Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Buprenorphine STADA S mikrog/tunti de potlaastari
Buprenorphine STADA 10 mikrog/tunti de potlaastari
Buprenorphine STADA 20 mikrog/tunti de potlaas tari

buprenorfiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldéikkeen kiyttimisen, silli se siséiltii sinulle

tarkeita tietoja.

- Séilytd tdiméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvia, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmé lddke on midrétty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kaytt6on. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Buprenorphine Stada on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettévé, ennen kuin kéytét Buprenorphine Stada -valmistetta
Miten Buprenorphine Stada -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Buprenorphine Stada -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

NP

1. Miti Buprenorphine Stada on ja mihin sit kéytetiizin

Buprenorphine Stada -valmisteen vaikuttava aine, buprenorfiini, on vahva kipulddke. Ladkarisi on madrannyt
sinulle depotlaastareita keskivaikean, pitkékestoisen kivun hoitoon, missé tarvitaan voimakkaita
kipuldékkeita.

Buprenorphine Stada -valmistetta ei tule kdyttad akuutin kivun hoitoon.

Buprenorfiinia, jota Buprenorphine Stada sisdltidé, voidaan joskus kadyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heilti saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytit Buprenorphine Stada -valmis te tta

Alli kiiytd Buprenorphine Stada -valmistetta

e jos olet allerginen buprenorfiinille taitimén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

e jos sinulla on hengitysvaikeuksia

e jos sinulla on lddke- tai huumausaineriippuvuus

e jos kéytit jotakin monoamiinioksidaasin estéjilidkettd eli MAO-estéjiladkettd (esim. tranyylisypromiini,
feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja linetsolidi) taiolet kiyttdnyt timén lidkeryhmén ladkkeita
edeltdvien kahden viikkon aikana

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

e jos sinulla on esiintynyt vieroitusoireita kuten levottomuutta, ahdistuneisuutta, vapinaa tai hikoilua
alkoholinkdyton lopettamisen yhteydessa.

Buprenorphine Stada -valmistetta ei saa kdyttdd huumevieroitusoireiden hoitoon.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytdt Buprenorphine Stada -valmistetta:

e jos sinulla on kouristuskohtauksia tai kouristuksia

e jos sinulla on pddn vammasta johtuvaa vaikeaa padnséirkya tai pahoinvointia tai kohonnut aivopaine

(esimerkiksi aivosairauden vuoksi). Laastarisaattaa pahentaa oireita tai saada pdén vamman

vaikuttamaan lievemmaltd.

jos sinua huimaa tai pyOrryttda

jos sinulla on vaikeita maksavaivoja

jos olet koskaan ollut riippuvainen lddkkeisté tai alkoholista

jos ruumiinlimpdsi on koholla, silld tilloin laastarin vaikuttavaa ainetta saattaa imeytyé tavallista

enemmén verenkiertoon

e jos sinulla on masennus tai muu sairaus, jota hoidetaan masennuslidkkeilld. Niiden lidkkeiden kayttd
samanaikaisesti Buprenorphine Stada -valmisteen kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtymadn, joka voi
olla hengenvaarallinen tila (ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet ja Buprenorphine Stada’).

Jos olet dskettédin ollut leikkauksessa, keskustele lddkéarisi kanssa ennen ndiden laastarien kayttoa.

Unenaikaiset hengityshiiriot

Buprenorphine Stada voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshéiriditd, kuten uniapneaa (hengityskatkoksia unen
aikana) ja unenaikaista hypoksemiaa (hapen vihyyttd veressd). Oireita voivat olla hengityskatkokset unen
aikana, yollinen heréily hengenahdistuksen vuoksi, katkonainen uni tai voimakas uneliaisuus péividaikaan.
Jos sind huomaat tai joku toinen huomaa sinulla nditi oireita, ota yhteyttd lddkarin. La4kari voi harkita
annoksen pienentdmisté.

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

Muut lifike valmisteet ja Buprenorphine Stada
Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita lddkkeita.

Jotkin ladkkeet voivat lisdtd Buprenorphine Stada -valmisteen haittavaikutuksia, ja ne voivat joskus aiheuttaa
myds hyvin vakavia reaktioita. Ald ota Buprenorphine Stada -hoidon aikana mitdin muita liéikkeitd, ennen
kuin olet keskustellut niistd ldékérin kanssa. Tadma koskee etenkin seuraavia laakkeitd:

o masennuslidkkeet, esimerkiksi moklobemidi, tranyylisypromiini, sitalopraami, essitalopraami,
fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, sertralini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini, doksepiini
tai trimipramiini. NA&illd [Adkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Buprenorphine Stada -valmisteen kanssa, ja
sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (myos silmanliikkeitd
kontrolloivissa lihaksissa), kilhtymys, aistiharhat, kooma, likahikoilu, vapina, heijasteiden kithtyminen,
lisdéntynyt lihasjannitys ja yli 38 °C:n ruumiinlimpo. Ota yhteyttd lddkariin, jos sinulle kehittyy tillaisia
orreita.

e Buprenorphine Stada -valmistetta eisaa kiyttdd yhdessd monoamiinioksidaasin estijildédkkeiden eli
MAO-estdjilddkkeiden kanssa (esim. tranyylisypromiini, feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja
linetsolidi) eikd siind tapauksessa, etté olet kiyttinyt timén lddkeryhmén lddkkeitd edeltdvien kahden
vikon aikana.

o Jos kéytit tiettyjd lddkkeitd, kuten fenobarbitaalia tai fenytoinia (epilepsialdékkeitd), karbamatsepiinia
(epilepsian ja tiettyjen kiputilojen hoitoon) tai rifampisiinia (tuberkuloosilidke), Buprenorphine Stada -
valmisteen vaikutus saattaa heikentya.

e Buprenorphine Stada -valmiste saattaa aiheuttaa joillekuille uneliaisuutta, pahoinvointia tai pyorrytysti
tai johtaa hengityksen hidastumiseen tai heikkenemiseen. Nama haittavaikutukset voivat pahentua, jos
samaan aikaan kiytetddn myos muita lddkkeitd, joilla on samankaltainen vaikutus. Tallaisia ovat
esimerkiksi tietyt kipu-, masennus-, ahdistuneisuus- ja psyykenldédkkeet, uni- ja nukahtamislidkkeet,
verenpainelddkkeet kuten klonidiini, muut opioidit (joita saattaa olla esimerkiksi kipulddkkeissé tai



tietyissd yskdnlddkkeissd, esim. morfiini, dekstropropoksifeeni, kodeiini, dekstrometorfaani, noskapiini),
vasyttivit antihistamiinit (esim. allergian hoitoon) tai anestesialidkkeet kuten halotaani.

e Buprenorphine Stada -valmisteen samanaikainen kaytto rauhoittavien lidkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien tainiiden kaltaisten lddkkeiden kanssa lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid ja voi olla hengenvaarallista. TAmédn vuoksi samanaikaista kayttoa
harkitaan vain siind tapauksessa, ettd muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkari kuitenkin maardd Buprenorphine Stada -valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien ladkkeiden
kanssa, lddkéri pienentéd samanaikaisessa hoidossa kdytettivaa annostusta ja lyhentéd hoidon kestoa.
Kerro lddkarille kaikista kdyttdmistdsi rauhoittavista lddkkeistd ja noudata ladkirin annossuosituksia
tarkoin. Edelld mainituista merkeistd ja oireista kannattaa kertoa ystiville ja omaisille. Ota yhteytta
ladkariin, jos havaitset tillaisia oireita.

Buprenorphine Stada alkoholin kanssa

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

Raskaus, imetys ja he delmillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkarilta
tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kéayttoa.

Raskaus
Buprenorfiinin kéytostd raskauden aikana ei ole riittdvésti kokemusta. Siksi sinun ei pitdisi kayttda
Buprenorphine Stada -valmistetta, jos olet raskaana taijos voit tulla raskaaksi hoidon aikana.

Imetys
Depotlaastareiden sisdltima vaikuttava aine, buprenorfiini, saattaa estdd maidonerityksen ja erittyd
rintamaitoon. Ndin ollen Buprenorphine Stada -valmistetta ei pidd kdyttdé rintaruokinnan aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Buprenorphine Stada -depotlaastarit saattavat vaikuttaa reaktiokykyysi siind méérin, ettet vélttdmatta reagoi
odottamattomiin tai dkillisiin tapahtumiin asianmukaisesti tai riittdvén nopeasti. Tadma pétee etenkin:

e hoidon alussa

e jos kaytit lddkkeitd ahdistuneisuuden tai nukkumisvaikeuksien hoitoon

e jos annostasi suurennetaan.

Jos sinulla on esim. huimausta, uneliaisuutta tai nion himartymisté, 4ld aja 4laka kdyti koneita
Buprenorphine Stada -valmisteen kdyton aikana dldka 24 tuntiin laastarin poistamisen jilkeen.

Ladke voi heikentd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdi tarkkaa keskittymistd vaativia tehtivid. On
omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé ndihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Buprenorphine Stada -valmis te tta kiyte tiin

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

Buprenorphine Stada -valmisteesta on saatavilla eri vahvuuksia. Ladkari paéttdd, mikd vahvuus sopii sinulle
parhaiten.



Hoidon aikana li#kirisi saattaa pienentii tai suurentaa kiyttimiisi laastarivahvuutta. Al leikkaa tai jaa
depotlaastaria tai kdytd suurempaa annosta kuin on suositeltu. Al kdyta iholla useampaa kuin kahta laastaria
samanaikaisesti.

Jos sinusta tuntuu, ettd Buprenorphine Stada -valmisteen vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro
asiasta ladkérillesi tai apteekkiin.

Aikuiset ja idkkiiit potilaat

Ellei 1d4karisi ole kehottanut sinua toimimaan toisin, kinnitd ihollesi yksi Buprenorphine Stada -
depotlaastari (tarkempi kuvaus alla) ja vaihda se seitsemén pdivin vilein, mieluiten aina samaan aikaan
paivastd. Ladkarisi saattaa muuttaa annosta 3—7 pdivan kuluttua, kunnes sopiva kipua lievittdvd annos
selvidd. Jos ladkarisi on kehottanut sinua kiyttiméén depotlaastarien lisiksi myds muita kipulddkkeitd,
noudata hidnen ohjeitaan tarkoin. Muutoin Buprenorphine Stada -hoito ei vaikuta parhaalla mahdollisella
tavalla. Depotlaastaria tulee kéyttdéd 3 kokonaisen pdivan ajan ennen annoksen suurentamista. T&alloin
kyseisen annoksen maksimivaikutus on saavutettu.

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

Potilaat, joilla on maks asairaus
Potilailla, joilla on maksasairaus, Buprenorphine Stada -valmisteen teho ja vaikutusaika saattavat muuttua.
Laékarisi seuraa tilaasi tavallista huolelisemmin.

Alle 18-vuotiaat potilaat
Alle 18-vuotiaiden ei pidd kdyttdd Buprenorphine Stada -valmistetta.

Miten Buprenorphine Stada -valmis te tta kiyte tiiin
Buprenorphine Stada -valmiste on tarkoitettu annosteltavaksi thon lapi.

Buprenorphine Stada —depotlaastarit vaikuttavat ihon Ipi. Tholle kimnitetystd laastarista vapautuu
buprenorfiinia ihon Epi verenkiertoon.

Ennen depotlaas tarin kiinnittimis ti paikalleen

- Valitse drtymédton, ehjd thoalue olkavarren ulkosyrjasté, rintakehén yldosasta, yliseldstd tai kylien
yldosasta. (ks. kuvat alla.) Pyydi apua, jos et pysty asettamaan laastaria paikalleen itse.

Olkavarsi




Takaa

- Buprenorphine Stada -depotlaastarit tulee asettaa ihoalueelle, jolla on vain vihén tai tuskin lainkaan
ithokarvoja. Jos sopivia karvattomia ihoalueita eiole, thokarvat voidaan leikata saksilla. Niitd eisaa
ajella.

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

- Valitun ihoalueen tulee olla kuiva ja puhdas. Pese se tarvittaessa kylmilli tai haalealla vedelld. Ali
kéytd saippuaa, alkoholia, 6ljyjd, ihovoiteita dlikd mitddn muuta puhdistusainetta. Jos olet juuri kdynyt
kuumassa kylvyssi tai suihkussa, odota, kunnes iho on tdysin kuiva ja villed. Ali leviti valitsemallesi
thoalueelle ihovoidetta, emulsiovoidetta 4ldka voidetta. Ne voivat estdd laastaria tarttumasta kunnolla
ithoon.

Depotlaastarin kiinnittiminen iholle

- Vaihe 1. Jokainen depotlaastari on yksittdispakattu
pusseihin. Avaa pussi juuri ennen kdyttod leikkaamalla
se saksilla sinetdityd reunaa pitkin. Ota depotlaastari
pussista. Ald kiiytd depotlaastaria, jos pussin sinetti on \
rikki.

- Vaihe 2. Depotlaastarin limapintaa suojaa lipindkyva
suojakalvo. Irrota varovasti puolet suojakalvosta. Yritd
olla koskettamatta depotlaastarin limaosaa.

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




- Vaihe 4. Paina depotlaastaria kimmenelldsi ihoa vasten
ja laske hitaasti kolmeenkymmeneen. Varmista, etti
koko depotlaastari on kosketuksissa thon kanssa, koskee
etenkin laastarin reunoja.

Depotlaastarin kaytto

Depotlaastaria kiytetéén seitsemén pédivin ajan. Jos laastari on kiinnitetty oikein, sen irtoaminen on
epédtodenndkoistd. Jos laastarin reunat alkavat irrota ihosta, ne voidaan kiinnittdd uudelleen thoon sopivalla
ihoteipilld. Laastarin kdytto ei estd suihkussa eikd kylvyssd kdymistd eikd uimista.

Depotlaastaria ei saa altistaa kovalle kuumuudelle (esim. lAmpotyynyt, sdhkohuovat, immityslamput, sauna,
kuumat kylvyt, kuumat vesisdngyt, kaumavesipullot, jne.). Talloin laastarista saattaa vapautua vereen
tavallista suurempia méérid vaikuttavaa ainetta. Ulkoinen kuumuus voi my0s estdd laastaria tarttumasta
kunnolla ihoon. Korkea ruumiinldmpd voi vaikuttaa Buprenorphine Stada -depotlaastarien vaikutuksiin (ks.
kohta ”Varoitukset ja varoimet” edelld).

On epitodennékaistd, ettd depotlaastari irtoaisi ennen kuin se tulee vaihtaa. Jos nidin kuitenkin kiy, 413 kdyta
samaa laastaria uudelleen. Kiinnitd uusi laastari heti paikalleen (ks. ”Depotlaastarin vaihtaminen” alla).

Depotlaastarin vaihtaminen

e Irrota aiempi depotlaastari.

e Taita se kaksin kerroin limapinnat vastakkain.

e Otauusi depotlaastari pakkauksestaan. Laita vanha laastari tyhjdén pussiin ja hdvitd pussi turvallisella
tavalla.

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

e Pyrivaihtamaan depotlaastarit aina samaan aikaan péivistd. On tarkedd merkitd vuorokaudenaika
muistiin.

Hoidon kesto

Liskérisi kertoo, miten pitkdn tarvitset Bupernorphine Stada -hoitoa. Ali lopeta hoitoa keskustelematta
asiasta lddkérin kanssa, silld kipu saattaa palata ja voit tuntea olosi huonovointiseksi (ks. my6s ”Jos lopetat
Buprenorpihine Stada -valmisteen kdyton™ alla).

Jos kiytit enemmiin Buprenorphine Stada -valmistetta kuin sinun pitiisi



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

Jos huomaat kdyttineesi useampia depotlaastareita kuin sinun pitéisi, irrota kaikki laastarit heti ja soita
ladkarillesi tai sairaalaan vilittomésti. Yliannostus voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta ja pahoinvointia.
Se voi my0s aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai tajuttomuutta, ja paivystysluonteinen sairaalahoito voi olla
tarpeen. Kun hakeudut lddkarin hoitoon, ota timéi seloste ja kaikki jiljelld olevat depotlaastarit mukaasi ja
néytd ne lddkarille.

Jos unohdat kiyttia Buprenorphine Stada -valmistetta

Kiinnitd uusi depotlaastari iholle heti kun muistat. Merkitse myos paivimadrd muistiin, silli tavanomainen
laastarinvaihtopdivési saattaa nyt muuttua. Jos vaihdat laastarin vasta hyvin mydhdén, kipu saattaa palata.
Ota siind tapauksessa yhteys lddkariisi.

Ali kiinnitd iholle ylimiriisii depotlaastareita korvataksesi unohtuneen depotlaastarin.

Jos lopetat Buprenorphine Stada -valmisteen kiyton

Jos lopetat Buprenorphine Stada -valmisteen kdyton tai keskeytit hoidon, kipu saattaa palata. Jos haluat
lopettaa hoidon, keskustele asiasta ld4karisi kanssa. Laédkarisi kertoo, miten voit toimia ja voidaanko sinua
hoitaa muilla ladkkeilld.

Joillakuilla voi esiintyd haittavaikutuksia, jos he kdyttdvat voimakkaita kipulddkkeitd pitkid aikoja ja
lopettavat sitten niiden kdytén. Buprenorphine Stada -valmisteen kdyton lopettamisen jélkeen tillaisten
vaikutusten riski on hyvin pieni. Jos kuitenkin olet levoton, ahdistunut tai hermostunut tai jos sinulla esiintyy
vapinaa, yhaktiivisuutta, nukkumisvaikeuksia tairuoansulatusvaikeuksia, kerro asiasta ladkérillesi.

Buprenorphine Stada -valmisteen kipua lievittdvéd vaikutus sdilyy jonkin aikaa depotlaastarin poistamisen
jalkeen. Ala aloita minkd4n uuden opioidikipulddkkeen (voimakkaan kipulddkkeen) kiyttod ennen kuin
depotlaastarin poistamisesta on kulunut véhintdén 24 tuntia.

Jos sinulla on lisdkysymyksid timén lidkkeen kdytostd, kddnny lddkarisi tai apteekin puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Buprenorphine Stada -valmisteen kayttoon mahdollisesti liittyvdt vakavat haittavaikutukset ovat samanlaisia
kuin muitakin voimakkaita kipulddkkeitd kdytettdessd todettavat haitat. Niitd ovat esimerkiksi
hengitysvaikeudet ja alhainen verenpaine.

Ladke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, vaikka vakavat allergiset reaktiot ovatkin harvinaisia. Irrota laastari
ja ota valittomésti yhteys lddkariin, jos sinulle kehittyy dkillistd hengityksen vinkumista, hengitysvaikeuksia,
siméiluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, thottumaa tai kutinaa, etenkin, jos niitd esiintyy joka puolella
kehoa.

Buprenorphine Stada -valmisteen kdyttoon littyy riippuvuuden tai tottumisen riski.
Buprenorfiinia saaneilla potilailla on ilmoitettu seuraavia muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleis et haittavaikutukset (voi esiintyd yli 1 potilaalla kymmenestd)
. padnsirky, huimaus, uneliaisuus

. ummetus, pahoinvointi tai oksentelu

o ithon kutina



kiinnityskohdan ihottuma, punoitus, kutina, tulehdus tai turvotus.

Yleiset haittavaikutukset (voiesiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestd)

ruokahaluttomuus

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

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

vasymys, epdtavallinen heikotus, lihasheikkous, kdsien, nilkkojen ja jalkojen turvotus.

Melko harvinais et haittavaikutukset (voi esiintyd enintdin 1 potilaalla sadasta)

mielialan vaihtelut, levottomuus, kiihtyneisyys, voimakkaan hyvénolon tunne, aistiharhat, painajaiset,
sukupuolivietin heikkeneminen, aggressiivisuus

makuaistin muutokset, puhevaikeudet, kipu- tai kosketustunnon heikkeneminen, kihelmdinti ja
tunnottomuus

muistin heikkeneminen, migreeni, pydrtyminen, keskittymis- tai koordinaatiovaikeudet

simien kuivuminen, ndén hdmartyminen

korvien soiminen tai humina, huimaus tai kiertohuimaus

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

yskd, hikka, hengityksen vinkuminen

ilmavaivat

laihtuminen

ithon kuivuminen

lihassupistukset, -kivut ja -séryt

virtsaamisvaikeudet

virtsaumpi (virtsarakko ei tyhjene kunnolla)

kuume

tapaturmien (esim. kaatumisten) lisddntyminen

vieroitusoireet, esimerkiksi kithtyneisyys, ahdistus, hikoilu tai véristykset Buprenorphine Stada -
hoidon lopettamisen yhteydessé.

Jos sinulta otetaan verikokeita, muistuta lddkaridsi siitd, ettd kiytdt Buprenorphine Stada -depotlaastareita.
Tédmé on térkedd, silli Buprenorphine Stada -depotlaastarit saattavat vaikuttaa maksan toimintaan, miké voi
vaikuttaa joihinkin verikoetuloksiin.

Harvinais et haittavaikutukset (voiesiintyd enintdin 1 potilaalla tuhannesta)

rasitusrintakipu (angina pectoris, voimakas rintakipu joka littyy syddnsairauteen)

psyykkiset hiiriot

tasapainovaikeudet

siméiluomien tai kasvojen turvotus, silmidn mustuaisten pieneneminen

hengitysvaikeudet, astmaan littyvien hengitysvaikeuksien paheneminen, epitavallisen voimakas
hengitys

pyortymisen tunne etenkin seisomaan noustessa

nielemisvaikeudet

paikallinen allerginen reaktio, johon littyy selvid turvotuksen merkkejd (tdlloin hoito tulee lopettaa)
nendn sisdosan turvotus ja arsytys

erektion heikkeneminen, sukupuolitoimintojen h&iriot

flunssan kaltaiset oireet

ithon punoitus

nestehukka.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (voi esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenestdtuhannesta)

lihasten nykiminen



o korvakipu
. rakkulat.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden arviointiin)

° kouristuskohtaukset, kohtaukset tai kouristukset

suolenseindmén tulehdukset. Oireet voivat olla kuume, oksentaminen ja vatsakipu tai epdmukava olo.

koliikkimainen vatsakipu tai epdmukava olo

itsensé epitodelliseksi kokeminen

buprenorfiinia raskausaikana saaneiden ditien vauvoilla voi esiintyd vieroitusoireena mm. kimeda

itkua, drtyisyyttd ja levottomuutta, vapinaa, syomisvaikeuksia, hikoilua ja painonnousun pysdhtymista

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle. TAma
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). [Imoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

WWW-sivusto: www.fimea.fi

Léédkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Buprenorphine Stada -valmisteen séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiiytd titi likettd pakkauksessa ja suojapusseissa mainitun viimeisen kiyttopaivimiirin jilkeen
("EXP”). Viimeinen kéyttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd pédivda.

Buprenorphine Stada 5 mikrog/tunti ja Buprenorphine Stada 10 mikrog/tunti:
Sailyta alle 25 °C.

Buprenorphine Stada 20 mikrog/tunti:
Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid séilytysolosuhteita.

Ali kiiyti laastaria, jos pussin sinetti on rikkoutunut.

Kéaytetyt laastarit taitetaan kaksinkerroin limapinta sisdénpdin ja hdvitetddn turvallisesti niin, ettd ne eivit jad
lasten ulottuville eivétkd ndkyville. Palauta kdytetty laastari apteekkiin, mielelldidn alkuperdispakkauksessa.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméttomien ladkkeiden
hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Buprenorphine Stada -valmiste siséltii
- Vaikuttava aine on buprenorfiini.

Buprenorphine Stada 5 mikrog/tunti:



Yksi depotlaastari (buprenorfiinia siséltdva pinta-ala 6,25 cm?) sisdltdd 5 mg buprenorfiinia, jota vapautuu
5 mikrogrammaa tunnissa 7 pdivin ajan.

Buprenorphine Stada 10 mikrog/tunti:
Yksi depotlaastari (buprenorfiinia siséltdva pinta-ala 12,5 cm?) siséltda 10 mg buprenorfiinia, jota vapautuu
10 mikrogrammaa tunnissa 7 pdivin ajan.

Buprenorphine Stada 20 mikrog/tunti:
Yksi depotlaastari (buprenorfiinia siséltdva pinta-ala 25 cm?) siséltdd 20 mg buprenorfiinia, jota vapautuu
20 mikrogrammaa tunnissa 7 pdivin ajan.

- Muut aineet ovat:

Liimamatriksi (sisdltdd buprenorfiinia): povidoni K90, levulimihappo, oleyylioleaatti, akryylihappo-
butyyliakrylaatti-(2-etyyliheksyyli)akrylaatti- viny yliasetaattikopolymeeri (5:15:75:5)

Liimamatriksi (eisisdlld buprenorfiinia): poly[2-etyyliheksyyli)akrylaatti-ko-glysidyylimetakrylaatti-ko-(2-
hydroksietyyli)akrylaatti-ko-vinyyliasetaatti] (68:0,15:5:27)

Erotuskalvo buprenorfiinia sisdltdvin ja sisdltimittomin limakerroksen vilissd: polyeteenitereftalaattikalvo
Taustakalvo: polyesteri

Suojakalvo: silikonikdsitelty polyeteenitereftalaattikalvo

Sininen painomuste.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Depotlaastari.

Kolme eri kokoa.

Buprenorphine Stada 5 mikrog/tunti:

Jokainen depotlaastari on vériltdén beige ja siind on pydristetyt kulmat ja painatus ”Buprenorphin” ja

”5 },lg/h”.

Buprenorphine Stada 10 mikrog/tunti:
Jokainen depotlaastari on viriltdén beige ja siind on pyoéristetyt kulmat ja painatus ”Buprenorphin” ja

”10 l,lg/h”.

Buprenorphine Stada 20 mikrog/tunti:
Jokainen depotlaastari on vériltidn beige ja siind on pyoristetyt kulmat ja painatus Buprenorphin™ ja
”20 ng/h”.

Jokainen depotlaastari on pakattu lapsiturvalliseen suojapussiin. Pussit on pakattu 1, 2, 3,4, 5, 6, 8, 10, 12,
16, 18, 20 tai 24 depotlaastaria siséltdviin pahvikoteloihin.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Saksa

Vaihtoehtois et valmis tajat
Labtec GmbH
Heykenaukamp 10

21147 Hamburg

Saksa

Clonmel Healthcare Ltd.



Waterford Road
Clonmel Co. Tipperary
Irlanti

Myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja
STADA Nordic ApS, Suomen sivulike

PL 1310

00101 Helsinki

Tami pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 02.02.2023



Bipacksedel: Information till patienten

Buprenorphine STADA 5 mikrogram/timme depotplaster
Buprenorphine STADA 10 mikrogram/timme de potplaster
Buprenorphine STADA 20 mikrogram/timme de potplister

buprenorfin

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Buprenorphine Stada &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Buprenorphine Stada
Hur du anviander Buprenorphine Stada

Eventuella biverkningar

Hur Buprenorphine Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ANl S e

1. Vad Buprenorphine Stada ir och vad det anviinds for

Buprenorphine Stada innehaller det aktiva &mnet buprenorfin som tillhér en grupp likemedel som kallas
starka smartstillande lakemedel. Det har ordinerats at dig av din likare for att lindra mattlig, langvarig smérta
som kréver ett starkt smértstillande likemedel.

Buprenorphine Stada ska inte anvéindas for att lindra akut smérta.

Buprenorfin som finns i Buprenorphine Stada kan ocksé vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvéardspersonal om
du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvéinder Buprenorphine Stada

Anviind inte Buprenorphine Stada:

e omdu irallergisk mot buprenorfin eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i avsnitt 6)
e om du har andningsproblem

e om du ir beroende av likemedel eller droger

e omdu tar ett slags 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 lider av myasthenia gravis (en sérskild typ av svar muskelsvaghet)

om du tidigare har lidit av abstinensbesvir som oro, angest, darrningar eller svettningar nér du slutat med
alkohol.

Buprenorphine Stada ska inte anvindas for att behandla symptom i samband med att du slutar ta ett
likemedel.

Varningar och forsiktighet



Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvinder Buprenorphine Stada:

e om du lider av kramper, spastiska anfall eller konvulsioner;

e om du lider av svar huvudvark eller mar 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 kédnner dig yr eller svag;

om du har svara leverproblem;

om du har missbrukat likemedel eller alkohol;

om du har feber, eftersom det kan leda till att stérre miangder av det aktiva &mnet tas upp av blodet &n vid

normal kroppstemperatur

e om du har depression eller andra tillstind som behandlas med antidepressiva likemedel. Om dessa
likemedel anvdnds tillsammans med Buprenorphine Stada kan detta leda till serotonergt syndrom, ett
tillstand som kan vara livshotande (se ”Andra likemedel och Buprenorphine Stada”).

Om du har genomgétt en operation nyligen, tala om for din likare innan du anvénder dessa plaster.

Soémnrelaterade andningsproblem

Buprenorphine Stada kan orsaka somnrelaterade andningsproblem sdsom sémnapné (andningspauser under
somn) och sémnrelaterad hypoxi (lag syrehalt 1 blodet). Symtomen kan vara andningspauser under sémn,
uppvaknande pa natten pa grund av andndd, svarigheter att fortsitta sova eller 6verdriven trétthet under
dagen. Kontakta din likare om du eller ndgon annan person observerar dessa symtom. Din likare kan
Overvéga att minska dosen.

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

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

Vissa likemedel kan forstirka biverkningarna av Buprenorphine Stada och kan i vissa fall orsaka mycket
allvarliga reaktioner. Ta inga andra likemedel medan du tar Buprenorphine Stada utan att forst tala med
lakare, sarskilt:

e 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 Stada och du kan fa symtom som ofrivilliga
rytmiska muskelryckningar, &ven i de muskler som styr 6gonens rorelser, upprordhet, hallucinationer,
koma, kraftig svettning, darrningar, forstiarkta reflexer, spinda muskler och kroppstemperatur dver 38°C.
Kontakta likaren om du far sddana symtom.

e Buprenorphine Stada fér inte tas i kombination med sé kallade MAO-hdmmare (t.ex. tranylcypromin,
fenelzin, isokarboxazid, moklobemid och linezolid), eller om du tagit denna typ av likemedel under de
senaste tva veckorna.

e Om du tar likemedel som fenobarbital eller fenytoin (Ilikemedel 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 smérttillstdnd) eller rifampicin (Iikemedel som
anvénds for att behandla tuberkulos), kan effekterna av Buprenorphine Stada minska.

e Buprenorphine Stada kan gora att vissa personer kdnner sig soémniga, illamaende eller svaga eller géra att
de andas langsammare eller svagare. Dessa biverkningar kan foérvirras om andra likemedel som ger
samma biverkningar tas samtidigt. Dessa omfattar vissa 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 Iikemedel eller vissa hostmediciner, t.ex. morfin,
dextropropoxifen, kodein, dextrometorfan eller noskapin), antihistaminer (mot t.ex. allergi) som gor dig
somnig eller bedévningsmedel som halotan.

e Samtidig anvidndning av Buprenorphine Stada och lugnande likemedel eller likemedel mot sémnbesvir
sasom bensodiazepiner eller liknande likemedel okar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvindning endast



Overvigas ndr andra behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om likaren forskriver Buprenorphine Stada samtidigt med lugnande likemedel, ska dosen och
behandlingstiden begridnsas av likaren.

Tala om for lakaren om du tar ndgot lugnande likemedel och f6lj noga likarens dosrekommendationer.
Det kan vara bra att informera vénner eller anhériga om att vara uppmérksamma pa de tecken och
symtom som dr beskrivna ovan. Kontakta likare om du upplever nagot av dessa symtom.

Buprenorphine Stada med alkohol

Alkohol kan forvarra vissa av biverkningarna och du kan ma daligt om du dricker alkohol medan du bar
Buprenorphine Stada. Att dricka alkohol medan du anvéinder Buprenorphine Stada kan ocksa paverka din
reaktionsformaga.

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 anvénder detta likemedel.

Graviditet
Det finns inte tillrdcklig erfarenhet av anvindning av buprenorfin hos gravida kvinnor. Du ska dirfor inte
anvinda Buprenorphine Stada om du ir gravid eller om du kan bli gravid under behandling.

Amning
Buprenorfin, det verksamma dmnet i plastret kan himma mjolkproduktion och passerar 6ver i brostmjolk.
Du ska darfor inte anvinda Buprenorphine Stada om du ammar.

Korforméaga och anvindning av maskiner
Buprenorphine Stada kan paverka din reaktionsforméaga sa mycket att du inte reagerar korrekt eller
tillrdckligt snabbt vid ovdntade eller plotsliga hidndelser. Detta géller sarskilt:

o 1 borjan av behandlingen;
. om du tar likemedel mot oro eller som sémnmedel;
. om du far en 6kad dos.

Om du paverkas (t.ex. kdnner dig yr, dasig eller har dimsyn), bér du inte framféra fordon eller anvianda
maskiner medan du anvidnder Buprenorphine Stada, eller under 24 timmar efter att plastret har tagits bort.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfoéra arbeten som
kréaver skdrpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden dr anvéndning
av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar
finns 1 andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Buprenorphine Stada

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare eller
apotekspersonal om du &r oséker.

Olika styrkor pa Buprenorphine Stada finns tillgingliga. Din likare avgodr vilkken styrka pa Buprenorphine
Stada som passar dig bést.

Under behandlingen kan din likare dndra det plaster du anvénder till ett mindre eller ett stérre om det
behovs. Klipp eller dela inte plastret och anvénd inte en hdgre dos &n vad som rekommenderas. Du bor inte
anvdnda mer dn tva plaster samtidigt.

Om du kénner att effekten av Buprenorphine Stada dr for svag eller for stark, tala med din likare eller
apotekspersonal.



Vuxna och ildre patienter

Om inte din ldkare har sagt nagot annat till dig, fast ett Buprenorphine Stada plaster (enligt den detaljerade
beskrivningen nedan) och byt det var sjunde dag, helst vid samma tid pa dagen. Din ldkare kan vilja justera
dosen efter 3-7 dagar tills korrekt nivd av smértkontroll har hittats. Om din lakare 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 Stada. Plastret ska béras i tre hela dagar innan dosen dkas, det
dr da som den givna dosen nér full effekt.

Patie nter me d njurs jukdomar/dialys patienter
Ingen sérskild dosidndring ar nddvandig for patienter med njursjukdomar.

Patienter med le versjukdomar

Hos patienter med leversjukdomar kan effekterna och verkningsperioden av Buprenorphine Stada paverkas
och din likare kommer dérfor att folja dig ndrmare.

Patienter under 18 ar
Buprenorphine Stada ska inte ges till patienter under 18 ar.

Hur du anviinder Buprenorphine Stada
Buprenorphine Stada depotplaster dr avsett for anvdandning pa huden.
Buprenorphine Stada verkar genom huden. Efter applicering passerar buprenorfin genom huden in i blodet.

Innan du applicerar depotplastret
e Vil]j ett hudparti som inte ar irriterat eller skadat pa utsidan av 6verarmen, 6vre delen av brostkorgen,

ovre delen av ryggen eller pa sidan av brostkorgen. (Se bilderna nedan). Be om hjdlp om du inte kan
sétta fast plastret sjilv.

Overarm
eller
( \
Framsida
4 9
eller
Baksida

. eller .



° Buprenorphine Stada ska séttas fast pa ett hudparti dér det inte finns sd mycket har. Om det inte finns
nagra passande harlosa hudpartier ska haren klippas bort med en sax. Raka inte bort dem.

° Undvik hud som &r rdd, irriterad eller har andra skador som stora arr.

° Det hudparti du véljer maste vara torrt och rent. Tvétta med kallt eller jummet vatten om det behovs.
Anvind inte tval, sprit, olja, lotioner eller andra rengdringsprodukter. Vinta tills huden &r helt torr
och sval efter ett hett bad eller en het dusch. Smdrj inte in lotion, hudkrdm eller salva pa det utvalda
hudpartiet. Det kan gora att plastret inte fastnar ordentligt.

Applicering av depotplistret

- Steg 1. Varje depotplaster ligger forseglat i en dospése.
Precis innan anvidndning, klipp upp dospasen lings den
forseglade kanten. Ta ut depotplastret. Anvidnd inte
plastret om forseglingen pa dospasen ar bruten. \

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

sida.

- Steg 3. Fast depotplastret pa det utvalda omradet och dra
bort resterande skyddsfilm.

- Steg 4. Tryck depotplastret mot huden med handflatan
och ridkna ldngsamt till 30. Forsékra dig om att hela
depotplastret ar i tit kontakt med huden, sarskilt runt
kanterna.




Att béira depotplastret

Du ska béra plastret i sju dagar. Om du har satt dit plastret korrekt &r risken liten att det lossnar. Om pléstrets
kanter borjar lossna kan man tejpa fast dem med lEmplig hudtejp. Det gar bra att bada, duscha eller simma
med plastret.

Utsitt inte plastret for stark virme (t.ex. virmedynor, elektriska filtar, virmelampor, bastubad, heta bad,
uppviarmda vattensdngar, varmvattenflaskor, m.m.) eftersom det kan 6ka kroppens upptag av det aktiva
amnet i blodet. Vérme utifrdn kan ocksa gora att plastret inte fastnar ordentligt. Om du har feber kan det
paverka effekterna av Buprenorphine Stada (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet” ovan.)

Om plistret mot formodan skulle lossna innan du behover byta, anvind inte samma plaster igen. Sétt genast
dit ett nytt (se ’Byte av depotplaster” nedan).

Byte av depotplaster

. Ta bort det gamla depotplastret.

. Vik ihop det pad mitten med de klibbiga sidorna inét.

. Oppna och ta ut ett nytt plaster. Anvind den tomma dospéasen for att kasta det gamla plastret. Kasta nu
dospasen pa sdkert sétt.

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

. Kom ihag attalltid byta ditt pldster vid samma tid pa dagen. Det dr viktigt att du antecknar tidpunkt pa
dagen.

Behandlingens lingd

Din likare talar om for dig hur linge du ska behandlas med Buprenorphine Stada. Avsluta inte behandlingen
utan att ridgora med en likare, eftersom dina smértor kan komma tillbaka och du kan mé diligt (se dven
”Omdu slutar anvéinda Buprenorphine Stada” nedan).

Om du anviint for stor miingd av Buprenorphine Stada

Om du fatt i dig for stor mingd likemedel eller om t.ex. ett barn fatti sig likemedlet av misstag kontakta
genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt
radgivning.

Sé snart du upptécker att du har anvéint fler plaster an du borde, ta bort alla plaster. Personer som har fétt en
overdos kan kinna sig mycket sémniga och ma illa. De kan ocksé ha andningssvérigheter eller forlora
medvetandet och kan behdva akutvard pa sjukhus. Néar 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 anvinda Buprenorphine Stada

Satt dit ett plaster sa fort du kommer ihdg det. Skriv ocksa upp datumet, eftersom din vanliga bytesdag nu
kan ha éndrats. Om du dr mycket forsenad med att byta plaster kan dina smértor komma tillbaka. Kontakta i
sé fall din lidkare.

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

Om du slutar att anvinda Buprenorphine Stada



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

Vissa personer kan fé biverkningar néir de har anvént starka smartstillande likemedel under lang tid och
sedan slutar med dem. Riskerna att & biverkningar nir man slutar med Buprenorphine Stada dr mycket sma.
Beritta 4nda for din likare om du skulle kidnna dig upprord, orolig, nervos eller skakig, om du blir dveraktiv,
far somnsvarigheter eller matsmaltningsbesvar.

Den smirtstillande effekten fran Buprenorphine Stada sitter kvar en tid efter att plastret har tagits bort. Borja
inte ta ndgon annan opioid (starkt smértstillande likemedel) forran 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 behover inte fa dem.

Allvarliga biverkningar vid anvindning av Buprenorphine Stada pdminner om dem som observerats for
andra starka smdrtstillande likemedel, t.ex. andningssvarigheter och lagt blodtryck.

Detta likemedel kan orsaka allergiska reaktioner, dock dr det séllsynt med allvarliga allergiska reaktioner. Ta
bort plistret och kontakta din likare omedelbart om du far pipande, rosslande andning, svart att andas,
svullnad av o6gonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada — sérskilt om den &r spridd 6ver hela kroppen.

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

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

Huvudvirk, yrsel, ddsighet

Forstoppning, illamaende eller krakningar

Hudklada

Utslag, rodnad, kldda, inflammation eller svullnad pa applikationsstillet.

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

Aptitforlust

Forvirring, depression, oro, sémnldshet, nervositet, darrningar

Andndd

Magsmértor eller obehag, diarré, matsméltningsbesvir, muntorrhet

Svettningar, utslag

Trotthet, kinsla av onormal svaghet, muskelsvaghet, svullna hidnder, fotleder eller fotter.

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

° Humoérsvingningar, rastloshet, oro, upprymdhet, hallucinationer, mardrémmar, minskad konsdrift,
aggression

. Forandrad smakupplevelse, talsvarigheter, minskad kénslighet for smérta eller beroring, stickningar

eller domningar

Minnesforlust, migrén, svimning, problem med koncentration eller koordination

Torra 6gon, dimsyn

Ringande eller brusande ljud i 6ronen, kédnsla av yrsel eller snurrighet

Hogt eller lagt blodtryck, brostsmérta, snabb eller oregelbunden hjartrytm

Hosta, hicka, visande (rosslande, pipande) andningsljud



Gaser i magen

Viktforlust

Torr hud

Spasmer, smértor

Svérighet att borja kissa

Svérighet att tomma blasan fullstindigt

Feber

Okning av olycksfall (t.ex. fallolyckor)

Abstinensbesvir som upprordhet, oro, svettningar eller darrningar nir du slutar anvinda
Buprenorphine Stada.

Om du behover ta blodprov, paminn din likare om att du anvinder Buprenorphine Stada. Det dr viktigt
eftersom Buprenorphine Stada kan paverka hur levern fungerar och detta kan i sin tur piverka resultatet av
vissa blodprov.

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

. Karlkramp (kraftig brostsmarta som upptriader vid hjartbesvér)

. Psykisk storning

. Balansrubbningar

. Ansikts- eller 6gonlockssvullnad, sammandragning av pupillerna
. Svérigheter att andas, forvérring av astma, hyperventilering

. Svimningskénsla, sarskilt nir man reser sig upp

. Svarighet att svilja

. Lokal allergisk reaktion med tydliga teckenpé svullnad (i sadant fall ska behandlingen avbrytas)
o Svullnad och irritation indsan

. Minskad erektion, nedsatt sexuell funktion

. Influensaliknande sjukdom

. Hudrodnad

. Uttorkning.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvédndare):
. Muskelryckningar

. Oronsmiirtor

o Blsor.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):
o Kramper, spastiska anfall eller konvulsioner

. Inflammation itarmvédggen. Symtomen kan vara feber, krikningar och magsmértor eller obehag

. Magsmartor eller obehag pa grund av kolik

. Personlighetsférandring

. Abstinenssymtom hos nyfodda barn vars modrar har fatt buprenorfin under graviditeten. Symtomen
kan vara gillt skrikande, irritabilitet och rastloshet, skakningar, svéarigheter att dta, svettningar och att
de inte gar upp i vikt

. Kontaktdermatit (hudutslag med inflammation som kan ge en brinnande kénsla), missfargning av

huden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella biverkningar som
nte 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 likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Buprenorphine Stada ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

Buprenorphine Stada 5 mikrogram/timme och Buprenorphine Stada 10 mikrogram/timme:
Forvaras vid hogst 25 °C.

Buprenorphine Stada 20 mikrogram/timme:
Inga sérskilda forvaringsanvisningar.

Anvind inte plastret om dospasens forsegling dr bruten.

Anvint plaster ska vikas thop med den klibbiga sidan inat och forvaras pa ett sdkert sétt sa att barn inte
kommer at plastret. Aterlimna anvint plaster till apotek, helst i originalférpackningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte lingre anvéinds. Dessa dtgéirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehélls deklaration
- Den aktiva substansen ér buprenorfin.

Buprenorphine Stada 5 mikrogram/timme:
1 depotplaster innehaller 5 mg buprenorfin i en plasterstorlek pa 6,25 cm? och avger 5 mikrogram
buprenorfin per timme (under en period pa 7 dagar).

Buprenorphine Stada 10 mikrogram/timme:
1 depotplaster innehéller 10 mg buprenorfin i en plasterstorlek pa 12,5 cm? och avger 10 mikrogram
buprenorfin per timme (under en period pa 7 dagar).

Buprenorphine Stada 20 mikrogram/timme:
1 depotplaster innehaller 20 mg buprenorfin i en plasterstorlek pa 25 cm? och avger 20 mikrogram
buprenorfin per timme (under en period pa 7 dagar).

- Ovriga innehallsimnen ir:

Haftskikt (innehdllande buprenorfin): povidon K90, levulinsyra, oleyloleat, akrylsyra-butylakrylat-2-
(etylhexyl) akrylat-vinylacetat sampolymer (5:15:75:5).

Hiéftskikt (utan buprenorfin): (2- etylhexyl)akrylat-glycidylmetakrylat-(2-hydroxietyl) akrylat-vinylacetat
sampolymer (68:0,15:5:27).

Separerande film mellan_héftskikten med och utan buprenorfin: poly(etentereftalat) film.

Baksidesskikt: polyester.

Skyddsskikt: poly(etentereftalat)-film, silikoniserad.

BIa tryckférg.

Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Depotplaster.



Tre storlekar finns.
Buprenorphine Stada 5 mikrogram/timme:
Rektanguldrt depotplaster, beigefiargat med rundade horn och mirkt med Buprenorphin” och “5 pg/h”.

Buprenorphine Stada 10 mikrogram/timme:
Rektangulirt depotplaster, beigefiargat med rundade horn och mérkt med Buprenorphin™ och “10 pg/h”.

Buprenorphine Stada 20 mikrogram/timme:
Rektangulirt depotplaster, beigefargat med rundade horn och mérkt med ”Buprenorphin” och “20 pg/h”.

En forseglad, barnskyddande dospase innehéller ett depotplaster. Plastren finns i kartonger innehallande 1, 2,
3,4,5,6, 8,10, 12, 16, 18, 20 eller 24 depotplaster.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forséljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Labtec GmbH
Heykenaukamp 10
21147 Hamburg
Tyskland

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel Co. Tipperary
Irland

Lokal foretradare

STADA Nordic ApS, filial 1 Finland
PB 1310

00101 Helsingfors

Denna bipacksedel dndrades senast 02.02.2023



