Indlegsseddel: Information til brugeren

Buprefarm S mikrogram/t depotplaster
Buprefarm 10 mikrogram/t depotplaster
Buprefarm 15 mikrogram/t depotplaster
Buprefarm 20 mikrogram/t depotplaster
Buprefarm 25 mikrogram/t depotplaster
Buprefarm 30 mikrogram/t depotplaster
Buprefarm 40 mikrogram/t depotplaster

buprenorphin

Lzes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

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

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

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

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indleegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Buprefarm
3. S&dan skal du bruge Buprefarm

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Buprefarm indeholder det aktive indholdsstof, buprenorphin, der tilherer gruppen af staerkt
smertestillende l&gemidler (opioider). Lagen har ordineret dette til dig for at lindre moderate,
leengerevarende smerter, hvor et opioid er nedvendigt for at opna tilstraekkelig smertedaekning.

Buprefarm ber ikke anvendes til behandling af akutte smerter.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Buprefarm

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

Brug ikke Buprefarm:

e hvis du er allergisk over for buprenorphin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Buprefarm
(angivet i punkt 6)

e hvis du har problemer med at trekke vejret

e hvis du er athaengig af stoffer

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

e hvis du lider af myasthenia gravis (en tilstand hvor musklerne bliver svage)



e hvis du tidligere har haft abstinenssymptomer som uro, angst, rysten eller sveden efter stop med at
drikke alkohol.

Buprefarm maé ikke anvendes til behandling af abstinenssymptomer.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, for du bruger Buprefarm:

e hvis du lider af krampeanfald eller kramper

e hvis du har problemer med vejrtraekning under sevn (sevnapng)

e hvis du har alvorlig hovedpine eller foler dig syg pa grund af skader i hovedet eller oget tryk i
kraniet (for eksempel pa grund af hjernesygdom). Dette skyldes, at plastrene kan forverre
symptomerne eller skjule omfanget af en skade i hovedet

e hvis du feler dig er og svimmel eller er ved at besvime

e hvis du har steerkt nedsat leverfunktion

e hvis du pa noget tidspunkt har varet athengig af stoffer eller alkohol

e hvis du har hgj temperatur, da dette kan medfere, at sterre maengder af det aktive stof end normalt
gér ind 1 blodet

e hvis du har depression eller andre tilstande, der behandles med antidepressive midler. Brug af
disse legemidler sammen med Buprefarm kan medfere serotoninsyndrom, der er en potentielt
livstruende tilstand (se "Brug af andre l&egemidler sammen med Buprefarm").

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

Buprefarm kan som andre opioider pavirke den normale produktion af hormoner i kroppen, sdsom
kortisol eller kenshormoner, specielt hvis du har taget heje doser i en l&ngere periode.

Sevnrelaterede vejrtrakningsforstyrrelser

Buprefarm kan forarsage sevnrelaterede vejrtraekningsforstyrrelser sésom sevnapng (pauser i
vejrtrekningen under sevn) og sgvnrelateret hypoxami (lavt iltniveau i blodet). Symptomerne kan
omfatte pauser i vejrtraekningen under sgvn, natlige opvégninger pa grund af dndened, problemer med
at sove igennem eller overdreven desighed i lobet af dagen. Kontakt din laege, hvis du eller en anden
person observerer disse symptomer. Din leege kan overveje at nedsatte din dosis.

Tolerance og afthangighed

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

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

Risikoen for at blive afheengig varierer fra person til person. Du kan have en starre risiko for at blive
athaengig af Buprefarm hvis:
e Du eller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller vaeret afhangige af alkohol,
receptpligtig medicin eller illegale stoffer ("athengighed").
e Duer ryger.
e 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 tager Buprefarm kan det vaere et tegn pé, at du er
blevet athengig:
e Du har brug for at tage medicinen i l&engere tid end anbefalet af din lege.
e Du har brug for at tage mere end den anbefalede dosis.
e Du foler maske, at du har brug for at fortsatte med at tage din medicin, selvom det ikke
hjeelper med at lindre din smerte.



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

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

e Nar du stopper med at tage medicinen, foler du dig utilpas, og du har det bedre, nér 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 hvornér det er passende at stoppe, og hvordan man stopper sikkert (se
afsnit 3, Hvis du stopper med at tage Buprefarm.

Beorn og unge
Ma ikke anvendes af bern og unge under 18 ar.

Brug af andre lzegemidler sammen med Buprefarm
Fortel det altid til l&egen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler.

Nogle legemidler kan gge bivirkningerne ved Buprefarm og kan indimellem forérsage meget
alvorlige reaktioner. Tag ikke andre l&egemidler, mens du tager Buprefarm, uden forst at tale med din
leege, iser:

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

e Buprefarm ma ikke anvendes sammen med en type medicin kendt som MAO-hammere (for
eksempel tranylcypromid, phenelzin, isocarboxazid, moclobamid eller linezolid), eller hvis du har
taget denne type medicin inden for de seneste to uger.

e Virkningen af Buprefarm kan blive nedsat, hvis du tager medicin s& som phenobarbital eller
phenytoin (medicin som normalt anvendes til behandling af krampeanfald eller kramper),
carbamazepin (medicin som normalt anvendes til behandling af krampeanfald eller kramper og
visse former for smerte) eller rifampicin (en medicin mod tuberkulose).

e Buprefarm kan fa nogle mennesker til at fole sig desige, syge eller dérlige eller fa dem til at
treekke vejret langsommere eller svagere. Disse bivirkninger kan blive varre, hvis der samtidig
tages anden medicin med de samme virkninger. Det drejer sig om visse midler til behandling af
smerte, depression, angst, psykiatriske eller mentale lidelser, medicin til at hjelpe dig med at sove,
medicin mod hgjt blodtryk s& som clonidin, andre opioider (som kan findes i steerkt
smertestillende medicin eller i visse hostemiksturer, f.eks. morphin, dextropropoxyphen, codein,
dextromethorphan, noscapin), antihistaminer som kan gere dig desig eller bedevelsesmidler som
halothan.

e Samtidig brug af Buprefarm og beroligende leegemidler som benzodiazepiner eller beslaegtede
leegemidler kan oge risikoen for desighed, andedraetsbesver (respirationsdepression), koma og kan
veaere livstruende. Pa grund af dette, ber samtidig brug kun overvejes, nar andre
behandlingsmuligheder ikke er mulige.

Hvis din laege ordinerer Buprefarm sammen med beroligende leegemidler, ber dosis og varighed af
den samtidige behandling begraenses af din laege.

Fortal din laege om alle de beroligende legemidler du tager, og folg neje din lages
dosisanbefaling. Det kan vare nyttigt at informere venner eller familie om, at veere

opmerksomme pa de ovennavnte tegn og symptomer. Kontakt din laege, hvis du oplever sadanne
symptomer.

o Lagemidler til behandling af depression.

e Lazxgemidler, der anvendes til behandling af allergi, keresyge eller kvalme (antihistaminer eller
antiemetika.

o Lagemidler til behandling af psykiatriske lidelser (antipsykotika eller neuroleptika).
e Muskelrelaksantia.
e Lagemidler til behandling af Parkinsons sygdom.



e Antidepressive leegemidler, f.eks. moclobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin og
trimipramin. Disse leegemidler kan interagere med Buprefarm, og du kan opleve symptomer som
ufrivillige rytmiske muskelsammentraekninger, herunder i de muskler, der styrer gjnenes
bevegelser, rastlas uro, hallucinationer, koma, kraftig svedtendens, skaelven, forsterkede
reflekser, aget muskelspanding og kropstemperatur over 38 °C. Kontakt leegen, hvis du oplever
sadanne symptomer.

Brug af Buprefarm sammen med alkohol

Alkohol kan forvarre eventuelle bivirkninger og du kan fele dig utilpas, hvis du drikker alkohol, mens
du bruger Buprefarm. Indtagelse af alkohol samtidig med brug af Buprefarm kan ogsa nedsette din
reaktionstid.

Graviditet og amning

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

Sperg laeegen eller apotekspersonalet til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Pakningen er forsynet med en red advarselstrekant. Det betyder, at Buprefarm virker slgvende, og at
det kan pévirke arbejdssikkerheden og evnen til at faerdes sikkert i trafikken.

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

e ibegyndelsen af behandlingen

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

e hvis din dosis eges.

Kor ikke bil, motorcykel eller cykel og betjen ikke vaerktoj eller maskiner, hvis du er pévirket (f.eks.
foler dig svimmel, desig eller har slaret syn) og heller ikke i op til 24 timer efter at plastret er fjernet.

3. Sadan skal du bruge Buprefarm

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

For behandlingen pabegyndes og regelmaessigt under behandlingen vil din leege diskutere med dig,
hvad du kan forvente af brugen af Buprefarm, hvornér og hvor lenge du har brug for det, hvornér du
skal kontakte din leege, og hvornar du skal stoppe med at bruge det (se ogsé, Hvis du stopper med at
tage Buprefarm).

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

I lobet af behandlingen kan laegen endre det plaster du bruger til et mindre eller et storre (svarende til
en mindre eller storre dosis), hvis det er nadvendigt, eller bede dig om at bruge en kombination af op
til to plastre. 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, op til en maksimal dosis p& 40 mikrogram/time.

Hvis du feler, at effekten af Buprefarm er for svag eller for sterk, skal du tale med din lege eller
apotekspersonalet.

Voksne og zldre patienter



Medmindre lagen har sagt andet, skal du pasette ét Buprefarm depotplaster (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 anden smertestillende
medicin foruden plastret, skal du neje folge leegens anvisning, ellers vil du ikke fé fuld nytte af
behandlingen med Buprefarm. Plastret ber baeres i 3 hele degn, for dosis eges, da den maksimale
effekt af en given dosis ferst opnas efter den tid.

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

Patienter med leversygdom
Virkningen af Buprefarm og den tid det virker kan pévirkes hos patienter med leversygdom, og din
leege vil derfor undersege dig naermere.

Patienter under 18 ar
Buprefarm ber ikke anvendes til patienter under 18 ar.

Anvendelsesméade
Buprefarm depotplaster er til anvendelse pa huden. Buprefarm virker gennem huden. Efter pasatning
passerer buprenorphin gennem huden ind i blodet.

For pasztning af Buprefarm depotplaster

o Vazlg et omrade af ikke-irriteret, intakt hud udvendigt pa overarmen, pa den gverste del af brystet,
pé den gverste del af ryggen eller pa siden af brystet (se billedet nedenfor). Bed om hjzlp, hvis du
ikke selv kan pésatte plastret.

OVERARH BRYST ' .
L ELLER ELLER

A AN T ™~ -
2\5 | \‘5 L) ‘/= / ‘\

RYG

e Buprefarm plaster skal settes pa steder med lidt eller ingen har. Hvis ingen sadanne steder findes,
ber harene klippes af med en saks, ikke barberes.

e Undgé hud som er red, irriteret eller har andre skavanker som for eksempel store ar.

e Det hudomrade du velger skal vere tort og rent. Om nedvendigt kan det vaskes med koldt eller
lunkent vand. Der mi ikke anvendes sabe, sprit, olie, lotion eller slibemidler. Efter et varmt bad,
vent indtil huden er fuldstendig ter og kelig. Smer ikke lotion, creme eller salve pd det valgte
hudomrade. Det kan forhindre, at plastret sidder ordentligt fast.

Piaseetning af plaster

Trin 1: Hvert plaster er forseglet i en pose. Umiddelbart for brug &bnes

posen ved at klippe posen op langs den forseglede kant med saks. Plastret \
tages ud. Brug ikke plastret, hvis posens forsegling er brudt.



Trin 2: Den klabende side af plastret er bekleedt med en gennemsigtig
beskyttelsesfolie. Traek forsigtigt den ene halvdel af folien af. Undga at rore
ved den klebende del af plastret.

Trin 3: Kleb plastret pa det hudomréde, som du har valgt og fjern resten af
folien. ﬁ(

Trin 4: Pres plastret fast pd huden med hindfladen og tel langsomt
til 30. Serg for, at hele plastret er i kontakt med huden, specielt i hjernerne.

Nar du har plastret pa

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

Plastret ma ikke udsettes for ekstrem varme (f.eks. fra varmepuder, varmetapper, varmelamper,
sauna, karbad, opvarmede vandsenge, varmedunke osv.), da det kan medfere, at en sterre maengde
aktivt stof end normalt afgives til blodet. Ekstern varme kan ogsa forhindre plastret i at kleebe
ordentligt. Hvis du har hgj temperatur, kan det @ndre virkningen af Buprefarm (se ”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, men paset straks et nyt plaster (se ”Skift af plaster” nedenfor).

Skift af plaster

e Tag det gamle plaster af.

e Fold det pad midten med klaebesiden indad.

e Aben og tag et nyt plaster ud. Brug den tomme pose til at bortskaffe det brugte plaster pa
forsvarlig vis.

e Pésat et nyt plaster pé et andet passende hudomréde (som beskrevet ovenfor). Du ber ikke pésette
et nyt plaster pa det samme sted i 3-4 uger.

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

Behandlingens varighed

Laegen vil forteelle dig, hvor leenge du forventes at vare i behandling med Buprefarm. Stop ikke med
behandlingen uden at radfere dig hos leegen, fordi din smerte kan komme tilbage, og du kan fele dig
utilpas (se ogsd "Hvis du holder op med at bruge Buprefarm” nedenfor).

Hvis du har brugt for mange Buprefarm

Kontakt lgen, skadestuen eller apoteket, hvis du har brugt mere Buprefarm, end der stér i denne
information eller mere end laegen har foreskrevet, og du feler dig utilpas.

Tag emballagen med.



Fjern alle plastre, sa snart du opdager, at du har pasat flere plastre, end du skulle, og kontakt din leege
eller hospital. Personer, der har taget en overdosis, kan fole sig sevnige og syge. De kan ogséd have
andedratsbesvear eller miste bevidstheden og kan have behov for akutbehandling pé hospitalet. Nar du
kontakter laegen, skal du medbringe denne indlaegsseddel og de resterende plastre, sd du kan vise dem
til legen.

Hyvis du har glemt at bruge Buprefarm

Péset et nyt plaster, sé snart du kommer i tanke om det. Notér datoen, da din seedvanlige dag for skift
af plaster nu kan vaere forskellig. Hvis du skifter dit plaster meget 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 Buprefarm

Hvis du stopper med brugen af Buprefarm depotplastre for tidligt, eller hvis du afbryder behandlingen,
kan din smerte komme tilbage. R&dfer dig med laegen, hvis du ensker at stoppe behandlingen. Laegen
vil fortaelle dig, hvad der kan geres, og om du ber behandles med anden medicin.

Nogle personer kan fé bivirkninger, nr de stopper med at bruge sterkt smertestillende medicin efter
lang tids brug. Risikoen for at f& bivirkninger efter opher med behandling med Buprefarm depotplastre
er meget lille. Forteel din leege, 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 Buprefarm varer i nogen tid efter fjernelse af plastret. Du ber ikke starte
med et andet opioid analgetika (steerkt smertestillende medicin) inden for 24 timer efter fjernelse af
plastret.

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

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

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

Denne medicin kan give allergiske reaktioner, men alvorlige allergiske reaktioner er sjeeldne. Fjern
plastret og kontakt straks leegen, hvis du far pludselig pibende eller hvasende vejrtraekning, besvaer
med at treekke vejret, opsvulmede gjenlag, ansigt eller laeber, udslet eller klee, specielt hvis det
deekker hele kroppen.

Der er risiko for, at du kan blive athengig af Buprefarm.
Folgende bivirkninger er rapporteret hos patienter behandlet med buprenorphin:

Meget almindelige bivirkninger: kan forekomme hos flere end én ud af 10 patienter
e Hovedpine, svimmelhed, slovhed

e Forstoppelse, kvalme eller opkastning

e Kilgende hud

o Udslet, redme, kloe, reaktioner pa pasatningsstedet i form af beteendelse eller haevelse.

Almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til én ud af 10 patienter
e Tab af appetit
e Omtumlethed, depression, &ngstelse, besvaer med at sove, nervesitet, rysten



Andened

Mavesmerter eller mavebesver, diarré, besver med fordgjelsen, mundterhed

Svedtendens, hududslet

Traethed, folelse af unormal svaghed, muskel svaghed, opsvulmede haender, ankler eller fodder.

Ikke almindelige bivirkninger: kan forekomme hos op til én ud af 100 patienter

Rastlgshed, uro, ekstrem lykkefolelse, hallucinationer, mareridt, nedsat seksualdrift, aggression

Smagsforstyrrelser, talebesvear, nedsat felsomhed for smerte eller bergring, prikken eller
folelsesloshed

Nedsat hukommelse, migraene, besvimelse, problemer med koncentration og koordination
Terre gjne, sloret syn

Ringen eller susen for ererne, folelse af svimmelhed eller rundtossethed

Hgjt eller lavt blodtryk, smerter i brystet, hurtig eller uregelmeessig hjertebanken
Hoste, hikke, hiven efter vejret

Luft i tarmene

Vagttab

Ter hud

Muskelsammentraekninger, muskelsmerter

Besver med at lade vandet

Manglende evne til at tamme blaeren helt

Ufrivillig vandladning

Feber

Agning af tilfeeldige skader (for eksempel fald)

Abstinenssymptomer som for eksempel uro, &ngstelse, svedtendens eller rystelser ved opher med
behandling med Buprefarm.

Kontakteksem (udslaet med inflammation (betandelseslignende tilstand), der kan omfatte en
braendende fornemmelse).

Fortael laegen, at du bruger Buprefarm, hvis du skal have taget blodprever. Dette er vigtigt, da
Buprefarm kan &ndre den méade, din lever arbejder pa, og derved pavirke resultaterne af nogle
blodprever.

Sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til én ud af 1.000 patienter

e Angina (smerter i brystet i forbindelse med hjertesygdom)

e Mentale lidelser

e Besver med balancen

e Opsvulmede gjenldg eller ansigt, formindskede pupiller

e Andedrztsbesvar, forvarring af astma, hyperventilation

o En folelse af svaghed, specielt nar man rejser sig

e Besvar med at synke

e Lokale, allergiske reaktioner med tydelige tegn pa opsvulmen (i sddanne tilfaelde ber
behandlingen stoppes)

e Hevelse og irritation i nasen

e Nedsat erektion, svaekket seksualfunktion

e Influenzalignende symptomer

e Radmen og varmefornemmelse i ansigtet

e Veasketab.

Meget sjeeldne bivirkninger: kan forekomme hos op til én ud af 10.000 patienter

Muskeltreekninger
Humersvingninger
Orepine

Blister.



Bivirkninger, hvor hyppigheden ikke er kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandsvarende data)
e Problemer med vejrtraekning under sgvn (sgvnapng), se afsnit 2 Advarsler og

forsigtighedsregler

Kramper eller krampeanfald

Betandelse 1 tarmvaggen. Symptomer kan vare feber, opkast og mavesmerter eller ubehag

Koliklignende mavesmerter eller ubehag

Folelse af at vaere fremmed over for sig selv

Abstinenssymptomer hos nyfedte hvis medre har brugt Buprefarm under graviditeten

(symptomer kan vere skinger grad, irritabilitet og uro, rystelser (tremor), problemer med at

spise, svedtendens og problemer med at tage pa i vagt).

e Misfarvning af huden.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gaelder ogsd mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende
kan ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

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 laegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar Buprefarm utilgengeligt for bern.

Brug ikke Buprefarm efter den udlebsdato, der er angivet pa kartonen og pa posen (efter EXP).
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

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

5, 10, 15 mikrogram/t: Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
20, 25, 30, 40 mikrogram/t: Dette leegemiddel kraever ingen sarlige forholdsregler vedrerende
opbevaringen.

Brug ikke plastret, hvis posens forsegling er brudt.

Brugte plastre skal foldes pa midten med den klebende side indad og kasseres pa forsvarlig vis.
Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe laegemiddelrester. Af hensyn til miljoet méa du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Buprefarm indeholder:

e Det aktive indholdsstof er buprenorphin.

Buprefarm 5 mikrogram/t depotplaster indeholder 5 mg buprenorphin i en plastersterrelse pa 6,25
cm? og afgiver 5 mikrogram buprenorphin pr. time (over et tidsrum pa 7 dage).
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Buprefarm 10 mikrogram/t depotplaster indeholder 10 mg buprenorphin i en plastersterrelse pa
12,5 cm? og afgiver 10 mikrogram buprenorphin pr. time (over et tidsrum pa 7 dage).

Buprefarm 15 mikrogram/t depotplaster indeholder 15 mg buprenorphin i en plasterstorrelse pa
18,75 cm? og afgiver 15 mikrogram buprenorphin pr. time (over et tidsrum pa 7 dage).

Buprefarm 20 mikrogram/t depotplaster indeholder 20 mg buprenorphin i en plasterstarrelse pa 25
cm? og afgiver 20 mikrogram buprenorphin pr. time (over et tidsrum pa 7 dage).

Buprefarm 25 mikrogram/t depotplaster indeholder 25 mg buprenorphin i en plasterstorrelse pa
31,25 cm? og afgiver 25 mikrogram buprenorphin pr. time (over et tidsrum pé 7 dage).

Buprefarm 30 mikrogram/t depotplaster indeholder 30 mg buprenorphin i en plasterstorrelse pa
37,5 cm? og afgiver 30 mikrogram buprenorphin pr. time (over et tidsrum pa 7 dage).

Buprefarm 40 mikrogram/t depotplaster indeholder 40 mg buprenorphin i en plastersterrelse pa 50
cm? og afgiver 40 mikrogram buprenorphin pr. time (over et tidsrum pa 7 dage).

e Ovrige indholdsstoffer:
Klzebende matrix (med buprenorphin):
Povidon, levulinsyre, oleyloleat, Poly[acrylsyre-co-butylacrylat-co-(2-ethylhexyl)acrylat-co-
vinylacetat]

Klaebende matrix (uden buprenorphin):
Poly[(2-ethylhexyl)acrylat-co-glycidylmethacrylat-co-(2-hydroxyethyl)acrylat-co-vinylacetat].

Adskillende folie mellem de kleebende matricer med og uden buprenorphin:
Polyethylenterephthalat film.

Bagbekladningslag:
Polyester.

Dekpapir:
Polyethylenterephthalat film (silikoniseret).

BIla printblaek.

Udseende og pakningsstorrelser

Depotplaster. Findes i syv styrker.

5 mikrogram/t: Hvert depotplaster er beigefarvet med afrundede hjerner, maerket “Buprenorphin” og
”5 ng/h”.

10 mikrogram/t: Hvert depotplaster er beigefarvet plaster med afrundede hjerner, market
”Buprenorphin” og 10 pg/h”.

15 mikrogram/t: Hvert depotplaster er beigefarvet plaster med afrundede hjerner, market
”Buprenorphin” og 15 pg/h”.

20 mikrogram/t: Hvert depotplaster er beigefarvet plaster med afrundede hjorner, market
”Buprenorphin” og 20 pg/h”.

25 mikrogram/t: Hvert depotplaster er beigefarvet plaster med afrundede hjerner, maerket
”Buprenorphin” og 25 pg/h”.

30 mikrogram/t: Hvert depotplaster er beigefarvet plaster med afrundede hjorner, market
”Buprenorphin” og 30 pg/h”.

40 mikrogram/t: Hvert depotplaster er beigefarvet plaster med afrundede hjerner, market
”Buprenorphin” og 40 pg/h”.

Et depotplaster er forseglet i en bernesikret pose. Plastrene findes i kartoner indeholdende 1, 2, 3, 4, 5,
8, 10 eller 12 depotplastre.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Orifarm Generics A/S

10



Energivej 15
5260 Odense S
info@orifarm.com

Dette l2egemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under folgende navne:
Danmark, Sverige, Norge, Finland: Buprefarm

Denne indlegsseddel blev senest seendret 02/2025
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