Bipacksedel: Information till patienten

Buprenorphine STADA 5 mikrogram/timme depotplaster
Buprenorphine STADA 10 mikrogram/timme depotplaster
Buprenorphine STADA 20 mikrogram/timme depotplaster

buprenorfin

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behgva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Buprenorphine Stada ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvander Buprenorphine Stada
Hur du anvénder Buprenorphine Stada

Eventuella biverkningar

Hur Buprenorphine Stada ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ouhrwdE

1. Vad Buprenorphine Stada ar och vad det anvands for

Buprenorphine Stada innehaller det aktiva amnet buprenorfin som tillhor en grupp lakemedel som
kallas starka smartstillande lakemedel. Det har ordinerats at dig av din lakare for att lindra mattlig,
langvarig smarta som kraver ett starkt smartstillande lakemedel.

Buprenorphine Stada ska inte anvéandas for att lindra akut smérta.

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

2. Vad du behéver veta innan du anvander Buprenorphine Stada

Anvéand inte Buprenorphine Stada:

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

e om du har andningsproblem

e om du &r beroende av laékemedel eller droger

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

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

e om du tidigare har lidit av abstinensbesvér som oro, angest, darrningar eller svettningar nar du
slutat med alkohol.

Buprenorphine Stada ska inte anvéndas for att behandla symptom i samband med att du slutar ta ett
ldkemedel.



Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvander Buprenorphine Stada:
e om du lider av kramper, spastiska anfall eller konvulsioner
e omdu lider av svar huvudvark eller mar illa efter en skallskada eller 6kat tryck i huvudet (t.ex. pa
grund av en hjarnskada). Plastren kan namligen forvarra eller délja omfattningen av en skallskada
om du kénner dig yr eller svag
om du har svara leverproblem
om du har missbrukat Iakemedel eller alkohol
om du har feber, eftersom det kan leda till att stérre méngder av det aktiva &mnet tas upp av blodet
an vid normal kroppstemperatur
e om du har depression eller andra tillstdnd som behandlas med antidepressiva lakemedel.
Om dessa lakemedel anvands tillsammans med Buprenorphine Stada kan detta leda till serotonergt
syndrom, ett tillstand som kan vara livshotande (se ”Andra lakemedel och Buprenorphine Stada™)

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

Somnrelaterade andningsproblem

Buprenorphine Stada kan orsaka somnrelaterade andningsproblem sasom somnapné (andningspauser
under sémn) och somnrelaterad hypoxi (Iag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara andningspauser
under sémn, uppvaknande pa natten pa grund av andnod, svarigheter att fortsatta sova eller éverdriven
trétthet under dagen. Kontakta din lakare om du eller ndgon annan person observerar dessa symtom.
Din lakare kan ¢vervéga att minska dosen.

Tolerans, beroende och missbruk

Detta lakemedel innehaller buprenorfin som ar ett opioidlakemedel. Upprepad anvéandning av opioider
kan leda till att lakemedlet blir mindre effektivt (du vénjer dig vid det, ndgot som kallas tolerans).
Upprepad anvandning av Buprenorphine Stada kan ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for
livshotande Gverdosering. Risken for dessa biverkningar kan ¢ka med en hogre dos och mer langvarig
anvéndning.

Beroende och missbruk kan innebéra att du kdnner att du inte langre har kontroll éver hur mycket
lakemedel du behdver ta eller hur ofta du behdver ta det.

Risken for beroende eller missbruk varierar fran person till person. Du kan I6pa storre risk for

beroende eller missbruk av Buprenorphine Stada om:

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

e du roker

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

Om du mérker nagot av foljande tecken medan du tar Buprenorphine Stada kan det vara ett tecken pa

att du har blivit beroende:

e du behdver ta lakemedlet under en langre tid &n vad l&karen har ordinerat

e du behdver ta mer &n den rekommenderade dosen

e du kan kanna att du maste fortsatta ta lakemedlet, trots att det inte lindrar din smarta

e du anvander lakemedlet av andra sk&l &n de ldkaren har ordinerat, till exempel for att "ké&nna dig

lugn” eller for att fa "hjalp att sova"

du har gjort upprepade, misslyckade forsok att sluta eller fa kontroll 6ver lakemedelsanvandningen

e nar du slutar att ta lakemedlet kan du kanna dig sjuk och mar battre nar du tar lakemedlet igen
("utséttningssymtom”)

Om du marker nagot av dessa tecken ska du tala med lakare for att diskutera den basta
behandlingsvagen for dig, samt nar det ar lampligt att sluta och hur du ska sluta pa ett sakert sétt (se
avsnitt 3, Om du slutar att ta Buprenorphine Stada).
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Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn och ungdomar under 18 ar.

Andra lakemedel och Buprenorphine Stada
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

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

Antidepressiva ldékemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin.
Dessa lakemedel kan paverka eller paverkas av Buprenorphine Stada och du kan fa symtom som
ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, aven i de muskler som styr 6gonens rorelser, upprérdhet,
hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstarkta reflexer, spdnda muskler och
kroppstemperatur 6ver 38 °C. Kontakta lakaren om du far sadana symtom.

Buprenorphine Stada far inte tas i kombination med sa kallade MAO-hammare (t.ex.
tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid och linezolid), eller om du tagit denna typ av
lakemedel under de senaste tva veckorna.

Om du tar lakemedel som fenobarbital eller fenytoin (lakemedel som allmént anvénds for att
behandla kramper, spastiska anfall eller konvulsioner), karbamazepin (lakemedel som anvénds for
att behandla kramper, spastiska anfall eller konvulsioner och vissa smarttillstand) eller rifampicin
(lakemedel som anvands for att behandla tuberkulos), kan effekterna av Buprenorphine Stada
minska.

Buprenorphine Stada kan gora att vissa personer kanner sig somniga, illamaende eller svaga eller
gora att de andas langsammare eller svagare. Dessa biverkningar kan forvarras om andra ldkemedel
som ger samma biverkningar tas samtidigt. Dessa omfattar vissa ldkemedel for behandling av
smaérta, depression, oro, psykiska eller mentala stérningar, somnmedel, lakemedel mot hogt
blodtryck som klonidin, andra opioider (som kan finnas i smartstillande I&akemedel eller vissa
hostmediciner, t.ex. morfin, dextropropoxifen, kodein, dextrometorfan eller noskapin),
antihistaminer (mot t.ex. allergi) som gor dig sémnig eller beddvningsmedel som halotan.
Samtidig anvéndning av Buprenorphine Stada och lugnande lakemedel eller lakemedel mot
somnbesvar sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel 6kar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta ska
samtidig anvandning endast dvervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar mojliga.

Om lakaren forskriver Buprenorphine Stada samtidigt med lugnande lakemedel, ska dosen och
behandlingstiden begrénsas av l&karen.

Tala om for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och folj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhériga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta ldkare om du upplever
nagot av dessa symtom.

Gabapentin eller pregabalin for att behandla epilepsi eller smarta pa grund av nervproblem
(neuropatisk smarta).

Lékemedel som anvénds for att behandla allergier, aksjuka eller illamaende (antihistaminer eller
antiemetika).

Lakemedel for att behandla psykiska storningar (antipsykotika eller neuroleptika)
Muskelavslappnande medel.

Lakemedel for att behandla Parkinsons sjukdom.

Buprenorphine Stada med alkohol

Alkohol kan forvérra vissa av biverkningarna och du kan ma daligt om du dricker alkohol medan du
bar Buprenorphine Stada. Att dricka alkohol medan du anvander Buprenorphine Stada kan ocksa
paverka din reaktionsformaga.

Graviditet, amning och fertilitet



Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Det finns inte tillracklig erfarenhet av anvandning av buprenorfin hos gravida kvinnor. Du ska d&rfor
inte anvanda Buprenorphine Stada om du &r gravid eller om du kan bli gravid under behandling.

Amning
Buprenorfin, det verksamma amnet i plastret kan hamma mjolkproduktion och passerar Gver i
brostmjolk. Du ska darfor inte anvanda Buprenorphine Stada om du ammar.

Korformaga och anvandning av maskiner

Buprenorphine Stada kan paverka din reaktionsformaga sa mycket att du inte reagerar korrekt eller
tillrackligt snabbt vid ovantade eller plotsliga handelser. Detta galler sarskilt:

e i bdrjan av behandlingen

e om du tar lakemedel mot oro eller som sémnmedel

e omdu far en 6kad dos.

Om du paverkas (t.ex. kanner dig yr, dasig eller har dimsyn), bér du inte framféra fordon eller
anvanda maskiner medan du anvéander Buprenorphine Stada, eller under 24 timmar efter att plastret
har tagits bort.

Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvénder Buprenorphine Stada

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Innan du paborjar behandlingen och regelbundet under behandlingen kommer lékaren att diskutera
med dig vad du kan forvanta dig av anvandningen av Buprenorphine Stada, nar och hur lange du
behover ta det, nar du ska kontakta lakare och nar du behdver sluta med behandlingen (se aven, Om du
slutar ta Buprenorphine Stada).

Olika styrkor pa Buprenorphine Stada finns tillgangliga. Din lakare avgor vilken styrka pa
Buprenorphine Stada som passar dig béast.

Under behandlingen kan din lakare andra det plaster du anvander till ett mindre eller ett storre om det
behovs. Klipp eller dela inte plastret och anvand inte en hdgre dos &n vad som rekommenderas. Du bor
inte anvanda mer an tva plaster samtidigt.

Om du kanner att effekten av Buprenorphine Stada ar for svag eller for stark, tala med din lékare eller
apotekspersonal.

Vuxna och aldre patienter

Om inte din lakare har sagt nagot annat till dig, fast ett Buprenorphine Stada plaster (enligt den
detaljerade beskrivningen nedan) och byt det var sjunde dag, helst vid samma tid pa dagen. Din lakare
kan vilja justera dosen efter 3-7 dagar tills korrekt niva av smartkontroll har hittats. Om din lakare har
uppmanat dig att ta andra smartstillande lakemedel i kombination med plastret, folj lakarens
anvisningar noga, annars far du inte full nytta av behandlingen med Buprenorphine Stada. Plastret ska
baras i tre hela dagar innan dosen 6kas, det &r da som den givna dosen nar full effekt.
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Patienter med njursjukdomar/dialyspatienter
Ingen sérskild doséndring ar nédvandig for patienter med njursjukdomar.

Patienter med leversjukdomar
Hos patienter med leversjukdomar kan effekterna och verkningsperioden av Buprenorphine Stada
paverkas och din lakare kommer darfor att folja dig narmare.

Patienter under 18 ar
Buprenorphine Stada ska inte ges till patienter under 18 ar.

Hur du anvénder Buprenorphine Stada

Buprenorphine Stada depotplaster ar avsett for anvandning pa huden.

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

Innan du applicerar depotplastret
e Vilj ett hudparti som inte ar irriterat eller skadat pa utsidan av 6verarmen, évre delen av

bréstkorgen, 6vre delen av ryggen eller pa sidan av bréstkorgen. (Se bilderna nedan). Be om hjalp
om du inte kan séatta fast plastret sjalv.

Overarm
eller
( \
Framsida
9 9
eller
Baksida

. eller .

e Buprenorphine Stada ska sattas fast pa ett hudparti dar det inte finns sa mycket har. Om det inte
finns nagra passande harlosa hudpartier ska haren klippas bort med en sax. Raka inte bort dem.

e Undvik hud som ar réd, irriterad eller har andra skador som stora arr.



e Det hudparti du valjer maste vara torrt och rent. Tvatta med kallt eller ljummet vatten om det
behovs. Anvand inte tval, sprit, olja, lotioner eller andra rengdringsprodukter. Vanta tills huden &r
helt torr och sval efter ett hett bad eller en het dusch. Smarj inte in lotion, hudkram eller salva pa
det utvalda hudpartiet. Det kan gora att plastret inte fastnar ordentligt.

Applicering av depotplastret

- Steg 1. Varje depotplaster ligger forseglat i en dospase.
Precis innan anvéandning, klipp upp dospasen langs den
forseglade kanten. Ta ut depotplastret. Anvand inte
plastret om forseglingen pa dospasen ar bruten. \

- Steg 2. Depotplastrets klibbiga sida har en genomskinlig
skyddsfilm. Dra forsiktigt av den ena delen av
skyddsfilmen. Undvik att réra vid depotplastrets klibbiga
sida.

- Steqg 3. Fast depotplastret pa det utvalda omradet och dra
bort resterande skyddsfilm.

- Steg 4. Tryck depotplastret mot huden med handflatan
och rakna langsamt till 30. Forsakra dig om att hela
depotplastret &r i tat kontakt med huden, sérskilt runt
kanterna.

Att bara depotplastret

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



Utsdtt inte plastret for stark varme (t.ex. varmedynor, elektriska filtar, varmelampor, bastubad, heta
bad, uppvarmda vattensangar, varmvattenflaskor, m.m.) eftersom det kan ¢ka kroppens upptag av det
aktiva amnet i blodet. Varme utifran kan ocksa gora att plastret inte fastnar ordentligt. Om du har feber
kan det paverka effekterna av Buprenorphine Stada (se avsnittet ”Varningar och forsiktighet” ovan.)

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

Byte av depotplaster

e Tabort det gamla depotplastret.

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

e Oppna och ta ut ett nytt plaster. Anvind den tomma dospasen for att kasta det gamla pléstret.
Kasta nu dospasen pa sakert satt.

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

e Kom ihag att alltid byta ditt plaster vid samma tid pa dagen. Det &r viktigt att du antecknar
tidpunkt pa dagen.

Behandlingens langd

Din lakare talar om for dig hur lange du ska behandlas med Buprenorphine Stada. Avsluta inte
behandlingen utan att radgéra med en ldkare, eftersom dina smartor kan komma tillbaka och du kan
ma daligt (se dven "Om du slutar anvanda Buprenorphine Stada” nedan).

Om du anvant fér stor mangd av Buprenorphine Stada

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta genast lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) fér bedémning av risken
samt radgivning.

Sa snart du upptécker att du har anvant fler plaster &n du borde, ta bort alla plaster. Personer som har
fatt en dverdos kan kanna sig mycket somniga och ma illa. De kan ocksa ha andningssvarigheter eller
forlora medvetandet och kan behdva akutvard pa sjukhus. Nér du soker vard ska du ta med dig denna
bipacksedel och eventuella plaster som finns kvar och visa for lakaren.

Om du har glémt att anvédnda Buprenorphine Stada

Satt dit ett plaster sa fort du kommer ihag det. Skriv ocksa upp datumet, eftersom din vanliga bytesdag
nu kan ha andrats. Om du ar mycket forsenad med att byta plaster kan dina smartor komma tillbaka.
Kontakta i sa fall din lakare.

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

Om du slutar att anvanda Buprenorphine Stada

Om du slutar anvénda Buprenorphine Stada for snabbt eller om du avbryter behandlingen kan dina
smartor komma tillbaka. Radfraga din lakare om du vill avbryta behandlingen. Lakaren kan tala om
for dig vad som kan goras och om du kan fa behandling med andra lakemedel.

Vissa personer kan fa biverkningar nar de har anvant starka smartstillande lakemedel under lang tid
och sedan slutar med dem. Riskerna att fa biverkningar nar man slutar med Buprenorphine Stada &r
mycket sma. Beratta anda for din lakare om du skulle kanna dig upprord, orolig, nervos eller skakig,
om du blir dveraktiv, far somnsvarigheter eller matsmaltningsbesvar.

Den smartstillande effekten fran Buprenorphine Stada sitter kvar en tid efter att plastret har tagits bort.
Bdrja inte ta nagon annan opioid (starkt smartstillande lakemedel) forran 24 timmar efter att plastret
har tagits bort.

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



4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Allvarliga biverkningar vid anvandning av Buprenorphine Stada paminner om dem som observerats
for andra starka smartstillande lakemedel, t.ex. andningssvarigheter och lagt blodtryck.

Detta lakemedel kan orsaka allergiska reaktioner, dock &r det sallsynt med allvarliga allergiska
reaktioner. Ta bort plastret och kontakta din lakare omedelbart om du far pipande, rosslande andning,
svart att andas, svullnad av 6gonlock, ansikte eller lappar, utslag eller klada — sarskilt om den &r spridd
over hela kroppen.

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

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

Huvudvark, yrsel, dasighet

Forstoppning, illamaende eller krakningar

Hudklada

Utslag, rodnad, klada, inflammation eller svullnad pa applikationsstllet.

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

Aptitforlust

Forvirring, depression, oro, somnldshet, nervositet, darrningar

Andndd

Magsmartor eller obehag, diarré, matsmaltningsbesvar, muntorrhet

Svettningar, utslag

Trotthet, kdnsla av onormal svaghet, muskelsvaghet, svullna hander, fotleder eller fétter.

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

. Humaorsvangningar, rastloshet, oro, upprymdhet, hallucinationer, mardrémmar, minskad
konsdrift, aggression

o Forandrad smakupplevelse, talsvarigheter, minskad kanslighet for smarta eller beroring,
stickningar eller domningar

Minnesforlust, migran, svimning, problem med koncentration eller koordination
Torra 6gon, dimsyn

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

Hogt eller 1agt blodtryck, brostsmarta, snabb eller oregelbunden hjartrytm
Hosta, hicka, vasande (rosslande, pipande) andningsljud

Gaser i magen

Viktforlust

Torr hud

Spasmer, smértor

Svarighet att borja kissa

Svarighet att tomma blasan fullstandigt

Feber

Okning av olycksfall (t.ex. fallolyckor)

Abstinensbesvadr som upprordhet, oro, svettningar eller darrningar nar du slutar anvanda
Buprenorphine Stada.

Om du behéver ta blodprov, paminn din lakare om att du anvander Buprenorphine Stada. Det ar viktigt
eftersom Buprenorphine Stada 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 anvandare):
Kérlkramp (kraftig bréstsmérta som upptrader vid hjartbesvar)
Psykisk stdrning

Balansrubbningar

Ansikts- eller 6gonlockssvullnad, sammandragning av pupillerna
Svarigheter att andas, forvarring av astma, hyperventilering
Svimningskansla, sarskilt nar man reser sig upp

Svarighet att svélja

Lokal allergisk reaktion med tydliga tecken pa svullnad (i sadant fall ska behandlingen
avbrytas)

Svullnad och irritation i ndsan

Minskad erektion, nedsatt sexuell funktion

Influensaliknande sjukdom

Hudrodnad

Uttorkning.

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
o Muskelryckningar

. Oronsmiértor

. Blasor.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

o Kramper, spastiska anfall eller konvulsioner

Inflammation i tarmvéggen. Symtomen kan vara feber, krakningar och magsmartor eller obehag

Magsmartor eller obehag pa grund av kolik

Personlighetsférandring

Abstinenssymtom hos nyfodda barn vars modrar har fatt buprenorfin under graviditeten.

Symtomen kan vara gallt skrikande, irritabilitet och rastldshet, skakningar, svarigheter att ta,

svettningar och att de inte gar upp i vikt

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

www.lakemedelsverket.se

5. Hur Buprenorphine Stada ska forvaras

e Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

e Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och dospasen efter EXP. Utgangsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

e Forvara detta lakemedel pa ett sakert stalle, dar andra personer inte kan komma at det. Det kan
orsaka allvarlig skada och vara dddligt for personer som inte har forskrivits lakemedlet.

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

Buprenorphine Stada 20 mikrogram/timme:
¢ Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

e Anviand inte plastret om dospasens forsegling ar bruten.

e Anvant plaster ska vikas ihop med den klibbiga sidan inat och forvaras pa ett sakert satt sa att barn
inte kommer &t pléstret. Aterlamna anvént plaster till apotek, helst i originalférpackningen.

o Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
- Den aktiva substansen ar buprenorfin.

Buprenorphine Stada 5 mikrogram/timme:
1 depotplaster innehaller 5 mg buprenorfin i en plasterstorlek pa 6,25 cm?2 och avger 5 mikrogram
buprenorfin per timme (under en period pa 7 dagar).

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

Buprenorphine Stada 20 mikrogram/timme:
1 depotplaster innehaller 20 mg buprenorfin i en plasterstorlek pa 25 cm2 och avger 20 mikrogram
buprenorfin per timme (under en period pa 7 dagar).

- Ovriga innehallsamnen &r:

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

Héftskikt (utan buprenorfin): (2- etylhexyl)akrylat-glycidylmetakrylat-(2-hydroxietyl) akrylat-
vinylacetat sampolymer (68:0,15:5:27).

Separerande film mellan héftskikten med och utan buprenorfin: poly(etentereftalat) film.
Baksidesskikt: polyester.

Skyddsskikt: poly(etentereftalat)-film, silikoniserad.

BIa tryckfarg.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Depotplaster

Tre storlekar finns.

Buprenorphine Stada 5 mikrogram/timme:

Rektangulart depotplaster, beigefargat med rundade hérn och markt med "Buprenorphin” och “5

pg/h”.

Buprenorphine Stada 10 mikrogram/timme:
Rektangulart depotplaster, beigefargat med rundade hérn och markt med ”Buprenorphin” och “10

ug/h”.

Buprenorphine Stada 20 mikrogram/timme:
Rektangulart depotplaster, beigefargat med rundade horn och markt med "Buprenorphin” och “20

ug/h”.
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En forseglad, barnskyddande dospase innehaller ett depotplaster. Plastren finns i kartonger
innehallande 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20 eller 24 depotplaster.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkédnnande for forsaljning och tillverkare
STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Tyskland

Ovriga tillverkare
Labtec GmbH
Heykenaukamp 10
21147 Hamburg
Tyskland

Clonmel Healthcare Ltd.
Waterford Road
Clonmel Co. Tipperary
Irland

Lokal foretradare
STADA Nordic ApS
Marielundvej 46A
2730 Herlev
Danmark

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-09-19
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