Indleegsseddel: Information til brugeren

Buprenorphine Sandoz, 5 mikrogram/time depotplastre
Buprenorphine Sandoz, 10 mikrogram/time depotplastre
Buprenorphine Sandoz, 15 mikrogram/time depotplastre
Buprenorphine Sandoz, 20 mikrogram/time depotplastre

buprenorphin

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at lese den igen.

- Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor vaere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.
Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Buprenorphine Sandoz
Sédan skal du bruge Buprenorphine Sandoz

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

ISR .

1. Virkning og anvendelse

Buprenorphine Sandoz depotplaster indeholder det aktive stof buprenorphin, som tilhgrer en gruppe af
legemidler kaldet steerke analgetika (smertestillende midler).

Laegen har ordineret Buprenorphine Sandoz til dig til lindring af moderate, langvarige smerter, som
kreever brug af et steerkt smertestillende middel.

Buprenorphine Sandoz bgr ikke anvendes til lindring af akutte smerter.
Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg

altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Buprenorphine Sandoz



Brug ikke Buprenorphine Sandoz:

o hvis du er allergisk over for buprenorphin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Buprenorphine
Sandoz (angivet i afsnit 6).

o hvis du har vejrtreekningsproblemer.

o hvis du er afhaengig af stoffer.

o hvis du tager en type medicin kendt som MAO-ha&mmere (monoaminooxidasehammere) (for
eksempel tranylcypromin, phenelzin, isocarboxazid, moclobemid og linezolid), eller hvis du har
taget denne type medicin inden for de seneste to uger.

o hvis du lider af myasthenia gravis (en tilstand, hvor musklerne bliver svage).

o hvis du tidligere har lidt af abstinenssymptomer, sasom uro, angst, rysten eller svedtendens,
efter at du er stoppet med at drikke alkohol.

Buprenorphine Sandoz ma ikke anvendes til behandling af abstinenssymptomer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, far du bruger Buprenorphine Sandoz, hvis du

o har drukket store mangder alkohol for nylig

o lider af kramper eller krampeanfald

o har alvorlig hovedpine eller kvalme pa grund af en kvaestelse i hovedet eller gget tryk i kraniet
(for eksempel pa grund af en hjernesygdom). Det skyldes, at plastrene kan forveerre
symptomerne eller skjule omfanget af en kvastelse i hovedet.

o faler dig svimmel eller er ved at besvime

o har alvorlige leverproblemer

o har feber, da det kan medfare, at du optager starre meaengder af det aktive stof i blodet end
normalt

o har depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler. Brug af disse
legemidler sammen med Buprenorphine Sandoz kan medfare serotoninsyndrom, der er en
potentielt livstruende tilstand (se "Brug af anden medicin sammen med Buprenorphine
Sandoz”).

Hvis du er blevet opereret for nylig, skal du forteelle det til lsegen, far du bruger disse depotplastre.

Tolerance og afhangighed

Denne medicin indeholder buprenorphin, som er et opioid. Gentagen brug af opioider kan gare

medicinen mindre effektiv (du bliver vant til det, kendt som tolerance). Gentagen brug af

Buprenorphine Sandoz kan ogsa fare til misbrug og afhaengighed, hvilket kan resultere i livstruende

overdosering. Risikoen for disse bivirkninger kan gges med hgjere dosis og laengere

behandlingsvarighed.

Afhangighed kan fa dig til at fole, at du ikke leengere har kontrol over, hvor meget medicin du har

brug for at tage eller hvor ofte du skal tage det.

Risikoen for at blive afheengig varierer fra person til person. Du kan have en starre risiko for at blive

afhaengig af Buprenorphine Sandoz hvis:

o du eller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller veeret afhangige af alkohol,
receptpligtig medicin eller illegale stoffer ("afhaengighed")

o du er ryger



o du har haft problemer med dit humer (depression, angst eller en personlighedsforstyrrelse) eller
er blevet behandlet af en psykiater for andre psykiske lidelser

Hvis du bemaerker nogle af falgende tegn, mens du tager Buprenorphine Sandoz, kan det veere et tegn

pa, at du er blevet afhengig:

o du har brug for at tage medicinen i leengere tid end anbefalet af din laege

o du har brug for at tage mere end den anbefalede dosis

o du faler maske, at du har brug for at fortsaette med at tage din medicin, selvom det ikke hjalper
med at lindre din smerte

o du bruger medicinen til andre formal end ordineret, for eksempel ‘for at holde dig rolig' eller
'hjeelpe dig med at sove'

o du har lavet gentagne, mislykkede forsgg pa at holde op eller kontrollere brugen af medicinen

o nar du stopper med at tage medicinen, fgler du dig utilpas, og du har det bedre, nar du tager
medicinen igen (‘abstinenssymptomer").

Hvis du bemaerker nogle af disse tegn, skal du tale med din lege for at diskutere den bedste

behandlingsvej for dig, herunder hvornar det er passende at stoppe, og hvordan man stopper sikkert

(se afsnit 3, Hvis du stopper med at tage Buprenorphine Sandoz).

Sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser

Buprenorphine Sandoz kan forarsage sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser sésom sgvnapng
(pauser i vejrtreekningen under sgvn) og sgvnrelateret hypoxaemi (lavt iltniveau i blodet).
Symptomerne kan omfatte pauser i vejrtreekningen under sgvn, natlige opvagninger pa grund af
andengd, problemer med at sove igennem eller overdreven dgsighed i lgbet af dagen. Kontakt din
lzege, hvis du eller en anden person observerer disse symptomer. Din leege kan overveje at nedsatte
din dosis.

Dette leegemiddel kan forarsage positive resultater i forbindelse med dopingkontrol. Det kan veere
sundhedsskadeligt at anvende Buprenorphine Sandoz som dopingmiddel.

Bgrn og unge
Dette leegemiddel ma ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Buprenorphine Sandoz

Forteel altid leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre

leegemidler eller planlaegger at bruge andre laeegemilder.

e Buprenorphine Sandoz ma ikke anvendes sammen med en type medicin kendt som MAO-
heemmere (monoaminooxidasehaemmere) (for eksempel tranylcypromin, phenelzin, isocarboxazid,
moclobemid og linezolid), eller hvis du har taget denne type medicin inden for de seneste to uger.

o Antidepressive leegemidler, f.eks. moclobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin og
trimipramin. Disse leegemidler kan interagere med Buprenorphine Sandoz, og du kan opleve
symptomer som ufrivillige rytmiske muskelsammentrakninger, herunder i de muskler, der styrer
gjnenes bevagelser, rastlgs uro, hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skalven, forsteerkede
reflekser, gget muskelspaending og kropstemperatur over 38 °C. Kontakt leegen, hvis du oplever
sadanne symptomer.

e Lagemidler til behandling af Parkinsons sygdom

e Muskelrelaksantia



e Virkningen af Buprenorphine Sandoz kan blive nedsat, hvis du tager medicin som eksempelvis
phenobarbital eller phenytoin (medicin, som normalt anvendes til behandling af krampeanfald
eller kramper), carbamazepin (medicin, som normalt anvendes til behandling af krampeanfald
eller kramper og visse former for smerter) eller rifampicin (medicin mod tuberkulose).

e Buprenorphine Sandoz kan forarsage dgsighed, kvalme eller besvimelse eller langsommere eller
svagere vejrtraeekning. Disse bivirkninger kan blive varre, hvis du samtidig tager anden medicin
med de samme virkninger. Det drejer sig om visse midler til behandling af smerter, depression,
angst, psykiatriske eller mentale lidelser (antipsykotika eller neuroleptika), sovemedicin,
blodtrykssenkende medicin sdsom clonidin, andre opioider (som kan findes i smertestillende
midler eller visse hostemiksturer, f.eks. morphin, dextropropoxyphen, codein, dextromethorphan,
noscapin), leegemidler, der anvendes til behandling af allergi, karesyge eller kvalme (slgvende
antihistaminer eller antiemetika), eller bedgvelsesmidler sdsom halothan.

e Samtidig brug af Buprenorphine Sandoz og beroligende leegemidler som benzodiazepiner eller
beslaegtede leegemidler gger risikoen for dgsighed, andedraetsbesveer (andedreetsdepression), koma
og kan veere livstruende. Pa grund af dette bgr samtidig brug kun overvejes, nar andre
behandlingsmuligheder ikke er mulige. Men hvis din leege ordinerer Buprenorphine Sandoz
sammen med beroligende medicin, bgr dosen og varigheden af samtidig behandling begranses af
din lzege. Fortzl din lege om alle beroligende leegemidler, du tager, og felg din leeges
dosisanbefaling ngje. Det kan veere nyttigt at informere venner eller familie om at veere
opmarksom pa de ovennavnte tegn og symptomer. Kontakt leegen, hvis du far sadanne
symptomer.

e Gabapentin eller pregabalin til behandling af epilepsi eller smerte pa grund af nerveproblemer
(neuropatisk smerte).

Brug af Buprenorphine Sandoz sammen med alkohol

Alkohol kan ggre nogle af bivirkningerne varre, og du kan blive utilpas, hvis du drikker alkohol,
mens du bruger Buprenorphine Sandoz. Hvis du drikker alkohol, mens du bruger Buprenorphine
Sandoz, kan det ogsa pavirke din reaktionstid.

Graviditet og amning
Du ber ikke bruge Buprenorphine Sandoz, hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlaegger at blive gravid.

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlegger at blive gravid, skal
du sparge din leege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Buprenorphine Sandoz virker
slgvende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Buprenorphine Sandoz kan pavirke din reaktionsevne i en sadan grad, at du ikke reagerer
hensigtsmaessigt eller hurtigt nok i tilfeelde af uforudsete eller pludselige haendelser. Dette geelder iser:
e i begyndelsen af behandlingen

e hvis du ogsa tager medicin mod angst eller sgvnproblemer

e hvis din dosis gges.



Hvis du er pavirket af sddanne virkninger (f.eks. svimmelhed, dgsighed eller slaret syn), skal du
undlade at fare motorkaretgj og betjene maskiner, nar du bruger Buprenorphine Sandoz og i 24 timer,
efter at plastret er fjernet.

3. Sadan skal du bruge Buprenorphine Sandoz

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter laegens anvisning. Er du i tvivl, s& sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Far behandlingen pabegyndes og regelmaessigt under behandlingen vil din lzege diskutere med dig,
hvad du kan forvente af brugen af Buprenorphine Sandoz hvornar og hvor leenge du har brug for at
tage det, hvornar du skal kontakte din leege, og hvornar du skal stoppe med at tage det (se ogsa, ”Hvis
du stopper med at tage Buprenorphine Sandoz”).

Buprenorphine Sandoz findes i forskellige styrker. Leegen bestemmer, hvilken styrke af
Buprenorphine Sandoz der passer bedst til dig.

Ved opstart af behandling med Buprenorphine Sandoz opleves ofte kvalme og opkastning (se

afsnit 4). Dette gar oftest over efter den farste uge af behandlingen. Det er en god ide at aftale en
opfelgende kontrol med leegen 1-2 uger efter pabegyndt behandling for pa denne made at sikre, at du
far den rigtige dosis, og for at handtere eventuelle bivirkninger.

| labet af behandlingen kan leegen e&ndre det depotplaster, du bruger, til et mindre eller sterre plaster,
hvis det er ngdvendigt. Du ma ikke klippe i plasteret, dele det eller anvende en hgjere dosis end
anbefalet. Du ber ikke anvende mere end to depotplastre pa samme tid, op til en maksimal
total dosis pa 40 mikrogram/time.

Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du faler, at virkningen af Buprenorphine Sandoz er for
svag eller for steerk.

Voksne og &ldre patienter

Medmindre laegen har sagt noget andet, skal du pasette ét Buprenorphine Sandoz depotplaster (som
beskrevet nedenfor) og skifte det hvert 7. dagn, helst pa samme tid af degnet. Laegen vil eventuelt
justere dosen efter 3-7 dage, indtil du opnar korrekt smertelindring. Hvis leegen har anbefalet, at du
tager andre smertestillende midler i tilleeg til depotplastrene, skal du felge leegens anvisninger ngje,
ellers vil du ikke fa den fulde virkning af behandlingen med Buprenorphine Sandoz. Depotplastret bar
baeres i 3 hele dagn, far dosis gges, da den maksimale virkning af en given dosis forst kan vurderes
efter den tid.

Patienter med leversygdom
Virkningen af Buprenorphine Sandoz og den tid, depotplastrene virker, kan pavirkes hos patienter
med leversygdom, og din lzege vil derfor holde dig under teettere kontrol.

Brug til bgrn og unge
Buprenorphine Sandoz depotplastre ber ikke anvendes til patienter under 18 ar.



Brugsanvisning

Buprenorphine Sandoz skal bruges pa huden.

Buprenorphine Sandoz virker gennem huden. Efter pasatning passerer buprenorphin gennem huden
ind i blodet.

Far pasetning af Buprenorphine Sandoz depotplaster

e Vealg et omrade med ikke-irriteret, intakt hud pa overarmen, ydersiden af armen, pa den gverste
del af brystet, pa den gverste del af ryggen eller pa siden af brystet (se illustrationerne nedenfor).
Bed om hjeelp, hvis du ikke kan sztte plastret pa selv.

e Buprenorphine Sandoz depotplastre skal sattes pa huden pa et sted med lidt eller ingen beharing.
Hvis du ikke kan finde et sted uden har, skal harene klippes af med en saks, ikke barberes.

e Undga hud, som er rad, irriteret eller har andre skavanker, sdsom store ar.

e Det hudomrade, du veelger, skal veere tart og rent. Om ngdvendigt kan det vaskes med koldt eller
lunkent vand. Der ma ikke anvendes sabe, sprit, olie, lotion eller andre rensende midler. Hvis du
har taget et varmt kar- eller brusebad, skal du vente, til huden er fuldsteendig ter og kelig. Smer
ikke lotion, creme eller salve pa det valgte hudomrade. Det kan medfare, at depotplastret ikke
sidder ordentligt fast.

Pasaetning af depotplastret
Trin 1: Hvert depotplaster er i en forseglet pose. Abn posen umiddelbart inden brug ved at traekke,

hvor det er markeret. Tag depotplastret ud. Brug ikke depotplastret, hvis den forseglede pose er
brudt.

Trin 2: Den kleebende side af depotplastret er beklzedt med en gennemsigtig folie. Traek forsigtigt
halvdelen af folien af. Undga at rare ved den klebende del af depotplastret.

Trin 3: Klaeb depotplastret fast pa det hudomrade, som du har valgt, og fjern resten af folien.



Trin 4: Tryk depotplastret fast pa huden med handfladen, mens du taeller langsomt til 30. Sgrg for, at
hele depotplastret er i kontakt med huden, specielt ved hjgrnerne.

Nar du har depotplastret pa

Du skal have depotplastret pa i syv dage. Hvis du har sat depotplastret rigtigt pa, er der ringe
sandsynlighed for, at det vil falde af. Hvis hjgrnerne begynder at lgsne sig, kan de tapes fast med en
egnet hudtape. Du kan bade og svemme, mens du har plastret pa.

Depotplastret ma ikke udsattes for ekstrem varme (f.eks. fra varmepuder, varmetapper, varmelamper,
sauna, varme karbade, opvarmede vandsenge, varmedunke osv.), da det kan resultere i, at du optager
en starre maengde af det aktive stof i blodet end normalt. Ekstern varme kan ogsa medfare, at
depotplastret ikke klaeber ordentligt. Hvis du har feber, kan det a&ndre virkningen af Buprenorphine
Sandoz (se "Advarsler og forsigtighedsregler" ovenfor).

| det usandsynlige tilfelde, at dit depotplaster falder af, far det skal skiftes, skal du ikke bruge det
samme plaster igen. Set straks et nyt depotplaster pa (se "Skift af depotplaster" nedenfor).

Skift af depotplaster

e Tag det gamle depotplaster af.

o Fold det pa midten med klabesiden indad.

« Abn en ny forseglet pose og tag depotplastret ud. Brug den tomme pose til at bortskaffe det brugte
depotplaster. Bortskaf posen pa forsvarlig vis.

o Selv brugte plastre indeholder en mangde aktivt stof, som kan skade barn eller dyr, sa sgrg for, at
brugte plastre altid er ude af syns- og reekkevidde for dem.

o St et nyt depotplaster pa et andet passende hudomrade (som beskrevet ovenfor). Du bar ikke
seette et nyt depotplaster pa det samme sted i 3-4 uger.

o Husk at skifte depotplastret pa samme tid af dagnet. Det er vigtigt, at du noterer tidspunktet.

Behandlingsvarighed

Leegen vil fortaelle dig, hvor leenge du bar behandles med Buprenorphine Sandoz. Stop ikke med
behandlingen uden at sparge laegen til rads, da dine smerter kan vende tilbage, og du kan blive utilpas
(se ogsa "Hvis du holder op med at bruge Buprenorphine Sandoz" nedenfor).



Hvis du har brugt for meget Buprenorphine Sandoz
Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Buprenorphine Sandoz end der
star i denne information, eller mere end laegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Fjern alle depotplastre, sa snart du opdager, at du har brugt for mange plastre, og kontakt straks leegen
eller hospitalet. Personer, der har taget en overdosis, kan blive meget sgvnige og darlige. De kan ogsa
fa vejrtraekningsproblemer eller miste bevidstheden og have brug for akut behandling pa hospitalet.
Nar du sgger laege, skal du tage denne indleegsseddel og de resterende depotplastre med, sa du kan
vise dem til leegen.

Hvis du har glemt at bruge Buprenorphine Sandoz

Seet et nyt depotplaster pa, sa snart du kommer i tanker om det. Notér ogsa datoen, da din sedvanlige
dag for skift af depotplaster kan veere en anden nu. Hvis det er meget lzenge siden, at du skulle have
skiftet dit depotplaster, kan dine smerter vende tilbage. I sa tilfeelde skal du kontakte leegen.

Du ma ikke sette ekstra depotplastre pa som erstatning for det glemte depotplaster.

Hvis du holder op med at bruge Buprenorphine Sandoz

Hvis du holder op med at bruge Buprenorphine Sandoz for tidligt, eller hvis du afbryder behandlingen,
kan dine smerter vende tilbage. Radfar dig med laegen, hvis du gnsker at stoppe behandlingen. Lagen
vil forteelle dig, hvad der kan gares, og om du kan behandles med anden medicin.

Nogle personer kan fa bivirkninger, nar de stopper med at bruge staerke smertestillende midler efter
lang tids brug. Risikoen for at fa bivirkninger efter opher af behandling med Buprenorphine Sandoz er
meget lille. Forteel det dog til leegen, hvis du feler dig urolig, angst eller nerves, hvis du ryster, hvis du
er overaktiv, eller hvis har sgvnproblemer eller fordgjelsesproblemer.

Den smertelindrende virkning af Buprenorphine Sandoz varer i nogen tid efter fjernelse af
depotplastret. Du bar ikke starte med et andet opioidanalgetikum (steerkt smertestillende middel) inden
for 24 timer efter fjernelse af depotplastret.

Sparg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De alvorlige bivirkninger, som kan seettes i forbindelse med Buprenorphine Sandoz, svarer til dem,
der ses ved andre steerke smertestillende midler, og omfatter vejrtreekningsbesvar og lavt blodtryk.

Dette leegemiddel kan forarsage allergiske reaktioner, men alvorlige allergiske reaktioner er sjaldne.
Fjern depotplastret og kontakt straks leegen, hvis du pludseligt far pibende eller hvaesende
vejrtreekning, vejrtreekningsproblemer, havelse af gjenlag, ansigt eller leber, udslet eller klge, iser
hvis det deekker hele kroppen.

Der er en risiko for, at du kan blive afhangig eller forfalden til Buprenorphine Sandoz.



Der er indberettet falgende andre bivirkninger hos patienter i behandling med Buprenorphine Sandoz:

Meget almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 behandlede

hovedpine, svimmelhed, dgsighed

forstoppelse, kvalme eller opkastning

klgende hud, redme i huden

udslet, klge, radme, beteendelse eller havelse i huden pa pasatningsstedet.

Almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter

manglende appetit

forvirring, depression, angst, sgvnproblemer, nervgsitet, rysten (tremor)

andengd

mavesmerter eller mavebesveer, diarré, fordgjelsesbesvaer, mundtgrhed

svedtendens, udslet, hududbrud

treethed, useedvanlig svaghed, muskelsvaghed, ademer (f.eks. havelse af haeender, ankler eller
fadder).

Ikke almindelige bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter

humgrsvingninger, rastlgshed, uro, ekstrem lykkefglelse, hallucinationer, mareridt, nedsat
seksualdrift, aggression

smagsforstyrrelser, nedsat fglsomhed over for smerte eller bergring, prikken eller falelseslgshed
hukommelsestab, migrane, besvimelse, problemer med koncentration eller koordination

tarre gjne, slaret syn

ringen eller susen for grerne

svimmelhed eller rundtossethed

hajt eller lavt blodtryk, smerter i brystet, hurtig puls, hjertebanken, blussen

hoste, hikke, hiven efter vejret

luft i tarmene

vaegttab

ter hud

muskelsammentraekninger og -smerter

besveaer med at komme i gang med vandladningen, vandladningsbesveer, ufrivillig vandladning
feber

en stigning i antallet af hendelige tilskadekomster (f.eks. fald)

abstinenssymptomer, sdsom uro, angst, svedtendens eller rysten, ved ophgr af behandlingen
med Buprenorphine Sandoz.

Fortael leegen, at du bruger Buprenorphine Sandoz, hvis du skal have taget blodpraver. Dette er vigtigt,
da Buprenorphine Sandoz kan pavirke din leverfunktion og dermed resultaterne af visse blodpraver.

Sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter

angina (smerter i brystet i forbindelse med hjertesygdom)
mentale lidelser

besveer med balancen

havelse af gjenlag eller ansigt, sma pupiller
andedraetsbesvaer, forverring af astma, hyperventilation



en falelse af svaghed, specielt ndr man rejser sig

talebesvaer

synkebesvar, tarmslyng

lokale allergiske reaktioner med tydelige tegn pa haevelse (i sa tilfaelde bgr behandlingen
stoppes)

haevelse og irritation i naesen

rejsningsproblemer, seksuel dysfunktion

influenzalignende sygdom

veeskemangel.

Meget sjeeldne bivirkninger: Kan forekomme hos faerre end 1 ud af 10.000 pantienter
muskeltreekninger

grepine

blerer

afhaengighed af leegemidlet.

Ikke kendt (frekvens kan ikke fastslas ud fra tilgeengelige data)

. kramper eller krampeanfald

beteendelse i tarmvaeggen. Symptomer kan vare feber, opkastning og mavesmerter eller ubehag

koliklignende mavesmerter eller ubehag

falelse af at veere fremmed over for sig selv

abstinenssymptomer hos nyfadte, hvis madre har faet Buprenorphine Sandoz i graviditeten;

disse symptomer kan omfatte skinger grad, irritabilitet og rastlgshed, rysten (tremor),

spisevanskeligheder, svedtendens og manglende veegtagning.

. kontakteksem (udslaet med inflammation (beteendelseslignende tilstand), der kan omfatte en
braendende fornemmelse), misfarvning af huden.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgaengelig for barn.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa kartonen og den forseglede pose efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.



Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevar denne medicin pa et sikkert sted, hvor andre
ikke kan fa adgang til den. Den kan forarsage alvorlig skade og vare dgdelig for personer, der ved et
uheld eller forsetligt tager denne medicin, nar den ikke er ordineret til dem.

Brug ikke depotplastret, hvis den forseglede pose er brudt.
Brugte depotplastre skal foldes pa midten med klabesiden indad og bortskaffes pa forsvarlig vis.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du ikke smide
legemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Buprenorphine Sandoz indeholder:
- Aktivt stof: buprenorphin.

Buprenorphine Sandoz, 5 mikrogram/time depotplaster:

1 depotplaster pa 6,25 cm? indeholder 5 mg buprenorphin og afgiver 5 mikrogram buprenorphin pr.
time.

Buprenorphine Sandoz, 10 mikrogram/time depotplaster:

1 depotplaster pa 12,5 cm? indeholder 10 mg buprenorphin og afgiver 10 mikrogram buprenorphin pr.
time.

Buprenorphine Sandoz, 15 mikrogram/time depotplaster:

1 depotplaster pa 18,75 cm? indeholder 15 mg buprenorphin og afgiver 15 mikrogram buprenorphin
pr. time.

Buprenorphine Sandoz, 20 mikrogram/time depotplaster:

1 depotplaster pa 25 cm? indeholder 20 mg buprenorphin og afgiver 20 mikrogram buprenorphin pr.
time.

- @vrige indholdsstoffer:

Daklag (skal fjernes inden pasatning af plastret): silikoniseret PET-folie

Kleebende matrix (med buprenorphin): levulinsyre, oleyloleat, povidon K90, poly[acrylsyre-co-
butylacrylat-co-(2-ethylhexyl)acrylat-co-vinylacetat] (5:15:75:5)

Adskillende folie (mellem de kleebende matricer med og uden buprenorphin): PET-folie
Klaebende matrix (uden buprenorphin): akrylatlim

Bagside (med print): polyuretan folie, trykfarve

Udseende og pakningsstarrelser

Buprenorphine Sandoz er et beige, rektanguleert depotplaster med afrundede hjarner, market med
felgende tryk:

‘Buprenorphinum 5 pg/h°

‘Buprenorphinum 10 pg/h¢

‘Buprenorphinum 15 ug/h¢



‘Buprenorphinum 20 ug/h¢

Hvert depotplaster er individuelt indpakket i en bgrnesikret forseglet pose.
Karton indeholdende 1, 2, 3, 4, 5, 8, 10, 12 eller 20 depotplastre.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Kgbenhavn S, Danmark.

Fremstiller
Hexal AG, Industriestrasse 25, 83607 Holzkirchen, Tyskland

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 20. februar 2025



