Pakkausseloste: Tie toa potilaalle

Norspan 5 mikrog/t de potlaastari
Norspan 10 mikrog/t depotlaastari
Norspan 15 mikrog/t depotlaastari
Norspan 20 mikrog/t de potlaastari
Norspan 25 mikrog/t de potlaas tari
Norspan 30 mikrog/t de potlaas tari
Norspan 40 mikrog/t de potlaas tari

buprenorfiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin laikkeen kiyttimisen, sillid se
sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

o Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen.
o Tama lddke on midritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa

haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

° Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lidkérille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. TAmi koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu
tassé pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Norspan-depotlaastarit ovat ja mihin niitd kédytetdian

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kaytdt Norspan-depotlaastareita
Miten Norspan-depotlaastareita kiytetidén

Mabhdolliset haittavaikutukset

Norspan-depotlaastareiden sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S S

1. Miti Norspan-de potlaastarit ovat ja mihin niiti kiyte tiéin
Laastareiden vaikuttava aine, buprenorfiini, on vahva kipulddke. Ladkéarisi on maarannyt sinulle
Norspan-depotlaastareita keskivaikean, pitkdkestoisen kivun hoitoon, missé tarvitaan voimakkaita

kipuldédkkeitd. Norspan-depotlaastaria ei tule kdyttdd akuutin kivun hoitoon.

Norspan-depotlaastarit vaikuttavat thon lipi. Tholle kinnitetystd laastarista vapautuu buprenorfiinia
ihon lipi verenkiertoon. Yhté laastaria voidaan kiyttdd seitseméin pdivan ajan.

Buprenorfiinia, jota Norspan siséltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tdssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit Norspan-de potlaastareita

Ali Kkiyti Norspan-de potlaastareita

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

o jos sinulla on hengitysvaikeuksia

o jos sinulla on lddkeriippuvuus

o jos kéytit jotakin monoamiinioksidaasin estdjilidkettd eli MAO-estijilddkettd (esim.

tranyylisypromiini, feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja linetsolidi) taiolet kdyttédnyt
tamdn ladkeryhmin lddkkeitd edeltdvien kahden viikon aikana
o jos sinulla on myasthenia gravis (erds lihasheikkoutta aiheuttava sairaus)



o jos sinulla on esiintynyt vieroitusoireita kuten levottomuutta, ahdistuneisuutta, vapinaa tai
hikoilua alkoholinkdytén lopettamisen yhteydessa.

Norspan-depotlaastareita ei saa kiyttdd huumevieroitusoireiden hoitoon.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkédrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Norspan-

depotlaastareita:

o jos sinua hoidetaan masennusliddkkeilld. Néiden lidkkeiden kdyttd samanaikaisesti Norspan-
depotlaastarin kanssa voi johtaa serotoniinioireyhtyméén, joka voi olla hengenvaarallinen tila
(ks. kohta ”Muut ladkevalmisteet ja Norspan-depotlaastarit™).

o jos sinulla on kouristuskohtauksia tai kouristuksia
o jos kdrsit unenaikaisista hengityskatkoksista (uniapnea)
o jos sinulla on pddn vammasta johtuvaa vaikeaa padnsarkya tai pahoinvointia tai kohonnut

aivopaine (esimerkiksi aivosairauden vuoksi). Laastarisaattaa pahentaa oireita tai saada paian
vamman vaikuttamaan lievemmalta.

o jos sinua huimaa tai pyorryttda
o jos sinulla on vaikeita maksavaivoja
o jos sind olet tai joku perheestésion aiemmin kdyttdnyt vadrin alkoholia, reseptilddkkeitd tai

huumausaineita tai ollut niistd riippuvainen (’rijppuvuus’)
o jos tupakoit

o jos sinulla on aiemmin ollut mielialaongelmia (masennusta, ahdistuneisuutta tai
persoonallisuushiirio) taiolet ollut psykiatrin hoidossa muiden psyykkisten sairauksien takia

o jos ruuminlimpdsi on koholla, silld talloin laastarin vaikuttavaa ainetta saattaa imeytyé
tavallista enemméin verenkiertoon

o jos sinulla on ummetusta.

Unenaikaiset hengityshéiriot

Norspan voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshéiriditd, kuten uniapneaa (hengityskatkoksia unen aikana)
ja unenaikaista hypoksemiaa (hapen vihyyttd veressd). Oireita voivat olla hengityskatkokset unen
aikana, yollinen heréily hengenahdistuksen vuoksi, katkonainen uni tai voimakas uneliaisuus
péivdaikaan. Jos sind huomaat tai joku toinen huomaa sinulla nditd oireita, ota yhteyttd ladkariin.
Ladkari voi harkita annoksen pienentdmista.

Tamai ladke voi aiheuttaa kinnityskohtaan reaktioita, jotka ilmenevit yleensd lievind tai kohtalaisina
ihotulehduksina ja joihin saattaa littyd punoitusta, turvotusta, kutinaa, ihottumaa, pienid rakkuloita
sekd kivuliasta/polttavaa tunnetta kiinnityskohdassa. Syyni on yleisimmin ihoérsytys, ja reaktiot
héavidvit, kun Norspan-depotlaastarit on poistettu. Vakavampiakin allergisia reaktioita, kuten erittdvid
rakkuloita, saattaa ilmetd. Rakkulat voivat levitd kiinnityskohdan ulkopuolelle, eivitkd ne valttdmatta
héavid nopeasti Norspan-depotlaastarin poistamisen jalkeen. Krooniset allergiset reaktiot saattavat
johtaa avohaavoihin, verenvuotoon, haavaumiin, ihon viarimuutoksiin ja tulehduksiin. Jos huomaat
jonkin edelld mainituista ihoreaktioista, ota yhteyttd lddkarin.

Tama ladke saattaa lisdtd kipuherkkyyttisi erityisesti, jos ladkettd kdytetddn suurina annoksina. Kerro
ladkarille, jos ndin kdy. Annostasi saatetaan joutua pienentdméén tai ladkettdsi vaihtamaan.

Jos olet dskettédin ollut leikkauksessa, keskustele lddkéarisi kanssa ennen ndiden laastarien kayttoa.
Kuten muutkin opioidit, Norspan-depotlaastarit saattavat vaikuttaa hormonien, kuten kortisolin tai
sukupuolihormonien, normaaliin tuotantoon elimistssd. Néin voi kdyda erityisesti, jos olet kdyttinyt

suuria annoksia pitkdén.

Lapset januoret
Laskettd eisaa antaa alle 18-vuotiaille lapsille.



Muut ldiike valmis teet ja Nors pan-de potlaastarit

Kerro laédkdérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettidin kiyttdnyt tai saatat

kayttdd muita lAdkkeits.

Jotkin ladkkeet voivat lisitd Norspan-laastarin haittavaikutuksia, ja ne voivat joskus aiheuttaa myos

hyvin vakavia reaktioita. Ali ota Norspan-hoidon aikana mitéin muita Eikkeitd, ennen kuin olet

keskustellut niistd [ddkarin kanssa. Tamé koskee etenkin seuraavia ladkkeita:

o masennuslidkkeet, esimerkiksi moklobemidi, tranyylsypromiini, sitalopraami, essitalopraami,
fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, sertraliini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini,
doksepiini tai trimipramiini. N&illd ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Norspan-laastarin
kanssa, ja sinulle voi ilmaantua seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (myos
siménliikkeitd kontrolloivissa lihaksissa), kithtymys, aistiharhat, kooma, liikahikoilu, vapina,
heijjasteiden kithtyminen, lisddntynyt lihasjannitys ja yli 38 °C:n ruumiinldmpd. Ota yhteytta
ladkariin, jos sinulle kehittyy tillaisia oireita.

o Norspan-depotlaastareita ei saa kiyttdd yhdessd monoamiinioksidaasin estijilddkkeiden eli
MAO-estéjalddkkeiden kanssa (esim. tranyylisypromiini, feneltsiini, isokarboksatsidi,
moklobemidi ja linetsolidi) eikd siind tapauksessa, ettd olet kdyttinyt tdman ladkeryhman
ladkkeitd edeltdvien kahden vilkkon aikana.

o Jos kéytit tiettyjd ladkkeitd, kuten fenobarbitaalia tai fenytoiinia (epilepsialidkkeitd),
karbamatsepiinia (epilepsian ja tiettyjen kiputilojen hoitoon) tai rifampisiinia
(tuberkuloosilddke), Norspan-depotlaastareiden vaikutus saattaa heikentya.

o Norspan-depotlaastarit saattavat aiheuttaa joillekuille uneliaisuutta, pahoinvointia tai
pyorrytysti tai johtaa hengityksen hidastumiseen tai heikkenemiseen. Nama haittavaikutukset
voivat pahentua, jos samaan aikaan kdytetddn myds muita ldédkkeitd, joilla on samankaltainen
vaikutus. Tillaisia ovat esimerkiksi tietyt kipu-, masennus-, ahdistuneisuus- ja psyykenldikkeet,
uni- ja nukahtamislidkkeet, verenpainelddkkeet kuten klonidiini, muut opioidit (joita saattaa olla
esimerkiksi kipulddkkeissé tai tietyissé yskinlddkkeissd, esim. morfiini, dekstropropoksifeeni,
kodeiini, dekstrometorfaani, noskapiini), visyttdvit antihistamiinit tai anestesialddkkeet kuten
halotaani.

o Norspan-depotlaastarien ja rauhoittavien lidkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja
vastaavanlaisten lidkkeiden samanaikainen kaytto lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista
kayttoa voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia. Jos ladkéri
madrid sinulle Norspan-depotlaastareita samanaikaisesti rauhoittavien lidkkeiden kanssa,
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava. Kerro lddkérille kaikista kdyttdmistdsi
rauhoittavista ladkkeistd ja noudata huolellisesti lddkériltd saamiasi annostussuosituksia. Voi
olla hyodyllistd kertoa laheisille ylld kuvatuista rauhoittavien lddkkeiden kanssa samanaikaiseen
kéayttoon littyvistd oireista ja merkeistd. Ota yhteys lddkériin, jos sinulle ilmaantuu téllaisia
oireita.

Norspan-de potlaastarit ruuan, juoman ja alkoholin kanssa

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

Raskaus, imetys ja he delmiillisyys

Ali kiiyti Norspan-depotlaastareita, jos olet raskaana taiimetiit, epdilet olevasi raskaana taijos
suunnittelet lapsen hankkimista, ellei ld4dkéri ole neuvonut sinua toisin pohdittuaan ensin
perusteellisesti hoidon hyotyjd ja riskejd seké didille ettd lapselle.

Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdimén lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Norspan-depotlaastarit saattavat vaikuttaa reaktiokykyysi sind maarin, ettet valttimétta reagoi
odottamattomiin tai dkillisiin tapahtumiin asianmukaisesti tai riittivan nopeasti. TAdma pétee etenkin:
o hoidon alussa

o jos kaytat lddkkeitd ahdistuneisuuden tai nukkumisvaikeuksien hoitoon

o jos annostasi suurennetaan.



Jos sinulla on esim. huimausta, uneliaisuutta tai nddn haméartymisti, dld aja dlaka kayta koneita
Norspan-depotlaastarien kidyton aikana dliké 24 tuntiin laastarin poistamisen jilkeen.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Norspan-de potlaastareita kiytetiin

Kayta tiatd [ddkettd juuri siten kuin ladkari on madrdnnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Norspan-depotlaastareita on saatavilla eri vahvuisina. La#karisi paéttdd, mikd vahvuus sopii sinulle
parhaiten.

Norspanin kdyton aloittamisen yhteydessa esiintyy usein jonkin verran pahoinvointia ja oksentelua
(ks. kohta 4). Oireet hdvidvit yleensd ensimmaéisen hoitovilkkon jilkeen. Kannattaa varata
seurantakdynti lddkarin vastaanotolle vikon tai kahden kuluttua Norspan-depotlaastarien kdyton
aloittamisesta. Kaynnilldi voidaan varmistaa, ettd kdytit oikeaa annosta, ja hoitaa mahdollisia
haittavaikutuksia.

Hoidon aikana lddkéari saattaa tarvittaessa vaihtaa kdyttdmési depotlaastarin pienempéén tai
suurempaan tai neuvoa kdyttiméin enintiin kahden laastarin yhdistelmad. Ald puolita #liki leikkaa
laastaria osiin 4likd kdyti suositeltua suurempaa annosta. Ali kiyti iholla use ampaa kuin kahta
laastaria samanaikaisesti (suurin kokonaisannos enintéiin 40 mikrog/t).

Aikuis et ja idkkéiit potilaat

Ellei lddkarisi ole kehottanut sinua toimimaan toisin, kiinnitd ihollesi yksi Norspan-depotlaastari
(tarkempi kuvaus alla) ja vaihda se seitsemin paivin vilein, mieluiten aina samaan aikaan paivasta.
Ladkérisi saattaa muuttaa annosta 3—7 péivan kuluttua, kunnes sopiva kipua lievittdvd annos selvida.
Jos lddkérisi on kehottanut sinua kdyttiméain depotlaastarien lisdksi my6s muita kipuldédkkeitd, noudata
hénen ohjeitaan tarkoin. Muutoin Norspan-depotlaastarihoito ei vaikuta parhaalla mahdollisella

tavalla. Depotlaastaria tulee kdyttdéd 3 kokonaisen pdivin ajan ennen annoksen suurentamista. Talloin
kyseisen annoksen maksimivaikutus on saavutettu.

Alle 18-vuotiaat potilaat
Alle 18-vuotiaiden eipidd kdyttdd Norspan-depotlaastareita.

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

Potilaat, joilla on maksas airaus
Potilailla, joilla on maksasairaus, Norspan-depotlaastarien teho ja vaikutusaika saattavat muuttua.
Ladkdrisi seuraa tilaasi tavallista huolellisemmin.

Ennen Norspan-depotlaas tarien kiinnittimis ti paikalleen
o Valitse drtyméton, ehjd thoalue olkavarren ulkosyrjistd, rintakehén yldosasta, yliseldstd tai
kyljen yldosasta. (Ks. kuvat alla.) Pyydi apua, jos et pysty asettamaan laastaria paikalleen itse.
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Norspan-depotlaastarit tulee asettaa ihoalueelle, jolla on vain vdhén tai tuskin lainkaan
ihokarvoja. Jos sopivia karvattomia ihoalueita eiole, ihokarvat voidaan leikata saksilla. Niitd ei
saa ajella.

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

Valitun ihoalueen tulee olla kuiva ja puhdas. Pese se tarvittaessa kylmélli tai haalealla vedelld.
Ali kiyti saippuaa, alkoholia, oljyjd, ihovoiteita Alikd mitiZin muuta puhdistusainetta. Jos olet
juuri kiiynyt kuumassa kylvyssi tai suihkussa, odota, kunnes iho on tiysin kuiva ja villed. Ali
levitd valitsemallesi ihoalueelle ihovoidetta, emulsiovoidetta dlika voidetta. Ne voivat estda
laastaria tarttumasta kunnolla ithoon.

Depotlaastarin Kiinnittiminen iholle

j Vaihe 1: Depotlaastarit on yksittdispakattu pieniin pusseihin. Juuri ennen

4 kayttod leikkaa pussi auki saksilla pisteviivaa pitkin. Varo vahingoittamasta
depotlaastaria saksilla. Ota depotlaastari pussista. Al kiiyti depotlaastaria,
jos pussin sinetti on rikki.

o . Vaihe 2: Depotlaastarin limapintaa suojaa hopeanvérinen suojakalvo. Irrota
i . . o o
%: iy varovasti puolet suojakalvosta. Yritd olla koskettamatta laastarin liimaosaa.
ﬁ%ﬂ X
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_ ;‘;]-H Vaihe 3: Aseta depotlaastari valitsemallesi thoalueelle ja irrota loputkin
i« T suojakalvosta.
i Lﬁ Vaihe 4: Paina laastaria kimmenelldsi thoa vasten ja laske hitaasti 30:een.
’ Varmista, ettd koko depotlaastari on kosketuksissa thon kanssa (koskee
etenkin laastarin reunoja).
Depotlaastarin kiytto

Depotlaastaria kiytetéén seitsemén péivin ajan. Jos laastari on kiinnitetty oikein, sen irtoaminen on
epatodenndkoistd. Jos laastarin reunat alkavat irrota ihosta, ne voidaan kiinnittdd uudelleen ihoon
sopivalla ihoteipilld. Laastarin kdytto ei estd suihkussa eiké kylvyssé kdymistd eikd uimista.

Depotlaastaria ei saa altistaa kovalle kuumuudelle (esim. [Ampotyynyt, sdhkohuovat, lampolamput,
sauna, kuaumat kylvyt, limmitetyt vesisdngyt, kuumavesipullot, tms.). Talloin laastarista saattaa
vapautua vereen tavallista suurempia midrid vaikuttavaa ainetta. Ulkoinen kuumuus voi myds estda
laastaria tarttumasta kunnolla thoon. Korkea ruumiinlimp6 voi vaikuttaa Norspan-depotlaastarien
vaikutuksiin (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet” edelld).

On epdtodennikoistd, ettd depotlaastari irtoaisi ennen kuin se tulee vaihtaa. Jos nédin kuitenkin kay, 4la
kéytd samaa laastaria uudelleen. Kinnitd uusi laastari heti paikalleen (ks. ”Depotlaastarin

vaihtaminen” alla).

Depotlaastarin vaihtaminen

o Irrota aiempi depotlaastari.

o Taita se kaksin kerroin limapinnat vastakkain.

o Ota uusi depotlaastari pakkauksestaan. Laita vanha laastari tyhjdén pussiin ja hivitd pussi
turvallisella tavalla.

o Myos kéytetyissd depotlaastareissa on pienid méarid vaikuttavaa ainetta, josta voi olla haittaa

lapsille taieldimille. Huolehdi siité, ettd kdytetyt depotlaastarit eivét ole lasten ja eldinten
ulottuvilla eivatkd nakyvilld.



o 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.

o Pyri vaihtamaan depotlaastarit aina samaan aikaan péaivastid. On tarkedd merkit
vuorokaudenaika muistiin.

Hoidon kesto

Liikirisi kertoo, miten pitkiidin tarvitset Norspan-depotlaastarihoitoa. Al lopeta hoitoa
keskustelematta asiasta ladkarin kanssa, silld kipu saattaa palata ja voit tuntea olosi huonovointiseksi
(ks. my0s ”Jos lopetat Norspan-de potlaastarien kiyton” alla).

Jos sinusta tuntuu, ettd Norspan-depotlaastarien vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro
asiasta lddkérillesi tai apteekkiin.

Jos kiytit enemmiin Nors pan-depotlaas tareita kuin sinun pitiisi

Jos huomaat kdyttdneesi useampia depotlaastareita kuin sinun pitdisi, irrota kaikki laastarit heti ja soita
ladkarillesi tai sairaalaan valittomasti. Yliannostus voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta ja
pahoinvointia. Se voi myos aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai tajuttomuutta, ja paivystysluonteinen
sairaalahoito voi olla tarpeen. Kun hakeudut ldékérin hoitoon, ota tdmé pakkausseloste ja kaikki
jalielld olevat depotlaastarit mukaasi ja niyti ne ladkérille.

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

Jos unohdat kiyttia Norspan-de potlaastareita

Kiinnitd uusi depotlaastari iholle heti kun muistat. Merkitse myos paivimadrd muistiin, silld
tavanomainen laastarinvaihtopdivasi saattaa nyt muuttua. Jos vaihdat laastarin vasta hyvin myohéén,
kipu saattaa palata. Ota siind tapauksessa yhteys ladkariisi.

AlA kiinniti iholle ylimédrdisii depotlaastareita korvataksesi unohtuneen depotlaastarin.

Jos lopetat Norspan-depotlaastarien kiyton

Jos lopetat Norspan-depotlaastarien kdyton tai keskeytét hoidon, kipu saattaa palata. Jos haluat
lopettaa hoidon, keskustele asiasta lddkérisi kanssa. Ladkarisi kertoo, miten voit toimia ja voidaanko
sinua hoitaa muilla Iidkkeilld.

Joillakuilla voi esiintyd haittavaikutuksia, jos he kdyttavit voimakkaita kipulidkkeitd pitkid aikoja ja
lopettavat sitten niiden kdyton. Norspan-depotlaastarien kdyton lopettamisen jilkeen tillaisten
vaikutusten riski on hyvin pieni. Jos kuitenkin olet levoton, ahdistunut tai hermostunut tai jos sinulla
esiintyy vapinaa, yliaktiivisuutta, nukkumisvaikeuksia tairuoansulatusvaikeuksia, kerro asiasta
ladkarillesi.

Norspan-depotlaastarien kipua lievittavd vaikutus séilyy jonkin aikaa depotlaastarin poistamisen
jilkeen. Ald aloita mink&én uuden opioidikipulddkkeen (voimakkaan kipulidkkeen) kdytt6d ennen
kuin depotlaastarin poistamisesta on kulunut vdhintdan 24 tuntia.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.



Norspan-depotlaastarien kdyttéon mahdollisesti littyvdt vakavat haittavaikutukset ovat samanlaisia
kuin muitakin voimakkaita kipulddkkeitd kiytettdessd todettavat haitat. Niitd ovat esimerkiksi
hengitysvaikeudet ja alhainen verenpaine.

Ladke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, vaikka vakavat allergiset reaktiot ovatkin harvinaisia. Irrota
laastari ja ota valittomasti yhteys lddkariin, jos sinulle kehittyy dkillistd hengityksen vinkumista,
hengitysvaikeuksia, silméluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, thottumaa tai kutinaa, etenkin, jos
néiti esiintyy joka puolella kehoa.

Kuten kaikkia voimakkaita kipulddkkeitd kdytettdessd, myds Norspan-depotlaastarien kayttoon liittyy
riippuvuuden tai tottumisen riski.

Norspan-depotlaastarihoitoa saaneilla potilailla on ilmoitettu seuraavia muita haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 kéyttdjalla 10:std)

. Padnsarky, huimaus, uneliaisuus

o Ummetus, pahoinvointi tai oksentelu

o Thon kutina

. Kiinnityskohdan ihottuma, punoitus, kutina, tulehdus tai turvotus

Yleiset (voiesiintyd enintddn 1 kdyttdjalld 10:std)

Ruokahaluttomuus

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

Vatsakipu tai epdmukava tunne vatsassa, ripuli, ruoansulatushiiriét, suun kuivuus
Hikoilu, ihottuma, thomuutokset

Visymys, epitavallinen heikotus, lihasheikkous, késien, nilkkojen ja jalkojen turvotus

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintdén 1 kdyttajalld 100:sta)

o Levottomuus, kithtyneisyys, voimakkaan hyvénolon tunne, aistiharhat, painajaiset,
sukupuolivietin heikkeneminen, aggressiivisuus

o Makuaistin muutokset, puhevaikeudet, kipu- tai kosketustunnon heikkeneminen, kihelmointi tai

tunnottomuus

Muistin heikkeneminen, migreeni, pyortyminen, keskittymis- ja koordinaatiovaikeudet

Silmien kuivuminen, nddén hamértyminen

Korvien soiminen tai humina, huimaus tai kiertohuimaus

Korkea tai alhainen verenpaine, rintakipu, nopea tai epasdannéllinen syddmen syke

Yskd, hikka, hengityksen vinkuminen

IImavaivat

Laihtuminen

Thon kuivuminen

Lihassupistukset, -kivut ja -séryt

Virtsaamisvaikeudet

Kuume

Virtsaumpi

Tapaturmien (esim. kaatumisten) lisdéntyminen

Vieroitusoireet, esimerkiksi kithtyneisyys, ahdistus, hikoilu tai véristykset Norspan-hoidon

lopettamisen yhteydessi

Jos sinulta otetaan verikokeita, muistuta ladkaridsi siitd, ettd kiytit Norspan-depotlaastareita. Taméa on
tarkedd, silli Norspan-depotlaastarit saattavat vaikuttaa maksan toimintaan, mikd voi vaikuttaa
jothinkin verikoetuloksiin.

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kayttdjallda 1 000:sta)
o Rintakipu (joka liittyy sydénsairauteen)



Psyykkiset héiriot

Tasapainovaikeudet

Silméluomien tai kasvojen turvotus, silmdn mustuaisten pieneneminen
Hengitysvaikeudet, astman paheneminen, epitavallisen voimakas hengitys
Pyorrytys, etenkin seisomaan noustessa

Nielemisvaikeudet

Paikallinen allerginen reaktio, johon littyy selvid turvotuksen merkkejd (talloin hoito tulee
lopettaa)

Turvotus ja drsytys nenissi

Erektion heikkeneminen, sukupuolitoimintojen hairiot

Flunssankaltaiset oireet

Thon punoitus

Nestehukka

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 kiyttajalli 10 000:sta)

Lihasten nykiminen
Mielialan vaihtelut
Korvakipu
Rakkulat

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)

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

Kouristuskohtaukset

Suolen seindmén tulehdus. Oireita voivat olla mm. kuume, oksentelu ja mahakipu tai
mahavaivat

Lisdéntynyt kipuherkkyys

Koliikkimainen vatsakipu tai vatsavaivat

Itsestd irrallisuuden tunne

Norspan-lddkettd raskausaikana saaneiden ditien vauvoilla voi esiintyd vieroitusoireena mm.
kime&a itkua, drtyisyyttd ja levottomuutta, vapinaa, syomisvaikeuksia, hikoilua ja painonnousun
pysédhtymista

Tarve ottaa aina vain suurempia annoksia tdté lidkettd saman kivunlievityksen saamiseksi
(toleranssi)

Kosketusihottuma (ihottuma, johon littyy tulehdus ja johon voi littyd kirvelyn tunnetta), ihon
varimuutos.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lAdkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédmé koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén i dkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea
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Norspan-de potlaastareiden siilyttimine n

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.



Ali kiyti titi lidkettd ulkopakkauksessa ja pussissa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivad. Kayttdmattomat depotlaastarit
tulee viedd apteekkiin vimeisen kayttdpdivimadran umpeuduttua.

Sailytd alle 25 °C.
Al4 kilyti laastaria, jos pussin sinetti on rikkoutunut.

Kéytetyt laastarit tulee taittaa kaksin kerroin limapinta sisddnpéin ja havittda turvallisesti niin, ettd ne
eivit jid lasten ulottuville eivétkd nédkyville.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Norspan-de potlaastari siséltai
Vaikuttava aine on buprenorfiini.

Norspan 5 mikrog/t depotlaastari:
Yksi depotlaastari siséltdd 5 mg buprenorfiinia 6,25 cm? laastarissa, ja siitd vapautuu noin
5 mikrogrammaa buprenorfiinia tunnissa (7 péivén ajan).

Norspan 10 mikrog/t depotlaastari:
Yksi depotlaastari siséltdd 10 mg buprenorfiinia 12,5 cm? laastarissa, ja siitd vapautuu noin
10 mikrogrammaa buprenorfiinia tunnissa (7 pdivén ajan).

Norspan 15 mikrog/t depotlaastari:
Yksi depotlaastari sisdltdd 15 mg buprenorfiinia 18,75 cm? laastarissa, ja siitd vapautuu noin
15 mikrogrammaa buprenorfiinia tunnissa (7 pdivdn ajan).

Norspan 20 mikrog/t depotlaastari:
Yksi depotlaastari siséltdd 20 mg buprenorfiinia 25 cm? laastarissa, ja siitd vapautuu noin
20 mikrogrammaa buprenorfiinia tunnissa (7 pdivin ajan).

Norspan 25 mikrog/t depotlaastari:
Yksi depotlaastari siséltdd 25 mg buprenorfiinia 31,25 ¢cm? laastarissa, ja siitd vapautuu noin
25 mikrogrammaa buprenorfiinia tunnissa (7 paivin ajan).

Norspan 30 mikrog/t depotlaastari:
Yksi depotlaastari sisdltdd 30 mg buprenorfiinia 37,5 cm? laastarissa, ja siitd vapautuu noin
30 mikrogrammaa buprenorfiinia tunnissa (7 piivin ajan).

Norspan 40 mikrog/t depotlaastari:
Yksi depotlaastari siséltdd 40 mg buprenorfiinia 50 cm? laastarissa, ja siitd vapautuu noin
40 mikrogrammaa buprenorfiinia tunnissa (7 pdivin ajan).

Muut aineet ovat:

Polyakrylaatti (DuroTak 387-2051 & 387-2054)
Levulinihappo

Oleyylioleaatti

Povidoni

Polyeteenitereftalaatti

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Depotlaastari.



5 mikrog/t: nelion muotoinen, beige depotlaastari, jossa pydristetyt kulmat ja merkintd Norspan 5 mg
5 ug/h

10 mikrog/t: suorakulmion muotoinen, beige depotlaastari, jossa pydristetyt kulmat ja merkinté
Norspan 10 mg 10 pg/h

15 mikrog/t: suorakulmion muotoinen, beige depotlaastari, jossa pyoristetyt kulmat ja merkinté
Norspan 15 pg/h

20 mikrog/t: nelion muotoinen, beige depotlaastari, jossa pyoristetyt kulmat ja merkintd Norspan
20 mg 20 pg/h

25 mikrog/t: suorakulmion muotoinen, beige depotlaastari, jossa pydristetyt kulmat ja merkinta
Norspan 25 pg/h

30 mikrog/t: suorakulmion muotoinen, beige depotlaastari, jossa pyoristetyt kulmat ja merkintd
Norspan 30 pg/h

40 mikrog/t: suorakulmion muotoinen, beige depotlaastari, jossa pydristetyt kulmat ja merkintd
Norspan 40 pg/h

Norspan-depotlaastarit on pakattu ulkopakkauksiin, joissa on 1, 2, 3,4, 5, 8, 10 tai 12 lapsiturvallista
pussia. Jokaisessa pussissa on yksi depotlaastari. Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
Mundipharma Oy
Rajatorpantie 41 B
01640 Vantaa

Valmis taja
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Alankomaat

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 11.3.2022.
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Bipacksedel: Information till patienten

Norspan 5 mikrog/t depotplaster
Norspan 10 mikrog/t de potplaster
Norspan 15 mikrog/t de potplister
Norspan 20 mikrog/t depotplaster
Norspan 25 mikrog/t depotplister
Norspan 30 mikrog/t de potplaster
Norspan 40 mikrog/t de potplaster

buprenorfin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vénd dig till likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

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

o Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller
dven eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Norspan depotplaster dr och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Norspan depotplaster
Hur du anvinder Norspan depotplaster

Eventuella biverkningar

Hur Norspan depotplaster ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Norspan depotplaster éir och vad det anvéinds for

Depotplastret innehaller det verksamma dmnet buprenorfin som ar en stark smirtmedicin. Du har
ordinerats Norspan depotplaster av din likare for behandling av moderat och langvarig smérta som
kraver ett starkt smértstillande medel. Norspan depotplister ska inte anvindas for att lindra akut
smarta.

Norspan depotplaster verkar genom huden. Sedan depotplastret anlagts pa huden passerar buprenorfin
fran depotplastret genom huden och upptas i blodet. Effekten i varje depotplaster varar i sju dygn.

Buprenorfin som finns i Norspan depotplaster kan ocksa vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvénder Norspan depotplister

Anvind inte Norspan depotplaster

o om du &r allergisk mot buprenorfin eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

o om du har andningssvérigheter

o om du &r beroende av likemedel

o om du behandlas eller har behandlats med monoaminoxidashammare, s.k. MAO-himmare (t.ex.
tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid och linezolid) under de tva senaste
veckorna

o om du har myasthenia gravis (en sjukdom som orsakar svar muskelsvaghet)
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o om du tidigare haft avvanjningssymtom, t.ex. upprymdhet, angest, skakningar eller svettning, da
du slutat anvidnda alkohol.

Norspan depotplaster far inte anvindas for behandling av symtom vid narkotikaavvanjning.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Norspan depotpléster

o om du behandlas med antidepressiva likemedel. Om dessa likemedel anvénds tillsammans med
Norspan depotplaster kan detta leda till serotonergt syndrom, ett tillstdind som kan vara
livshotande (se ”Andra likemedel och Norspan depotplaster™).

o om du har krampanfall eller konvulsioner
o om du har upprepade andningsuppehéll nir du sover (sémnapné)
o om du har svar huvudvirk eller illamaende efter skada mot huvudet eller om du har forhgjt tryck

inne 1 huvudet (t.ex. som foljd av nadgon sjukdom i hjarnan). Forsiktigheten beror pa att
depotplastren kan gora dina symtom vérre eller dolja graden av skallskadan.

o om du kénner dig yr eller har en kénsla av att svimma

o om du har svéra leverproblem

o om du eller ndgon i din familj ndgon gang har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller olagliga droger (“missbruk’™)

o om du roker

o om du ndgon ging har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom

o om din kroppstemperatur dr hog, da detta kan gora att storre méngder av det verksamma dmnet
upptas i blodet &n vanligt

o om du lider av forstoppning.

Sémnrelaterade andningsproblem

Norspan kan orsaka somnrelaterade andningsproblem sédsom somnapné (andningspauser under somn)
och somnrelaterad hypoxi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningspauser under s6mn,
uppvaknande pa natten pa grund av andndd, svérigheter att fortsitta sova eller dverdriven trétthet
under dagen. Kontakta din likare om du eller ndgon annan person observerar dessa symtom. Din
lakare kan 6verviga att minska dosen.

Detta likemedel kan orsaka hudreaktioner vid applikationsstillet som vanligtvis visar sig som en
lindrig eller mattlig hudinflammation och utseendet brukar innefatta rodnad, svullnad, klada, utslag,
sma blasor och smértfull/brannande kénsla vid applikationsstillet. Orsaken dr vanligtvis hudirritation
och dessa reaktioner upphor efter att Norspan plastret har tagits bort. Mer allvarliga allergiska
reaktioner kan uppsta sdsom vétskande blasor, som kan spridas utanfor applikationsstillet och inte
forsvinner snabbt efter att Norspan tagits bort. Kroniska allergiska reaktioner kan leda till 6ppna sér,
blodning, sar, missfargning av hud och infektioner. Kontakta din likare om du méarker nadgot av
ovanstaende hudreaktioner.

Detta likemedel kan 6ka din kénslighet for smérta sérskilt vid hoga doser. Tala om for din likare om
detta hiander. Det kan vara nddvindigt att minska din dos eller byta ditt likemedel.

Om du nyligen genomgatt ndgon operation, ska du tala om detta for din likare innan du borjar
anvianda depotplastren.

Liksom andra opioider, kan Norspan depotplaster paverka kroppens normala produktion av hormoner,
sasom kortisol eller kdnshormoner, sérskilt om du har tagit hoga doser under lang tid.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barnunder 18 ar.
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Andra likemedel och Norspan de potplaster
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel kan forstirka biverkningarna av Norspan depotplaster och kan i vissa fall orsaka
mycket allvarliga reaktioner. Ta inga andra likemedel medan du tar Norspan depotplaster utan att forst
tala med ldkare, sarskilt:

o antidepressiva likemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram,
fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller
trimipramin. Dessa likemedel kan paverka eller paverkas av Norspan depotplaster och du kan fa
symtom som oftrivilliga rytmiska muskelryckningar, &veni de muskler som styr 6gonens
rorelser, upprordhet, hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstirkta reflexer,
spianda muskler och kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta likaren om du far sddana symtom.

o Norspan depotpléaster far inte tas i kombination med monoaminoxidashimmare, s.k. MAO-
hammare (t.ex. tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid och linezolid) eller om du
har anvant MAO-hdmmare inom de senaste tva veckorna.

o Om Norspan depotplaster anvinds tillsammans med vissa andra likemedel, t.ex. fenobarbital
eller fenytoin (mediciner mot epilepsi), karbamazepin (medicin mot epilepsi och vissa typer av
smaérta) eller rifampicin (tuberkulosmedicin), kan effekten av Norspan depotplistren minska.

o Norspan depotplaster kan gora att en del patienter kiinner sig dasiga, illamaende eller yra eller
far dem att andas langsammare eller svagare. Dessa biverkningar kan bli virre om du samtidigt
anvénder andra likemedel som ger samma effekter. Mediciner av denna typ inkluderar
mediciner for behandling av smérta, depression, dngest eller psykiska sjukdomar, sémnmedel,
blodtrycksmediciner, t.ex. klonidin, andra opioider (som anvinds i vissa smértstillande och
hostddmpande medel; t.ex. morfin, dextropropoxifen, kodein, dextrometorfan eller noskapin),
tréttande antihistaminer eller anestesimedel, t.ex. halotan.

o Samtidig anvdndning av Norspan depotplaster och lugnande likemedel sdsom bensodiazepiner
eller liknande likemedel Okar risken for somnighet, andningssvarigheter (andningsdepression)
och koma, vilket kan vara livshotande. P& grund av detta bor samtidig anvindning endast
Overvigas nir andra behandlingsalternativ inte 4r mojliga. Om ldkaren forskriver Norspan
depotplaster samtidigt med lugnande likemedel, bor dosen och behandlingstiden begriansas av
likaren. Beratta for likaren om du tar lugnande likemedel och folj noga likarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om att vara
uppméarksamma pa de tecken och symtom som ar beskrivna ovan. Kontakta likare om du
upplever nagot av dessa symtom.

Norspan depotplister med mat, dryck och alkohol

Alkoholintag kan gora vissa biverkningar vérre. Dukan kiinna dig illamaende, om du dricker alkohol
medan du anvinder Norspan depotplaster. Alkoholintag och samtidig anvindning av Norspan
depotplaster kan ocksé paverka din reaktionsférméga.

Gravidite t, amning och fertilitet

Norspan depotpléster bor inte anvdndas om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn om inte din likare har ordinerat annat efter att ha noggrant 6vervégt nytta och
risker for bade mamman och barnet.

Rédfréga likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Norspan depotpléster kan paverka dina reaktioner i sddan utstrickning att du kanske inte kan reagera
adekvat eller tillrickligt snabbt, om nagot ovéntat eller plotsligt intréffar. Detta géller sérskilt:

o da behandlingen inleds

o om du anvénder andra mediciner samtidigt for att lindra angest eller for att hjélpa dig sova

o om dosen Okas.

Om du har t.ex. yrsel, dasighet eller dimsyn kor inte fordon eller anvind inte maskiner. Detta giller
ocksa under minst 24 timmar efter att depotplastret har tagits bort.
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Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.

3. Hur du anvinder Norspan depotplaster

Anvénd alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Det finns olika styrkor av Norspan depotplaster. Din ldkare bestimmer vilken styrka &r limpligast for
dig.

I borjan av anvéndningen av Norspan forekommer ofta en del illamdende och krikningar (se
avsnitt 4). Detta gér vanligen over efter den forsta behandlingsveckan. Det dr en bra idé att boka en
uppfoljningstid hos ldkaren 1-2 veckor efter att du borjat anvinda Norspan plaster. Under besoket
kontrolleras att du tar rétt dos och eventuella biverkningar behandlas.

Under behandlingen kan ldkaren vid behov byta plastret du anvéinder mot ett mindre eller storre plaster
eller ordinera dig att anvinda en kombination av hogst tva plaster. Du far inte klippa eller dela plastren
eller anvinda en hogre dos dn rekommenderat. Du far inte anvénda fler éin tva plaster pi en gang.
Den maximala totala dosen dr 40 mikrog/t.

Vuxna och éldre patienter

Savida inte din ldkare ordinerat annat, ska du fésta ett Norspan depotplaster (enligt den detaljerade
beskrivningen nedan) och byta ut det var sjunde dag, helst vid samma tid pa dygnet. Lékaren vill
kanske dndra doseringen efter 3—7 dagar tills rétt nivd av smértlindring uppnatts. Om din likare
ordinerat andra smértlindrande medel samtidigt, maste du folja likarens instruktioner noga. Annars far
du inte full nytta av behandlingen med Norspan depotplaster. Depotplastret ska anvindas i 3 fulla
dygn innan dosen 6kas. Den maximala effekten av ett depotplaster framkommer ndmligen vid denna
tidpunkt.

Patienter under 18 ar
Norspan depotplaster bor inte anvidndas av patienter som &r yngre én 18 ar.

Patie nter med njurs jukdom/dialys patie nter
Ingen dosjustering behdvs for patienter med njursjukdom.

Patienter med le versjukdom
Effekten och verkningstiden av Norspan depotplaster kan paverkas av leversjukdom och darfor
kommer lékaren att uppfolja din kondition mer noggrant &n vanligt.

Innan du applicerar Norspan depotplaster

o Vilj en lamplig plats pa utsidan av 6verarmen, vre delen av brostkorgen, 6vre delen av ryggen
eller pé sidan av brostkorgen. Huden far inte vara irriterad eller skadad (se figurerna nedan). Be
om hjdlp om du har svart att applicera depotplastret sjilv.

it oy b
. - = . -
0
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i« r' "
R

o Norspan depotplastren ska appliceras pa relativt kalt eller nistan harlost hudomrade. Om
lampligt harfritt omrédde inte finns, bor haren klippas bort med sax men inte rakas.
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Undvik hudomraden som &r roda, irriterade eller som har hudféréndringar, t.ex. storre arr.
Hudomradet méste vara torrt och rent. Behdver du rengora huden, anvand kallt eller Ljumt
vatten. Tval, alkohol, oljor, lotioner eller andra tvéittmedel far inte anvéndas. Vénta tills huden
ar helt torr och sval efter foregdende bad eller dusch. Anviand inte lotion, krdamer eller salvor pa
det omrade dir depotplastret ska appliceras. Detta kan ndmligen gora att depotplastret inte faster
tillrdckligt bra.

Applicering av depotpléster

| / Steg 1. Varje plaster ligger forseglat i en skyddspase. Precis innan anvindning,
; klipp upp skyddspasen med sax lings den prickade linjen. Var forsiktig sé att du
= inte skadar depotplastren med saxen. Ta ut plastret. Anvind inte plastret om inte
N skyddspésen ér intakt.

I'L '-F-;i . Steg 2: Depotplastrets limsida ar tdckt av en silverfargad skyddsfolie. Ta

- ‘{'i_ K forsiktigt av hilften av foliet. Undvik att vidréra limmet.
) ;‘;]-H_ Steg 3: Applicera depotplastret pa det hudomrade som du valt f6r applikationen
- 5 och dra av resten av skyddsfoliet.

I
J— Lﬁ | Steg 4: Tryck depotplastret med din handflata mot huden och rékna langsamt
’ till 30. Se till att hela depotplastrets yta kommer i kontakt med huden, séirskilt
kanterna.

Med depotplastret pasatt

Hall depotplstret pasatti sju dygn. Om du applicerat plistret rétt, dr risken att det [6sgérs liten. Om
depotplasterkanten borjar lossna, kan du tejpa den mot huden med lamplig hudvénlig tejp. Dukan
duscha, bada eller simma medan du anvidnder depotplastret.

Utsitt inte depotplastret for extrem virme (t.ex. virmeaggregat, elektrisk filt, virmelampa, bastu, heta
bad, uppvarmda vattenséngar, varmvattensflaska e.d.), da detta kan gora att stérre miangder av det
verksamma dmnet d4n normalt upptas i blodet. Varme utifrdn kan ocksa forhindra depotplastret fran att
fasta sig ordentligt. Om hudtemperaturen dr hog, kan detta paverka effekten av Norspan depotplaster
(se avsnitt ”Varningar och forsiktighet” ovan).

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

Byte av depotplaster
o Ta av det gamla depotplastret.
o Vik det ihop vid mitten med limsidan inat.

o Oppna och ta fram ett nytt depotplaster. Anviind den tomma pasen for kassering av det anvinda
depotplastret och kassera pasen tryggt.

o Anvidnda plaster innehdller dnnu litet verksamt &mne som kan skada barn eller djur. Se till att
alla anvidnda depotplaster dr alltid utom syn- och rackhall for barn och djur.

o Limma pa ett nytt depotplaster pa lampligt hudomrade (se anvisningarna ovan) utanfor det

omrade dir depotpléstret tidigare var fést. Lat 3—4 veckor g& innan du applicerar ett depotpléster
pa samma hudomrade igen.

o Kon ihdg att byta depotplastret alltid samma tid pa dygnet. Darfor ar det viktigt att du antecknar
klockslaget for depotplasterbytet.

Behandlingens léingd

15



Din ldkare talar om for dig hur linge behandlingen med Norspan depotplaster pagar. Avbryt inte
behandlingen utan att ridfraga likare innan. Da kan smértorna dterkomma och du kan bdrja ma sdmre
(se ocksé avsnittet nedan “Om du slutar att anvinda Norspan de potplaster”).

Om du tycker att effekten av Norspan depotplastren &r for svag eller for stark, tala med din likare eller
pa apoteket.

Om du anvint for stor mangd av Norspan depotplaster

Genast dd du mérker att du anvént fler depotplaster 4n du borde, ska du avlidgsna alla depotplaster och
ringa din ldkare eller sjukhus. Personer som tagit en alltfor stor dos (G6verdos) av detta likemedel kan
kdnna sig mycket somniga och illamaende. De kan ocksé fa andningssvérigheter eller forlora
medvetandet och kan vara i behov av akut vard pa sjukhus. Da du uppsoker vard, dr det viktigt att du
tar denna bipacksedel och alla kvarblivna depotplaster med dig. Visa dem for likaren.

Om du fatti dig for stor midngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedémning av risken
samt rddgivning.

Om du har glomt att applicera Norspan de potplaster

Applicera ett nytt depotplaster genast dd du minns. Anteckna datum for detta, da dagen for
depotplasterbyte kan dndras. Om du har varit en lingre tid utan depotplaster, kan smértan aterkomma.
I detta fall ska du ta kontakt med din likare.

Applicera inga extra depotplaster for att kompensera for glomt depotplaster.

Om du slutar att anviinda Norspan depotplaster

Om du slutar att anvéinda Norspan depotplister alltfor tidigt eller om du avbryter behandlingen, din
smérta kanske aterkommer. Om du vill avsluta behandlingen, tala med din lékare. Lékaren talar om for
dig vad som kan goras och om du kan behandlas med ndgon annan medicin.

Hos en del personer kan biverkningar uppstd, da de anvént starka virkmediciner under en langre tid
och sedan slutar anvéinda dem. Risken for biverkningar efter avslutad behandling med Norspan
depotplaster dr mycket liten. Om du emellertid kénner dig upprord, dngestfylld, nervds eller 6veraktiv
eller om du har skakningar, har svart att sova eller har matsméltningsproblem, ska du tala med din
lakare.

Norspan depotplastren har en smértstillande effekt som pagar 4nnu nagon tid efter att depotplastret
avldgsnats. Du ska inte borja anvinda nagon annan smértstillande opioid (stark varkmedicin) inom
24 timmar efter att du avligsnat depotplastret.

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

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

De allvarliga biverkningar som kan vara forknippade med anvdndningen av Norspan depotplister
paminner om de biverkningar som férekommer vid anvindningen av andra starka viarkmediciner, bl.a.
andningssvarigheter och lagt blodtryck.

Detta likemedel kan ge allergiska reaktioner, men allvarliga allergiska reaktioner ar séllsynta.
Avlagsna depotplastret och beritta genast for din likare, om du plotsligt far vinande andning, svart att
andas, svullnad i 6gonlocken, ansiktet eller ldpparna, utslag eller klada, sérskilt om det sprider sig dver
hela kroppen.
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Som vid anvédndningen av alla starka virkmediciner, 4r Norspan depotplaster forknippade med en risk
for beroende eller vanebildning,

Hos patienter som behandlas med Norspan depotplaster har foljande ovriga biverkningar rapporterats:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare)

Huvudvirk, yrsel, disighet

Forstoppning, illamdende eller krakningar

Hudklada

Utslag, rodnad, kldda, inflammation eller svullnad pa applikationsstallet

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

Aptitloshet

Forvirring, depression, angest, svart att sova, nervositet, skakningar

Andtéppa

Magont eller obehag i bukomréadet, diarré, matsméltningsbesvér, torr mun

Svettning, utslag, lokala hudutslag

Trotthet, en kinsla av ovanlig svaghet, muskelsvaghet, svullna hénder, vrister eller fotter

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

Rastloshet, upprymdhet, enkénsla av extrem lycka, hallucinationer, mardrémmar, nedsatt
sexuallust, aggressivitet

Andrad smakfornimmelse, svért att tala, nedsatt kiinsla for smirta eller berdring, stickningar
eller domningar

Minnesforlust, migrian, svimning, koncentrations- och koordinationssvarigheter

Torra 6gon, dimsyn

Ringningar eller susningar i 6ronen, en kénsla av yrsel eller svindel

Hogt eller lagt blodtryck, brostsmérta, snabb eller oregelbunden puls

Hosta, hicka, vinande andning

Viderspanning

Viktnedgéng

Torr hud

Spasmer, sméartor och vérk

Svart att borja urinera

Feber

Oftrmaga att tomma blasan helt

Okad forekomst av olyckor (t.ex. fallolyckor)

Avvinjningssymtom, t.ex. upprymdhet, dngest, svettning eller skakning da behandlingen med
Norspan depotplaster avslutas

Om du ska genomgé blodprov, padminn din likare om att du anvdnder Norspan depotplaster. Denna
paminnelse dr nodvandig emedan Norspan depotplaster kan paverka funktionen av din lever och detta
kan i sin tur paverka resultatet av vissa blodprov.

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

Brostsmérta (som star i samband med hjdrtsjukdom)

Psykiska storningar

Svarigheter att bibehélla balansen

Svullna 6gonlock eller svullet ansikte, minskad pupillstorlek

Svért att andas, forsamrad astma, ovanligt kraftig andning

Yrsel, sérskilt 1 ndr du stiller dig upp

Svart att svilja

Lokal allergisk reaktion med tydliga tecken pa svullnad (i dessa fall bor behandlingen avbrytas)
Svullnad och irritation inne inésan

Forsamrad erektion, stérning i sexualfunktionerna
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o Flunsaliknande sjukdom
. Hudrodnad
J Vitskebrist

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

Humorsvangningar

Oronvirk

Blasor

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare)

o Upprepade andningsuppehall under somnen (sémnapng), se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet”

o Krampanfall

Inflammation itarmvédggen. Symtom kan omfatta feber, krdkning och buksmérta eller

magbesvar

Okad kiinslighet for smirta

Kolikartad buksmérta eller magbesvar

Kénsla av att vara avskild frén sig sjilv

Abstinenssymtom hos spadbarn till mammor som fatt Norspan under graviditeten kan omfatta

gill grat, irritationsbendgenhet och rastloshet, skakningar, matningssvérigheter, svettning och

avsaknad av viktuppgang

o Ett behov av att ta 6kande doser av detta likemedel for att uppnd samma nivd av smértlindring
(tolerans)

o Kontaktdermatit (hudutslag med inflammation som kan ge en briannande kinsla), missfargning
av huden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta giller dven
eventuella 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 likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentralen for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55
00034 Fimea

5. Hur Norspan depotplister ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen och pasen. Utgédngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad. Oanvind medicin som inte anvidnds fore utgangsdatumet ska foras i sina pasar till
apoteket.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvind inte depotplastret om sigillet pa forvaringspasen ar brutet.

Anvinda depotplaster ska vikas ihop vid mitten med limsidan nat och kasseras pa ett tryggt séitt utom
syn- och rackhall for barn.

18



Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och 6 vriga upplys ningar

Innehélls de klaration
Den aktiva substansen dr buprenorfin.

Norspan 5 mikrog/t depotplaster:
Varje depotplaster innehaller 5 mg buprenorfin i ett plaster som ar 6,25 c¢cm? stort och avger ca
5 mikrogram buprenorfin per timme (under 7 dagars tid).

Norspan 10 mikrog/t depotpléster:
Varje depotplaster innehaller 10 mg buprenorfin i ett plaster som &r 12,5 cm? stort och avger ca
10 mikrogram buprenorfin per timme (under 7 dagars tid).

Norspan 15 mikrog/t depotplaster:
Varje depotplaster innehaller 15 mg buprenorfin i ett plaster som ar 18,75 c¢cm? stort och avger ca
15 mikrogram buprenorfin per timme (under 7 dagars tid).

Norspan 20 mikrog/t depotpléster:
Varje depotplaster innehéller 20 mg buprenorfin i ett plaster som &r 25 cm? stort och avger ca
20 mikrogram buprenorfin per timme (under 7 dagars tid).

Norspan 25 mikrog/t depotplaster:
Varje depotplaster innehaller 25 mg buprenorfin i ett plaster som &r 31,25 cm? stort och avger ca
25 mikrogram buprenorfin per timme (under 7 dagars tid).

Norspan 30 mikrog/t depotplaster:
Varje depotplaster innehaller 30 mg buprenorfin i ett plaster som &r 37,5 cm? stort och avger ca
30 mikrogram buprenorfin per timme (under 7 dagars tid).

Norspan 40 mikrog/t depotplaster:
Varje depotplaster innehaller 40 mg buprenorfin i ett plaster som &r 50 cm? stort och avger ca
40 mikrogram buprenorfin per timme (under 7 dagars tid).

Ovriga innehallsimnen &r:

o Polyakrylat (Durotak 387-2051 & 387-2054)
Levulinsyra

Oleyloleat

Povidon

Polyetentereftalat

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Depotplaster.

5 mikrog/t: fyrkantigt, beigefdrgat depotplaster med avrundade hérn och markeringen Norspan 5 mg
5 ug/h

10 mikrog/t: rektangulért, beigefargat depotpldster med avrundade horn och markeringen Norspan
10 mg 10 pg/h

15 mikrog/t: rektangulért, beigefdrgat depotplaster med avrundade horn och markeringen Norspan

15 pg/h
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20 mikrog/t: fyrkantigt, beigefargat depotplaster med avrundade hérn och markeringen Norspan 20 mg
20 pg/h

25 mikrog/t: rektangulirt, beigefargat depotplaster med avrundade horn och markeringen Norspan
25 ugh

30 mikrog/t: rektangulért, beigeférgat depotplaster med avrundade horn och markeringen Norspan
30 pg/h

40 mikrog/t: rektangulirt, beigefargat depotplaster med avrundade hérn och markeringen Norspan
40 pg/t

Norspan depotplaster finns att fa i kartonger som innehaller 1, 2, 3,4, 5, 8, 10 eller 12 pésar
(barnsékert styckforpackade). Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Mundipharma Oy

Rétorpsvigen 41l B

01640 Vanda

Tillverkare
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Nederlinderna

Denna bipacksedel éiindrades senast 11.3.2022.
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