Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Transbupremax, 5 mikrograméw/godzine, system transdermalny, plaster
Transbupremax, 10 mikrograméw/godzine, system transdermalny, plaster
Transbupremax, 20 mikrogramoéw/godzine, system transdermalny, plaster

Buprenorphinum

Nalezy uwaznie zapoznag¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

oL E

1.

Co to jest lek Transbupremax i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Transbupremax
Jak stosowa¢ lek Transbupremax

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Transbupremax

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Transbupremax i w jakim celu si¢ go stosuje

Plastry Transbupremax zawierajg substancje czynng buprenorfing, ktora nalezy do grupy silnych lekow
przeciwbblowych. Zostat przepisany przez lekarza w celu ztagodzenia umiarkowanie nasilonego,
dtugotrwatego bolu, ktory wymagat zastosowania silnego leku przeciwbdlowego.

Plastrow Transbupremax nie nalezy stosowac do tagodzenia ostrego (nagtego) bolu.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Transbupremax

Kiedy nie stosowa¢ leku Transbupremax:

jesli pacjent ma uczulenie na buprenorfine lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6);

jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia oddychania;

jesli pacjent jest uzalezniony od lekdw;

jesli pacjent przyjmuje lek z grupy inhibitoréw monoaminooksydazy (np. tranylcypromine,
fenelzyng, izokarboksazyd, moklobemid i linezolid) lub przyjmowat lek tego typu w ciagu
ostatnich dwoch tygodni;

jesli pacjent choruje na miastenie (chorobe powodujaca ostabienie migsni);

jesli u pacjenta wystepowaty w przesztosci objawy z odstawienia, takie jak pobudzenie
ruchowe, Igk, drzenia lub pocenie si¢ po zaprzestaniu picia alkoholu.

Plastrow Transbupremax nie nalezy stosowaé w celu leczenia objawow zespotu odstawienia.



Ostrzezenia i §rodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania Transbupremax nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka:
- jesli u pacjenta wystepujg napady drgawkowe;
- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie bdle gtowy lub nudnosci z powodu urazu gtowy
lub zwigkszonego cisnienia srédczaszkowego (na przyktad w przebiegu choroby moézgu). Plastry
moga spowodowac nasilenie tych objawdw lub zamaskowac ci¢zkos¢ urazu gtowy;
- jesli u pacjenta wystepuja zawroty gtowy lub sktonnos¢ do omdlen;
- jesli u pacjenta wystepuje ciezka choroba watroby;
- jesli pacjent jest uzalezniony od lekow lub alkoholu — aktualnie lub w przesztosci,
- jesli pacjent ma wysoka temperature ciata, poniewaz moze to spowodowa¢ wchtoniecie do krwi
wigkszej niz zwykle ilosci substancji czynnej leku.

Pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem plastrow, jezeli ostatnio przebyt
operacje chirurgiczna.

Sportowcy powinni by¢ §wiadomi, ze lek ten moze dawa¢ dodatnig reakcje¢ w testach antydopingowych.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac u dzieci w wieku ponizej 18 lat.

Lek Transbupremax a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

- Plastréw Transbupremax nie wolno stosowac jednoczesnie z lekami z grupy inhibitorow
monoaminooksydazy (np. tranylcyprominy, fenelzyny, izokarboksazydu, moklobemidu
i linezolidu) lub w okresie ostatnich dwadch tygodni od przyjecia leku z tej grupy.

- Stosowanie niektorych lekow, takich jak fenobarbital lub fenytoina (leki stosowane powszechnie
w leczeniu napad6w drgawkowych), karbamazepina (lek stosowany w leczeniu napadow
drgawkowych i niektorych stanow bolowych) lub ryfampicyna (lek stosowany w leczeniu
gruzlicy), moze doprowadzi¢ do ostabienia dziatania plastréw Transbupremax.

- Stosowanie plastrow Transbupremax moze u niektorych ludzi powodowac¢ sennos¢, nudnosci lub
sktonnos¢ do omdlen badz tez spowolnienie lub ostabienie oddychania. Te dziatania niepozadane
moga ulegac nasileniu w przypadku jednoczesnego przyjecia innych lekow, ktdre wywieraja
takie same dziatania. Do tych lekdw naleza niektdre leki stosowane w leczeniu bélu, depresji,
Ieku, zaburzen psychicznych lub umystowych, leki nasenne, leki stosowane w leczeniu
nadcisnienia tetniczego, takie jak klonidyna, inne opioidy (ktére moga wystepowac w lekach
przeciwbolowych lub w pewnych ztozonych preparatach przeciwkaszlowych; naleza do nich
np. morfina, dekstropropoksyfen, kodeina, dekstrometorfan, noskapina), leki
przeciwhistaminowe powodujace sennos¢ lub leki ogdlnie znieczulajace, takie jak halotan.

- Plastry Transbupremax nalezy stosowac ze szczegblng ostroznoscia, jesli pacjent stosuje
benzodiazepiny (leki stosowane w leczeniu lgku lub jako srodki nasenne). To potaczenie moze
spowodowac wystapienie cigzkich zaburzen oddychania.

Lek Transbupremax z alkoholem

Alkohol moze nasila¢ niektére dziatania niepozadane leku i spowodowaé pogorszenie samopoczucia,
podczas noszenia plastra Transbupremax. Picie alkoholu podczas stosowania plastrow Transbupremax
moze rowniez niekorzystnie wplywac na czas reakcji na bodzce.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania buprenorfiny u kobiet w cigzy. Dlatego nie

nalezy stosowa¢ produktu Transbupremax u kobiet w cigzy oraz kobiet mogacych zaj$¢ w cigzg podczas
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leczenia.

Karmienie piersiq
Substancja czynna zawarta w plastrach, buprenorfina, moze hamowac¢ laktacje oraz przenika¢ do mleka
kobiecego. Dlatego nie nalezy stosowac produktu Transbupremax w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Stosowanie plastréw Transbupremax moze wywiera¢ wptyw na reakcje na bodzce w takim stopniu, ze
pacjent moze nie reagowac w wystarczajacym stopniu lub wystarczajaco szybko na nieoczekiwane lub
nagte zdarzenia. Dotyczy to zwlaszcza:

- poczatku leczenia;

- przypadkow jednoczesnego stosowania lekdw przeciwlekowych lub nasennych;

- okresu zwigkszania dawki leku.

Pacjenci, ktérych dotycza powyzsze zastrzezenia (np. zawroty gtowy, sennos¢ lub maja zaburzenia
widzenia), nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn podczas stosowania plastrow
Transbupremax i przez 24 godziny po zdjeciu plastra.

3. Jak stosowaé lek Transbupremax

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Produkt Transbupremax dostepny jest w trzech roznych mocach. Lekarz zdecyduje, ktéra moc leku
Transbupremax bedzie najbardziej odpowiednia dla pacjenta.

W trakcie leczenia lekarz moze zmienié plaster stosowany przez pacjenta na plaster o mniejszej
lub wigkszej mocy. Nie nalezy cia¢ ani dzieli¢ plastra. Nie stosowac¢ dawki wigkszej niz zalecana.
Nie nalezy stosowa¢ wiecej niz dwdch plastrow jednoczesnie.

Jezeli pacjent stwierdzi, ze dziatanie produktu Transbupremax jest za stabe lub za silne, nalezy zwrocic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Dorosli i pacjenci w podesztym wieku

Jezeli lekarz nie zaleci inaczej, przykleic jeden plaster leku Transbupremax (w sposob szczegétowo
opisany ponizej) i zmienia¢ go co siedem dni, najlepiej o tej samej godzinie. Lekarz moze podja¢ decyzje
0 koniecznosci skorygowania dawkowania po 3. do 7. dniach, do uzyskania wtasciwego poziomu kontroli
bolu. Jezeli lekarz zaleci pacjentowi stosowanie poza plastrem innych lekdw przeciwb6lowych, nalezy
scisle przestrzega¢ jego zalecen, poniewaz w innym razie moze nie by¢ mozliwe uzyskanie petnych
korzysci z leczenia plastrami leku Transbupremax. Plaster nalezy nosi¢ przez 3 petne dni przed
zwigkszeniem dawki, poniewaz dopiero po tym czasie osiagane jest maksymalne dziatanie leku.

Pacjenci z chorobg nerek i pacjenci dializowani
U pacjentow z chorobg nerek nie jest konieczna zmiana dawkowania.

Pacjenci z chorobg watroby
U pacjentow z chorobg watroby moze dochodzi¢ do zmiany skutecznosci i czasu dziatania plastrow
Transbupremax. Dlatego lekarz prowadzi $cislejsza obserwacjg 0sob z tej grupy.

Pacjenci w wieku ponizej 18 lat
Plastrow Transbupremax nie nalezy stosowa¢ u pacjentow w wieku ponizej 18 lat.

Sposéb podawania
Lek Transbupremax jest lekiem do stosowania przezskornego.
Lek Transbupremax dziata przez skorg. Po natozeniu plastra, buprenorfina przenika przez skore do krwi.
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Przed zastosowaniem plastrow

Wybra¢ obszar niepodraznionej, pozbawionej skaleczen skdry na gornej, zewnetrznej stronie
ramienia, gornej czesci klatki piersiowej, gornej czgsci plecow lub boku klatki piersiowej.
(patrz ilustracje ponizej). Nalezy poprosi¢ 0 pomoc w przypadku trudnosci z samodzielnym
przyklejeniem plastra.

Gorna, zewnetrzna strona ramienia

lub

Klatka piersiowa

f

Plecy

lub .

- Plastry Transbupremax nalezy przykleja¢ do wzglednie nieowtosionego lub prawie
nieowtosionego obszaru skory. Jezeli taki obszar nie jest dostepny, wtosy w miejscu przyklejenia
plastra nalezy $cia¢ nozyczkami. Nie wolno ich goli¢.

- Unika¢ miejsc, gdzie skdra jest zaczerwieniona, podrazniona lub ma jakiekolwiek inne zmiany,
na przyktad rozlegte blizny.



- Skdraw miejscu przyklejenia musi by¢ sucha i czysta. W razie koniecznosci nalezy ja przemy¢
chtodng lub letnig woda. Nie stosowaé¢ mydta, alkoholu, olejku, tonikéw ani innych detergentow.
Po goracej kapieli w wannie lub pod prysznicem odczeka¢, az skora bedzie catkowicie sucha
i chtodna. W wybranym obszarze skory nie stosowac tonikow, kremdw ani masci. Moze to
spowodowac zmniejszenie przylegania plastra.

Przyklejanie plastra

Krok 1:

Kazdy plaster znajduje sie w szczelnie zamknietej saszetce.

Tuz przed uzyciem plastra nalezy ja otworzy¢, rozcinajac nozyczkami wzdhuz zgrzanej krawedzi.
Wyjac plaster.

Nie uzywac¢ plastra w przypadku naruszenia szczelnosci zamknigcia torebki.

N

Krok 2:

Przylepna strona plastra jest pokryta przezroczysta folig ochronna.
Ostroznie oderwac jedna czesé folii.

Stara¢ sie nie dotykac przylepnej powierzchni plastra.

Krok 3:
Naklei¢ plaster na wybranym obszarze skory i zdja¢ reszte folii.

Krok 4:
Przycisna¢ plaster do skdry dtonig i powoli policzy¢ do 30.
Upewnic¢ sig, czy caty plaster przylega do skory, zwtaszcza przy brzegach.

Noszenie plastra



Plaster nalezy nosi¢ przez siedem dni. Jezeli zostanie prawidtowo natozony, istnieje niewielkie ryzyko
jego odklejenia. W przypadku stwierdzenia, ze brzegi plastra zaczynaja si¢ odkleja¢, mozna je
przymocowac do skory przy uzyciu odpowiedniego plastra. Podczas noszenia plastra mozna si¢ kapaé
w wannie lub pod prysznicem oraz ptywac.

Nie nalezy naraza¢ plastra na dziatanie bardzo wysokiej temperatury (np. termofory, koc elektryczny,
lampy rozgrzewajace, sauny, wanny z goracg woda i podgrzewane 16zka wodne itp.), poniewaz moze to
doprowadzi¢ do przenikniecia do krwi wigkszych ilosci substancji czynnej leku niz zwykle. Ciepto

z zewnatrz moze tez uniemozliwi¢ petne przyklejenie plastra. Wysoka temperatura ciata moze
spowodowa¢ zmiang dziatania plastrow Transbupremax (patrz powyzej ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”.)

Jest mato prawdopodobne, aby plaster odkleit si¢ przed terminem jego zmiany jednak, gdyby do tego
doszto nie nalezy go ponownie stosowac¢. Natychmiast przyklei¢ nowy plaster (patrz ponizej ,,Zmiana
plastra”).

Zmiana plastra

- Oderwac stary plaster.

- Ztozy¢ go na pot, warstwg przylepng do wewnatrz.

- Otworzy¢ saszetke z nowym plastrem i wyjac¢ go. Wykorzystac pusta saszetke do wyrzucenia
starego plastra. Usunac¢ ja w bezpieczny sposob.

- Przyklei¢ nowy plaster w innym, odpowiednim miejscu na skorze (w sposob opisany powyzej).
Nie nalezy naktada¢ nowego plastra na to samo miejsce w ciagu 3. do 4. tygodni.

- Nalezy pamigta¢ o tym, aby zmiana plastra nastgpowata zawsze o tej samej godzinie. Nalezy ja
bezwzglednie zanotowac.

Czas trwania leczenia

Okres stosowania plastrow Transbupremax zostanie okreslony przez lekarza. Nie nalezy przerywaé
leczenia bez konsultacji z lekarzem, poniewaz b6l moze powrdcié¢ i moze dojsé¢ do pogorszenia
samopoczucia

(patrz rowniez ponizej ,,Przerwanie stosowania leku Transbupremax”).

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Transbupremax

Natychmiast po stwierdzeniu zastosowania wiekszej ilosci leku w plastrach niz zalecona, nalezy zdja¢
wszystkie plastry i natychmiast skontaktowac sie z lekarzem lub szpitalem. Po przedawkowaniu moga
wystapic¢: nasilona senno$¢, nudnosci, a takze trudnosci z oddychaniem lub utrata przytomnosci. Moze by¢
konieczne leczenie szpitalne w oddziale intensywnej opieki medycznej. W przypadku zgtoszenia si¢

do lekarza nalezy zabrac¢ ze soba niniejsza ulotke i jakiekolwiek pozostate plastry, aby mu je pokazac.

Pominiecie zastosowania leku Transbupremax

Jak najszybciej przyklei¢ nowy plaster. Zanotowac¢ dzien jego przyklejenia, poniewaz moze sig teraz
zmieni¢ termin zmiany plastra. W przypadku znacznego opoéznienia zmiany plastra moze dojs¢

do nawrotu bélu. W takim przypadku nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ dodatkowego plastra w celu uzupetnienia pominietego zastosowania leku.

Przerwanie stosowania leku Transbupremax

W przypadku zbyt wczesnego zaprzestania stosowania plastrow Transbupremax lub przerwania leczenia
moze wystapi¢ nawrot blu. W przypadku zamiaru przerwania leczenia nalezy skonsultowacé sie z
lekarzem. Poinformuje on pacjenta, co mozna zrobic i czy pacjenta mozna leczy¢ innymi lekami.

U niektorych oséb, ktore stosowaty silne leki przeciwbdlowe przez diuzszy czas i ktére zaprzestaty ich
stosowania, moga wystapi¢ dziatania niepozagdane. Ryzyko ich wystapienia po odstawieniu plastrow
Transbupremax jest niewielkie. Jednak w przypadku wystapienia pobudzenia ruchowego, niepokoju lub



leku, nerwowosci lub drzen, a takze nadmiernej aktywnosci, trudnosci ze spaniem lub problemow
trawiennych nalezy powiedzie¢ o tych objawach lekarzowi.

Dziatanie przeciwbdlowe plastrow Transbupremax utrzymuje si¢ przez pewien czas po zdjeciu plastra.
Nie nalezy rozpoczyna¢ stosowania innego opioidowego leku przeciwbdlowego (silnego leku
przeciwbdlowego) w ciggu 24 godzin po zdjeciu plastra.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, plastry Transbupremax moga powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Cigzkie dziatania niepozadane, ktore moga si¢ wigzac¢ ze stosowaniem plastrow Transbupremax, sa
podobne do stwierdzanych po zastosowaniu innych silnych lekdw przeciwbdlowych. Naleza do nich
trudnosci z oddychaniem i niskie cisnienie tetnicze.

Lek ten moze powodowa¢ reakcje uczuleniowe, chociaz ciezkie reakcje uczuleniowe wystepuja rzadko.
Nalezy zdja¢ plaster i natychmiast powiadomi¢ lekarza, jezeli u pacjenta wystapig nagle takie objawy, jak
swiszczacy oddech, trudnosci z oddychaniem, obrzgk powiek, twarzy lub warg, wysypka lub swedzenie,
zwlaszcza w obrgbie catego ciata.

Istnieje ryzyko uzaleznienia od leku Transbupremax.
U pacjentow leczonych buprenorfing stwierdzono nastepujace inne dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (moga wystepowac u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)

Béle gtowy, zawroty gtowy pochodzenia osrodkowego, sennos¢.

Zaparcia, nudnosci lub wymioty.

Swedzenie.

Wysypka, zaczerwienienie, $wiad, zapalenie lub obrzg¢k skory w miejscu zastosowania.

Czesto (moga wystgpowac u 1 na 10 pacjentow)

Utrata apetytu.

Splatanie, depresja, niepokoj, trudnosci ze snem, nerwowos¢, drzenie (drgawki).

Dusznosé.

B4l brzucha lub dyskomfort w obrebie brzucha, biegunka, niestrawnos¢, sucho$é w jamie ustnej.
Nadmierna potliwos¢, wysypka, wykwity skorne.

Zmgczenie, uczucie nadmiernego ostabienia, ostabienie migsni, obrzek rak, kostek lub stop.

Niezbyt czesto (moga wystgpowac u 1 na 100 pacjentow)
¢ Wahania nastroju, niepokoj ruchowy, pobudzenie, uczucie wszechogarniajgcego szczescia,
omamy, koszmary senne, zmniejszenie popedu seksualnego.
e Zmiany smaku, trudnosci z méwieniem, zmniejszenie wrazliwosci na bol lub dotyk, dretwienie
lub mrowienie.
Utrata pamigci, migrena, omdlenia, trudnosci z koncentracja lub koordynacja.
Suchos¢ oczu, niewyrazne widzenie.
Dzwonienie lub brzeczenie w uszach, uczucie zawrotoéw gtowy lub wirowania.
Woysokie lub niskie cisnienie t¢tnicze, bol w klatce piersiowej, szybkie lub nieregularne bicie
serca.
Kaszel, czkawka, §wiszczacy oddech.
e Oddawanie wiatrow.
Utrata masy ciata.



Sucha skora.

Skurcze, bole.

Trudnosci z rozpoczeciem oddawania moczu.

Niezdolnos¢ do catkowitego oprdznienia pecherza moczowego.

Goraczka.

Zwiekszenie liczby przypadkowych urazéw (np. upadkéw).

Objawy odstawienia, takie jak pobudzenie ruchowe, niepokdj, pocenie si¢ lub drzenia
po zaprzestaniu stosowania plastréw Transbupremax.

W przypadku koniecznosci wykonania u pacjenta badan krwi nalezy przypomnie¢ lekarzowi
0 stosowaniu plastrow Transbupremax. Jest to istotne, poniewaz lek ten moze zmienia¢ prace watroby, co
moze Wptyna¢ na wyniki niektérych badan krwi.

Rzadko (mogg wystepowa¢ u 1 na 1 000 pacjentow)
e Dusznica bolesna (bdl w klatce piersiowej zwigzany z choroba serca).
Zaburzenia umystowe.
Trudnosci z utrzymaniem rownowagi.
Obrzgk powiek lub twarzy, zwezenie zrenic.
Trudnosci z oddychaniem, nasilenie astmy, przyspieszone oddychanie.
Omdlenia szczegdlnie podczas wstawania.
Trudnosci z potykaniem.
Miejscowa reakcja alergiczna z widocznymi objawami obrzeku (w takich przypadkach nalezy
zakonczyc¢ leczenie).
Obrzek i podraznienie nosa.
Zaburzenia wzwodu, zaburzenia seksualne.
Objawy grypopodobne.
Zaczerwienienie skory.
Odwodnienie.

Bardzo rzadko (mogg wystepowa¢ u 1 na 10 000 pacjentéw)
e Drgania migsniowe.
e Bl ucha.
e Pecherze.

Nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych)
e Napady drgawkowe (konwulsje).
e Zapalenie sciany jelita. Objawy moga obejmowac goraczke, wymioty, bdl brzucha
lub dyskomfort.
e B4l brzucha spowodowany kolka lub dyskomfort.
e Poczucie oderwania od siebie.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszac
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309,

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

5. Jak przechowywaé lek Transbupremax

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na saszetce po EXP.
Termin waznosci 0znacza ostatni dzien podanego miesiaca.

[5 mikrograméw/godzing] oraz [10 mikrogramow/godzing]
Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.

[20 mikrogramdw/godzing]
Brak specjalnych wymagan dotyczacych przechowywania.

Nie stosowac¢ plastra w przypadku naruszenia szczelnosci zamkniecia torebki.
Zuzyte plastry nalezy ztozy¢ warstwa przylepna do wewnatrz i wyrzucié¢ w sposob bezpieczny.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Transbupremax
Substancjg czynng leku jest buprenorfina.

[5 mikrogramow/godzing]
Kazdy system transdermalny zawiera 5 mg buprenorfiny na powierzchni 6,25 cm? nominalnie
uwalniajgcej 5 mikrogramow buprenorfiny na godzing przez 7 dni.

[10 mikrograméw/godzing]
Kazdy system transdermalny zawiera 10 mg buprenorfiny na powierzchni 12,5 cm® nominalnie
uwalniajgcej 10 mikrogramoéw buprenorfiny na godzing przez 7 dni.

[20 mikrograméw/godzing]
Kazdy system transdermalny zawiera 20 mg buprenorfiny na powierzchni 25 cm® nominalnie
uwalniajacej 20 mikrogramow buprenorfiny na godzing przez 7 dni.

Pozostate sktadniki to:

Warstwa zabezpieczajaca: Poli(tereftalan etylenu) silikonowany.

Matryca adhezyjna (zawierajaca buprenorfine): kwas lewulinowy, oleinowy oleinian, powidon K90,
Kopolimer 2-etyloheksylanu akrylanu, butylu akrylanu, kwasu akrylowego i winylu octanu (75:15:5:5).
Matryca adhezyjna (bez buprenorfiny): kopolimer 2-etyloheksylu akrylanu, winylu octanu,
2-hydroksyetylu akrylanu i glicydylu metakrylanu (68:27:5:0,15).

Folia rozdzielajaca pomigdzy warstwami adhezyjnymi, tj. pomigdzy warstwa zawierajaca buprenorfing
| warstwa niezawierajaca buprenorfiny: Poli(tereftalan etylenu).

Folia zewngtrzna: poliester, niebieski tusz.

Jak wyglada lek Transbupremax i co zawiera opakowanie

System transdermalny, plaster
Dostepne sa trzy rozmiary.

[5 mikrogramow/godzing]
Prostokatny, bezowy plaster z zaokragglonymi rogami i niebieskim nadrukiem ,,Buprenorphin”
oraz ,,5 ug/h”



[10 mikrogramow/godzing]
Prostokatny, bezowy plaster z zaokraglonymi rogami i niebieskim nadrukiem ,,Buprenorphin”
oraz ,,10 pg/h”

[20 mikrogramow/godzing]
Prostokatny, bezowy plaster z zaokraglonymi rogami i niebieskim nadrukiem ,,Buprenorphin”
oraz ,,20 pg/h”

Jeden plaster jest zapieczgtowany w jednej saszetce, zabezpieczonej przed dostgpem dzieci. Plastry sg
pakowane w pudetko tekturowe.

Dostepne sg nastgpujace wielkosci opakowan: 1, 2, 3,4, 5, 8, 10 lub 12 plastrow.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
Vitama S.A.

ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

Wytwdrca

tesa Labtec GmbH
Heykenaukamp 10
21147 Hamburg
Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy Bupelbe 5 Mikrogramm/Stunde; 10 Mikrogramm/Stunde; 20 Mikrogramm/Stunde
transdermales Pflaster

Polska Transhbupremax

Wielka Brytania Sevodyne 5 micrograms/h; 10 micrograms/h; 20 micrograms/h transdermal patches

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2018
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