Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Buprefarm 5 mikrog/tunti depotlaastari
Buprefarm 10 mikrog/tunti depotlaastari
Buprefarm 15 mikrog/tunti depotlaastari
Buprefarm 20 mikrog/tunti depotlaastari
Buprefarm 25 mikrog/tunti depotlaastari
Buprefarm 30 mikrog/tunti depotlaastari
Buprefarm 40 mikrog/tunti depotlaastari

buprenorfiini

Lue tama pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timéan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Séilyta timéa pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvéaa kdanny ladkarin tai apteekkihenkil6kunnan puoleen.

- Tama ladke on méadratty vain sinulle eika sitd pidd antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilla olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

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

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Buprefarm on ja mihin sitéd kdytetadn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kdytat Buprefarm-depotlaastareita
Miten Buprefarm-depotlaastareita kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Buprefarm-depotlaastareiden sdilyttaminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A e

1. Mita Buprefarm on ja mihin sita kaytetaan

Buprefarm siséltdd buprenorfiinia vaikuttavana aineena, joka luetaan voimakkaisiin analgeettisiin
aineisiin eli kipulddkkeisiin. Ladkérisi on maarannyt sinulle tdimén ladkevalmisteen keskivaikean,
pitkdkestoisen kivun hoitoon, jossa tarvitaan voimakkaita kipulddkkeita.

Buprefarm-depotlaastareita ei tule kédyttda akuutin kivun hoitoon.

2. Mita sinun on tiedettdava, ennen kuin kaytat Buprefarm-depotlaastareita

Ala kiyta Buprefarm-depotlaastareita:

- jos olet allerginen buprenorfiinille tai timéan lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on l4ddkeriippuvuus

- jos kaytat jotakin monoamiinioksidaasin estédjéksi luokiteltua ldédkettd (esim.
tranyylisypromiini, feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja linetsolidi) tai olet kédyttanyt
taman ladkeryhman ladkkeitd edeltdvien kahden viikon aikana

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

- jos sinulla on esiintynyt vieroitusoireita kuten agitaatiota, ahdistuneisuutta, vapinaa tai
hikoilua alkoholinkdyton lopettamisen yhteydessa.

Buprefarm-depotlaastareita ei saa kdyttdd huumevieroitusoireiden hoitoon.
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Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, ennen kuin kéytdat Buprefarm-depotlaastareita:

- jos sinulla on kouristuskohtauksia tai kouristuksia

- jos karsit unenaikaisista hengityskatkoksista (uniapnea)

- jos sinulla on vaikeaa pdanséarkya tai pahoinvointia johtuen pddn vammasta tai kohonneesta
kallonsisdisestd paineesta (esimerkiksi aivosairauden vuoksi). Laastarit saattavat pahentaa
oireita tai saada pddn vamman vaikuttamaan lievemmalta.

- jos sinua huimaa tai pyorryttaa

- jos sinulla on vaikeita maksavaivoja

- jos olet joskus ollut riippuvainen huumeista tai alkoholista

- jos ruumiinldmpdsi on koholla, sillé tdlldin laastarin vaikuttavaa ainetta saattaa imeytya
verenkiertoon tavallista enemmén

- jos sinulla on masennus tai muu sairaus, jota hoidetaan masennuslddkkeilld. Ndiden
ladkkeiden kdyttd samanaikaisesti Buprefarm-valmisteen kanssa voi johtaa
serotoniinioireyhtymaén, joka voi olla hengenvaarallinen tila (ks. kohta ”Muut
ladkevalmisteet ja Buprefarm™).

Jos olet dskettdin ollut leikkauksessa, keskustele lddkarisi kanssa ennen nédiden laastarien kayttoa.

Kuten muutkin opioidit, Buprefarm-depotlaastarit saattavat vaikuttaa hormonien, kuten kortisolin tai
sukupuolihormonien, normaaliin tuotantoon elimistossa. Néin voi kdyda erityisesti, jos olet kayttanyt
suuria annoksia pitkdan.

Unenaikaiset hengityshdiriot
Buprefarm voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshairigitd, kuten uniapneaa (hengityskatkoksia unen

aikana) ja unenaikaista hypoksemiaa (hapen véhyyttd veressd). Oireita voivat olla hengityskatkokset
unen aikana, yollinen herdily hengenahdistuksen vuoksi, katkonainen uni tai voimakas uneliaisuus
pdivdaikaan. Jos sind huomaat tai joku toinen huomaa sinulla néité oireita, ota yhteytta ladkariin.
Ladkari voi harkita annoksen pienentdmista.

Toleranssi, riippuvuus ja addiktio

Tama ladke siséltdd buprenorfiini-nimistd opioidia. Opioidia siséltdvien ladkkeiden toistuva kéyttd voi
johtaa siihen, ettd lddkkeen teho heikkenee (elimistd tottuu siihen. Téllaista tottumista sanotaan
toleranssiksi). Buprefarm-valmisteen toistuva kéyttd voi johtaa my0s riippuvuuteen vaarinkayttoon 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 endé pysty itse kontrolloimaan kuinka paljon tai
kuinka usein sinun tarvitsee ottaa ladketta.

Riippuvuuden kehittymisen riskissd on yksilollisid eroja. Sinulla voi olla tavanomaista suurempi riski
tulla riippuvaiseksi Buprefarm-valmisteesta, jos:
- Sind olet tai joku perheenjédsenesi on joskus vaarinkdyttanyt alkoholia, reseptilddkkeita tai
huumeita tai ollut niisté 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 Buprefarm-valmisteen kayton yhteydessd, se voi tarkoittaa
riippuvuutta:
- Tarvitset lddkettd pidempéadn kuin laédkéri on neuvonut.
- Tarvitset suositeltua annosta suuremman annoksen.
- Sinusta voi tuntua, ettd sinun pitda jatkaa ladkkeen kayttdmistd, vaikka se ei lievittdisikdan
kipuasi.
- Kaytét ladkettd muuhun kuin reseptissa ilmoitettuun tarkoitukseen, esimerkiksi pysyéksesi
rauhallisena tai saadaksesi unta.
- Olet yrittdnyt toistuvasti lopettaa 1ddkkeen kdyton tai saada sen hallintaan siind onnistumatta.
- Tunnet olosi huonoksi kun lopetat lddkkeen ottamisen, ja olosi paranee, kun jatkat ladkkeen
kayttod (vieroitusoireet).



Jos huomaat mité tahansa ndistd merkeistd, keskustele lddkarin kanssa siitd, mika hoitostrategia
toimisi sinulla parhaiten, milloin hoidon voi lopettaa ja miten se lopetetaan turvallisesti (katso kohta 3,
Jos lopetat Buprefarm-valmisteen oton).

Lapset ja nuoret
Ald anna tdtd ladkevalmistetta alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut ladkevalmisteet ja Buprefarm
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytét, olet dskettdin kdyttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Jotkin lddkkeet voivat lisdtd Buprefarm-valmisteen haittavaikutuksia, ja ne voivat joskus aiheuttaa
myos hyvin vakavia reaktioita. Ali ota Buprefarm-hoidon aikana mitd4n muita laikkeitd, ennen kuin
olet keskustellut niista lddkéarin kanssa. Tamd koskee etenkin seuraavia lddkkeita:

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

- Buprefarm-depotlaastareita ei tule kayttdd, jos kaytdt jotakin monoamiinioksidaasin estdjaksi
luokiteltavaa ladkettd (esim. tranyylisypromiini, feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja
linetsolidi) tai jos olet kdyttanyt timéan ladkeryhman 1ddkkeitd edeltdvien kahden viikon aikana

- Jos kaytét tiettyja 1adkkeitd, kuten fenobarbitaalia tai fenytoiinia (kohtausten ja kouristusten
hoitoon yleisesti kdytettyjd ladkkeitd), karbamatsepiinia (kohtausten ja kouristusten seka
tiettyjen kiputilojen hoitoon) tai rifampisiinia (tuberkuloosilddke),
Buprefarm-depotlaastareiden vaikutus saattaa heikentyaé.

- Buprefarm-depotlaastarit saattavat aiheuttaa joillekin uneliaisuutta, pahoinvointia tai
pyorrytystd tai johtaa hengityksen hidastumiseen tai heikkenemiseen. Nama haittavaikutukset
voivat pahentua, jos samaan aikaan kdytetddn myos muita lddkkeitd, joilla on samanlainen
vaikutus. Téllaisia ovat esimerkiksi tietyt kipu-, masennus-, ahdistuneisuus- ja
psyykenlddkkeet, uni- ja nukahtamisladkkeet, verenpainelddkkeet kuten klonidiini, muut
opioidit (joita saattaa olla esimerkiksi kipulddkkeissa tai tietyissd yskdnlddkkeissd, esim.
morfiini, dekstropropoksifeeni, kodeiini, dekstrometorfaani, noskapiini), uneliaaksi tekevét
antihistamiinit tai anestesialddkkeet kuten halotaani.

- Buprefarm-valmisteen ja sedatiivisten ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja
vastaavanlaisten lddkkeiden samanaikainen kaytt6 voi lisdtd uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henkeéd uhkaavaa. Sen
vuoksi samanaikaista kédyttod voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole
mahdollisia.

Jos ladkari méaraa sinulle Buprefarm-valmistetta samanaikaisesti sedatiivisten ladkkeiden
kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro laédkarille kaikista kdyttamistdsi sedatiivisista ladkkeistd, ja noudata huolellisesti
ladkariltd saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyddyllistéd kertoa ldheisille ylldkuvatuista
sedatiivisten lddkkeiden kanssa samanaikaiseen kaytt6on liittyvisté oireista ja merkeistd. On
otettava yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu téllaisia oireita.

- Masennusladkkeet.

- Allergioiden, matkapahoinvoinnin tai pahoinvoinnin hoitoon kaytettavét ladkkeet
(antihistamiinit tai oksentelua hillitsevét ladkkeet).

- Psyykkisten hairioiden hoitoon kaytettavat ladkkeet (psykoosilddkkeet tai neuroleptit).

- Lihasrelaksantit.

- Parkinson taudin hoitoon kaytettavét ladkkeet.

- Masennuslddkkeet, esimerkiksi moklobemidi, tranyylsypromiini, sitalopraami, essitalopraami,
fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, sertraliini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini,
doksepiini tai trimipramiini. Néilld 1adkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Buprefarm-valmisteen
kanssa, ja sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (myos
silménliikkeitd kontrolloivissa lihaksissa), kiihtymys, aistiharhat, kooma, liikahikoilu, vapina,
heijasteiden kiihtyminen, lisddntynyt lihasjdnnitys ja yli 38 C:n ruumiinlampdé. Ota yhteyttad
laédkariin, jos sinulle kehittyy tdllaisia oireita.

Buprefarm-depotlaastareiden kaytto alkoholin kanssa
Alkoholi saattaa pahentaa joitakin haittavaikutuksia, ja saatat tuntea olosi huonovointiseksi, jos kaytat
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alkoholia Buprefarm-depotlaastareiden kéyton aikana. Alkoholin juominen Buprefarm-
depotlaastareiden kdyton aikana voi my0s vaikuttaa reaktionopeuteesi.

Raskaus ja imetys

Ala kiyta Buprefarm-depotlaastareita, jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet lapsen hankkimista, ellei 1ddkari ole neuvonut sinua toisin pohdittuaan ensin
perusteellisesti hoidon hyotyja ja riskeja seka didille ettd lapselle.

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Buprefarm-depotlaastarit saattavat vaikuttaa reaktiokykyysi siind méaérin, ettet valttamaétta reagoi
odottamattomiin tai dkillisiin tapahtumiin asianmukaisesti tai riittdvan nopeasti. Tdma pétee
erityisesti:

- hoidon alussa

- jos kaytat ladkkeitd ahdistuneisuuden tai nukkumisvaikeuksien hoitoon

- jOs annostasi suurennetaan.

Jos sinulle kdy ndin (esim. sinua huimaa, tunnet olosi uneliaaksi tai ndkosi on hdmaértynyt), dlé aja
dlaka kayta koneita Buprefarm-depotlaastareiden kayton aikana &dldka 24 tuntiin laastarin poistamisen
jalkeen.

Ladke voi heikentda kykyd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1ddkarin tai apteekkihenkil6kunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Buprefarm-depotlaastareita kaytetaan

Kaéyta tdtd 1adkevalmistetta aina juuri siten kuin lddkarisi tai apteekkihenkilokunta on sinua
ohjeistanut. Tarkista ohjeet ladkaérilta tai apteekkihenkilokunnalta, jos olet epdvarma.

Ladkari keskustelee kanssasi ennen hoidon aloitusta ja sddnnollisesi hoidon aikana siitd, mitd voit
odottaa Buprefarm-hoidolta, miten ja miten pitkdan sinun pitda kayttaa ladkettd, milloin sinun pitaa
ottaa yhteyttd ladkariin ja milloin kaytto pitdd lopettaa (katso myos kohta Jos lopetat Buprefarm-
valmisteen kayton).

Buprefarm-depotlaastareista on saatavilla eri vahvuuksia. Ladkérisi paattad, mikd vahvuus Buprefarm-
depotlaastareista sopii sinulle parhaiten.

Ladkarisi saattaa vaihtaa kédyttdmaési laastarin tarvittaessa joko pienempédén tai suurempaan hoidon
aikana tai neuvoa kdyttdméadn enintddn kahden laastarin yhdistelm&a. Laastaria ei saa leikata tai
puolittaa, eikd suositeltua annosta saa ylittdd. Laastareita ei tule kdyttdd enempéda kuin kaksi kappaletta
samaan aikaan ja suurin kokonaisannos on enintddn 40 mikrog/tunti.

Jos Buprefarm-depotlaastarin vaikutus on liian heikko tai liian voimakas, keskustele siitd ladkaérisi tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Aikuiset ja idkkaat potilaat

Ellei 1d4kaérisi ole kehottanut sinua toimimaan toisin, kiinnita ihollesi yksi Buprefarm-depotlaastari
(tarkempi kuvaus alla) ja vaihda se seitsemédn péivédn vélein, mieluiten aina samaan aikaan pédivésta.
Ladkérisi saattaa muuttaa annosta 3—7 paivan kuluttua, kunnes sopiva kipua lievittdva annos selvida.
Jos ladkarisi on kehottanut sinua kédyttamé&an depotlaastarien lisdaksi myo6s muita kipuldakkeita,
noudata hédnen ohjeitaan tarkoin, koska muutoin et hyody Buprefarm-depotlaastarihoidosta parhaalla
mahdollisella tavalla. Depotlaastaria tulee kdyttdd 3 kokonaisen vuorokauden ajan ennen annoksen
suurentamista. Talloin méardtyn annoksen maksimivaikutus on saavutettu.



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

Potilaat, joilla on maksasairaus
Potilailla, joilla on maksasairaus, Buprefarm-depotlaastarien teho ja vaikutusaika voivat muuttua.
Talloin 1adkarisi seuraa tilaasi tavallista huolellisemmin.

Alle 18-vuotiaat potilaat
Buprefarm-depotlaastareita ei tule kéyttda alle 18-vuotiailla potilailla.

Antotapa

Buprefarm-depotlaastari on tarkoitettu transdermaaliseen kayttoon.

Buprefarm-depotlaastarit vaikuttavat ihon lépi. Laastarin kiinnityksen jélkeen buprenorfiini kulkeutuu
ihon lédpi verenkiertoon.

Ennen depotlaastareiden kiinnittimista paikoilleen

- Valitse drtymaéton ja ehjd ihoalue olkavarren ulkosyrjéstd, rintakehdn yldosasta, yldseldsta tai
rintakehdn sivusta. (Ks. kuvat ohessa). Pyyda apua, jos et pysty kiinnittdmdadn laastaria itse.

Olkavarsi Rintakehd

Salls

- Buprefarm-depotlaastari kiinnitetddn alueelle, jolla on vain védhén tai tuskin lainkaan
ihokarvoja. Jos sopivia ihoalueita ei ole, ihokarvat tulee leikata saksilla. Niitd ei saa ajella.

- Al4 kiinnitd laastaria ihoalueelle, joka on drtynyt, punoittaa tai siind on muita ihomuutoksia,
kuten esimerkiksi suuria arpia.

- Valitun ihoalueen on oltava kuiva ja puhdas. Puhdista ihoalue tarvittaessa kylmalla tai
haalealla vedelld. Ala kiytd saippuaa, alkoholia, 6ljyjd, emulsioita tai muita puhdistusaineita.
Jos olet kdynyt kuumassa kylvyssa tai suihkussa, odota, kunnes iho on tdysin kuiva ja viilea.
Valitulle ihoalueelle ei saa levittdd emulsiota, voidetta tai salvaa. Tama voi estda laastaria
tarttumasta ihoon kunnolla.

Depotlaastareiden kiinnittiminen paikoilleen

- Vaihe 1: Jokainen depotlaastari on pakattu sinetdityyn
suojapussiin. Leikkaa pussi auki saksilla sen sinetdityd \

reunaa pitkin juuri ennen laastarin kiinnittdmistd. Ota
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depotlaastari pussista. Ald kiytd laastaria, jos pussin
sinetti on rikki.

- Vaihe 2: Depotlaastarin liimapintaa peittdd lapindkyva
suojakalvo. Irrota varovasti toinen osa suojakalvosta.
Viltd koskemasta depotlaastarin liimapintaan.

- Vaihe 3: Kiinnitd depotlaastari valitulle ihoalueelle ja
poista loput suojakalvosta.

- Vaihe 4: Paina depotlaastaria kimmenelld ihoa vasten
ja laske hitaasti lukuun 30. Varmista, ettd koko
depotlaastari on kosketuksissa ihon kanssa, etenkin
laastarin reunoista.

/- :

Depotlaastarin kaytto

Laastaria kdytetddn seitsemédn pdivan ajan. Jos olet kiinnittdnyt laastarin ohjeiden mukaisesti, sen
irtoaminen on epdtodenndkdistd. Jos laastarin reunat alkavat irrota, ne voidaan kiinnittdd uudelleen
sopivalla ihoteipilld. Laastarin kdytto ei estd suihkussa kdymistd, kylpemista tai uimista.

Depotlaastaria ei saa altistaa kovalle kuumuudelle (esim. lamp6tyynyille, séhkdhuoville,
lammityslampuille, saunalle, poreammeille, [dimmitetyille vesisdngyille, kuumavesipulloille jne.), silla
tdma voi johtaa siihen, ettd laastarista vapautuu vereen tavallista suurempia maérid vaikuttavaa ainetta.
Ulkoiset lammonldhteet voivat myds estdd laastarin kiinnittymistd ihoon kunnolla. Korkea
ruumiinldmpd voi vaikuttaa Buprefarm-depotlaastarin vaikutuksiin. (ks. kohta ”Varoitukset ja
varotoimet” edelld).

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

Depotlaastarin vaihtaminen

- Irrota vanha depotlaastari.

- Taita se kaksinkerroin liimapinta sisddnpéin.

- Ota uusi depotlaastari ulos pakkauksestaan. Kaytd tyhjdd pussia vanhan laastarin havittdmiseen.
Hévitd vanha laastari sitten turvallisesti.



- Kiinnitd uusi depotlaastari toiseen, sopivaan ihokohtaan (ks. tarkemmat ohjeet ylld). Uutta
laastaria ei tule kiinnittdd samaan kohtaan 3-4 viikkoon.

- Pyri vaihtamaan laastari aina samaan aikaan pédivéstd. On tdrkedd merkitd vuorokaudenaika
muistiin.

Hoidon kesto

Laakarisi kertoo, kuinka pitkéén tarvitset Buprefarm-depotlaastarihoitoa. Alé lopeta hoitoa
keskustelematta asiasta ladkéarin kanssa, koska kipu voi palata ja saatat tuntea olosi huonovointiseksi
(ks. myos kohta ”Jos lopetat Buprefarm-depotlaastareiden kayton” alla.)

Jos kaytat Buprefarm-depotlaastareita enemmaén kuin sinun pitaisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut l4dkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ldadkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos huomaat kéyttdneesi useampia depotlaastareita kuin sinun pitdisi, irrota kaikki laastarit heti ja soita
ladkarillesi tai sairaalaan vélittdmadsti. Yliannostuksen saaneet ihmiset voivat tuntea olonsa hyvin
uneliaaksi tai huonovointiseksi. Heilld voi olla myos hengitysvaikeuksia tai tajuttomuutta, ja he voivat
tarvita ensiapua sairaalassa. Kun hakeudut ladkéarin hoitoon, ota timéa pakkausseloste ja kaikki jaljella
olevat depotlaastarit mukaasi ja ndytd ne ladkarille.

Jos unohdat kayttiaa Buprefarm-depotlaastareita

Kiinnita uusi laastari paikoilleen heti kun muistat. Merkitse muistiin my®s padivamaérd, koska
tavanomainen laastarinvaihtopdivédsi voi nyt vaihtua. Jos vaihdat laastarin hyvin my6h&én, kipu
saattaa palata. Siiné tapauksessa ota yhteyttd ladkariisi.

Al4 kiinnité iholle ylim&ardisid depotlaastareita korvataksesi unohtuneen laastarin.

Jos lopetat Buprefarm-depotlaastareiden kdyton

Jos lopetat Buprefarm-depotlaastareiden kayton liian aikaisin tai keskeytat hoidon, kipu saattaa palata.
Jos haluat lopettaa hoidon, keskustele asiasta lddkarisi kanssa. Ladkérisi kertoo, miten voit toimia ja
voidaanko sinua hoitaa muilla ladkkeilla.

Joillakin ihmisilla voi esiintya haittavaikutuksia, kun he ovat kédyttdneet voimakkaita kipulddkkeita
pitkia aikoja ja lopettavat sitten niiden kéyton. Buprefarm-depotlaastarien kédyton lopettamisen jdlkeen
tdllaisten vaikutusten riski on hyvin pieni. Jos kuitenkin tunnet olosi levottomaksi, ahdistuneeksi,
hermostuneeksi tai epdvarmaksi, jos sinulla esiintyy yliaktiivisuutta, nukkumisvaikeuksia tai
ruuansulatusvaikeuksia, kerro asiasta ldaakarillesi.

Buprefarm-depotlaastareiden kipua lievittava vaikutus sdilyy jonkin aikaa depotlaastarin poistamisen
jalkeen. Ald aloita mink&édn uuden opioidikipulddkkeen (voimakkaan kipulddkkeen) kéaytt6a ennen
kuin depotlaastarin poistamisesta on kulunut véhintdan 24 tuntia.

Jos sinulla on kysymyksiad tdmén 1ddkkeen kaytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkil6kunnan
puoleen.

4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita
saa.

Buprefarm-depotlaastareiden kayttoon mahdollisesti liittyvét vakavat haittavaikutukset ovat
samanlaisia kuin muitakin voimakkaita kipulddkkeitd kdytettdessd todettavat haitat. Niitd ovat
esimerkiksi hengitysvaikeudet ja alhainen verenpaine.

Tama ladke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, vaikka vakavat allergiset reaktiot ovatkin harvinaisia.
Irrota laastari ja ota valittdmasti yhteys laédkariin, jos sinulle kehittyy &dkillistd hengityksen vinkumista,

hengitysvaikeuksia, silmdluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, ihottumaa tai kutinaa, etenkin, jos
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nditd esiintyy joka puolella kehoa.

Buprefarm-depotlaastareiden kayttoon liittyy riippuvuuden kehittymisen tai tottumisen riski.

Buprenorfiinia saaneilla potilailla on ilmoitettu seuraavia muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleinen (voi esiintyé yli 1 potilaalla 10:sté):

Paansarky, huimaus, uneliaisuus.

Ummetus, pahoinvoinnin tunne tai pahoinvointi.

Thon kutina.

Kiinnityskohdan ihottuma tai ihon punoitus, kutina, tulehdus tai turvotus.

Yleinen (enintddn 1 potilaalla 10:std):

Ruokahaluttomuus.

Sekavuus, masentuneisuus, ahdistuneisuus, univaikeudet, hermostuneisuus, vapina.
Hengenahdistus.

Kipu tai epdmukava tunne mahassa, ripuli, ruuansulatushéiriot, suun kuivuminen.
Hikoilu, ihottuma, dkillinen ihottuman puhkeaminen.

Vasymys, epdtavallinen heikotus, lihasheikkous, késien, nilkkojen tai jalkojen turvotus.

Melko harvinainen (voi esiintyé enintddn 1 potilaalla 100:sta):

Levottomuus, kiihtyneisyys, voimakas hyvanolon tunne, aistiharhat, painajaiset, heikentynyt
sukupuolivietti, aggressiivisuus.

Makuaistin muutokset, puhevaikeudet, kipu- tai kosketustunnon heikkeneminen, pistely tai
tunnottomuus.

Muistin heikkeneminen, migreeni, pyortyminen, keskittymis- tai koordinaatiovaikeudet.
Silmien kuivuminen, ndén hamértyminen.

Korvien soiminen tai humina, huimauksen tai pydrimisen tunne.

Korkea tai matala verenpaine, rintakipu, nopea tai epasadnnollinen syddmen syke.

Yska, hikka, hengityksen vinkuminen.

[Imavaivat.

Laihtuminen.

Thon kuivuminen.

Lihaskrampit, -kivut ja -séryt.

Virtsainkontinenssi

Virtsaamisen aloittamisen vaikeudet.

Vaikeus tyhjentdd virtsarakko tdysin.

Kuume.

Tapaturmien (esim. kaatumisten) lisddntyminen.

Vieroitusoireet, esimerkiksi kiihtyneisyys, ahdistus, hikoilu tai vapina Buprefarm-hoidon
lopettamisen yhteydessa.

Kosketusihottuma (ihottuma, johon liittyy tulehdus ja johon voi liittya kirvelyn tunnetta).

Jos sinulta otetaan verikokeita, muistuta ladkéridsi siitd, ettd kdytdt Buprefarm-depotlaastareita. Tadma
on tarkedd, silld Buprefarm-depotlaastarit saattavat vaikuttaa maksan toimintaan, miké voi vaikuttaa
joihinkin verikoetuloksiin.

Harvinainen (voi esiintya enintddn 1 potilaalla 1000:sta):

Angiina (sydédnsairauksiin liittyva rintakipu).

Psyykkiset hdiriot.

Tasapainohdiriot.

Silméluomien tai kasvojen turvotus, silmien mustuaisten pieneneminen.

Hengitysvaikeudet, astman paheneminen, hyperventilaatio.

Pyorryttdva tunne, erityisesti seisomaan noustessa.

Nielemisvaikeudet.

Paikallinen allerginen reaktio, johon liittyy selvia turvotuksen merkkeja (tdlloin hoito tulee lopettaa).
Turvotus tai drsytys nendn sisapuolella.

Erektion heikkeneminen, sukupuolitoimintojen hairiot.
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e  Flunssan kaltaiset oireet.
¢  Thon punehtuminen.
¢ Nestehukka.

Hyvin harvinainen (voi esiintyd enintdédn 1 potilaalla 10 000:sta):
Lihasten nykiminen.

Mielialan vaihtelut.

Korvakipu.

Rakkulat.

Tuntematon (saatavilla oleva tieto ei riitd arviointiin):

¢ Unenaikaiset hengitysvaikeudet (uniapneaoireyhtyma), ks. kohta 2 ”Varoitukset ja varotoimet”.

¢ Kouristuskohtaukset tai kouristukset.

* Suolen seindmén tulehdus. Oireisiin voi sisdltyd kuumetta, oksentelua ja kipua tai epdmukavaa
tunnetta mahassa.

e Akuutti vatsakipu tai epdmukava tunne vatsassa.

e [tsestd vieraantumisen tunne.
Buprenorfiinia raskausaikana saaneiden ditien vauvoilla voi esiintyd vieroitusoireena mm. kimeaa
itkua, artyisyytta ja levottomuutta, vapinaa, syémisvaikeuksia, hikoilua ja painonnousun
pysahtymista.

e Thon vdrimuutos.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté lddkaérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Buprefarm-depotlaastareiden sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nédkyville.

Ald kdyta tatd 1aakettd pakkauksessa ja suojapussissa olevan EXP-merkinnin jilkeen mainitun
viimeisen kéyttopdivamaaran jalkeen. Viimeinen kayttopdivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeista
paivaa.

Séilytd 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 sitd ei

ole maaratty.

[5 mikrog/t], [10 mikrog/t] & [15 mikrog/t]:
Séilyta alle 25 °C.

[20 mikrog/t], [25 mikrog/t], [30 mikrog/t] & [40 mikrog/t]:
Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Ald kdyté laastaria, jos pussin sinetti on rikki.

Kéytetyt laastarit on taitettava kaksinkerroin liimapinta sisddnpdin ja havitettava turvallisesti.


www-sivusto:
http://www.fimea.fi

Ladkkeitd ei tule heittdd viemaériin eika havittad talousjdtteiden mukana. Kysy kayttdmattdmien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilté ja muuta tietoa

Mita Buprefarm-depotlaastari sisaltaa

- Vaikuttava aine on buprenorfiini.
[5 mikrog/tunti:]
Yksi 6,25 cm? ladkelaastari siséltda 5 mg buprenorfiinia vapauttaen 5 mikrogrammaa
buprenorfiinia tunnissa (7 pdivan ajan).
[10 mikrog/tunti:]
Yksi 12,5 cm? ladkelaastari sisédltdad 10 mg buprenorfiinia vapauttaen 10 mikrogrammaa
buprenorfiinia tunnissa (7 pdivan ajan).
[15 mikrog/tunti:]
Yksi 18,75 cm? ladkelaastari sisdltdd 15 mg buprenorfiinia vapauttaen 15 mikrogrammaa
buprenorfiinia tunnissa (7 pdivan ajan).
[20 mikrog/tunti:]
Yksi 25 cm? lddkelaastari sisdltdd 20 mg buprenorfiinia vapauttaen 20 mikrogrammaa
buprenorfiinia tunnissa (7 pdivan ajan).
[25 mikrog/tunti:]
Yksi 31,25 cm? ladkelaastari sisdltdd 25 mg buprenorfiinia vapauttaen 25 mikrogrammaa
buprenorfiinia tunnissa (7 pdivén ajan).
[30 mikrog/tunti:]
Yksi 37,5 cm? ladkelaastari sisédltdd 30 mg buprenorfiinia vapauttaen 30 mikrogrammaa
buprenorfiinia tunnissa (7 pdivan ajan).
[40 mikrog/tunti:]
Yksi 50 cm? lddkelaastari sisaltdd 40 mg buprenorfiinia vapauttaen 40 mikrogrammaa
buprenorfiinia tunnissa (7 pdivan ajan).

- Muut aineet ovat:
Liimamatriksi (sisdltad buprenorfiinia): povidoni, levuliinihappo, oleyylioleaatti,
akryylihappo-butyyliakrylaatti-(2-etyyliheksyyli)akrylaatti-vinyyliasetaattikopolymeeri
Liimamatriksi (ei sisédlld buprenorfiinia): (2-etyyliheksyyli)akrylaatti-
glysidyylimetakrylaatti-(2- hydroksietyyli)akrylaatti-vinyyliasetaattikopolymeeri,
Liimamatrikseja (buprenorfiinin kanssa tai ilman) erottava kalvo:
Polyeteenitereftalaattikalvo
Taustakalvo: polyesteri
Suojakalvo: Silikonoitu polyeteenitereftalaattikalvo
Sininen painomuste.

Buprefarm-depotlaastareiden kuvaus ja pakkauskoot

Depotlaastari
Saatavilla on seitsemén kokoa.
[5 mikrog/tunti:]
Kukin depotlaastari on vériltddn vaaleanruskea pyoristetyilla kulmilla ja siihen on painettu merkinnét
“Buprenorphin” ja “5 pg/h”.
[10 mikrog/tunti:]
Kukin laastari on vériltddn vaaleanruskea pyoristetyilld kulmilla ja sithen on painettu merkinnét
“Buprenorphin” ja “10 pg/h”.
[15 mikrog/tunti:]
Kukin laastari on vériltddn vaaleanruskea pyoristetyilld kulmilla ja sithen on painettu merkinnét
“Buprenorphin” ja “15 pg/h”.
[20 mikrog/tunti:]
Kukin laastari on vériltddn vaaleanruskea pyoristetyilld kulmilla ja sithen on painettu merkinnét
“Buprenorphin” ja “20 pg/h”.
[25 mikrog/tunti:]
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Kukin laastari on vériltddn vaaleanruskea pyoristetyilld kulmilla ja sithen on painettu merkinnét
“Buprenorphin” ja “25 pg/h”.

[30 mikrog/tunti:]

Kukin laastari on vériltddn vaaleanruskea pyoristetyilld kulmilla ja sithen on painettu merkinnét
“Buprenorphin” ja “30 pg/h”.

[40 mikrog/tunti:]

Kukin laastari on viériltddn vaaleanruskea pyoristetyillda kulmilla ja siihen on painettu merkinnét
“Buprenorphin” ja “40 pg/h”.

Jokainen depotlaastari on yksittdispakattu lapsiturvalliseen pussiin. Laastarit on pakattu
pahvipakkauksiin, jotka siséltavat 1, 2, 3, 4, 5, 8, 10 tai 12 depotlaastaria.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdmattd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Orifarm Generics A/S

Energivej 15

DK-5260 Odense S

Tanska

Lisdtietoja tastd lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
info@orifarm.com

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 14.02.2025
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Bipacksedel: Information till patienten

Buprefarm 5 mikrogram/timme depotplaster

Buprefarm 10 mikrogram/timme depotplaster
Buprefarm 15 mikrogram/timme depotplaster
Buprefarm 20 mikrogram/timme depotplaster
Buprefarm 25 mikrogram/timme depotplaster
Buprefarm 30 mikrogram/timme depotplaster
Buprefarm 40 mikrogram/timme depotplaster

buprenorfin

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

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor véand dig till 1dkare eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel har ordinerats enbart dt 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 eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Uk

1.

Vad Buprefarm ar och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du anvander Buprefarm
Hur du anvénder Buprefarm

Eventuella biverkningar

Hur Buprefarm ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Vad Buprefarm ar och vad det anvéands for

Buprefarm depotlaster innehaller det aktiva @mnet buprenorfin som tillh6r en grupp ldkemedel som
kallas starka smartlindrande ldkemedel. Det har ordinerats at dig av din ldkare f6r att lindra mattlig,
langvarig smarta som kréver ett starkt smartstillande lakemedel.

Buprefarm ska inte anvandas for att lindra akut smarta.

2.

Vad du behéver veta innan du anvander Buprefarm

Anvadnd inte Buprefarm:

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

om du har andningsproblem

om du ar 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, angest darrningar eller svettningar nér du
slutat med alkohol.
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Buprefarm far inte anvandas for behandling av symtom vid narkotikaavvénjning.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvander Buprefarm:

. om du lider av kramper, spastiska anfall eller konvulsioner

o om du lider av andningsproblem nér du sover (sémnapné)

o om du lider av svar huvudvirk eller mdr illa efter en skallskada eller 6kat tryck i huvudet (t.ex.
pa grund av en hjarnskada). Plastren kan namligen forvarra eller délja omfattningen av en
skallskada.

. om du kénner dig yr eller svag

. om du har svara leverproblem

o om du har ndgonsin haft narkotikaberoende eller alkoholberoende

[ ]

om du har feber, eftersom det kan leda till att stérre méngder av det aktiva dmnet tas
upp av blodet &n vid normal kroppstemperatur

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

Om du har genomgatt en operation nyligen, tala om for din ldkare innan du anvander dessa plaster.

Liksom andra opioider, kan Buprefarm péaverka kroppens normala produktion av hormoner, sdsom
kortisol eller konshormoner, sérskilt om du har tagit h6ga doser under lang tid.

Sémnrelaterade andningsproblem
Buprefarm kan orsaka somnrelaterade andningsproblem sasom somnapné

(andningspauser under sémn) och sémnrelaterad hypoxi (l1ag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara
andningspauser under somn, uppvaknande pa natten pa grund av andnod, svarigheter att fortsétta sova
eller 6verdriven trtthet under dagen. Kontakta din ldkare om du eller nagon annan person observerar
dessa symtom. Din ldkare kan 6vervéga att minska dosen.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta ldkemedel innehaller buprenorfin som ér ett opioidlakemedel. Upprepad anvandning av opioider
kan leda till att 1adkemedlet blir mindre effektivt (du vénjer dig vid det, sa kallad tolerans). Upprepad
anvindning av Buprefarm kan ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande
overdosering. Risken for dessa biverkningar kan ¢ka med en hégre dos och langre behandlingstid.

Beroende eller missbruk kan innebéra att du kénner att du inte langre har kontroll 6ver hur mycket
lédkemedel du behover ta eller hur ofta du behdver ta det.

Risken forberoende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan l6pa storre risk for
beroende eller missbruk av Buprefarm om:
- Du eller ndgon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda ldkemedel eller illegala droger ("missbruk").
- Duroker.
- Du nagon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, dngest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

Om du marker nagot av féljande tecken medan du tar Buprefarm kan det vara ett tecken pa att du har
blivit beroende eller har fatt missbruksproblem:
- Du behover ta ldkemedlet under en ldngre tid &n vad ldkaren har ordinerat.
- Du behover ta mer dn den rekommenderade dosen.
- Du kanske kanner att du maste fortsatta ta ditt ldkemedel, dven nér det inte hjédlper for att lindra
din smarta.
- Du anvénder ldkemedlet av andra skal dn de ldkaren har ordinerat, till exempel for att ”kénna dig
lugn" eller for att fa "hjélp att sova".
- Du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver anvandningen av
ldkemedlet.
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- Nar du slutar ta ldkemedlet kan du kanna dig sjuk och mar béttre nér du tar lidkemedlet igen
("utséttningssymtom”).

Om du marker nagot av dessa tecken ska du tala med ldkare for att diskutera den basta
behandlingsvigen for dig, samt nér det dr lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sikert sétt (se
avsnitt 3, Om du slutar att ta Buprefarm).

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

Andra likemedel och Buprefarm
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan forstarka biverkningarna av Buprefarm och kan i vissa fall orsaka mycket
allvarliga reaktioner. Ta inga andra ldkemedel medan du tar Buprefarm utan att forst tala med lakare,
sarskilt:

. Gabapentin eller pregabalin for att behandla epilepsi eller behandla smaérta orsakad av
nervproblem (nervsmarta).
o Buprefarm far 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.

. Om du tar ldkemedel som fenobarbital eller fenytoin (likemedel som allmént anvands for att
behandla kramper, spastiska anfall eller konvulsioner), karbamazepin (lIdkemedel som anvénds
for att behandla kramper, spastiska anfall eller konvulsioner och vissa typer av smaérta) eller
rifampicin (ldkemedel som anvénds for att behandla tuberkulos), kan effekterna av Buprefarm
minska.

. Buprefarm kan gora att vissa personer kdnner sig somniga, illamaende eller svaga eller gora att
de andas langsammare eller svagare. Dessa biverkningar kan forvarras om andra lakemedel som
ger samma biverkningar tas samtidigt. Dessa omfattar ldkemedel foér 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),
antihistaminer som gor dig somnig eller bedévningsmedel som halotan.

. Samtidig anvdndning av Buprefarm och sedativa lakemedel kan 6ka risken for somnighet,
andningssvarigheter (andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av
detta bor samtidig anvandning endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte &r mojliga.

o Om ldkaren forskriver Buprefarm samtidigt med sedativa, bér dosen och behandlingstiden
begrénsas. Berdtta for likaren om du tar sedativa ldkemedel och f6lj noga ldkarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhériga om riskerna som &r
beskrivna ovan. Lakaren maste kontaktas om du far dessa symtom.

. Likemedel som anvands for att behandla depression.

Lédkemedel som anvéands for att behandla allergier, aksjuka eller illamaende (antihistaminer

eller antiemetika).

Lakemedel som anvédnds for att behandla psykiska sjukdomar (antipsykotika och neuroleptika).

Muskelavslappnande 1dkemedel.

Lakemedel for behandling av Parkinsons sjukdom.

Antidepressiva likemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,

fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller

trimipramin. Dessa ldkemedel kan paverka eller paverkas av Buprefarm och du kan fa symtom
som ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, dven i de muskler som styr 6gonens rorelser,
upprordhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstarkta reflexer, spanda
muskler och kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta ldkaren om du fér sddana symtom.

Buprefarm med alkohol
Alkohol kan forvérra vissa av biverkningarna och du kan ma daligt om du dricker alkohol
medan du bar Buprefarm. Att dricka alkohol medan du bar Buprefarm kan ocksa paverka din
reaktionsférmaga.
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Graviditet och amning

Avénd inte Buprefarm om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn om inte din ldkare har ordinerat det. Lakaren ska noggrant ha 6vervagt férdelarna och riskerna
for bade mamman och barnet.

Radfraga lékare eller apotekspersonal innan du anvénder detta ldkemedel.
Korformaga och anvandning av maskiner

Buprefarm kan paverka din reaktionsférmdga sa mycket att du inte reagerar korrekt eller tillrackligt
snabbt vid ovéntade eller plotsliga handelser. Detta géller sarskilt:

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

Om du paverkas (t.ex. kdanner dig yr, dasig eller har dimsyn). bér du inte framfora fordon eller
anvinda maskiner medan du anvander Buprefarm, eller under 24 timmar efter att plastret har tagits
bort.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skérpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden &r
anvandning av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Buprefarm

Anvénd alltid detta 1dkemedel enligt lékarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du &r oséker.

Innan behandlingen pabérjas och regelbundet under behandlingen kommer ldkaren att diskutera med
dig vad du kan forvinta dig av att anvanda Buprefarm néar och hur lange du behover ta lakemedlet, néar
du ska kontakta ldkare och nér du behover sluta med behandlingen (se &ven Om du slutar att ta
Buprefarm).

Olika styrkor pa Buprefarm finns tillgéangliga. Din ldkare avgor vilken styrka pa Buprefarm som
passar dig bast.

Under behandlingen kan din ldkare dndra det plaster du anvander till en mindre eller storre om det
behovs, eller tala om for dig att anvinda en kombination av upp till tva plaster. Dela inte plastret och
anvand inte en hogre dos dn vad som rekommenderas. Du bor inte anvdnda mer an tva plaster
samtidigt upp till en maximal total dos pa 40 mikrogram/timme.

Om du kanner att effekten av Buprefarm ér for svag eller for stark, tala med din ldkare eller
apotekspersonal.

Vuxna och dldre patienter

Om inte din ldkare har sagt nagot annat till dig, féast ett Buprefarm (enligt den detaljerade
beskrivningen nedan) och byt det var sjunde dag, helst vid samma tid pa dagen. Din ldkare 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 lakarens
anvisningar noga, annars far du inte full nytta av behandlingen med Buprefarm. Plastret ska béras i tre
hela dagar innan dosen ¢kas, det 4r da som den givna dosen nar full effekt.

Patienter med njursjukdomar/dialyspatienter
Hos patienter med njursjukdomar beh&ver inte dosen &ndras.
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Patienter med leversjukdomar
Hos patienter med leversjukdomar kan effekterna och verkningsperioden av Buprefarm paverkas och
din ldakare kommer dérfor att félja dig narmare.

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

Administreringssatt
Buprefarm depotplaster ar fér anvindning pa huden.
Buprefarm agera genom huden. Efter applicering passerar buprenorfin genom huden in i blodet.

Innan du applicerar Buprefarm

. Vilj ett hudparti som inte ar irriterat eller skadat pd utsidan av 6verarmen, dvre delen av
brostkorgen, dvre delen av ryggen eller pa sidan av brostkorgen. (Se bilderna nedan). Be om
hjalp om du inte kan sétta fast plastret sjélv.

BROST
0 .. &
ELLER

o Buprefarm ska séttas fast pa ett hudparti dar det inte finns s mycket har. Om det inte finns
nagra passande harlgsa hudpartier ska haren klippas bort med en sax. Raka inte bort dem.
Undvik hud som ér rdd, irriterad eller har andra skador som stora éarr.

o Det hudparti du véljer maste vara torrt och rent. Tvétta med kallt eller ljummet vatten om det
behovs. Anvénd inte tval, sprit, olja, lotioner eller andra rengoringsprodukter. Vénta tills huden
ar helt torr och sval efter ett hett bad eller en het dusch. Smérj inte in lotion, hudkram eller salva
pa det utvalda hudpartiet. Det kan gora att plastret inte fastnar ordentligt.

Applicering av plastret
Steg 1. Varje plaster ligger forseglat i en skyddspase. Precis innan

anvandning, 6ppna skyddspdsen vid den perforerade linjen. Ta ut
plastret. Anvand inte plastret om inte skyddspasen &r intakt.

Steg 2. Plastrets klibbiga sida har en skyddsfilm. Dra forsiktigt av den
ena delen av skyddsfilmen. Undvik att réra vid plastrets klibbiga sida.
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Steg 3. Fast plastret pa det utvalda omradet och dra bort resterande
skyddsfilm.

Steg 4. Tryck plastret mot huden med handflatan i 30 sekunder. Forsdkra
dig om att hela plastret &r i tdt kontakt med huden, sarskilt runt kanterna.

Att bara plastret

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

Utsitt inte plastret for stark varme (t.ex. vairmedynor, elektriska filtar, virmelampor, bastubad, heta
bad, uppvarmda vattensdngar, varmvattenflaskor, m.m.) eftersom det kan 6ka kroppens upptag av det
aktiva amnet i blodet. Varme utifrdn kan ocksa gora att plastret inte fastnar ordentligt. Om du har
feber kan det paverka effekterna av Buprefarm (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet” ovan.)

Om plastret mot formodan skulle lossna innan du behover byta, anvénd inte samma plaster igen. Sétt
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. Anvand den tomma pasen for att kasta det gamla plastret. Kasta
nu pasen pa sakert stt.

- Satt dit ett nytt plaster pa ett annat hudparti (se beskrivningen ovan). Ett nytt plaster skall inte
fastas 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
tidpunkt pa dagen.

Behandlingens langd

Din ldkare talar om for dig hur lange du ska behandlas med Buprefarm. Avsluta inte behandlingen
utan att rédgora med en ldkare, eftersom dina smértor kan komma tillbaka och du kan ma daligt (se
dven ”Om du slutar anvénda Buprefarm” nedan).

Om du har anvadnt for stor mingd av Buprefarm

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

Sa snart du upptédcker att du har anvént fler plaster dn du borde, ta bort alla plaster och kontakta din
ldkare eller sjukhus omedelbart. Personer som har fatt en 6verdos kan kanna sig mycket sémniga och ma
illa. De kan ocksa ha andningssvarigheter eller forlora medvetandet och kan behéva akutvard pa sjukhus.
Nar du s6ker vard ska du ta med dig denna bipacksedel och eventuella plaster som finns kvar och visa for
lékaren.
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Om du har glémt att anvinda Buprefarm

Sitt dit ett plaster sa fort du kommer ihag det. Skriv ocksd upp datumet, eftersom din vanliga bytesdag
nu kan ha dndrats. Om du &r mycket férsenad med att byta plaster kan dina sméartor komma tillbaka.
Kontakta i sa fall din ldkare.

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

Om du slutar att anvanda Buprefarm

Om du slutar anvdnda Buprefarm fér snabbt eller om du avbryter behandlingen kan dina smértor
komma tillbaka. Radfrdga din ldkare om du vill avbryta behandlingen. Ldkaren kan tala om for dig
vad som kan goras och om du kan fa behandling med andra lakemedel.

Vissa personer kan fa biverkningar nar de har anvént starka smartstillande ldkemedel under lang tid
och sedan slutar med dem. Riskerna att fa biverkningar nar man slutar med Buprefarm ar mycket sma.
Berdtta anda for din lakare om du skulle kdnna dig upprord, orolig, nervos eller skakig, om du blir
overaktiv, far somnsvarigheter eller matsmaltningsbesvar.

Den smirtstillande effekten fran Buprefarm sitter kvar en tid efter att plastret har tagits bort. Borja inte
ta ndgon annan opioid (starkt smartstillande ldkemedel) forrdan 24 timmar efter att plastret har tagits
bort.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel, kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar vid anvandning av Buprefarm paminner om dem som observerats fér andra
starka smartstillande ldkemedel, t.ex. andningssvarigheter och lagt blodtryck.

Detta lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner, dock &r det sdllsynt med allvarliga allergiska
reaktioner. Ta bort plastret och kontakta din lédkare omedelbart om du far pipande, rosslande andning
eller svart att andras. Sa &ven om 6gonlock, ansikte eller ldppar svullnar upp, samt om du far utslag
eller klada — framfor allt om den &r spridd 6ver hela kroppen.

Det finns en risk att du blir beroende av Buprefarm.
Hos patienter som har behandlats med Buprefarm har foljande andra biverkningar rapporterats:

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

o Huvudvirk, yrsel, somnighet

. Forstoppning, illamaende eller krdkningar

. Hudklada

o Hudutslag, rodnad, kldda, inflammation eller svullnad pa applikationsstallet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):

Aptitforlust

Forvirring, depression, oro, sémnldshet, nervositet, darrningar

Andnod

Magsmartor eller obehag, diarré, matsmaéltningsbesvér, muntorrhet

Svettningar, utslag, eruption pa hudet

Trotthet, kdnsla av onormal svaghet, muskelsvaghet, svullna héander, fotleder eller fotter.
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Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

o Rastloshet, agitation, upprymdhet, hallucinationer, mardrommar, minskad konsdrift,
aggressivitet
. Smakforvrangning, talsvarigheter, minskad kénslighet for smarta eller beroring, stickningar

eller domningar

Minnesforlust, migrén, svimning, problem med koncentration och koordination
Torra 6gon, dimsyn

Ringande eller brusande ljud i 6ronen, kdnsla av yrsel eller snurrighet

Hogt eller 1agt blodtryck, bréstsmarta, snabb eller oregelbunden hjértrytm

Hosta, hicka, vdsande (rosslande, pipande) andningsljud

Gaser i magen

Viktforlust

Torr hud

Muskelkramper, smaértor och véark

Svarighet att borja kissa

Svarighet att helt tomma blasan

Urininkontinens

Feber

Okning av olycksfall (t.ex. fallolyckor)

Abstinensbesvar som upprordhet, oro, svettningar eller darrningar nér du slutar anvanda
Buprefarm.

o Kontaktdermatit (hudutslag med inflammation som kan ge en bréannande kénsla).

Om du behover ta blodprov, paminn din lékare om att du anvander Buprefarm. Det ar viktigt eftersom
Buprefarm kan paverka hur levern fungerar och detta kan i sin tur paverka resultatet av vissa
blodprov.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
Karlkramp (kraftig brostsmarta som upptrader vid hjartbesvar)
Psykotisk storning

Balansrubbningar

Ansikts- eller 6gonlockssvullnad, sammandragning av pupillerna
Andningssvarigheter, forvarring av astma, hyperventilering

En kénsla av matthet, sarskilt staende

Svarigheter att svilja

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

Svullnad och irritation i ndsan

Minskad erektion, nedsatt sexuell funktion

Influensaliknande sjukdom

Hudrodnad

Uttorkning.

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

o Sma muskelryckningar
. Humorsvangningar

. Oronsmértor

. Varfyllda blasor

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anviandare)

Andningsproblem under sémnen (sémnapné), se avsnitt 2 ”Varningar och forsiktighet”
Kramper, spastiska anfall eller konvulsioner

Inflammation i tarmvédggen. Symtomen kan vara feber, krakningar och magsmartor eller obehag
Magsmiartor eller obehag pé grund av kolik

Personlighetsfordndring

Abstinenssymtom hos spadbarn till mammor som fétt buprenorfin under graviditeten kan
omfatta gdll grat, irritationsbendgenhet och rastloshet, skakningar, matningssvarigheter,
svettning och avsaknad av viktuppgang.
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o Missfargning av huden.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for l1akemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5.  Hur Buprefarm ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rdackhall fér barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pd forpackningen efter Utg. dat/EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvara detta lakemedel pa ett sikert stélle dar andra personer inte kan komma &t det. Det kan orsaka
allvarlig skada och vara dodligt for personer som tar detta 1dkemedel av misstag eller avsiktligt nér det
inte har ordinerats till dem.

5 mikrograms/timme, 10 mikrograms/timme & 15 mikrograms/timme: Forvaras vid hogst 25 °C.
20 mikrograms/timme, 25 mikrograms/timme, 30 mikrograms/timme & 40 mikrograms/timme: Detta
lakemedel kréaver inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Anvénd inte plastret om forslutningen &r bruten.

Det anvianda plastret ska vikas ihop med den klibbiga sidan inat och kasseras pa ett sdkert sétt sa att
barn inte kommer &t plastret

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvands. Dessa atgarder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen dr buprenorfin.

Buprefarm 5 mikrogram/timme depotplaster:
Varje depotplaster innehaller 5 mg buprenorfin i en plasterstorlek pd 6,25 cm? och avger 5
mikrogram buprenorfin per timme (under en period pa 7 dagar).

Buprefarm 10 mikrogram/timme depotplaster:
Varje depotplaster innehaller 10 mg buprenorfin i en plasterstorlek pa 12,5 cm? och avger 10
mikrogram buprenorfin per timme (under en period pa 7 dagar).

Buprefarm 15 mikrogram/timme depotplaster:
Varje depotplaster innehaller 15 mg buprenorfin i en plasterstorlek pa 18,75 cm? och avger 15
mikrogram buprenorfin per timme (under en period pa 7 dagar).

Buprefarm 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).
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Buprefarm 25 mikrogram/timme depotplaster:
Varje depotplaster innehaller 25 mg buprenorfin i en plasterstorlek pa 31,25 cm? och avger 25
mikrogram buprenorfin per timme (under en period pa 7 dagar).

Buprefarm 30 mikrogram/timme depotplaster:
Varje depotplaster innehaller 30 mg buprenorfin i en plasterstorlek pa 37,5 cm? och avger 30
mikrogram buprenorfin per timme (under en period pa 7 dagar).

Buprefarm 40 mikrogram/timme depotplaster:
Varje depotplaster innehdller 40 mg buprenorfin i en plasterstorlek pa 50 cm? och avger 40
mikrogram buprenorfin per timme (under en period pa 7 dagar).

- Ovriga inneh&llsdmnen dr:
Haftskikt (innehallande buprenorfin): Povidon, levulinsyra, oleyloleat, akrylsyra-butylakrylat-(2-
etylhexyl)akrylat-vinylacetat sampolymer.

Haftskikt (utan buprenorfin): (2-etylhexyl)akrylat-glycidylmetakrylat-(2-hydroxyetyl)akrylat-
vinylacetat sampolymer.

Separerande film mellan héaftskikten: Polyetylentereftalat film.
Baksidesskikt: Polyester.
Skyddskikt: Polyetylentereftalat film (silikoniserad)

Bla tryckfarg.

Lidkemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Depotplaster. Fyra storlekar finns.

5 mikrogram/timme: Varje depotplaster er beigefargat med rundade hérn och mérkt ”Buprenorphin”
och ”5 pg/h”.

10 mikrogram/timme: Varje depotplaster er beigefargat med rundade hérn och mérkt "Buprenorphin”
och 710 pg/h”.

15 mikrogram/timme: Varje depotplaster er beigefargat med rundade horn och mérkt ”Buprenorphin”
och 15 pg/h”.

20 mikrogram/timme: Varje depotplaster er beigefargat med rundade hérn och méarkt ”Buprenorphin”
och ”20 pg/h”.

25 mikrogram/timme: Varje depotplaster er beigefargat med rundade hérn och méarkt ”Buprenorphin”
och 725 pg/h”.

30 mikrogram/timme: Varje depotplaster er beigefargat med rundade hérn och méarkt ”Buprenorphin”
och 730 pg/h”.

40 mikrogram/timme: Varje depotplaster er beigefargat med rundade hérn och mérkt ”Buprenorphin”
och 740 pg/h”.

Ett depotplaster &r forseglat i en barnsdker pase. Plastren finns i kartonger som innehaller 1,
2,3,4,5, 8, 10 eller 12 depotplaster.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsaljning och tillverkare
Orifarm Generics A/S

Energivej 15

5260 Odense S

Danmark
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Denna bipacksedel dndrades senast 14.02.2025
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