Sp. zn. sukls59066/2023

Pribalova informace: informace pro uzivatele

Buprenorfin Stada 15 mikrogrami/h transdermalni naplast
Buprenorfin Stada 25 mikrogramii/h transdermalni naplast
Buprenorfin Stada 30 mikrogramii/h transdermalni naplast
Buprenorfin Stada 40 mikrogramii/h transdermalni naplast

buprenorphinum
Pro pouziti u dospélych

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo 1ékarnika.
- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl
by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Buprenorfin Stada a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Buprenorfin Stada pouzivat
Jak se ptipravek Buprenorfin Stada pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Buprenorfin Stada uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AR e

1. Co je pripravek Buprenorfin Stada a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Buprenorfin Stada transdermalni naplast obsahuje 1é¢ivou latku buprenorfin, ktera patii
do skupiny 1ékti nazyvanych silna analgetika (1éky proti bolesti).

Pripravek Buprenorfin Stada se pouziva k ulevé od stfedné silné dlouhodobé bolesti, ktera vyzaduje
pouziti silnych 1€k proti bolesti.

Pripravek Buprenorfin Stada se nema pouzivat k mirnéni akutni bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Buprenorfin Stada pouzZivat

NepouZzivejte piipravek Buprenorfin Stada

- jestlize jste alergicky(4) na buprenorfin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6),

- mate dychaci obtize,

- jste zavisly(a) na lécich,

- uzivate typ 1ékli nazyvanych inhibitory monoaminooxidazy (ptiklady zahrnuji tranylcypromin,
fenelzin, isokarboxazid, moklobemid a linezolid) nebo pokud jste tento typ 1€kt uzival(a)
v poslednich dvou tydnech,

- trpite onemocnénim myasthenia gravis (choroba, pfi které ochabuji svaly),



- jste v minulosti trpél(a) abstinen¢nimi piiznaky, kdyz jste prestal(a) pit alkohol. Tyto piiznaky
zahrnuji napiiklad neklid doprovazeny potiebou pohybu, uzkost, tfes nebo poceni.

Ptipravek Buprenorfin Stada se nesmi pouzivat k lé¢eni ptiznakl spojenych s odvykanim uzivani
drog.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Buprenorfin Stada se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud:
o trpite epileptickymi zachvaty nebo kiecemi,

o mate silné bolesti hlavy nebo Vam neni dobte v disledku poranéni hlavy nebo zvyseného
nitrolebniho tlaku (naptiklad v diisledku onemocnéni mozku). Buprenorfin mtze ptiznaky
zhorsit nebo zakryt rozsah poranéni hlavy,

mate zavrat' nebo je Vam na omdleni,

mate zavazné problémy s jatry,

jste kdykoli v minulosti trpél(a) zavislosti na drogach nebo alkoholu,

mate vysokou horecku nebo jste vystaveni externimu zdroji tepla; do krve se pak totiz
muze dostat vétsi mnozstvi 1é¢ivé latky neZ za normalnich okolnosti,

depresi nebo jinym onemocnénim, které se 1€¢i antidepresivy. Pouzivani téchto 1é¢ivych
ptipravki spole¢né s ptipravkem Buprenorfin Stada miize vést k serotoninovému
syndromu, coz je potencialné Zivot ohrozujici onemocnéni (viz ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
ptipravek Buprenorfin Stada‘)

Pokud jste v nedavné dobé podstoupil(a) operaci, porad’te se prosim se svym lékafem predtim, nez
zacnete tyto transdermalni naplasti pouzivat.

Sportovci musi mit na paméti, ze pouzivani tohoto léku miize byt pti¢inou pozitivnich vysledkt
dopingovych testl. Uzivani ptipravku Buprenorfin Stada jako dopingu mize piedstavovat zdravotni
riziko.

Poruchy dychani spojené se spankem

Buprenorfin Stada mize zpusobovat poruchy dychani spojené se spankem, jako je spankova apnoe
(dechové pauzy béhem spanku) a hypoxemie spojend se spankem (nizkd hladina kysliku v krvi).
Ptiznaky mohou zahrnovat dechové pauzy béhem spanku, no¢ni buzeni zpiisobené dusnosti, potize s
udrzenim spanku nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud pozorujete vy nebo jina osoba tyto
pfiznaky, obrat'te se na svého lékate. Vas Iékar zvazi snizeni davky.

Déti a dospivajici
Nedavejte tento 1écivy pripravek détem a dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Buprenorfin Stada
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré 1éCivé pripravky mohou zvySovat vyskyt nezadoucich ucinkt ptipravku [nazev ptipravku] a

ne¢kdy mohou zptisobit velmi zdvazné reakce. Béhem ptipravku [ndzev ptipravku] neuzivejte zadné

dalsi 1é¢ivé pripravky, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékatem, zejména:

o Antidepresiva, jako je moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin nebo trimipramin.
Tyto lécivé pripravky na sebe mohou s pfipravkem [nazev ptipravku] navzajem pusobit a
mohou se u Vas objevit ptiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické stahy svalti, véetné svali
ovladajicich pohyb o¢i, neklid s potiebou pohybu, halucinace, bezvédomi, nadmérné poceni,
tres, zesileni reflex, zvySené napéti svalt, télesna teplota nad 38 °C. Pokud se u Vas tyto
ptiznaky objevi, je tfeba obratit se na 1ékate.

o Ptipravek Buprenorfin Stada se nesmi pouzivat spolecné s typem 1€kli nazyvanych inhibitory
monoaminooxidazy (ptiklady zahrnuji tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid a
linezolid), nebo v ptipadé, Ze jste tento typ 1€kt uzival(a) v poslednich dvou tydnech.
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o Pokud uzivate nekteré 1€ky, jako je fenobarbital nebo fenytoin (obvykle se pouzivaji k 1€cbé
epileptickych zachvatl nebo kie¢i), karbamazepin (1ék pouzivany k 1é¢b¢ epileptickych
zachvatl nebo kieci a nekterych bolestivych stavil) nebo rifampicin (1€k k 1é¢bé tuberkulozy),
mohou byt ucinky ptfipravku Buprenorfin Stada oslabeny.

. Ptipravek Buprenorfin Stada miize u nekterych lidi vyvolat ospalost, pocit na zvraceni nebo
mdloby nebo mize vést ke zpomalenému nebo mélkému dychani. Tyto nezadouci ucinky se
mohou zhorsit, pokud se souc¢asné pouzivaji jiné 1éky se stejnymi t€inky. To zahrnuje nékteré
léky k 1écbé bolesti, deprese, tizkosti, psychiatrickych neboli dusevnich poruch, Iéky
usnadiujici usinani, 1éky proti vysokému krevnimu tlaku jako je klonidin, dalsi opioidy (které
jsou obsazeny v lécich proti bolesti nebo v nekterych smésich proti kasli, napt. morfin,
dextropropoxyfen, kodein, dextromethorfan, noskapin), antihistaminika, kterd vyvolavaji
ospalost, nebo anestetika, jako je halotan.

Soucasné uzivani ptipravku Buprenorfin Stada a sedativ (zklidnujicich 1€ki), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum
dechu), komatu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen
pro pripady, kdy neni mozna jina Iécba.
Nicméné pokud Vam lékar predepise ptipravek Buprenorfin Stada spole¢né se sedativy, musi
byt davkovani a doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.
Informujte 1€kaie o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené
Vasim Iékatem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a
ptiznaki uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékare, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Piipravek Buprenorfin Stada s alkoholem

Alkohol mutze zhorsit nekteré nezadouci u€inky, a pokud budete béhem 1écby piipravkem
Buprenorfin Stada pit alkohol, miize Vam byt Spatné. Piti alkoholu pfi pouzivani ptipravku
Buprenorfin Stada mize také ovlivnit Vasi reakéni dobu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Neuzivejte ptipravek Buprenorfin Stada, pokud jste t¢hotna nebo kojite, myslite si, ze mizete byt
téhotna nebo, pokud tehotenstvi planujete.

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem diive, nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Buprenorfin Stada miZze ovlivnit reakce do té miry, Ze v pfipadé neocekavanych nebo
nahlych udalosti nemusite zareagovat odpovidajicim zptisobem nebo dostate¢né rychle. To plati
zejména:

o na zacatku 1écby,
o pokud uzivate 1éky proti uzkosti nebo léky na spani,
o pti zvySovani davky.

Pokud takovy G¢inek zaznamenate (napf. pokud se Vam toci hlava, jste ospaly(a) nebo mate
rozmazané vidéni) nesmite béhem pouzivani pfipravku Buprenorfin Stada nebo 24 hodin po
odstranéni transdermalni naplasti fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Buprenorfin Stada pouZziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynti svého 1¢kate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

K dispozici jsou rizné sily ptipravku Buprenorfin Stada. Ktera sila ptipravku Buprenorfin Stada je pro

Vas nejvhodngjsi, urci 1ékar.

Pti zah4jeni 1écby ptipravkem Buprenorfin Stada se ¢asto objevi pocit na zvraceni a zvraceni (viz bod

4). Obvykle odezni po prvnim tydnu 1é¢by. Doporucuje se domluvit si schtizku s 1ékafem po jednom
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az dvou tydnech od prvniho pouziti ptipravku Buprenorfin Stada. Lékai zkontroluje, Ze dostavate
spravnou davku pripravku a poradi, jak zvladat jakékoli nezadouci G¢inky.

Béhem 1éCby miize Vas 1ékar v pripadé potieby zménit transdermalni naplast na mensi nebo vetsi
nebo Vam miize dat pokyn, abyste pouzival(a) kombinaci az dvou néplasti. Néplast nerozdé¢lujte
ani nestiihejte na ¢asti ani nepouzivejte vyssi davky, nez bylo doporuceno. Nesmite si nalepit vice
nez dvé transdermalni naplasti ve stejnou dobu do maximalni celkové davky

40 mikrogramt/hodinu.

Dospéli a starsi pacienti

Pokud Vam Iékat nedal jiny pokyn, nalepte jednu transdermalni naplast Buprenorfin Stada (jak je
podrobné popsano dale) a kazdy sedmy den ji vyméiite, nejlépe ve stejnou denni dobu. Lékat mtze
po 3 az 7 dnech davku upravovat, dokud nedojde k dostate¢nému potlaceni bolesti. Pokud Vam lékar
dal pokyn, abyste kromé transdermalni naplasti uzival(a) dalsi Iéky proti bolesti, dodrzujte pecliveé
jeho pokyny, jinak Vam 1écba piipravkem Buprenorfin Stada nemusi pfinést maximalni mozny
prospéch.

Transdermalni naplast se musi pfed zvysenim davky nosit 3 celé dny, coz je doba, za kterou se zjisti
maximalni u¢inek dané davky.

Pacienti s onemocnénim ledvin/pacienti na dialyze
U pacientli s onemocnénim ledvin neni nutné upravovat davku.

Pacienti s onemocnénim jater
U pacientli s onemocnénim jater mohou byt ovlivnény ucinky a doba, po kterou transdermalni
naplast Buprenorfin Stada pisobi, proto Vas lékar bude peclivéji sledovat.

Pacienti do 18 let
Pripravek Buprenorfin Stada neni urcen k pouziti u pacientd mladsich 18 let.

Zpusob podani

Pripravek Buprenorfin Stada je urcen k transdermalnimu pouziti.

Transdermalni naplasti Buprenorfin Stada piisobi ptes kiizi. Po nalepeni prochazi
buprenorfin ptes kizi do krve.

Pfed nalepenim transdermalni naplasti



- Vyberte oblast
nepodrazdéné,
neporuSené
kuZe na horni
¢asti nadlokti,
na vnéjsi ¢asti
paze, na horni
¢asti hrudniku,
na horni ¢asti
zad nebo na
boku hrudniku
(viz ilustrace).
Pokud si
transdermalni
naplast
nemiuizete
nalepit
sam/sama,
pozadejte
n¢koho o
pomoc.

horni ¢ast nadlokti

nebo

zepiedu

(4 (4

nebo

zezadu

o Transdermalni naplast se ma nalepit na relativné neochlupené nebo témet neochlupené misto
na kuzi. Pokud takova mista nejsou k dispozici, ochlupeni se musi ostihat ntizkami. Neholte

je.

o Vyhybejte se mistim, kde je kiize zarudla, podrazdéna nebo jinak poskozena, napt. velkymi

jizvami.

o Vybrana oblast kiize musi byt sucha a Cista. V piipadé potieby jej omyijte studenou nebo
vlaznou vodou. Nepouzivejte mydlo, alkohol, olej, pletové mléko nebo jiné Cistici piipravky.
Po horké 1azni nebo spre vyckejte, dokud kiize nebude zcela sucha a chladna. Na vybrané
misto nenanasejte pletové mléko, krém ani mast. Mohlo by to zabranit fadnému ptilnuti

naplasti.

Nalepeni transdermalni naplasti




Krok 1: Kazda transdermalni naplast je uzaviena

v sacku. Tésné pred pouzitim sacek oteviete tak, ze
ntzkami odsttihnete svar na okraji. Vyjmeéte
transdermalni naplast. Transdermalni naplast
nepouzivejte, pokud je uzavieni sacku poruseno.

Krok 2: Lepiva strana transdermalni naplasti je prekryta
prihlednou folii. Opatrné sloupnéte jednu polovinu
folie. Snazte se nedotknout se lepivé ¢asti transdermalni
naplasti.

Krok 3: Nalepte transdermalni naplast na zvolené misto
na kuzi a odstraiite zbytek folie.

Krok 4: Pritlacujte transdermalni naplast dlani a
pomalu pocitejte do 30. Transdermalni naplast musi
byt celou plochou v kontaktu s klizi, zejména na
okrajich.

Jak se transdermalni naplast nosi

Transdermalni naplast ma byt nalepena po dobu sedm dni. Za ptedpokladu, Ze jste transdermalni
naplast nalepil(a) spravné, nehrozi velké riziko, ze se odlepi. Pokud se okraje transdermalni néaplasti
zacnou odlepovat, 1ze je pfipevnit pielepenim vhodnou naplasti. Béhem nosSeni transdermalni

naplasti se mizete sprchovat, koupat i plavat.

Transdermalni naplast nevystavujte extrémnimu teplu (napt. pisobeni vyhiivanych podlozek,
elektrickych decek, tepelnych lamp, sauny, horkych 1azni, vyhfivanych vodnich posteli, horkych
lahvi atd.), protoZe by se do krve mohlo vstfebat vétsi mnozstvi 1é¢ivé latky, nez normalng. Vnéjsi
zdroje tepla mohou rovnéz branit tomu, aby transdermalni néplast fadné drzela. Pokud mate
vysokou horecku, mohlo by to narusit G¢inky pripravku Buprenorfin Stada (viz bod ,,Upozornéni a
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opatteni” vyse).
Neni pravdépodobné, Ze se transdermalni néplast odlepi pied planovanou vymeénou, ale pokud by
k tomu doslo, nepouzivejte ji znovu. Ihned nalepte novou naplast (viz ,,Vyména transdermalni

naplasti” nize).

Vymeéna transdermalni naplasti

. Starou transdermalni néplast odlepte.

. Slozte ji napul lepivou stranou dovnitf.

. Oteviete sacek a vyjméte z n€j novou transdermalni naplast. Prazdny sacek vyuzijte
k likvidaci staré transdermalni naplasti. Nyni sacek bezpecné zlikvidujte.

. Dokonce i pouzité transdermalni néplasti obsahuji ur¢ité mnozstvi 1é¢ivé latky, které

muze byt Skodlivé pro déti a zvitata, proto se ujistéte, Ze jsou pouzité naplasti vzdy
mimo jejich dosah a dohled.

. Novou transdermalni naplast nalepte na odlisné vhodné misto na kiizi (jak je popsano vyse).
Na stejné misto, kde byla pfedchozi naplast, nesmite novou néplast nalepovat po 3 az 4
tydny.

. Nezapomeiite si transdermalni naplast vymeénovat ve stejnou denni dobu. Je dialezité, abyste

si denni dobu zaznamenal(a).

Trvani lécby

Lékat Vam sdéli, jak dlouho mate piipravek Buprenorfin Stada pouzivat. Lécbu neukoncujte bez
porady s lékafem, protoZe by se bolest mohla vratit a mizete se citit Spatné (viz také ,,Jestlize jste
prestal(a) pripravek Buprenorfin Stada pouzivat” dale).

Pokud mate pocit, Ze je u€inek ptipravku Buprenorfin Stada pfili§ slaby nebo pfili$ silny, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Buprenorfin Stada, nez jste mél(a)

Jakmile zjistite, Ze jste pouzil(a) vice transdermalnich naplasti, nez jste mél(a), vSechny
transdermalni naplasti odlepte a ihned zavolejte svému l1ékati nebo do nemocnice. Lidé, ktefi uzili
nadmérnou dévku, se mohou citit velmi ospali nebo jim mlze byt na zvraceni.

Rovnéz mohou mit dychaci obtize nebo ztratit védomi a mohou potiebovat bezodkladnou
nemocni¢ni péci. Pti vyhledavani 1ékatské pomoci si s sebou nezapomeiite vzit tuto piibalovou
informaci a vSechny zbyvajici transdermalni naplasti, které ukazete 1ékafi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Buprenorfin Stada

Jakmile si vzpomenete, nalepte si novou transdermalni naplast. Poznamenejte si datum, protoze se
muze zmeénit den obvyklé vymeny naplasti. Pokud si transdermalni naplast vymeénite velmi pozde,
mohou se bolesti vratit. V takovém piipad¢ se obrat’te na svého lékare.

Nenalepujte si zadné dodatecné transdermalni naplasti, abyste nahradil(a) zapomenuté nalepeni
naplasti.

JestliZe jste prestal(a) piipravek Buprenorfin Stada pouZivat

Pokud prestanete pouzivat ptipravek Buprenorfin Stada pfili§ brzy, nebo pokud 1écbu pierusite, miize
se bolest vratit. Pokud si piejete 16¢bu ukongit, porad’te se prosim se svym lékafem. Rekne Vam, co
1ze délat a zda se nemiZzete 1€Cit jinymi léky.

U nékterych lidi se mohou objevit nezadouci ucinky, pokud dlouhodobé uzivali silné 1éky proti
bolesti a s uzivanim piestali. Riziko takovychto ucinkd po vysazeni ptipravku Buprenorfin Stada je
velmi malé. Pokud vsak pocitujete neklid doprovazeny potifebou pohybu, tizkost, nervozitu nebo
tfes, pokud jste nadmérné aktivni, mate potiZze se spankem nebo zaZivaci potize, sd€lte to svému
1ékafi.

Bolest tlumici G¢inky pifipravku Buprenorfin Stada jistou dobu pfetrvavaji i po odstranéni
transdermalni naplasti. Po dobu 24 hodin po odstranéni transdermalni naplasti nesmite zacit uzivat
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zadné jiné opioidni analgetikum (silny 1€k proti bolesti).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky, které mohou byt spojeny s ptipravkem Buprenorfin Stada, jsou podobné
zavaznym nezadoucim ucinkim, které se pozoruji u jinych silnych 1€kt proti bolesti a zahrnuji
dychaci obtize a nizky krevni tlak.

Tento 1¢k miize vyvolat alergické reakce, i kdyz zdvazné alergické reakce jsou vzacné. Naplast
ihned odlepte a informujte svého 1ékare, pokud Vas postihne nahlé sipani, potize s dechem, otok
vicek, obliceje nebo rtl, vyrazka nebo svédeéni, zvlasté pokud pokryvaji celé télo.

Existuje riziko, ze u Vas miize vyvinout zavislost na buprenorfinu.

U pacientt lécenych buprenorfinem byly hlaSeny nésledujici dalsi nezadouci tcinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

. bolest hlavy, zavrat’, ospalost

. zacpa, pocit na zvraceni nebo zvraceni

. svédeni

. vyrazka, zarudnuti, svédéni, zanét nebo otok kiize v misté naplasti

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob)
. ztrata chuti k jidlu

. zmatenost, deprese, uzkost, potize se spankem, nervozita, tfes

o dusnost

. bolest bficha nebo neptijemné pocity v bfise, prijem, poruchy traveni, sucho v tstech
. poceni, vyrazka, kozni vysev (vyrazka)

. unava, pocit neobvyklé slabosti, svalova slabost, otok rukou, kotnikii nebo nohou

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob)

. zmeény nalady, neklid, neklid spojeny s potfebou pohybu, pocit mimotradného $tésti, halucinace,
no¢ni miry, sniZena pohlavni touha, agresivita

zmény vnimani chuti, potiZze s mluvenim, snizena citlivost k bolesti nebo dotyku, brnéni

nebo necitlivost

. ztrata paméti, migréna, mdloby, problémy se soustiedénim nebo koordinaci pohybt
. suché o¢i, rozmazané vidéni
. zvonéni nebo huceni v usich, pocit zavrati nebo toceni hlavy

. vysoky nebo nizky krevni tlak, bolest na hrudi, rychly nebo nepravidelny tep
. kasel, Skytavka, sipani
. plynatost

. ubytek na vaze

. sucha kuze

. kiece a bolesti svaltl

. potize na zacatku moceni

. horecka

. zvySeny pocet nahodnych trazi (napt. padi)

. abstinen¢ni ptiznaky, jako je neklid spojeny s potfebou pohybu, nervozita, poceni nebo tfes pii

vysazeni buprenorfinovych néplasti



Pokud je u Vas potieba provést krevni testy, pfipomente svému l1ékafi, Ze pouzivate buprenorfinové
transdermalni naplasti. Je to dulezité, protoze buprenorfin miize zménit fungovani jater, a to by
mohlo ovlivnit vysledky nékterych krevnich testt.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob)

. angina pectoris (silné bolesti na hrudi souvisejici s onemocnénim srdce)

. mentalni porucha

. potize s rovnovahou

. otok ocnich vicek nebo obliceje, zuzeni zornicek

. dychaci obtize, zhorSeni dychacich obtizi souvisejicich s astmatem

. pocit na omdleni, zvlasté pii zvedani ze sedu nebo z lehu

. potize s polykanim

. mistni alergicka reakce s vyraznymi zndmkami otoku (v takovych ptipadech je nutno lécbu
ukoncit)

. otok a podrazdéni v nose

. oslabena erekce, pohlavni poruchy

. nemoc podobna chfipce

. zarudnuti ktize

. dehydratace

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

. svalové zaskuby

. bolest v uchu

. puchyfte

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit)

. zachvaty nebo kiece

. zanét stfev. Priznaky mohou zahrnovat horecku, zvraceni a bolest bficha nebo nepiijemné
pocity v bfise.

. kolikova bolest biicha nebo nepiijemné pocity v biise

. pocit odcizeni od svého vlastniho téla

. abstinenc¢ni ptiznaky (pfiznaky z vysazeni) u déti narozenych matkam, které uzivaly buprenorfin

v te¢hotenstvi, mohou zahrnovat hlasity pronikavy plac, podrazdénost a neklid, ties, potize
s krmenim, poceni a nepfibyvani na vaze.

. kontaktni dermatitida (kozni vyrazka se zanétem, ktery mlze zahrnovat pocit paleni), zmény
zbarveni kuize.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Buprenorfin Stada uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a sacku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
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[15 mikrogramt/h]: Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

[25 mikrogramti/h, 30 mikrogramti/h a 40 mikrogramt/h]: Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné
zvlastni podminky uchovévani.

Nepouzivejte transdermalni naplast, pokud je uzaviraci spoj na sacku poruseny.

Pouzité transdermalni néplasti se musi pielozit lepivou stranou dovniti a bezpecné zlikvidovat.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Buprenorfin Stada obsahuje

Lécivou latkou je buprenorphinum.

Buprenorfin Stada 15 mikrogramt/h transdermalni néplast

Jedna transdermalni naplast obsahuje buprenorphinum 15 mg na plose 18,75 cm?; nomindlni rychlost
uvolnovani je 15 mikrogramu buprenorfinu za hodinu.

Buprenorfin Stada 25 mikrogrami/h transdermalni naplast
Jedna transdermaélni naplast obsahuje buprenorphinum 25 mg na plose 31,25 cm?, nomindlni rychlost
uvoliiovani je 25 mikrogrami buprenorfinu za hodinu.

Buprenorfin Stada 30 mikrogrami/h transdermalni naplast
Jedna transdermalni naplast obsahuje buprenorphinum 30 mg na plose 37,5 cm?, nominalni rychlost
uvoliiovani je 30 mikrogrami buprenorfinu za hodinu.

Buprenorfin Stada 40 mikrogrami/h transdermalni naplast
Jedna transdermalni naplast obsahuje buprenorphinum 40 mg na plose 50 cm?, nominélni rychlost
uvolnovani je 40 mikrogramut buprenorfinu za hodinu.

Pomocnymi latkami jsou:
Adhezivni vrstva (obsahujici buprenorfin): povidon K90, kyselina levulova, oleyl-oleat, adhezivni
akrylatovy kopolymer 387-2054

Adhezivni vrstva (bez buprenorfinu): adhezivni akrylatovy kopolymer 387-2287

Separacni folie mezi adhezivni vrstvou s buprenorfinem a vrstvou bez buprenorfinu: pegoteratova
folie

Zadni folie: polyester

Kryci vrstva:_silikonizovana pegoteratova folie

Modry inkoust

Jak Buprenorfin Stada vypada a co obsahuje toto baleni

Transdermalni naplast.
Jsou k dispozici Ctyti velikosti baleni.

[15 mikrogrami/h]

Bézove zbarvena naplast obdélnikového tvaru se zaoblenymi rohy, s modrym potiskem
,Buprenorphin® a ,,15 pg/h*.
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[25 mikrogrami/h]
BéZove zbarvena naplast obdélnikového tvaru se zaoblenymi rohy, s modrym potiskem
,Buprenorphin® a ,,25 pg/h*.

[30 mikrogrami/h]
Bézove zbarvena naplast obdélnikového tvaru se zaoblenymi rohy, s modrym potiskem
,Buprenorphin® a ,,30 pg/h*.

[40 mikrogramuti/h]

Bézove zbarvena naplast obdélnikového tvaru se zaoblenymi rohy, s modrym potiskem
,Buprenorphin® a ,,40 pg/h*.

Kazda transdermalni naplast je jednotlivé zabalena v détském bezpecnostnim sacku. Jedna krabicka

obsahuje 4, 8 nebo 12 transdermalnich naplasti.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Vyrobce

Labtec GmbH
Heykenaukamp 10
21147 Hamburg
Némecko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika  Buprenorfin Stada

Némecko: Buprenorphin AL 15 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
Buprenorphin AL 25 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster

Buprenorphin AL 30 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
Buprenorphin AL 40 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 1. 3. 2023
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