Pakkausseloste: Tietoa kiyttiijille

Buprenorphine Sandoz 5 mikrog/tunti de potlaastari
Buprenorphine Sandoz 10 mikrog/tunti de potlaastari
Buprenorphine Sandoz 15 mikrog/tunti de potlaastari
Buprenorphine Sandoz 20 mikrog/tunti de potlaas tari

buprenorfiini

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén lidkkeen kiyttimisen, silléi se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd mychemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Téama koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mité Buprenorphine Sandoz -depotlaastarit ovat ja mihin niitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettédvé, ennen kuin kdytit Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita
Miten Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita kdytetian

Mahdolliset haittavaikutukset

Buprenorphine Sandoz -depotlaastareiden sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN el D

1. Miti Buprenorphine Sandoz -de potlaastarit ovat ja mihin niita kiyte tiin

Buprenorphine Sandoz -depotlaastareiden vaikuttava aine on buprenorfiini, joka kuuluu voimakkaiden
analgeettien eli kipulddkkeiden ryhméaén.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita kiytetddn aikuisilla  keskivaikean, pitkdkestoisen kivun
hoitoon, jossa tarvitaan voimakkaita kipulddkkeita.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastaria ei tule kédyttédd akuutin kivun hoitoon.

Buprenorfiinia, jota Buprenorphine Sandoz siséltdi, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin téssé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lidkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Buprenorphine Sandoz -de potlaastareita

Ali kiiyti Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita

- jos olet allerginen buprenorfiinille taitdmédn lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa
6)

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on huumausaineriippuvuus

- jos kéytit jotakin monoamiinioksidaasin estéjilidkettd eli MAO-estéjilidkettd (esim.
tranyylisypromiini, feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi ja linetsolidi) tai olet kdyttanyt
tamdn ladkeryhmin ladkkeitd edeltdvien kahden viikon aikana

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



- jos sinulla on esiintynyt vieroitusoireita kuten kiihtyneisyyttd, ahdistuneisuutta, vapinaa tai
hikoilua alkoholinkdytén lopettamisen yhteydessa.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita ei saa kdyttdd huumausainevieroitusoireiden hoitoon.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkirin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kdytdt Buprenorphine

Sandoz -depotlaastareita, jos

- olet hiljattain kdyttdnyt runsaasti alkoholia

- sinulla on epileptisid kohtauksia tai kouristuksia

- sinulla on pddn vammasta johtuvaa vaikeaa padnsérkyé tai pahoinvointia tai kohonnut
aivopaine (esimerkiksi aivosairauden vuoksi). Laastarisaattaa pahentaa oireita tai peittdd pain
vamman vakavuuden.

- sinua huimaa tai pyOrryttda

- sinulla on vaikeita maksavaivoja

- olet koskaan ollut riippuvainen huumausaineista, ladkkeisté tai alkoholista

- ruumiinlimpdsi on koholla, silld tdlloin laastarin vaikuttavaa ainetta saattaa imeytyé
tavallista enemmén verenkiertoon.

- sinulla on masennus tai muu sairaus, jota hoidetaan masennuslidikkeill.
Néiden lddkkeiden kayttd samanaikaisesti Buprenorphine Sandoz -valmisteen kanssa voi johtaa
serotoninioireyhtyméén, joka voi olla hengenvaarallinen tila (ks. kohta ”Muut lidkevalmisteet ja
Buprenorphine Sandoz -depotlaastarit™).

Jos olet dskettdin ollut leikkauksessa, keskustele ladkérisi kanssa ennen ndiden laastarien kayttoa.

Unenaikais et hengityshiiriot

Buprenorphine Sandoz voi aiheuttaa unenaikaisia hengityshéiriditd, kuten uniapneaa
(hengityskatkoksia unen aikana) ja unenaikaista hypoksemiaa (hapen vihyyttd 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 niitd oireita, ota
yhteyttd ladkarin. Ladkarivoi harkita annoksen pienentdmista.

Lapset januoret
Ladkettd eisaa antaa alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille.

Muut lédke valmis teet ja Buprenorphine Sandoz -de potlaas tarit

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettiin kiyttinyt tai saatat

kayttdd muita ladkkeitd.

- Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita ei saa kayttda yhdessd monoaminioksidaasin
estijilddkkeiden eli MAO-estéjilddkkeiden kanssa (esim. tranyylisypromiini, feneltsiini,
isokarboksatsidi, moklobemidi ja linetsolidi) eikd siind tapauksessa, ettd olet kdyttdnyt timéin
ladkeryhmin lidkkeitd edeltivien kahden viikkon aikana.

- Masennuslidkkeet, esimerkiksi sitalopraami, essitalopraami, fluoksetiini, fluvoksamiini,
paroksetiini, sertraliini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini, doksepiini tai trimipramiini.
Nailld ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Buprenorphine Sandoz -valmisteen kanssa, ja sinulle
voi ilmaantua seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (my6s siménlikkeitd
kontrolloivissa lihaksissa), kithtymys, aistiharhat, kooma, likahikoilu, vapina, heijasteiden
kithtyminen, lisddantynyt lihasjénnitys ja yli 38 °C:n ruumiinlimp6. Ota yhteyttd lddkériin, jos
sinulle kehittyy tillaisia oireita.

- Jos kaytdt tiettyjd lddkkeitd, kuten fenobarbitaalia tai fenytoiinia (kdytetdédn yleisesti epileptisten
kohtausten tai kouristusten hoitoon), karbamatsepiinia (epileptisten kohtausten tai kouristusten ja
tiettyjen kiputilojen hoitoon) tai rifampisiinia (tuberkuloosilidke), Buprenorphine Sandoz -
depotlaastareiden vaikutus saattaa heikentya.

- Buprenorphine Sandoz -depotlaastarit saattavat aiheuttaa joillekin uneliaisuutta, pahoinvointia tai
pyorrytystd tai johtaa hengityksen hidastumiseen tai heikkenemiseen. Ndmé haittavaikutukset
voivat pahentua, jos samaan aikaan kdytetddn myds muita ladkkeité, joilla on samankaltainen
vaikutus. Téllaisia ovat esimerkiksi tietyt kipu-, masennus-, ahdistuneisuus- ja psyykenlddkkeet,



uni- ja nukahtamislddkkeet, verenpainelddkkeet kuten klonidiini, muut opioidit (joita saattaa olla
esimerkiksi kipulddkkeissd tai tietyissd yskénlidkkeissd, esim. morfiini, dekstropropoksifeeni,
kodeiini, dekstrometorfaani, noskapiini), vadsyttavit antihistamiinit tai anestesia-aineet kuten
halotaani.

- Buprenorphine Sandoz -valmisteen ja rauhoittavien ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja
vastaavanlaisten lidkkeiden samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista
kéayttdd voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia. Jos ladkari mdaraa
sinulle Buprenorphine Sandoz -valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien lidkkeiden kanssa,
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava. Kerro lddkérille kaikista kdyttdmistasi
rauhoittavista lddkkeistd, ja noudata huolellisesti lddkériltd saamiasi annostussuosituksia. Voi olla
hyodyllistd kertoa ldheisille yllikuvatuista oireista ja merkeistd. Ota yhteys lddkariin, jos sinulle
ilmaantuu tillaisia oireita.

Buprenorphine Sandoz-de potlaastarit alkoholin kanssa

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

Raskaus jaimetys
Ali kaytd Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita, jos olet raskaana taiimetét, epéilet olevasi
raskaana taijos suunnittelet lapsen hankkimista.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timan lidkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Buprenorphine Sandoz -depotlaastarit saattavat vaikuttaa reaktiokykyysi siind méérin, ettet valttimatta
reagoi odottamattomiin tai dkillisiin tapahtumiin asianmukaisesti tai riittivin nopeasti. TAma pétee
etenkin:

- hoidon alussa

- jos kaytit ladkkeitd ahdistuneisuuden tai nukkumisvaikeuksien hoitoon

- jos annostasi suurennetaan.

Jos sinulla on esim. huimausta, uneliaisuutta tai nddn hdméartymisti, 414 aja dlika
kaytd koneita Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kdyton aikana &likd 24 tuntiin laastarin
poistamisen jilkeen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Buprenorphine Sandoz -de potlaas tareita kiytetéian

Kéyta tatd [ddkettd juuri siten kuin 1adkéari on méardnnyt. Tarkista ohjeet ladkériltd tai apteekista, jos
olet epadvarma.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita on saatavilla eri vahvuisina. Ladkarisi paéttad, mikd vahvuus
sopii sinulle parhaiten.

Buprenorphine Sandozin kdyton aloittamisen yhteydessa esiintyy usein jonkin verran pahoinvointia ja
oksentelua (ks. kohta 4). Oireet hividvit yleensd ensimméiisen hoitovikon jilkeen. Kannattaa varata
seurantakdynti ladkdrin vastaanotolle viikkon tai kahden kuluttua Buprenorphine

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



Hoidon aikana ld4kéri saattaa tarvittaessa vaihtaa kayttdméasi depotlaastarin pienempéén tai
suurempaan. Al puolita liké leikkaa laastaria osiin #liké kiyti suositeltua suurempaa annosta. Al
kiyti iholla us eampaa kuin kahta laas taria samanaikais e sti, kokonaisannos saa olla korkeintaan
40 mikrogrammaa/tunti.

Jos sinusta tuntuu, ettd Buprenorphine Sandozin vaikutus on lian voimakas tai lian heikko, kerro
asiasta lddkérillesi tai apteekkiin.

Aikuiset ja iikkéit potilaat

Ellei 1aédkarisi ole kehottanut sinua toimimaan toisin, kinnitd ihollesi yksi Buprenorphine

Sandoz -depotlaastari (tarkempi kuvaus alla) ja vaihda se seitsemén paivan vélein, micluiten aina
samaan aikaan paivastd. Ladkarisi saattaa muuttaa annosta 3—7 péivan kuluttua, kunnes sopiva kipua
lievittivd annos selvidd. Jos lddkérisi on kehottanut sinua kdyttiméén depotlaastarien lisiksi myds
muita kipulddkkeitd, noudata hinen ohjeitaan tarkoin. Muutoin Buprenorphine Sandoz -hoito ei
vaikuta parhaalla mahdollisella tavalla. Depotlaastaria tulee kdyttda 3 kokonaisen vuorokauden ajan
ennen annoksen suurentamista. Télloin kyseisen annoksen maksimivaikutus on saavutettu.

Potilaat, joilla on maksas airaus
Potilailla, joilla on maksasairaus, Buprenorphine Sandozin teho ja vaikutusaika saattavat muuttua.
Laékdrisi seuraa tilaasi tavallista huolellisemmin.

Kaytto lapsille ja nuorille
Alle 18-vuotiaat eivit saa kiyttdd Buprenorphine Sandoz -depotlaastareita.

Kiyttotapa

Buprenorphine Sandoz on tarkoitettu annosteltavaksi thon lépi.

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

Ennen Buprenorphine Sandoz -de potlaastarien kiinnittéimis ti paikalleen

- Valitse drtymétdn, ehjd thoalue olkavarren ulkosyrjistd, rintakehdn ylidosasta, yliseldsti
tai kyljen yldosasta (ks. kuvat alla). Pyydé apua, jos et pysty asettamaan laastaria paikalleen
itse.

- Buprenorphine Sandoz -depotlaastarit tulee kiinnittdd ihoalueelle, jolla on vain védhén tai tuskin
lainkaan ihokarvoja. Jos sopivia karvattomia ihoalueita eiole, thokarvat voidaan leikata saksilla.
Niitd ei saa ajella.

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

- Valitun ihoalueen tulee olla kuiva ja puhdas. Pese se tarvittaessa kylmélld tai haalealla vedella.
Ali kiiytd saippuaa, alkoholia, &liyji, ihovoiteita #likid mitiZin muuta puhdistusainetta. Jos olet
juuri kiiynyt kuumassa kylvyssi tai suihkussa, odota, kunnes iho on tiysin kuiva ja viilled. Ali
levitd valitsemallesi ihoalueelle ihovoidetta, emulsiovoidetta dldkd voidetta. Ne voivat estdd
laastaria tarttumasta kunnolla ihoon.

Depotlaastarin Kiinnittiminen iholle

Vaihe 1: Depotlaastarit on yksittdispakattu pienin annospusseihin. Avaa annospussi juuri ennen
kiyttod repdiseméilli se merkitysti kohdasta auki. Ota depotlaastari annospussista. Ald kiyti
depotlaastaria, jos annospussi on rikki.



Vaihe 2: Depotlaastarin Limapintaa peittdé lapindkyvé suojakalvo. Irrota varovasti puolet
suojakalvosta. Yritd olla koskettamatta laastarin limapintaa.

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

Depotlaastarin kiytto

Depotlaastaria kdytetdén seitsemén paivan ajan. Jos laastari on kimnitetty oikein, sen irtoaminen on
epéatodenndkdistd. Jos laastarin reunat alkavat irrota ihosta, ne voidaan kinnittdd uudelleen ihoon
sopivalla ihoteipilld. Laastarin kiytto ei estd suihkussa eikd kylvyssd kdymistd eikd uimista.

Depotlaastaria ei saa altistaa kovalle kuumuudelle (esim. lampd&tyynyt, sdhkohuovat, lampdlamput,
sauna, kuumat kylvyt, limmitetyt vesisdngyt, kuumavesipullot tms.), koska tilloin laastarista saattaa
vapautua vereen tavallista suurempia maérid vaikuttavaa ainetta. Ulkoinen kuumuus voi myds estda
laastaria tarttumasta kunnolla thoon. Korkea ruumiinlimpd voi vaikuttaa Buprenorphine

Sandoz -depotlaastarien vaikutuksiin (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet” edelld).

On epitodennékaistd, ettd depotlaastari irtoaisi ennen kuin se pitdd vaihtaa. Jos ndin kuitenkin kady, ala
kéytd samaa laastaria uudelleen. Kiinnitd uusi laastari heti paikalleen (ks. ”Depotlaastarin
vaihtaminen” alla).

Depotlaastarin vaihtaminen

- Irrota aiempi depotlaastari.

- Taita se kaksin kerroin limapinnat vastakkain.

- Otauusi depotlaastari annospussista. Laita vanha laastari tyhjidn annospussiin ja hivitd
annospussi turvallisella tavalla.

- Myos kiytetyissd depotlaastareissa on pienid méarid vaikuttavaa ainetta, josta voi olla haittaa
lapsille taieldimille. Huolehdi siitd, ettd kdytetyt depotlaastarit eivit ole lasten ja eldinten
ulottuvilla eivitkd nakyvilld.

- 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 vikkoa.
- Muista vaihtaa depotlaastarit aina samaan aikaan paivasti. On tirkedd merkitd vuorokaudenaika
muistiin.

Hoidon kesto

Laskirisi kertoo, miten pitkdin tarvitset Buprenorphine Sandoz -depotlaastarihoitoa. Ali lopeta hoitoa
keskustelematta asiasta ladkéarin kanssa, silld kipu saattaa palata ja voit tuntea olosi huonovomtiseksi
(ks. my6s “Jos lopetat Buprenorphine Sandoz -depotlaastareiden kidyton™ alla).

Jos kiytit enemmiin Buprenorphine Sandoz -de potlaastareita kuin sinun pitéisi

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

Jos huomaat kdyttdneesiuseampia depotlaastareita kuin sinun pitdisi, irrota kaikki laastarit heti ja soita
ladkarillesi tai sairaalaan vélittomésti. Yhannostus voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta ja
pahoinvointia. Se voi myds aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai tajuttomuutta, ja paivystysluonteinen
sairaalahoito voi olla tarpeen. Kun hakeudut ladkarin hoitoon, ota tdiméd pakkausseloste ja kaikki
jalielld olevat depotlaastarit mukaasi ja ndyti ne ldakarille.

Jos unohdat kiyttia Buprenorphine Sandoz -de potlaas tareita

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

Ali kiinnitd iholle ylimdiriisii depotlaastareita korvataksesi unohtamasi depotlaastarin.

Jos lopetat Buprenorphine Sandoz -de potlaas tareiden kiyton

Jos lopetat Buprenorphine Sandoz -depotlaastareiden kdyton liian aikaisin tai keskeytét hoidon, kipu
saattaa palata. Jos haluat lopettaa hoidon, keskustele asiasta ladkarisi kanssa. Ladkérisi kertoo, miten
voit toimia ja voidaanko sinua hoitaa muilla ladkkeilld.

Joillakuilla voi esiintyd haittavaikutuksia, jos he kiyttavét voimakkaita kipulddkkeitd pitkid aikoja ja
lopettavat sitten niiden kdyton. Buprenorphine Sandoz -depotlaastareiden kayton lopettamisen jilkeen
tallaisten vaikutusten riski on hyvin pieni. Jos kuitenkin olet kithtynyt, ahdistunut tai hermostunut tai
jos sinulla esiintyy vapinaa, yliaktiivisuutta, nukkumisvaikeuksia tai ruoansulatusvaikeuksia, kerro
asiasta ladkarillesi.

Buprenorphine Sandoz -depotlaastarien kipua lievittédvé vaikutus séilyy jonkin aikaa depotlaastarin
poistamisen jilkeen. Ald aloita minkddn uuden opioidikipuliikkeen (voimakkaan kipulddkkeen)
kéayttdd ennen kuin depotlaastarin poistamisesta on kulunut véhintddn 24 tuntia.

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

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Buprenorphine Sandoz -depotlaastareiden kiyttoon mahdollisesti littyvdt vakavat haittavaikutukset
ovat samanlaisia kuin muitakin voimakkaita kipulddkkeitd kiytettdessd todettavat haitat. Niitd ovat
esimerkiksi hengitysvaikeudet ja alhainen verenpaine.

Téama lddke voi aiheuttaa allergisia reaktioita, vaikka vakavat allergiset reaktiot ovatkin harvinaisia.

Irrota laastari ja ota valittomasti yhteys ladkdriin, jos sinulle kehittyy ékillistd hengityksen vinkumista,
hengitysvaikeuksia, silmidluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, ihottumaa tai kutinaa, etenkin, jos



niitd esiintyy joka puolella kehoa.
Buprenorphine Sandoz -depotlaastareiden kayttdon littyy riippuvuuden tai tottumisen riski.

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

Hyvin yleiset (voiesiintyd yli 1 kdyttdjalli 10:std)

- pidédnsirky, huimaus, uneliaisuus

- ummetus, pahoinvointi tai oksentelu

- ihon kutina, thon punoitus

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

Yleiset (voiesiintyd enintdén 1 kdyttdjalla 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, turvotus esim. késissd, nilkoissa tai jalkaterissa.

Melko harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalla 100:sta)

- mielialan vaihtelut, levottomuus, kihtyneisyys, voimakkaan hyvénolon tunne, aistiharhat,
painajaiset, sukupuolivietin heikkeneminen, aggressiivisuus

- makuaistin muutokset, kipu- tai kosketustunnon heikkeneminen, kihelmointi tai tunnottomuus

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

- silmien kuivuminen, nd6én hdmértyminen

- korvien soiminen tai humina

- huimaus tai kiertohuimaus

- korkea tai alhainen verenpaine, rintakipu, nopea syddmen syke, syddmentykytys, kasvojen
punoitus

- yskd, hikka, hengityksen vinkuminen

- ilmavaivat

- laithtuminen

- ihon kuivuminen

- lihassupistukset, kivut ja siryt

- virtsantulon viippyminen, virtsaamisvaikeudet, virtsanpidatyskyvyttomyys

- kuume

- tapaturmien (esim. kaatumisten) lisidntyminen

- vieroitusoireet, esimerkiksi kihtyneisyys, ahdistus, hikoilu tai véristykset Buprenorphine
Sandoz -hoidon lopettamisen yhteydessa.

Jos sinulta otetaan verikokeita, muistuta lddkaridsi siitd, ettd kdytdt Buprenorphine
Sandoz -depotlaastareita. TAméa on tarkeéa, silli Buprenorphine Sandoz -depotlaastarit saattavat
vaikuttaa maksan toimintaan, mikd voi vaikuttaa joihinkin verikoetuloksiin.

Harvinaiset (voiesiintyd enintddn 1 kayttdjalld 1000:sta)

- rintakipu (joka liittyy sydédnsairauteen)

- psyykkiset hdiriot

- tasapainovaikeudet

- silmdluomien taikasvojen turvotus, silmin mustuaisten pieneneminen

- hengitysvaikeudet, astman paheneminen, epétavallisen voimakas hengitys

- pyorrytys, etenkin seisomaan noustessa

- puhevaikeudet

- nielemisvaikeudet, suolentukkeuma

- paikallinen allerginen reaktio, johon liittyy selvid turvotuksen merkkejd (tdlloin hoito tulee
lopettaa)



- turvotus ja drsytys nendssi

- erektion heikkeneminen, sukupuolitoimintojen hairiot
- influenssankaltaiset oireet

- nestehukka.

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

- korvakipu

- rakkulat

- ladkeriippuvuus.

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- epileptiset kohtaukset tai kouristuskohtaukset

- suolen seindmén tulehdus. Oireita voivat olla mm. kuume, oksentelu ja vatsakipu tai vatsavaivat.

- kolikkimainen vatsakipu tai vatsavaivat

- itsestd irrallisuuden tunne

- Buprenorphine Sandoz -lidkettd raskausaikana saaneiden ditien vauvoilla voi esiintya
vieroitusoireena mm. kimeéa itkua, drtyisyyttd ja levottomuutta, vapinaa, syomisvaikeuksia,
hikoilua ja painonnousun pyséhtymista.

- kosketusihottuma (ihottuma, johon littyy tulehdus ja johon voi littyd kirvelyn tunnetta), ihon
vArimuutos.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Buprenorphine Sandoz -de potlaastareiden siilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

Ali kiyti titd lskettd pahvipakkauksessa ja annospussissa mainitun viimeisen kiyttopdivimédsrin
(EXP) jilkeen. Viimeinen kdyttopaivimaéra tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivad.

Séilytd alle 25 °C.
Ali kiiyti laastaria, jos annospussi on rikkoutunut.

Kéytetyt laastarit taitetaan kaksin kerroin limapinta sisdédnpéin ja hivitetdin turvallisesti.
Ladkkeitd eipidd heittdd viemiriin eikd havittidé talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Buprenorphine Sandoz -de potlaastari sisltia

Vaikuttava aine on buprenorfiini.

Buprenorphine Sandoz 5 mikrog/tunti depotlaastari




Yksi 6,25 ¢cm? depotlaastari sisdltdd 5 mg buprenorfiinia ja vapauttaa sitd 5 mikrogrammaa tunnissa.

Buprenorphine Sandoz 10 mikrog/tunti depotlaastari
Yksi 12,5 cm? depotlaastari sisdltdd 10 mg buprenorfiinia ja vapauttaa sitd 10 mikrogrammaa tunnissa.

Buprenorphine Sandoz 15 mikrog/tunti depotlaastari
Yksi 18,75 ¢cm? depotlaastari sisdltdd 15 mg buprenorfiinia ja vapauttaa sitd 15 mikrogrammaa
tunnissa.

Buprenorphine Sandoz 20 mikrog/tunti depotlaastari
Yksi 25 cm? depotlaastari sisaltdd 20 mg buprenorfiinia ja vapauttaa sitd 20 mikrogrammaa tunnissa.

Muut aineet ovat:

Suojakalvo (poistetaan ennen laastarin kimnittdmisté): silikonoitu PET-kalvo.

Liimamatriksi (sisdltdd buprenorfiinia): levulinihappo, oleyylioleaatti, povidoni K90, akryylihappo-
butyyliakrylaatti-(2-etyyliheksyyli)akrylaatti-viny yliasetaattikopolymeeri (5:15:75:5).

Eri limamatrikseja erottava kalvo (osa siséltdd buprenorfiinia): PET-kalvo.

Liimamatriksi (ei sisdlli buprenorfiinia): akrylaattilima.

Taustakalvo (painettu merkintéd): polyuretaanikalvo, painomuste.

Liskevalmisteen kuvaus ja pakkaus koot

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

”Buprenorphinum 5 pg/h”

”Buprenorphinum 10 pg/h”

”Buprenorphinum 15 pg/h”

”Buprenorphinum 20 pg/h”

Jokainen depotlaastari on yksittdispakattu lapsiturvalliseen annospussiin.
Pahvipakkaukset, joissa 1, 2, 3, 4, 5, 8, 10, 12 tai 20 depotlaastaria.
Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

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

Valmistaja:
Hexal AG, Industriestrasse 25, 83607 Holzkirchen, Saksa

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 26.05.2021



Bipacksedel: Information till anvindaren

Buprenorphine Sandoz 5 mikrog/timme depotplaster
Buprenorphine Sandoz 10 mikrog/timme de potplaster
Buprenorphine Sandoz 15 mikrog/timme de potplaster
Buprenorphine Sandoz 20 mikrog/timme de potplaster

buprenorfin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda dettalikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, 4ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Buprenorphine Sandoz &r och vad det anvinds for

Vad du behdver veta mnan du anvidnder Buprenorphine Sandoz
Hur du anvénder Buprenorphine Sandoz

Eventuella biverkningar

Hur Buprenorphine Sandoz ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

S e e

1.  Vad Buprenorphine Sandoz ir och vad det anvéinds for

Buprenorphine Sandoz depotplaster innehdller det verksamma &mnet buprenorfin som tillhér en grupp
lakemedel som kallas starka smartstillande likemedel.

Buprenorphine Sandoz anvinds till vuxna for att lindra mattlig, lAngvarig smérta som kriver ett starkt
smiartstillande likemedel.

Buprenorphine Sandoz ska inte anvéndas for att lindra akut smérta.

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

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Buprenorphine Sandoz

Anvind inte Buprenorphine Sandoz

- om du &r allergisk mot buprenorfin eller ndgot annat innehallsimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

- om du har andningsproblem

- om du &r beroende av narkotika

- om du tar ett slags likemedel som kallas monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare) (t.ex.
tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid och linezolid), eller om du har tagit denna
typ av likemedel under de senaste tva veckorna

- om du lider av myasthenia gravis (en sérskild typ av muskelsvaghet)

- om du tidigare har Lidit av abstinensbesvér som upprordhet, angest, darrningar eller svettningar
nér du shutat med alkohol.
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Buprenorphine Sandoz ska inte anvéndas for att behandla symtom i samband med att du slutar
anvianda en narkotikum.

Varningar och forsiktighet

Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anvénder Buprenorphine Sandoz om du

- nyligen har druckit mycket alkohol

- lider av epileptiska anfall eller konvulsioner

- lider av svar huvudvérk eller mér illa efter en skallskada eller 6kat tryck i huvudet (t.ex. pa
grund av en hjirnskada). Depotplistren kan ndmligen forvérra eller dolja omfattningen av en
skallskada.

- kdnner dig yr eller svag

- har svéra leverproblem

- har ndgonsin haft narkotika- eller alkoholberoende

- har feber, eftersom det kan leda till att stérre médngder av det verksamma dmnet tas upp av
blodet 4n vid normal kroppstemperatur

- om du har depression eller andra tillstind som behandlas med antidepressiva likemedel.
Om dessa likemedel anvdnds tillsammans med Buprenorphine Sandoz kan detta leda till
serotonergt syndrom, ett tillstind som kan vara livshotande (se ”Andra likemedel och
Buprenorphine Sandoz”).

Om du har genomgétt en operation nyligen, tala om detta for din likare innan du anvénder dessa
plaster.

Somnrelaterade andnings problem

Buprenorphine Sandoz kan orsaka somnrelaterade andningsproblem sasom sémnapné (andningspauser
under sémn) och somnrelaterad hypoxi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningspauser
under s6mn, uppvaknande pé natten pa grund av andndd, svarigheter att fortsitta sova eller 6verdriven
trotthet under dagen. Kontakta din likare om du eller nigon annan person observerar dessa symtom.
Din ldkare kan 6vervéga att minska dosen.

Barn och ungdomar
Ge inte detta likemedel till barn och ungdomar under 18 éar.

Andra liikemedel och Buprenorphine Sandoz

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra

lakemedel.

- Buprenorphine Sandoz 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 likemedel under de senaste tva veckorna.

- Antidepressiva likemedel som citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin,
sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin. Dessa likemedel kan
péaverka eller paverkas av Buprenorphine Sandoz och du kan fa symtom som oftrivilliga rytmiska
muskelryckningar, dven i de muskler som styr 6gonens rorelser, upprordhet, hallucinationer,
koma, kraftig svettning, darrningar, forstirkta reflexer, spadnda muskler och kroppstemperatur éver
38 °C. Kontakta likaren om du fir sddana symtom.

- Om du tar ladkemedel som fenobarbital eller fenytoin (likemedel som allmént anvénds for att
behandla epileptiska anfall eller konvulsioner), karbamazepin (Iikemedel som anvénds for att
behandla epileptiska anfall eller konvulsioner och vissa smérttillstdnd) eller rifampicin (Iikemedel
som anvinds for att behandla tuberkulos), kan effekterna av Buprenorphine Sandoz minska.

- Buprenorphine Sandoz kan gora att vissa personer kidnner sig somniga, illamaende eller svaga
eller gora att de andas langsammare eller svagare. Dessa biverkningar kan forvérras om andra
lakemedel som ger samma biverkningar tas samtidigt. Dessa omfattar vissa likemedel for
behandling av smérta, depression, angest, psykiska eller mentala storningar, sémnmedel,
lakemedel mot hogt blodtryck som klonidin, andra opioider (som kan finnas i smértstillande
lakemedel eller vissa hostmediciner, t.ex. morfin, dextroproproxifen, kodein, dextrometorfan eller
noskapin), antihistaminer som gor dig somnig eller anestesimedel som halotan.
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- Samtidig anvindning av Buprenorphine Sandoz och lugnande likemedel sasom bensodiazepiner
eller liknande likemedel okar risken for dasighet, andningssvarigheter (andningsdepression),
koma och kan vara livshotande. P4 grund av detta bor samtidig anvindning endast Gvervigas nar
inga andra behandlingsalternativ dr mdjliga. Om din likare dnda foreskriver Buprenorphine
Sandoz tillsammans med lugnande likemedel bor dosen och behandlingsléingden vid samtidig
anvindning begrédnsas av din likare. Tala om for din likare om du tar lugnande likemedel och f6}j
lakarens dosrekommendationer noggrant. Det kan vara bra att informera vdnner och anhdriga att
vara uppmédrksamma pa de signaler och symtom som ndmns ovan. Kontakta likare om du far
sddana symtom.

Buprenorphine Sandoz med alkohol

Alkohol kan forvérra vissa av biverkningarna och du kan mé daligt om du dricker alkohol medan du
anvéinder Buprenorphine Sandoz. Att dricka alkohol medan du anvénder Buprenorphine Sandoz kan
ocksa paverka din reaktionsformaga.

Gravidite t och amning
Buprenorphine Sandoz bor inte anvdndas om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anviindning av maskiner

Buprenorphine Sandoz kan paverka din reaktionsformaga sa mycket att du inte reagerar korrekt eller
tillrdckligt snabbt vid ovéntade eller plotsliga héndelser. Detta géller sérskilt:

- i borjan av behandlingen

- om du tar likemedel mot &ngest eller som sémnmedel

- om du far en 6kad dos.

Om du paverkas (t.ex. kdnner dig yr, dasig eller har dimsyn), bor du inte framf6ra fordon eller
anvinda maskiner medan du anvinder Buprenorphine Sandoz eller under 24 timmar efter att plastret
har tagits bort.

Du ér sjdlv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga 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 dérfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din Idkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3.  Hur du anvinder Buprenorphine Sandoz

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

Olika styrkor p& Buprenorphine Sandoz finns tillgidngliga. Din likare avgor vilkken styrka pa
Buprenorphine Sandoz som passar dig bést.

I borjan av anvindningen av Buprenorphine Sandoz forekommer ofta en del illamaende och
krakningar (se avsnitt 4). Detta gér vanligen 6ver efter den forsta behandlingsveckan. Det dr en bra idé
att boka en uppfoljningstid hos likaren 1-2 veckor efter att du borjat anvinda Buprenorphine Sandoz
plaster. Under besoket kontrolleras att du tar ritt dos och eventuella biverkningar behandlas.

Under behandlingen kan din likare dndra det plaster du anvéinder till ett mindre eller stérre om det

behovs. Du far inte klippa eller dela plistren eller anvdnda en hogre dos &n rekommenderat. Du bor
inte anviinda mer én tva plaster samtidigt upp till en maximal total dos pa 40 mikrogram/timme.
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Om du kénner att effekten av Buprenorphine Sandoz ar for svag eller for stark, tala med din likare
eller apotekspersonal.

Vuxna och éldre patienter

Om inte din likare har sagt ndgot annat till dig, fast ett Buprenorphine Sandoz depotplaster (enligt den
detaljerade beskrivningen nedan) och byt det var sjunde dag, helst vid samma tid pa dagen. Din likare
kan vilja justera dosen efter 3—7 dagar tills korrekt niva av smértkontroll har hittats. Om din likare har
uppmanat dig att ta ett eller flera smértstillande likemedel i kombination med pléstret, folj likarens
anvisningar noga, annars far du inte full nytta av behandlingen med Buprenorphlne Sandoz. Plastret
ska bdras i tre hela dagar innan dosen dkas, det 4r dd som den givna dosen nér full effekt.

Patienter med le versjukdomar
Hos patienter med leversjukdomar kan effekterna och verkningsperioden av Buprenorphine Sandoz
paverkas och din likare kommer dirfor att folja dig ndrmare.

Anvindning for barn och ungdomar
Buprenorphine Sandoz depotplaster ska inte ges till patienter under 18 ar.

Adminis treringss:tt

Buprenorphine Sandoz depotpléaster dr avsett for transdermal anvandning.

Buprenorphine Sandoz verkar genom huden. Efter applicering passerar buprenorfin genom huden in i
blodet.

Innan du applicerar Buprenorphine Sandoz de potplister

- Vilj ett hudparti som inte &r irriterat eller skadat pa utsidan av Gverarmen, 6vre delen av
brostkorgen, 6vre delen avryggen eller pa sidan av brostkorgen (se bilderna nedan). Be om
hjilp om du inte kan sétta fast plastret sjilv.

- Buprenorphine Sandoz depotplaster ska sittas fast pa ett hudparti dir det inte finns s& mycket
har. Om det inte finns nagra passande hérlosa hudpartier ska haren klippas bort med en sax.
Raka inte bort dem.

- Undvik hud som ar rod, irriterad eller har andra skador som stora arr.

- Det hudparti du viljer maste vara torrt och rent. Tvétta med kallt eller lummet vatten om det
behodvs. Anvind inte tval, sprit, olja, lotioner eller andra rengdringsprodukter. Vinta tills huden
ar helt torr och sval efter ett hett bad eller en het dusch. Smorj inte in lotion, hudkrdm eller salva
pa detutvalda hudpartiet. Det kan gora att plastret inte fastnar ordentligt.

Applicering av plastret

Steg 1. Varje depotplaster ligger forseglat i en dospése. Precis innan anvéndning, 6ppna dospasen
genom att riva lings den markerade linjen. Ta ut plastret. Anvind inte plastret om inte dospésen ar
ntakt.
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Steg 2. Plastrets klibbiga sida har en genomskinlig skyddsfilm. Dra forsiktigt av den ena delen av
skyddsfilmen. Undvik att réra vid plastrets klibbiga sida.

Steg 3. Fist plastret pa det utvalda hudomradet och dra bort resterande skyddsfilm.

Steg 4. Tryck plastret mot huden med handflatan och rékna langsamt till 30 sekunder. Forsédkra dig om
att hela plastret dr i tit kontakt med huden, sérskilt runt kanterna.

Att béra plastret

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

Utsitt inte plastret for stark virme (t.ex. virmedynor, elektriska filtar, virmelampor, bastubad, heta
bad, uppvdarmda vattenséngar, varmvattenflaskor, m.m.) eftersom det kan dka kroppens upptag av det
verksamma dmnet i1 blodet. Varme utifran kan ocksé gora att depotplastret inte fastnar ordentligt. Om
du har feber kan det paverka effekterna av Buprenorphine Sandoz (se avsnittet ”Varningar och
forsiktighet” ovan.)

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

Byte av plaster

- Ta bort det gamla plastret.

- Vik ihop det pa mitten med de klibbiga sidorna nat.

- Oppna och ta ut ett nytt pldster. Anviind den tomma dospasen for att kasta det gamla plastret.
Kasta nu dospésen pa sékert sétt.

- Anvinda plaster innehaller dnnu litet verksamt &mne som kan skada barn eller djur. Se till att
alla anvinda depotplaster ar alltid utom syn- och rackhall for barn och djur.

- Sétt 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 dr viktigt att du antecknar
tidpunkt péa dagen.

Behandlingens lingd

Din Iikare talar om for dig hur linge du ska behandlas med Buprenorphine Sandoz depotpléster.
Avsluta inte behandlingen utan att ridgéra med en likare, eftersom dina smértor kan komma tillbaka
och du kan méa daligt (se 4ven ’Om du slutar att anvinda Buprenorphine Sandoz” nedan).
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Om du har anvint for stor méingd av Bupre norphine Sandoz

Om du fatt i dig for stor mdngd 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.

Sa snart du upptécker att du har anvént fler plaster dn du borde, ta bort alla plaster och kontakta
omedelbart likare eller sjukhus. Personer som har fatt en 6verdos kan kénna sig mycket somniga och ma
illa. De kan ocksé ha andningssvarigheter eller forlora medvetandet och kan behdva akutvard pa sjukhus.
Nér du soker vard ska du ta med dig denna bipacksedel och eventuella plaster som finns kvar och visa for
lakaren.

Om du har glomt att séitta dit ett Buprenorphine Sandoz

Satt dit ett nytt depotplaster sa fort du kommer ihag det. Skriv ocksé upp datumet, eftersom din
vanliga bytesdag nu kan ha dndrats. Om du dr mycket férsenad med att byta plaster kan dina smértor
komma tillbaka. Kontakta i sé fall din Idkare.

Sétt inte dit extra plaster for att kompensera for glomt plaster.

Om du slutar att anviinda Buprenorphine Sandoz

Om du slutar anvéinda Buprenorphine Sandoz for snabbt eller om du avbryter behandlingen kan dina
smértor komma tillbaka. Radfrdga din likare om du vill avbryta behandlingen. Likaren kan tala om
for dig vad som kan goéras och om du kan fa behandling med andra likemedel.

Vissa personer kan fa biverkningar nér de har anvént starka smértstillande likemedel under ldng tid
och sedan slutar med dem. Riskerna att fa biverkningar nér man slutar med Buprenorphine Sandoz ar
mycket sma. Berétta 4nda for din lakare om du skulle kénna dig upprord, orolig, nervos eller skakig,
om du blir veraktiv, far somnsvarigheter eller matsméltningsbesvar.

Den smirtstillande effekten fran Buprenorphine Sandoz sitter kvar en tid efter att plastret har tagits
bort. Borja inte ta ndgon annan opioid (starkt smértstillande likemedel) forrdn 24 timmar efter att
plastret har tagits bort.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar vid anvéndning av Buprenorphine Sandoz paminner om dem som observerats
for andra starka smértstillande likemedel, t.ex. andningssvérigheter och ldgt blodtryck.

Detta likemedel kan orsaka allergiska reaktioner, dock ar det séllsynt med allvarliga allergiska
reaktioner. Ta bort depotpléstret och kontakta din Iikare omedelbart om du plotsligt far vinande
andning eller svart att andas. S& 4ven om 6gonlock, ansikte eller lippar svullnar upp, samt om du far
utslag eller klida — framfor allt om den &r spridd 6ver hela kroppen.

Det finns enrisk att du blir beroende av eller van vid Buprenorphine Sandoz.

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):
- huvudvirk, yrsel, somnighet

- forstoppning, illamaende eller krikningar

- hudklida, hudrodnad
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- utslag, klada, rodnad, inflammation eller svullnad pé applikationsstillet.

Vanliga (kan féorekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

- aptitforlust

- forvirring, depression, angest, somnldshet, nervositet, skakningar

- andnod

- magsmértor eller -obehag, diarré, matsméltningsbesvér, torr mun

- svettningar, utslag, lokala hudutslag

- trotthet, kédnsla av onormal svaghet, muskelsvaghet, svulina hinder, fotleder eller fotter.

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

- humdrsvangningar, rastloshet, upprordhet, en kédnsla av extrem lycka, hallucinationer,
mardrommar, nedsatt sexuallust, aggressivitet

- smakforvrangning, minskad kénslighet for smérta eller berdring, stickningar eller domningar

- minnesforlust, migrdn, svimning, problem med koncentration eller koordination

- torra 6gon, dimsyn

- ringande eller brusande ljud i 6ronen

- kdnsla av yrsel eller svindel

- hogt eller lagt blodtryck, brostsmérta, snabb hjartrytm, hjartklappning, vallningar

- hosta, hicka, vinande andningsljud

- gaser i magen

- viktforlust

- torr hud

- spasmer, smartor och virk

- svarighet att borja kissa, urineringssvarigheter, oavsiktlig urinavgang

- feber

- Okning av olycksfall (t.ex. fallolyckor)

- abstinensbesvér som upprordhet, oro, svettningar eller darrningar nér du slutar anvénda
Buprenorphine Sandoz.

Om du behdver ta blodprov, paminn din likare om att du anvinder Buprenorphine Sandoz. Det ér
viktigt eftersom Buprenorphine Sandoz kan paverka hur levern fungerar 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 hjartsjukdom)

- psykiska storningar

- balansrubbningar

- ansikts- eller 6gonlockssvullnad, sammandragning av pupillerna

- andningssvarigheter, forsimrad astma, ovanligt kraftig andning

- yrsel, sarskilt i ndr du stéller dig upp

- talsvéarigheter

- Svérigheter att svilja, tarmstopp

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

- svullnad och irritation inne i ndsan

- minskad erektion, nedsatt sexuell funktion

- influensaliknande sjukdom

- vatskebrist.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéindare):
- muskelryckningar

- Ooronsmaértor

- blasor

- lakemedelsberoende.
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Har rapporterats (forekommer hos oként antal anvindare):

- epileptiska anfall eller konvulsioner

- inflammation itarmviaggen. Symtom kan omfatta feber, krikning och buksmérta eller
bukbesvir.

- kolikartad buksmérta eller bukbesvir

- kénsla av att vara avskild fran sig sjilv

- abstinenssymtom hos spadbarn till mammor som fétt Buprenorphine Sandoz under graviditeten
kan omfatta gill grat, irritationsbendgenhet och rastloshet, skakningar, matningssvérigheter,
svettning och avsaknad av viktuppgang.

- kontaktdermatit (hudutslag med inflammation som kan ge en brannande kinsla), missfargning
av huden.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka informationen om
likemedels sékerhet.

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea, Biverkningsregistret, PBS55, 00034
FIMEA. Webbplats: www.fimea.fi.

5. Hur Buprenorphine Sandoz ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasen efter EXP. Utgadngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvénd inte plastret om dospésen inte &r intakt.

Det anvinda plastret ska vikas thop med den klibbiga sidan inat och kasseras pa ett sdkert satt.
Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Friga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehills de klaration
o Den aktiva substansen ér buprenorfin.

Buprenorphine Sandoz 5 mikrog/timme depotplaster:
Varje depotplaster om 6,25 cm? innehéller 5 mg buprenorfin och avger 5 mikrogram buprenorfin per
timme.

Buprenorphine Sandoz 10 mikrog/timme depotplaster:
Varje depotplaster om 12,5 cm? innehéller 10 mg buprenorfin och avger 10 mikrogram buprenorfin per
timme.

Buprenorphine Sandoz 15 mikrog/timme depotplaster:
Varje depotplaster om 18,75 c¢cm? innehaller 15 mg buprenorfin och avger 15 mikrogram buprenorfin
per timme.

Buprenorphine Sandoz 20 mikrog/timme depotpléster:
Varje depotplaster om 25 cm? innehéller 20 mg buprenorfin och avger 20 mikrogram buprenorfin per
timme.
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. Ovriga innehallsimnen &r:

Skyddsskikt (tas bort innan plastret appliceras): silikoniserad PET-film.

Haftskikt (innehallande buprenorfin): levulinsyra, oleyloleat, povidon K90, akrylsyra-butylakrylat-(2-
etylhexyl)akrylat-vinylacetat sampolymer (5:15:75:5).

Separerande film (mellan héftskikten med och utan buprenorfin): PET-film.

Hiftskikt (utan buprenorfin): akrylatlim.

Baksidesskikt (med printad text): polyuretan-film, trycksvérta.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Buprenorphine Sandoz ér ett blekt gul-brunt rektangulirt depotplaster med rundade hérn mérkt:
”Buprenorphinum 5 pg/h”

”Buprenorphinum 10 pg/h”

”Buprenorphinum 15 pg/h”

”Buprenorphinum 20 pg/h”

Varje plaster ar individuellt forpackati en barnséker dospase.
Kartonger som innehaller 1,2, 3, 4, 5, 8, 10, 12 eller 20 depotplaster.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forsdljning

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

Tillverkare
Hexal AG, Industriestrasse 25, 83607 Holzkirchen, Tyskland

Denna bipacksedel dndrades senast 26.05.2021
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