Indlaegsseddel: Information til brugeren

Buprenophine STADA 5 mikrogram/time depotplastre
Buprenophine STADA 10 mikrogram/time depotplastre
Buprenophine STADA 20 mikrogram/time depotplastre

buprenorphin

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at tage dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

- Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se pkt. 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, far du begynder at tage Buprenorphine STADA
Sadan skal du tage Buprenorphine STADA

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Buprenorphine STADA indeholder det aktive stof buprenorphin, som hgrer til gruppen af
leegemidler kaldet steerke analgetika eller ”smertestillende”. Det er blevet ordineret til dig af din
lzege for at lindre moderate, langvarige smerter, der kreever brug af et steerkt smertestillende
legemiddel.

2.  Det skal du vide, fgr du begynder at tage Buprenorphine STADA

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Tag ikke Buprenorphine STADA:
Hvis du er allergisk over for buprenorphin eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Buprenorphine STADA (angivet i pkt. 6).

- Hvis du har vejrtreekningsproblemer.

- Hvis du er afhangig af stoffer.


http://www.indlaegsseddel.dk/

- Hvis du tager en type medicin kaldet en MAO-hemmer (f.eks. tranylcypromid, phenelzin,
isocarboxazid, moclobemid og linezolid), eller du har taget denne type medicin indenfor de
sidste to uger.

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

- Hvis du tidligere har lidt af abstinenssymptomer sasom rastlgs uro, angst, rysten eller sveder
efter at veere stoppet med at drikke alkohol.

Buprenorphine STADA ma ikke anvendes til behandling af symptomer forbundet med seponering
af narkotika.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet fgr du tager Buprenorphine STADA:

- Hvis du lider af anfald, krampeanfald eller kramper.

- Hvis du har alvorlig hovedpine eller fgler dig syg pa grund af en skade i hovedet eller
forgget tryk i kraniet (f.eks. som faglge af en hjernesygdom). Dette skyldes, at depotplastrene
kan forveerre symptomerne eller skjule omfanget af en skade i hovedet.

- Hvis du faler dig er eller svag.

- Hvis du har alvorlige leverproblemer.

- Hvis du nogensinde har veeret afhaengig af narkotika eller alkohol.

- Hvis du har en hgj temperatur, da dette kan medfare at starre maengder af den aktive
bestanddel absorberes i blodet end normalt.

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

Hvis du for nylig har haft en operation, skal du tale med din leege, far du bruger disse depotplastre.

Atleter skal vaere opmarksomme pa, at laegemidlet kan give positiv reaktion ved dopingkontrol i
forbindelse med sport.

Sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser

Buprenorphine STADA kan forarsage sgvnrelaterede vejrtreekningsforstyrrelser sasom sgvnapng
(pauser i vejrtraekningen under sgvn) og sevnrelateret hypoxaemi (lavt iltniveau i blodet).
Symptomerne kan omfatte pauser i vejrtreekningen under sevn, natlige opvagninger pa grund af
andengd, problemer med at sove igennem eller overdreven dgsighed i lgbet af dagen. Kontakt din
leege, hvis du eller en anden person

observerer disse symptomer. Din laege kan overveje at nedsztte din dosis.

Tolerance og afhaengighed

Dette lzzgemiddel indeholder buprenorphin, som er et opioidleegemiddel. Gentagen brug af opioider
kan resultere i, at stoffet bliver mindre effektivt (du bliver vant til det, ogsa kendt som tolerance).
Gentagen brug af Buprenorphine STADA kan ogsa fare til afheengighed og misbrug, hvilket kan
resultere i livstruende overdosis. Risikoen for disse bivirkninger kan stige med en hgjere dosis og
lengere anvendelsesvarighed.

Afhangighed kan give dig en fglelse af, at du ikke leengere har kontrol over, hvor meget medicin du
behgver at tage, eller hvor ofte du behgver at tage den.



Risikoen for at blive afhaengig varierer fra person til person. Du kan have en starre risiko for at
blive afheengig af Buprenorphine STADA, hvis:

- du eller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller veeret afhaengig af alkohol,
receptpligtig medicin eller ulovlige stoffer ("afhaengighed").

- du er ryger.

- du nogensinde har haft problemer med dit humer (depression, angst eller en
personlighedsforstyrrelse) eller er blevet behandlet af en psykiater for andre psykiske sygdomme.

Hvis du bemarker nogen af fglgende tegn, mens du tager Buprenorphine STADA, kan det vare et
tegn pa, at du er blevet afhangig:

- du har taget lsegemidlet leengere end anbefalet af din laege.

- du har behov for at tage mere end den anbefalede dosis.

- du bruger lzegemidlet af andre grunde end forskrevet, f.eks. "for at holde dig rolig" eller "til at
hjeelpe dig med at sove".

- du har gjort gentagne, mislykkede forsgg pa at stoppe eller kontrollere brugen af leegemidlet.

- nar du holder op med at tage leegemidlet, faler du dig utilpas, og du far det bedre, nar du tager
leegemidlet igen (“"abstinenser™).

Hvis du bemaerker nogen af disse tegn, skal du tale med din leege for at diskutere den bedste
behandlingsforlgb for dig, herunder hvornar det er passende at stoppe, og hvordan du stopper
sikkert (se afsnit 3, Hvis du holder op med at tage Buprenorphine STADA).

Bgrn og unge
Du ma ikke give dette leegemiddel til bern og unge under 18 ar.

Brug af andre legemidler sammen med Buprenorphine STADA
Forteel din lzege eller apoteker, hvis du tager, for nylig har taget eller planlaegger at tage andre
leegemidler.

Nogle lzegemidler kan gge bivirkningerne ved Buprenorphine STADA og kan indimellem forarsage
meget

alvorlige reaktioner. Tag ikke andre leegemidler, mens du tager Buprenorphine STADA, uden fgrst
at tale med din leege, 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 STADA, og du kan
opleve symptomer som ufrivillige rytmiske muskelsammentraekninger, herunder i de
muskler, der styrer gjnenes bevagelser, rastlgs uro, hallucinationer, koma, kraftig
svedtendens, skalven, forsterkede reflekser, gget muskelspaending og kropstemperatur over
38 °C. Kontakt leegen, hvis du oplever sddanne symptomer.

- Buprenorphine STADA ma ikke anvendes sammen med en type medicin kaldet MAO-
heemmer (f.eks. tranylcypromid, phenelzin, isocarboxazid, moclobemid og linezolid), eller
hvis du har taget denne type medicin indenfor de sidste to uger.

- Huvis du tager visse leegemidler sasom phenobarbital eller phenytoin (medicin der
almindeligvis anvendes til behandling af krampeanfald eller kramper), carbamazepin



(medicin til behandling af krampeanfald, kramper og visse smertetilstande) eller rifampicin
(et leegemiddel til behandling af tuberkulose) , kan virkningerne af Buprenorphine STADA
reduceres.

- Buprenorphine STADA kan gare nogle mennesker dgsige, syge eller svage eller fa dem til
at treekke vejret langsommere eller svagt. Disse bivirkninger kan forveerres, hvis andre
leegemidler, der producerer de samme virkninger tages pa samme tid. Disse omfatter visse
leegemidler til behandling af smerter, depression, angst, psykiatriske eller psykiske lidelser,
medicin til at hjeelpe dig med at sove, medicin til behandling af forhgjet blodtryk, sasom
clonidin, andre opioider (som kan findes i smertestillende medicin eller visse hostesafter
f.eks. morfin, dextropropoxyphen , kodein, dextromethorphan, noscapin), antihistaminer,
som ger dig dgsig eller bedgvelsesmidler sasom halothan.

- Samtidig brug af Buprenorphine STADA og beroligende leegemidler som benzodiazepiner
eller beslegtede legemidler gger risikoen for dgsighed, andedraetsbesveer (andedraets
depression), koma og kan vare livstruende. Pa grund af dette bar samtidig brug kun
overvejes, nar andre behandlingsmuligheder ikke er mulige.

Men hvis din leege ordinerer Buprenorphine STADA sammen med beroligende medicin, bgr
dosen og varigheden af samtidig behandling begranses af din leege.

Fortzel din leege om alle beroligende leegemidler, du tager, og falg din leege dosisanbefaling
ngje. Det kan vere nyttigt at informere venner eller familie om at vaere opmarksom pa de
ovennavnte tegn og symptomer. Kontakt din leege, hvis du oplever sadanne symptomer.

- Gabapentin eller pregabalin til behandling af epilepsi eller smerter pa grund af
nerveproblemer (neuropatiske smerter).

- leegemidler til behandling af depression;

- leegemidler, der anvendes til behandling af allergi, kareyge eller kvalme (antihistaminer eller
antiemetika);

- leegemidler til behandling af psykiatriske lidelser (antipsykotika eller neuroleptika);

- Muskelrelaksantia;

- leegemidler til behandling af Parkinsons sygdom;

2.) Utilsigtet eksponering og opbevaring pa et sikkert sted.

Brug af Buprenorphine STADA sammen med alkohol

Alkohol kan forvarre nogle af bivirkningerne og du kan fale dig utilpas, hvis du drikker alkohol,
mens du far Buprenorphine STADA. Indtagelse af alkohol, mens du tager Buprenorphine STADA,
kan ogsa pavirke din reaktionstid.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid,
skal du sparge din laeege eller apotekspersonalet til rads, far du tager dette legemiddel.

Graviditet

Der er ikke tilstreekkelig erfaring med hensyn til anvendelsen af buprenorphin til gravide kvinder.
Derfor bar du ikke bruge Buprenorphine STADA, hvis du er gravid eller hvis du kan blive gravid
under behandlingen.

Amning



Buprenorphin, det aktive stof i plasteret, kan heemme dannelsen af meelk og passerer ind i
modermelken. Derfor bgr du ikke bruge Buprenorphine STADA, hvis du ammer.

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

Buprenorphine STADA kan pavirke dine reaktioner i en sadan grad, at du ikke kan reagere pa
passende vis eller hurtigt nok i tilfelde af uventede eller pludselige haendelser. Dette geelder isar:

- | begyndelsen af behandlingen.
- Hvis du tager medicin til behandling af angst eller til at hjeelpe dig med at sove.
- Hvis din dosis @ges.

Hvis du er bergrt (f.eks. svimmelhed og slgvhed eller har slagret syn), bar du ikke kare bil eller
betjene maskiner, mens de anvender Buprenorphine STADA, eller i 24 timer efter fjernelse af
plasteret.

3.  Sadan skal du tage Buprenorphine STADA

Tag altid legemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa
sparg leegen eller apotekspersonalet.

For du starter behandlingen og regelmassigt under behandlingen, vil din leege diskutere med dig,
hvad du kan forvente af at bruge Buprenorphine STADA, hvornar og hvor leenge du skal tage det,
hvornar du skal kontakte din leege, og hvornar du skal stoppe det (se ogsa afsnit 2).

Forskellige styrker af Buprenorphine STADA er tilgeengelige. Din laege vil afgare, hvilken styrke af
Buprenorphine STADA der passer dig bedst.

Under behandlingen, kan din leege e&ndre det plaster du bruger til et mindre eller et starre et, hvis
det er ngdvendigt. Du ma ikke klippe eller opdele plasteret eller bruge en hgjere dosis end anbefalet.
Du bgr ikke anvende mere end to plastre pa samme tid.

Hvis du faler, at virkningen af Buprenorphine STADA er for svag eller for steerk, sa tal med din
leege eller apoteket.

Voksne og &ldre patienter

Medmindre din laege har fortalt dig noget andet, skal du pasztte et Buprenorphine STADA plaster
(som beskrevet i detaljer nedenfor), og skifte det hver syvende dag, helst pa samme tidspunkt af
dagen. Din leege kan gnske at justere dosis efter 3-7 dage, indtil det gnskede niveau af smertekontrol
er opnaet. Hvis din laeege har radet dig til at tage andre smertestillende midler ud over plasteret, skal
du falge lzegens anvisninger ngje, ellers vil du ikke fa fuldt udbytte af behandling med
Buprenorphine STADA. Plastret skal beeres i 3 hele dage for dosis kan gges, da det er her, den
maksimale effekt af en given dosis er etableret.

Patienter med nyresygdomme/ dialysepatienter
Dosisjustering er ikke ngdvendigt hos patienter med nyresygdomme.



Patienter under 18 ar

Buprenorphine STADA ma ikke anvendes af patienter under 18 ar.

Anvendelsesmade

Buprenorphine STADA depotplaster er til anvendelse pa huden. Buprenorphine STADA virker
gennem huden. Efter pasatning treenger buprenorphine ned gennem huden og ind i blodbanen.

Fer pasatning af depotplasteret
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Buprenorphine STADA-plasteret bar anvendes pa et forholdsvis harlgst eller nesten harlgst
hudomrade. Hvis der ikke er egnet harfrie omrader tilgeengelige, skal harene klippes af med en
saks. Du ma ikke barbere dem veek.

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

Det hudomrade du velger, skal vere rent og tert. Hvis det er ngdvendigt, kan du vaske omradet
med koldt eller lunkent vand. Du ma ikke anvende sabe, alkohol, olie, lotion eller andre
rensemidler. Efter et varmt bad eller brusebad skal du vente til din hud er helt ter og afkelet. Du
ma ikke pafare lotion, creme eller salve pa det valgte omrade. Dette kan forhindre plasteret i at
sidde ordentligt fast.

Pasaetning af depotplasteret

Trin 1: Hvert depotplaster er forseglet i et brev. Klip brevet op

langs den forseglede kant umiddelbart fer brug. Tag

depotplasteret ud. Anvend ikke depotplasteret, hvis brevets \
forsegling er brudt.

Trin 2: Den klabrige side af depotplasteret er deekket af et
gennemsigtigt beskyttende folie. Undga at rare den klzbrige side
af depotplasteret.

Trin 3: Paset depotplasteret pa det valgte hudomrade og fjern det
resterende folie.



- Trin 4: Pres depotplasteret mod huden med din handflade og tel
langsomt til 30. Sgrg for at hele depotplasteret er i kontakt med huden,
iseer ved kanterne.

Efter pasetning af depotplasteret

Du skal have plasteret pa i syv dage. Forudsat at du har pafart plasteret korrekt, er der en lille risiko
for, at det falder af. Hvis kanterne pa plasteret begynder at slippe huden, kan de tapes fast med en
egnet hudtape. Du kan tage brusebad, bade eller svemme, mens du har plasteret pa.

Udseet ikke plasteret for ekstrem varme (f.eks. varmepuder, elektriske teepper, varmelamper, sauna,
boblebad, opvarmede vandsenge, varm vandflaske, osv.), da dette kan medfere at sterre maengder af
det aktive stof, optages i blodet end normalt. Ekstern varme kan ogsa forhindre plasteret i at kleebe
korrekt. Hvis du har en hgj temperatur kan det a&ndre virkningen af Buprenorphine STADA (se
"Advarsler og forsigtighedsregler” ovenfor).

I det usandsynlige tilfeelde, at plastret falder af, for det skal skiftes, skal du ikke bruge det samme
plaster igen. Pasat et nyt plaster med et samme (se "Skiftning af depotplaster” nedenfor).

Skiftning af depotplaster

- Tag det gamle depotplaster af.

- Fold det med den klabrige side ind mod sig selv.

- Aben et nyt brev og tag plasteret ud. Brug det tomme brev til at bortskaffe det gamle plaster.
Bortskaf herefter brevet sikkert.

- Pafer det nye depotplaster pa et andet egnet hudomrade (som beskrevet ovenfor). Du skal ikke
paseette et nyt plaster pa det allerede anvendte hudomrade fer efter 3-4 uger.

- Husk at skifte plasteret pd samme tidspunkt af dagen. Det er vigtigt, at du noterer tidspunktet for
pasatning af plasteret.

Behandlingsvarighed

Din lzge vil fortzlle dig, hvor leenge du skal behandles med Buprenorphine STADA. Du ma ikke
stoppe behandlingen uden at konsultere en leege, fordi din smerte kan vende tilbage, og du kan fgle
dig utilpas (se ogsa "Hvis du holder op med at anvende Buprenorphine STADA" nedenfor).

Hvis du har brugt for mange Buprenorphine STADA



Kontakt leegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt flere Buprenorphine STADA
depotplastre end der star i denne information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig
utilpas).

Sa snart du opdager, at du har anvendt flere plastre, end du ber, skal du fjerne alle plastrene og ringe
til din laege eller hospitalet med det samme. Folk, der har taget en overdosis kan fgle sig meget
sgvnige og syge. De kan ogsa have andedratsbesvar eller miste bevidstheden og kan have brug for
akut behandling pa hospitalet. Nar du sgger leegehjeelp, skal du sgrge for, at tager denne folder og
eventuelle resterende plastre med dig for at vise det til laegen.

Hvis du har glemt at bruge Buprenorphine STADA

Pafar et nyt plaster, sa snart du husker det. Noter den dato du pafgre plasteret, da den sedvanlige
skiftedag kan have a&ndret sig. Hvis du meget sent skfter dit plaster, kan din smerte vende tilbage. |
dette tilfeelde skal du kontakte din laege.

Du ma ikke anvende flere plastre for at ggre op for den glemte péfering.

Hvis du holder op med at bruge Buprenorphine STADA

Hvis du holder op med at bruge Buprenorphine STADA for tidligt, eller hvis du afbryder din
behandling, kan din smerte vende tilbage. Hvis du gnsker at stoppe behandlingen skal du kontakte
din leege. Han vil forteelle dig, hvad der kan geres, og om du kan behandles med andre leegemidler.

Nogle mennesker kan fa bivirkninger, nar de har brugt steerkt smertestillende medicin i lang tid, og
stopper med at bruge det. Risikoen for at fa bivirkninger efter endt brug af Buprenorphine STADA,
er meget lav. Men hvis du faler dig nervegs, &ngstelig eller usikker, hvis du er overaktiv, har svert
ved at sove eller har fordgjelsesproblemer, skal du forteelle det til din laege.

Den smertelindrende virkning af Buprenorphine STADA opretholdes nogen tid efter fjernelse af
plastret. Du bar ikke starte med et andet opioid analgetikum (steerk smertestillende) inden for 24
timer efter fjernelse af plastret.

Hvis du har yderligere spgrgsmal om brugen af dette legemiddel, sa sperg din lzege eller apoteket.
4.  Bivirkninger

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

Alvorlige bivirkninger, der kan veere forbundet med Buprenorphine STADA ligner dem, der ses ved
andre steerkt smertestillende midler og omfatter andedratsbesver og lavt blodtryk.

Dette leegemiddel kan forarsage allergiske reaktioner, selvom alvorlige allergiske reaktioner er
sjeeldne. Fjern plasteret og fortel det til din leege, hvis du pludselig far vejrtreekningsbesveer,
andedratshesveer, haevelse af gjenlag, ansigt eller laeber, udslzat eller klge, iser nar det omfatter hele
kroppen.

Der er risiko for, at du kan blive afhangig af Buprenorphine STADA.

Hos patienter behandlet med buprenorphin, er der rapporteret fglgende gvrige bivirkninger:



Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter)

Hovedpine, svimmelhed, dgsighed.

Forstoppelse, kvalme eller opkastning

Klge pa huden

Udslet, radme, klge, inflammation eller haevelse af huden pa applikationsstedet.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)

Tab af appetit

Forvirring, depression, angst, sgvnbesveer, nervgsitet, rysten.

Stakandethed.

Mavesmerter eller ubehag, diarré, fordgjelsesbesveer, mundtarhed.

Svedtendens, udslat, hududbrud.

Treethed, falelsen af at veere useedvanlig svag, muskelsvaghed, havelse af hender, ankler
eller fadder.

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

Humgrsvingninger, rastlgshed, rastlgs uro, ekstrem lykkefglelse, hallucinationer, mareridt,
nedsat sexlyst.

Andring i smagssans, talebesveer, nedsat sensitivitet ved smerte eller bergring, prikken eller
falelseslgshed.

Hukommelsestab, migreaene, besvimelse, problemer med koncentrationen og koordinering.
Tarre gjne, slaret syn.

En ringende eller summende lyd i grerne, en fglelse af svimmelhed eller af at dreje rundt.
Hajt eller lavt blodtryk, brystsmerter, hurtig eller uregelmaessig hjerterytme.

Hoste, hikke, hveesen.

Luft i maven.

Veagttab.

Tor hud.

Spasmer, gmhed og smerter.

Sveert ved at pabegynde vandladning.

Manglende evne til at tamme blaren.

Feber.

En stigning i skader forarsaget af ulykke (f.eks. fald).

Abstinenssymptomer som rastlgs uro, nervgsitet, svedtendens eller rysten ved ophgr med
Buprenorphine STADA.

Hvis du har brug for at fa taget blodprgver, skal du minde din leege om, at du bruger Buprenorphine
STADA. Dette er vigtigt, fordi Buprenorphine STADA kan @ndre den made, din lever fungerer, og
det kan pavirke resultaterne af nogle blodprgver.

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

Angina (brystsmerter forbundet med hjertesygdom).

Psykisk lidelse.

Balancebesveer.

Haevelse af gjenlag og ansigt, en reduktion i starrelsen af pupillen i gjet.



Vejrtreekningsbesveer, forvaerring af astma, hyperventilering.

En falelse af mathed, ise&er ndr man star op.

Besveer med at synke.

Lokal allergisk reaktion med markante tegn pa heevelse (i sadanne tilfeelde bgr behandlingen
stoppes).

Havelse og irritation inde i nasen.

Nedsat erektion, seksuel dysfunktion.

En influenzalignende sygdom.

Regdmen af huden.

Dehydrering.

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter)
e Muskeltrekninger.
e (repine.
o Blerer.

Ikke kendt (hyppighed kan ikke estimeres ud fra tilgaengelige data)

e Anfald, krampeanfald eller kramper.

e Betendelse i tarmvaeggen. Symptomerne kan omfatte feber, opkastning og mavesmerter
eller ubehag.

e Kolik mavesmerter eller ubehag.

o Folelse af at vaere lgsrevet fra en selv

e Abstinenssymptomer hos nyfadte, hvis mgdre har faet buprenorphine i graviditeten; disse
symptomer kan omfatte skinger grad, irritabilitet og rastlgshed, rysten (tremor),
spisevanskeligheder, svedtendens og manglende vagtagning.

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

Indberetning af bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din leege, sygeplejerske eller apotekspersonalet. Dette
geelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine
pargrende kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Legemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

2300 Kgbenhavn S
www.meldenbivirkning.dk

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

5.  Opbevaring
e Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for barn.

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


http://www.meldenbivirkning.dk/

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

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

20 mikrogram/time:
Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel

e Du skal ikke anvende plasteret, hvis forseglingen er brudt.

e Brugte plastre skal foldes ind mod dem selv med det kleebende lag indad og bortskaffes
sikkert.

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

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

5 mikrogram/time:
Hvert depotplaster indeholder 5 mg buprenorphin og har et aktivt overfladeareal p& 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 og har et aktivt overfladeareal p& 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 og har et aktivt overfladeareal p& 25 cm? og
frigiver 20 mikrogram buprenorphin pr. time (over en periode pa 7 dage).

- @vrige ingredisenser:

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

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

Adskillelsesfolie mellem klaeebende matricer med og uden buprenorphin:
polyethylenterephthalatfilm

Bagside: polyester

Daklag: polyethylenterephthalatfilm (silikonebehandlet)

Bla trykfarve



Udseende og pakningsstarrelser

Depotplaster

Tre starrelser er tilgengelige.

5 mikrogram/time:

Hvert depotplaster er beigefarvet med afrundede hjerner og trykt med "Buprenorfin™ og "5 ug/h ™.

10 mikrogram/time:
Hvert depotplaster er beigefarvet med afrundede hjerner og trykt med "Buprenorfin” og "10 ug/h .

20 mikrogram/time:
Hvert depotplaster er beigefarvet med afrundede hjarner og trykt med "Buprenorfin” og "20 ug/h "

Et depotplaster er forseglet i et barnesikret brev. Plastrene er tilgeengelige i kartonner indeholdende:
1,2,3,4,5,6, 8,10, 12, 16, 18, 20 eller 24 depotplastre.

Ikke ngdvendigvis alle pakningssterrelser er markedsfort.
Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18
D-61118 Bad Vilbel
Tyskland

Reprasentant
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46 A
2730 Herlev

Fremstiller
Tesa Labtec GmbH, Heykenaukamp 10,
21147 Hamborg, Tyskland

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark  Buprenorphine STADA
England (NI) BUPATCH 5 micrograms/h; 10 micrograms/h; 20 micrograms/h transdermal patches.
Finland Buprenorphine STADA 5 mikrog/t; 10 mikrog/t depotlaastari

Holland Buprenorfine CF Teva 5 microgram/uur; 10 microgrem/uur; 20 microgram/uur
pleister voor transdermaal gebruik
Irland Prenopatch 5 micrograms/h; 10 micrograms/h; 20 micrograms/h transdermal patch

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

Tyskland Buprenorphin AL 5 Mikrogramm/Stunde; 10 Mikrogramm/Stunde; 20
Mikrogramm/Stunde; transdermales Pflaster



Denne indlaegsseddel blev senest eendret august 2024.



