, etenkin, jos
nditd esiintyy joka puolella kehoa.

Buprenorphine Glenmark -depotlaastarien kdyttoon liittyy riipppuvuuden tai tottumisen riski.

Buprenorphine Glenmark -depotlaastarihoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu seuraavia muita
haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli yhdelld kéayttdjilld kymmenestd):

o paansérky, huimaus, uneliaisuus

o ummetus, pahoinvointi tai oksentelu

o ihon kutina

° kiinnityskohdan ihottuma, punoitus, kutina, tulehdus tai turvotus

Yleiset (voiesiintyd enintdén yhdelld kéyttdjilli kymmenestd):

ruokahaluttomuus

sekavuus, masentuneisuus, ahdistuneisuus, univaikeudet, hermostuneisuus, vapina
hengenahdistus

vatsakipu tai epdmukava tunne vatsassa, ripuli, ruoansulatushdiriét, suun kuivuminen
hikoilu, ihottuma, thomuutokset

vasymys, epitavallinen heikotus, lihasheikkous, késien, nilkkojen ja jalkojen turvotus

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén yhdelld kayttdjalld sadasta):

° miclialan vaihtelut, levottomuus, kithtyneisyys, voimakkaan hyvdnolon tunne, aistiharhat,
painajaiset, sukupuolivietin heikkeneminen

° makuaistin muutokset, puhevaikeudet, kipu- tai kosketustunnon heikkeneminen, kihelmointi tai

tunnottomuus

muistin heikkeneminen, migreeni, pyortyminen, keskittymis- ja koordinaatiovaikeudet

kuivasiimédisyys, ndon hdmartyminen

korvien soiminen tai humina, huimaus tai kiertohuimaus

korkea tai alhainen verenpaine, rintakipu, nopea tai epasddnnéllinen syddmen syke

yskd, hikka, hengityksen vinkuminen

ilmavaivat

painon lasku

ithon kuivuminen

krampit, kivut ja siryt

virtsaamisen aloittamisen vaikeus

virtsarakon tyhjentdmisen vaikeus

kuume

tapaturmien (esim. kaatumisten) lisd&dntyminen

vieroitusoireet, esimerkiksi drtyneisyys, ahdistus, hikoilu tai vapina Buprenorphine Glenmark -

hoidon lopettamisen yhteydessa



Jos sinulta otetaan verikokeita, muistuta lddkarid siitd, ettd kdytit Buprenorphine Glenmark -
depotlaastareita. Tima on tarkedd, silldi Buprenorphine Glenmark -depotlaastarit saattavat vaikuttaa
maksan toimintaan, miké voi vaikuttaa joihinkin verikoetuloksiin.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn yhdelld kayttdjalla tuhannesta):
rasitusrintakipu (angina pectoris)

psyykkiset hairit

tasapainovaikeudet

silmidluomien tai kasvojen turvotus, silmidn mustuaisten pieneneminen
hengitysvaikeudet, astman paheneminen, likahengitys

pyorrytyksen tunne, etenkin seisomaan noustessa

nielemisvaikeudet

paikallinen allerginen reaktio, johon littyy selvid turvotuksen merkkejd (télloin hoito tulee
lopettaa)

nendn sisdosan turvotus ja arsytys

erektion heikkeneminen, sukupuolitoimintojen h&iriot

flunssan kaltainen sairaus

ihon punoitus

nestevajaus

Hyvin harvinaiset (voivat esiintyd enintdén yhdelld kiyttdjalla kymmenestdtuhannesta):
o lihasten nykiminen

o korvakipu

o rakkulat

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):
o kouristuskohtaukset

o suolen seindmén tulehdus. Oireita voivat olla kuume, oksentelu ja vatsakipu tai epdmukava
tunne vatsassa.

o kolikkimainen vatsakipu tai epdmukava tunne vatsassa

o itsestd vieraantumisen tunne

o Buprenorphine Glenmark -ld4kettd raskausaikana saaneiden ditien vauvoilla voi esiintyé

vieroitusoireena mm. kimedd itkua, drtyisyyttd ja levottomuutta, vapinaa, syomisvaikeuksia,
hikoilua ja painonnousun pysahtymista.

o kosketusihottuma (ihottuma, johon littyy tulehdus ja johon voi littyd kirvelyn tunnetta), ihon
VArimuutos.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Buprenorphine Glenmark -de potlaastareiden siilyttiminen
o Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

o Ali kiiyti titd Eikettd kotelossa ja annospussissa mainitun viimeisen kiyttopdivimidrin (EXP)


http://www.fimea.fi/

jalkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

[5 mikrog/tunti] ja [10 mikrog/tunti]:
o Séilytd alle 25 °C.

[20 mikrog/tunti:]
o Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

o Ali kiiyti depotlaastaria, jos annospussin sinetti on rikki.
o Kéytetyt laastarit tulee taittaa kaksin kerroin Limapinta sisddnpdin ja havittda turvallisesti.

o Laakkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kdyttaméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen siséilto ja muuta tietoa

Miti Buprenorphine Glenmark -depotlaastarit siséiltivit
- Vaikuttava aine on buprenorfiini.

[5 mikrog/tunti:]

Yksi depotlaastari siséltdd 5 mg buprenorfiinia laastarissa, joka on kooltaan 6,25 cm?, ja siitd vapautuu
noin 5 mikrogrammaa buprenorfiinia tunnissa (7 pdivin ajan).

[ 10 mikrog/tunti:]

Yksi depotlaastari sisdltdd 10 mg buprenorfiinia laastarissa, joka on kooltaan 12,5 c¢cm?, ja siitd
vapautuu noin 10 mikrogrammaa buprenorfiinia tunnissa (7 paivan ajan).

[20 mikrog/tunti:]

Yksi depotlaastari siséltdd 20 mg buprenorfiinia laastarissa, joka on kooltaan 25 cn?’, ja siitd vapautuu
noin 20 mikrogrammaa buprenorfiinia tunnissa (7 paivin ajan).

- Muut aineet ovat:

Liimamatriksi (sisdltdd buprenorfiinia): povidoni K90, levulinihappo, oleyylioleaatti,
poly[akryylihappo-ko-butyyliakrylaatti-ko-(2-etyyliheksyyli)akrylaatti-ko- vinyyliasetaatti]
(5:15:75:5)

Liimamatriksi (eisisdlli buprenorfiinia): poly[(2-etyyliheksyyli)akrylaatti-ko-
glysidyylimetakrylaatti-ko-(2-hydroksietyyli)-akrylaatti-ko-vinyyliasetaatti] (68:0,15:5:27)
Liimamatrikseja (buprenorfiinia sisiltava ja sisdltdimiton) erottava kalvo:
polyeteenitereftalaattikalvo

Taustakalvo: polyesteri

Suojakalvo: polyeteenitereftalaattikalvo, silikonoitu

Sininen painomuste

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

Depotlaastari

Saatavilla on kolme kokoa.

[5 mikrog/tunti:]

Depotlaastari on beigen vérinen, ja siind on pyoristetyt kulmat ja merkintd Buprenorphin” ja
5 ug/h”.

[ 10 mikrog/tunti:]

Depotlaastari on beigen vdrinen, ja siind on pyoristetyt kulmat ja merkintd ”Buprenorphin” ja
10 pg/h”.

[20 mikrog/tunti:]

Depotlaastari on beigen vérinen, ja sind on pyoristetyt kulmat ja merkintd *’Buprenorphin” ja
20 pg/h”.



Kukin depotlaastari on pakattu sinetdityyn annospussiin. Depotlaastarit on pakattu koteloihin, joissa

on 2, 4,5, 8 tai 12 depotlaastaria.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija

Glenmark Arzneimittel GmbH
Industriestr. 31

82194 Grobenzell

Saksa

Valmis taja

Tesa Labtec GmbH
Heykenaukamp 10
21147 Hamburg

Saksa

Télla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Tanska
Suomi
Saksa
Alankomaat
Norja
Ruotsi

Iso-Britannia

Buprenorphine Glenmark 5 mikrog/time; 10 mikrog/time; 20 mikrog/time
depotplastre

Buprenorphine Glenmark 5 mikrog/tunti; 10 mikrog/tunti; 20 mikrog/tunti
depotlaastari

Buprenorphin Glenmark 7 Tage 5 Mikrogramm/Stunde; 10
Mikrogramm/Stunde; 20 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
Buprenorfine Glenmark 5 microgram/uur; 10 microgram/uur; 20
microgram/uur 7 dagen pleister voor transdermaal gebruik

Buprenorphine Glenmark 5 mikrogram/time; 10 mikrogram/time; 20
mikrogram/time depotplaster

Buprenorphine Glenmark 5 mikrog/timme; 10 mikrog/timme; 20
mikrog/timme depotplaster

Bunov 5 microgram/h; 10 microgram/h; 20 microgram/h transdermal patch

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 08.06.2021



Bipacksedel: Information till patienten

Buprenorphine Glenmark 5 mikrog/timme depotplister
Buprenorphine Glenmark 10 mikrog/timme depotplaster
Buprenorphine Glenmark 20 mikrog/timme depotplister

buprenorfin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du fér biverkningar, tala med Iékare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Buprenorphine Glenmark &r och vad det anvéands for

Vad du behover veta innan du anvander Buprenorphine Glenmark
Hur du anvinder Buprenorphine Glenmark

Eventuella biverkningar

Hur Buprenorphine Glenmark ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e i e

1. Vad Buprenorphine Glenmark ér och vad det anvénds for

Buprenorphine Glenmark innehéller det aktiva &mnet buprenorfin som tillhér en grupp likemedel som
kallas starka analgetika eller ”smértstillande likemedel”. Likaren har ordinerat detta for att lindra
mattlig, lingvarig sméarta som kriver anvindning av ett starkt smértstillande likemedel.

Buprenorphine Glenmark ska inte anvéindas for att lindra akut smérta.

Buprenorphine Glenmark plaster verkar genom huden. Efter applicering passerar buprenorfin genom
huden in iblodet. Varje plaster verkar isju dagar.

Buprenorfin som finns i Buprenorphine Glenmark kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte nimns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.  Vad du behdver veta innan du anviinder Buprenorphine Gle nmark

Anviind inte Buprenorphine Gle nmark

- om du &r allergisk mot buprenorfin eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6).

- om du har andningsproblem

- om du &r beroende av likemedel eller droger

- om du tar en typ av likemedel som kallas MAO-hammare (t.ex. tranylcypromin, fenelzin,
isokarboxazid, moklobemid och linezolid), eller om du har tagit denna typ av lakemedel under
de senaste tvd veckorna

- om du har myasthenia gravis (ett tillstind med en sérskild typ av svar muskelsvaghet)

- om du tidigare har haft abstinensbesvir som oro, angest, darrningar eller svettningar nir du
slutat med alkohol.

Buprenorphine Glenmark ska inte anvéndas for att behandla symtom i samband med att du slutar



anvinda ett likemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvidnder Buprenorphine Glenmark:

- om du har krampanfall, spastiska anfall eller konvulsioner

- om du har svar huvudvirk eller mér illa efter en skallskada eller 6kat tryck i huvudet (t.ex. pa
grund av en hjirnskada). Plastren kan nimligen forvérra eller dolja omfattningen av en
skallskada.

- om du kénner dig yr eller svag

- om du har svéra leverproblem

- om du har missbrukat likemedel eller alkohol

- om du har feber, eftersom det kan leda till att stérre mdngder av det aktiva &mnet tas upp av
blodet &n vid normal kroppstemperatur.

- om du har depression eller andra tillstind som behandlas med antidepressiva likemedel.
Om dessa likemedel anvidnds tillsammans med Buprenorphine Glenmark kan detta leda till
serotonergt syndrom, ett tillstdnd som kan vara livshotande (se ”Andra likemedel och
Buprenorphine Glenmark™).

Om du nyligen har genomgétt en operation, tala med likaren innan du anvédnder dessa plaster.

Idrottsutévare ska vara medvetna om att detta likemedel kan orsaka ett positivt utslag i
"dopingtester".

Somnrelaterade andningsproblem

Buprenorphine Glenmark kan orsaka somnrelaterade andningsproblem sésom sémnapné
(andningspauser under somn) och somnrelaterad hypoxi (lig syrehalt i blodet). Symtomen kan vara
andningspauser under somn, uppvaknande pé natten pd grund av andndd, svarigheter att fortsétta sova
eller verdriven trotthet under dagen. Kontakta din likare om du eller nAgon annan person observerar
dessa symtom. Din likare kan dvervéga att minska dosen.

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

Andra likemedel och Buprenorphine Glenmark
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

- Antidepressiva likemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller
trimipramin. Dessa likemedel kan paverka eller paverkas av Buprenorphine Glenmark och du
kan fa symtom som oftrivilliga rytmiska muskelryckningar, d4veni de muskler som styr 6gonens
rorelser, upprordhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstirkta reflexer,
spanda muskler och kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta likaren om du far sddana symtom.

- Buprenorphine Glenmark fér inte tas tillsammans med en typ av likemedel som kallas
MAO-hdmmare (t.ex. tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid och linezolid),
eller om du har tagit denna typ av likemedel under de senaste tva veckorna.

- Om du tar likemedel som fenobarbital eller fenytoin (likemedel som allmént anvénds for att
behandla kramper, spastiska anfall eller konvulsioner), karbamazepin (likemedel som anvidnds
for att behandla kramper, spastiska anfall eller konvulsioner och vissa smirttillstind) eller
rifampicin (likemedel som anvénds for att behandla tuberkulos) kan effekterna av
Buprenorphine Glenmark minska.

- Buprenorphine Glenmark kan gora att vissa personer kénner sig dasiga, illamaende eller svaga
eller gora att de andas langsammare eller svagare. Dessa biverkningar kan forvirras om du tar
andra likemedel som ger samma biverkningar samtidigt. Dessa omfattar vissa likemedel for
behandling av smérta, depression, oro, psykiska eller mentala storningar, somnmedel,
lakemedel mot hogt blodtryck som klonidin, andra opioider (som kan finnas i smértstillande
lakemedel eller vissa hostmediciner, t.ex. morfin, dextropropoxifen, kodein, dextrometorfan
eller noskapin), antihistaminer som gor dig dasig eller bedovningsmedel som halotan.



- Buprenorphine Glenmark maste anviindas med forsiktighet om du ocksé tar bensodiazepiner
(likemedel som anvinds for att behandla oro eller som somnmedel). Denna kombination kan
orsaka allvarliga andningsproblem.

Samtidig anvdndning av Buprenorphine Glenmark och lugnande likemedel sdsom bensodiazepiner
eller relaterade likemedel 6kar risken for somnighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma
och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anviandning bara 6vervégas nir det inte finns
nagra andra behandlingsalternativ.

Om ldkaren forskriver Buprenorphine Glenmark tillsammans med lugnande likemedel ska dosen och
behandlingstiden for den samtidiga behandlingen begrinsas av ldkaren.

Informera din ldkar om alla sedativa likemedel du tar, och f6]j likarens doseringsrekommendation
noggrant. Det kan vara till hjdlp att informera vénner eller sliktingar om att de ska vara
uppméarksamma pa de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta likare om du upplever av sadana
symtom.

Buprenorphine Glenmark med alkohol

Alkohol kan forvérra vissa av biverkningarna och du kan mé daligt om du dricker alkohol medan du
bér Buprenorphine Glenmark. Att dricka alkohol medan du anvénder Buprenorphine Glenmark kan
ocksa paverka din reaktionsforméga.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Graviditet

Det finns inte tillrédicklig erfarenhet av anvéndning av buprenorfin hos gravida kvinnor. Du ska darfor
inte anvinda Buprenorphine Glenmark om du ér gravid eller om du kan bli gravid under
behandlingen.

Amning
Buprenorfin, den aktiva substansen i depotplastret kan himma mjolkutsondringen och passerar over i
brostmjolk. Dérfor ska du inte anvanda Buprenorphine Glenmark om du ammar.

Korformaga och anvindning av maskiner

Buprenorphine Glenmark kan paverka din reaktionsforméga sa mycket att du inte reagerar korrekt
eller tillréickligt snabbt vid ovidntade eller plotsliga hindelser. Detta giller sarskilt

- i borjan av behandlingen

- om du tar likemedel mot oro eller somnmedel

- om du fér en 6kad dos.

Om du péverkas (t.ex. kinner dig yr, dasig eller har dimsyn) bor du inte framfora fordon eller anvidnda
maskiner medan du anvénder Buprenorphine Glenmark eller under 24 timmar efter att plastret har
tagits bort.

Du ir sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anvinder Buprenorphine Glenmark

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.



Buprenorphine Glenmark finns i olika styrkor. Lékaren avgor vilken styrka pa Buprenorphine
Glenmark som passar dig bast.

Nar patienter borjar anvinda Buprenorphine Glenmark, upplever de ofta en del illamaende och
krakningar (se avsnitt 4). Detta gar vanligtvis 6ver efter den forsta behandlingsveckan. Det dr en god
idé att boka ett uppfoliande mote med din likare en vecka eller tva efter att du borjar anvénda
Buprenorphine Glenmark for att sdkerstélla att du tar rétt dos och for att hantera eventuella
biverkningar.

Under behandlingen kan ldkaren vid behov dndra det plaster du anvinder till ett mindre eller ett storre.
Klipp eller dela inte plastret och anvind inte hogre dos dn vad som rekommenderas. Du bor inte
anvinda mer én tva plaster samtidigt, upp till en maximal total dos pa 40 mikrogram/timme.

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

Vuxna och ildre patienter

Om inte ldkaren har sagt nagot annat till dig, fast ett Buprenorphine Glenmark plaster (enligt den
detaljerade beskrivningen nedan) och byt ut det var sjunde dag, helst vid samma tid pa dagen. Liakaren
kan vilja justera dosen efter 3-7 dagar tills korrekt nivad av smértkontroll har hittats. Om ldkaren har
uppmanat dig att ta andra smértstillande likemedel i kombination med pléstret, folj likarens
anvisningar noga, annars far du inte full nytta av behandlingen med Buprenorphine Glenmark. Plistret
ska bdras i 3 hela dagar innan dosen Okas, det dr d4 som den givna dosen nar full effekt.

Patie nter med njurs jukdom/dialys patie nter
Hos patienter med njursjukdom &r ingen dosfordndring nédvéndig.

Patienter med le versjukdom
Hos patienter med leversjukdomar kan effekterna och verkningsperioden av Buprenorphine Glenmark
paverkas och ldkaren kommer darfor att folja dig ndrmare.

Patienter under 18 ar
Buprenorphine Glenmark ska inte anvéindas av patienter under 18 &r.

Hur du anvéinder Buprenorphine Gle nmark

Buprenorphine Glenmark ar avsett for anviandning pa huden.

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

Innan du applicerar depotplistret



Overarm

Vil ett eller
hudparti som
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(Se bilderna
bredvid). Be
om hjilp om
du inte kan

sdtta fast . .
plastret sjilv. eller
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Baksida
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Buprenorphine Glenmark ska placeras pa enrelativt harfri eller néstan helt harfri hudyta. Om
det inte finns nagra passande harlosa hudpartier ska haren klippas bort med en sax. Raka inte
bort dem.

Undvik hud som ér rod, irriterad eller har andra skador, t.ex. stora arr.

Det hudparti du véljer maste vara torrt och rent. Tvétta med kallt eller jummet vatten om det
behdvs. Anvind inte tval, sprit, olja, lotion eller andra rengdringsprodukter. Vénta tills huden ar
helt torr och sval efter ett hett bad eller en het dusch. Smorj inte in lotion, hudkrdm eller salva
pé detutvalda hudpartiet. Det kan gora att plastret inte fastnar ordentligt.

Applicera depotplastret

Steg 1: Ett depotplaster ligger forseglat i en dospase.
Precis innan anvindning, klipp upp dospésen lings den
forseglade kanten med en sax. Ta ut depotplastret.
Anviand inte plastret om forseglingen pa dospasen ar \




bruten.

- Steg 2: Depotplastrets klibbiga sida har en genomskinlig
skyddsfilm. Dra forsiktigt av den ena delen av
skyddsfilmen. Undvik att rora vid depotplastrets klibbiga
sida.

- Steg 3: Fidst depotplastret pd det utvalda hudomradet
och dra bort resterande skyddsfilm.

- Steg4: Tryck depotplastret mot huden med
handflatan och rdkna ldngsamt till 30. Forsdkra dig
om att hela depotplistret har tit kontakt med huden,
sdrskilt runt kanterna.

Bira depotplistret

Du ska béra plastret i sju dagar. Om du har satt dit plastret korrekt ar risken liten att det lossnar. Om
plastrets kanter borjar slippa kan man tejpa fast dem med lamplig hudtejp. Det gar bra att bada,
duscha eller simma med pléstret.

Utsétt inte plastret for stark virme (t.ex. virmedynor, elektriska filtar, virmelampor, bastubad, heta
bad, uppvdrmda vattenséngar, varmvattenflaskor, m.m.) eftersom det kan 6ka kroppens upptag av det
aktiva dmnet i blodet. Varme utifran kan ocksa gora att plastret inte fastnar ordentligt. Om du har
feber kan det paverka effekterna av Buprenorphine Glenmark (se avsnittet ”’Varningar och
forsiktighet” ovan.)



Om plastret mot formodan skulle lossna innan du behover byta, anvéind inte samma plaster igen. Sétt
genast dit ett nytt (se ”Byte av depotplastret” nedan).

Byte av depotplastret

- Ta bort det gamla depotplastret.

- Vik ihop det pd mitten med den klibbiga sidan inat.

- Oppna och ta ut ett nytt plaster. Anviind den tomma dospésen for att kasta det gamla plastret.
Kasta nu dospasen pa ett sékert sitt.

- Sétt dit ett nytt depotplaster pa ett annat hudparti (se beskrivningen ovan). Ett nytt plaster ska
inte fastas pa samma hudparti pa 3-4 veckor.

- Kom ihdg att alltid byta ditt plaster vid samma tid pd dagen. Det dr viktigt att du antecknar
tidpunkten.

Behandlingslingd

Din Iikare talar om for dig hur linge du ska behandlas med Buprenorphine Glenmark. Avsluta inte
behandlingen utan att radgdra med likare, eftersom dina smértor kan komma tillbaka och du kan ma
daligt (se &ven ”’Om du slutar anvinda Buprenorphine Glenmark™ nedan).

Om du anviint for stor méngd av Buprenorphine Glenmark

Om du fatt i dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta genast likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 09 471 977 i
Finland) for bedomning av risken samt radgivning.

Sa snart du upptécker att du har anvént fler plaster 4n du borde, ta bort alla plaster. Personer som har
fatt en 6verdos kan kénna sig mycket somniga och mé illa. De kan ocksé ha andningssvarigheter eller
forlora medvetandet och kan behova akutvard pa sjukhus. Nér du soker vard ska du ta med dig denna
bipacksedel och eventuella plaster som finns kvar och visa for likaren.

Om du har glomt att anviinda Buprenorphine Glenmark

Satt dit ett plaster sé fort du kommer ihag det. Skriv ocksé upp datumet, eftersom din vanliga bytesdag
nu kan ha dndrats. Om du dr mycket forsenad med att byta plaster kan dina smértor komma tillbaka.
Kontakta i sé fall likare.

Satt inte dit extra plaster for att kompensera for att du glomt sitta dit ett.

Om du slutar anvinda Buprenorphine Glenmark

Om du slutar anvéinda Buprenorphine Glenmark for snabbt eller om du avbryter behandlingen kan
dina smértor komma tillbaka. Radfréga likare om du vill avbryta behandlingen. Likaren kan tala om
for dig vad som kan géras och om du kan f& behandling med andra likemedel.

Vissa personer kan fé biverkningar nér de har anvént starka smértstillande likemedel under ldng tid
och sedan slutar med dem. Riskerna att fa biverkningar nér man slutar med Buprenorphine Glenmark
ar mycket sma. Berétta 4nda for din ldkare om du skulle kénna dig upprord, orolig, nervos eller
skakig, om du blir dveraktiv, far sémnsvarigheter eller matsméltningsbesvir.

Den smiirtstillande effekten av Buprenorphine Glenmark sitter kvar en tid efter att plastret har tagits
bort. Borja inte ta ndgon annan opioid (starkt smértstillande likemedel) 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 anvéndare behdver inte fa



dem.

Allvarliga biverkningar vid anvéndning av Buprenorphine Glenmark paminner om dem som
observerats for andra starka smaértstillande likemedel, t.ex. andningssvarigheter och lagt blodtryck.

Detta likemedel kan orsaka allergiska reaktioner, dock ar det séllsynt med allvarliga allergiska
reaktioner. Ta bort plistret och kontakta omedelbart likare om du far pipande, vdsande andning,
andningssvarigheter, svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar, utslag eller kldda — sérskilt om de ar
spridda &ver hela kroppen.

Det finns enrisk att du kan bli beroende av Buprenorphine Glenmark.
Hos patienter som har behandlats med buprenorfin har foljande andra biverkningar rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvidndare):
huvudviark, yrsel, dasighet

forstoppning, illamaende eller krdkningar

hudklada

utslag pa appliceringsstillet, rodnad, kldda, inflammation eller svullnad.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

aptitfortust

forvirring, depression, angest, somnldshet, nervositet, skakningar (tremor)

andnod

magsmartor eller obehag, diarré, matsméltningsbesvir, muntorrhet

svettningar, utslag

trotthet, kdnsla av onormal svaghet, muskelsvaghet, svullnad av hinder, fotleder eller fotter.

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

° humdrsvangningar, rastloshet, oro, upprymdhet, hallucinationer, mardrommar, nedsatt sexlust
o forandrad smakupplevelse, talsvarigheter, minskad kinslighet for smérta eller berdring, stickningar
eller domningar

minnesforlust, migrdn, svimning, problem med koncentration eller koordination

torra dgon, dimsyn

ringande eller brusande ljud i 6ronen, yrsel eller snurrande kénsla

hogt eller lagt blodtryck, brostsmérta, snabb eller oregelbunden hjartrytm

hosta, hicka, visande (rosslande, pipande) andningsljud

gaser imagen

viktminskning

torr hud

spasmer, virk och smérta

svarighet att borja kissa

oformaga att tdmma blasan helt

feber

okning av antalet olycksfall (t.ex. fallotyckor)

abstinensbesvir som upprordhet, oro, svettningar eller skakningar nir du slutar anvinda
Buprenorphine Glenmark.

Om du behdver lamna blodprover, ska du berétta for likaren att du anvinder Buprenorphine
Glenmark. Det &r viktigt eftersom Buprenorphine Glenmark kan paverka hur levern fungerar och detta
kan i sin tur paverka resultatet av vissa blodprov.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

o kérlkramp (brostsmérta som forknippas med hjértsjukdom)
o psykisk stérning

o balanssvarigheter



svullnad av 6gonlock eller ansikte, sammandragning av pupillerna

andningssvarigheter, forvarring av astma, hyperventilering

svimningskéansla, sérskilt nir du reser dig upp

svarigheter att svilja

lokal allergisk reaktion med tydliga tecken pa svullnad (i sddant fall ska behandlingen avbrytas)
svullnad och irritation inuti ndsan

minskad erektion, nedsatt sexuell funktion

influensaliknande sjukdom

hudrodnad

uttorkning.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):
o muskelryckningar

o oronvark

. bldsor.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

o kramper, spastiska anfall eller konvulsioner

inflammation itarmvaggen. Symtomen kan vara feber, krikningar och magsmarta eller obehag.

magsmaértor eller obehag pé grund av kolik

personlighetsforandring

abstinenssymtom hos nyfodda barn vars modrar har fatt Buprenorphine Glenmark under

graviditeten. Symtomen kan vara géllt skrikande, irritabilitet och rastloshet, skakningar,

svarigheter att dta, svettningar och att de inte gar upp 1 vikt.

o kontaktdermatit (hudutslag med inflammation som kan ge en brannande kénsla), missfargning
av huden.

Rapportering av biverkningar

Om du fér biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte nAmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Liakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Buprenorphine Glenmark ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Buprenorphine Glenmark 5 mikrog/timme och Buprenorphine Glenmark 10 mikrog/timme :
Forvaras vid hogst 25 °C.

Buprenorphine Glenmark 20 mikrog/timme:


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.
Anvind inte plastret om forseglingen pa dospasen dr bruten.
Anvént plaster ska vikas thop med den klibbiga sidan indt och kastas bort pa ett sdkert sitt.

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

6. Forpackningens inne hill och évriga upplys ningar

Innehills de klaration
- Den aktiva substansen &r buprenorfin.

Buprenorphine Glenmark 5 mikrog/timme:
Ett depotplaster innehaller 5 mg buprenorfin i ett 6,25 cm? stort plaster, och avger 5 mikrogram
buprenorfin per timme (under en period pa 7 dagar).

Buprenorphine Glenmark 10 mikrog/timme:
Ett depotplaster innehaller 10 mg buprenorfin i ett 12,5 c¢m? stort plaster, och avger 10 mikrogram
buprenorfin per timme (under en period pa 7 dagar).

Buprenorphine Glenmark 20 mikrog/timme:
Ett depotplaster innehéller 20 mg buprenorfin i ett 25 cm? stort plaster, och avger 20 mikrogram
buprenorfin per timme (under en period pa 7 dagar).

- Ovriga innehallsimnen Ar:
Hiftskikt (innehéllande buprenorfin): povidon K90, levulinsyra, oleyloleat,
akrylsyra-butylakrylat-(2-etylhexyl)akrylat-vinylacetat sampolymer (5:15:75:5)
Haftskikt (utan buprenorfin): (2-etylhexyl)akrylat-glycidylmetakrylat-(2-hydroxietyl)akrylat-
vinylacetat sampolymer (68:0,15:5:27)
Separerande folie mellan héftskikten med och utan buprenorfin:
Poly(etentereftalat)-film
Baksidesskikt: polyester
Skyddsskikt: poly(etentereftalat)-film, silikoniserad
BIa tryckfirg

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Depotplaster

Finns i tre storlekar.

Buprenorphine Glenmark 5 mikrog/timme:

Ett beigefdrgat depotplaster med rundade horn och mirkt med ”Buprenorphin” och 5 pg/h”.
Buprenorphine Glenmark 10 mikrog/timme:

Ett beigefargat depotplaster med rundade hérn och mérkt med ”Buprenorphin” och 10 pg/h”
Buprenorphine Glenmark 20 mikrog/timme:

Ett beigefdrgat depotplaster med rundade hérn och mérkt med ’Buprenorphin™ och 20 pg/h”

Ett depotplaster &r forseglat i en barnskyddad dospése. Plastren finns i kartonger innehéllande
2,4, 5, 8eller 12 depotplaster.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning
Glenmark Arzneimittel GmbH

Industriestr. 31

82194 Grobenzell



Tyskland

Tillverkare

Tesa Labtec GmbH
Heykenaukamp 10
21147 Hamburg

Tyskland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomride t under namnen:

Danmark
Finland
Tyskland
Nederlinderna
Norge

Sverige

Storbritannien

Buprenorphine Glenmark 5 mikrog/time; 10 mikrog/time; 20 mikrog/time
depotplastre

Buprenorphine Glenmark 5 mikrog/tunti; 10 mikrog/tunti; 20 mikrog/tunti
depotlaastari

Buprenorphin Glenmark 7 Tage 5 Mikrogramm/Stunde; 10
Mikrogramm/Stunde; 20 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
Buprenorfine Glenmark 5 microgram/uur; 10 microgram/uur; 20
microgram/uur 7 dagen pleister voor transdermaal gebruik

Buprenorphine Glenmark 5 mikrogram/time; 10 mikrogram/time; 20
mikrogram/time depotplaster

Buprenorphine Glenmark 5 mikrog/timme; 10 mikrog/timme; 20
mikrog/timme depotplaster

Bunov 5 microgram/h; 10 microgram/h; 20 microgram/h transdermal patch

Denna bipacksedel dndrades senast 08.06.2021



