Indlaegsseddel: Information til patienten

Bupremyl 5 mikrogram/time depotplastre
Bupremyl 10 mikrogram/time depotplastre
Bupremyl 20 mikrogram/time depotplastre

buprenorphin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, 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, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er nevnt her. Se afsnit 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen
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6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Bupremyl indeholder det aktive indholdsstof buprenorphin, som tilherer gruppen af sterkt
smertestillende leegemidler. Laegen har ordineret Bupremyl til dig for at lindre moderate
leengerevarende smerter, som kraever brug af et steerkt smertestillende middel.

Bupremyl ber ikke anvendes til behandling af akutte smerter.
2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Bupremyl

Brug ikke Bupremyl:

- hvis du er allergisk over for buprenorphin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Bupremyl
(angivet i afsnit 6)

- hvis du har problemer med at treekke vejret

- hvis du er athangig af stoffer

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

- hvis du har myasthenia gravis (en tilstand hvor musklerne bliver svage)

- hvis du tidligere har haft abstinenssymptomer som uro, angst, rysten eller sveden efter
alkoholstop.

Bupremyl ma ikke anvendes til behandling af abstinenssymptomer.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid legens anvisning og oplysningerne pd doseringsetiketten.

Advarsler og forsigtighedsregler


http://www.indlaegsseddel.dk/

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du bruger Bupremyl:

- hvis du behandles med antidepressive midler. Brug af disse leegemidler ssmmen med Bupremyl
kan medfere serotoninsyndrom, der er en potentielt livstruende tilstand (se ”Brug af andre
leegemidler sammen med Bupremyl”)

- hvis du har kramper eller krampeanfald

- hvis du har alvorlig hovedpine eller har kvalme pa grund af skader i hovedet eller gget tryk i
kraniet (for eksempel pa grund af hjernesygdom). Dette skyldes, at plastrene kan forvaerre
symptomerne eller skjule omfanget af en skade i hovedet

- hvis du feler dig or og svimmel eller mat

- hvis du har kraftigt nedsat leverfunktion

- hvis du eller nogen i din familie pa noget tidspunkt har misbrugt eller veret atheengig af
alkohol, receptpligtige leegemidler eller ulovlige rusmidler

- hvis du ryger

- hvis du har haft problemer med humeret (depression, angst eller personlighedsforstyrrelser)
eller hvis du har vearet behandlet af en psykiater for andre psykiske lidelser

- hvis du har en hej kropstemperatur, da dette kan medfore, at en sterre maengde af det aktive stof
gar ud i blodet

- hvis du har forstoppelse

Dette leegemiddel kan give hudreaktioner, oftest i form af let eller moderat hudbetaendelse, og viser sig
typisk som redme, hevelse, klge, udslet, smé blerer og smertefuld/brendende fornemmelse pa
pasztningsstedet. Arsagen er normalt hudirritation, og reaktionerne forsvinder, efter Bupremyl
plasteret fjernes. Mere alvorlige allergiske reaktioner kan forekomme, f.eks. blarer med pus, som kan
sprede sig uden for pasatningsstedet og muligvis ikke forsvinder hurtigt efter fjernelse af Bupremyl.
Kroniske allergiske reaktioner kan fore til 4bne sar, bledninger, sdrdannelse, misfarvning af huden og
infektioner. Hvis du bemerker nogen af ovenstiende hudreaktioner, skal du kontakte lagen.

Dette legemiddel kan gge din felsomhed over for smerte ise@r ved haje doser. Fortel leegen, hvis dette
sker. Det kan vere nedvendigt at reducere dosis eller &ndre leegemiddel.

Hvis du for nyligt er blevet opereret, skal du kontakte leegen, for du anvender dette plaster.

Sportsudevere skal veere opmarksomme p4, at dette leegemiddel kan give positivt resultat ved en
dopingkontrol.

Sevnrelaterede dndedraetssygdomme

Bupremyl kan forarsage sgvnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser sdsom sgvnapng (pauser i
vejrtrekningen under sevn) og sgvnrelateret hypoxami (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan
omfatte pauser i vejrtraekningen under segvn, nattelige opvagninger pa grund af. andened, problemer
med at sove igennem eller overdreven desighed i lgbet af dagen. Kontakt din leege, hvis du eller en
anden person observerer disse symptomer. Din leege kan overveje at nedsette din dosis.

Beorn og unge
Bupremyl mé ikke anvendes til bern og unge under 18 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Bupremyl

Fortael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler eller har gjort det for

nylig.

- Bupremyl ma ikke anvendes sammen med en type legemidler kendt som MAO-he&mmere
(f.eks. tranylcypromin, phenelzin, isocarboxazid, moclobemid eller linezolid), eller hvis du
har taget denne type leegemidler inden for de seneste to uger.

- Bupremyl kan indimellem forarsage meget alvorlige reaktioner, nér det tages sammen med
antidepressive laegemidler, f.eks. citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin,
sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin og trimipramin. Disse l&gemidler kan
interagere med Bupremyl, og du kan opleve symptomer som ufrivillige rytmiske



muskelsammentrackninger, herunder i de muskler, der styrer gjnenes bevagelser, rastlgs uro,
hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skealven, forsteerkede reflekser, aget
muskelspanding og kropstemperatur over 38 °C. Kontakt leegen, hvis du oplever sddanne
Ssymptomer.

- Bupremyls virkning kan blive nedsat, hvis du tager leegemidler sdésom phenobarbital eller
phenytoin (leegemidler som normalt anvendes til behandling af krampeanfald eller kramper),
carbamazepin (laegemidler som normalt anvendes til behandling af krampeanfald eller
kramper og visse former for smerte) eller rifampicin (et laegemiddel mod tuberkulose).

- Bupremyl kan fa nogle mennesker til at fole sig dasige, matte eller fa kvalme eller fa dem til
at treekke vejret langsommere eller svagere. Disse bivirkninger kan blive verre, hvis der
samtidig tages andre leegemidler med de samme virkninger. Det drejer sig om visse midler til
behandling af smerter, depression, angst, psykiatriske eller mentale lidelser, laegemidler til at
hjeelpe dig med at sove, leegemidler mod hgjt blodtryk sdsom clonidin, andre opioider (som
kan findes i steerkt smertestillende legemidler eller i visse hostemiksturer, f.eks. morphin,
dextropropoxyphen, codein, dextromethorphan, noscapin), antihistaminer som kan gere dig
desig eller bedevelsesmidler som halothan.

- Samtidig brug af Bupremyl og beroligende leegemidler som f.eks. benzodiazepiner eller
lignende leegemidler oger risikoen for desighed, vejrtraekningsbesveer (respirationsdepression),
koma og kan vere livsfarligt. P4 grund af disse risici ber du ikke bruge denne type legemidler
samtidig med Bupremyl, medmindre der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Hvis din leege imidlertid har ordineret Bupremyl sammen med beroligende l&egemidler, ber
leegen begranse din dosis og varighed af behandlingen.

Det er vigtigt, at du forteller laegen om alle de typer beroligende leegemidler du eventuelt tager, og du
skal serge for ngje at folge den dosis, laegen har anvist. Det kan vere en hjaelp at fortelle familie og
venner, at de skal vaere opmarksomme pé ovenstaende symptomer. Kontakt leegen, hvis du far nogen
af disse symptomer.

Brug af Bupremyl sammen med alkohol

Alkohol kan forvaerre eventuelle bivirkninger. Du kan fele dig utilpas, hvis du drikker alkohol, mens
du bruger Bupremyl. Indtagelse af alkohol samtidig med brug af Bupremyl kan ogsa nedsatte

din reaktionstid.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Du ma ikke bruge Bupremyl, hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, medmindre laegen har fortalt dig andet efter ngje overvejelser af fordelene
og risikoen for bade moderen og barnet.

Sparg laeegen eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.
Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en rad advarselstrekant. Det betyder, at Bupremyl virker slovende, og at

det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

Bupremyl kan pavirke din reaktionsevne i en sddan grad, at du ikke reagerer hensigtsmaessigt
eller hurtigt nok i tilfalde af uforudsete eller pludselige haendelser. Dette gaelder iser:

- i begyndelsen af behandlingen
- hvis du ogsé tager leegemidler mod angst eller til at hjeelpe dig med at sove

- hvis din dosis gges.

Ker ikke bil, og betjen ikke vaerktej eller maskiner, hvis du er pavirket (f.eks. foler dig svimmel, desig
eller har slaret syn) og heller ikke i 24 timer efter at plasteret er fjernet.

3. Sadan skal du bruge Bupremyl



Brug altid legemidlet ngjagtigt efter lagens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Bupremyl findes i forskellige styrker. Laegen bestemmer hvilken dosis, der passer bedst til dig.

I lobet af behandlingen kan laegen @ndre det plaster du bruger til et mindre eller et storre. Du ma ikke
klippe i plasteret, dele det eller anvende en hgjere dosis end anbefalet. Du ber ikke anvende mere end
to plastre pa samme tid.

Tal med din laege eller apotekspersonalet, hvis du feler, at virkningen af Bupremyl er for svag eller for
staerk.

Voksne og ®ldre

Medmindre leegen har sagt andet, skal du pasette ét Bupremyl plaster (som beskrevet i detaljer
nedenfor) og skifte det hver 7. degn, helst pa samme tid af degnet. Laegen kan enske at justere dosis
efter 3-7 degn, indtil den rette dosis er fundet. Hvis laegen anbefaler dig at tage andre smertestillende
leegemidler foruden plasteret, skal du ngje folge leegens anvisning, ellers vil du ikke fa fuld nytte af
behandlingen med Bupremyl. Plasteret ber beres i 3 hele dogn, for dosis eges, da den maksimale
effekt af en given dosis forst opnds efter den tid.

Patienter med nyresygdom/dialysepatienter
Det er ikke nedvendigt at aendre dosis hos patienter med nyresygdom.

Patienter med leversygdom
Bupremyls virkning og den tid det virker kan pavirkes hos patienter med leversygdom. Din laege vil
undersoge dig nermere.

Patienter under 18 ar
Bupremyl mé ikke anvendes til patienter under 18 ar.

Anvendelsesmiade

Bupremyl er til anvendelse gennem huden.

Bupremyl virker gennem huden. Nar plasteret er sat pé, treenger buprenorphin gennem huden og ind i
blodet.

For pasaetning af depotplasteret
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Bupremyl skal sattes pa steder med lidt eller ingen har. Hvis du ikke har sadanne steder pa kroppen,
ber harene klippes af med en saks, ikke barberes.

Undgé hud som er red, irriteret eller har andre maerker, som for eksempel store ar.
Det hudomréde, du veelger, skal vere teort og rent. Om nedvendigt kan det vaskes med koldt eller
lunkent vand. Der ma ikke anvendes sabe, sprit, olie, lotion eller hudprodukter med slibekorn. Efter

du har taget et varmt bad, skal du vente indtil huden er fuldsteendig ter og kelig. Smer ikke lotion,
creme eller salve pé det valgte hudomréde. Det kan forhindre, at plasteret sidder ordentligt fast.

Pisaetning af depotplasteret




— Trin 1: Hvert plaster er forseglet i et brev.
Umiddelbart for anvendelse klippes brevet op langs
forseglingen, og plasteret tages ud. Brug ikke plasteret,
hvis brevets forsegling er brudt.

— Trin 2: Den klaebende side af plasteret er bekleedt med en
gennemsigtig beskyttelsesfolie. Traek forsigtigt halvdelen
af folien af. Undgéd at rere ved den klebende del af
plasteret.

— Trin 3: Kleb plasteret pa det hudomrade, som du har
valgt og fjern resten af folien.

- Trin 4: Pres plasteret fast pa huden med héndfladen i ca. 30
sekunder. Searg for, at hele plasteret er i kontakt med
huden, specielt i hjernerne.

Nar du har plasteret pa

Du skal bare plasteret uafbrudt i 7 degn. Forudsat at plasteret 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 bade og svemme, mens du har plasteret pa.



Plasteret ma ikke udsettes for varme (f.eks. fra varmepuder, varmetaepper, varmelamper, sauna,
karbad, opvarmede vandsenge, varmedunke osv.), da det kan medfere, at en storre mangde af det
aktive stof afgives til blodet.

Ekstern varme kan ogsa forhindre plasteret i at klaebe ordentligt. Hvis du har hgj temperatur, kan det
endre virkningen af Bupremyl (se ”Advarsler og forsigtighedsregler” ovenfor).

Hvis plasteret mod forventning falder af, inden det er tid til at skifte det, mé& du ikke bruge det samme
plaster igen. Paset straks et nyt plaster (se ”Skift af plaster” nedenfor).

Skift af plaster

- Tag det gamle plaster af.

- Fold det pa midten med klaebesiden indad.

- Aben og tag et nyt plaster ud. Brug det tomme brev til at bortskaffe det brugte plaster pa
forsvarlig vis.

- Pasat et nyt plaster pa et andet passende hudomrade (som beskrevet ovenfor). Du ber ikke
pasette 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

Laegen vil fortelle dig, hvor leenge du forventes at vare i behandling med Bupremyl. Stop ikke med
behandlingen uden at radfere dig hos leegen, fordi dine smerter kan komme tilbage, og du kan fole dig
utilpas (se ogsé "Hvis du holder op med at bruge Bupremyl” nedenfor).

Hvis du har brugt for mange Bupremyl

Kontakt laegen, skadestuen eller apotekspersonalet, hvis du har brugt mere Bupremyl, end der star i
denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du foeler dig utilpas). Fjern alle plastre, s&
snart du opdager, at du har pésat flere plastre, end du skulle, og kontakt straks din laege eller hospital.
Personer, der har taget en overdosis, kan fele sig sgvnige og have kvalme. De kan ogsa have
andedratsbesvar eller miste bevidstheden og kan have behov for akutbehandling pé hospitalet. Nar du
kontakter laegen, skal du medbringe denne indlaegsseddel og de resterende plastre, s& du kan vise dem
til legen.

Hyvis du har glemt at bruge Bupremyl

Péset et nyt plaster, s& snart du kommer i tanke om det. Noter datoen, da din seedvanlige dag for skift
af plaster nu kan veere forskellig. Hvis du skifter dit plaster for sent, kan din smerte komme tilbage. I
det tilfelde skal du kontakte din lege.

Péset ikke ekstra plastre som erstatning for det glemte plaster.

Hyvis du holder op med at bruge Bupremyl

Hvis du stopper med brugen af Bupremyl for tidligt, eller hvis du afbryder behandlingen, kan din
smerte komme tilbage. Radfer dig med leegen, hvis du ensker at stoppe behandlingen. Lagen vil
fortelle dig, hvad der kan gares, og om du ber behandles med andre leegemidler.

Nogle personer kan fé bivirkninger, nar de stopper med at bruge sterkt smertestillende leegemidler
efter lang tids brug. Risikoen for at fi bivirkninger efter opher med behandling med Bupremyl er
meget lille. Fortzl dog din laege, hvis du feler dig urolig, angst, nerves, hvis du ryster, hvis du er
overaktiv, har svert ved at sove eller har problemer med fordgjelsen.

Den smertestillende effekt af Bupremyl varer i nogen tid efter fjernelse af plasteret. Du ber ikke starte
med andre morfika-laegemidler (steerkt smertestillende laegemidler) inden for 24 timer efter fjernelse af

plasteret.

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



4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Der risiko for, at du kan blive forfalden til eller athaengig af Bupremyl.

Alvorlige bivirkninger som kan settes i forbindelse med Bupremyl svarer til dem, der ses ved andre
steerkt smertestillende midler og inkluderer besveaer med at traekke vejret og lavt blodtryk.

Fjern plasteret og sog straks leegehjzelp, hvis du fir en eller flere af folgende bivirkninger:

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

e Pludselig hveesende vejrtraekning, besvaer med at synke eller traekke vejret, hevelse af ansigt
eller leber, udslet eller klae, specielt hvis det deekker hele kroppen. Disse symptomer kan
veere tegn pd en alvorlig allergisk reaktion (overfelsomhed, anafylaksi).

e Hjertet er ikke i stand til at pumpe blodet rundt i kroppen eller manglende
blodgennemstremning (kredslgbskollaps).

e Vandladningsstop (urinretention).

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
e Angina (smerter i brystet i forbindelse med hjertesygdom).
e Udpraget vejrtraekningsbesvar (respirationshemning, andedraetssvigt).
e Vedvarende forstoppelse med oppustet mave og opkastning (ileus).

Andre mulige bivirkninger:

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
e Hovedpine, svimmelhed, slavhed eller sgvnighed.
e Forstoppelse, kvalme eller opkastning.
e Klgende hud, redme pa huden.
e Udslat, radme, kloe, reaktioner pd pasatningsstedet i form af beteendelse eller hevelse.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
e Tab af appetit.
Forvirring, depression, @&ngstelse, besvaer med at sove, nervesitet, rysten.
Andened.
Mavesmerter eller mavebesveer, diarré, besveer med fordgjelsen, tor mund.
Svedtendens, hududslat (eksem).
Traethed, folelse af unormal svaghed, muskelsvaghed, havelse (f.eks. haevede hander, ankler
eller fadder (edem)).

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
e Sgvnforstyrrelser, rastleshed, uro, ekstrem lykkefelelse, humersvingninger, hallucinationer,
mareridt, nedsat seksualdrift, aggression.
o Smagsforstyrrelser, talebesver, nedsat felsomhed for smerte eller bergring, prikkende
fornemmelse eller folelseslashed i haender eller fodder.

e Nedsat hukommelse, migrane, besvimelse, problemer med koncentration og koordination.
o Tarre gjne, sloret syn.

e Ringen eller susen for grerne, folelse af svimmelhed eller af at vaere rundtosset (vertigo).

o Hogjt eller lavt blodtryk, smerter i brystet, hurtig eller uregelmaessig hjertebanken.

e Hoste, hikke, hvaesende vejrtrackning.

e Luftitarmene.

e Vagttab.

e Tor hud.

[}

Muskelsammentrakninger, muskelsmerter (myalgi).



Besvar med at komme i gang med vandladningen eller manglende evne til at temme bleren
helt.

Traethed (udmattelse).

Feber, kulderystelser.

Lokale, allergiske reaktioner med tydelige haevelser (i sadanne tilfeelde skal behandlingen
ophgre).

Radme pé huden.

Flere tilfeeldige skader (f.eks. fald).

Abstinenssymptomer som f.eks. uro, &ngstelse, svedtendens eller rystelser ved opher med
behandling med Bupremyl.

Andringer i leverfunktionen (kan ses i en blodprave).

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

Psykiske problemer.

Besver med balancen.

Synsforstyrrelser, opsvulmede gjenléag eller ansigt, formindskede pupiller i gjet.
Forverring af astma, unormal hurtig og dyb vejrtraekning.

En folelse af svaghed, specielt ndr man rejser sig.

Besvaer med at synke.

Klegende, lebende neese (rinitis).

Nedsat erektion, svackket seksualfunktion.

Influenzalignende symptomer.

Tarst og merkfarvet urin (vaeskemangel).

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer):

Afhangighed.
Muskeltraekninger.

Orepine.

Bumser eller blerer pa huden.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke vurderes ud fra de eksisterende oplysninger):

Kramper eller krampeanfald.

Betendelse i tarmvaeggen (diverculitis) med symptomer, som kan vare feber, opkast og
mavesmerter eller ubehag.

Oget folsomhed for smerte

Tilbagevendende smerter i den gverste del af maven (galdevejskolik).

Falelse af at veere fremmed over for sig selv.

Abstinenssymptomer hos nyfedte hvis medre har brugt buprenorphin under graviditeten
(symptomer kan vare skinger grad, irritabilitet og uro, rystelser (tremor), problemer med at
spise, svedtendens og problemer med at tage pa i vagt).

Kontakteksem (hududslet med inflammation (beteendelseslignende tilstand), der kan omfatte
en brendende fornemmelse).

Misfarvning af huden

Behov for at tage stadig hgjere doser af dette laegemiddel for at opnd samme smertelindrende
effekt (tolerance)

Indberetning af bivirkninger

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

Legemiddelstyrelsen
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.

S. Opbevaring

Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke laegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp. Udlgbsdatoen er den
sidste dag i den navnte maned.

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

[20 mikrogram/time]:
Dette leegemiddel kraever ingen saerlige forholdsregler vedrerende opbevaringen.

Brug ikke plasteret, hvis brevets forsegling er brudt.

Brugte plastre bgjes pa midten med klabesiden indad og kasseres pa forsvarlig vis.

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

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Bupremyl indeholder:

- Aktivt stof: buprenorphin

5 mikrogram/time

Hvert depotplaster med en storrelse pa 6,25 cm? indeholder 5 mg buprenorphin og frigiver 5
mikrogram buprenorphin pr. time (over en 7-dages periode).

10 mikrogram/time
Hvert depotplaster med en storrelse pa 12,5 cm? indeholder 10 mg buprenorphin og frigiver 10
mikrogram buprenorphin pr. time (over en 7-dages periode).

20 mikrogram/time
Hvert depotplaster med en steorrelse pa 25 cm? indeholder 20 mg buprenorphin og frigiver 20

mikrogram buprenorphin pr. time (over en 7-dages periode).

@vrige indholdsstoffer:

Klzbende matrix (med buprenorphin): Povidon K90, levulinsyre, oleyloleat, Poly (acrylsyre-co-
butylacrylat-co-(2-ethylhexyl)acrylat-co-vinylacetat (5:15:75:5)

Klabende matrix (uden buprenorphin):
Poly[(2-ethylhexyl)acrylat-co-glycidylmethacrylat-co-(2-hydroxyethyl)acrylat-co-vinylacetat]
(68:0,15:5:27)

Adskillende folie mellem de klaebende matricer med og uden buprenorphin: Polyethylenterephthalat
Bagsidefolie: Polyester

Beskyttelsesfilm: Polyethylenterephthalat, silikoniseret

Blat blak

Udseende og pakningsstoerrelser
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Depotplastre

Depotplasteret findes i tre storrelser:

5 mikrogram/time

Rektangulert, beigefarvet plaster med afrundede hjerner, maerket “Buprenorphin” og “5 pug/h” med
blat blek.

10 mikrogram/time
Rektanguleert, beigefarvet plaster med afrundede hjerner, market “Buprenorphin” og “10 pg/h” med

blét blek.

20 mikrogram/time
Rektanguleart, beigefarvet plaster med afrundede hjerner, maerket “Buprenorphin” og “20 ug/h” med
blat blaek.

Hvert plaster er pakket i et barnesikret brev. Plastrene fés i1 kartoner med 2, 4, 8 og 12 depotplastre.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Mylan AB

Postboks 23033

104 35 Stockholm

Sverige

Tel: +46 (0) 8 555 227 50

Fax: +46 (0) 8 555 227 51

E-mail: inform@mylan.se

Repraesentant
Viatris ApS
Borupvang 1
2750 Ballerup

Fremstiller
Labtec GmbH
Heykenaukamp 10
21147 Hamburg
Tyskland

eller
McDermott Lab. Ltd t/a
Gerard Lab. t/a Mylan,

35/36 Baldoyle Industrial Estate,
Dublin 13, Irland

Denne indlegsseddel blev senest sendret marts 2023.
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