Indleegsseddel: Information til brugeren
Buprenorphine STADA

Buprenorphine STADA, 35 mikrogram/time depotplastre
Buprenorphine STADA, 52,5 mikrogram/time depotplastre
Buprenorphine STADA, 70 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 lzese den igen.

- Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen til
andre. Det kan vare 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 navnt her. Se pkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

1. Virkning og anvendelse
Det aktive stof i Buprenorphine STADA er buprenorphin

Buprenorphine STADA er et smertestillende middel, der er beregnet til at lindre moderate til sveere
cancersmerter og sveer smerte, som ikke reagerer pa andre typer smertestillende midler.
Buprenorphine STADA depotplaster virker gennem huden. Efter pasatning af depotplasteret traeenger
det aktive stof, buprenorphin, gennem huden og ind i blodet. Buprenorphin er et opioid (steerkt
smertestillende middel), som reducerer smerte ved at virke pa centralnervesystemet (specifikke
nerveceller i rygmarven og i hjernen). Effekten af depotplasteret varer i op til 4 dage. Buprenorphine
STADA er ikke egnet til behandling af akut smerte.

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Buprenorphine STADA
Brug ikke Buprenorphine STADA

- hvis du er overfglsom over for buprenorphin eller nogen af de gvrige indholdsstoffer i denne medicin
angivet i pkt 6).

- hvis du er afhaengig af steerk smertestillende medicin (opioider);

- hvis du lider af en sygdom, hvor du har eller kan fa alvorligt vejrtraekningsbesveer

- hvis du ogsa tager MAO-haemmere (bestemte leegemidler til behandling af depression) eller har taget
disse inden for de sidste to uger (se "Anden medicin og Buprenorphine STADA”)

- hvis du lider af myasthenia gravis (en bestemt type svaer muskelsvaghed)

- hvis du lider af delirium tremens (konfusion og skelven pa grund af abstinenser fra alkohol efter
vanemaessigt, umadeholdent drikkeri eller som forekommer i tilfeelde med overdrevent
alkoholindtag)

- hvis du er gravid

Buprenorphine STADA ma ikke anvendes til behandling af abstinenssymptomer.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen eller apotekspersonalet, far du bruger Buprenorphine STADA:

- hvis du for nylig har drukket meget alkohol
- hvis du lider af anfald eller kramper (krampeanfald)
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- hvis din bevidsthed er slaret (uklar eller svimmel) af ukendt arsag

- hvis du er i shocktilstand (koldsved kan vare et tegn herpd)

- hvis du har gget tryk i kraniet (f. eks. efter en laesion i hovedet eller ved sygdom i hjernen), uden
mulighed for kunstig respiration.

- hvis du har andedratsbesveer eller tager anden medicin, som far dig til at treekke vejret langsommere
eller svagere (se "Brug af anden medicin sammen med Buprenorphine STADA")

- hvis din lever ikke fungerer korrekt

- hvis du har tendens til at misbruge medicin eller stoffer

- hvis du har depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler. Brug af disse
leegemidler sammen med Buprenorphine STADA kan medfgre serotoninsyndrom, der er en
potentielt livstruende tilstand (se "Brug af anden medicin sammen med
Buprenorphine STADA").

Ver ligeledes opmarksom pa falgende forholdsregler:

- Nogen mennesker kan blive afhaengige af staerke smertestillende midler som Buprenorphine
STADA, nar du bruger dem over laengere tid. Du kan fa eftervirkninger, nar du holder op med at
bruge dem (se "Virkninger, nar du er ophart med Buprenorphine STADA").

- Feber og ydre varmepavirkning kan fare til starre maengder buprenorphin i blodet end normalt.
Desuden kan ekstern varme forhindre depotplastret i at kleebe ordentligt. Du skal derfor konsultere
leegen, hvis du har feber og undga ydre varmepavirkning (f.eks. sauna, elektriske varmetaepper,
varmedunke, infrargde lamper).

Atleter skal veere opmarksomme pa at denne medicin kan give positiv reaktion pa dopingtest.

Sgvnrelaterede vejtraekningsforstyrrelser

Buprenorphine STADA kan forarsage sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser sasom sgvnapng
(pauser i vejrtreekningen under sgvn) og sgvnrelaterede 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.

Bgrn og unge
Buprenorphine STADA ma ikke bruges af personer under 18 ar, da der ikke er erfaring med
anvendelse til denne aldersgruppe.

Tolerance og afhaengighed

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 STADA kan ogsa fare til misbrug og afhangighed, hvilket kan resultere i livstruende
overdosering. Risikoen for disse bivirkninger kan gges med hgjere dosis og leengere
behandlingsvarighed.

Afhangighed kan fa dig til at fele, 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 afhaengig varierer fra person til person. Du kan have en stgrre risiko for at
blive afhangig af Buprenorphine STADA hvis:
o Du eller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller veeret afhaengige af alkohol,
receptpligtig medicin eller illegale stoffer (“afhaengighed").
e Duerryger.
e Du har haft problemer med dit humar (depression, angst eller en personlighedsforstyrrelse)
eller er blevet behandlet af en psykiater for andre psykiske lidelser.

Hvis du bemarker nogle af fglgende tegn, mens du tager Buprenorphine STADA, kan det vare et tegn
pa, at du er blevet afhaengig:
e Du har brug for at tage medicinen i leengere tid end anbefalet af din leege
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e Du har brug for at tage mere end den anbefalede dosis

e Du faler maske, at du har brug for at fortsette med at tage din medicin, selvom det ikke
hjeelper med at lindre din smerte.

e Du bruger medicinen til andre formal end ordineret, for eksempel for at holde dig rolig'
eller 'hjeelpe dig med at sove'

e Du har lavet gentagne, mislykkede forsgg pa at holde op eller kontrollere brugen af
medicinen

e Nar du stopper med at tage medicinen, faler du dig utilpas, og du har det bedre, nar du
tager medicinen igen (‘abstinenssymptomer’).

Hvis du bemarker nogle af disse tegn, skal du tale med din leege 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 STADA).

Brug af anden medicin sammen med Buprenorphine STADA
Forteel legen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Nogle lzegemidler kan gge bivirkningerne ved Buprenorphine STADA og kan indimellem forarsage
meget alvorlige reaktioner. Tag ikke andre lsegemidler, mens du tager Buprenorphine STADA , uden
farst at tale med din laege, iser:

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

— Buprenorphine STADA ma ikke anvendes sammen med MAO-hemmere (visse leegemidler til
behandling af depression) eller hvis du har taget denne type medicin inden for de sidste to
uger.

- Buprenorphine STADA kan fa nogen mennesker til at fale sig dasige, syge eller svimle eller
fa dem til at traekke vejret langsommere eller mindre dybt. Disse bivirkninger kan forsterkes,
hvis der samtidig tages andre lsegemidler, som kan give samme virkninger. Disse andre
leegemidler omfatter anden staerk smertestillende medicin (opioider), visse sovemidler,
bedgvelsesmidler og medicin til behandling af visse psykologiske lidelser sasom beroligende
midler, midler mod depression og nervemedicin.

— Samtidig brug af Buprenorphine STADA og beroligende leegemidler som benzodiazepiner
eller beslaegtede laegemidler gger risikoen for dgsighed, andedraetsbesvar (andedrats
depression), koma og kan veere livstruende. Pa grund af dette bgr samtidig brug kun overvejes,
nar andre behandlingsmuligheder ikke er mulige.

Hvis din lzege ordinerer Buprenorphine STADA sammen med beroligende medicin, bgr dosen
og varigheden af samtidig behandling begranses af din laege.

o Forteel din leege om alle beroligende leegemidler, du tager, og fglg din laeges
dosisanbefaling ngje. Det kan veere nyttigt at informere venner eller familie om at
vaere opmaerksom pa de ovennavnte tegn og symptomer. Kontakt din laege, hvis du
oplever sadanne symptomer.

— Hvis Buprenorphine STADA anvendes sammen med visse leegemidler kan depotplastrets
virkning forsteerkes. Disse lsegemidler omfatter f. eks. visse midler mod infektioner og
svampelidelser (f. eks. indeholdende erythromycin eller ketoconazol) eller HIV medicin (f.
eks. indeholdende ritonavir).

— Hvis Buprenorphine STADA anvendes sammen med anden medicin kan depotplastrets
virkning nedsettes. Disse typer medicin omfatter visse produkter f. eks. Dexamethason,
medicin til behandling af epilepsi (f. eks. indeholdende carbamazepin eller phenytoin) eller
medicin mod tuberkulose (f. eks. rifampicin).



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

— Lagemidler, der anvendes til behandling af allergi, karesyge eller kvalme (antihistaminer eller
antiemetika)

— Leegemidler til behandling af psykiatriske lidelser (antipsykotika eller neuroleptika)

— Muskelrelaksantia

— Leegemidler til behandling af Parkinsons sygdom

Brug af Buprenorphine STADA sammen med mad, drikke og alkohol
Mens du anvender Buprenorphine STADA, ma du ikke drikke alkohol. Alkohol kan forstaerke visse
bivirkninger fra depotplastret, og du kan fgle dig utilpas.

Graviditet og, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Buprenorphin ma ikke anvendes under graviditet, da der mangler erfaring med anvendelse til gravide.

Buprenorphin, den aktive substans i depotplastret, hemmer malkeproduktionen og udskilles i
brystmeelk. Derfor ma buprenorphin ikke anvendes under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder at Buprenorphine STADA kan gare
dig svimmel eller slgv eller du kan fa slgret eller dobbelt syn, og din reaktionsevne kan nedsattes sa
meget, at du ikke kan reagere tilstreekkeligt og hurtigt nok i tilfeelde af uventede eller pludselige
situationer. Dette sker iseer:

- | begyndelsen af behandling

- Nar doseringen &ndres

- Ved skift til Buprenorphine STADA fra anden smertestillende medicin

- Hvis du ogsa anvender anden medicin som indvirker pa centralnervesystemet

- Hvis du drikker alkohol

Du bar ikke kare eller betjene maskiner, hvis du er pavirket, mens du bruger Buprenorphine STADA.

Dette gaelder ogsa ved afslutning af behandling med Buprenorphine STADA. Du skal ikke kare eller
betjene maskiner i mindst 24 timer, efter at plastret er fjernet.

Sperg laegen eller apoteket, hvis du er usikker pa noget.
3. Sadan skal du bruge Buprenorphine STADA

Brug altid Buprenorphine STADA ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i
tvivl, sa sperg leegen eller apotekspersonalet.

Far behandlingen pabegyndes og regelmaessigt under behandlingen vil din lzege diskutere med dig,
hvad du kan forvente af brugen af Buprenorphine STADA, hvornar og hvor lenge 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 STADA).

Buprenorphine STADA findes i 3 styrker: Buprenorphine STADA 35 mikrogram/t, Buprenorphine
STADA 52,5 mikrogram/t og Buprenorphine STADA 70 mikrogram/t.

Din lage vil vaelge, hvilken styrke Buprenorphine STADA, der passer bedst til dig. Under
behandlingen vil din leege maske &ndre det depotplaster, du anvender, til et starre eller mindre
depotplaster, hvis det er ngdvendigt.



Plastreret ma ikke deles eller klippes i mindre stykker.
Anbefalet dosis er:

Voksne

Medmindre din leege har sagt noget andet, skal du pasatte et Buprenorphine STADA depotplaster,
som ngje beskrevet herunder og skifte det senest efter 4 dage. | praksis kan depotplastret skiftes to
gange om ugen med faste mellemrum, f.eks. altid mandag og torsdag aften. For at hjeelpe med at huske
din “’skifterytme” kan du skrive en bemerkning, pa kalenderen pa den ydre pakning. Hvis din leege har
radet dig til at tage anden smertestillende medicin ud over depotplastret, skal du ngje falge legens
anvisninger, ellers vil du ikke fa fuldt udbytte af behandlingen med Buprenorphine STADA.

ZEldre patienter
Det er ikke ngdvendigt at endre dosis til &ldre patienter

Patienter med nyresygdom/ dialysepatienter
Det er ikke ngdvendigt at justere dosis til patienter med nyresygdom.

Patienter med leversygdom
Hos patienter med leversygdom kan styrken og varigheden af Buprenorphine STADA depotplastrets
virkning pavirkes. Hvis du tilhgrer denne patientgruppe, vil din lzege kontrollere dig ngjere.

Brug til bgrn og unge
Buprenorphine STADA ma ikke bruges af personer under 18 ar, da der ikke er erfaring med
anvendelse til denne aldersgruppe.

Administrationsvej

Plasteret er til anvendelse gennem huden.

Nar det transdermale plaster pafares huden, passerer det aktive stof buprenorphin gennem huden ind i
blodet.

Anvendelsesmetode

Far du pasatter depotplastret

- Vaelg et hudomrade, som er fladt, rent, fri for
sar og ar og harlgst, pa den gverste del af din Bryst

krop, gerne pa brystet under kravebenet, eller . .
pa den gverste del af ryggen (se billederne

nedenfor). Bed om hjalp, hvis du ikke kan
satte depotplasteret pa. eller
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- Hvis det valgte omrade er beharet, klippes harene af med en saks. Harene mé ikke barberes af!

- Undga hud, der er rad, irriteret eller har andre skavanker, for eksempel store ar.

- Det valgte hudomrade skal veere rent og tart. Vask huden med koldt eller lunkent vand, hvis det er

ngdvendigt. Brug ikke sabe eller andre vaskemidler. Efter et varmt bad eller brusebad skal du vente,
indtil huden er helt tar og kalig. Smar ikke lotion, creme eller salve pa det valgte omrade. Dette kan

forhindre depotplastret i at klaeebe ordentligt.

Pasatning af depotplastret

- Trin 1: Hvert depotplaster er forseglet i
en pose. Lige inden brug klippes
posen op med en saks langs med den
forseglede kant._Tag depotplasteret
ud. \

- Trin 2: Klaebedelen af depotplastret er
daekket med en beskyttende
transparant folie. Treaek forsigtigt
halvdelen af folien af. Undga at
Bergre klebedelen af depotplastret.

- Trin 3: Klab depotplastret pa det
hudomrade du har valgt,
og fjern den resterende folie.

- Trin 4: Tryk depotplastret mod huden
med handfladen i
ca. 30 til 60 sekunder. Sgrg for at hele
depotplastret har
kontakt med huden, iser ved kanterne.




- Trin 5: Vask dine hander efter at have
pasat plastret. Brug ikke renseprodukter.

Nar du har depotplastret pa

Du kan have depotplastret pa op til 4 dage. Hvis du har sat depotplastret korrekt pa, er der kun lille
risiko for det falder af. Du kan tage brusebad, bade eller svemme med depotplastret pa. Du ma dog
ikke udsatte depotplastret for steerk varme (f.eks. sauna, infrargde lamper, elektriske teepper eller
varmedunke).

| det usandsynlige tilfeelde at depotplastret falder af, inden det skal skiftes, ma du ikke anvende det
samme depotplaster igen. Szt straks et nyt depotplaster pa (se "Skift af depotplaster” herunder).

Skift af depotplaster

- Tag det gamle depotplaster af.

- Fold det halvt sammen med klabesiden indad.

- Smid det vaek med omtanke

- Paset et nyt depotplaster pa et andet hudomrade (som beskrevet ovenfor). Vent i mindst en uge far
du bruger det samme omrade igen.

Behandlingens varighed

Din lage vil fortelle dig, hvor leenge du ber behandles med Buprenorphine STADA depotplastret.
Stop ikke behandling pa egen hand, da smerten kan vende tilbage, og du kan fgle dig skidt tilpas (se
ogsa "Hvis du holder op med at bruge Buprenorphine STADA” herunder).

Hvis du har fornemmelse af, at virkningen af Buprenorphine STADA depotplastret er for svag eller
for steerk, skal du tale med laegen eller apoteket.

Hvis du har brugt for meget Buprenorphine STADA

Hvis dette sker, kan der vere tegn pa en overdosis af buprenorphin. En overdosis kan forstarke
bivirkningerne af buprenorphin som for eksempel traethed, kvalme og opkastning. Du kan fa sma
pupiller og vejrtreekningen kan blive langsom og svag. Du kan ogsa fa kollaps af hjertekredslgb.

Sa snart du opdager, at du har anvendt flere depotplastre, end du skulle, fjernes de overskydende
depotplastre, og du skal tale med en leege eller apotek.

Hvis du har glemt at bruge Buprenorphine STADA

Hvis du glemmer at satte et depotplaster pa, sattes et nyt depotplaster pa, sa snart du kommer i tanke
om det. Du bliver sa ngdt til at &endre din "skifterytme". F.eks hvis du plejer at skifte depotplaster
mandag og torsdag, men glemmer det og ikke pasatter et nyt depotplaster fgr onsdag, skal du
fremover skifte depotplaster onsdag og lerdag. Angiv en bemarkning om den nye ”skifterytme” pa
kalenderen pa den ydre pakning. Hvis det varer alt for lenge, far du skifter depotplastret, kan smerten
vende tilbage. | dette tilfelde bgr du kontakte leegen.

Paset aldrig dobbelt antal depotplastre som kompensation for, at du har glemt at satte et depotplaster
pal

Hvis du holder op med at bruge Buprenorphine STADA

Hvis du afbryder eller afslutter behandling med buprenorphin depotplastret for hurtigt,
vende tilbage. Hvis du gnsker at stoppe behandlingen pa grund af ubehagelige bivirkni
tale med din leege. Han/hun vil forteelle dig, hvad der kan gares, og om du kan behandl
leegemidler.




Nogle mennesker kan fa eftervirkninger, nar de har anvendt staerke smertestillende midler i lang tid og
holder op med at anvende dem. Risikoen for at fa abstinenssymptomer efter ophgr med Buprenorphine
STADA depotplastret er meget lille. Men hvis du faler dig urolig, &ngstelig, nerves, skeelver, er
overaktiv eller har sgvnbesveer eller fordgjelsesproblemer, skal du sige det til laegen.

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

4, Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Hvis du oplever opsvulmen af hander, fgdder, ankler, ansigt, leeber, mund eller hals, som kan
forarsage synke- eller andedreetshesveer, neldefeber, besvimelse, gulfarvning af hud og gjne (ogsa
kaldet gulsot) skal depotplastret fiernes. Tilkald omgaende din lzege eller sgg hjeelp pa skadestuen pa
det neermeste hospital. Det kan veaere symptomer pa en alvorlig allergisk reaktion.

Felgende bivirkninger har vaeret rapporteret:

Meget almindelige (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter):
- Kvalme
- Radme, klge

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):
- Svimmelhed, hovedpine
- Kortandethed
- Opkastning, forstoppelse
- Hudforandrimger (eksem, typisk ved gentagen brug), sveden
- @dem (f.eks. haevelse af benene), treethed

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):
- Forvirring, savnforstyrrelser, restlgshed
- Varierende grad af neddeempning (ro), rangerende fra treethed til dgsighed
- Kredslghssygdomme (sasom blodtryksfald som i sjaldne tilfelde kan fere til kredslgbskollaps
- Ter mund
- Udslet
- Problemer med at lade vandet, manglende spontan vandladning ved fyldt bleere (mindre urin
end normalt)
- Udmattelse

Sjeeldne: (kan forekomme hos op til 1 ud af 1000 patienter)

- Tab af appetit

- Illussioner sasom hallucinationer, angst, mareridt, nedsat sexdrift

- Nedsat koncentration, taleforstyrrelser, dgsighed, uligevagt, unormale fornemmelser pa huden
(folelseslashed, prikkende eller breendende fornemmelse pa huden)

- Hedeture

- Besver med at traekke vejret (respiratiorisk depression)

- Halsbrand

- Neldefeber

- Nedsat erektion

- Abstinenssymptomer (se nedenfor), reaktioner pa pasatningsstedet

Meget sjeeldne: (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter
- Alvorlige allergiske reaktioner (se nedenfor)
- Afheangighed, humgrsvingninger
- Muskeltreekninger, smagsforstyrrelser
- Sma pupiller



- Qrepine

- Unormal hurtig vejrtreekning, hikke
- Opkastningsfornemmelser

- Filipenser, sma blarer

- Brystsmerter

Ikke kendt: (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra forhandvaerende data)
- Kontakteksem (udsleet med inflammation (betaendelseslignende tilstand), der kan omfatte en
braendende fornemmelse), misfarvning af huden.

Hvis du bemarker nogen af de bivirkninger der er listet ovenfor, sa kontakt dine lege sa hurtigt som
muligt.

I nogle tilfelde er der observeret forsinkede allergiske reaktioner med tydelige tegn pa betendelse. |
sadanne tilfeelde skal du stoppe brug af Buprenorphine STADA efter du har talt med din laege.

Nogle mennesker kan fa eftervirkninger, nar de har anvendt steerke smertestillende midler i lang tid og
holder op med at anvende dem. Risikoen for at fa eftervirkninger efter ophgr med Buprenorphine
STADA depotplastret er meget lille. Men hvis du feler dig urolig, &ngstelig, nerves, skalver, er
overaktiv eller har sgvnbesveer eller fordgjelsesproblemer, skal du sige det til laegen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lzeege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

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

5. Opbevaring

e Opbevares utilgeengeligt og ude af syne for barn.

e Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

e Opbevar denne medicin pa et sikkert sted, hvor andre ikke kan fa adgang til den. Den kan
forarsage alvorlig skade og veere dedelig for personer, der ved et uheld eller forsatligt tager
denne medicin, nar den ikke er ordineret til dem.

o Dette legemiddel kreever ingen sa&rlige opbevaringsbetingelser

e Tag det brugte plaster af, fold det halvt med klabesiden indad og pres det sammen. Lag det
brugte plaster i posen og smid det veek med omtanke

e Medicin ma ikke haldes ud i spildevand eller smides ud som kekkenaffald. Aflever altid
eventuelle medicinrester pa apoteket. Disse forholdsregler vil hjelpe med at bevare miljget.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
Buprenorphine STADA indeholder:

- Aktivt stof: buprenorphin

Buprenorphine STADA 35 mikrogram/t:



Hvert depotplaster pa 25cm? indeholder 20 mg buprenorphin og frigiver ca. 35 mikrogram
buprenorphin/time.

Buprenorphine STADA 52,5 mikrogram/t:
Hvert depotplaster pa 37,5 cm? indeholder 30 mg buprenorphin og frigiver ca. 52,5 mikrogram
buprenorphin/time.

Buprenorphine STADA 70 mikrogram/t:
Hvert depotplaster pa 50 cm? indeholder 40 mg buprenorphin og frigiver ca. 70 mikrogram
buprenorphin/time

- @vrige indholdsstoffer:

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

Klaebende matrix (uden buprenorphin): poly[(2-ethylhexyl)acrylsyre-co-glycidylmethacrylate-co-(2-
hydroxyethyl)acrylate-covinylacetate] (68:015:5:27).

Adskillende folie mellem de klaebende matricer med og uden buprenorphin: polyethyleneterephthalat-
folie

Bagbekladningslag: polyester

Slipforing (pa forsiden af den klaeebende matrixmed buprenorphin): polyethylenterephthalat-folie
silikoniseret.

Blat blek

Udseende og pakningsstarrelser

Hver depotplaster er rektanguleert hudfarvet med afrundede hjgrner market med henholdsvis
Buprenorphin og 35 pg/h

Buprenorphin og 52,5 pug/h

Buprenorphin og 70 pg/h

Hver depotplaster er en forseglet bgrnesikret pose. Poserne findes i pakninger med 3, 4, 5, 6, 8, 10,
12,16, 18, 20 eller 24 plastre.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Tyskland

Repreaesentant
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Fremstiller

Labtec GmbH,

Heykenaukamp 10,

21147 Hamborg, Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne

Holland: Buprenorfine CF 35 microgram/uur, pleister voor transdermaal gebruik
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Buprenorfine CF 52,5 microgram/uur, pleister voor transdermaal gebruik
Buprenorfine CF 70 microgram/uur, pleister voor transdermaal gebruik

Portugal: Buprenorfina Ciclum
Spanien: Buprenorfina STADA 35 microgramos/hora parche transdérmico 96 horas EFG
Buprenorfina STADA 52,5 microgramos/hora parche transdérmico 96 horas EFG

Buprenorfina STADA 70 microgramos/hora parche transdérmico 96 horas EFG

Tyskland: Buprenorphin AL 35 Mikrogramm/Stunde, 52,5 Mikrogramm/Stunde, 70
Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster

@strig: Buprenorphin STADA 35 Mikrogramm/h, 52,5 Mikrogramm /h, 70 Mikrogramm /h
Transdermales Pflaster

Denne indlaegsseddel blev senest eendret oktober 2024
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