Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Buprenorphine Sandoz 30 mikrog/tunti depotlaastari
Buprenorphine Sandoz 40 mikrog/tunti depotlaastari

buprenorfiini
Aikuisten kayttoon

Lue timd pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen kadyttamisen, silla se
sisdltaad sinulle tarkeita tietoja.

. Séilyta timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavas, kadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Tama ladke on mddrdtty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd 1ddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tamé koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Buprenorphine Sandoz on ja mihin sitd kdytetddn

Mitéd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytédt Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita
Miten Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita kaytetdaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk W=

1. Mita Buprenorphine Sandoz on ja mihin sitd kadytetidn

Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien vaikuttava aine on buprenorfiini, joka kuuluu voimakkaiden
analgeettien eli kipulddkkeiden lddkeryhmaéén.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita kdytetddn aikuisilla keskivaikean, pitkdkestoisen kivun
hoitoon, jossa tarvitaan voimakkaita kipuldakkeita.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastaria ei pida kayttdaad akuutin kivun hoitoon.

Buprenorfiini, jota Buprenorphine Sandoz sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myos muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytit Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita

Al kiyta Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita

o jos olet allerginen buprenorfiinille tai tdmén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos sinulla on hengitysvaikeuksia

. jos sinulla on huumausaineriippuvuus

. jos kéytét jotakin monoamiinioksidaasin (MAOQ:n) estdjdldédkettd (esim. tranyylisypromiini,

feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja linetsolidi) tai olet kdyttdnyt timéan lddkeryhmén
ladkkeitd edeltdvien kahden viikon aikana

. jos sinulla on myasthenia gravis (erds lihasheikkoutta aiheuttava sairaus)

o jos sinulla on vieroitusoireita (kuten kiihtyneisyyttd, ahdistuneisuutta, vapinaa tai hikoilua)
alkoholinkédyton lopettamisen yhteydessa.



Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita ei saa kdyttdd huumausainevieroitusoireiden hoitoon.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytédt Buprenorphine Sandoz
-depotlaastareita

. jos olet hiljattain kédyttanyt runsaasti alkoholia

o jos sinulla on epileptisid kohtauksia tai kouristuksia

J jos sinulla on unenaikaisia hengityshéiri6itd (uniapnea)

. jos sinulla on pddn vammasta johtuvaa vaikeaa paddnsérkya tai pahoinvointia tai kohonnut

aivopaine (esimerkiksi aivosairauden vuoksi). Depotlaastari saattaa pahentaa oireita tai peittda
pddn vamman vaikeusasteen.

. jos sinua huimaa tai pyorryttaa

o jos sinulla on vaikea maksavaiva

. jos ruumiinldmpdsi on koholla, silla télloin depotlaastarin vaikuttavaa ainetta saattaa imeytyéa
verenkiertoon tavallista enemmaén

o jos kaytat masennusladkkeita.

Masennuslddkkeiden kédytté samanaikaisesti Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kanssa voi
johtaa serotoniinioireyhtymaéén, joka voi olla henked uhkaava tila (ks. ”Muut lddkevalmisteet ja
Buprenorphine Sandoz”).

. jos sinulla on ummetusta.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama ladke sisaltaa buprenorfiini-nimistd opioidia. Opioidia sisdltdavien lddkkeiden toistuva kaytto voi

johtaa siihen, ettd ladkkeen teho heikkenee (elimisto tottuu siihen. Téllaista tottumista sanotaan

toleranssiksi). Buprenorphine Sandoz -valmisteen toistuva kdytt6é voi johtaa myos riippuvuuteen

vaarinkayttdon ja addiktioon, joista voi seurata hengenvaarallinen yliannostus. Ndiden

haittavaikutusten riski voi suurentua kaytettdessd suuria annoksia ja pitkdaikaisessa kaytossa.

Riippuvuus tai addiktio voi aiheuttaa tunteen, ettd et endd pysty itse kontrolloimaan kuinka paljon tai

kuinka usein sinun tarvitsee ottaa ladketta.

Riippuvuuden kehittymisen riskissa on yksiléllisid eroja. Sinulla voi olla tavanomaista suurempi riski

tulla riippuvaiseksi Buprenorphine Sandoz -valmisteesta, jos:

* sind olet tai joku perheenjédsenesi on joskus vadrinkayttanyt alkoholia, reseptilddkkeitd tai
huumeita tai ollut niista riippuvainen (“addiktio™)

¢ tupakoit

¢ sinulla on ollut mielialaongelmia (masennusta, ahdistusta tai persoonallisuushéirio) tai olet saanut
psykiatrista hoitoa johonkin muuhun psyykkiseen sairauteen.

Jos havaitset jotain seuraavista oireista Buprenorphine Sandoz -valmisteen kdytdn yhteydessd, se voi

tarkoittaa riippuvuutta:

e tarvitset lddkettd pidempddn kuin ladkari on neuvonut

® tarvitset suositeltua annosta suuremman annoksen

e sinusta voi tuntua, ettd sinun pitaa jatkaa ladkkeen kdyttamistd, vaikka se ei lievittdisikddn kipuasi

e kiytat 1adkettd muuhun kuin reseptissd ilmoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyédksesi
rauhallisena tai saadaksesi unta

e olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa ladkkeen kdyton tai saada sen hallintaan siind onnistumatta

¢ tunnet olosi huonoksi kun lopetat lddkkeen ottamisen, ja olosi paranee, kun jatkat lddkkeen
kayttod (vieroitusoireet)

¢ Jos huomaat mitd tahansa ndistd merkeistd, keskustele 1adkarin kanssa siitd, mikd hoitostrategia
toimisi sinulla parhaiten, milloin hoidon voi lopettaa ja miten se lopetetaan turvallisesti (katso
kohta 3, ”Jos lopetat Buprenorphine Sandoz -valmisteen oton”).

Tamaé ladke voi aiheuttaa kiinnityskohdan reaktioita, jotka ilmenevét yleensa lievana tai keskivaikeana
ihotulehduksena. Tyypillisid oireita voivat olla punoitus, turvotus, kutina, ihottuma, pienet rakkulat ja
kivun/poltteen tunne kiinnityskohdassa. Useimmiten syyné on ihoérsytys, ja reaktiot havidvét
Buprenorphine Sandoz -depotlaastarin poistamisen jélkeen. Vakavampiakin allergisia reaktioita, kuten
eriterakkuloita, voi esiintyd. Ne voivat levitd kiinnityskohdan ulkopuolelle eivdtkd vélttamaéttd havia
nopeasti Buprenorphine Sandoz -depotlaastarin poistamisen jalkeen. Pitkédaikaiset allergiset reaktiot



voivat johtaa avohaavoihin, verenvuotoon, haavaumiin, ihon varimuutoksiin ja infektioihin. Jos
havaitset jonkin edelld mainituista ihoreaktioista, ota yhteys ladkariin.

Tama ladke voi lisatd kipuherkkyyttéd etenkin suurina annoksina. Kerro lddkarille, jos ndin kdy.
Annostasi on ehké pienennettdva tai ladkettdsi muutettava.

Jos olet dskettdin ollut leikkauksessa, keskustele lddkarin kanssa ennen depotlaastarien kayttoa.

Unenaikaiset hengityshdiriét: Buprenorphine Sandoz voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshairioité,
kuten uniapneaa (hengityskatkoksia unen aikana) ja unenaikaista hypoksemiaa (hapen védhyytta
veressd). Oireita voivat olla hengityskatkokset unen aikana, y6llinen herdily hengenahdistuksen
vuoksi, katkonainen uni tai voimakas uneliaisuus pdivédaikaan. Jos huomaat tai joku toinen huomaa
sinulla nditd oireita, ota yhteys ladkériin. Ladkari voi harkita annoksen pienentdmistd.

Buprenorphine Sandoz voi vaikuttaa elimiston hormonituotantoon, kuten kortisolin tai
sukupuolihormonien tuotantoon, etenkin, jos olet kdyttdnyt suuria annoksia pitkdaikaisesti.

Lapset ja nuoret
Laékettd ei saa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lidkevalmisteet ja Buprenorphine Sandoz

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat

kayttdd muita ladkkeita.

Jotkin ldadkkeet voivat lisdtd Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien haittavaikutuksia ja voivat

aiheuttaa joskus erittdin vakavia reaktioita.

Al ota muita ladkkeitd Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kéytén aikana keskustelematta

ladkarin kanssa. Tamé koskee etenkin seuraavia 1ddkkeitd ja tilanteita:

. Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita ei saa kdyttdd yhdessd monoamiinioksidaasin (MAO:n)
estdjdladkkeiden kanssa (esim. tranyylisypromiini, feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja
linetsolidi) eiké siind tapauksessa, ettd olet kdyttanyt tdmén ladkeryhmaén ladkkeitd edeltdvien
kahden viikon aikana.

L Masennusladkkeet, kuten sitalopraami, essitalopraami, fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini,
sertraliini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini, doksepiini tai trimipramiini. Nailla
ladkkeilla voi olla yhteisvaikutuksia Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kanssa, ja sinulle
voi ilmaantua mm. seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (myds silméanliikkeita
kontrolloivissa lihaksissa), kiihtyneisyys, aistiharhat, kooma, liikahikoilu, vapina, heijasteiden
kiihtyminen, lisddntynyt lihasjdnnitys ja yli 38 °C:n ruumiinlampd. Ota yhteyttd 1aédkériin, jos
sinulle kehittyy tallaisia oireita.

o Parkinsonin taudin hoitoon kéytettavat ladkkeet.
. lihasrelaksantit.
. Jos kaytat tiettyja ladkkeitd, kuten fenobarbitaalia tai fenytoiinia (epilepsialddkkeitd),

karbamatsepiinia (epilepsian ja tiettyjen kiputilojen hoitoon) tai rifampisiinia
(tuberkuloosilddke), Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien vaikutus saattaa heikentya.

. Buprenorphine Sandoz -depotlaastarit saattavat aiheuttaa joillekuille uneliaisuutta,
pahoinvointia tai pydrrytystd tai johtaa hengityksen hidastumiseen tai heikkenemiseen. Naméa
haittavaikutukset voivat pahentua, jos samaan aikaan kéytetdan muita ladkkeitd, joilla on
samankaltainen vaikutus. Téllaisia ovat esimerkiksi tietyt kipu-, masennus-, ahdistuneisuus- ja
psyykenlddkkeet (psykoosilddkkeet tai neuroleptit), uni- ja nukahtamisldakkeet,
verenpainelddkkeet kuten klonidiini, muut opioidit (joita saattaa olla esimerkiksi kipulddkkeissa
tai tietyissd yskanlddkkeissd, esim. morfiini, dekstropropoksifeeni, kodeiini, dekstrometorfaani,
noskapiini), allergioiden, matkapahoinvoinnin tai pahoinvoinnin hoitoon kéytettavét ladkkeet
(vasyttavat antihistamiinit tai oksentelua hillitsevét 1adkkeet), tai anestesia-aineet kuten
halotaani.

. Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien samanaikainen kéyttd sedatiivisten ladkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien tai niiden kaltaisten ladkkeiden, kanssa suurentaa uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid ja voi olla henked uhkaavaa. Tasta
syystd samanaikaista kdytt6d on syytd harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole
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mahdollisia.
Jos ladkari kuitenkin maaraa sinulle Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita yhdessa
sedatiivisten ladkkeiden kanssa, ladkédrin madradmén annoksen on oltava pieni ja samanaikaisen
hoidon lyhytkestoista. Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistdsi sedatiivisista lddkkeistd ja noudata
ladkéarin antamia annossuosituksia tarkoin. Sinun voi olla hyva kertoa ystévillesi tai
sukulaisillesi, ettd edelld mainittuja oireita ja 10ydoksid on pidettdvéa silmélld. Ota yhteys
laédkariin, jos sinulla on tédllaisia oireita.

o gabapentiini tai pregabaliini epilepsian tai hermovaurion aiheuttaman kivun (neuropaattisen
kivun) hoitoon.

Buprenorphine Sandoz alkoholin kanssa

Alkoholi saattaa pahentaa joitakin haittavaikutuksia, ja saatat tuntea olosi huonovointiseksi, jos juot
alkoholia Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kdyton aikana. Alkoholin juominen Buprenorphine
Sandoz -depotlaastarien kdyton aikana saattaa myds vaikuttaa reaktionopeuteesi.

Raskaus ja imetys

Ala kiyta Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita, jos olet raskaana tai imett, epéilet olevasi
raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, ellei 1ddkéri ole neuvonut toisin didille ja lapselle
koituvien hydtyjen ja riskien huolellisen arvioinnin jélkeen.

Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Buprenorphine Sandoz -depotlaastarit saattavat vaikuttaa reaktiokykyysi siind maérin, ettet
valttdmattd reagoi odottamattomiin tai dkillisiin tapahtumiin asianmukaisesti tai riittdvan nopeasti.
Naéin voi tapahtua erityisesti seuraavissa tilanteissa:

J hoidon alussa
. jos kaytat ladkkeitd ahdistuneisuuden tai nukkumisvaikeuksien hoitoon
. jos annosta suurennetaan.

Jos sinulla on esim. huimausta, uneliaisuutta tai nddén hamaértymistd, dla aja dldaka kdyta koneita
Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kayton aikana dléka 24 tuntiin depotlaastarin poistamisen
jélkeen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistéd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1dédkérin tai apteekkihenkil6kunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita kiytetain

Kayta titd 1adkettd juuri siten kuin 14dékéri on méadrdnnyt. Tarkista ohjeet ladkarilta tai apteekista, jos
olet epdvarma.

Ladkari keskustelee kanssasi ennen hoidon aloitusta ja sddnnéllisesi hoidon aikana siitd, mitd voit
odottaa Buprenorphine Sandoz -hoidolta, miten ja miten pitkdédn sinun pitad kayttdaa ladkettd, milloin
sinun pitdd ottaa yhteyttd ladkariin ja milloin kaytto pitad lopettaa (katso myos kohta ”Jos lopetat
Buprenorphine Sandoz -valmisteen kadyton”.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita on saatavilla eri vahvuuksina. Ladkarisi paattad, mika
depotlaastarivahvuus sopii sinulle parhaiten.

Buprenorfiinia siséltdvien depotlaastarien kayton aloittamisen yhteydessé esiintyy usein jonkin verran
pahoinvointia ja oksentelua (ks. kohta 4). Oireet hdvidvit yleensa ensimmadisen hoitoviikon jdlkeen.
Kannattaa varata seurantakéynti 1ddkérin vastaanotolle viikon tai kahden kuluttua Buprenorphine



Sandoz -depotlaastarien kdyton aloittamisesta. Kdynnilld voidaan varmistaa, ettd kaytét oikeaa
annosta, ja hoitaa mahdollisia haittavaikutuksia.

Hoidon aikana 14ékari saattaa tarvittaessa vaihtaa kdyttdmadsi depotlaastarin pienempéén tai
suurempaan tai neuvoa kdyttdméain enintddn kahden laastarin yhdistelméd. Ald puolita dl4ké jaa
laastaria osiin &ldké kdytd suositeltua suurempaa annosta. Ala kayta iholla useampaa kuin kahta
depotlaastaria samanaikaisesti (suurin kokonaisannos enintdadan 40 mikrog/tunti).

Jos sinusta tuntuu, ettd Buprenorphine Sandoz -depotlaastarin vaikutus on liian voimakas tai liian
heikko, kerro asiasta ladkarillesi tai apteekkiin.

Aikuiset ja idkkaat potilaat

Ellei ladkérisi ole neuvonut toisin, kiinnitd ihollesi yksi Buprenorphine Sandoz -depotlaastari
(tarkempi kuvaus jiljempénd) ja vaihda se seitseman vuorokauden valein, mieluiten aina samaan
aikaan vuorokaudesta. Ladkaérisi saattaa muuttaa annosta 3—7 vuorokauden kuluttua, kunnes sopiva
kipua lievittdva annos selvida. Jos ladkarisi on kehottanut sinua kiayttimaan depotlaastarien lisdksi
muita kipulddkkeitd, noudata 1ddkéarin ohjeita tarkoin. Muutoin Buprenorphine Sandoz
-depotlaastarihoito ei vaikuta parhaalla mahdollisella tavalla. Depotlaastaria on kaytettdava

3 kokonaisen vuorokauden ajan ennen annoksen suurentamista. Télloin kyseisen annoksen
maksimivaikutus on saavutettu.

Potilaat, joilla on maksasairaus
Potilailla, joilla on maksasairaus, Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien vaikutus ja vaikutusaika
saattavat muuttua. Tdstd syystd ladkérisi seuraa tilaasi tavallista tarkemmin.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alle 18-vuotiaiden ei pida kéyttdd Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita.

Antotapa

Buprenorphine Sandoz on tarkoitettu annettavaksi ihon 1dpi.

Buprenorphine Sandoz vaikuttaa ihon lapi. Tholle kiinnitetystd laastarista vapautuu buprenorfiinia
ihon lépi verenkiertoon.

Ennen Buprenorphine Sandoz -depotlaastarin kiinnittamista paikalleen

. Valitse drtymaton, ehja ihoalue olkavarren ulkosyrjéstd, rintakehén yldosasta, ylaseldsté tai
kyljen yléosasta (ks. kuvat jdljempénd). Pyyda apua, jos et pysty asettamaan depotlaastaria
paikalleen itse.

. Buprenorfiinidepotlaastari on asetettava ihoalueelle, jolla on vain véhén tai tuskin lainkaan
ihokarvoja. Jos sopivia karvattomia ihoalueita ei ole, ihokarvat voidaan leikata saksilla. Niitd ei
saa ajella.

o Vilta punoittavia, drtyneitd ihoalueita ja alueita, joilla on jokin muu ihomuutos, esimerkiksi iso
arpi.

. Valitun ihoalueen on oltava kuiva ja puhdas. Pese se tarvittaessa kylmaélla tai haalealla vedella.

Al4 kdyta saippuaa, alkoholia, 6ljyjd, voiteita tai muuta puhdistusainetta. Jos olet juuri kdynyt
kuumassa kylvyssi tai suihkussa, odota, kunnes iho on tdysin kuiva ja viiled. Ali levitd
valitsemallesi ihoalueelle mink&édnlaista voidetta. Voide voi estda depotlaastaria tarttumasta
kunnolla ihoon.



Depotlaastarin kiinnittaminen iholle

Vaihe 1: Depotlaastarit on yksittdispakattu annospusseihin. Avaa annospussi juuri ennen kayttda
repdisemalld se merkitystd kohdasta auki. Ota depotlaastari annospussista. Ald kdytd
depotlaastaria, jos annospussin sinetti on rikki.

Vaihe 2: Depotlaastarin liimapintaa peittd lapindkyva suojakalvo. Irrota varovasti puolet
suojakalvosta. Yritd olla koskettamatta depotlaastarin liimapintaa.

Vaihe 4: Paina depotlaastaria kdimmenell&si ihoa vasten ja laske hitaasti kolmeenkymmeneen.
Varmista, ettd koko depotlaastari on kosketuksissa ihon kanssa (koskee etenkin laastarin
reunoja).

Depotlaastarin kaytto

Kayta depotlaastaria seitsemdn vuorokauden ajan. Jos depotlaastari on kiinnitetty oikein, sen
irtoaminen on epdtodenndkoistd. Jos depotlaastarin reunat alkavat irrota ihosta, ne voidaan kiinnittda
uudelleen ihoon sopivalla ihoteipilld. Depotlaastarin kayttd ei estd suihkussa eikd kylvyssa kdymista
eikd uimista.

Depotlaastaria ei saa altistaa kovalle kuumuudelle (esim. lampé6tyynyt, séhkéhuovat, lampélamput,
sauna, kuumat kylvyt, lammitetyt vesisdngyt, kuumavesipullot yms.), koska télloin vereen saattaa
vapautua tavallista suurempia maérid vaikuttavaa ainetta. Ulkoinen kuumuus voi myos estda
depotlaastaria tarttumasta kunnolla ihoon. Korkea ruumiinlampé voi vaikuttaa Buprenorphine Sandoz
-depotlaastarien vaikutuksiin (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet” edelld).

On epitodennédkdistd, ettd depotlaastari irtoaa ennen kuin se pitdé vaihtaa. Jos ndin kuitenkin kéy, &la
kédytd samaa laastaria uudelleen. Kiinnitd uusi depotlaastari heti paikalleen (ks. ”Depotlaastarin
vaihtaminen” jéljempénd).

Depotlaastarin vaihtaminen
. Irrota aiempi depotlaastari.
. Taita se kaksin kerroin liimapinnat vastakkain.
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. Ota uusi depotlaastari annospussista. Pane vanha depotlaastari tyhjddn annospussiin ja héavita
annospussi turvallisella tavalla.

. Myo0s kaytetyissa depotlaastareissa on pienid méadrid vaikuttavaa ainetta, josta voi olla haittaa
lapsille tai eldimille. Huolehdi aina siitd, ettd kdytetyt depotlaastarit eivét ole lasten ja eldinten
ulottuvilla eivédtkd nakyvilla.

. Kiinnitd uusi depotlaastari jollekin muulle sopivalle ihoalueelle (edelld kuvattuun tapaan).
Samaan kohtaan ei saa laittaa uutta depotlaastaria ennen kuin edellisestd kerrasta on kulunut 3—
4 viikkoa.

. Muista vaihtaa depotlaastarit aina samaan aikaan vuorokaudesta. On térkedd merkita

vuorokaudenaika muistiin.

Hoidon kesto

Laikdrisi kertoo, miten pitkéén tarvitset Buprenorphine Sandoz -hoitoa. Ald lopeta hoitoa
keskustelematta asiasta ldédkarin kanssa, silld kipu saattaa palata ja voit tuntea olosi huonovointiseksi
(ks. my0s ”Jos lopetat Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kédytén” jaljempana).

Jos kdytdt enemmdn Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita kuin sinun pitaisi

Jos huomaat kayttdneesi useampia depotlaastareita kuin sinun pitdisi, irrota kaikki depotlaastarit heti
ja soita ldédkarillesi tai sairaalaan vélittoémadsti. Yliannostus voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta ja
pahoinvointia. Se voi my®s aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai tajuttomuutta, ja pdivystysluonteinen
sairaalahoito voi olla tarpeen. Kun hakeudut ladkéarinhoitoon, ota tdméa pakkausseloste ja kaikki
jaljelld olevat depotlaastarit mukaasi ja ndytd ne ladkarille.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 1adkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kdyttaa Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita

Kiinnitd uusi depotlaastari iholle heti kun muistat. Merkitse myds pdivamaara muistiin, silla
tavanomainen laastarinvaihtopédivési saattaa nyt muuttua. Jos vaihdat depotlaastarin vasta hyvin
myOhaén, kipu saattaa palata. Ota siind tapauksessa yhteys ladkariisi.

Alé kiinnité iholle ylimaéraisid depotlaastareita korvataksesi unohtuneen depotlaastarin.

Jos lopetat Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kayton

Jos lopetat Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kdyton liian varhain tai keskeytét hoidon, kipu
saattaa palata. Jos haluat lopettaa hoidon, keskustele asiasta ladkarisi kanssa. Ladkarisi kertoo, miten
voit toimia ja voidaanko sinua hoitaa muilla ladkkeilla.

Joillakuilla voi esiintya haittavaikutuksia, jos he kayttavat voimakkaita kipulddkkeita pitkid aikoja ja
lopettavat sitten niiden kdytén. Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kdaytén lopettamisen jalkeen
tallaisten vaikutusten riski on hyvin pieni. Jos sinulla kuitenkin esiintyy levottomuutta,
ahdistuneisuutta, hermostuneisuutta, vapinaa, yliaktiivisuutta, nukkumisvaikeuksia tai
ruoansulatusvaivoja, kerro asiasta ladkarillesi.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastarin kipua lievittava vaikutus sdilyy jonkin aikaa depotlaastarin
poistamisen jilkeen. Ali aloita minkdéin uuden opioidikipulddkkeen (voimakkaan kipuléddkkeen)
kdyttod ennen kuin depotlaastarin poistamisesta on kulunut véhintdén 24 tuntia.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kdadnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité
saa.



Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kdytt6on mahdollisesti liittyvéat vakavat haittavaikutukset ovat
samanlaisia kuin muidenkin voimakkaiden kipulddkkeiden kdyttssa todetut haitat. Niitd ovat
esimerkiksi hengitysvaikeudet ja matala verenpaine.

Tama ladke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, vaikka vakavat allergiset reaktiot ovatkin harvinaisia.
Irrota depotlaastari ja ota valittomasti yhteys 1ddkariin, jos sinulle kehittyy dkillistd hengityksen
vinkumista, hengitysvaikeuksia, silmdluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, ihottumaa tai kutinaa,
etenkin, jos nditd esiintyy joka puolella kehoa.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kédyttoon liittyy riippuvuuden tai tottumisen riski.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastarihoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu seuraavia muita
haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd yli 1 kayttédjalla 10:std)

o padnsarky, huimaus, uneliaisuus

o ummetus, pahoinvointi tai oksentelu

. ihon kutina, ihon punoitus

J kiinnityskohdan ihottuma, kutina, punoitus, tulehdus tai turvotus.

Yleiset (voi esiintya enintddn 1 kayttajalla 10:std)

o ruokahaluttomuus

o sekavuus, masentuneisuus, ahdistuneisuus, nukkumisvaikeudet, hermostuneisuus, vapina

. hengenahdistus

J vatsakipu tai epdmukava tunne vatsassa, ripuli, ruoansulatushdiriét, suun kuivuus

o hikoilu, ihottuma, ihomuutokset

. vasymys, epétavallinen heikotus, lihasheikkous, turvotus esim. késissd, nilkoissa tai
jalkaterissa.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdédn 1 kayttdjalla 100:sta)

. levottomuus, kiihtyneisyys, voimakkaan hyvéanolon tunne, aistiharhat, painajaiset,
sukupuolivietin heikkeneminen, aggressiivisuus

J makuaistin muutokset, puhevaikeudet, kivuntunnon tai tuntoaistin heikkeneminen, kihelmdinti
tai tunnottomuus

. muistin heikkeneminen, migreeni, pyortyminen, keskittymis- ja koordinaatiovaikeudet

. silmien kuivuus, nd6n hdméartyminen

. korvien soiminen tai humina

. heitehuimaus tai kiertohuimaus

. korkea tai matala verenpaine, rintakipu, nopea sydamen syke, sydamentykytys, ihon punoitus

. yska, hikka, hengityksen vinkuminen

. ilmavaivat

. painon lasku

. ihon kuivuus

lihassupistukset, kivut ja saryt

virtsantulon viipyminen, virtsaamisvaikeudet, virtsankarkailu

kuume

tapaturmien (esim. kaatumisten) lisddntyminen

vieroitusoireet kuten kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, hikoilu tai vapina, kun Buprenorphine Sandoz
-depotlaastarien kéytto lopetetaan.

Jos sinulle tehdédén verikokeita, muistuta ladkaridsi siitd, ettd kdytdt Buprenorphine Sandoz
-depotlaastareita. Tdmé on tarkedd, silla Buprenorphine Sandoz -depotlaastarit saattavat vaikuttaa
maksan toimintaan, mika voi vaikuttaa joihinkin verikoetuloksiin.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta)
o rintakipu (joka liittyy sydadnsairauteen)
o psyykkiset hairiot



. tasapainovaikeudet

. silmaluomien tai kasvojen turvotus, silmédn mustuaisten pieneneminen

. hengitysvaikeudet, astman paheneminen, epétavallisen voimakas hengitys

o pyorrytys, etenkin seisomaan noustessa

. Thon punoitus

. nielemisvaikeudet, suolentukkeuma

o paikallinen allerginen reaktio, johon liittyy selvid turvotuksen merkkeja (tilldin hoito on
lopetettava)

o turvotus ja drsytys nendssd

. erektion heikkeneminen, sukupuolitoimintojen hdiri6t

. influenssankaltaiset oireet

. nestehukka.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10 000:sta)

J lihasten nykiminen
o mielialan vaihtelut

. korvakipu

o rakkulat

. ladkeriippuvuus.

Yleisyys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

o unenaikaiset hengityshdiriot (uniapnea), ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”
o epileptiset kohtaukset tai kouristuskohtaukset
J suolen seindmén tulehdus. Oireita voivat olla mm. kuume, oksentelu ja vatsakipu tai

epamukava tunne vatsassa.
o kipuherkkyyden lisddntyminen

. koliikkimainen vatsakipu tai epdmukava tunne vatsassa
. itsestd irrallisuuden tunne
. Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita raskausaikana kéyttévien ditien vauvoilla voi esiintya

vieroitusoireena mm. kimedd itkua, &rtyisyyttd ja levottomuutta, vapinaa, syomisvaikeuksia,
hikoilua ja painonnousun pysahtymista.

J tarve suurentaa ladkeannoksia samantasoisen kivunlievityksen saavuttamiseksi (toleranssi)
. kosketusihottuma (ihottuma, johon liittyy tulehdus ja johon voi liittya kirvelyn tunnetta), ihon
vdrimuutokset.

Haittavaikutuksista ilmeittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa koskee my6s
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista mys suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmadn tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien sdilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kéyta téta ladkettd pahvikotelossa ja annospussissa mainitun viimeisen kéyttdpéivimaarian (EXP)
jalkeen. Viimeinen kdyttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sdilyta alle 25 °C. Sailyta tdma ladke turvallisessa ja varmassa paikassa, jossa muut eivét paase siihen
kasiksi. Ladke voi aiheuttaa vakavia haittoja ja johtaa kuolemaan, jos sitd ottaa vahingossa tai
tahallaan joku, jolle sitéd ei ole maaratty.


http://www.fimea.fi

Ala kiyté depotlaastaria, jos huomaat, ettd annospussin sinetti on rikki.
Kaytetyt depotlaastarit on taitettava kaksin kerroin liimapinta sisddnpdin ja hdvitettava turvallisesti.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemaériin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kdyttdméttdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mitd Buprenorphine Sandoz sisaltaa
] Vaikuttava aine on buprenorfiini.

Buprenorphine Sandoz 30 mikrog/tunti depotlaastari:
Yksi 37,5 cm?® depotlaastari siséltdd 30 mg buprenorfiinia ja vapauttaa sitid 30 mikrog tunnissa.

Buprenorphine Sandoz 40 mikrog/tunti depotlaastari:
Yksi 50 cm® depotlaastari sisiltdd 40 mg buprenorfiinia ja vapauttaa sitd 40 mikrog tunnissa.

o Muut aineet ovat:
Suojakalvo (poistetaan ennen laastarin kiinnittdmistd): silikonoitu polyeteenitereftalaattikalvo
Liimamatriksi (sisdltdd buprenorfiinia): levuliinihappo, oleyylioleaatti, povidoni K90,
akryylihappo-butyyliakrylaatti-(2-etyyliheksyyli)akrylaatti-vinyyliasetaattikopolymeeri
(5:15:75:5)
Erottava kalvo (buprenorfiinia siséltdvén ja sisdltaméttoman liimamatriksin vélissa):
polyeteenitereftalaattikalvo
Peittolaastari: akrylaattiliima, polyuretaanitaustakalvo, painomuste

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Buprenorphine Sandoz vaalean keltaruskea, suorakulmion muotoinen depotlaastari, jossa on
pyoristetyt kulmat ja merkinté:

“Buprenorphinum 30 pg/h”

“Buprenorphinum 40 pg/h”

Depotlaastarit on yksittdispakattu lapsiturvallisiin annospusseihin.
Pahvikotelo, jossa 4, 8 tai 12 depotlaastaria.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamaéttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Ké6penhamina S, Tanska

Valmistaja
Hexal AG, Industriestrasse 25, 83607 Holzkirchen, Saksa

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.10.2024
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Bipacksedel: Information till anviandaren

Buprenorphine Sandoz 30 mikrog/timme depotplaster
Buprenorphine Sandoz 40 mikrog/timme depotplaster

buprenorfin
For anvandning till vuxna

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvianda detta ldkemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan beh6va ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor, vand dig till lékare eller apotekspersonal.

o Detta ldkemedel har ordinerats enbart dt dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella

biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Buprenorphine Sandoz ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvénder Buprenorphine Sandoz
Hur du anvander Buprenorphine Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Buprenorphine Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Sk whpE

1. Vad Buprenorphine Sandoz dr och vad det anvands for

Buprenorphine Sandoz depotplaster innehaller det aktiva @mnet buprenorfin som tillhor en grupp
ldkemedel som kallas starka analgetika eller smartstillande ldkemedel.

Buprenorphine Sandoz anvéands till vuxna for att lindra mattlig, langvarig smarta som kréaver ett starkt
smadrtstillande ldkemedel.

Buprenorphine Sandoz ska inte anvandas for att lindra akut smérta.Buprenorfin som finns i
Buprenorphine Sandoz kan ocksa vara godként for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i
denna produktinformation. Fraga ldkare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om du har
ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Buprenorfin som finns i Buprenorphine Sandoz kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Buprenorphine Sandoz

Anvind inte Buprenorphine Sandoz

. om du ér allergisk mot buprenorfin eller ndgot annat innehallsdmne i detta 1ikemedel (anges i
avsnitt 6)

. om du har andningsproblem

. om du dr drogmissbrukare

o om du tar ett slags ldkemedel som kallas monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (till

exempel tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid och linezolid), eller om du har
tagit denna typ av likemedel under de senaste tva veckorna
o om du lider av myasthenia gravis (ett tillstind som orsakar muskelsvaghet)
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. om du tidigare har lidit av abstinensbesvir som upprordhet, angest, darrningar eller svettningar
néar du slutat med alkohol.

Buprenorphine Sandoz ska inte anvdndas for att behandla symtom i samband med att du slutar
anvanda ett ladkemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med lédkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Buprenorphine Sandoz om du:

o nyligen har druckit mycket alkohol

. lider av kramper, spastiska anfall eller konvulsioner

. lider av en andningsrelaterad sémnrubbning (sémnapné)

] lider av svar huvudvark eller mar illa efter en skallskada eller 6kat tryck i huvudet (t.ex. pa
grund av en hjarnskada). Plastren kan namligen forvarra symtomen pa eller délja omfattningen
av en skallskada.

. kanner dig yr eller svag

o har allvarliga leverbesvér

. har feber, eftersom det kan leda till att stérre mangder av det aktiva dmnet tas upp av blodet dn
vid normal kroppstemperatur

. behandlas med antidepressiva ldkemedel

Om dessa ldkemedel anvdnds tillsammans med Buprenorphine Sandoz kan detta leda till
serotonergt syndrom, ett tillstind som kan vara livshotande (se ”Andra ldkemedel och
Buprenorphine Sandoz”).

o lider av forstoppning.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta ldkemedel innehaller buprenorfin som ér ett opioidlédkemedel. Upprepad anvandning av opioider
kan leda till att ldkemedlet blir mindre effektivt (du vénjer dig vid det, sa kallad tolerans). Upprepad
anvandning av Buprenorphine Sandoz kan ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for
livshotande 6verdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka med en hogre dos och langre
behandlingstid.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kédnner att du inte langre har kontroll éver hur mycket
lédkemedel du behover ta eller hur ofta du behover ta det.

Risken férberoende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan l6pa storre risk for
beroende eller missbruk av Buprenorphine Sandoz om:

J du eller nagon i din familj nagon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger ("missbruk").
du roker.

. du nagon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller en

personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.
Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Buprenorphine Sandoz kan det vara ett tecken
pa att du har blivit beroende eller har fatt missbruksproblem:

. du behover ta 1dkemedlet under en langre tid dn vad ldkaren har ordinerat.

. du behéver ta mer dn den rekommenderade dosen.

J du kanske kanner att du maste fortséatta ta ditt ldkemedel, &ven nar det inte hjdlper for att lindra
din smarta.

. du anvander ldkemedlet av andra skél dn de ldkaren har ordinerat, till exempel for att “kdnna
dig lugn" eller for att fa "hjélp att sova".

o du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll Gver anvdandningen av
lakemedlet.

. ndr du slutar ta 1dkemedlet kan du kadnna dig sjuk och mar béttre nar du tar 1akemedlet igen

(Putséttningssymtom”).
Om du mirker ndgot av dessa tecken ska du tala med ldkare for att diskutera den bésta

behandlingsvédgen for dig, samt nér det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sdkert sétt (se
avsnitt 3, ’Om du slutar att ta Buprenorphine Sandoz”).
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Detta ldkemedel kan orsaka reaktioner vid appliceringsstéllet som vanligtvis visar sig som en lindrig
eller mattlig hudinflammation som yttrar sig som hudrodnad, svullnad, klada, utslag, sma blasor och
smartsam/brannande kéansla pad appliceringsstéllet. Orsaken ar vanligtvis hudirritation och dessa
reaktioner upphor efter att Buprenorphine Sandoz-plastret har tagits bort. Allvarligare allergiska
reaktioner kan féorekomma, sdsom vétskande blasor som kan spridas utanfor appliceringsstillet och
som inte férsvinner snabbt efter att Buprenorphine Sandoz tagits bort. Kroniska allergiska reaktioner
kan leda till 6ppna sér, blodning, sar, missfargning av hud och infektioner. Kontakta likare om du
marker nagon av ovanstdende hudreaktioner.

Detta ldkemedel kan 6ka din kénslighet for smarta, sarskilt vid hoga doser. Tala om for lakare om
detta hénder. Det kan vara nddvéandigt att minska din dos eller byta ditt likemedel.

Om du nyligen har genomgétt en operation, tala om det for ldkaren innan du anvéander dessa plaster.

Somnrelaterade andningsproblem: Buprenorphine Sandoz kan orsaka somnrelaterade
andningsproblem sdsom somnapné (andningspauser under sémn) och somnrelaterad hypoxi (lag
syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningspauser under somn, uppvaknande pd natten pa grund
av andnod, svarigheter att fortsatta sova eller 6verdriven trotthet under dagen. Kontakta lédkare om du
eller ndgon annan person observerar dessa symtom. Lékaren kan ¢vervdga att minska dosen.

Buprenorphine Sandoz kan paverka kroppens normala produktion av hormoner, sasom kortisol eller
konshormoner, sérskilt om du har tagit hoga doser under lang tid.

Barn och ungdomar
Ge inte detta ldkemedel till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra likemedel och Buprenorphine Sandoz

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént git eller kan ténkas

anvanda andra lakemedel.

Vissa ldkemedel kan 6ka biverkningarna av Buprenorphine Sandoz och kan i vissa fall orsaka mycket

allvarliga reaktioner.

Ta inga andra ldkemedel medan du tar Buprenorphine Sandoz utan att forst tala med ldkare, séarskilt:

o Buprenorphine Sandoz fér inte anvandas i kombination med sa kallade MAO-hdmmare (till
exempel tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid och linezolid), eller om du har
tagit denna typ av ldkemedel under de senaste tva veckorna.

. Antidepressiva ldkemedel som citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin,
sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin. Dessa ldkemedel kan
paverka eller paverkas av Buprenorphine Sandoz och du kan fa symtom som ofrivilliga
rytmiska muskelryckningar, dven i de muskler som styr 6gonens rorelser, upprordhet,
hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstirkta reflexer, spdnda muskler och
kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta ldkaren om du far sadana symtom.

o ldkemedel for behandling av Parkinsons sjukdom
. muskelavslappnande ldkemedel
o Om du tar ldkemedel som fenobarbital eller fenytoin (lidkemedel som ofta anvénds for att

behandla kramper, spastiska anfall eller konvulsioner), karbamazepin (l&dkemedel som anvénds
for att behandla kramper, spastiska anfall eller konvulsioner och vissa smarttillstand) eller
rifampicin (lIdkemedel som anvands for att behandla tuberkulos), kan effekterna av
Buprenorphine Sandoz minska.

o Buprenorphine Sandoz kan gora att vissa personer kanner sig somniga, illamaende eller svaga
eller gora att de andas langsammare eller svagare. Dessa biverkningar kan forvirras om andra
likemedel som ger samma biverkningar tas samtidigt. Sddana likemedel &r lidkemedel for
behandling av smaérta, depression, oro, psykiska eller mentala stdérningar (antipsykotika och
neuroleptika), somnmedel, 1dkemedel mot hégt blodtryck som klonidin, andra opioider (som
kan finnas i smaértstillande ldkemedel eller vissa hostmediciner, till exempel morfin,
dextropropoxifen, kodein, dextrometorfan eller noskapin), 1dakemedel som anvéands for att
behandla allergier, dksjuka eller illamaende (antihistaminer som gor dig somnig eller
antiemetika), eller bedévningsmedel som halotan.
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. Samtidig anvandning av Buprenorphine Sandoz och lugnande ldkemedel eller ldakemedel mot
somnbesvér sdsom bensodiazepiner eller besldktade 1dkemedel 6kar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression) och koma och kan vara livshotande. P& grund av
detta ska samtidig anvdandning endast 6vervdgas nar det inte finns nagra andra
behandlingsalternativ.

Om ldkaren forskriver Buprenorphine Sandoz tillsammans med lugnande ldkemedel ska dock
dosen och tiden for samtidig behandling begransas av ldkaren. Tala om for ldkaren om du tar
nagot lugnande ldkemedel och f6lj noga ldkarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att be
vanner eller familj att vara uppmérksamma pa de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta
ldkare om du upplever sddana symtom.

. gabapentin eller pregabalin for att behandla epilepsi eller behandla smérta orsakad av
nervproblem (nervsmarta).

Buprenorphine Sandoz med alkohol

Alkohol kan forvérra vissa av biverkningarna och du kan ma daligt om du dricker alkohol medan du
anvander Buprenorphine Sandoz. Att dricka alkohol medan du anvdander Buprenorphine Sandoz kan
ocksa paverka din reaktionsférmaga.

Graviditet och amning

Anvind inte Buprenorphine Sandoz om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, om inte ldakaren har ordinerat det. Lakaren ska noggrant ha 6vervagt
fordelarna och risken for bade mamman och barnet.

Radfraga lékare eller apotekspersonal innan du anvéander detta 1akemedel.
Korformaga och anvandning av maskiner

Buprenorphine Sandoz kan paverka din reaktionsférmaga sa mycket att du inte reagerar korrekt eller
tillrackligt snabbt vid ovéntade eller plétsliga hdndelser. Detta géller sérskilt:

. i borjan av behandlingen
. om du tar ldkemedel mot oro eller som somnmedel
. om du far en 6kad dos.

Om du paverkas (till exempel kanner dig yr, dasig eller har dimsyn), ska du inte framf6ra fordon eller
anvanda maskiner medan du anvander Buprenorphine Sandoz, eller under 24 timmar efter att plastret
har tagits bort.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedéma om du é&r i kondition att framfora motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formdga i dessa avseenden
ar anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du anvander Buprenorphine Sandoz

Anvind alltid detta lédkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lakare eller apotekspersonal om
du &r oséker.

Innan behandlingen paborjas och regelbundet under behandlingen kommer ldkaren att diskutera med
dig vad du kan forvanta dig av att anvanda Buprenorphine Sandoz, nér och hur lange du behover ta
ldkemedlet, ndr du ska kontakta ldkare och nédr du behdver sluta med behandlingen (se dven ”Om du
slutar att ta Buprenorphine Sandoz”).

Buprenorphine Sandoz finns i olika styrkor. Ldkaren avgor vilken styrka pa depotplaster med
buprenorfin som passar dig bést.
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Nar patienter borjar anvédnda depotplaster med buprenorfin upplever de ofta visst illamdende och
krakningar (se avsnitt 4). Detta gar vanligtvis 6ver efter den férsta behandlingsveckan. Det &r en god
idé att boka ett uppfoljande mote med ldkaren en vecka eller tva efter att du borjar anvanda
Buprenorphine Sandoz depotplaster for att sdkerstélla att du tar ritt dos och for att hantera eventuella
biverkningar.

Under behandlingen kan ldkaren dndra det plaster du anvénder till ett mindre eller ett stérre om det
behovs, eller be dig att anvdnda en kombination av upp till tva olika plaster. Klipp eller dela inte
pléstret och anvénd inte en hogre dos dn vad som rekommenderas. Du ska inte anvianda mer an tva
plaster samtidigt upp till en maximal total dos pa 40 mikrogram/timme.

Om du kéanner att effekten av Buprenorphine Sandoz ar for svag eller for stark, tala med ldkare eller
apotekspersonal.

Vuxna och dldre patienter

Om inte ldkaren har sagt nagot annat till dig, ska du applicera ett Buprenorphine Sandoz-plaster
(enligt den detaljerade beskrivningen nedan) och byta det var sjunde dag, helst vid samma tid pa
dagen. Lakaren kan vilja justera dosen efter 3-7 dagar tills rétt smértlindrande niva har hittats. Om
ldkaren har uppmanat dig att ta andra smartstillande likemedel i kombination med plastret, f6lj
lakarens anvisningar noga, annars far du inte full nytta av behandlingen med Buprenorphine Sandoz.
Plastret ska béras i tre hela dagar innan dosen okas, eftersom det &r da den givna dosen far full effekt.

Patienter med leversjukdomar
Hos patienter med leversjukdomar kan effekterna av Buprenorphine Sandoz och deras varaktighet
paverkas och likaren kommer darfor att f6lja dig narmare.

Anviandning for barn och ungdomar
Buprenorphine Sandoz depotplaster ska inte ges till patienter under 18 dar.

Administreringssatt

Buprenorphine Sandoz ar avsett for anvandning pa huden.

Buprenorphine Sandoz verkar genom huden. Efter att du applicerat (satt pd) plastret passerar
buprenorfin genom huden in i blodet.

Innan du applicerar Buprenorphine Sandoz depotplaster

e Vilj ett hudparti, som inte &r irriterat eller skadat, pa utsidan av 6verarmen, 6vre delen av
brostkorgen, 6vre delen av ryggen eller pa sidan av brostkorgen (se bilderna nedan). Be om hjalp
om du inte kan fasta plastret sjalv.

¢ Buprenorphine Sandoz depotplaster ska appliceras pa ett hudparti som &r nastan harlést. Om det
inte finns nagra lampliga harl6sa hudpartier ska haren klippas bort med en sax. Raka inte bort
dem.

¢ Undvik hud som ér rod, irriterad eller har andra skador, till exempel stora érr.

e Det hudparti du véljer maste vara torrt och rent. Tvitta med kallt eller ljummet vatten om det
behovs. Anvéand inte tval, sprit, olja, lotion eller andra reng6ringsprodukter. Vénta tills huden ar
helt torr och sval efter ett hett bad eller en het dusch. Smorj inte in lotion, hudkrdm eller salva pa
det utvalda hudpartiet. Det kan gora att plastret inte fastnar ordentligt.

Applicering av plastret
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Steg 1: Varje plaster ligger i en forseglad dospase. Oppna dospdsen omedelbart fére anvéndning
genom att riva langs den markerade linjen. Ta ut plastret. Anvénd inte plastret om inte
dospasen dr intakt.

Steg 2: Plastrets klibbiga sida har en genomskinlig skyddsfilm. Dra forsiktigt av den ena delen av
skyddsfilmen. Undvik att rora vid plastrets klibbiga sida.

Steg 4: Tryck plastret mot huden med handflatan och rdkna langsamt till 30. Forsdkra dig om att hela
plastret ar i kontakt med huden, sérskilt runt kanterna.

Att bara plastret

Du ska bara depotplastret i sju dagar. Om du har fast plastret korrekt ar risken liten att det lossnar.
Om plastrets kanter borjar lossna kan du tejpa fast dem med lamplig hudtejp. Det gér bra att bada,
duscha eller simma med plastret.

Utsétt inte plastret for stark varme (till exempel varmedynor, elektriska filtar, virmelampor, bastubad,
heta bad, uppvérmda vattensdngar, varmvattenflaskor och liknande) eftersom det kan 6ka kroppens
upptag av det aktiva dmnet i blodet. Varme utifran kan ocksa gora att plastret inte fastnar ordentligt.
Om du har feber kan det paverka effekterna av Buprenorphine Sandoz (se avsnittet ”Varningar och
forsiktighet” ovan.)

Om pléstret mot férmodan skulle lossna innan du behéver byta, anvind inte samma plaster igen. Satt
genast dit ett nytt (se ”Byte av plaster” nedan).

Byte av plaster

. Ta bort det gamla plastret.

. Vik ihop det pa mitten med de klibbiga sidorna inat.

. Oppna och ta ut ett nytt plaster. Anviand den tomma dospésen for att kasta det gamla plastret.
Kasta sedan dospasen pa sakert sitt.

. Aven anvinda pléster innehéller aktiva &mnen som kan skada barn eller djur, s se till att

anvanda plaster forvaras utom syn- och rackhall fér dem.
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. Fést ett nytt plaster pa ett annat hudparti (se beskrivningen ovan). Ett nytt plaster ska inte féstas
pa samma hudparti pa 3-4 veckor.

. Kom ihag att alltid byta ditt plaster vid samma tid pa dagen. Det &r viktigt att du antecknar
tidpunkten pa dagen.
Behandlingens lingd

Lakaren talar om for dig hur lange du ska behandlas med Buprenorphine Sandoz depotplaster. Avsluta
inte behandlingen utan att radgora med lékare, eftersom dina smértor kan komma tillbaka och du kan
ma daligt (se &ven ”Om du slutar anvdanda Buprenorphine Sandoz” nedan).

Om du har anvint for stor mdngd av Buprenorphine Sandoz

Sa snart du uppticker att du har anvant fler plaster 4n du borde, ta bort alla plaster och kontakta
omedelbart ldkare eller sjukhus. Personer som har fétt en 6verdos kan kdnna sig mycket somniga och
ma illa. De kan ocksa fa andningssvarigheter eller forlora medvetandet och kan behdva akutvard pa
sjukhus. Nér du soker vard ska du ta med dig denna bipacksedel och eventuella plaster som finns kvar
och visa for lakaren.

Om du fatt i dig for stor mangd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att applicera Buprenorphine Sandoz

Applicera ett nytt depotplaster sa fort du kommer ihdg det. Skriv ocksa upp datumet, eftersom din
vanliga bytesdag nu kan ha dndrats. Om du dr mycket férsenad med att byta plaster kan dina smartor
komma tillbaka. Kontakta i sa fall ldkare.

Anvind inte extra plaster for att kompensera for att du glomt sétta dit ett.

Om du slutar att anvanda Buprenorphine Sandoz

Om du slutar anvdanda Buprenorphine Sandoz for snabbt eller om du avbryter behandlingen kan dina
smartor komma tillbaka. Radfraga ldakare om du vill avbryta behandlingen. Lakaren kan tala om for
dig vad som kan goras och om du kan fa behandling med andra likemedel.

Vissa personer kan fa biverkningar nér de har anvént starka smartstillande 1dkemedel under lang tid
och sedan slutar med dem. Riskerna att fa biverkningar nir man slutar med Buprenorphine Sandoz ar
mycket sma. Berédtta dnda for lakaren om du skulle kdnna dig upprord, orolig, nervos eller skakig, om
du blir 6veraktiv, far somnsvarigheter eller matsmaltningsbesvar.

Den smiartstillande effekten fran Buprenorphine Sandoz sitter kvar en tid efter att plastret har tagits
bort. Borja inte ta ndgon annan opioid (starkt smartstillande ldkemedel) férran 24 timmar efter att

plastret har tagits bort.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anviandare beh6ver inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar vid anvandning av Buprenorphine Sandoz paminner om dem som observerats
for andra starka smartstillande 1dkemedel, till exempel andningssvarigheter och 1agt blodtryck.

Detta lédkemedel kan orsaka allergiska reaktioner, men allvarliga allergiska reaktioner &r sdllsynta. Ta
bort plastret och kontakta likare omedelbart om du far pipande, rosslande andning eller svart att
andas. Detsamma géller om dgonlock, ansikte eller lappar svullnar upp, samt om du far utslag eller
kldda — i synnerhet om hela kroppen drabbas.
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Det finns en risk att du blir beroende av Buprenorphine Sandoz.

Hos patienter som har behandlats med Buprenorphine Sandoz har féljande andra biverkningar
rapporterats:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvéndare)

o huvudvirk, yrsel, somnighet

. forstoppning, illamaende eller krakningar

o hudklada, hudrodnad

. hudutslag, klada, rodnad, inflammation eller svullnad pa appliceringsstillet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

aptitforlust

forvirring, depression, oro, sémnsvarigheter, nervositet, darrningar

andfaddhet

magsmartor eller obehag, diarré, matsmaéltningsbesvar, muntorrhet

svettningar, eksem, utslag

trotthet, kdnsla av onormal svaghet, muskelsvaghet, 6dem (till exempel svullna hander, fotleder
eller fotter).

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

. rastloshet, upprordhet, upprymdhet, hallucinationer, mardrémmar, minskad konsdrift,
aggression

. smakforvrangning, talsvarigheter, minskad kéanslighet for smarta eller beroring, stickningar eller
domningar

minnesforlust, migran, svimning, problem med koncentration eller koordination
torra 6gon, dimsyn

ringande eller brusande ljud i 6ronen

yrsel eller karusellkénsla

hogt eller lagt blodtryck, brostsmarta, snabb hjartrytm, kanner hjartat sla, rodnad
hosta, hicka, vidsande andning

gaser

viktminskning

torr hud

spasmer, smartor

svarighet att borja kissa, svérighet att kissa, ofrivillig urinering

feber

oOkat antal olycksfall (till exempel fallolyckor)

utsdttningssymtom som upprordhet, oro, svettningar eller darmingar nér du slutar anvanda Buprenorphine
Sandoz.

Om du behéver lamna blodprov, paminn ldkaren om att du anvinder Buprenorphine Sandoz. Det ar
viktigt eftersom Buprenorphine Sandoz kan paverka hur levern fungerar och detta kan i sin tur
paverka resultatet av vissa blodprov.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

karlkramp (brostsmérta som upptrader vid hjéartsjukdom)
psykisk storning

balansrubbningar

ansikts- eller 6gonlockssvullnad, ssmmandragning av pupillerna
andningssvarigheter, forvarrad astma, hyperventilering
en kdnsla av matthet, sarskilt i stdende stédllning
hudrodnad

svarigheter att svilja, tarmstopp

lokala allergiska reaktioner med tydliga tecken pa svullnad (i sadant fall ska behandlingen
avbrytas)

o svullnad och irritation i ndsan
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° minskad erektion, nedsatt sexuell funktion
. influensaliknande sjukdom
o uttorkning.

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
muskelryckningar

humérsvangningar

oronvark

blasor

ladkemedelsberoende.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare)

o andningsproblem under sémnen (sémnapné), se avsnitt 2, ”Varningar och forsiktighet”

o kramper, spastiska anfall eller konvulsioner

o inflammation i tarmvaggen. Symtomen kan vara feber, krdakningar och magsmartor eller
obehag.

o okad smaértkénslighet

o magsmartor eller obehag pa grund av kolik

o personlighetsfordandring

[ ]

Utsattningssymtom hos nyfédda barn vars médrar har fatt Buprenorphine Sandoz under
graviditeten. Symtomen kan vara géllt skrikande, irritabilitet och rastléshet, skakningar,
svarigheter att dta, svettningar och att de inte gar upp i vikt.

o ett behov av att ta 6kande doser av detta ldkemedel for att uppna samma niva av smartlindring
(tolerans).
o kontaktdermatit (hudutslag med inflammation som kan orsaka sveda), missfargning av huden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
ldkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret fér likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB55

00034 FIMEA

5. Hur Buprenorphine Sandoz ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pd kartongen och dospésen efter EXP. Utgdngsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara detta ldkemedel pé ett sékert stille dar andra personer inte kan
komma 4t det. Det kan orsaka allvarlig skada och vara dodligt for personer som tar detta ldkemedel av
misstag eller avsiktligt nér det inte har ordinerats till dem.

Anviénd inte plastret om dospdsens forslutning &r bruten.

Anviant plaster ska vikas ihop med den klibbiga sidan inat och kasseras pé ett sdkert sétt sd att barn
inte kommer &t plastret. Aterlimna anvént plaster till apotek, helst i originalférpackningen.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvéands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
® Den aktiva substansen dr buprenorfin.

Buprenorphine Sandoz 30 mikrog/timme depotplaster:
Varje depotplaster om 37,5 cm” innehdller 30 mg buprenorfin och avger 30 mikrogram buprenorfin

per timme.

Buprenorphine Sandoz 40 mikrog/timme depotplaster:

Varje depotplaster om 50 cm? innehaller 40 mg buprenorfin och avger 40 mikrogram buprenorfin per
timme.

e Ovriga innehallsdmnen &r:
Skyddsfilm (tas bort innan plastret appliceras): silikoniserad poly(etentereftalat)-film

Haftskikt (innehdllande buprenorfin): levulinsyra, oleyloleat, povidon K90, akrylsyra-
butylakrylat-2-(etylhexyl)akrylat-vinylacetatsampolymer (5:15:75:5)

Separerande film (mellan haftskikten med och utan buprenorfin): poly(etentereftalat)-film
Haftskikt: akrylatlim, polyuretanfilm, tryckblack

Léakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Buprenorphine Sandoz ér ett blekt gul-brunt rektangulért depotplaster med rundade hérn markt:
”Buprenorphinum 30 pg/h”

”Buprenorphinum 40 pg/h”

Varje plaster &r individuellt forpackat i en barnskyddande pése.

Kartong innehallande 4, 8 eller 12 depotplaster.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkdnnande fér férsdljning

Sandoz A/S, Edvard Thomsens Vej 14, 2300 Képenhamn S, Danmark

Tillverkare
Hexal AG, Industriestrasse 25, 83607 Holzkirchen, Tyskland

Denna bipacksedel dandrades senast 31.10.2024
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