Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Bupremyl 5 mikrogrammaa/tunti depotlaastari
Bupremyl 10 mikrogrammaa/tunti depotlaastari
Bupremyl 20 mikrogrammaa/tunti depotlaastari

buprenorfiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tamin ladkkeen kdyttamisen, silla se

sisdltda sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

Jos sinulla on kysyttdvaa, kadnny 1adkarin, apteekkihenkil6kunnan tai sairaanhoitajan puoleen.

- Tama ladke on maératty vain sinulle eik sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bupremyl on ja mihin sitd kdytetdan

Mitéd sinun on tiedettdvéd, ennen kuin kaytdt Bupremyl-valmistetta
Miten Bupremyl-valmistetta kdytetadan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bupremyl-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Uk W=

1. Mita Bupremyl on ja mihin sita kiytetaan

Bupremyl-depotlaastareiden vaikuttava aine, buprenorfiini, on vahva kipulddke. Laédkarisi on
madrannyt sinulle Bupremyl-valmisteen keskivaikean, pitkdkestoisen kivun hoitoon, missé tarvitaan
voimakkaita kipulddkkeita.

Bupremyl-valmistetta ei tule kdyttdd akuutin kivun hoitoon.

Buprenorfiinia, jota Bupremyl-valmiste siséltdd, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laédkariltd, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mitd sinun on tiedettdava, ennen kuin kdytat Bupremyl-valmistetta

Ali kiyta Bupremyl-valmistetta

e jos olet allerginen buprenorfiinille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

® jos sinulla on hengitysvaikeuksia

® jos sinulla on laédke- tai huumausaineriippuvuus

* jos kaytdt jotakin monoamiinioksidaasin estdjdladkettd eli MAO-estdjadlddkettd (esim.
tranyylisypromiini, feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja linetsolidi) tai olet kayttanyt
tdman ladkeryhman l1adkkeitéd edeltdvien kahden viikon aikana

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

¢ jos sinulla on esiintynyt vieroitusoireita kuten levottomuutta, ahdistuneisuutta, vapinaa tai
hikoilua alkoholinkdyton lopettamisen yhteydessa.

Bupremyl-valmistetta ei saa kayttda lddke- tai huumevieroitusoireiden hoitoon.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin, apteekkihenkilékunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytdt Bupremyl-

valmistetta:

® jos sinua hoidetaan masennuslddkkeilld. Nédiden lddkkeiden kdytt6 samanaikaisesti Bupremyl-
valmisteen kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtymadén, joka voi olla hengenvaarallinen tila (ks.
kohta ”Muut lddkevalmisteet ja Bupremyl”).

¢ jos sinulla on kouristuskohtauksia tai kouristuksia

® jossinulla on pddn vammasta johtuvaa vaikeaa padnsarkya tai pahoinvointia tai kohonnut
aivopaine (esimerkiksi aivosairauden vuoksi). Laastari saattaa pahentaa oireita tai saada paan
vamman vaikuttamaan lievemmalta.

® jos sinua huimaa tai pyorryttaa

® jos sinulla on vaikeita maksavaivoja

® jos sind olet tai joku perheestdsi on aiemmin kayttanyt vaarin alkoholia, reseptilddkkeita tai
huumausaineita tai ollut niistd riippuvainen (“riippuvuus”)

* jos tupakoit

® jos sinulla on aiemmin ollut mielialaongelmia (masennusta, ahdistuneisuutta tai
persoonallisuushdiri®) tai olet ollut psykiatrin hoidossa muiden psyykkisten sairauksien takia

® jos ruumiinlampdési on koholla, silld tdlldin laastarin vaikuttavaa ainetta saattaa imeytya tavallista
enemman verenkiertoon

® jos sinulla on ummetusta

Tamaé ladke voi aiheuttaa kiinnityskohtaan reaktioita, jotka ilmenevit yleensa lievina tai kohtalaisina
ihotulehduksina ja joihin saattaa liittyd punoitusta, turvotusta, kutinaa, ihottumaa, pienia rakkuloita
sekd kivuliasta/polttavaa tunnetta kiinnityskohdassa. Syyné on yleisimmin ihoarsytys, ja reaktiot
héviavit, kun Bupremyl-valmiste on poistettu. Vakavampiakin allergisia reaktioita, kuten erittavia
rakkuloita, saattaa ilmetd. Rakkulat voivat levitad kiinnityskohdan ulkopuolelle, eivitkd ne valttamatta
hévid nopeasti Bupremyl-valmisteen poistamisen jdlkeen. Krooniset allergiset reaktiot saattavat johtaa
avohaavoihin, verenvuotoon, haavaumiin, ihon varimuutoksiin ja tulehduksiin. Jos huomaat jonkin
edelld mainituista ihoreaktioista, ota yhteytta ladkariin.

Tama ladke saattaa lisdtd kipuherkkyyttdsi erityisesti, jos ladkettd kdytetddn suurina annoksina. Kerro
ladkarille, jos ndin kdy. Annostasi saatetaan joutua pienentdmaaén tai 1ddkettdsi vaihtamaan.

Jos olet dskettdin ollut leikkauksessa, keskustele ladkéarisi kanssa ennen ndiden laastarien kayttda.

Urheilijoiden on otettava huomioon, ettd tdma lddke voi aiheuttaa positiivisen tuloksen
dopingtesteissa.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama ladke sisaltaa buprenorfiini-nimistd opioidia. Opioidia sisdltdavien ladkkeiden toistuva kaytto voi
johtaa siihen, ettd ladkkeen teho heikkenee (elimist6 tottuu siihen. Tallaista tottumista sanotaan
toleranssiksi). Bupremyl-valmisteen toistuva kdytt6 voi johtaa my®os riippuvuuteen, vaarinkayttéon ja
addiktioon, joista voi seurata hengenvaarallinen yliannostus. Ndiden haittavaikutusten riski voi
suurentua kdytettdessd 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 Bupremyl-valmisteesta, jos:

- sind olet tai joku perheenjdsenesi on joskus vadrinkdyttanyt alkoholia, reseptilddkkeitd tai
huumeita tai ollut niistd riippuvainen (”addiktio”)

- tupakoit

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

Jos havaitset jotain seuraavista oireista Bupremyl-valmisteen kéayton yhteydessd, se voi tarkoittaa
riippuvuutta:



- tarvitset ladkettd pidempddn kuin 1adkéari on neuvonut

- tarvitset suositeltua annosta suuremman annoksen

- sinusta voi tuntua, ettd sinun pitda jatkaa ladkkeen kédyttamistd, vaikka se ei lievittdisikddn
kipuasi

- kaytat ladkettd muuhun kuin reseptissa ilmoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyédksesi
rauhallisena tai saadaksesi unta

- olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa lddkkeen kdyton tai saada sen hallintaan siind onnistumatta

- tunnet olosi huonoksi, kun lopetat lddkkeen ottamisen, ja olosi paranee, kun jatkat ladkkeen
kayttod (vieroitusoireet).

Jos huomaat mitd tahansa néistd merkeistd, keskustele 1ddkérin kanssa siitd, mikd hoitostrategia
toimisi sinulla parhaiten, milloin hoidon voi lopettaa ja miten se lopetetaan turvallisesti (katso kohta
3, Jos lopetat Bupremyl-valmisteen oton).

Unenaikaiset hengityshdirict
Bupremyl voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshairi6itd, kuten uniapneaa (hengityskatkokset unen

aikana) ja unenaikaista hypoksemiaa (alhainen veren happipitoisuus). Oireita voivat olla hengityksen
katkeaminen unen aikana, hengenahdistuksesta johtuva yo6llinen herddminen, univaikeudet tai
voimakas uneliaisuus pédivén aikana. Jos siné tai joku muu havaitsette sinulla néitd oireita, ota yhteyttd
ladkariin. Ladkéri voi harkita annoksen pienentdmista.

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

Muut lddkevalmisteet ja Bupremyl

Kerro ladkérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kayttanyt tai

saatat kdyttdd muita ladkkeita.

e Gabapentiini tai pregabaliini epilepsian tai hermovaurion aiheuttaman kivun (neuropaattisen
kivun) hoitoon.

¢ Bupremyl-valmistetta ei saa kédyttdd yhdessd monoamiinioksidaasin estdjdladkkeiden eli MAO-
estdjaladkkeiden kanssa (esim. tranyylisypromiini, feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja
linetsolidi) eiké siind tapauksessa, ettd olet kayttanyt tdmén ladkeryhman ladkkeita edeltavien
kahden viikon aikana.

e Bupremyl voi joskus aiheuttaa hyvin vakavia reaktioita kdytettdessd samanaikaisesti
masennuslddkeiden, kuten sitalopraami, essitalopraami, fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini,
sertraliini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini, doksepiini tai trimipramiini, kanssa. Nailla
ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Bupremyl-valmisteen kanssa, ja sinulle voi ilmaantua
seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (myds silménliikkeitd kontrolloivissa
lihaksissa), kiihtymys, aistiharhat, kooma, liikahikoilu, vapina, heijasteiden kiihtyminen,
lisddntynyt lihasjénnitys ja yli 38 °C:n ruumiinldmpé. Ota yhteytta 1ddkériin, jos sinulle kehittyy
tallaisia oireita.

e Jos kaytit tiettyja ladkkeitd, kuten fenobarbitaalia tai fenytoiinia (epilepsialddkkeitd),
karbamatsepiinia (epilepsian ja tiettyjen kiputilojen hoitoon) tai rifampisiinia (tuberkuloosildéke),
Bupremyl-valmisteen vaikutus saattaa heikentya.

¢ Bupremyl-valmiste saattaa aiheuttaa joillekuille uneliaisuutta, pahoinvointia tai pyorrytysta tai
johtaa hengityksen hidastumiseen tai heikkenemiseen. Ndma haittavaikutukset voivat pahentua,
jos samaan aikaan kdytetddn myds muita ladkkeitd, joilla on samankaltainen vaikutus. Téllaisia
ovat esimerkiksi tietyt kipu-, masennus-, ahdistuneisuus- ja psyykenladkkeet, uni- ja
nukahtamislddkkeet, verenpainelddkkeet kuten klonidiini, muut opioidit (joita saattaa olla
esimerkiksi kipulddkkeissa tai tietyissd yskanldakkeissd, esim. morfiini, dekstropropoksifeeni,
kodeiini, dekstrometorfaani, noskapiini), allergioiden, matkapahoinvoinnin tai pahoinvoinnin
hoitoon kéytettavit ladkkeet (vasyttdvit antihistamiinit tai oksentelua hillitsevét ladkkeet), tai
anestesialddkkeet kuten halotaani.

* Bupremyl-valmisteen ja rauhoittavien lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten
ladkkeiden samanaikainen kaytt6 lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja
kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kayttod voidaan harkita
vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.
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Jos ladkéari maaraa sinulle Bupremyl-valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien ladkkeiden kanssa,
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava. Kerro l14dkarille kaikista kdyttdmistasi
rauhoittavista ladkkeistd, ja noudata huolellisesti 1adkériltd saamiasi annostussuosituksia. Voi olla
hyodyllistd kertoa ladheisille ylldkuvatuista oireista ja merkeistd. On otettava yhteys ladkériin, jos
sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

e psyykkisten héirididen hoitoon kéytettavét ladkkeet (psykoosilddkkeet tai neuroleptit)

e lihasrelaksantit

¢ Parkinsonin taudin hoitoon kaytettavat ladkkeet.

Bupremyl alkoholin kanssa

Alkoholi saattaa pahentaa joitakin haittavaikutuksia, ja saatat tuntea olosi huonovointiseksi, jos juot
alkoholia Bupremyl-valmisteen kdyton aikana. Alkoholin juominen Bupremyl-valmisteen kaytén
aikana saattaa my0s vaikuttaa reaktionopeuteesi.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Ali kdytd Bupremyl-depotlaastareita, jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet lapsen hankkimista, ellei 1ddkéri ole neuvonut sinua toisin pohdittuaan ensin
perusteellisesti hoidon hyotyja ja riskejd seké didille ettd lapselle.

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdméan ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Bupremyl saattaa vaikuttaa reaktiokykyysi siind méaarin, ettet valttdmattd reagoi odottamattomiin tai
dkillisiin tapahtumiin asianmukaisesti tai riittdvén nopeasti. Tama pétee etenkin:

* hoidon alussa

* jos kaytat ladkkeitd ahdistuneisuuden tai nukkumisvaikeuksien hoitoon

® jos annostasi suurennetaan.

Jos sinulla on esim. huimausta, uneliaisuutta tai nddén hamaértymistd, dld aja dlaka kayta koneita
Bupremyl-valmisteen kdyton aikana &ldkd 24 tuntiin laastarin poistamisen jélkeen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymistd 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 Bupremyl-valmistetta kdytetadn

Kaéyta tata 1adkettd juuri siten kuin 1adkdri on maédrdnnyt tai apteekkihenkilékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1adkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Ladkari keskustelee kanssasi ennen hoidon aloitusta ja sddnnéllisesi hoidon aikana siitd, mitd voit
odottaa Bupremyl-hoidolta, miten ja miten pitkddn sinun pitaa kayttaa ladkettd, milloin sinun pitaa
ottaa yhteytta ladkariin ja milloin kaytto pitdd lopettaa (katso myos kohta, Jos lopetat Bupremyl-
valmisteen kdyton).

Bupremyl-depotlaastareita on saatavilla eri vahvuisina. Ladkaérisi padttad, mikd vahvuus sopii sinulle
parhaiten.

Hoidon aikana 14édkari saattaa tarvittaessa vaihtaa kdyttdmasi depotlaastarin pienempéaén tai
suurempaan. Al puolita dldka leikkaa laastaria osiin dldkéa kéytd suositeltua suurempaa annosta. Ala
kéytd iholla useampaa kuin kahta laastaria samanaikaisesti.

Jos sinusta tuntuu, ettd Bupremyl-valmisteen vaikutus on liian voimakas tai liian heikko, kerro asiasta
ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.



Aikuiset ja idkkaat potilaat

Ellei 1adkaérisi ole kehottanut sinua toimimaan toisin, kiinnitd ihollesi yksi Bupremyl-depotlaastari
(tarkempi kuvaus alla) ja vaihda se seitsemén péivéan vélein, mieluiten aina samaan aikaan péivasta.
Laékarisi saattaa muuttaa annosta 3—7 péivén kuluttua, kunnes sopiva kipua lievittdva annos selvida.
Jos lddkarisi on kehottanut sinua kayttdmaan depotlaastareiden lisdksi myos muita kipulddkkeitd,
noudata hédnen ohjeitaan tarkoin. Muutoin Bupremyl-depotlaastarihoito ei vaikuta parhaalla
mahdollisella tavalla. Depotlaastaria tulee kdyttdd 3 kokonaisen pdivan ajan ennen annoksen
suurentamista. Télloin kyseisen annoksen maksimivaikutus on saavutettu.

Potilaat, joilla on munuaissairaus tai jotka saavat dialyysihoitoa
Annosta ei tarvitse muuttaa potilailla, joilla on jokin munuaissairaus.

Potilaat, joilla on maksasairaus
Potilailla, joilla on maksasairaus, Bupremyl-valmisteen teho ja vaikutusaika saattavat muuttua.
Laakarisi seuraa tilaasi tavallista huolellisemmin.

Alle 18-vuotiaat potilaat
Alle 18-vuotiaiden ei pidad kdyttdd Bupremyl-valmistetta.

Antotapa

Bupremy! on tarkoitettu ldékeaineen antoon ihon lépi.

Bupremyl-depotlaastarit vaikuttavat ihon ldpi. Laastarin kiinnityksen jdlkeen buprenorfiini kulkeutuu
ihon 1dpi verenkiertoon.

Ennen Bupremyl-depotlaastareiden kiinnittamista paikalleen



Olkavarsi

- Valitse tai
drtymaton,
ehja ihoalue
olkavarren
ulkosyrjastad,
rintakehdn
yldosasta,
ylaseldstd tai
kyljen /
yldosasta.
(Ks. viereiset
kuvat.)
Pyydad apua,
jos et pysty
asettamaan
laastaria

paikalleen . .
itse. .
tai

—
—

Rintakeha

Selka

tai

¢ Bupremyl-depotlaastarit tulee asettaa ihoalueelle, jolla on vain vahén tai tuskin lainkaan
ihokarvoja. Jos sopivia karvattomia ihoalueita ei ole, ihokarvat voidaan leikata saksilla. Niita ei
saa ajella.

e Viltd punoittavia, drtyneitd ihoalueita ja alueita, joilla on jokin muu ihomuutos, esimerkiksi iso
arpi.

¢ Valitun ihoalueen tulee olla kuiva ja puhdas. Pese se tarvittaessa kylmalla tai haalealla vedella.
Ala kéyta saippuaa, alkoholia, 6ljyja, ihovoiteita dldkd mitddn muuta puhdistusainetta. Jos olet
juuri kdynyt kuumassa kylvyssa tai suihkussa, odota, kunnes iho on tdysin kuiva ja viiled. Ald
levitd valitsemallesi ihoalueelle ihovoidetta, emulsiovoidetta dldka voidetta. Ne voivat estdd
laastaria tarttumasta kunnolla ihoon.

Depotlaastarin kiinnittaminen iholle

Vaihe 1: Depotlaastarit on yksittdispakattu pieniin pusseihin.
Avaa pussi juuri ennen kiyttdd leikkaamalla se saksilla
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sinetdityd reunaa pitkin auki. Ota depotlaastari pussista. Ald
kaytd depotlaastaria, jos pussin sinetti on rikki.

Vaihe 2: Depotlaastarin liimapintaa suojaa ldpikuultava
suojakalvo. Irrota varovasti puolet suojakalvosta. Yritd olla
koskettamatta laastarin liimaosaa.

Vaihe 3: Aseta depotlaastari valitsemallesi ihoalueelle ja
irrota loputkin suojakalvosta.

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

) :

Depotlaastarin kaytto

Depotlaastaria kdytetddn seitsemédn pdivén ajan. Jos laastari on kiinnitetty oikein, sen irtoaminen on
epatodenndkdoistd. Jos laastarin reunat alkavat irrota ihosta, ne voidaan kiinnittdd uudelleen ihoon
sopivalla ihoteipilld. Laastarin kdytto ei estd suihkussa eikd kylvysséd kdymistd eikd uimista.

Depotlaastaria ei saa altistaa kovalle kuumuudelle (esim. 1ampotyynyt, sdahkéhuovat, lampdlamput,
sauna, kuumat kylvyt, lammitetyt vesisangyt, kuumavesipullot, tms.). Télloin laastarista saattaa
vapautua vereen tavallista suurempia maarid vaikuttavaa ainetta. Ulkoinen kuumuus voi myos estda
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laastaria tarttumasta kunnolla ihoon. Korkea ruumiinldmpé voi vaikuttaa Bupremyl-depotlaastareiden
vaikutuksiin (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet” edelld).

On epdtodenndkoistd, ettd depotlaastari irtoaisi ennen kuin se tulee vaihtaa. Jos ndin kuitenkin kdy, dla
kédytd samaa laastaria uudelleen. Kiinnitd uusi laastari heti paikalleen (ks. ”Depotlaastarin
vaihtaminen” alla).

Depotlaastarin vaihtaminen

¢ [Irrota aiempi depotlaastari.

¢ Taita se kaksin kerroin liimapinnat vastakkain.

e Ota uusi depotlaastari pakkauksestaan. Laita vanha laastari uuden laastarin tyhjaén suojapussiin ja
hévitd pussi turvallisella tavalla.

¢ 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.

e  Pyri vaihtamaan depotlaastarit aina samaan aikaan pdivastda. On tdrkedd merkitd vuorokaudenaika
muistiin.

Hoidon kesto

Ladkdrisi kertoo, miten pitkédn tarvitset Bupremyl-depotlaastarihoitoa. Ald lopeta hoitoa
keskustelematta asiasta ladkarin kanssa, silld kipu saattaa palata ja voit tuntea olosi huonovointiseksi
(ks. myds ”Jos lopetat Bupremyl-depotlaastareiden kdytén” alla).

Jos kaytat enemman Bupremyl-valmistetta kuin sinun pitaisi

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

Jos huomaat kéyttdneesi useampia depotlaastareita kuin sinun pitéisi, irrota kaikki laastarit heti ja
soita ladkarillesi tai sairaalaan vélittémasti. Yliannostus voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta ja
pahoinvointia. Se voi myos aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai tajuttomuutta, ja paivystysluonteinen
sairaalahoito voi olla tarpeen. Kun hakeudut lddkérin hoitoon, ota tdméa pakkausseloste ja kaikki
jéljella olevat depotlaastarit mukaasi ja ndytd ne laédkarille.

Jos unohdat kdyttai Bupremyl-valmistetta

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

Alé kiinnité iholle ylimaéraisid depotlaastareita korvataksesi unohtuneen depotlaastarin.

Jos lopetat Bupremyl-valmisteen kdyton

Jos lopetat Bupremyl-valmisteen kdyton tai keskeytdt hoidon, kipu saattaa palata. Jos haluat lopettaa
hoidon, keskustele asiasta lddkarisi kanssa. Ladkérisi 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 kédytén. Bupremyl-valmisteen kayton lopettamisen jalkeen téllaisten
vaikutusten riski on hyvin pieni. Jos kuitenkin olet levoton, ahdistunut tai hermostunut tai jos sinulla
esiintyy vapinaa, yliaktiivisuutta, nukkumisvaikeuksia tai ruoansulatusvaikeuksia, kerro asiasta
ladkarillesi.

Bupremyl-valmisteen kipua lievittdva vaikutus sdilyy jonkin aikaa depotlaastarin poistamisen jdlkeen.
Ala aloita mink&dén uuden opioidikipulddkkeen (voimakkaan kipulddkkeen) kaytt6d ennen kuin
depotlaastarin poistamisesta on kulunut vahintdan 24 tuntia.



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

4, Mahdolliset haittavaikutukset

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

Bupremyl-valmisteen kayttdoon liittyy riippuvuuden tai tottumisen riski.

Bupremyl-valmisteen kdytt6on mahdollisesti liittyvéat vakavat haittavaikutukset ovat samanlaisia kuin
muitakin voimakkaita kipulddkkeitd kaytettdessd todettavat haitat. Niitd ovat esimerkiksi
hengitysvaikeudet ja alhainen verenpaine.

Irrota depotlaastari ja ota valittomasti yhteys lidkariin, jos sinulla esiintyy jokin seuraavista
haittavaikutuksista:

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdédn 1 kdyttdjalla 100:sta)

. dkillinen hengityksen vinkuminen, nielemis- tai hengitysvaikeudet, kasvojen tai huulten
turpoaminen, ihottuma tai kutina, etenkin jos néité esiintyy joka puolella kehoa. Nama voivat
olla vakavan allergisen reaktion oireita (yliherkkyys, anafylaksia).

o sydan ei kykene pumppaamaan verta tai riittdméaton verenkierto (verenkierron romahtaminen)

o virtsaamiskyvyttomyys (virtsaumpi).

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttajalla 1 000:sta)

. rintakipu, joka liittyy sydédnsairauteen (angina)
. vaikeat hengitysvaikeudet (hengityslama, hengityksen vajaatoiminta)
. jatkuva ummetus, johon liittyy mahan turpoamista ja oksentelua (suolen lama tai tukkeuma).

Muita mahdollisia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd yli 1 kayttdjalla 10:std)

. padnsarky, huimaus, uneliaisuus

. ummetus, pahoinvointi, oksentelu

. ihon kutina, ihon punoitus

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

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:sta)

o ruokahaluttomuus

. sekavuus, masentuneisuus, ahdistuneisuus, univaikeudet, hermostuneisuus, vapina

. hengenahdistus

. vatsakipu tai epdmukava tunne vatsassa, ripuli, ruoansulatushiiriét, suun kuivuus

. hikoilu, ihottuma, ihomuutokset (eksanteema)

. vasymys, epédtavallinen heikotus, lihasheikkous, kdsien, nilkkojen ja jalkojen turvotus
(edeema).

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

. unihéiriot, levottomuus, kiihtyneisyys, voimakkaan hyvédnolon tunne, mielialan vaihtelut,
aistiharhat, painajaiset, sukupuolivietin heikkeneminen, aggressiivisuus
. makuaistin muutokset, puhevaikeudet, kipu- tai kosketustunnon heikkeneminen, késien tai

jalkojen kihelmginti tai tunnottomuus (pistely)

muistin heikkeneminen, migreeni, pyortyminen, keskittymis- ja koordinaatiovaikeudet
silmien kuivuminen, nd6n hdmértyminen

korvien soiminen tai humina (tinnitus), huimaus tai kiertohuimaus (vertigo)

korkea tai alhainen verenpaine, rintakipu, nopea tai epdsaannollinen sydamen syke
yska, hikka, hengityksen vinkuminen



. ilmavaivat

. laihtuminen

. ihon kuivuminen

. lihassupistukset, -kivut ja —sdryt (myalgia)

. virtsaamisvaikeudet, kyvyttomyys kontrolloida virtsaamista

o vasymys (uupumus)

. kuume, vilunvaristykset

o paikallinen allerginen reaktio, johon liittyy selvia turvotuksen merkkeja (tdlloin hoito tulee
lopettaa)

. ihon punoitus

. tapaturmien (esim. kaatumisten) lisddntyminen

. vieroitusoireet, esimerkiksi kiihtyneisyys, ahdistus, hikoilu tai véristykset 1ddkehoidon
lopettamisen yhteydessa

. muutokset maksan toimintaa mittaavissa verikokeissa.

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttdjalla 1 000:sta)

. mielenterveysongelmat
. tasapainovaikeudet
. ndkohéiriot, silmdluomien tai kasvojen turvotus, silmdn mustuaisten pieneneminen

astman paheneminen, epétavallisen tihed ja syva hengitys
pyorrytys, etenkin seisomaan noustessa
nielemisvaikeudet

kutiseva ja vuotava nend (nuha)

erektion heikkeneminen, sukupuolitoimintojen héiri6t
flunssankaltaiset oireet

. jano ja tummavirtsaisuus (nestehukka).

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintddn 1 kdyttédjélla 10 000:sta)
ladkeaineriippuvuus

lihasnykaykset

korvakipu

nappylat tai rakkulat iholla.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

. kouristuskohtaukset

. suolen seindmén tulehdus (divertikuliitti), jonka oireita voivat olla mm. kuume, oksentelu ja

mahakipu tai mahavaivat.

lisdantynyt kipuherkkyys

toistuva ylavatsakipu (sappikoliikki)

itsestd irrallisuuden tunne

buprenorfiinia raskausaikana saaneiden ditien vauvoilla voi esiintyd vieroitusoireina mm.

kimedd itkua, drtyisyyttd ja levottomuutta, vapinaa, sydmisvaikeuksia, hikoilua ja

painonnousun pysdhtymista

. kosketusihottuma (tulehduksellinen ihottuma, johon voi liittyd polttavaa tunnetta)

J ihon varimuutokset

. tarve ottaa aina vain suurempia annoksia tétéd ladkettd saman kivunlievityksen saamiseksi
(toleranssi).

Haittavaikutuksista ilmeittaminen

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

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
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Laakkeiden haittavaikutusrekisteri,
PL 55,
00034 FIMEA

5. Bupremyl-valmisteen sailyttiminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata ladkettd kotelossa ja pussissa mainitun viimeisen kayttopaivaméairan (EXP) jalkeen.
Viimeinen kdyttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

5 mikrogrammaa/tunti & 10 mikrogrammaa/tunti: Sailyta alle 25 °C.

20 mikrogrammaa/tunti: Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.

Sdilytd tama ladke turvallisessa ja varmassa paikassa, jossa muut eivat padse siihen késiksi. Ladke voi
aiheuttaa vakavia haittoja ja johtaa kuolemaan, jos sitd ottaa vahingossa tai tahallaan joku, jolle sita ei
ole maaratty.

Ald kiytd laastaria, jos pussin sinetti on rikkoutunut.
Kéytetyt laastarit tulee taittaa kaksinkerroin liimapinta sisdanpdin ja havittaa turvallisesti.

Ladkkeitd ei pida heittdd viemdriin eikd hévittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttdméattdmien
ladkkeiden havittamisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

Mita Bupremyl-depotlaastarit sisaltavat
Vaikuttava aine on buprenorfiini.

Bupremyl 5 mikrogrammaa/tunti depotlaastari:
Yksi depotlaastari (aktiivinen pinta-ala 6,25 cm?) siséltdd 5 mg buprenorfiinia, jota vapautuu
laastarista 5 mikrogrammaa tunnissa 7 vuorokauden ajan.

Bupremyl 10 mikrogrammaa/tunti depotlaastari:
Yksi depotlaastari (aktiivinen pinta-ala 12,5 cm?) siséltdd 10 mg buprenorfiinia, jota vapautuu
laastarista 10 mikrogrammaa tunnissa 7 vuorokauden ajan.

Bupremyl 20 mikrogrammaa/tunti depotlaastari:
Yksi depotlaastari (aktiivinen pinta-ala 25 cm?) sisiltdd 20 mg buprenorfiinia, jota vapautuu laastarista
20 mikrogrammaa tunnissa 7 vuorokauden ajan.

Muut aineet ovat:

povidoni K90

levuliinihappo

oleyylioleaatti,

polyakrylaatti (5:15:75:5 ja 68:0,15:5:27)
polyeteenitereftalaatti

* polyesteri

* polyeteenitereftalaatti, silikonoitu

* sininen painomuste

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Depotlaastari. Saatavana on kolme kokoa.

5 mikrogrammaa/tunti:
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Suorakulmion muotoinen vaaleanruskea laastari, jossa on pyoristetyt kulmat ja johon on painettu
siniselld “Buprenorphin” ja 5 pg/h”.

10 mikrogrammaa/tunti:

Suorakulmion muotoinen vaaleanruskea laastari, jossa on pyoristetyt kulmat ja johon on painettu
siniselld ”Buprenorphin” ja 10 pg/h”.

20 mikrogrammaa/tunti:

Suorakulmion muotoinen vaaleanruskea laastari, jossa on pyoristetyt kulmat ja johon on painettu
siniselld ”Buprenorphin” ja ”20 pg/h”.

Jokainen depotlaastari on pakattu lapsiturvalliseen suojapussiin. Laastareita on saatavana 2, 4, 8 tai 12
laastarin pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamaéttd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
Mylan AB,

PL 23033,

104 35 Tukholma,
Ruotsi

infofi@viatris.com

Valmistajat
Labtec GmbH, Heykenaukamp 10, 21147 Hamburg, Saksa

McDermott Lab. Ltd t/a

Gerard Lab. t/a Mylan Dublin,
35-36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road,

Dublin 13, Irlanti

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 25.7.2024
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Bipacksedel: Information till patienten
Bupremyl 5 mikrogram/timme depotplaster
Bupremyl 10 mikrogram/timme depotplaster
Bupremyl 20 mikrogram/timme depotplaster

buprenorfin

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

. Spara denna information. Du kan beh&va ldsa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till din ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

. Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdoterska. Detta giller dven

eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Bupremyl &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvédnder Bupremyl
Hur du anvdnder Bupremyl

Eventuella biverkningar

Hur Bupremyl ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Uk W=

1. Vad Bupremyl ir och vad det anvénds for

Bupremyl depotplaster innehéller det aktiva &mnet buprenorfin som tillh6r en grupp likemedel som
kallas starka smartlindrande ldkemedel. Det har ordinerats at dig av din ldkare for att lindra mattlig,
langvarig smarta som kraver ett starkt smartstillande ldkemedel.

Bupremyl ska inte anvéndas for att lindra akut smérta.

Buprenorfin som finns i Bupremyl kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Bupremyl

Anvéand inte Bupremyl:

] om du &r allergisk mot buprenorfin eller nagot annat innehallsamne i detta ldkemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du har andningsproblem

o om du dr drogmissbrukare

. om du tar ett slags ldkemedel som kallas MAO-hdmmare (t.ex. tranylcypromin, fenelzin,

isokarboxazid, moklobemid och linezolid), eller om du har tagit denna typ av ldkemedel under
de senaste tva veckorna

. om du lider av myasthenia gravis (en sarskild typ av svar muskelsvaghet)

. om du tidigare har lidit av abstinensbesvir som oro, dngest, darrningar eller svettningar nar du
slutat med alkohol.

Bupremyl ska inte anvindas for behandling av abstinenssymtom hos ldkemedel- eller drogberoende
personer.
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjuksk&terska innan du anvander Bupremyl:

. om du behandlas med antidepressiva ldkemedel. Om dessa ldkemedel anvénds tillsammans med
Bupremyl kan detta leda till serotonergt syndrom, ett tillstdnd som kan vara livshotande (se
”Andra lédkemedel och Bupremyl”)

o om du lider av kramper, spastiska anfall eller konvulsioner

o om du 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 forvérra eller dolja omfattningen av en
skallskada.

. om du kédnner dig yr eller svag

. om du har svéra leverproblem

. om du om du eller nagon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av
alkohol, receptbelagda ldkemedel eller olagliga droger (*missbruk”)

o om du roker

o om 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 har feber, eftersom det kan leda till att stérre médngder av det aktiva &mnet tas upp av

blodet dn vid normal kroppstemperatur

Detta lédkemedel kan orsaka hudreaktioner vid applikationsstéllet som vanligtvis visar sig som en
lindrig eller mattlig hudinflammation och utseendet brukar innefatta rodnad, svullnad, klada, utslag,
sma blasor och smartfull/brannande kénsla vid applikationsstillet. Orsaken ar vanligtvis hudirritation
och dessa reaktioner upphor efter att Bupremyl har tagits bort. Mer allvarliga allergiska

reaktioner kan uppsta sdsom vitskande blasor, som kan spridas utanfor applikationsstéllet och inte
forsvinner snabbt efter att Bupremyl tagits bort. Kroniska allergiska reaktioner kan leda till 6ppna sér,
blodning, sar, missfargning av hud och infektioner. Kontakta din ldkare om du mérker nigot av
ovanstaende hudreaktioner.

Detta 1dkemedel kan 6ka din kénslighet for smarta, sarskilt vid hoga doser. Tala om for din ldkare om
detta hdnder. Det kan vara nddvandigt att minska din dos eller byta ditt ldkemedel.

Om du har genomgatt en operation nyligen, tala om for din ldkare innan du anvander dessa plaster.
Idrottare bor vara medvetna om att detta ldkemedel kan ge ett positiv utslag vid dopingkontroller.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta ldkemedel innehaller buprenorfin som ér ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av opioider
kan leda till att 1dkemedlet blir mindre effektivt (du vanjer dig vid det, sa kallad tolerans). Upprepad
anvandning av Bupremyl kan ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande
overdosering. Risken for dessa biverkningar kan 6ka med en hégre dos och langre behandlingstid.
Beroende eller missbruk kan innebéra att du kédnner att du inte ldngre har kontroll 6ver hur mycket
ldkemedel du behdver ta eller hur ofta du behover ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan l6pa storre risk for

beroende eller missbruk av Bupremyl om:

- du eller nagon i din familj ndgon géng har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda ldkemedel eller illegala droger ("missbruk™)

- du roker

- du nagon gang haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller
personlighetsstorning) eller har behandlats av psykiater for annan psykisk sjukdom.

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Bupremyl, kan det vara ett tecken pd att du har
blivit beroende:

- du behover ta ldkemedlet under en ldngre tid dn vad ldkare har ordinerat

- du behover ta mer &n den rekommenderade dosen
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- du kanske kanner att du maste fortsétta ta ditt Iikemedel, &ven nér det inte hjalper for att
lindra din smaérta

- du anvénder ldkemedlet av andra skél &n de ldkaren har ordinerat, till exempel for att “kadnna
dig lugn" eller for att f4 "hjalp att sova"

- du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll Gver anvandningen av
lakemedlet

- ndr du slutar ta ldkemedlet kan du kidnna dig sjuk och mar béttre nar du tar ldkemedlet igen
(Putséttningssymtom”).

Om du maérker nagot av dessa tecken ska du tala med l4kare for att diskutera den bésta
behandlingsvagen for dig, samt nér det &r lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sdkert sétt (se
avsnitt 3, Om du slutar anvdanda Bupremyl).

Somnrelaterade andningsstérningar
Bupremyl kan orsaka sémnrelaterade andningsstérningar sasom sémnapné (andningsuppehall under

s6mn) och sémnrelaterad hypoxemi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningsuppehall
under somn, uppvaknande under natten pa grund av andnéd, svarighet att bibehalla sémn eller kraftig
dasighet under dagen. Kontakta ldkare om du eller ndgon annan ldgger mérke till dessa symtom.
Lakaren kan overvéga att sdanka din dos.

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

Andra likemedel och Bupremyl
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra
lékemedel.

Gabapentin eller pregabalin for att behandla epilepsi eller smérta orsakad av nervproblem

(nervsmarta).

| Bupremyl fér inte tas i kombination med sa kallade MAO-hdmmare (t.ex. tranylcypromin,
fenelzin, isokarboxazid, moklobemid och linezolid), eller om du tagit denna typ av ldkemedel
under de senaste tva veckorna.

. Bupremyl kan i vissa fall orsaka mycket allvarliga reaktioner nar det tas med ldkemedel som
anvands for att behandla depression, som citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin,
paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin. Dessa
lakemedel kan paverka eller paverkas av Bupremyl 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 Om du tar 1adkemedel som fenobarbital eller fenytoin (ldkemedel som allmént anvands for att
behandla kramper, spastiska anfall eller konvulsioner), karbamazepin (ldkemedel som anvénds
for att behandla kramper, spastiska anfall, konvulsioner eller vissa smarttillstand) eller
rifampicin (l&dkemedel som anvénds for att behandla tuberkulos), kan effekterna av Bupremyl
minska.

] Bupremyl kan gora att vissa personer kanner sig somniga, illamdaende eller svaga eller gora att
de andas langsammare eller svagare. Dessa biverkningar kan foérvarras om andra ldkemedel som
ger samma biverkningar tas samtidigt. Dessa omfattar liakemedel fér behandling av smarta,
depression, oro, psykiska eller mentala storningar, somnmedel, ldkemedel mot hégt blodtryck
som klonidin, andra opioider (som kan finnas i smartstillande ldkemedel eller vissa
hostmediciner, t.ex. morfin, dextroproproxifen, kodein, dextrometorfan eller noskapin),
ldkemedel som anvands for att behandla allergier, aksjuka eller illamaende (antihistaminer eller
antiemetika) som gor dig somnig, eller bedévningsmedel som halotan.

. Samtidig anviandning av Bupremyl och sedativa ldkemedel som benzodiazepiner eller relaterade

likemedel 6kar risken for dasighet, andningssvérigheter (andningsdepression), koma och kan

vara livshotande. P4 grund av detta b6ér samtidig anvandning endast 6vervagas av lakaren nér
andra behandlingsalternativ inte d&r majliga.
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Om ldkaren foreskriver Bupremyl samtidigt med sedativa likemedel, bor dosen och
behandlingstiden begrinsas av lakaren. Tala om fér likaren om du tar nagot sedativt 1ikemedel
och folj noga ldkarens dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller
anhoriga att vara uppmarksamma pa de tecken och symtom som dr beskriva ovan. Kontakta
lakare om du upplever nagot av dessa symtom.

. ldkemedel som anvénds for att behandla psykiska sjukdomar (antipsykotika och neuroleptika)
o muskelavslappnande medel

o ldkemedel for att behandling av Parkinsons sjukdom.

Bupremyl med alkohol

Alkohol kan férvirra vissa av biverkningarna och du kan ma daligt om du dricker alkohol medan du
bar Bupremyl. Att dricka alkohol medan du bar Bupremyl kan ocksd paverka din reaktionsférmaga.

Graviditet, amning och fertilitet

Bupremyl depotpléster bor inte anvdndas om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn om inte din ldkare har ordinerat annat efter att ha noggrant évervagt nytta och
risker for bade mamman och barnet.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du anvénder detta lakemedel.
Korformaga och anvandning av maskiner

Bupremyl kan paverka din reaktionsforméga sa mycket att du inte reagerar korrekt eller tillrackligt
snabbt vid ovédntade eller pl6tsliga handelser. Detta gdller sarskilt:

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

Om du paverkas (t.ex. kdnner dig yr, dasig eller har dimsyn), bor du inte framféra fordon eller
anvanda maskiner medan du anvinder Bupremyl, eller under 24 timmar efter att plastret har tagits
bort.

Du ér sjélv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmdga i dessa avseenden &r
anvandning av likemedel 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 &r oséker.

3. Hur du anvéinder Bupremyl

Anvind alltid detta liakemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga ldkare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Innan behandlingen pabdrjas, och regelbundet under behandlingen, kommer ldkaren att diskutera med
dig vad du kan forvianta dig av att anvdnda Bupremyl, nér och hur lange du behover ta ldkemedlet, nér
du ska kontakta lékare, och nar du behdver sluta med behandlingen (se &ven ”Om du slutar anvdnda
Bupremyl”).

Olika styrkor pa Bupremyl finns tillgiangliga. Din lakare avgor vilken styrka pd Bupremyl som passar
dig baést.

Under behandlingen kan din ldkare dndra det plaster du anvénder till en mindre eller stérre om det
behovs. Dela inte plastret och anvind inte en hogre dos &n vad som rekommenderas. Du bor inte
anvanda mer &n tva plaster samtidigt.

Om du upplever att effekten av Bupremyl ar for svag eller for stark, tala med ldkare eller
apotekspersonal.
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Vuxna och dldre patienter

Om din ldkare inte har sagt ndgot annat till dig, fast ett Bupremyl (enligt den detaljerade
beskrivningen nedan) och byt det var sjunde dag, helst vid samma tid pa dagen. Din lékare kan vilja
justera dosen efter 3-7 dagar tills korrekt niva av smartkontroll har hittats. Om din ldkare har
uppmanat dig att ta ett eller flera smartstillande ldkemedel i kombination med plastret, folj ldkarens
anvisningar noga, annars far du inte full nytta av behandlingen med Bupremyl. Plastret ska béras i tre
hela dagar innan dosen 6kas, det dr da som den givna dosen nar full effekt.

Patienter med njursjukdomar/dialyspatienter
Hos patienter med njursjukdomar behover inte dosen &dndras.

Patienter med leversjukdomar
Hos patienter med leversjukdomar kan effekterna och verkningsperioden av Bupremyl paverkas och
din ldkare kommer darfor att folja dig ndrmare.

Patienter under 18 ar
Bupremyl ska inte ges till patienter under 18 ar.

Administreringssatt

Bupremyl &r avsett att fastas pa huden.

Bupremyl depotplaster verkar genom huden. Efter applicering passerar buprenorfin genom huden in i
blodet.

Innan du applicerar depotplastret
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Overarm

Vilj ett hudparti eller
som inte ar
irriterat eller
skadat pa utsidan
av Overarmen,
ovre delen av
brostkorgen,
ovre delen av
ryggen eller pa ) \
sidan av
brostkorgen. (Se
bilderna
bredvid). Be om Bréstkorg
hjélp om du inte
kan sétta fast
pléstret sjalv.

—
—

. eller .

Rygg

. eller .

Bupremy! ska séttas fast pa ett hudparti dér det inte finns sd mycket har. Om det inte finns
nagra passande harlosa hudpartier ska haren klippas bort med en sax. Raka inte bort dem.

Undvik hud som ér rod, irriterad eller har andra skador som stora arr.
Det hudparti du véljer maste vara torrt och rent. Tvitta med kallt eller [jummet vatten om det
behovs. Anvénd inte tval, sprit, olja, lotioner eller andra rengéringsprodukter. Vanta tills huden

ar helt torr och sval efter ett hett bad eller en het dusch. Smorj inte in lotion, hudkram eller
salva pa det utvalda hudpartiet. Det kan gora att plastret inte fastnar ordentligt.
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Applicering av plastret

Steg 1. Varje plaster ligger forseglat i en
skyddspase. Precis innan anvandning, klipp
upp pasen langs den forseglade kanten med
en sax. Ta ut plastret. Anvand inte plastret
om inte skyddspasen dr intakt.

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

Steg 3. Fast plastret pa det utvalda omradet
och dra bort resterande skyddsfilm.

Steg 4. Tryck plastret mot huden med
handflatan i 30 sekunder. Forsédkra dig om
att hela plastret ar i tat kontakt med huden,
sarskilt runt kanterna.
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Att bara plastret

Du ska béra plastret i sju dagar. Om du har satt dit plastret korrekt ar risken liten att det lossnar. Om
plastrets kanter borjar lossna kan man tejpa fast dem med 1amplig hudtejp. Det gar bra att bada,
duscha eller simma med plastret.

Utsétt inte plastret for stark varme (t.ex. virmedynor, elektriska filtar, vairmelampor, bastubad, heta
bad, uppvarmda vattensédngar, varmvattenflaskor, m.m.) eftersom det kan 6ka kroppens upptag av det
aktiva dmnet i blodet. Vdrme utifran kan ocksa gora att plastret inte fastnar ordentligt. Om du har
feber kan det paverka effekterna av Bupremyl (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet” ovan.)

Om plastret mot formodan skulle lossna innan du behover byta, anvand inte samma plaster igen. Satt
genast dit ett nytt (se ”Byte av plaster” nedan).

Byte av plaster
J Ta bort det gamla plastret.
] Vik ihop det pa mitten med de klibbiga sidorna inat.

. Oppna och ta ut ett nytt plaster. Anvind den tomma pésen for att kasta det gamla plastret. Kasta
nu pasen pa sakert satt.

J Satt dit ett nytt plaster pa ett annat hudparti (se beskrivningen ovan). Ett nytt plaster skall inte
fastas pd samma hudparti pa 3-4 veckor.

| Kom ihag att alltid byta ditt plaster vid samma tid pa dagen. Det ar viktigt att du antecknar
tidpunkt pa dagen.

Behandlingens langd

Din ldkare talar om for dig hur lange du ska behandlas med Bupremyl. Avsluta inte behandlingen utan
att radgora med en ldkare, eftersom dina smartor kan komma tillbaka och du kan ma daligt (se &ven
”Om du slutar anvdnda Bupremyl” nedan).

Om du anvander for stor mdngd av Bupremyl

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 bedomning av risken
samt radgivning.

Sa snart du upptacker att du har anvant fler plaster d&n du borde, ta bort alla plaster och ring ldkare
eller sjukhus direkt. Personer som har fatt en 6verdos kan kanna sig mycket somniga och ma illa. De
kan ocksa ha 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
lékaren.

Om du glommer att sitta dit ett Bupremyl

Satt dit ett plaster sa fort du kommer ihag det. Skriv ockséd upp datumet, eftersom din vanliga
bytesdag nu kan ha dndrats. Om du &r mycket forsenad med att byta plaster kan dina smértor komma
tillbaka. Kontakta i sa fall din lakare.

Satt inte dit extra plaster for att kompensera for att du glomt séatta dit ett.

Om du slutar anvdnda Bupremyl

Om du slutar anvdanda Bupremyl for snabbt eller om du avbryter behandlingen kan dina smaértor
komma tillbaka. Radfraga din ldkare om du vill avbryta behandlingen. Lédkaren kan tala om for dig
vad som kan goras och om du kan fa behandling med andra ldkemedel.

Vissa personer kan fa biverkningar nér de har anvént starka smarts ™~ " "7 ' 7 "’ngtid
och sedan slutar med dem. Riskerna att fa biverkningar nar man sl ket sma.
Beritta anda for din lakare om du skulle kédnna dig upprérd, orolig 1 blir

overaktiv, far somnsvarigheter eller matsméltningsbesvir.

O

T
\
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Den smartstillande effekten fran Bupremyl sitter kvar en tid efter att plastret har tagits bort. Borja inte
ta nagon annan opioid (starkt smartstillande 1akemedel) forrdn 24 timmar efter att plastret har tagits
bort.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta l1dkemedel orsaka biverkningar, men alla anvédndare behover inte fa
dem.

I likhet med alla starka smartstillande 1dkemedel finns det en risk att du blir beroende av Bupremyl.

Allvarliga biverkningar vid anvandning av Bupremyl paminner om dem som observerats for andra
starka smartstillande 1dkemedel, t.ex. andningssvarigheter och lagt blodtryck.

Ta bort plastret och kontakta din likare omedelbart om du far nagon av foljande biverkningar:

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

| plotsligt pipande andning, svarigheter att svélja eller att andas, svullnad av ansikte eller léppar,
hudutslag eller klada, framfor allt om den &r spridd 6ver hela kroppen. Dessa kan vara symtom
pd en allvarlig allergisk reaktion (6verkanslighet, anafylaxi).

o oformégan av hjartat att pumpa blod eller brist pa cirkulation (circulatorisk kollaps)

] oformdgan att tomma blasan (urinretention).

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

. brostsmaérta som upptrader vid hjértbesvar (angina)
. svara andningsproblem (andningssvikt, nedsatt andningsfunktion)
| ihdllande forstoppning med svullen mage och krakningar (tarmvred).

Andra mojliga biverkningar:

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

. huvudviérk, yrsel, somnighet

. forstoppning, illamaende, krakningar

J hudklada, hudrodnad

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

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)

aptitforlust

forvirring, depression, oro, somnloshet, nervositet, darrningar (tremor)

andnod

magsmartor eller obehag, diarré, matsmaltningsbesvér, muntorrhet

svettningar, utslag, andra hudreaktioner (exantem)

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

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare)

. somnsvarigheter, rastloshet, oro, upprymdhet, humorsvéangningar, hallucinationer,
mardrommar, minskad konsdrift, aggression
. smakforvrangning, talsvarigheter, minskad kénslighet for smarta eller ber6ring, stickningar eller

domningar i hdnder eller fotter

minnesforlust, migrén, svimning, problem med koncentration och koordination

torra 6gon, dimsyn

ringande eller brusande ljud i éronen (tinnitus), kédnsla av yrsel eller snurrighet (vertigo)
hogt eller lagt blodtryck, brostsmaérta, snabb eller oregelbunden hjartrytm

hosta, hicka, vdsande (rosslande, pipande) andningsljud
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gaser i magen

viktforlust

torr hud

muskelspasmer, véirk och smartor (myalgi)

urineringsstorningar, oférmdga att kontrollera urin

trotthet (utmattning)

feber, frossa

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

hudrodnad

okning av olycksfall (t.ex. fallolyckor)

abstinensbesvéar som upprordhet, oro, svettningar eller darrningar nér du slutar anvinda detta
lakemedel

fordndringar i leverfunktionstester (ses i blodprov).

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

problem med mental hdlsa

balansrubbningar

synstorningar, ansikts- eller 6gonlockssvullnad, sammandragning av pupillerna
forvarring av astma, ovanligt snabb eller djup andning

en kinsla av matthet, sirskilt stdende

svarigheter att svilja

kliande, rinnande ndsa (snuva)

minskad erektion, nedsatt sexuell funktion

influensaliknande symtom

térst och mork urin (uttorkning)

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

drogberoende

sma muskelryckningar
Oronsmadrtor

finnar eller blasor pa huden.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anviandare)

kramper, spastiska anfall eller konvulsioner

inflammation i tarmvaggen (divertikulit) vars symtom kan vara feber, krdakningar och
magsmiéirtor eller obehag

okad kanslighet for smarta

upprepade smaértor i 6vre delen av buken (gallkolik)

personlighetsforandring

abstinenssymtom hos spddbarn till mammor som fatt buprenorfin under graviditeten kan
omfatta gill grét, irritationsbendgenhet och rastléshet, skakningar, matningssvarigheter,
svettning och avsaknad av viktuppgang

kontakteksem (hudutslag med inflammation som kan inkludera brannande kénsla)
missfargning av huden

ett behov av att ta 6kande doser av detta lidkemedel for att uppna samma niva av smartlindring
(tolerans).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 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
lédkemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Séakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret,
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5. Hur Bupremyl ska férvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall f6r barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och plasterkuvertet efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

5 mikrogram/timme och 10 mikrogram/timme: Forvaras vid hogst 25°C.

20 mikrogram/timme: Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Forvara detta 1dkemedel pa ett sdkert stdlle dar andra personer inte kan komma at det. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dodligt fér personer som tar detta ldkemedel av misstag eller avsiktligt nér det
inte har ordinerats till dem.

Anvind inte plastret om forslutningen ar bruten.
Det anvanda plastret ska vikas ihop med den klibbiga sidan indt och kasseras pa ett sdkert sétt.

Léakemedel 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.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen &r buprenorfin.

Bupremyl 5 mikrogram/timme depotpléster: Varje depotpléster innehdller 5 mg buprenorfin i en
plasterstorlek pa 6,25 cm? och avger 5 mikrogram buprenorfin per timme (under en period pa 7
dagar).

Bupremyl 10 mikrogram/timme depotplaster: Varje depotplaster innehdller 10 mg buprenorfin i en
plasterstorlek pd 12,5 cm? och avger 10 mikrogram buprenorfin per timme (under en period p& 7
dagar).

Bupremyl 20 mikrogram/timme depotplaster: Varje depotplaster innehaller 20 mg buprenorfin i en
plasterstorlek pa 25 cm?* och avger 20 mikrogram buprenorfin per timme (under en period pa 7 dagar).

Ovriga innehallsamnen ér:

Povidon K90

Levulinsyra

Oleyloleat

Polyakrylat (5:15:75:5 och 68:0,15:5:27)
Polyetentereftalat

Polyester

Silikoniserad polyetentereftalat

Bla tryckfarg

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Depotplaster. Det finns tre olika storlekar.

5 mikrogram/timme: rektangulért, beigefargat plaster med rundade hérn mérkt Buprenorphin 5 pg/h i
blatt
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10 mikrogram/timme: rektangulért, beigefargat plaster med rundade hérn mérkt Buprenorphin 10 pg/h
i blatt
20 mikrogram/timme: rektangulart, beigefargat plaster med rundade horn mérkt Buprenorphin 20 pg/h
i blatt

Varje depotplaster ar forseglat i skyddskuvert. Bupremyl finns i kartonger som innehéller 2, 4, 8 eller
12 plaster.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning
Mylan AB

Box 23033

104 35 Stockholm, Sverige
infofi@viatris.com

Tillverkare
Labtec GmbH, Heykenaukamp 10, 21147 Hamburg, Tyskland.

McDermott Lab. Ltd t/a

Gerard Lab. t/a Mylan Dublin,
35-36 Baldoyle Industrial Estate,
Grange Road,

Dublin 13, Irland

Denna bipacksedel dndrades senast: 25.7.2024
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	Steg 2. Plåstrets klibbiga sida har en skyddsfilm. Dra försiktigt av den ena delen av skyddsfilmen. Undvik att röra vid plåstrets klibbiga sida.
	Steg 3. Fäst plåstret på det utvalda området och dra bort resterande skyddsfilm.
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