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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV PRIPRAVKU

Buprenorphine Teva 35 mikrogramii/h transdermalni naplast
Buprenorphine Teva 52,5 mikrogrami/h transdermalni naplast
Buprenorphine Teva 70 mikrogramti/h transdermalni naplast

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Buprenorphine Teva 35 mikrogramii/h transdermalni naplast

Jedna transdermalni naplast obsahuje 20 mg buprenorfinu.

Plocha obsahujici 1é¢ivou latku: 25 cm?,

Nomindlni rychlost uvoliiovani: 35 mikrogrami buprenorfinu za hodinu (béhem 72 hodin).
Pomocna latka se znamym Gcinkem: ¢istény sdjovy olej 16 mg

Buprenorphine Teva 52,5 mikrogramii/h transdermalni naplast

Jedna transdermalni naplast obsahuje 30 mg buprenorfinu.

Plocha obsahujici 1é¢ivou latku: 37,5 cm?.

Nominalni rychlost uvoliovani: 52,5 mikrogramt buprenorfinu za hodinu (béhem 72 hodin).
Pomocna latka se znamym ucinkem: €istény sdjovy olej 24 mg.

Buprenorphine Teva 70 mikrogramti/h transdermalni naplast

Jedna transdermalni naplast obsahuje 40 mg buprenorfinu.

Plocha obsahujici 1é¢ivou latku: 50 cm?.

Nominalni rychlost uvolinovani: 70 mikrogrami buprenorfinu za hodinu (béhem 72 hodin).
Pomocna latka se znamym ucinkem: ¢istény sdjovy olej 32 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Transdermalni naplast.

Buprenorphine Teva 35 mikrogram@/h transdermalni naplast: bézove zbarvena naplast obdélnikového
tvaru se zaoblenymi rohy a oznac¢ena Buprenorphin 35 pg/h.

Buprenorphine Teva 52,5 mikrogrami/h transdermalni naplast: bézoveé zbarvend naplast
obdélnikového tvaru se zaoblenymi rohy a oznacena Buprenorphin 52,5 pg/h.

Buprenorphine Teva 70 mikrogram@/h transdermalni naplast: bézove zbarvena naplast obdélnikového
tvaru se zaoblenymi rohy a ozna¢ena Buprenorphin 70 pg/h.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Stfedné silné az silné bolesti pii nadorovém onemocnéni a silné bolesti, které nereaguji na neopioidni

analgetika.
Buprenorphine Teva neni vhodny k 1é¢bé akutni bolesti.
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4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani
Pacienti nad 18 let

Davkovani ptipravku Buprenorphine Teva ma byt pfizptisobeno individualné kazdému pacientovi dle
charakteru jeho obtizi a reakce na 1écbu (intenzita bolesti, mira utrpeni, individualni odezva na lécbu).
M4 byt poddna nejnizs$i mozna davka zajistujici pfiméfenou tlevu od bolesti. Jsou k dispozici tfi sily
naplasti, které zajisti individualng prizptisobenou lé¢bu: Buprenorphine Teva 35 mikrogramut/h,
Buprenorphine Teva 52,5 mikrogramii/h a Buprenorphine Teva 70 mikrogrami/h.

Cile lécby a ukonceni 1écby

Pted zahajenim 1éCby pripravkem Buprenorphine Teva ma byt spoletné s pacientem dohodnuta
1écebna strategie veetné délky 1écby, cili 1écby a planu ukonceni 1€cby v souladu s pokyny pro 1écbu
bolesti. Béhem 1écby ma 1ékat s pacientem casto komunikovat, aby zhodnotil potfebu pokra¢ovani
1é¢by, zvazil jeji ukonéeni a v piipadé potfeby upravil davkovani. Pokud pacient jiz nevyzaduje 1éCbu
ptipravkem Buprenorphine Teva, mize byt vhodné davku postupné snizovat, aby se predeslo
pfiznakiim z vysazeni. Pii nedostateCném tlumeni bolesti je tfeba zvazit moznost hyperalgezie,
tolerance a progrese zakladniho onemocnéni (viz bod 4.4).

Volba pocatecni davky

U pacientt, ktefi dosud neuzivali Zadna analgetika, ma byt 1écba zahajena naplasti nejnizsi sily
(Buprenorphine Teva 35 mikrogramti/h).

Pacienti, kterym byla poddvana analgetika 1. stupn¢ dle WHO (neopioidni) nebo analgetika 2. stupné
dle WHO (slabé opioidy), maji také zacit s naplasti Buprenorphine Teva 35 mikrogramii/h. V souladu
s doporu¢enimi WHO je mozné s ptihlédnutim k celkovému zdravotnimu stavu pacienta pokracovat
v podévani neopioidnich analgetik.

Kdyz se prechazi z analgetik 3. stupné (silnych opioidnich analgetik) na pfipravek Buprenorphine
Teva a vybira se pocCatecni sila naplasti, musi se vzit v uvahu charakter predeslé medikace, zplsob
podani a zamyslend denni davka, aby se zabrénilo opétovnému vyskytu bolesti. Obecné se doporucuje
davku vytitrovat individualné zahajenim 1écby nejnizsi silou transdermalni naplasti (Buprenorphine
Teva 35 mikrogramt/h). Klinické zkuSenosti ukazuji, ze u pacientt, ktefi uzivali vyssi denni davky
silnych opioidnich analgetik (v rozmezi kolem 120 mg morfinu p.o.), Ize 1écbu zah4jit transdermalni
naplasti se silnéjsim Gcinkem (viz tézZ bod 5.1).

Béhem titrace davky by méla byt k dispozici doplitkova analgetika s okamzitym ucinkem, aby byla
umoznéna adaptace na individualni davku v pfiméfeném case.

Potiebna sila ptipravku Buprenorphine Teva musi odpovidat individudlnim potfebam pacienta a musi
byt pravidelné kontrolovéna.

Po aplikaci prvni néplasti ptipravku Buprenorphine Teva se sérové koncentrace buprenorfinu zvysuji
pozvolna u obou skupin pacientt, u téch, ktefi byli pfedtim léCeni analgetiky i u pacientt, ktefi 1éCeni
nebyli. Z toho divodu je rychly nastup ucinku zpocatku nepravdépodobny. Proto by se prvni
hodnoceni analgetického t¢inku mélo provést az po 24 hodinach.

Analgetikum (kromé¢ transdermalnich opioidl), které pacient uzival pied zahajenim 1é¢by naplasti, ma
byt podano béhem prvnich 12 hodin po aplikaci pfipravku Buprenorphine Teva a v piipadé potieby i
v nésledujicich 12 hodinach.

Titrace davky a udrzovact lécba

Néplast musi byt odstranéna nejpozdéji po 72 hodinach (tj. 3 dnech). Dédvka ma byt titrovana
individualné az do dosaZeni analgetického Gcinku. JestliZze je analgezie na konci pocatecni aplikacni



doby nedostatecna, davka mulze byt zvySena, bud’ pouzitim vice nez jedné naplasti stejné sily nebo
pfechodem na naplast se siln€j$§im Géinkem. Ve stejnou dobu nemaji byt aplikovany vice nez dvé
naplasti, bez ohledu na jejich silu.

Pted aplikaci dalsi sily naplasti pfipravku Buprenorphine Teva je tfeba vzit v ttvahu kromé predeslé
naplasti i mnozstvi buprenorfinu podaného navic v sublingudlnich tabletach, tj. celkové pozadované
mnozstvi buprenorfinu a davku podle toho prizptsobit. Pacienti pozadujici doplikové analgetikum
(napt. kvuli pronikavé bolesti) smé&ji navic kromé néplasti uzivat kazdych 24 hodin jednu az dvé
sublingualni tablety s 0,2 mg buprenorfinu. Jestlize je nutné pravidelné dopliiovani 0,4-0,6 mg
buprenorfinu sublingualné, méla by byt pouzita dalsi sila naplasti.

Pediatricka populace
Jelikoz Buprenorphine Teva nebyl studovan na pacientech do 18 let véku, pouziti 1é¢ivého pripravku u
téchto pacientl se nedoporucuje.

Starsi pacienti
Starsi pacienti nevyzaduji upravu davkovani ptipravku Buprenorphine Teva.
Pacienti s renalni nedostatecnosti

Vzhledem k tomu, Ze farmakokinetika buprenorfinu neni béhem renalniho selhdni zménéna, je jeho
pouziti u pacientt s renalni insuficienci mozné.

Pacienti s jaterni nedostatecnosti

Buprenorfin je metabolizovan v jatrech. Intenzita a trvani jeho uc¢inku mohou byt ovlivnény u pacientti
se zhorSenymi jaternimi funkcemi. Z toho divodu pacienti s jaterni nedostate¢nosti maji byt béhem
1é¢by piipravkem Buprenorphine Teva peclivé monitorovani.

Zpusob podani

Ptipravek Buprenorphine Teva ma byt aplikovan na nepodrazdénou a neochlupenou, rovnou cast
povrchu kuize, ale ne na Casti kiize kde jsou rozsahlé jizvy. Na horni ¢asti téla se dava piednost témto
mistiim: horni ¢ast zad nebo pod kli¢ni kosti na hrudniku. Zbytky ochlupeni se maji ostfihat nizkami
(ne holit). Pokud misto aplikace vyzaduje ocisténi, mélo by byt omyto vodou. Nemd se pouzivat
mydlo nebo jiné prostfedky. Je tieba vyloulit pletové pripravky, které by mohly ovlivnit adhezi
naplasti v misté vybraném pro aplikaci ptipravku Buprenorphine Teva.

Kuze musi byt pred aplikaci Gplné sucha. Buprenorphine Teva musi byt aplikovan bezprosttedne po
vyjmuti ze sacku. Po odstranéni pasky, se naplast na misté¢ pevné pfitlaci dlani po dobu pfiblizn¢ 30
sekund. Koupani, sprchovani nebo plavani nema na naplast vliv. Nema vSak byt vystavena
nadmérnému teplu (napf. sauna, infracervené zareni).

Néplast ptipravku Buprenorphine Teva ma zlstat nalepena po dobu 3 dnl. Po odstranéni predeslé
naplasti ma byt dalsi naplast pfipravku Buprenorphine Teva aplikovana na jinou Cast kize. Pred
aplikaci nové naplasti na stejnou ¢ast kiize ma uplynout nejméné jeden tyden.

Délka podavani

Buprenorphine Teva nema byt za Zadnych okolnosti podavan déle nez je absolutné nutné. Jestlize je
vzhledem k povaze a sile onemocnéni tfeba dlouhodobého 1éCeni bolesti ptipravkem Buprenorphine
Teva, je pak nutné provadét pec¢livé a pravidelné monitorovani (pokud je to nezbytné i s pferusenim
1é¢by) ke stanoveni, zda a v jakém rozsahu je nutna dalsi 1é¢ba.

Pferuseni podavani naplasti Buprenorphine Teva




Po odstranéni naplasti Buprenorphine Teva klesaji sérové koncentrace buprenorfinu pozvolna a tim je
analgeticky efekt udrzovan jesté po urcitou dobu. To se ma brat v uvahu, pokud po 1é¢bé pripravkem
Buprenorphine Teva nasleduje 1éCba jinymi opioidy. Obecné plati pravidlo, ze dalsi opioidy nemaji
byt podavany béhem 24 hodin po odstranéni naplasti Buprenorphine Teva. Pro ur€eni intervalu a
pocatecni davky jinych opioidld podanych po preruseni 1é€by néplasti Buprenorphine Teva jsou zatim
jen omezené udaje.

4.3 Kontraindikace

Buprenorphine Teva je kontraindikovan:

- pfi zndmé hypersenzitivité na 1éCivou latku buprenorfin, sdju, araSidy nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bode¢ 6.1

- upacient zavislych na opioidech a pii odvykaci 1é¢be

- pfi stavech, kdy je vazné€ poruseno dychaci centrum a jeho funkce, nebo k jeho poruse mize
dojit

- u pacientl, kterym jsou podavany MAOQO inhibitory nebo je uzivali béhem poslednich dvou
tydnti (viz

- 4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pfipravky a jiné formy interakce)

- upacientl trpicich myasthenia gravis

- upacient v deliriu tremens

- v téhotenstvi (viz bod 4.6).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti
Buprenorphine Teva se musi uzivat jen se zvlastni opatrnosti pfi akutni alkoholové intoxikaci,
kieCovych stavech, u pacientll s poranénim hlavy, v Soku, za snizené¢ho stavu védomi nejasného

puvodu, pfi zvySeném intrakranialnim tlaku bez moznosti ventilace.

Buprenorfin mtize zpasobit Utlum dychani. Z toho divodu je tfeba davat pozor pii 1é¢bé pacientl se
zhorSenou respiraéni funkci nebo u pacientti uzivajicich 1éky, které mohou Gtlum dychani zpusobit.

Riziko plynouci ze soucasného pouzivani se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné
latky

Soucasné pouzivani piipravku Buprenorphine Teva a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim
podobné latky, mize vést k sedaci, respiracni depresi, kdmatu a smrti. Vzhledem k t€émto rizikim je
soucasné predepisovani téchto sedativ vyhrazeno pro pacienty, u nichz nejsou alternativni moznosti
1écby. V pripadé rozhodnuti piedepsat piipravek Buprenorphine Teva soucasné se sedativy, je nutné
predepsat nejnizsi ucinnou davku na nejkratsi moznou dobu 1é¢by.

Pacienty je nutné peclive sledovat kviilli moznym znamkam a ptiznaklim respiracni deprese a sedace.
V této souvislosti se diirazné doporucuje informovat pacienty a jejich peCovatele, aby o téchto
symptomech védéli (viz bod 4.5).

Tolerance a porucha uzivani opioidl (zneuZzivani a zavislost)

Pfi opakovaném podavani opioidi, jako je Buprenorphine Teva, miize vzniknout tolerance, fyzicka a
psychicka zévislost a porucha uzivani opioidi (opioid use disorder, OUD). Opakované pouZzivani
ptipravku Buprenorphine Teva muze vést k OUD. Vyssi davka a delsi trvani 1é¢by opioidy muze
zvysit riziko vzniku OUD. Zneuziti nebo timyslné zneuziti ptipravku Buprenorphine Teva muze vést
k predavkovani a/nebo umrti. Riziko vzniku OUD je zvySené u pacientii s osobni nebo rodinnou
anamnézou (rodi¢e nebo sourozenci) poruch spojenych s uzivanim navykovych latek (véetné poruch
spojenych s konzumaci alkoholu), u souc¢asnych uzivatel tabaku nebo u pacientd s osobni anamnézou
jinych dusevnich poruch (napft. velké deprese, tizkosti a poruchy osobnosti).

Pred zahdjenim léCby ptipravkem Buprenorphine Teva a v jejim prib&éhu maji byt s pacientem
dohodnuty cile 1é¢by a plan ukoncéeni 1é¢by (viz bod 4.2). Pied zahajenim 1é¢by a v jejim prub&éhu ma



byt pacient rovnéz informovan o rizicich a ptiznacich OUD. Pokud se tyto piiznaky objevi, maji byt
pacienti upozornéni, aby kontaktovali svého 1ékare.

Pacienty bude tieba sledovat, zda se u nich neprojevi ptiznaky chovani, pti kterém vyhledavaji drogy
(napt. prili§ casné zadosti o doplnéni 1ékt1). To zahrnuje kontrolu soubézné uzivanych opioidd a
psychoaktivnich 1€kt (napt. benzodiazepinil). U pacientl se znamkami a piiznaky OUD je tfeba zvazit
konzultaci s odbornikem na zavislosti.

Po dlouhodobém uzivani ptipravku Buprenorphine Teva abstinen¢ni ptiznaky, podobné t€m jako pfi
vysazeni opioidd, nelze zcela vyloucit (viz bod 4.8). Tyto symptomy jsou: neklid, tizkost, nervozita,
nespavost, hyperkineze, ties a gastrointestinalni obtize.

Buprenorfin je metabolizovan v jatrech. Intenzita a trvani ucinku by mohly byt zménény u pacienti s
poruchami jaternich funkci. Z toho divodu takovi pacienti maji byt béhem 1écby ptipravkem
Buprenorphine Teva peclivé monitorovani.

Sportovci si maji byt védomi moznosti, ze tento piipravek vykaze pozitivni reakci pfi dopingovém
testu.

Poruchy dychani ve spanku

Opioidy mohou zplisobovat poruchy dychani spojené se spankem vcetné centralni spankové apnoe
(CSA) a hypoxemie spojené se spankem. Pouzivani opioidl zvySuje riziko CSA v zavislosti na davce.
Je tfeba zvazit snizeni celkové davky opioidi u pacientti,u nichz se projevuje CSA.

Pediatricka populace
Jelikoz Buprenorphine Teva nebyl studovan u pacienti do 18 let véku, pouziti 1é¢ivého piipravku u
téchto pacientl se nedoporucuje.

Pacienti s horeckou/piisobeni vnejsiho tepla

Horecka a ptisobeni vnéjsiho tepla mohou zvysit permeabilitu kiize. Teoreticky by se za takovych
okolnosti mohly béhem 1écby zvysit sérové koncentrace buprenorfinu. Proto se pfi 1écbé ptipravkem
Buprenorphine Teva ma davat pozor na zvySenou moznost opioidnich reakci u pacientli s horeckou
nebo v piipadech zvysené teploty ktize v dasledku jinych okolnosti.

Serotoninovy syndrom

Soubézné podavani piipravku Buprenorphine Teva a dalSich serotonergnich latek, napf. inhibitort
MAO, selektivnich inhibitord zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitori zpétného
vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI) nebo tricyklickych antidepresiv, muze vést
k serotoninovému syndromu, coz je potencialné Zivot ohrozujici onemocnéni (viz bod 4.5).

Pokud je soubézna lécba dal§imi serotonergnimi latkami klinicky opodstatnénd, doporucuje se
pacienta pecliveé sledovat, a to zejména pii zahajeni 1éCby a zvyseni davky.

Symptomy serotoninového syndromu mohou =zahrnovat zmény dusSevniho stavu, autonomni
nestabilitu, neuromuskularni abnormality a/nebo gastrointestinalni symptomy.

V ptipadé podezieni na serotoninovy syndrom je tieba v zavislosti na zavaznosti symptomu zvazit
snizeni davky nebo preruseni 1é¢by.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Pti uzivani MAO inhibitord béhem poslednich 14 dnt pred podavanim opioidu pethidinu byly
pozorovany zivot ohrozujici interakce ovlivilujici centralni nervovy systém, respiraéni a
kardiovaskularni funkce. Stejné interakce nemohou byt vyloueny ani mezi MAO inhibitory a
ptipravkem Buprenorphine Teva (viz bod 4.3).



Pokud je Buprenorphine Teva aplikovan spolu s jinymi opioidy, anestetiky, hypnotiky, sedativy,
antidepresivy, neuroleptiky a obecné s 1éky, které tlumi dychani a centralni nervovy systém, mohou
byt zesileny u¢inky na CNS. Totéz plati také pro alkohol.

Sedativa, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky

Soucasné uzivani opioidi spolu se sedativy, jako jsou benzodiazepiny, jim podobné latky a
gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin) mtize vést k respiracni depresi, hypotenzi, hluboké sedaci,
kématu nebo umrti (viz bod 4.4). Je nutné omezit ddvku a délku trvani jejich soucasného pouzivani.

Soucasné podavani buprenorfinu s anticholinergiky nebo 1éky s anticholinergni aktivitou (napf.
tricyklick4 antidepresiva, antihistaminika, antipsychotika, svalova relaxancia, antiparkinsonika) mtze
vést ke zvySeni nezadoucich anticholinergnich ucinkd.

Pfi podani spolu s inhibitory nebo induktory CYP 3A4 muze byt G€innost ptipravku Buprenorphine
Teva zesilena (inhibitory) nebo zeslabena (induktory).

Ptipravek Buprenorphine Teva je tieba pouzivat s opatrnosti pti soub€zném podavani s:

* serotonergnimi 1é¢ivymi latkami, napt. inhibitory MAO, selektivnimi inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu
(SNRI) nebo tricyklickymi antidepresivy, nebot’ dochazi ke zvySeni rizika serotoninového
syndromu, coZ je potencialn€ zivot ohrozujici onemocnéni (viz bod 4.4).

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Nejsou k dispozici dostatecné tidaje tykajici se pouziti naplasti buprenorfinu u t€hotnych Zen. Studie
na zvitatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢loveka neni znamé.

Ke konci t€hotenstvi vysoké davky buprenorfinu mohou vyvolat utlum dychani u novorozence
dokonce i po kratké dob¢ podavani.

Dlouhodobé podavani buprenorfinu béhem poslednich tfi mésicti t€¢hotenstvi by mohlo zptsobit
abstinenc¢ni ptiznaky u novorozence.

Z toho divodu je pripravek Buprenorphine Teva béhem téhotenstvi kontraindikovan.

Kojeni

Buprenorfin je vylu¢ovan do matefského mléka. Studie na potkanech ukazaly, ze buprenorfin inhibuje
kojeni.

Pripravek Buprenorphine Teva nema byt pouzivan v prubéhu kojeni.

Fertilita

U¢inek buprenorfinu na fertilitu u lidi neni znam. Buprenorfin ve studiich u zvitat fertilitu neovlivnil
(viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Buprenorphine Teva ma vyrazny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.

1 kdyz je pouzivan podle navodu, mize ptipravek Buprenorphine Teva ovlivnit pacientovy reakce tak,

ze naru$i schopnost bezpecné fidit a obsluhovat stroje. To plati zejména pro zahéjeni 1éCby, pfi
jakékoli zmeéné davkovani, a pokud je ptipravek Buprenorphine Teva podavan spolu s jinymi centralné



pusobicimi latkami véetné alkoholu, trankvilizért, sedativ a hypnotik.

Pacienti, kteti jsou takto ovlivnéni (pocituji zavraté, ospalost nebo rozmazané ¢i dvojité vidéni)
nemaji béhem pouzivani ptipravku Buprenorphine Teva a nejméné 24 hodin po jeho odstranéni fidit
nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Nasledujici nezadouci G¢inky byly zaznamenany po pouziti naplasti pfipravku Buprenorphine Teva
v klinickych a postmarketingovych studiich.

Hodnoceni jejich cetnosti je nasledujici:
velmi Casté (>1/10)

casté (>1/100 az <1/10)

méng¢ Casté (>1/1000 az <1/100)

vzéacné (>1/10 000 az <1/1000)

velmi vzacné (<1/10000)

neni znamo (z dostupnych tdajt nelze urcit).

a) Nejcastéji hlasené systémové nezadouci ucinky byly nauzea a zvraceni.
b) Nejcastéji hlasené lokalni nezadouci ucinky byly erytém a pruritus.

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné: zavazné alergické reakce*

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Vzdacné: nechutenstvi

Psychiatrické poruchy

Meéné casté: zmatenost, poruchy spanku, neklid

Vzacne: psychotické projevy (napt. halucinace, izkost, no¢ni mury), pokles libida
Velmi vzacné: zavislost, zmeény nalad

Poruchy nervového systému

Casté: zavraté, bolesti hlavy

Méné casté: sedace, somnolence

Vzdacné: poruchy koncentrace, poruchy feci, necitlivost, poruchy rovnovahy, parestézie (napt.palivé ¢i
bodavé vjemy v kizi)

Velmi vzacné: svalové fascikulace, parageuzie

Poruchy oka
Vzdacne: poruchy vidéni, rozmazané vidéni, edém vicek
Velmi vzacné: miosa

Poruchy ucha a labyrintu
Velmi vzacné: bolesti ucha

Srdecni / cévni poruchy
Meéné casté: ob&hové poruchy (jako je hypotenze nebo vzacné i obéhovy kolaps)
Vzdcné: navaly

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté: dyspnoe

Vzacné: deprese dychani

Velmi vzacné: hyperventilace, Skytavka



Gastrointestinalni poruchy
Velmi casté: nauzea

Casté: zvraceni, zacpa
Méné caste: sucho v tstech
Vzdcné: pyroza

Velmi vzacne: fihani

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Velmi casté: erytém, pruritus

Casté: exantém, diaforéza

Méné caste: vyrazka

Vzacné: koprivka

Velmi vzacné: pustulky a puchyiky

Neni znamo. kontaktni dermatitida, zmény zbarveni klize v mist¢ aplikace

Poruchy ledvin a moc¢ovych cest
Meéné casté: retence moce, poruchy mikce

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Vzdacné: pokles erekce

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: edém, tinava

Meéné casté: vyCerpanost

Vzdacne: abstinencni ptiznaky*, lokalni reakce v misté podani
Velmi vzacné: bolesti na hrudniku

* viz bod ¢)

Zavislost na lécich

Opakované pouzivani pfipravku Buprenorphine Teva mulze vést k zavislosti na lécich, a to 1 pfi
terapeutickych davkach. Riziko zavislosti na lécich se muize liSit v zavislosti na individudlnich
rizikovych faktorech pacienta, ddvkovani a délce 1écby opioidy (viz bod 4.4).

¢) V nékterych pripadech se objevi opozdénd lokalni alergickd reakce se zfetelnymi zndmkami

zanétu.

V takovych ptipadech ma byt 1éCba ptipravkem Buprenorphine Teva pierusena.

Riziko vzniku zavislosti je u buprenorfinu nizké. Vznik abstinen¢nich pifiznakd po preruSeni [éCby

piipravkem Buprenorphine Teva je nepravdépodobny. Je to zplisobeno velmi pomalym uvoliiovanim
buprenorfinu z opiatovych receptori a pozvolnym poklesem sérovych koncentraci buprenorfinu (po
odstranéni posledni naplasti obvykle ptesahuje dobu 30 hodin). Nicméné po dlouhodobém uzivani
naplasti Buprenorphine Teva nelze vyloucit rozvoj abstinencnich pfiznakd podobnych tém, které se
objevuji pii odebrani opiath. Tyto ptiznaky zahrnuji: agitaci, Uzkost, nervozitu, nespavost,

hyperkinezi, tfes a gastrointestinalni poruchy.

r

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 1é€ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,

aby hlasili podezfeni na nezadouci Gi¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani


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

Buprenorfin ma Siroké rozmezi bezpe€nosti. V dusledku fizeného uvolnovani malého mnoZstvi
buprenorfinu do krevniho obéhu jsou nepravdépodobné vysoké nebo toxické koncentrace
buprenorfinu v krvi. Maximum sérové koncentrace buprenorfinu po aplikaci transdermalni naplasti
Buprenorphine Teva 70 mikrogrami/h je 10krat mensi nez po intravendznim podéani terapeutické
davky 0,3 mg buprenorfinu.

Symptomy

V zasadg¢, pti predavkovani buprenorfinem jsou o¢ekavany symptomy podobné jako u jinych centralné
pusobicich analgetik (opioidd). Jsou to: utlum dychani, sedace, somnolence, nauzea, zvraceni,
kardiovaskuldrni selhani a vyrazna midza.

Lécha

Vyzaduji se rychla naléhava opatfeni: uvolnit dychaci cesty (aspirace!), udrzovat dychani a krevni
ob¢h. Opatieni zavisi na symptomech. Naloxon ma jen omezenou prospé$nost pii antagonizaci utlumu
dychani. Je nutné podat vysoké davky bud’ v opakovanych bolusech nebo infuzi (napft. zacit bolusovou
davkou 1-2 mg intraven6zné€ a po dosazeni adekvatniho antagonistického ui¢inku pokracovat infuzi pro
udrzeni konstantni sérové hladiny naloxonu). Z toho diivodu ma byt zavedena ptimefena ventilace.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Opioidy, derivaty oripavinu
ATC kod: NO2AEO1

Buprenorfin je silny opioid s agonistickou aktivitou na opioidnich mi receptorech a rovnéz s
antagonistickou aktivitou na opioidnich kappa receptorech. Buprenorfin vykazuje zakladni
charakteristiky morfinu, ale se svoji specifickou farmakologii a klinickymi znaky.

Dale je nutné vzit v tivahu, Ze na analgesii ma vliv fada faktord napf. indikace a klinicky stav, cesta
podani a interindividualni variabilita a s timto je nutno pocitat pfi srovnavani analgetik.

V kazdodenni klinické praxi jsou opioidy fazeny podle relativniho wc¢inku, ackoli se jedna o
zjednoduseni.

Relativni u¢innost riznych 1ékovych forem a v riznych klinickych podminkach byla popsana
v literatufe nasledovne:
e morfin p.o. : BUP i.m. jako 1 : 67 - 150 (jednotliva davka; akutni bolest)
e morfin p.o.: BUP s.l. jako 1 : 60 - 100 (jednotliva davka; akutni bolest; vicecetné davky,
chronicka bolest, nadorova bolest)
e morfin p.o. : BUP TTS jako 1 : 75 - 115 (viceCetné davky, chronicka bolest)

Zkratky:
p.o.=peroralné, i.m.=intramuskularn¢; s.l.= sublingvaln¢; TTS= transdermalné; BUP= buprenorfin

Nezadouci ucinky jsou podobné jako u jinych silnych opioidnich analgetik. Zda se, ze buprenorfin ma
nizsi schopnost vyvolat zavislost nez morfin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
a) Obecna charakteristika 1écivé latky

Buprenorfin se vaze na plasmatické proteiny z 96%.



Buprenorfin je metabolizovan v jatrech na N-dealkylbuprenorfin (norbuprenorfin) a na glukuronidové
konjugaty. 2/3 latky je eliminovano v nezménéné forme ve stolici a 1/3 je vyloucena jako konjugaty
nezmeénéného nebo dealkylovaného buprenorfinu moci. Buprenorfin podléha enterohepatalni
recirkulaci.

Studie na bfezich i nebiezich samicich potkanti ukazaly, ze buprenorfin prochazi hematoencefalickou
barierou i placentou. Koncentrace v mozku (ktery obsahuje jen nemetabolizovany buprenorfin) po
parenteralnim podani byly 2-3krat vyS$si nez po perordlnim podani.

Po intramuskularnim nebo peroralnim podani se buprenorfin ziejmé kumuluje v gastrointestindlnim
dutiné plodu - pfedevsim cestou biliarni exkrece, protoze enterohepatalni cirkulace neni jesté plné
rozvinuta.

b) Charakteristiky naplasti buprenorfinu u zdravych dobrovolniku

Po aplikaci ptipravku Buprenorphine Teva je buprenorfin absorbovan ptes ktzi. Plynulé uvoliiovani
buprenorfinu do krevniho obéhu probiha fizenym uvoliovanim z adhezivniho matrixového systému na
bazi polymeru.

Po pocatecni aplikaci naplasti pfipravku Buprenorphine Teva plasmatické koncentrace buprenorfinu
postupné stoupaji a po 4-12 hodinach dosahuji minimalni efektivni koncentrace 100 pg/ml.

Ze studii s transdermalni naplasti buprenorfinu 35 mikrogramt/h na zdravych dobrovolnicich byly
ur¢eny prumeérné hodnoty Cmax 273 pg/ml a tmax 34 hodin, ze studii s pfipravkem Buprenorphine Teva
70 mikrogramt/h byly urceny primérmé hodnoty Cmax 425 pg/ml a tmex 29 hodin. V jedné studii se
zktizenym uspotradanim, byly aplikovany néplasti pfipravku Buprenorphine Teva 35 mikrogramii/h a
Buprenorphine Teva 70 mikrogramti’h zdravym dobrovolnikiim. Na této studii byla u rozdilnych sil
naplasti prokazana zavislost na velikosti davky.

Po odstranéni néplasti buprenorfinu plasmatické koncentrace buprenorfinu stejnomérné klesaji a
buprenorfin je eliminovan s poloCasem pfiblizn€ 25 hodin (rozmezi 24-27 hodin). V dtsledku plynulé
nepietrzité, souvislé absorpce buprenorfinu z depot v kuzi je eliminace pomalejsi nez po
intraven6znim podani.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Standardni toxikologické studie neprokazaly zadné znamky potencialniho rizika u lidi. V testech s
opakovanou davkou buprenorfinu u potkanti byl redukovan nardst hmotnosti.

Studie fertility a obecné reprodukéni schopnosti u potkant neprokazaly skodlivé vlivy. Studie na
potkanech a kralicich odhalily znamky fetalni toxicity a doslo ke zvySeni pocCtu postimplantacnich
potratt, i kdyz pouze pti davkach toxickych pro matku.

Pfi studiich na potkanech byl pozorovan zmensSeny intrauterinni rtst, opozdény vyvoj urcitych
neurologickych funkci a vysoka peri/postnatalni mortalita u novorozenych mlad’at po podavani

samicim béhem gestace nebo laktace.

Existuji diikazy, ze komplikovany porod a snizené laktace pfispivaji k témto uéinkiim. Zadné udaje o
embryotoxicité véetné teratogenity u potkani nebo kralikd nebyly zaznamenany.

In vitro a in vivo testy na mutagenni potencial buprenorfinu nevykazovaly zadné klinicky vyznamné
ucinky.

V dlouhotrvajicich studiich na potkanech a mysich nebyly nalezeny zadné zndmky o karcinogennim
potencialu vyznamném pro ¢loveka.

Dosazitelna toxikologicka data neukazala sensibilizujici potencial pomocnych latek v transdermalni
naplasti.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Adhezivni vrstva obsahujici 1é¢ivou latku:

blokové kopolymery styren-butadien-styrenovy a  styren-butadienovy, kalafunova pryskyftice,
antioxidanty (2,4-Bis(1,1-dimethylethyl)fenyl)fosfit (3:1); tris(2,4-di-terc-butylfenyl)fosfat), olejovy

extrakt z listd aloe vera (obsahuje také Cistény sojovy olej a tokoferol-alfa-acetat)

Kryci vrstva: slozend polyethylenova folie (barevny polyethylen, termoplastickd pryskyfice a hlinikem
potazeny polyester), modry inkoust

Ochranna vrstva: silikonizovana pegoteratova f6lie100 um (nutné odstranit pred aplikaci)
6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pted mrazem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Druh obalu

Kazda transdermalni naplast je opatfena snimatelnou silikonizovanou PETP folii a je balena
samostatn¢ v zataveném sacku. Sacek je vyroben z PETP/Aluminium/PE.

Velikosti baleni: 4, 5, 8, 10, 16 a 24 (6 x 4) samostatnych zatavenych sackd.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva B.V.

Swensweg 5

Haarlem, 2031GA

Nizozemsko

8. REGISTRACNI CIiSLO(A)

Buprenorphine Teva 35 mikrogrami/h transdermalni naplast: 65/ 206/10-C
Buprenorphine Teva 52,5 mikrogramii/h transdermalni néaplast: 65/207/10-C
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Buprenorphine Teva 70 mikrogrami/h transdermalni naplast:  65/208/10-C

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 31. 3. 2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 21. 1. 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

10. 10. 2024
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