Indlegsseddel: Information til brugeren

Buprenorphine Teva 5 mikrogram/time depotplastre
Buprenorphine Teva 10 mikrogram/time depotplastre
Buprenorphine Teva 20 mikrogram/time depotplastre

buprenorphin

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

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

- Kontakt laegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Buprenorphine Teva
Sadan skal du bruge Buprenorphine Teva

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

Buprenorphine Teva indeholder det aktive stof buprenorphin, som tilherer en gruppe af lagemidler,
som kaldes sterke analgetika eller steerkt smertestillende l&egemidler. Leegen har ordineret l&egemidlet
til dig for at lindre moderate, langvarige smerter, der kraever brug af et steerkt smertestillende middel.

Buprenorphine Teva ber ikke anvendes til lindring af akutte smerter.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Buprenorphine Teva

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Felg
altid legens anvisning eller oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Buprenorphine Teva

- hvis du er allergisk over for buprenorphin eller et af de gvrige indholdsstoffer i dette
leegemiddel (angivet i punkt 6).

- hvis du har vejrtraekningsproblemer.

- hvis du er athangig af stoffer.

- hvis du tager en type medicin, der er kendt som MAO-hammere (f.eks. tranylcypromid,
phenelzin, isocarboxazid, moclobamid eller linezolid), eller hvis du har taget denne type
medicin inden for de seneste to uger.

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

- hvis du tidligere har haft abstinenssymptomer sasom uro, angst, rysten eller svedtendens, efter
du er holdt op med at drikke alkohol.

Buprenorphine Teva ber ikke anvendes til behandling af abstinenssymptomer.


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt legen eller apotekspersonalet, for du bruger Buprenorphine Teva

- hvis du lider af krampeanfald eller kramper.

- hvis du har alvorlig hovedpine eller foler dig syg pé grund af skader i hovedet eller aget tryk i
kraniet (f.eks. pa grund af hjernesygdom). Dette skyldes, at plastrene kan gere symptomerne
veerre eller skjule omfanget af en skade i hovedet.

- hvis du feler dig or i hovedet eller foler, at du er ved at besvime.

- hvis du har alvorlige leverproblemer.

- hvis du pa noget tidspunkt har vaeret afhangig af stoffer eller alkohol.

- hvis du har hgj feber, da dette kan medfere, at storre mangder af det aktive stof optages i blodet
end normalt.

- hvis du har depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler.

Brug af disse legemidler sammen med Buprenorphine Teva kan medfere serotoninsyndrom, der
er en potentielt livstruende tilstand (se "Brug af andre leegemidler ssmmen med Buprenorphine
Teva").

Kontakt din leege, for du bruger disse plastre, hvis du lige har faet foretaget en operation.

Buprenorphine Teva-plastre kan som andre opioider pavirke den normale produktion af hormoner i
kroppen, sdsom kortisol eller kenshormoner, specielt hvis du har taget hgje doser i en leengere periode.

Atleter ber veere opmarksomme pé, at dette legemiddel kan medfere et positivt resultat ved en
sportsdopingkontrol.

Sovnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser

Buprenorphine Teva kan forarsage sovnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser sdsom sevnapne (pauser i
vejrtraekningen under sevn) og sgvnrelateret hypoxaemi (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan
omfatte pauser i vejrtrackningen under sevn, natlige opvéagninger pa grund af &ndenad, problemer med
at sove igennem eller overdreven desighed i lebet af dagen. Kontakt din laege, hvis du eller en anden
person observerer disse symptomer. Din leege kan overveje at nedsatte din dosis.

Tolerance og afheengighed

Denne medicin indeholder buprenorphin, som er et opioid. Gentagen brug af opioider kan gere
medicinen mindre effektiv (du bliver vant til det, kendt som tolerance). Gentagen brug af
Buprenorphine Teva kan ogsa fere til misbrug og afhengighed, hvilket kan resultere i livstruende
overdosering. Risikoen for disse bivirkninger kan gges med hgjere dosis og lengere
behandlingsvarighed.

Afhangighed kan fé dig til at fole, at du ikke leengere har kontrol over, hvor meget medicin du har
brug for eller hvor ofte du skal bruge det.

Risikoen for at blive athaengig varierer fra person til person. Du kan have en sterre risiko for at blive
athaengig af Buprenorphine Teva hvis:

- Du eller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller varet athengige af alkohol, receptpligtig
medicin eller illegale stoffer ("athangighed").

- Du er ryger.

- 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 bemarker nogle af folgende tegn, mens du bruger Buprenorphine Teva, kan det vare et tegn
pa, at du er blevet athaengig:

- Du har brug for medicinen i leengere tid end anbefalet af din leege

- Du har brug for mere end den anbefalede dosis

- Du foler méske, at du har brug for at fortsatte med din medicin, selvom det ikke hjelper med at
lindre din smerte.



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

- Du har lavet gentagne, mislykkede forseg pa at holde op eller kontrollere brugen af medicinen

- Nér du stopper med at bruge medicinen, faoler du dig utilpas, og du har det bedre, nar du bruger
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 hvornér det er passende at stoppe, og hvordan man stopper sikkert (se
afsnit 3, Hvis du stopper med at bruge Buprenorphine Teva).

Beorn og unge
Giv ikke dette leegemiddel til bern og unge under 18 ar.

Brug af andre laegemidler sammen med Buprenorphine Teva
Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Nogle legemidler kan gge bivirkningerne ved Buprenorphine Teva og kan indimellem forarsage
meget alvorlige reaktioner. Tag ikke andre laegemidler, mens du tager Buprenorphine Teva, uden forst
at tale med din laege, iser:

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

Du maé ikke bruge Buprenorphine Teva sammen med en type medicin, der er kendt som MAO-
hammere (f.eks. tranylcypromid, phenelzin, isocarboxazid, moclobemid eller linezolid), eller hvis du
har taget denne type medicin inden for de seneste to uger.

Virkningen af Buprenorphine Teva kan vere nedsat, hvis du tager medicin sdsom phenobarbital eller
phenytoin (medicin, som almindeligvis anvendes til behandling af krampeanfald eller kramper),
carbamazepin (medicin til behandling af krampeanfald eller kramper og visse former for
smertetilstande) eller rifampicin (medicin til behandling af tuberkulose).

Buprenorphine Teva kan fa nogle mennesker til at fole sig desige, svimle eller kan forarsage kvalme
eller kan fa dem til at treekke vejret langsommere eller mere overfladisk. Disse bivirkninger kan blive
vaerre, hvis der samtidig tages andre leegemidler med de samme virkninger. Det drejer sig om visse
leegemidler til behandling af smerte, depression, angst, psykiatriske eller mentale lidelser, leegemidler
til at hjelpe dig med at sove, legemidler mod hgjt blodtryk sdsom clonidin, andre opioider (som kan
findes i staerkt smertestillende laegemidler eller i visse hostemiksturer, f.eks. morphin,
dextropropoxyphen, codein, dextromethorphan, noscapin), antihistaminer som kan gere dig desig eller
bedevelsesmidler sdsom halothan.

Samtidig brug af Buprenorphine Teva og beroligende midler sdsom benzodiazpiner eller
lignende laegemidler eger risikoen for slevhed, vejrtraekningsproblemer (respiratorisk depression),
koma og kan vere livstruende. Du ber derfor kun f& samtidig behandling, hvis anden behandling ikke
er mulig.

Hyvis din leege imidlertid udskriver Buprenorphine Teva til dig sammen med beroligende midler, skal
dosis og behandlingsvarighed veaere meget begranset.

Husk at fortelle din laege om alle de beroligende midler, du tager, og folg legens anvisning ngje.

Det kan veere en hjzlp at fortelle dine venner og din familie, at de skal vaere opmerksomme pa de
symptomer, der er nevnt ovenfor. Fortael det til din leege med det samme, hvis du oplever nogle af
disse symptomer.



Samtidig brug af Buprenorphine Teva med gabapentinoider sdsom gabapentin eller pregabalin til
behandling af epilepsi eller smerte pa grund af nerveproblemer (neuropatisk smerte) kan medfore
vejrtrekningsbesver (haemmet vejrtraekning), lavt blodtryk, udtalt desighed, koma og kan veaere
livstruende.

Samtidig administration af Buprenorphine Teva med antikolinergika eller medicin med antikolinerg
virkning sdsom leegemidler til behandling af depression; leegemidler, der anvendes til behandling af
allergi, keresyge eller kvalme (antihistaminer eller antiemetika); leegemidler til behandling af
psykiatriske lidelser (antipsykotika eller neuroleptika), muskelrelaksantia eller leegemidler til
behandling af Parkinsons sygdom kan resultere i ggede antikolinerge bivirkninger.

Brug af Buprenorphine Teva sammen med alkohol

Alkohol kan gere nogle af bivirkningerne vaerre, og du kan fele dig utilpas, hvis du drikker alkohol,
mens du har et Buprenorphine Teva depotplaster pd. Alkoholindtag samtidig med brug af
Buprenorphine Teva kan ogsa pavirke din reaktionstid.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Du mé ikke bruge Buprenorphine Teva, hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er
gravid, eller planlegger at blive gravid, medmindre leegen har fortalt dig andet efter ngje overvejelse
af fordelene og risikoen for bade moderen og barnet.

Sperg leegen eller apotekspersonalet om rad, fer du bruger dette leegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Buprenorphine Teva virker
slevende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Buprenorphine Teva kan pavirke din reaktionsevne i en sddan grad, at du ikke reagerer
hensigtsmeessigt eller hurtigt nok i tilfeelde af uforudsete eller pludselige haendelser. Dette galder iszr:
- i begyndelsen af behandlingen

- hvis du tager medicin mod angst eller til at hjelpe dig med at sove

- hvis din dosis gges.

Hvis du er péavirket (f.eks. foler dig svimmel, desig eller har sloret syn), mé du ikke fore motorkeretej
eller betjene maskiner, mens du bruger Buprenorphine Teva, eller i 24 timer efter at plastret er blevet
fjernet.

3. Sadan skal du bruge Buprenorphine Teva

Brug altid Buprenorphine Teva ngjagtigt efter laegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl,
sd sparg laeegen eller apotekspersonalet.

For behandlingen pébegyndes og regelmaessigt under behandlingen vil din leege diskutere med dig,
hvad du kan forvente af brugen af Buprenorphine Teva, hvornar og hvor leenge du har brug for at tage
det, hvornar du skal kontakte din leege, og hvornér du skal stoppe med at tage det (se ogsé, ”Hvis du
holder op med at bruge Buprenorphine Teva”).

Buprenorphine Teva depotplaster findes i flere styrker. Lagen bestemmer, hvilken styrke af
Buprenorphine Teva, der passer bedst til dig.

Ved opstart af behandling med Buprenorphine Teva opleves ofte kvalme og opkastning (se punkt 4
”Bivirkninger”). Dette gér seedvanligvis over i lobet af den forste uge af behandlingen. Det er en god
ide at aftale en opfelgende kontrol med leegen 1-2 uger efter pdbegyndt behandling for pd denne méde
at sikre, at du far den rigtige dosis og for at handtere eventuelle bivirkninger.



Under behandlingen kan leegen andre det plaster, du bruger, til et mindre eller et storre plaster
(svarende til en mindre eller storre dosis), hvis det er nedvendigt. Du ma ikke klippe i plastret, dele det
eller bruge en hgjere dosis end anbefalet. Du mé ikke anvende mere end to plastre pa samme tid,
op til en maksimal dosis pi 40 mikrogram/time.

Hvis du foler, at effekten af Buprenorphine Teva er for svag eller for kraftig, skal du tale med laegen
eller apotekspersonalet.

Voksne og zldre patienter

Medmindre leegen har sagt andet, skal du pasette ét Buprenorphine Teva depotplaster (som beskrevet i
detaljerne nedenfor) og skifte det hvert 7. dogn, helst pa samme tid af degnet. Legen vil muligvis
justere din dosis efter 3-7 dage, indtil det rette niveau af smertedeekning er fundet. Hvis laegen har
anbefalet dig at tage anden smertestillende medicin foruden plastret, skal du folge l&gens anvisning
ngje, ellers vil du ikke fa fuldt udbytte af behandlingen med Buprenorphine Teva. Plastret ber baeres i
3 hele degn, for dosis oges, da den maksimale effekt af en given dosis ferst opnas efter den tid.

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

Patienter med leversygdom
Virkningen af Buprenorphine Teva og det tidsrum, hvori plastret virker, kan pévirkes hos patienter
med leversygdom, og din lege vil derfor holde gje med dette.

Patienter under 18 ar
Buprenorphine Teva ber ikke anvendes til patienter under 18 ar.

Anvendelsesmade

Buprenorphine Teva er til transdermal anvendelse.

Buprenorphine Teva virker gennem huden. Efter paseatning passerer buprenorphin gennem huden og
over i blodet.

For pasaetning af depotplastret



Overarmen

- Vealg et sted, hvor huden er
intakt og ikke er irriteret. eller
Plastret skal sattes pa
ydersiden af overarmen, gverst
pa brystkassen, pé siden af
brystet eller gverst pa ryggen
(se illustrationerne). Bed en
anden person om hjalp, hvis
du ikke selv kan sette plastret
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- Buprenorphine Teva skal péasattes et sted, hvor der er lidt eller ingen hér. Hvis ingen sddanne
steder findes, ber harene klippes af med en saks. Du ma ikke barbere harene af.

- Undga hud som er rad, irriteret eller har andre skavanker som f.eks. store ar.

- Det hudomrade, du velger, skal vaere tort og rent. Hvis det er nedvendigt, skal det vaskes med
koldt eller lunkent vand. Anvend ikke sabe, sprit, olie, lotion eller andre rensemidler. Hvis du
har taget et varmt bad, skal du vente, indtil huden er fuldstendig ter og kelig. Smer ikke
lotion, creme eller salve pa det valgte hudomrade. Det kan forhindre plastret i at sidde
ordentligt fast.

Sadan saetter du plastret pa

- Trin 1: Hvert depotplaster er forseglet i et brev. Lige for
brug skal du abne brevet ved at klippe langs den forseglede
kant med en saks. Tag depotplastret ud. Brug ikke plastret,
hvis brevets forsegling er brudt.

A




- Trin 2: Den klaebende side af depotplastret er dekket af en
gennemsigtig beskyttelsesfolie. Traek forsigtigt den ene
halvdel af folien af. Forsgg at undga berering med den
kleebende del af depotplastret.

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

- Trin 4: Pres plastret fast mod huden med handfladen og tel
langsomt til 30 imens. Serg for, at hele plastret er i kontakt
med huden, serligt langs kanterne. ((

Nar du har plastret pa

Du skal have plastret pa i 7 degn. Forudsat at plastret er pasat korrekt, er der kun en lille risiko for, at
det falder af. Hvis hjernerne begynder at lgsne sig, kan de tapes fast med en egnet hudtape. Du kan
tage brusebad, bade og svemme, mens du har plastret pa.

Plastret ma ikke udsettes for ekstrem varme (f.eks. varmepuder, varmetapper, varmelamper, sauna,
karbad, opvarmede vandsenge, varmedunke osv.), da dette kan medfere, at en storre mangde aktivt
stof bliver optaget i blodet end normalt. Udefrakommende varme kan ogsa forhindre plastret i at kleebe
ordentligt. Hvis du har feber, kan det @&ndre virkningen af Buprenorphine Teva (se punktet ”Advarsler
og forsigtighedsregler” ovenfor).

I det usaedvanlige tilfzlde at dit plaster falder af, for det skal skiftes, skal du ikke bruge det samme
plaster igen. Paseet straks et nyt plaster (se punktet ”Sadan skifter du plastret” nedenfor).

Sadan skifter du plastret

- Tag det gamle depotplaster af.

- Fold det pa midten med den klabende side indad.

- Abn brevet, og tag et nyt plaster ud. Benyt det tomme breyv til at bortskaffe det gamle plaster
pa sikker vis.

- Selv brugte plastre indeholder noget aktivt stof, som kan skade bern eller dyr, sa du skal serge
for, at brugte plastre altid er ude af syns- og raekkevidde for dem.

- Pafer et nyt depotplaster pa et andet passende hudomrade (som beskrevet ovenfor). Du ber
ikke pésatte et nyt plaster pa det samme sted i 3-4 uger.

- Husk at skifte plasteret pa samme tid af degnet. Det er vigtigt, at du noterer tidspunktet.

Behandlingens varighed



Leegen vil forteelle dig, hvor leenge du skal behandles med Buprenorphine Teva. Du ma ikke stoppe
behandlingen uden at tale med en laege, da din smerte kan vende tilbage, og du kan fole dig utilpas (se
ogsa punktet "Hvis du holder op med at bruge Buprenorphine Teva” nedenfor).

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du feler, at virkningen af Buprenorphine Teva er for svag
eller for staerk.

Hyvis du har brugt for meget Buprenorphine Teva
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere af Buprenorphine Teva, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Sa snart du opdager, at du har brugt flere plastre, end du burde, skal du fjerne alle plastre og ringe til
din laege eller hospitalet med det samme. Personer, som har taget en overdosis, kan fole sig meget
sevnige og darlige. De kan ogsé have vejrtreekningsproblemer eller miste bevidstheden og kan have
behov for akut behandling pé et hospital. Nar du seger laegehjalp, skal du tage denne indlaegsseddel
og de resterende plastre med, sa du kan vise dem til laeegen.

Hyvis du har glemt at bruge Buprenorphine Teva

Péseet et nyt plaster, sé snart du kommer i tanke om det. Noter datoen, da din sedvanlige dag for skift
af plaster nu kan vere @ndret. Hvis du skifter dit plaster meget for sent, kan din smerte komme
tilbage. I det tilfzelde skal du kontakte din lege.

Du mé ikke péfere ekstra plastre som erstatning for den glemte pésatning.

Hyvis du holder op med at bruge Buprenorphine Teva depotplaster

Hvis du stopper med at bruge Buprenorphine Teva for tidligt, eller hvis du afbryder behandlingen, kan
din smerte vende tilbage. Hvis du ensker at stoppe behandlingen, skal du kontakte legen. Laegen vil
fortzelle dig, hvad der kan geres, og om du kan blive behandlet med anden medicin.

Nogle personer kan fa bivirkninger, nar de stopper med at bruge steerkt smertestillende medicin efter
leengere tid. Risikoen for at fa bivirkninger efter opher af behandling med Buprenorphine Teva er
meget lille. Forteel dog din leege, hvis du feler dig urolig, angst, nerves, eller hvis du ryster, hvis du er
overaktiv, har svert ved at sove eller har problemer med fordgjelsen.

Den smertestillende effekt af Buprenorphine Teva varer i noget tid efter fjernelse af plastret. Du ber
ikke starte med et andet staerkt smertestillende legemiddel (opioid analgetikum) inden for 24 timer
efter fjernelse af plastret.

Sperg laegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Alvorlige bivirkninger, som kan szttes i forbindelse med buprenorphin, svarer til dem, der ses ved
andre staerkt smertestillende leegemidler, og de inkluderer vejrtrackningsbesvaer og lavt blodtryk.

Dette leegemiddel kan forarsage allergiske reaktioner, selv om alvorlige allergiske reaktioner er
sjeldne. Fjern plastret, og kontakt straks laegen, hvis du far pludselig pibende eller hvaesende
vejrtreekning, besveaer med at treekke vejret, opsvulmede gjenlag, opsvulmet ansigt eller opsvulmede
leeber, udslet eller klae, sarligt hvis det daekker hele kroppen.

Der er en risiko for, at du kan blive athaengig af Buprenorphine Teva.

Folgende bivirkninger er rapporteret hos patienter, der blev behandlet med Buprenorphine Teva:



Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):

hovedpine, svimmelhed, slevhed

forstoppelse, kvalme eller opkastning

klgende hud, redmen

udslet, redmen, klge, inflammation eller hevelse af huden pa pasatningsstedet.

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

appetitloshed

forvirring, depression, angst, sgvnbesvar, nervgsitet, rysten

andengd

mavesmerter eller -ubehag, diarré, fordgjelsesbesvar, mundterhed

svedtendens, eksem, hududslet

treethed, folelse af unormal svaghed, muskelsvaghed, haevelse af hander, ankler eller fedder.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

e overfelsomhed

o sovnforstyrrelse, rastlgshed, ophidselse, ekstrem glaedefolelse, affektlabilitet (skiftende folelser),
hallucinationer, mareridt, nedsat seksuallyst, aggression

e smagsforstyrrelser, talebesver, nedsat folsomhed for smerte og berering, folelseslashed eller

snurren

desighed

hukommelsestab, migrane, besvimelse, koncentrationsbesver og koordinationsvanskeligheder

torre gjne, sloret syn

en ringende eller summende lyd for ererne, en folelse af svimmelhed eller af at alt drejer rundt

hajt eller lavt blodtryk, kredslebskollaps, smerter i brystet, hurtigt eller uregelmassigt hjerteslag

hoste, hikke, hveesende vejrtreekning

luft i maven

vagttab

tor hud, naeldefeber

kramper, emhed og smerte

besver med at lade vandet

ufrivillig vandladning

manglende evne til at tamme blaeren fuldsteendigt

treethed, odem

feber, kuldegysninger

redmen af huden

foregelse af tilfeeldige skader (f.eks. fald)

abstinenssymptomer sdsom ophidselse, bekymring, svedtendens eller rysten efter opher med

Buprenorphine Teva.

Fortael din laege, at du bruger Buprenorphine Teva, hvis du skal have taget blodpraver. Dette er vigtigt,
da Buprenorphine Teva kan @ndre den made, din lever arbejder pé og derved pavirke resultaterne af
nogle blodprever.

Sjzeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):

brystsmerter relateret til hjertesygdom

mental lidelse

besvear med balancen

synsforstyrrelse, havelse af gjenlagene eller ansigtet, reduceret sterrelse af pupillerne i gjet
vejrtreekningsbesveer, forvaerring af astma, hyperventilation

en folelse af besvimelse, serligt efter at have rejst sig op

synkebesver, tarmslyng

lokal allergisk reaktion med tydelige tegn pa havelse (i sa fald skal behandlingen standses)
havelse og irritation inde i na&sen

nedsat erektion, seksuel dysfunktion



e influenzalignende sygdom
e  dehydrering.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000):
humersvingninger, athaengighed

muskeltraekninger

grepine

blisterdannelse.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke bestemmes ud fra tilgengelige data):

e  problemer med vejrtrekning under sevn (sevnapne), se afsnit 2 ”Advarsler og
forsigtighedsregler”.
krampetreekninger eller krampeanfald.

e inflammation i tarmvaggen. Symptomer kan inkludere feber, opkastning og mavesmerter
eller -ubehag.
koliklignende mavesmerter eller -ubehag.

o folelse af at vaere ved siden af sig selv.
Abstinenssymptomer hos nyfadte hvis medre har brugt Buprenorphine Teva under graviditeten
(symptomer kan vere skinger grad, irritabilitet og uro, rystelser (tremor), problemer med at spise,
svedtendens og problemer med at tage pa i vaegt)

e  kontakteksem (udsleet med inflammation (beteendelseslignende tilstand), der kan omfatte en
brendende fornemmelse), misfarvning af huden.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn 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 utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den na@vnte méned.

5 mikrogram/time og 10 mikrogram/time:
Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

20 mikrogram/time:
Dette legemiddel kreever ingen sarlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Opbevar denne medicin pa et sikkert sted, hvor andre ikke kan fa adgang til den. Den kan forarsage
alvorlig skade og vere dedelig for personer, der ved et uheld eller forsatligt bruger denne medicin,

nar den ikke er ordineret til dem.

Brug ikke plastret, hvis det forseglede brev er brudt.
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Brugte plastre skal foldes pa midten med den klabende side indad og bortskaffes pé sikker vis.

Sperg pa apoteket, hvordan du skal bortskaffe legemiddelrester. Af hensyn til miljget mé du ikke
smide leegemiddelrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Buprenorphine Teva indeholder:

Aktivt stof: buprenorphin.

5 mikrogram/time: Hvert depotplaster indeholder 5 mg buprenorphin i et plaster med sterrelsen 6,25
cm? og frigiver 5 mikrogram buprenorphin pr. time (over en periode pa 7 dage).

10 mikrogram/time: Hvert depotplaster indeholder 10 mg buprenorphin i et plaster med sterrelsen
12,5 cm? og frigiver 10 mikrogram buprenorphin pr. time (over en periode pa 7 dage).

20 mikrogram/time: Hvert depotplaster indeholder 20 mg buprenorphin i et plaster med storrelsen 25
cm? og frigiver 20 mikrogram buprenorphin pr. time (over en periode pa 7 dage).

Yvrige indholdsstoffer:

- Selvklebende matrixlag (indeholdende buprenorphin): povidon K90, levulinsyre, oleyloleat,
poly[acrylsyre-co-butylacrylat-co-(2-ethylhexyl)acrylat-co-vinylacetat] (5:15:75:5).

- Selvklcebende matrixlag (uden buprenorphin): poly[(2-ethylhexyl)acrylat-co-
glycidylmethacrylat-co-(2-hydroxyethyl)acrylat-co-vinylacetat] (68:0,15:5:27).

- Separerende folie mellem kicebende matrixlag med og uden buprenorphin:
polyethylenterephthalat-film.

- Bagfolie: polyester.

- Beskyttelsesfilm: polyethylenterephthalat (silikoniseret).

- Blét pregningsblek.

Udseende og pakningssterrelser
Depotplastre.

Tre tilgengelige storrelser.

5 mikrogram/time: Rektangulert, beigefarvet plaster med afrundede hjerner og patrykt
”Buprenorphin” og 5 pg/h” med bla farve.

10 mikrogram/time: Rektangulert, beigefarvet plaster med afrundede hjerner og patrykt
”Buprenorphin” og 10 pg/h” med bla farve.

20 mikrogram/time: Rektangulert, beigefarvet plaster med afrundede hjerner og patrykt
”Buprenorphin” og 720 pg/h” med blé farve.

Hvert depotplaster er forseglet i et bernesikret brev. Plastrene er tilgengelige 1 pakninger
indeholdende 1, 2, 3, 4, 5, 8, 10 eller 12 depotplastre.

Ikke alle pakningssterrelser er nadvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Teva B.V.

Swensweg 5

3021 GA Haarlem

Holland

Reprasentant:
Teva Denmark A/S
Vandtarnsvej 83A
2860 Seborg
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Telefon: 44 98 55 11
E-mail: info@tevapharm.dk

Fremstiller:

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strafie 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europziske Okonomiske
Samarbejdsomréide under folgende navne:

Danmark Buprenorphine Teva

Finland Buprenorphine ratiopharm 5 mikrog/ tunti; 10 mikrog/ tunti; 20 mikrog/
tunti depotlaastari

Holland Buprenorfine Teva 5 microgram/uur; 10 microgram/uur; 20 microgram/uur
7dagen, pleister voor transdermaal gebruik

Sverige Buprenorphine Teva 5 mikrogram/timme; 10 mikrogram/timme; 20
mikrogram/timme depotplaster

Tyskland Buprenoratiopharm 7 Tage 5 Mikrogramm/Stunde; 10
Mikrogramm/Stunde; 20 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster

Dstrig Buprenorphin ratiopharm 5 Mikrogramm/h; 10 Mikrogramm/h; 20

Mikrogramm/h transdermales Pflaster

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 12/2024.
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