Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Buprenorfina Teva 35 mikrogramdow/godzing, system transdermalny
Buprenorfina Teva 52,5 mikrogramow/godzing, system transdermalny
Buprenorfina Teva 70 mikrograméw/godzing, system transdermalny

Buprenorphinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcic¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- 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, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Buprenorfina Teva i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Buprenorfina Teva
3. Jak stosowac lek Buprenorfina Teva

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Buprenorfina Teva

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ot
.

Co to jest lek Buprenorfina Teva i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Buprenorfina Teva jest buprenorfina.

Buprenorfina Teva jest lekiem przeciwbolowym przeznaczonym do leczenia bélu o umiarkowanym

i duzym nasileniu w chorobach nowotworowych i bolu o duzym nasileniu w innych chorobach, jezeli nie
ustepuje on po zastosowaniu innych srodkéw przeciwbolowych. Buprenorfina Teva dziata przez skore.
Buprenorfina jest opioidem (silnym $rodkiem przeciwbolowym), ktéry zmniejsza bol dziatajac na
osrodkowy uktad nerwowy (wyspecjalizowane komorki nerwowe w rdzeniu kregowym i mozgu).
Dziatanie przeciwbolowe utrzymuje si¢ do 4 dob. Buprenorfina Teva nie jest odpowiednim lekiem do
leczenia bolu ostrego (krotkotrwatego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Buprenorfina Teva

Kiedy nie stosowa¢ leku Buprenorfina Teva

- jesli pacjent ma uczulenie na buprenorfing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent jest uzalezniony od silnych lekow przeciwbolowych (opioidow);

- jesli u pacjenta wystepuje choroba, ktora moze spowodowaé lub powoduje duze trudnosci
w oddychaniu;

- u pacjentow leczonych inhibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu depres;ji) i 2 tygodnie po
odstawieniu inhibitorow MAO (patrz ,,Lek Buprenorfina Teva a inne leki”);

- jesli u pacjenta stwierdzono meczliwo$¢ miesni (myasthenia gravis);

- jesli u pacjenta wystepuje majaczenie alkoholowe (delirium tremens - stan splatania, drzen
spowodowanych odstawieniem alkoholu u 0s6b uzaleznionych lub wystepujacy podczas ciggu picia);

- jesli pacjentka jest w cigzy;



Nie nalezy stosowa¢ leku Buprenorfina Teva w leczeniu objawdw zespotu odstawiennego u 0sob
uzaleznionych od lekow.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Buprenorfina Teva nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostroznos$¢ u pacjentow:

-z ostrym zatruciem alkoholem;

- znapadami drgawek;

-z zaburzeniami $wiadomosci (uczucie pustki w glowie, omdlenia) o nieznanej etiologii;

- we wstrzasie (ktorego objawem moga by¢ zimne poty);

- ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym (np. po urazie gtowy lub w chorobach mézgu) i bez
mozliwo$ci zastosowania oddychania wspomaganego;

-z zaburzeniami oddychania lub stosujacych leki mogace spowalniaé¢ lub ostabia¢ oddech (patrz punkt
,Lek Buprenorfina Teva a inne leki”);

-z zaburzeniami czynnoS$ci watroby;

- naduzywajacych leki lub narkotyki.

Nalezy zachowac¢ takze nastepujace srodki ostroznosci:

- U niektérych oséb moze wystapi¢ uzaleznienie od silnych lekéw przeciwbolowych, np. leku
Buprenorfina Teva, szczeg6lnie po dtugim okresie stosowania. Wtedy moga wystapi¢ objawy
odstawienne (patrz ,,Przerwanie stosowania leku Buprenorfina Teva”).

- Goraczka i wysoka temperatura otoczenia mogg zwigkszy¢ przenikanie leku przez skore a takze
zaktoca¢ prawidlowe przyleganie systemu transdermalnego do skéry. Dlatego nalezy unika¢ narazania
sie na dzialanie wysokiej temperatury zewnetrznej (np. sauny, zrodet promieniowania podczerwonego,
kocy elektrycznych, butelek z goraca woda) i skonsultowac si¢ z lekarzem w razie wystgpienia
wysokiej gorgczki.

Sportowcy powinni mie¢ $wiadomos¢, ze lek ten moze powodowac pozytywny wynik kontrolnych
testow antydopingowych.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac leku Buprenorfina Teva u 0séb w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
wystarczajgcych badan w tej grupie pacjentow.

Lek Buprenorfina Teva a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Buprenorfiny Teva nie nalezy stosowa¢ rownoczesnie z inhibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu
depresji), a takze nie nalezy stosowa¢ inhibitorow MAO w ciggu 2 tygodni poprzedzajacych
zastosowanie leku Buprenorfina Teva.

- Buprenorfina Teva u niektorych pacjentow moze wywolywacé: uczucie senno$ci, nudnosci, ostabienie
lub wolniejsze i stabsze oddychanie. Objawy te moga ulec nasileniu w razie jednoczesnego stosowania
z innymi silnymi lekami przeciwbdolowymi (opioidami), niektérymi lekami nasennymi,
znieczulajagcymi i lekami stosowanymi w leczeniu niektorych chorob psychicznych jak leki
uspokajajace, przeciwdepresyjne, neuroleptyki.

- Jednoczesne stosowanie leku Buprenorfina Teva z lekami uspokajajacymi, takimi jak benzodiazepiny
lub leki podobne, zwigksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresji
oddechowej), Spiaczki i moze zagrazaé¢ zyciu pacjenta. W zwiazku z tym, jednoczesne stosowanie
powinno by¢ brane pod uwagg jedynie, gdy zastosowanie innych metod leczenia nie jest mozliwe.

Jesli jednak lekarz przepisze lek Buprenorfina Teva razem z lekami uspokajajacymi to stosowana dawka
oraz czas jednoczesnego stosowania powinien zosta¢ ograniczony przez lekarza.



Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $cisle przestrzegaé
dawkowania, ktore zalecit lekarz. Pomocne moze by¢ poinformowanie przyjacidt lub krewnych

0 mozliwosci wystgpienia objawow opisanych powyzej. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem

w przypadku wystgpienia takich objawow.

- W razie jednoczesnego stosowania leku Buprenorfina Teva z niektorymi lekami, dziatanie systemu
transdermalnego moze ulec nasileniu. Do tych lekéw naleza: niektore leki przeciwbakteryjne
1 przeciwgrzybicze (np. zawierajace erytromycyne i ketokonazol) oraz leki stosowane w leczeniu
zakazenia wirusem HIV (np. zawierajace rytonawir).

- W razie jednoczesnego stosowania leku Buprenorfina Teva z niektérymi lekami, dziatanie systemu
transdermalnego moze ulec ostabieniu. Do tych lekow naleza, np. deksametazon, leki
przeciwpadaczkowe (np. zawierajace karbamazeping, fenytoing) oraz leki przeciwgruzlicze (np.
ryfampicyna).

Buprenorfina Teva z jedzeniem, piciem i alkoholem
Przeciwwskazane jest picie alkoholu rownoczesnie ze stosowaniem leku Buprenorfina Teva. Alkohol
moze nasili¢ pewne dzialania niepozadane buprenorfiny i spowodowaé zte samopoczucie.

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

Ciaza
Brak wystarczajacego dos§wiadczenia w zakresie stosowania leku Buprenorfina Teva u kobiet w ciazy.

Stosowanie leku w okresie cigzy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia
Buprenorfina, substancja czynna zawarta w systemie transdermalnym, hamuje laktacje i przenika do
mleka ludzkiego. Nie nalezy stosowac leku Buprenorfina Teva w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Buprenorfina Teva moze spowodowac zawroty glowy, sennos¢, wystgpienie nieostrego lub podwdjnego

widzenia i wptyna¢ niekorzystnie na reakcje pacjenta, pogarszajac zdolno$¢ uczestniczenia w ruchu

drogowym i obstugiwania maszyn. Dotyczy to zwlaszcza:

- poczatku leczenia;

- zmiany dawkowania;

- okresu po odstawieniu innego $rodka przeciwbolowego i przejscia na lek Buprenorfina Teva;

- przypadkow jednoczesnego stosowania z innymi o$§rodkowo dzialajacymi lekami (lekami dziatajacymi
na pewne o$rodki w mozgu);

- jednoczesnego picia alkoholu.

W tych przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw lub obstugiwa¢ maszyn podczas stosowania leku

Buprenorfina Teva. Dotyczy to takze sytuacji konczenia stosowania leku Buprenorfina Teva.

Pacjenci stosujacy lek Buprenorfina Teva nie mogg prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn przez co

najmniej 24 godziny po usuni¢ciu systemu transdermalnego.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.
3. Jak stosowacé lek Buprenorfina Teva

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



Lek Buprenorfina Teva, system transdermalny dostepny jest w 3 mocach: Buprenorfina Teva
35 mikrograméw/godzine, Buprenorfina Teva 52,5 mikrograméw/godzine i Buprenorfina Teva
70 mikrogramow/godzine.

Wybdr odpowiedniej mocy leku Buprenorfina Teva nalezy do lekarza. Podczas leczenia, w razie
potrzeby, lekarz moze zmieni¢ moc leku na mniejsza lub wigksza.

Zalecana dawka leku Buprenorfina Teva to:

Doro$li

Jezeli lekarz nie zalecit inaczej, system transdermalny Buprenorfina Teva nalezy umiesci¢ na skorze (jak
opisano w szczegotach ponizej) i zmieni¢ najp6zniej po 4 dobach. Dla wygody mozna zmienia¢ go 2 razy
w tygodniu w te same dni tygodnia, np. zawsze w poniedziatki rano i czwartki wieczorem. W celu
przypomnienia o zmianie systemu transdermalnego, nalezy zaznaczy¢ dzien tygodnia na kalendarzu na
opakowaniu zewnetrznym. Jezeli lekarz zaleci zastosowa¢ dodatkowo inny lek przeciwbolowy, nalezy
$cisle przestrzega¢ wskazowek lekarza, aby osiagna¢ petne korzysci ze stosowania leku Buprenorfina
Teva.

Pacjenci w podeszlym wieku
U tych pacjentdw nie ma koniecznosci zmiany dawkowania leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek/pacjenci dializowani
U pacjentéw z niewydolno$cig nerek i u pacjentow dializowanych nie ma koniecznosci zmiany
dawkowania leku.

Pacjenci z niewydolnoscia watroby
Sita i czas dziatania leku Buprenorfina Teva moga ulec zmianie u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci
watroby. Lekarz podda pacjentéw z niewydolno$cig watroby doktadnej obserwacji.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Nie zaleca si¢ stosowania leku Buprenorfina Teva u 0os6b w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
wystarczajgcych badan w tej grupie pacjentow.

Droga podania

Plaster dziata przez skore.

Po zastosowaniu systemu transdermalnego substancja czynna (buprenorfina) uwalnia si¢ i wnika przez
skore do krwi.

Sposoéb stosowania
Zanim pacjent zastosuje system transdermalny, plaster




Przéd
Nalezy wybra¢ obszar skory ptaski, czysty, 20 .

nieowlosiony bez blizn i ran w gornej czesci

ciata, najlepiej okolice podobojczykowa klatki
piersiowej lub gorng czes$¢ plecow (patrz Lub
ilustracje).

W razie trudno$ci z zastosowaniem systemu
transdermalnego nalezy poprosi¢ o pomoc.
Tyt

o Jezeli wybrana okolica skory jest owlosiona, owtosienie nalezy usung¢ nozyczkami. Nie
golic!

. Nalezy unika¢ obszaréw skory zaczerwienionych, podraznionych, z innymi skazami jak,
np. rozlegle blizny

o Wybrany obszar skory powinien by¢ suchy i czysty. Jezeli skora przed zastosowaniem
leku wymaga oczyszczenia, nalezy umy¢ ja chtodng lub letnig woda. Nie nalezy w tym
celu stosowa¢ mydta ani Zadnego innego $rodka myjacego. Po goracej kapieli w wannie
lub pod prysznicem nalezy odczeka¢ az skora bedzie catkowicie sucha 1 chtodna. Nie
nalezy stosowac preparatéw pielggnacyjnych (mleczek kosmetycznych, kreméw, masci) na
obszary skory, gdzie ma by¢ przyklejony system transdermalny, poniewaz moze to
pogorszy¢ jego przyczepnosc.

Stosowanie systemu transdermalnego

Etap 1:

Kazdy pojedynczy system transdermalny znajduje si¢ w \
saszetce. Saszetke nalezy otworzy¢ rozcinajac saszetke

wzdtuz krawedzi, bezposrednio przed uzyciem systemu
transdermalnego. Plaster wyjac z saszetki.

Etap 2:

Lepka strona systemu transdermalnego jest pokryta
przezroczysta folig ochronng. Ostroznie oddzieli¢ polowe
folii ochronnej. Nalezy stara¢ si¢ nie dotkna¢ lepkiej
warstwy plastra.




Etap 3:
Umiesci¢ system transdermalny na wybranym obszarze
skory 1 usuna¢ pozostala folig¢ ochronna.

Etap 4:

Plaster silnie przycisna¢ dtonig do skory i trzymacé przez
okoto 30 do 60 sekund. Nalezy upewnic sig, ze caly system
transdermalny przylega do skory, a szczeg6lnie brzegi.

Etap 5:
Po naklejeniu plastra umy¢ rece. Nie nalezy stosowac
zadnych $rodkow czyszczacych.

Noszenie systemu transdermalnego

Pacjent moze nosi¢ system transdermalny Buprenorfina Teva do 4 dob. Po prawidlowym przyklejeniu
ryzyko odklejenia si¢ plastra jest mate. W trakcie noszenia systemu transdermalnego mozna kapac sig,
bra¢ prysznic i ptywaé. Nie nalezy poddawac plastra dziataniu wysokich temperatur z zewnatrz (jak
sauna, promieniowanie podczerwone, elektryczne koce, butelki z goracg woda).

W przypadku przedwczesnego odklejenia si¢ systemu transdermalnego (co jest bardzo mato

prawdopodobne) nie nalezy uzywac go powtornie. Trzeba wdwczas zastosowac nowy system

transdermalny (patrz ,,Zmiana systemu transdermalnego” ponizej).

Zmiana systemu transdermalnego

- Usung¢ dotychczasowy plaster.

- Zlozy¢ plaster w potowie lepka strong do $rodka.

- Ostroznie wyrzuci¢ zuzyty plaster.

- Kolejny plaster przyklei¢ w innym miejscu (jak opisano powyzej). W to samo miejsce mozna
zastosowa¢ system transdermalny po uplywie co najmniej tygodnia.

Czas stosowania

Lekarz ustali czas stosowania leku Buprenorfina Teva. Nie nalezy samowolnie przerywac leczenia,
poniewaz moze powr6ocié bdl 1 zte samopoczucie (patrz takze ,,Przerwanie stosowania leku Buprenorfina
Teva”).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Buprenorfina Teva jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Buprenorfina Teva

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania substancji czynnej buprenorfiny.

Przedawkowanie moze nasili¢ dziatania niepozadane buprenorfiny, jak senno$¢, nudnosci i wymioty.
Zrenice moga ulec zwezeniu do wielkosci glowki od szpilki, oddech moze staé si¢ wolny i ptytki. Moze
wystapi¢ zapas¢ sercowo-naczyniowa.



W przypadku uswiadomienia sobie, ze zastosowano wicksza dawke niz zalecana nalezy natychmiast
usuna¢ system transdermalny i skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku Buprenorfina Teva

Jesli pacjent zapomni przyklei¢ nowy plaster w wyznaczonym terminie powinien przyklei¢ go tak
szybko jak sobie o tym przypomni. Jezeli lek jest stosowany w okre§lone dni tygodnia pominigcie
zastosowania leku moze wigzac si¢ ze zmiang tych dni. W przypadku gdy plastry byly stosowane

w poniedziatki i czwartki ale pacjent zapomniat przyklei¢ nowy plaster do srody nalezy zmieni¢ dni zmiany
systemu transdermalnego na $rody i soboty. Nalezy zaznaczy¢ t¢ zmiane na opakowaniu zewnetrznym
plastrow. W razie duzego op6znienia bol moze powroci¢. W takim wypadku nalezy skontaktowac sig

z lekarzem.

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomini¢tej dawki!

Przerwanie stosowania leku Buprenorfina Teva

Po odstawieniu lub zakonczeniu stosowania leku Buprenorfina Teva zbyt wczes$nie, bol moze powrocic.
Jezeli powodem odstawienia sg nieprzyjemne dziatania niepozadane leku, przed odstawieniem nalezy
porozumie¢ si¢ z lekarzem. Lekarz okresli, co nalezy zrobi¢ i oceni mozliwo$¢ zmiany leczenia.

U niektorych osob po odstawieniu dtugotrwalego leczenia silnymi lekami przeciwbolowymi moga
wystgpi¢ objawy odstawienne. Ryzyko wystapienia objawoéw odstawiennych po leku Buprenorfina Teva
jest bardzo mate. Jezeli jednak wystapi pobudzenie, uczucie lgku, nerwowos¢, dreszcze, nadmierna
ruchliwos$¢, trudnosci z zasypianiem, zaburzenia trawienia, nalezy poinformowac o tych objawach
lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystgpienia obrzeku rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta powodujacych
trudnosci w potykaniu lub oddychaniu, pokrzywki, ostabienia, zazotcenia skory i oczu (z6ttaczka),

nalezy usuna¢ system transdermalny i niezwtocznie skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub
zglosi¢ sie do (oddziatu pomocy doraznej) Izby Przyjec najblizszego szpitala. Moga to by¢ objawy
bardzo rzadko wystepujacej cigzkiej reakcji alergiczne;.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- nudnosci
- rumien, $wiad

Czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ do 1 na 10 pacjentow):

- zawroty, bole glowy

- duszno$¢

- wymioty, zaparcia

- zmiany skorne (wysypka, zwykle przy powtdérnym uzyciu), obfite pocenie
- obrzeki (np. obrzgk ndg), uczucie zmeczenia

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 100 pacjentow):
- splatanie, zaburzenia snu, niepokoj, zwlaszcza ruchowy
- nadmierne uspokojenie o réznym stopniu nasilenia, od zme¢czenia do oszotomienia



- zaburzenia krazenia (jak niskie ci$nienie tetnicze lub rzadko nawet zapa$¢ krazeniowa)
- sucho$¢ w jamie ustnej

- wysypka

- trudno$ci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu (mniej moczu niz zwykle)

- znuzenie

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 1000 pacjentow)

- utrata apetytu

- objawy psychotyczne takie jak omamy, uczucie leku i koszmary senne; zmniejszenie popgdu ptciowego
- trudnosci w koncentracji, zaburzenia mowy, uczucie zdrgtwienia, zaburzenia rownowagi, nieprawidtowe
odczucia w obrebie skory (dretwienie, uczucie khucia lub palenia skory)

- zaburzenia widzenia, nieostre widzenie, obrzek powiek

- uderzenia goraca

- trudnosci w oddychaniu (zahamowanie oddychania)

- 7zgaga

- pokrzywka

- zaburzenia erekcji

- zespol odstawienny (patrz nizej), reakcje w miejscu zastosowania systemu transdermalnego

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ do 1 na 10000 pacjentéw)
- cigzkie odczyny alergiczne (patrz ponizej)

- uzaleznienie, nagte zmiany nastroju

- drgania pgczkowe miegsni, nieprawidlowe odczuwanie smaku

- zwezenie zrenic do wielkos$ci gtowki od szpilki

- b6l uszu

- nieprawidlowe szybkie oddychanie, czkawka

- odruchy wymiotne

- krosty, mate pgcherzyki

- bol w klatce piersiowe;j

W przypadku wystgpienia wyzej wymienionych dziatan niepozadanych nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

W niektorych przypadkach wystepuja opoéznione odczyny alergiczne z zaznaczonymi cechami zapalenia.
W takich przypadkach po skontaktowaniu si¢ z lekarzem nalezy odstawi¢ lek Buprenorfina Teva.

U niektorych osob po odstawieniu dtugotrwatego leczenia silnymi lekami przeciwbdlowymi moga
wystapi¢ objawy odstawienne. Ryzyko wystgpienia objawow odstawiennych po leku Buprenorfina Teva
jest mate. Jezeli jednak wystapi pobudzenie, uczucie Igku, nerwowos$¢, dreszcze, nadmierna ruchliwosc,
trudnosci z zasypianiem, zaburzenia trawienia, nalezy poinformowac o tych objawach lekarza.

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow 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 zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Buprenorfina Teva



Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku tekturowym i saszetce
po ,,Termin wazno$ci (EXP):”. Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania produktu leczniczego.

Po usunieciu plastra nalezy ztozy¢ go w potowie lepka strona do §rodka i sklei¢. Zuzyty i sklejony plaster
schowa¢ do saszetki i ostroznie wyrzucic.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Buprenorfina Teva
Substancja czynna leku Buprenorfina Teva jest buprenorfina.

Buprenorfina Teva, 35 mikrograméw/godzing
Kazdy system transdermalny, o powierzchni 25 cm” zawiera 20 mg buprenorfiny i uwalnia okoto
35 mikrogramow buprenorfiny na godzing.

Buprenorfina Teva, 52.5 mikrogramow/godzine
Kazdy system transdermalny, o powierzchni 37,5 cm” zawiera 30 mg buprenorfiny i uwalnia okoto
52,5 mikrogramow buprenorfiny na godzine.

Buprenorfina Teva, 70 mikrogramdéw/godzine
Kazdy system transdermalny, o powierzchni 50 cm” zawiera 40 mg buprenorfiny i uwalnia okoto
70 mikrogramow buprenorfiny na godzing.

Pozostale skladniki to:

Powidon K90, kwas lewulinowy, oleilowy oleinian, kopolimer 2-etyloheksylu akrylanu, butylu
akrylanu, kwasu akrylowego i winylu octanu (75:15:5:5), kopolimer 2-etyloheksylu akrylanu, winylu
octanu, 2-heksyluetylu akrylanu i glicydylu metakrylanu (68:27:5:0,15), folia z poli(tereftalanu etylenu),
poliester, silikonowana folia z poli(tereftalanu etylenu), niebieski tusz do nadruku.

Jak wyglada lek Buprenorfina Teva i co zawiera opakowanie
Systemy transdermalne, plastry koloru cielistego z zaokraglonymi brzegami i z nadrukiem odpowiednio:

Buprenorfina Teva, 35 mikrograméw/godzing: “Buprenorphin” i “35 pg/h”
Buprenorfina Teva, 52,5 mikrogramow/godzing: “Buprenorphin” i “52.5 pg/h”
Buprenorfina Teva, 70 mikrograméw/godzing: “Buprenorphin” i “70 pug/h”

Kazdy system transdermalny zapakowany jest w saszetke z zabezpieczeniem przed otwarciem przez dzieci.
Plastry dostepne sa w opakowaniach zawierajacych 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 16, 18 lub 20 plastrow.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuricals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53




00-113 Warszawa
Tel. (22) 34593 00

Wytworeca:
tesa Labtec GmbH
Heykenaukamp 10, 21147 Hamburg

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2018 r.



