Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Buprenorphine ratiopharm 5 mikrog/tunti depotlaastari
Buprenorphine ratiopharm 10 mikrog/tunti depotlaastari
Buprenorphine ratiopharm 20 mikrog/tunti depotlaastari

buprenorfiini

Lue timii pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat Lifikkeen kiyttimisen, silli se sisiltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sdilyta tdimé pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvaa, kdanny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédma ladke on médritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kéyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny 144kérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Buprenorphine ratiopharm on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin kéytdt Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareita
Miten Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareita kdytetian

Mahdolliset haittavaikutukset

Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareiden sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR LD

1. Miti Buprenorphine ratiopharm on ja mihin sitd kiytetiin

Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareiden vaikuttavan aineen nimi on buprenorfiini. Buprenorfiini
kuuluu vahvojen kipulddkkeiden ryhméén, ja valmistetta on mééritty sinulle vahvaa kipuldakitysta
vaativan, kohtalaisen ja pitkdén jatkuvan kivun hoitoon.

Buprenorphine ratiopharm ei sovi akuutin (lyhytaikaisen) kivun hoitoon.

Buprenorfiini, jota Buprenorphine ratiopharm sisiltéé, voidaan joskus kéyttdd myos muiden kuin téssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareita

Ali kiiytid Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareita:

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

- jos sinulla on hengitysvaikeuksia

- jos sinulla on jokin lddkeriippuvuus

- jos kaytiat monoamiinioksidaasin estéjiin (ns. MAO:n estijiin) kuuluvaa ladketta (esim.
tranyylisypromidia, feneltsiinii, isokarboksatsidia, moklobemidia tai linetsolidia) tai jos olet
kayttinyt timéntyyppisié ladkkeitd viimeisten kahden viikon aikana

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

- jos sinulla on aiemmin ilmennyt vieroitusoireita alkoholin juomisen lopettamisen jélkeen (esim.
kiihtyneisyytté, ahdistuneisuutta, vapinaa tai hikoilua).



Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareita ei saa kéyttdd lddkeriippuvaisen henkilon vieroitusoireiden
hoidossa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14d4karin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéytdt Buprenorphine ratiopharmia:

- jos sinulla on jokin kouristuksia tai kouristuskohtauksia aiheuttava tila

- jos kérsit pdén vammasta tai kohonneesta kallonsisdisestd paineesta (esim. aivosairauden
seurauksena) johtuvasta vaikeasta pdénsarystd tai pahoinvoinnista, silld nimé depotlaastarit
saattavat pahentaa oireitasi tai ne voivat peittdd pdén vamman todellisen laajuuden

- jos sinua pyoOrryttda tai huimaa

- jos sinulla on jokin vaikea maksavaiva

- jos joskus olet ollut riippuvainen lddkkeista tai alkoholista

- jos ruumiinldmpdsi on kohonnut, silla tdlloin laastarin vaikuttavaa ainetta saattaa imeytya
tavallista enemmain verenkiertoosi

- jos sinulla on masennus tai muu sairaus, jota hoidetaan masennusldikkeilld. Nadiden lddkkeiden
kayttdo samanaikaisesti Buprenorphine ratiopharm -valmisteen kanssa voi johtaa
serotoniinioireyhtymaéén, joka voi olla hengenvaarallinen tila (ks. kohta "Muut lddkevalmisteet
ja Buprenorphine ratiopharm”).

Keskustele ladkérin kanssa ennen ndiden depotlaastareiden kéyttdd, jos dskettéin olet ollut jossakin
leikkauksessa.

Unenaikaiset hengityshdiriot

Buprenorphine ratiopharm 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 pdivéaikaan. Jos sind huomaat tai joku toinen huomaa sinulla niiti oireita, ota
yhteyttd ladkériin. Ladkéri voi harkita annoksen pienentémista.

Kuten muutkin opioidit, Buprenorphine ratiopharm -depotlaastarit saattavat vaikuttaa hormonien,
kuten kortisolin tai sukupuolihormonien, normaaliin tuotantoon elimistdssa. Ndin voi kdydé erityisesti,
jos olet kédyttanyt suuria annoksia pitkéan.

Urheilijoiden on huomioitava, ettd tima ladke voi aiheuttaa positiivisen tuloksen dopingtesteissa.

Lapset ja nuoret
Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareita ei saa kayttdd alle 18-vuotiaiden henkildiden hoidossa.

Muut lalikevalmisteet ja Buprenorphine ratiopharm
Kerro laédkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kédyttinyt tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Jotkin lddkkeet voivat lisdtd Buprenorphine ratiopharm -valmisteen haittavaikutuksia, ja ne voivat
joskus aiheuttaa myds hyvin vakavia reaktioita. Ali ota Buprenorphine ratiopharm -hoidon aikana
mitddn muita 144kkeitd, ennen kuin olet keskustellut niistd ladkérin kanssa. Tadmé koskee etenkin
seuraavia ladkkeita:

Masennuslddkkeet, esimerkiksi moklobemidi, tranyylisypromiini, sitalopraami, essitalopraami,
fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, sertraliini, duloksetiini, venlafaksiini, amitriptyliini,
doksepiini tai trimipramiini.

Nailla ladkkeilld voi olla yhteisvaikutuksia Buprenorphine ratiopharm -valmisteen kanssa, ja sinulle
voi ilmaantua seuraavia oireita: tahattomat rytmiset lihassupistukset (my0s silménliikkeité
kontrolloivissa lihaksissa), kiithtymys, aistiharhat, kooma, liikahikoilu, vapina, heijasteiden
kithtyminen, lisdéntynyt lihasjannitys ja yli 38 °C:n ruumiinldmpd. Ota yhteyttd 144kariin, jos sinulle
kehittyy téllaisia oireita.



Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareita ei saa kdyttdd yhdessd monoamiinioksidaasin estijien (eli
MAO:n estédjien) kanssa (esim. tranyylisypromidi, feneltsiini, isokarboksatsidi, moklobemidi tai
linetsolidi) eiké tilanteissa, joissa MAO:n estdjdd on kaytetty viimeisten kahden viikon aikana.

Jos Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareita kdytetddn yhdessa tiettyjen ld4dkkeiden kanssa,
depotlaastareiden teho voi heikentyd. Téllaisia lddkkeitd ovat esim. fenobarbitaali tai fenytoiini
(epilepsialddkkeitd), karbamatsepiini (epilepsialddke, jota kdytetddn myos tiettyjen kiputilojen
hoidossa) ja rifampisiini (tuberkuloosildéke).

Buprenorphine ratiopharm voi joissakin tapauksissa aiheuttaa uneliaisuutta, pahoinvointia tai
pyOrrytysté, tai se voi johtaa hengitystoiminnan hidastumiseen tai heikkenemiseen. Nama
haittavaikutukset voivat pahentua, jos samaan aikaan kdytetddn my0s muita lddkkeitd, joilla on
samankaltainen vaikutus. Téllaisia ovat esimerkiksi tietyt kipu-, masennus-, ahdistuneisuus- ja
psyykenlddkkeet, uni- ja nukahtamisléékkeet, verenpainelddkkeet (kuten klonidiini), muut opioidit
(joita saattaa olla esimerkiksi kipulddkkeissa tai tietyissd yskanlddkkeissd, esim. morfiini,
dekstropropoksifeeni, kodeiini, dekstrometorfaani, noskapiini), vasyttavét antihistamiinit tai anestesia-
aineet, kuten halotaani.

Buprenorphine ratiopharmin -valmisteen ja rauhoittavien ldakkeiden, kuten bentsodiatsepiinien ja
vastaavanlaisten lddkkeiden samanaikainen kaytto lisédd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riski4, ja se voi olla henked uhkaavaa. Sen vuoksi samanaikaista kéayttoa
voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkéri méaédraa sinulle Buprenorphine ratiopharm -valmistetta samanaikaisesti rauhoittavien
ladkkeiden kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro laédkarille kaikista kayttamistési rauhoittavista 1ddkkeistd, ja noudata huolellisesti 144karilta
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyddyllistéd kertoa ldheisille yllakuvatuista rauhoittavien
ladkkeiden kanssa samanaikaiseen kayttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. Ota yhteys lddkériin, jos
sinulle ilmaantuu tillaisia oireita.

Buprenorphine ratiopharm alkoholin kanssa

Alkoholi saattaa pahentaa joitakin haittavaikutuksia, ja saatat tuntea olosi huonovointiseksi, jos juot
alkoholia Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareiden kéyton aikana. Alkoholin juominen
Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareiden kdyton aikana voi myds vaikuttaa reaktionopeuteesi.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Ali kiiytd Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareita, jos olet raskaana tai imetit, epdilet olevasi
raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, ellei 1d4kéri ole neuvonut sinua toisin pohdittuaan
ensin perusteellisesti hoidon hydtyjé ja riskejd seka &idille ettd lapselle.

Kysy ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdimén lddkkeen kayttod.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama ladke voi heikentdd kykyési kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko nidihin tehtdviin 1ddkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi.

Buprenorphine ratiopharm voi vaikuttaa reaktiokykyysi siind méérin, ettet ehka yllattavissé tai
odottamattomissa tilanteissa kykene reagoimaan asianmukaisella tavalla tai riittdvén nopeasti. Tima
koskee etenkin:

- hoidon alkuvaihetta

- jos kaytit uniladkkeita tai 1adkkeitd ahdistuneisuuden hoitoon

- jos annostasi suurennetaan.

Jos sinulla esiintyy haittavaikutuksia kuten huimausta, uneliaisuutta tai nd6n hamaértymista, dlé aja
autoa aldka kaytd koneita Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareiden kidyton aikana eikd 24 tuntiin
laastarin poistamisen jéilkeen.



Keskustele 144kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareita kiytetiaiin

Kaytd titéd l1adkettd juuri siten kuin 18dkéri on madrdnnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 14dkarilté tai apteekista, jos olet epdvarma.

Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareita 10ytyy useana eri vahvuutena. Laédkéri padttda mika
vahvuuksista sopii sinulle parhaiten.

Buprenorphine ratiopharm -depotlaastarien kdyton aloittamisen yhteydessé esiintyy usein jonkin
verran pahoinvointia ja oksentelua (ks. kohta 4). Oireet hédvidvét yleensd ensimmadisen hoitoviikon
jalkeen. Kannattaa varata seurantakdynti ladkarin vastaanotolle viikon tai kahden kuluttua
Buprenorphine ratiopharm -depotlaastarien kdyton aloittamisesta. Kédynnilld voidaan varmistaa, etti
kéytit oikeaa annosta, ja hoitaa mahdollisia haittavaikutuksia.

Hoidon aikana lddkéri saattaa tarpeen mukaan vaihtaa kiyttdméadsi vahvuutta joko miedompaan tai
vahvempaan. Ald puolita #liké leikkaa laastaria osiin, 4lika kiyti suositeltua suurempaa annosta. Al
kiinnitd useampaa kuin kahta laastaria kerrallaan ihoosi (suurin kokonaisannos enintiin 40
mikrog/tunti).

Jos koet, ettd Buprenorphine ratiopharmin teho on liian heikko tai liian voimakas, kddnny ladkérin tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Aikuiset ja idkkéit potilaat

Ellei ladkari ole kehottanut sinua toimimaan toisin, kiinnitd ihollesi yksi Buprenorphine ratiopharm -
depotlaastari (tarkempi kuvaus alla) ja vaihda se seitsemén pdivén vilein uuteen, mieluiten aina
samaan aikaan pdivastd. Ladkari saattaa muuttaa annostasi 3—7 pdivén vélein, kunnes sopiva kipua
lievittdva annos on saavutettu. Jos lddkéri on kehottanut sinua kéyttdmaéén depotlaastareiden lisdksi
my06s muita kipulddkkeitd, noudata hénen ohjeitaan tarkoin, silld muutoin Buprenorphine ratiopharm -
depotlaastarihoito ei tehoa parhaalla mahdollisella tavalla. Depotlaastaria tulee kiyttdd 3 kokonaisen
pdivén ajan ennen annoksen mahdollista suurentamista, silld tdlloin kyseisen annoksen
maksimivaikutus on saavutettu.

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

Potilaat, joilla on jokin maksasairaus

Maksasairauden yhteydesséd Buprenorphine ratiopharm -laastareiden teho ja vaikutuksen kesto voivat
muuttua. Jos sind kuulut tdhén potilasryhmaén, 1adkéri tulee seuraamaan tilannettasi tavallista
tarkemmin.

Alle 18-vuotiaat potilaat
Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareita ei saa kdyttda alle 18-vuotiaiden hoidossa.

Antotapa

Buprenorphine ratiopharm -depotlaastarit on tarkoitettu lddkeaineen annostelemiseen ihon lapi.
Kun depotlaastari kiinnitetddn ihoon, siind oleva vaikuttava aine (buprenorfiini) ldhtee imeytymaén
ihon 1dpi verenkiertoon.

Ennen depotlaastarin kiinnittiimists ihoon
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Buprenorphine ratiopharm -depotlaastarit tulee asettaa ihoalueelle, jolla on vain vdhén tai tuskin
lainkaan ihokarvoja. Jos sopivia karvattomia ihoalueita ei ole, ihokarvat voi leikata saksilla.
Niiti ei saa ajella.

Viltéd punoittavia, drtyneitéd ihoalueita ja alueita, joilla on jokin muu ihomuutos, kuten
esimerkiksi iso arpi.

Valitun ihoalueen on oltava kuiva ja puhdas. Pese se tarvittaessa kylmalld tai haalealla vedella.
Al4 kiiytd saippuaa, alkoholia, 6ljyji, ihovoiteita eikd mitdin muuta puhdistusainettakaan. Jos
olet juuri kdynyt kuumassa kylvyssa tai suihkussa, odota, kunnes iho on tdysin kuiva ja viilea.
Al leviti valitsemallesi ihoalueelle mitdin lotionia, emulsiovoidetta tai voidetta. Ne voivat
estdd laastaria tarttumasta kunnolla ihoon.

Depotlaastarin kiinnittiminen ihoon

- Vaihe 1: Jokainen depotlaastari on pakattuna omaan
suljettuun (“saumattuun’’) suojapussiinsa. Leikkaa
pussin sivu auki juuri ennen depotlaastarin \
kiinnittdmistd ihoon. Ota depotlaastari




suojapussistaan. Ali kiyti laastaria, jos suojapussin
saumaus, syystd tai toisesta, on valmiiksi auennut.

- Vaihe 2: Depotlaastarin liimapinnan péélld on
lapindkyvé suojakalvo. Lihde varovasti irrottamaan
suojakalvon toista puolta. Yrité olla koskettamatta
depotlaastarin liimapintaan.

- Vaihe 3: Kiinnitd depotlaastari valitsemallesi
ihoalueelle ja poista suojakalvon loppuosa.

- Vaihe 4: Paina depotlaastaria kiinni ihoon
kdmmenelldsi ja laske hitaasti 30:een. Varmista, etti
koko depotlaastarin pinta pidsee kosketuksiin ihosi
kanssa (tarkista etenkin depotlaastarin reunat).

Depotlaastarin kiytto

Pidi aina yhtd depotlaastaria seitsemén vuorokauden ajan. Riski depotlaastarin irtoamiselle on hyvin
pieni edellyttden, ettd olet kiinnittdnyt sen oikein. Jos laastarin reunat alkavat irrota ihosta, ne voi
kiinnittdd uudelleen tarkoitukseen sopivalla ihoteipilld. Voit kdyda suihkussa, kylvyssé tai uimassa
depotlaastarin kanssa.

Al altista laastaria kovin korkeille limpétiloille (esim. limp&tyynyt, séhkdhuovat, limpdlamput,
saunominen, kuumat kylvyt, [immitetyt vesisdngyt, kuumavesipullot), silld tdlloin laastarista saattaa
vapautua tavallista suurempia mééarid vaikuttavaa ainetta vereesi. Ulkoinen [Ampd voi myds estdd
laastaria tarttumasta kunnolla ihoon. Jos sinulla on kuumetta, sekin voi vaikuttaa Buprenorphine
ratiopharmin tehoon (ks. kohta ”Varoitukset ja varotoimet”).

On epitodennidkoistd, ettd depotlaastari irtoaisi ennen aikojaan, mutta jos niin kiy, dla kiinnitd samaa
laastaria uudestaan, vaan ota heti uusi depotlaastari kéayttoon (ks. kohta ”Depotlaastarin vaihto
uuteen”).

Depotlaastarin vaihto uuteen
- Irrota vanha depotlaastari.



- Taita depotlaastari kahtia, liimapinnat sisddnpdin.

- Avaa uuden depotlaastarin suojapussi ja ota laastari pussistaan. Laita kaytetty laastari uuden
laastarin tyhjdén suojapussiin ja hévitd sitten timé vanha depotlaastari turvallisella tavalla.

- My®os kéytetyissd depotlaastareissa on pienid méérid vaikuttavaa ainetta, josta voi olla haittaa
lapsille tai eldimille. Huolehdi siit4, ettd kiytetyt depotlaastarit eivit ole lasten ja eldinten
ulottuvilla eivatka nakyvilla.

- Kiinnité uusi depotlaastari eri ihoalueelle (aiemmin tdssd pakkausselosteessa kuvatulla tavalla).
Pidé véhintdédn 3 - 4 viikon tauko ennen kuin kéytit samaa ihoaluetta uudestaan.

- Muista vaihtaa laastarisi aina suunnilleen samaan aikaan paivistd. On tirkedd, ettd merkitset
kellonajan muistiin.

Hoidon kesto

Laakiri kertoo miten kauan sinun tulee kiyttdd Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareita. Ali lopeta
Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareiden kayttod omin péin, sillé kipu voi tulla takaisin ja saatat
tulla huonovointiseksi (katso liséksi ”Jos lopetat Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareiden
kayton”).

Jos sinusta tuntuu, ettd Buprenorphine ratioparm -depotlaastarien vaikutus on liian voimakas tai liian
heikko, kerro asiasta ladkarillesi tai apteekkihenkilokunnalle.

Jos kiytit enemmén Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareita kuin sinun pitiisi

Jos olet ottanut liian suuren lddkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lddkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd l4dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos huomaat kiinnittineesi lilan monta Buprenorphine ratiopharm -depotlaastaria ihoosi, irrota kaikki
laastarit ja soita heti lddkérille tai sairaalaan. Yliannos voi aiheuttaa voimakasta uneliaisuutta ja
pahoinvointia. Lisdksi se voi johtaa hengitysvaikeuksiin tai tajuttomuuteen, ja pdivystysluonteinen
sairaalahoito saattaa olla tarpeen. Muista ottaa timé pakkausseloste ja mahdollisesti jiljella olevat
depotlaastarit mukaasi, kun hakeudut 14dkarin hoitoon tai sairaalaan.

Jos unohdat kiyttii Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareita

Jos unohdat vaihtaa depotlaastarin ajallaan, vaihda se niin pian kuin muistat asian. Merkitse tima
poikkeava vaihtopdivd muistiin, silld tavanomainen laastarinvaihtopdivisi saattaa nyt muuttua. Jos
laastarin vaihtosi viivistyy huomattavan paljon, kipusi saattaa palata. Ota siind tapauksessa yhteys
laakariin.

Ali koskaan kiinnité kaksinkertaista depotlaastarimirii korvataksesi unohtamasi
laastarinvaihtokerran!

Jos lopetat Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareiden kiyton

Jos keskeytit tai lopetat Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareiden kéyton liian aikaisin, kipusi voi
tulla takaisin. Jos haluat lopettaa depotlaastareiden kadyton, keskustele asiasta lddkarin kanssa. Han
kertoo miti voit tehdé tilanteen helpottamiseksi, ja jos voit vaihtaa johonkin toiseen lddkehoitoon.

Jotkut potilaat kokevat vieroitusoireita, kun he lopettavat pitkdin jatkuneen vahvojen kipulddkkeiden
kayton. Riski vieroitusoireiden ilmaantumiselle Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareiden kéyton
lopettamisen jilkeen on hyvin pieni. Kerro kuitenkin 14ékérille, jos tunnet itsesi kiihtyneeksi,
ahdistuneeksi tai hermostuneeksi, koet vapinaa, olet yliaktiivinen, sinulla on unettomuutta tai
ruoansulatusvaivoja.

Tamaén ladkevalmisteen kipua lievittdva vaikutus sdilyy jonkin aikaa depotlaastarin poistamisen
jilkeen. Al4 aloita minkddn uuden opioidikipulddkkeen (voimakkaan kipulddkkeen) kdyttod ennen
kuin depotlaastarin poistamisesta on kulunut vihintdin 24 tuntia.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén ladkkeen kaytosta, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.



4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, taimékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Buprenorfiinin kdyttoon mahdollisesti liittyvét vakavat haittavaikutukset ovat samankaltaiset kuin
muitakin voimakkaita kipulddkkeité kéytettidessa todetut haitat. Téllaisia haittavaikutuksia ovat
esimerkiksi hengitysvaikeudet ja alhainen verenpaine.

Téma ladke voi myoOs aiheuttaa allergisia reaktioita, joskin vakavat allergiset reaktiot ovat harvinaisia.
Irrota laastari ja ota vélittomasti yhteys ladkariin, jos sinulle kehittyy dkillista hengityksen vinkumista,
hengitysvaikeuksia, silméluomien, kasvojen tai huulten turvotusta, ihottumaa tai kutinaa, etenkin, jos
ndité esiintyy joka puolella kehoa.

Tamaén ladkkeen kayttoon liittyy riippuvuuden kehittymisen riski. Elimistdsi voi myds tottua lddkkeen
vaikutuksiin.

Buprenorfiinilaastarihoitoa saaneilla potilailla on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkil6lld 10:std)

- Péaédnsarky, huimaus, uneliaisuus

- Ummetus, pahoinvointi tai oksentelu

- Thon kutina, punoitus

- Kiinnityskohdan ihottuma, punoitus, kutina, tulehdus tai turvotus

Yleiset (voi esiintyd enintdén 1 henkil6lld 10:sté)

- Ruokahaluttomuus

- Sekavuus, masentuneisuus, ahdistuneisuus, univaikeudet, hermostuneisuus, vapina

- Hengenahdistus

- Vatsakipu tai epdmukava tunne vatsassa, ripuli, ruoansulatushéiriot, kuiva suu

- Hikoilu, ithottuma, muut ihoreaktiot

- Visymys, epétavallinen heikotus, lihasheikkous, kdsien, nilkkojen ja jalkojen turvotus

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 henkilolld 100:sta)

- Yliherkkyys

- Unihdiri6t, levottomuus, kiihtyneisyys, voimakas hyvéanolon tunne, mielialojen heittelehtiminen,
hallusinaatiot, painajaiset, vihentynyt seksuaalinen halukkuus, aggressiivisuus

- Makuaistin muutokset, puhevaikeudet, kipu- tai kosketustunnon heikkeneminen, kihelmdinti tai
puutumiset

- Sedaatio

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

- Kuivat silméit, ndon himéartyminen

- Korvien soiminen tai humina, huimaus tai kiertohuimaus

- Korkea tai alhainen verenpaine, verenkierron romahtaminen, rintakivut, nopea tai
epésadnnollinen syddmen syke

- Yska, hikka, hengityksen vinkuminen

- [lmavaivat

- Laihtuminen

- Kuiva iho, urtikaria

- Lihassupistukset, -kivut ja -sdryt

- Virtsaamisen aloitusvaikeudet

- Virtsanpidityskyvyttomyys

- Kyvyttdmyys tyhjentdd rakko kokonaan

- Visymys, turvotus

- Kuume, vilunvéristykset

- Thon punoitus



- Lisdantynyt tapaturmariski (esim. kaatumiset)
- Vieroitusoireet, kuten kiihtyneisyys, ahdistuneisuus, hikoilu tai vapina Buprenorphine
ratiopharm -hoidon lopettamisen yhteydessa.

Jos olet menossa johonkin verikokeeseen, muista mainita ladkarille, ettd kdytdt Buprenorphine
ratiopharm —depotlaastareita. Tdmé on tirkedd, silld ndma laastarit voivat vaikuttaa maksasi
toimintaan, mikd puolestaan voi nikyé joissakin verikoetuloksissa.

Harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 henkil6lld 1 000:sta)

- Rintakivut (sydédnsairauteen liittyen)

- Psyykkiset hdiriot

- Tasapainovaikeudet

- Nakohiiriot, silmdluomien tai kasvojen turvotus, tavallista pienemmait silmien mustuaiset

- Hengitysvaikeudet, astman paheneminen, epétavallisen voimakas hengitys

- Pyorrytys, etenkin seisomaan noustessa

- Nielemisvaikeudet, suolentukkeuma

- Paikallinen allerginen reaktio, johon liittyy selvié turvotuksen merkkeji (hoito pitdd lopettaa
téssé tapauksessa)

- Turvotus ja drsytys nendssi

- Heikentynyt erektio, sukupuolitoimintojen héiriot

- Flunssankaltaiset oireet

- Nestehukka.

Hyvin harvinaiset (voi esiintyd enintdén 1 henkildllda 10 000:sta)
- Mielialojen vaihtelut, 1adkeriippuvuus

- Lihasnykéaykset

- Korvakipu

- Rakkulat.

Haittavaikutukset, joiden yleisyys on tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd yleisyyden

arviointiin)

- Unenaikaiset hengitysvaikeudet (uniapneaoireyhtym), ks. kohta 2 ’Varoitukset ja varotoimet”)

- Erilaiset kouristuskohtaukset ja kouristelut

- Suolen seindméin tulehdus. Oireita voivat olla mm. kuume, oksentelu ja mahakipu tai
epdmukava tunne mahassa

- Koliikkimainen vatsakipu tai vatsavaivat

- Itsestd irrallisuuden tunne

- Buprenorphine ratiopharm -ladketti raskausaikana saaneiden &itien vauvoilla voi esiintyé
vieroitusoireena mm. kimeéé itkua, artyisyyttd ja levottomuutta, vapinaa, syomisvaikeuksia,
hikoilua ja painonnousun pyséhtymisti

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssi pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa timén la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Buprenorphine ratiopharm -depotlaastareiden séilyttiminen



Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiytd titi l4dkettd pahvikotelossa ja depotlaastareiden suojapusseissa mainitun viimeisen
kayttopaivimadran “Kéyt. viim.” tai ’EXP” jdlkeen. Viimeinen kayttopaivamaira tarkoittaa
kuukauden viimeistd paivaa.

Buprenorphine ratiopharm 5 mikrog/tunti- ja 10 mikrog/tunti -depotlaastarit on séilytettéva alle
25 °C:ssa. Buprenorphine ratiopharm 20 mikrog/tunti -depotlaastarit eivit vaadi erityisié
sdilytysolosuhteita.

Depotlaastaria ei saa kéyttda, jos pusiin sinetti on rikki.

Taita iholta poistamasi laastari kahtia, liimapinnat vastakkain, ja paina pinnat yhteen. Havita kaytetty
laastari turvallisella tavalla.

Ladkkeita ei tule heittdd viemdariin eikd havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Buprenorphine ratiopharm sisiltai

Vaikuttava aine on buprenorfiini.

Buprenorphine ratiopharm 5 mikrog/tunti depotlaastari:

Yksi 6,25 cm?:n kokoinen depotlaastari sisiltid 5 mg buprenorfiinia. Depotlaastarista vapautuu 5

mikrogrammaa buprenorfiinia tunnissa (7 vrk:n ajan).

Buprenorphine ratiopharm 10 mikrog/tunti depotlaastari:

Yksi 12,5 cm?:n kokoinen depotlaastari sisiltdi 10 mg buprenorfiinia. Depotlaastarista vapautuu 10

mikrogrammaa buprenorfiinia tunnissa (7 vrk:n ajan).

Buprenorphine ratiopharm 20 mikrog/tunti depotlaastari:

Yksi 25 cm*:n kokoinen depotlaastari sisiltii 20 mg buprenorfiinia. Depotlaastarista vapautuu 20

mikrogrammaa buprenorfiinia tunnissa (7 vrk:n ajan).

Muut aineet ovat:

- Liimakerros (joka sisdltdd buprenorfiinia): povidoni K90, levuliinihappo, oleyyliasetaatti,
poly[akryylihappo-ko-butyyliakrylaatti-ko-(2-etyyliheksyyli)akrylaatti-ko-vinyyliasetaatti]
(5:15:75:5)

- Liimakerros (ilman buprenorfiinia): poly[2-etyyliheksyyli)akrylaatti-ko-glysidyylimetakrylaatti-
ko-(2-hydroksietyyli)akrylaatti-ko-vinyyliasetaatti] (68:0,15:5:27)

- Erotuskalvo buprenorfiinia siséltévén ja sisdltdiméattomén liimakerroksen vélissé:
polyetyleenitereftalaattikalvo

- Taustakalvo: polyesteri

- Depotlaastarin suojakalvo (suojaa buprenorfiinia sisdltdvéan liimakerroksen): silikonikésitelty
polyetyleenitereftalaattikalvo, silikonoitu

- Sininen painomuste.

Lidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Depotlaastarit, joista on olemassa seuraavat vahvuudet:

5 mikrog/tunti: Depotlaastarit ovat suorakaiteen muotoiset, pyOristettyreunaiset, vériltdin beiget ja
niissé on siniselld merkinnét “Buprenorphin” ja 5 pg/h”.

10 mikrog/tunti: Depotlaastarit ovat suorakaiteen muotoiset, pydristettyreunaiset, variltdan beiget ja
niissd on siniselld merkinndt ”Buprenorphin” ja 10 pg/h”.

20 mikrog/tunti: Depotlaastarit ovat suorakaiteen muotoiset, pyoristettyreunaiset, vériltdén beiget ja
niisséd on siniselld merkinnét "Buprenorphin” ja 20 pg/h”.

Jokainen depotlaastari on pakattu omaan lapsiturvalliseen suojapussiinsa. Pussit on pakattu 1, 2, 3, 4,
5, 8, 10 tai 12 depotlaastaria sisdltdviin pahvikoteloihin.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimétta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:



ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafe 3
89079 Ulm

Saksa

Valmistajat:

tesa Labtec GmbH
Heykenaukamp 10
21147 Hamburg
Saksa

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren

Saksa

Teva Opoerations Poland Sp.z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Puola

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Alankomaat

Lisétietoja téisti ldikevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
Teva Finland Oy

PL 67

02631 Espoo

puh. 020 180 5900

Tiaméi pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 11.2.2022



Bipacksedel: Information till anviindaren
Buprenorphine ratiopharm 5 mikrog/timme depotplister
Buprenorphine ratiopharm 10 mikrog/timme depotpléster

Buprenorphine ratiopharm 20 mikrog/timme depotpléster

buprenorfin

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

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor vind dig till lékare eller apotekspersonal.

Detta ldkemedel 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

A

1.

Vad Buprenorphine ratiopharm ar och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvdnder Buprenorphine ratiopharm
Hur du anvinder Buprenorphine ratiopharm

Eventuella biverkningar

Hur Buprenorphine ratiopharm ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

Vad Buprenorphine ratiopharm éir och vad det anvinds for

Den aktiva substansen i Buprenorphine ratiopharm heter buprenorfin. Buprenorfin ar ett imne som
riknas till klassen starka smartstillande medel, och ldkaren har ordinerat dig detta ladkemedel for att
lindra mattlig, ldngvarig smérta som kraver en stark smaértstillande effekt.

Buprenorphine ratiopharm ldmpar sig inte for behandling av akut (kortvarig) smérta.

Buprenorfin som finns i Buprenorphine ratiopharm kan ocksa vara godként for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotek eller annan
hélsovérdspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2.

Vad du behdver veta innan du anvinder Buprenorphine ratiopharm

Anvind inte Buprenorphine ratiopharm

om du ér allergisk mot buprenorfin eller nagot annat innehéllsémne i detta 1ikemedel (anges i
avsnitt 6).

om du har problem med andningen

om du ir beroende av nagot likemedel

om du anvénder en viss typ av ldkemedel som kallas monoaminoxidashimmare (MAO-
himmare) (exempelvis tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid och linezolid)
eller om du anvént denna typ av lakemedel under de senaste tva veckorna

om du lider av myasthenia gravis (en viss muskelsjukdom som orsakar muskelsvaghet)

om du ndgon gang tidigare upplevt abstinenssymtom, som t.ex. upprordhet, dngest, skakningar
eller svettningar, efter att du slutat dricka alkohol.

Buprenorphine ratiopharm far inte anvéndas for behandling av abstinenssymtom hos drogberoende
personer.



Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du anvdnder Buprenorphine ratiopharm:

- om du lider av nagon sjukdom som orsakar kramper eller krampanfall.

- om du har kraftig huvudvérk eller mar illa p.g.a. en huvudskada eller for att ditt skalltryck &r
forhojt (exempelvis p.g.a. ndgon hjarnsjukdom). Detta eftersom depotplastren kan forvirra
dessa symtom eller maskera huvudskadans verkliga omfattning.

- om du kénner yrsel eller svindel.

- om du har nagot allvarligt leverproblem.

- om du ndgon gang varit beroende av ldkemedel eller alkohol.

- om din kroppstemperatur ar hog, eftersom detta kan gora att den aktiva substansen sugs upp i
blodet i storre méngder &n normalt.

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

Innan du borjar anvinda dessa depotpléster ska du komma ihag att tala om for ldkaren ifall du nyligen
genomgéatt ndgon operation.

Somnrelaterade andningsproblem

Buprenorphine ratiopharm kan orsaka somnrelaterade andningsproblem sasom sdmnapné
(andningspauser under somn) och sdmnrelaterad hypoxi (lag syrehalt i blodet). Symtomen kan vara
andningspauser under somn, uppvaknande pé natten pa grund av andndd, svarigheter att fortsétta sova
eller 6verdriven trotthet under dagen. Kontakta din ldkare om du eller ndgon annan person observerar
dessa symtom. Din ldkare kan dvervéga att minska dosen.

Liksom andra opioider, kan Buprenorphine ratiopharm depotpléster paverka kroppens normala
produktion av hormoner, sdsom kortisol eller konshormoner, sirskilt om du har tagit hoga doser under
lang tid.

Idrottare bor vara medvetna om att detta ldkemedel kan orsaka ett positivt resultat vid dopingtest.

Barn och ungdomar
Buprenorphine ratiopharm ska inte anvdndas for behandling av personer under 18 &r.

Andra liikemedel och Buprenorphine ratiopharm
Tala om for 1dkare eller apotekspersonal om du anvinder, nyligen har anvént eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Vissa ldkemedel kan forstdrka biverkningarna av Buprenorphine ratiopharm och kan i vissa fall orsaka
mycket allvarliga reaktioner. Ta inga andra ladkemedel medan du tar Buprenorphine ratiopharm utan att
forst tala med ldkare, sérskilt:

Antidepressiva ldkemedel som moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin eller trimipramin.

Dessa lakemedel kan paverka eller paverkas av Buprenorphine ratiopharm och du kan fa symtom som
ofrivilliga rytmiska muskelryckningar, dven i de muskler som styr 6gonens rorelser, upprordhet,
hallucinationer, koma, kraftig svettning, darrningar, forstarkta reflexer, spanda muskler och
kroppstemperatur dver 38 °C. Kontakta likaren om du far sidana symtom.

Buprenorphine ratiopharm far inte anvéndas tillsammans med en viss typ av ldkemedel som kallas
monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare) (exempelvis tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid,
moklobemid och linezolid), och inte heller innan tva veckor forflutit efter att man anvént nagot sadant
lakemedel.



Vissa andra ldkemedel som fenobarbital eller fenytoin (epilepsildkemedel), karbamazepin
(epilepsilikemedel som dven anvénds for behandling av vissa smarttillstand) och rifampicin (for
behandling av tuberkulos) kan minska effekten av buprenorfin.

Hos vissa personer kan Buprenorphine ratiopharm orsaka dasighet, illaméende eller yrsel, samt gora
andningsfunktionen ld&ngsammare eller svagare dn vanligt. Dessa biverkningar kan férvérras om andra
lakemedel med samma typ av effekter anvinds samtidigt. Exempel pa sddana ldkemedel dr andra
smartstillande medel, 1dkemedel mot depression, &ngest, psykiska och mentala akommor, vissa
somnmedel, blodtrycksmediciner (t.ex. klonidin), andra opioider (vilka kan forekomma i t.ex.
smartstillande mediciner och hostmediciner; exempelvis morfin, dextropropoxifen, kodein,
dextrometorfan, noskapin), antihistaminer av den typ som kan orsaka dasighet, samt anestesimedel
(t.ex. halotan).

Samtidig anvdndning av Buprenorphine ratiopharm och sedativa likemedel sasom

bensodiazepiner och liknande likemedel dkar risken for somnighet, andningssvarigheter
(andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig
anviandning endast 6vervagas nir andra behandlingsalternativ inte dr mdjliga.

Om ldkaren @nda ordinerar Buprenorphine ratiopharm tillsammans med sedativa likemedel, kommer
hen att begrinsa savil dosering som samtidig behandlingstid till ett absolut minimum.

Tala om for lakaren vilka andra sedativa ldkemedel du anvinder, och f6lj noga de
doseringsanvisningar ldkaren ger dig. Det kan vara nyttigt att informera vénner och familj om de
tecken och symtom som ndmns ovan. Kontakta ldkare om du upplever sddana symtom.

Buprenorphine ratiopharm med alkohol

Om du dricker alkohol medan du anvinder dessa depotpléster kan alkoholen kan forvirra vissa
biverkningar och orsaka illamaende. Ett alkoholintag i kombination med ett samtidigt bruk av
Buprenorphine ratiopharm kan ocksé inverka pé din reaktionsformaéga.

Graviditet, amning och fertilitet

Buprenorphine ratiopharm depotplaster bor inte anvédndas om du &r gravid eller ammar, tror att du kan
vara gravid eller planerar att skaffa barn om inte din ldkare har ordinerat annat efter att noggrant ha
Overvigt nytta och risker for bAde mamma och barn.

Rédfraga lékare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Korforméga och anvindning av maskiner

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvdndning av lidkemedel 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
végledning.

Buprenorphine ratiopharm kan inverka pa din reaktionsférmaga till den grad att du kanske inte forméar
reagera dndamalsenligt, korrekt och tillrackligt snabbt vid fall av plotsliga eller ovintade situationer.
Detta géller speciellt:

- i borjan av din behandling

- om du tar somnmediciner eller lakemedel mot dngest

- dé din dos oOkas.

Om du upplever att din reaktionsformaga paverkas av medicinen (t.ex. du kénner dig yr, dasig eller har
dimsyn) far du inte kora bil eller anvdnda maskiner medan du bar Buprenorphine ratiopharm plaster

och inte heller inom de forsta 24 timmarna efter att du tagit bort det sista depotpléstret fran din hud.

Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3. Hur du anviinder Buprenorphine ratiopharm



Anvind alltid detta ladkemedel enligt ldkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséker.

Buprenorphine ratiopharm finns att f i olika styrkor. Lakaren kommer att avgora vilken
depotplasterstyrka som passar dig bast.

I borjan av anvidndningen av Buprenorphine ratiopharm forekommer ofta en del illamé&ende och
krékningar (se avsnitt 4). Detta gar 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
ratiopharm pléster. Under besoket kontrolleras att du tar rétt dos, och eventuella biverkningar
behandlas.

Under behandlingens géng kan ldkaren ocksa éndra din dosering till ett starkare eller svagare
depotplaster. Du far inte klippa eller dela depotplastren eller anvdnda en storre dos én vad ldkaren
rekommenderar. Fast aldrig mer dn hogst tva plaster pa huden samtidigt. Den maximala totala
dosen ir 40 mikrog/timme.

Om du upplever att effekten av Buprenorphine ratiopharm &r for stark eller for svag, vind dig da till
lakare eller apotekspersonal.

Vuxna och éldre patienter

Om inte ldkaren sagt ndgot annat, ska du fésta ett Buprenorphine ratiopharm depotpléster (i enlighet
med beskrivningen liangre fram i denna bipacksedel) pa din hud och byta ut det med sju dagars
mellanrum. Plastren ska helst alltid bytas ut vid samma tidpunkt pa dagen. Lakaren kan eventuellt
justera din dos med 3-7 dagars intervaller tills en lagom dos och tillrdcklig smértkontroll uppnatts. Om
din ldkare instruerat dig att ta &ven andra smaértstillande medel som tillagg till depotplastren, ska du
noga folja de instruktioner lakaren gett dig for att sikert fi full nytta av din behandling med
Buprenorphine ratiopharm. Ett depotpléster ska anvidndas i 3 fulla dygn innan dosen kan 6kas. Det
krévs ndmligen 3 dygn for att den maximala effekten av ett depotplaster ska framkomma.

Patienter med nigon njursjukdom eller som fir dialysbehandling
Patienter med njursjukdom behdver ingen sédrskild dosjustering.

Patienter med nagon leversjukdom
Om patienten har ndgon leversjukdom, kan effekten och verkningstiden hos Buprenorphine ratiopharm
paverkas. Om detta giller dig, kommer ldkaren att folja upp ditt tillstind noggrannare &n vanligt.

Patienter under 18 ar
Buprenorphine ratiopharm fér inte anvandas for behandling av personer under 18 éar.

Administreringss:tt

Depotpléstren dr avsedda for administrering av ldkemedel via huden.

Da ett depotpléster fasts pa huden kommer den aktiva substansen, buprenorfin, att sugas upp genom
huden och in i blodomloppet.

Innan du applicerar ett depotplaster



Overarmen
- Viljett eller

hudomrade pa din
Overarm, armens
utsida,
brostkorgens eller
ryggens ovre del
eller sidan av [
brostkorgen (se
bilderna). )
Hudomradet far
inte vara irriterat
och omradet ska
vara intakt och
oskadat. Be om Brostkorgens dvre del
hjalp om du inte
sjalv kan na det

omrade dir du ska
fasta depotplastret. . .
eller

Ryggen

eller

- Buprenorphine ratiopharm ska fastas pa ett helt eller nastan helt harlost omrade. Om inga
lampliga harlosa omraden finns att tillga, ska du klippa bort eventuell harvaxt med sax. Raka
inte!

- Fist inte depotpléstret pd rod, irriterad eller annars skadad hud (t.ex. omraden med storre &rr).

- Det hudomrade du valt maste vara torrt och rent. Om du behover rengéra omradet ska du gora
det med kallt eller [jummet vatten. Anvénd inte tval, alkohol, oljor, lotions eller andra
tvittmedel. Om du tagit ett varmt bad eller en dusch ska du vinta tills huden sékert ar torr och
sval igen. Anvind inga salvor, krdmer eller lotions pé det hudomrade du valt, da dessa kan gora
att depotplastret inte faster ordentligt.

Instruktioner for hur depotplistret ska fistas pa huden

- Steg 1: Varje depotplaster ar forpackat i en egen
skyddspase. Klipp upp pasen lings den ena kanten
strax innan du ska fdsta depotplastret pa din hud. Ta
ut depotpléstret ur pdsen. Anvind inte plastret om \
skyddspasens “som” av ndgon orsak skulle ha




Oppnats i fortid.

- Steg 2: Depotpléstrets haftmassa ticks av en
genomskinlig skyddsfilm. Peta forsiktigt upp folien
fran den ena sidan. Forsok undvika att vidrora
hiftmassan (limytan) med dina fingrar.

- Steg 3. Fést depotplastret pa det hudomrade du valt
och dra av resten av skyddsfilmen.

- Steg 4: Fést depotpléstret ordentligt genom att trycka
det mot huden med din handflata medan du langsamt
raknar till 30. Forsékra dig om att hela depotplastrets
limyta kommer i kontakt med din hud. Kontrollera
speciellt kanterna.

/- :

Att observera da du bir depotplistret

Du ska béra varje depotplaster i sju dagars tid. Om du fést depotpléstret korrekt &r risken for att det ska
lossna mycket liten. Om depotplasterkanterna borjar lossna, kan du tejpa dem mot huden med nagon
lamplig hudvénlig tejp. Du kan duscha, ta ett bad eller simma medan du bér depotpléstret.

Undvik att utsétta depotplastret for hoga temperaturer (t.ex. virmedyna, elektrisk filt, virmelampa,
bastu, heta bad, uppvérmda vattensingar, varmvattenflaskor), eftersom detta kan gora att en storre
mingd av den aktiva substansen an vanligt sugs upp i ditt blodomlopp. Yttre virme kan ocksa hindra
plastret fran att fastas ordentligt vid huden. Om du har feber, kan dven detta inverka pa effekten av
Buprenorphine ratiopharm (se ’Varningar och forsiktighet”).

Om ditt depotpléster mot formodan skulle lossna i fortid ska du inte fasta samma pléster pa nytt. Ta i
stéllet ett nytt depotpléster 1 bruk (se ”Da det ar dags att byta depotpléster”™).



Da det dr dags att byta depotplister

- Avlagsna det gamla depotplastret.

- Vik pléstret dubbelt med limytorna inat, mot varandra.

- Oppna en ny skyddspése och ta ut depotplastret ur den. Ligg det gamla, anvinda depotplastret i
den tomma pasen och gor dig sedan av med det anvidnda plastret pé ett sidkert sétt.

- Anvinda pléster innehéller &nnu smé méngder verksamt &mne som kan skada barn eller djur. Se
till att alla anvénda depotplaster alltid halls utom syn- och rédckhall for barn och djur.

- Fast det nya depotplastret pd ndgot annat hudomréde (i enlighet med de instruktioner som ges
tidigare 1 denna bipacksedel). Hall en paus pa minst 3-4 veckor innan du anvinder samma
hudomréde pa nytt.

- Kom ihag att byta plaster vid ungefar samma tidpunkt pa dagen varje géng. Det ar viktigt att du
antecknar tidpunkten for bytet.

Behandlingens lingd

Lakaren kommer att tala om for dig hur lange du ska anvénda Buprenorphine ratiopharm
depotplastren. Sluta inte anvdinda Buprenorphine ratiopharm pa egen hand, eftersom din smérta da kan
aterkomma och du kan borja ma daligt (se &ven ”Om du slutar anvinda Buprenorphine ratiopharm”).

Om du upplever att effekten av Buprenorphine ratiopharm depotplastren dr for svag eller for stark,
vénd dig till din 1dkare eller apotekspersonalen.

Om du anviint for stor méiingd av Buprenorphine ratiopharm

Om du fatt i dig en alltfor stor mingd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken
samt radgivning.

Genast da du marker att du féast for ménga depotplaster pa din kropp, ska du ta bort alla plastren och
ringa lékare eller sjukhus. Personer som tagit en 6verdos kan bli mycket sémniga och illaméende. En
overdos kan ocksé orsaka andningssvarigheter och medvetandeforlust, och tillstandet kan kréva
akutvérd pa sjukhus. Kom ihag att ta med dig denna bipacksedel och eventuella plaster som finns kvar
da du uppsoker vard.

Om du har glomt att anvinda Buprenorphine ratiopharm

Om du glommer bort ett plasterbyte ska du byta till ett nytt depotplaster s fort du minns det.
Anteckna bytesdagen, eftersom din vanliga bytesdag nu kan fordndras. Om ditt depotplésterbyte blir
mycket forsenat kan din smérta atervinda. Kontakta i sé fall lakare.

Fést aldrig en dubbel méngd depotplaster pa huden for att kompensera for ett byte du glomt bort!

Om du slutar anvinda Buprenorphine ratiopharm

Om du avbryter ditt anvéindande eller slutar med Buprenorphine ratiopharm for tidigt, kan smértan
aterkomma. Diskutera darfor med ldkare om du av ndgon orsak skulle 6nska sluta anvénda
depotplastren. Han/hon kommer att tala om for dig hur du ska sluta med Buprenorphine ratiopharm
och kan tala om for dig om du eventuellt kan behandlas med nagot annat likemedel.

En del personer far abstinensbesvir da de slutar anvénda starka virkmediciner som de anvént en
langre tid. Risken for sddana symtom efter en behandling med Buprenorphine ratiopharm ar mycket
liten. Om du dndé kénner dig upprord, angestfylld, nervds, skakig eller 6veraktiv, har sémnproblem
eller matsmaltningsproblem efter avslutad behandling, ska du kontakta lékare.

Den smértstillande effekten hos Buprenorphine ratiopharm sitter i 4nnu en tid efter att du avldgsnat det
sista plastret. Borja darfor inte med ndgon ny opioid (ett starkt virkstillande medel) innan 24 timmar

forflutit efter att du tagit bort det sista depotplastret.

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



4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta 1akemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Ett bruk av buprenorfin kan vara férknippat med liknande allvarliga biverkningar som anvindningen
av andra starka virkmediciner. Sddana &r t.ex. andningssvérigheter och lagt blodtryck.

Detta ldkemedel kan ge allergiska reaktioner, men allvarliga allergiska reaktioner &r séllsynta.
Avlagsna depotplastret och tala genast om for din ldkare, om du plotsligt far vinande andning, svért att
andas, svullnad i 6gonlocken, ansiktet eller ldpparna, utslag eller klada, sérskilt om det sprider sig dver
hela kroppen.

Ett bruk av Buprenorphine ratiopharm ar ocksa forknippat med en risk for beroende eller vanebildning.
Foljande biverkningar har rapporterats hos patienter som anvéant depotplaster med buprenorfin:

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

- Huvudvirk, yrsel, dasighet

- Forstoppning, illamaende eller krakningar

- Hudklada, rodnad

- Utslag, rodnad, kléda, inflammation eller svullnad pa applikationsstéllet.

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

- Aptitldshet

- Forvirring, depression, angest, somnsvéarigheter, nervositet, skakningar

- Andnod

- Magont eller obehag i bukomrédet, diarré, matsméltningsbesvir, torr mun

- Svettningar, utslag, andra hudreaktioner

- Trotthet, en kdnsla av ovanlig svaghet, muskelsvaghet, svullna hiander, vrister eller fotter.

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

- Overkinslighet

- Sémnstdrningar, rastloshet, upprordhet, en kénsla av extrem lycka, svingningar i
stimningsldget, hallucinationer, mardrommar, nedsatt sexlust, aggressivitet

- Andrade smakférnimmelser, svart att tala, nedsatt kiinsla for smirta eller berdring, stickningar
eller domningar

- Sedation

- Minnesforlust, migran, svimning, koncentrations- och koordinationssvérigheter

- Torra 6gon, dimsyn

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

- Hogt eller lagt blodtryck, cirkulationskollaps, brostsmaértor, snabb eller oregelbunden puls

- Hosta, hicka, vinande andning

- Viderspanning

- Viktnedgéng

- Torr hud, urtikaria

- Muskelspasmer, -smértor och -virk

- Svart att borja urinera

- Urininkontinens

- Of6rmaga att tdmma blasan helt och hallet

- Trotthet, svullnad

- Feber, frossa

- Hudrodnad

- Okad risk for olycksfall (t.ex. fallolyckor)

- Avvinjningssymtom, t.ex. upprymdhet, &ngest, svettningar eller skakningar da behandlingen
med Buprenorphine ratiopharm avslutas.



Om du behover ldmna négot blodprov under behandlingen, ska du pdminna ldkaren om att du anvander
Buprenorphine ratiopharm. Detta &r viktigt eftersom Buprenorphine ratiopharm kan inverka pé din
leverfunktion och foljaktligen pa vissa blodprovsresultat.

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

- Brostsmartor (som star i samband med hjartsjukdom)

- Psykiska storningar

- Svarigheter att bibehélla balansen

- Synstorningar, svullna 6gonlock eller svullet ansikte, minskad pupillstorlek
- Andningssvarigheter, forsdmrad astma, ovanligt kraftig andning

- Yrsel, sdrskilt i ndr man reser sig upp

- Sviljsvarigheter, ileus

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

- Forsamrad erektion, storning i sexualfunktionerna

- Forkylningsartade symtom

- Vitskebrist.

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 anvéndare av 10 000):
- Humorsviangningar, ldkemedelsberoende

- Muskelryckningar

- Oronvirk

- Blasor.

Biverkningar utan nagon kiind frekvens (forekomst kan inte berdknas fran tillgidngliga data)

- Upprepade andningsuppehall under sémnen (somnapné), se avsnitt 2 ”Varningar och
forsiktighet”

- Olika typer av krampanfall

- Inflammation i tarmvaggen med symtom som kan omfatta feber, krdkningar och buksmértor
eller obehagskénslor i magen

- Kolikartade buksmértor eller magbesvar

- En kénsla av att vara avskild frén sig sjilv

- Abstinenssymtom hos spadbarn till mammor som fatt Buprenorphine ratiopharm under
graviditeten kan omfatta gill grat, irritationsbendgenhet och rastldshet, skakningar (tremor),
matningssvarigheter, svettning och avsaknad av viktuppgéang

- Kontaktdermatit (hudutslag med inflammation som kan ge en brinnande kénsla), missfargning
av huden.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Buprenorphine ratiopharm ska férvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och skyddspésen efter ”Utg. dat.” eller "EXP”.
Utgéangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Buprenorphine ratiopharm 5 mikrog/timme och 10 mikrog/timme: Forvaras vid hogst 25 °C.
Buprenorphine ratiopharm 20 mikrog/timme: Inga sérskilda férvaringsanvisningar.



Anvind inte depotplastret om skyddspésen av ndgon orsak 6ppnats i fortid (sigillen ar bruten).

D4 du tagit bort ett depotplaster fran din hud ska du vika det dubbelt med limytorna in&t mot varandra.
Forstor sedan det anvinda plastret pé ett sikert sétt.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ér buprenorfin.

Buprenorphine ratiopharm 5 mikrog/timme depotpldster:

Depotplastret har en yta pa 6,25 cm? och det innehaller 5 mg buprenorfin. Depotplastret avgér 5
mikrogram buprenorfin per timme (i 7 dagars tid).

Buprenorphine ratiopharm 10 mikrog/timme depotpldaster:

Depotplastret har en yta pa 12,5 cm? och det innehaller 10 mg buprenorfin. Depotplastret avgdr 10
mikrogram buprenorfin per timme (i 7 dagars tid).

Buprenorphine ratiopharm 20 mikrog/timme depotpldster:

Depotplastret har en yta pa 25 cm? och det innehdller 20 mg buprenorfin. Depotplastret avgdr 20
mikrogram buprenorfin per timme (i 7 dagars tid).

Ovriga innehallsdmnen ér:

- Hiftskikt (som innehdller buprenorfin): povidon K90, levulinsyra, oleyliacetat, poly[akrylsyra-
co-butylakrylat-co-(2-etylhexyl)akrylat-co-vinylacetat] (5:15:75:5)

- Haftskikt (utan buprenorfin): poly[2-etylhexyl)akrylat-co-glycidylmetakrylat-co-(2-
hydroxietyl)akrylat-co-vinyliacetat] (68:0,15:5:27)

- Separerande film mellan héftskikten med och utan buprenorfin: polyetylentereftalatfilm

- Baksidans skikt: polyester

- Depotplastrets skyddsfilm (som skyddar hiftmassan med buprenorfin): silikonbehandlad
polyetylentereftalatfilm

- Bl trycksvirta.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Depotplaster av foljande styrkor:

5 mikrog/timme: Depotplastren ar rektanguldra och med rundade horn, beige till fargen och forsedda
med mérkningarna ”Buprenorphin” och 5 pg/h” i bléatt.

10 mikrog/timme: Depotpléstren ar rektanguldra och med rundade horn, beige till firgen och férsedda
med mérkningarna "Buprenorphin” och ”10 pg/h” i blatt.

20 mikrog/timme: Depotplastren dr rektanguldra och med rundade horn, beige till fargen och forsedda
med mérkningarna ”Buprenorphin” och 20 pg/h” 1 blatt.

Varje depotpléster dr forpackat i sin egen barnsékra skyddspase. Depotplastren finns att fa i
forpackningar med 1, 2, 3, 4, 5, 8, 10 eller 12 depotpléster.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkinnande for forséiljning:
ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strafe 3

89079 Ulm

Tyskland

Tillverkare:

tesa Labtec GmbH
Heykenaukamp 10
21147 Hamburg



Tyskland

Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Tyskland

Teva Opoerations Poland Sp.z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Polen

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nederldnderna

Ytterligare upplysningar om detta liikemedel kan erhillas hos den nationella representanten for
innehavaren av godkinnandet for forsiljning:

Teva Finland Oy

PB 67

02631 Esbo

Tel: 020 180 5900

Denna bipacksedel dndrades senast den 11.2.2022



