Sp. zn. sukls174032/2024
Piibalova informace: informace pro pacienta

Buprenorfin Stada 5 mikrogrami/h transdermalni naplast
Buprenorfin Stada 10 mikrogrami/h transdermalni naplast
Buprenorfin Stada 20 mikrogramii/h transdermalni naplast

buprenorphinum

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému I1ékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové 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 pripravek Buprenorfin Stada pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Buprenorfin Stada uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

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

Ptipravek Buprenorfin Stada transdermalni naplast obsahuje 1écivou latku buprenorfin, ktera patii do
skupiny 1ékti nazyvanych silna analgetika (1éky proti bolesti).

Lékar Vam tento 1€k predepsal k tleveé od stfedné silné dlouhodobé bolesti, ktera vyzaduje pouziti
silnych 1€kt proti bolesti.

Pripravek Buprenorfin Stada se nema pouzivat k mirnéni akutni bolesti.

Pripravek Buprenorfin Stada je urcen k 1é¢bé dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Buprenorfin Stada pouZivat

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Buprenorfin Stada:

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

- pokud mate dychaci obtize,

- pokud jste zavisly(4) na lécich,

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

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

- pokud jste v minulosti trpél(a) abstinen¢nimi ptiznaky, kdyz jste ptestal(a) pit alkohol. Tyto
ptiznaky zahrnuji naptiklad neklid doprovazeny potiebou pohybu, uzkost, tfes nebo poceni.

Ptipravek Buprenorfin Stada se nesmi pouzivat k 16¢b¢ piiznakii spojenych s odvykanim uzivani drog.



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Buprenorfin Stada se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem, pokud:

. trpite epileptickymi zachvaty nebo kiecemi,

o mate silné bolesti hlavy nebo Vam neni dobfte v disledku poranéni hlavy nebo zvySeného

nitrolebniho tlaku (naptiklad v disledku onemocnéni mozku), protoze naplasti mohou ptiznaky

zhorsit nebo zakryt rozsah poranéni hlavy,

mate zavrat nebo je Vam na omdleni,

mate zavazné problémy s jatry,

jste kdykoli v minulosti byl(a) z&visly(4) na drogach nebo alkoholu,

mate akutni otravu alkoholem,

mate vysokou horecku; do krve se pak totiz miize dostat vétsi mnozstvi 1é¢ivé latky, nez za

normalnich okolnosti,

. pokud trpite depresi nebo jinym onemocnénim, které se 1é¢i antidepresivy. Pouzivani téchto
1écivych ptipravkl spolecné s pripravkem Buprenorfin Stada mtize vést k serotoninovému
syndromu, coZ je potencialn€ zivot ohrozujici onemocnéni (viz ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
ptipravek Buprenorfin Stada“)

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

Sportovci musi mit na paméti, Ze pouzivani tohoto ptipravku miize zpisobit pozitivni vysledek
dopingovych testll. Pouzivani pfipravku Buprenorfin Stada jako dopingu mize piedstavovat zdravotni
riziko.

Poruchy dychéni spojené se spankem

Buprenorfin Stada mize zptisobovat poruchy dychani spojené se spankem, jako je spankova apnoe
(dechové pauzy béhem spanku) a hypoxemie spojena se spankem (nizka hladina kysliku v krvi).
Pfiznaky mohou zahrnovat dechové pauzy béhem spanku, no¢ni buzeni zptisobené dusnosti, potize
s udrzenim spanku nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud pozorujete Vy nebo jina osoba tyto
ptiznaky, obrat'te se na svého lékare. Lékar zvazi snizeni davky.

Tolerance, zavislost a navyk

Tento 1éCivy piipravek obsahuje buprenorfin, coz je opioidni IéCivy ptipravek. Opakované uzivani
opioidi muze vést k tomu, Ze piipravek bude méné ucinny (zvyknete si na néj, coz se oznacuje jako
tolerance). Opakované uzivani ptipravku Buprenorfin Stada mtize také vést k zavislosti, zneuzivéni a
navyku, coZ mize mit za nasledek zivot ohrozujici pfedavkovani. Riziko téchto nezadoucich uc€inki se
muze zvySovat s vy$si davkou a delsi dobou pouzivani.

Zavislost nebo navyk mohou zputisobit, ze prestanete mit kontrolu nad tim, kolik 1é¢ivého ptipravku
potiebujete pouzivat nebo jak ¢asto jej potfebujte pouzivat.

Riziko vzniku zavislosti nebo navyku se u jednotlivych osob lisi. Riziko, Ze se stanete

zavislym/zavislou nebo ziskate navyk na ptipravek Buprenorfin Stada miZze byt vyssi, pokud:

- Jste Vy nebo n¢kdo z Vasi rodiny nékdy zneuzival alkohol, Iéky na Iékatsky predpis nebo
nelegalni drogy nebo na nich byl zavisly/zavisla (,,zavislost™).

- Jste kurak (kutacka).

- Jste mel(a) nékdy v minulosti problémy s naladovosti (deprese, uzkost nebo porucha osobnosti)
nebo jste se 1é¢il(a) na psychiatrii kvili jinému dusevnimu onemocnéni.

Pokud si behem uzivani ptipravku Buprenorfin Stada v§imnete kteréhokoli z néasledujicich ptiznakd,

muze to byt znamka toho, ze jste se stal(a) zavislym (zavislou):

- Musite uzivat 1é¢ivy pripravek déle, nez Vam doporucil 1ékaf.

- Musite uzivat vys$si nez doporucenou davku.

- Uzivate ptipravek z jinych diivoda, nez pro které Vam byl predepsan, naptiklad ,,abyste se
uklidnil(a)*“ nebo ,,abyste mohl(a) spat*.

- Opakovang jste se neuspésné pokousel(a) s pouzivanim piipravku pfestat nebo jeho pouzivani
kontrolovat.



- Kdyz ptestanete piipravek uzivat, necitite se dobie, a po opétovném podani ptipravku se citite
1épe (,,abstinen¢ni Géinky*).

Pokud si v§imnete které¢hokoli z téchto pfiznakil, obrat’te se na svého 1ékate a porad'te se s nim o

nejvhodnéj$im zptisobu 1éCby, véetné toho, kdy je vhodné 1é¢bu ukoncit a jak ji bezpecné ukoncit (viz

bod 3, Jestlize jste piestal(a) uzivat ptipravek Buprenorfin Stada).

Déti a dospivajici
Nedavejte tento 1écivy ptipravek 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 Buprenorfin Stada
a nékdy mohou zptsobit velmi zdvazné nezaddouci u€inky. Béhem pouzivani piipravku Buprenorfin
Stada neuzivejte zadné dalsi 1éCivé piipravky, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym Iékatem,
zejména:

o antidepresiva (pfipravky k 1€cb¢ deprese), jako je moklobemid, tranylcypromin, citalopram,
escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin,
doxepin nebo trimipramin. Tyto 1é¢ivé ptipravky se mohou spolu s pfipravkem Buprenorfin
Stada navzajem ovliviiovat a mohou se u Vas objevit ptiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické
stahy svald, véetné svall ovladajicich pohyb o¢i, neklid s potiebou pohybu, halucinace,
bezvédomi, nadmérné poceni, ties, zesileni reflexi, zvySené napéti svaltl, télesna teplota nad
38 °C. Pokud se u Vas tyto ptiznaky objevi, vyhledejte 1ékare.

o Ptipravek Buprenorfin Stada se nesmi pouzivat spolecné s typem 1ékli nazyvanych inhibitory
monoaminooxidazy (ptiklady zahrnuji tranylcypromin, fenelzin, isokarboxazid, moklobemid
a linezolid), nebo v ptipad¢, ze jste tento typ 1€kt uzival(a) v poslednich dvou tydnech.

o Pokud uzivate nekteré 1éky, jako je fenobarbital nebo fenytoin (obvykle se uzivaji k 1é¢be
epileptickych zachvatl nebo kieci), karbamazepin (1ék uzivany k 1é¢be epileptickych zachvatt
nebo kieci a nékterych bolestivych stavii) nebo rifampicin (k 1é¢bé tuberkuldzy), mohou byt
ucinky ptipravku Buprenorfin Stada oslabeny.

o Pripravek Buprenorfin Stada mtize u nékterych lidi vyvolat ospalost, pocit na zvraceni nebo
mdloby, nebo mtize vést ke zpomalenému nebo mélkému dychéni. Tyto nezadouci tcinky se
mohou zhorsit, pokud se soucasné uzivaji jiné 1éky se stejnymi G¢inky. To zahrnuje nékteré 1éky
k 1é¢be bolesti, deprese, uzkosti, psychiatrickych neboli dusevnich poruch, 1éky usnadnujici
usinani, ptipravky k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, jako je klonidin, dalsi opioidy (které jsou
obsazeny v lécich proti bolesti nebo v nékterych smésich proti kasli, napt. morfin,
dextropropoxyfen, kodein, dextromethorfan, noskapin), antihistaminika (pfipravky k 1é¢be
alergie), ktera vyvolavaji ospalost, nebo anestetika (pfipravky k znecitlivéni), jako je halotan.

o Soucasné pouzivani piipravku Buprenorfin Stada a sedativ (zklidnujicich 1€ki), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvysSuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (Gtlum
dechu), komatu a mize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani uréeno jen
pro ptipady, kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékat predepiSe pripravek Buprenorfin Stada spolecné se sedativy, musi
byt davkovani a doba trvani sou¢asné 1é¢by Vasim 1ékafem omezeny.

o Informujte 1€kaie o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené
Vasim Iékatem. Je vhodné informovat pfatele nebo pribuzné, aby si byli védomi znamek
a priznakt uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.

o Gabapentin nebo pregabalin k 16¢bé epilepsie nebo bolesti zplisobené nervovymi problémy
(neuropaticka bolest).
o Ptipravky pouZzivané k 1é¢b¢ alergii, cestovni nevolnosti a pocitu na zvraceni (antihistaminika

nebo antiemetika),
o Pripravky k 1é¢bé psychiatrickych poruch (antipsychotika nebo neuroleptika)
o Pripravky uvoliujici svalové kiece,
o Pripravky k 1é¢bé Parkinsonovy choroby



Pripravek Buprenorfin Stada s alkoholem

Alkohol muze zhorsit nékteré nezadouci G¢inky, a pokud budete béhem 1é¢by piipravkem Buprenorfin
Stada pit alkohol, miize Vam byt Spatné. Piti alkoholu pti pouzivani ptipravku Buprenorfin Stada
muze také ovlivnit Vasi reakéni dobu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Nepouzivejte piipravek Buprenorfin Stada, pokud jste t€hotna nebo kojite, myslite si, Ze mizete byt
téhotna nebo tehotenstvi planujete, pokud Vas 1ékar peclivé nezvazi ptinosy a rizika jak pro matku, tak
pro dité.

Porad’te se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete tento 1éCivy pripravek pouZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Buprenorfin Stada mtize ovlivnit reakce do té miry, ze v ptipadé neo¢ekavanych nebo
nahlych udalosti nemusite zareagovat odpovidajicim zplisobem nebo dostate¢né rychle. To plati
zejména:

o na zacatku 1écby,
o pokud uzivate ptipravky k 1é¢bé tizkosti nebo na spani,
o pti zvySovani davky.

Pokud takovy u€inek zaznamendte (napt. pokud se Vam toci hlava, jste ospaly(4) nebo mate
rozmazané vidéni), nesmite béhem pouzivani piipravku Buprenorfin Stada nebo 24 hodin po
odstranéni transdermalni naplasti fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Buprenorfin Stada pouZiva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého l€kare nebo l€karnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Pted zahajenim 1éCby a pravidelné v jejim pritbéhu s Vami lékat probere, co miizete od uzivani
ptipravku Buprenorfin Stada ocekavat, kdy a jak dlouho jej musite uzivat, kdy mate kontaktovat svého
1ékate a kdy jej musite vysadit (viz také bod 2, ,,Jestlize jste prestal(a) uzivat ptipravek Buprenorfin
Stada“).

K dispozici jsou rizné sily ptipravku Buprenorfin Stada. Kter4 sila ptipravku Buprenorfin Stada je pro
Vas nejvhodngjsi, urci 1€kar.

Béhem [écby Vam mize 1ékar v pripadé€ potfeby zménit transdermalni néplast na mensi nebo vetsi.
Nepouzivejte vyssi davky, nez Vam lékar doporucil. Nesmite si nalepit vice nez dvé transdermalni
naplasti ve stejnou dobu.

Pokud se Vam zda, Ze je Uc¢inek ptipravku Buprenorfin Stada piili§ slaby nebo pfilis silny, porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a starsi pacienti

Pokud Vam Iékat nedal jiny pokyn, nalepte si jednu transdermalni naplast ptipravku Buprenorfin
Stada (jak je podrobné popséano dale) a kazdy sedmy den ji vymeéiite, nejlépe ve stejnou denni dobu.
Lékar miize po 3 az 7 dnech davku upravovat, dokud nedojde k dostatecnému potlaceni bolesti. Pokud
Vam lékat dal pokyn, abyste kromé transdermalni naplasti uzival(a) dalsi 1éky proti bolesti, dodrzujte
peclivé jeho pokyny, jinak Vam 1éc¢ba ptipravkem Buprenorfin Stada nemusi pfinést maximalni
mozny prospéch. Transdermalni naplast se musi pied zvySenim davky nosit 3 celé dny, coz je doba, za
kterou se zjisti maximalni ucinek 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 pasobi, proto Vas I¢kai bude peclivéji sledovat.

Pacienti do 18 let
Pripravek Buprenorfin Stada neni ur€en k pouziti u pacientii do 18 let.

Zpusob podani

Ptipravek Buprenorfin Stada transdermalni néplast je uréen k transdermalnimu podani.

Transdermalni naplast Buprenorfin Stada piisobi ptes kiizi. Po nalepeni prochazi buprenorfin pies klizi
do krve.

Transdermalni naplast nestiihejte ani nerozdélujte.

Pi'ed nalepenim transdermalni naplasti

Horni ¢ast nadlokti

- Vyberte oblast
nepodrazdéné, nebo
neporusené kiize na
horni ¢asti nadlokti,
na vnéjsi ¢asti paze,
na horni ¢asti
hrudniku, na horni
¢asti zad nebo na / \
stran¢ hrudniku (viz
ilustrace). Pokud si / \
transdermalni naplast
nemuzete nalepit sam
(sama), pozadejte
nékoho o pomoc. Zepiedu

nebo

Zezadu

nebo

o Transdermalni naplast se musi nalepit na relativné neochlupené nebo témét neochlupené misto
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na kuzi. Pokud takova mista nejsou k dispozici, chlupy se musi ostiihat niizkami. 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 ptipad¢ potieby ji omyjte studenou nebo vlaznou

vodou. Nepouzivejte mydlo, alkohol, olej, pletové mléko nebo jiné Cistici ptipravky. Po horké
l4zni nebo sprse vyckejte, dokud kiize nebude zcela suchd a chladna. Na vybrané misto
nenanasejte pletové mléko, krém ani mast. Mohlo by to zabranit fadnému pfilnuti naplasti.

Nalepeni transdermalni naplasti

- Krok 1: Kazda transdermalni naplast je uzaviena
v saCku. Tesné pied pouzitim sacek oteviete tak, ze
ntuzkami odstfihnete svar na okraji. Vyjméte
transdermalni naplast. Transdermalni néplast
nepouzivejte, pokud je uzavieni sacku poruseno.

- Krok 2: Lepiva strana transdermalni naplasti je prekryta
prihlednou ochrannou fo6lii. Opatrné sloupnéte jednu
polovinu folie. Snazte se nedotknout se lepivé Casti
transdermalni naplasti.

- Krok 3: Nalepte transdermalni naplast na zvolené misto
na kl1zi a odstrante zbytek folie.

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



Jak se transdermalni naplast nosi

Transdermalni nplast mé byt nalepena sedm dni. Za piedpokladu, ze jste transdermalni néplast
nalepil(a) spravné, nehrozi velké riziko, ze se odlepi. Pokud se okraje transdermalni naplasti zacnou
odlepovat, lze je pripevnit prelepenim vhodnou néaplasti. Béhem noseni transdermalni naplasti se
mitizete sprchovat, koupat i plavat.

Transdermalni naplast nevystavujte extrémnimu teplu (napf. ptisobeni vyhiivanych podlozek,
elektrickych decek, tepelnych lamp, sauny, horkych lazni, vyhiivanych vodnich posteli, horkych lahvi
atd.), protoze by se do krve mohlo vstfebat vétsi mnozstvi 1€¢ivé latky, nez normalné. Vnéjsi zdroje
tepla mohou rovn€z branit tomu, aby transdermalni naplast fadné drzela. Pokud mate vysokou
horecku, mohlo by to narusit uc¢inky ptipravku Buprenorfin Stada (viz bod ,,Upozornéni a opatfeni”
vyse).

JestliZe se transdermalni naplast odlepi pied planovanou vymeénou, nepouzivejte ji znovu. Thned si
nalepte novou naplast (viz ,,Vymeéna transdermalni naplasti” nize).

Vymeéna transdermalni naplasti

. Starou transdermalni naplast odlepte.

. Slozte ji naptl lepivou stranou dovniti.

. Oteviete sacek a vyjméte z n¢j novou transdermalni naplast. Prazdny sacek vyuzijte k likvidaci
staré transdermalni naplasti.

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

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

denni dobu zaznamenal(a).

Délka lécby

Lékar Vam sdéli, jak dlouho mate piipravek Buprenorfin Stada pouzivat. Lé¢bu neukoncujte bez
porady s lékafem, protoZe by se bolest mohla vratit a mize Vam byt Spatné (viz také , Jestlize jste
pfestal(a) piipravek Buprenorfin Stada pouzivat” dale).

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 lékati nebo do nemocnice. Lidé, ktefi uzili nadmérnou davku,
mohou byt velmi ospali nebo jim miize byt na zvraceni.

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

JestliZe jste zapomnél(a) pouzZit pripravek Buprenorfin Stada

Jakmile si vzpomenete, nalepte si novou transdermalni naplast. Poznamenejte si datum, protoze se
muze zmeénit den obvyklé vymény naplasti. Pokud si transdermalni naplast vymeénite velmi pozde,
mohou se bolesti vratit. V takovém piipadé kontaktujte svého 1ékare.

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

JestliZe jste piestal(a) piipravek Buprenorfin Stada pouzivat

Pokud pfestanete pouzivat ptipravek Buprenorfin Stada pfilis brzy, nebo pokud 1é¢bu prerusite, mize
se bolest vratit. Pokud si piejete 16¢bu ukonéit, porad'te se se svym lékatem. Rekne Vam, co Ize udélat
a zda se mizete 1écit jinymi pfipravky.

U nékterych lidi se mohou objevit nezadouci ucinky, pokud dlouhodobé uzivali silné 1éky proti bolesti
a s uzivanim pfestali. Riziko takovychto ucinki po vysazeni ptipravku Buprenorfin Stada je velmi
malé. Pokud vSak pocitujete neklid doprovazeny potiebou pohybu, izkost, nervozitu nebo ties, pokud



jste nadmérné aktivni, mate potiZe se spankem nebo zaZivaci potize, sd€lte to svému 1ékari.

Uleva od bolesti, coZ je u¢inek piipravku Buprenorfin Stada, jistou dobu pietrvava i po odstranéni
transdermalni naplasti. Po dobu 24 hodin po odstranéni transdermalni naplasti nesmite zacit uzivat
zadné jiné opioidni analgetikum (silny 1€k proti bolesti).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, nebo
1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

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

Tento pripravek muze vyvolat alergické reakce, i kdyz zavazné alergické reakce jsou vzacné. Naplast
ihned odlepte a informujte svého 1ékare, pokud Vas postihne nahlé sipani, potize s dechem, otok
oc¢nich vicek, obliceje nebo rtll, vyrazka nebo svédeéni, zvlasté pokud pokryvaji celé télo.

Existuje riziko, ze u Vas muZe vyvinout zavislost na piipravku Buprenorfin Stada.

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.

. Svédéni.

. Vyrazka, zarudnuti, svédéni, zdnét nebo otok kize v misté aplikace naplasti.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)
. Ztrata chuti k jidlu.

. Zmatenost, deprese, uzkost, potiZze se spankem, nervozita, ttes.

. Dusnost.

. Bolest biicha nebo nepiijemné pocity v bfise, prijem, poruchy traveni, sucho v ustech.
. Poceni, vyrazka, kozni vysev (vyrazka).

. Unava, pocit neobvyklé slabosti, svalova slabost, otok rukou, kotnikti nebo nohou.

w

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

. Zmeény nalady, neklid, neklid spojeny s potfebou pohybu, pocit mimoiadného §tésti, halucinace,
no¢ni miry, snizena pohlavni touha.

Zmény vnimani chuti, potize s mluvenim, snizena citlivost k bolesti nebo dotyku, brnéni nebo

necitlivost.
. Ztrata paméti, migréna, mdloby, problémy se soustfedénim nebo koordinaci pohybi.
. 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.

. Nadymani.

. Pokles télesné hmotnosti.

. Sucha kaze.

. Kfece a bolest svali.

. Potize na za¢atku moceni.

. Neschopnost zcela vyprazdnit mo¢ovy méchyt.



Horecka.

Zvyseny pocet nahodnych trazi (napf. padu).

Abstinen¢ni ptiznaky, jako je neklid spojeny s potiebou pohybu, nervozita, poceni nebo ties pii
vysazeni Pfipravku Buprenorfin Stada.

Pokud pottebujete absolvovat krevni testy, ptipomeiite 1€kati, ze pouzivate piipravek Buprenorfin
Stada. Je to dilezité, protoze buprenorfin mize zménit fungovani jater, a to by mohlo ovlivnit
vysledky nékterych krevnich testd.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

Angina pectoris (silné bolesti na hrudi souvisejici s onemocnénim srdce).
Dusevni porucha.

Potize s rovnovahou.

Otok oc¢nich vicek nebo obliceje, zuzeni zornicek.

Dychaci obtize, zhorSeni dychacich obtizi souvisejicich s astmatem.
Pocit na omdleni, zv1asté pfi zvedani se ze sedu nebo z lehu.

Potize s polykéanim.

Mistni alergicka reakce s vyraznymi znamkami otoku (v takovych ptipadech je nutno lécbu
ukoncit).

Otok a podrazdéni v nose.

Oslabena erekce, porucha sexualni vykonnosti.

Onemocnéni podobné chiipce.

Zarudnuti ktize.

Dehydratace.

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

Svalové zaskuby.
Bolest v uchu.
Puchyte.

Neni znamo (Cetnost vyskytu nelze z dostupnych udajt urcit)

Epileptické zachvaty nebo kiece.

Zanét stény stfev. Piiznaky mohou zahrnovat horecku, zvraceni a bolest biicha nebo nepiijemné
pocity v bfise.

Kolikovita bolest bficha nebo nepiijemné pocity v bfise.

Pocit odcizeni od svého vlastniho téla.

Kontaktni dermatitida (kozni vyrazka se zanétem, ktery miize zahrnovat pocit paleni), zmény
zbarveni kiize.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii nebo 1€karnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky mizete hlasit také piimo 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
pripravku.

5.

Jak pripravek Buprenorfin Stada uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a sacku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte tento piipravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
ptistup. Miize zplsobit zdvazné poskozeni zdravi a byt smrtelny pro osoby, které mohou tento 1é¢ivy
ptipravek pouzit omylem nebo zdmérné, i kdyz jim nebyl predepsan.

[5 mikrogramti/h] a [10 mikrogrami/h]: Uchovavejte pti teploté do 25 °C.

[20 mikrogramt/h]: Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
Nepouzivejte transdermalni naplast, pokud je uzaviraci spoj na saku poruseny.

Pouzité transdermalni naplasti se musi ptelozit lepivou stranou dovnitf a bezpecné zlikvidovat.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Buprenorfin Stada obsahuje

- Lécivou latkou je buprenorphinum.

[5 mikrogrami/h]:

Jedna transdermalni naplast obsahuje buprenorphinum 5 mg na plose 6,25 cm?; nominalni rychlost
uvolnovani je buprenorphinum 5 mikrograma za hodinu.

[10 mikrogramut/h]:

Jedna transdermélni naplast obsahuje buprenorphinum 10 mg na plose 12,5 cm?, nomindlni rychlost
uvolnovani je buprenorphinum 10 mikrogramu za hodinu.

[20 mikrogrami/h]:

Jedna transdermalni naplast obsahuje buprenorphinum 20 mg na plose 25 cm?, nominélni rychlost
uvolnovani je buprenorphinum 20 mikrogramu 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

Kryeci vrstva:_silikonizovana pegoteratova folie

Modry inkoust

Jak Buprenorfin Stada vypada a co obsahuje toto baleni

Transdermalni naplast

K dispozici jsou tfi sily.

[5 mikrogrami/h]:

Bézove zbarvena naplast obdélnikového tvaru se zaoblenymi rohy, s modrym potiskem
,Buprenorphin“ a ,,5 pg/h*.

[10 mikrogrami/h]:

BéZove zbarvena naplast obdélnikového tvaru se zaoblenymi rohy, s modrym potiskem
,,Buprenorphin® a ,,10 pg/h*.

[20 mikrogrami/h]:

BéZove zbarvena naplast obdélnikového tvaru se zaoblenymi rohy, s modrym potiskem
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»Buprenorphin® a ,,20 pg/h*.

Transdermalni naplast je jednotlivé zabalena v détském bezpecnostnim sacku. Transdermalni naplasti
se dodavaji v krabic¢kach obsahujicich 4, 8 nebo 12 transdermalnich naplasti.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZzitel 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
Neémecko

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Némecko

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Ceska republika  Buprenorfin Stada

Némecko: Buprenorphin STADA Buprenorphin STADA 7 Tage 5 Mikrogramm/Stunde;
10 Mikrogramm/Stunde; 20 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 16. 8. 2024
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