Sp. zn. sukls215077/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

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

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékaie nebo I¢karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkl, sdélte to svému lékaii nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Buprenorphine Teva a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Buprenorphine Teva pouZivat
Jak se ptipravek Buprenorphine Teva pouZziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Buprenorphine Teva uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je pripravek Buprenorphine Teva a k ¢emu se pouZiva

Buprenorphine Teva je analgetikum (1ék k tlumeni bolesti), ktery se pouziva k tlumeni stiedné silné az
silné bolesti pii nddorovém onemocnéni a silné bolesti, kterd nereaguje na jiné léky proti bolesti.
Ptipravek Buprenorphine Teva néplasti se aplikuje na kiizi a 1€¢iva latka buprenorfin se vstfebava kazi
do krve.

Buprenorfin je opioid (silny Iék k tlumeni bolesti), ktery tlumi bolest tim, Ze plisobi na centralni
nervovy systém (na urdité buitky v mozku a mise). Utinek transdermdlni naplasti trva az 3 dny.
Buprenorphine Teva neni vhodny k 1é¢eni akutni (kratkodobé) bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Buprenorphine Teva pouZivat

NepouZivejte piipravek Buprenorphine Teva

- jestlize jste alergicky(4) na buprenorfin, sdju, arasidy nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

- pokud jste zavisly(4) na silnych 1écich proti bolesti (opioidnich analgetikach)

- pokud trpite chorobami, pfi kterych mate velké dychaci obtize nebo pfi kterych se mohou tyto
obtize objevit

- pokud soucasné uzivate inhibitory MAO (urcité 1éky k 1é€bé deprese) nebo pokud jste tyto 1éky
uzival(a) béhem poslednich 2 tydnt (viz ,,Dalsi 1éCivé piipravky a piipravek Buprenorphine
Teva®)

- pokud trpite myastenii gravis (uréity typ tézké svalové slabosti)

- pokud trpite deliriem tremens (zmatenost a tfes po abstinenci alkoholu po dlouhodobé nadmérné
konzumaci spojené se zavislosti )

- jste-1i t€hotna.

Buprenorphine Teva nesmi byt uzivan k 1é¢b¢ abstinencnich ptiznakt u drogove zavislych osob.

Upozornéni a opatieni
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Pted pouzitim ptipravku Buprenorphine Teva se porad’te se svym lékaiem nebo 1ékarnikem:

- pokud jste pozil(a) velké mnozstvi alkoholu

- pokud trpite onemocnénim, které je doprovazeno zachvaty

- pti poruchach védomi (mdloby, zavrat’)) nezndmého ptivodu

- pti Sokovych stavech (ptiznakem mize byt studeny pot)

- pfi zvySeném nitrolebnim tlaku (napf. po poranénich hlavy nebo pfi onemocnénich mozku),
kdyz neni dostupné umé¢lé dychani

- pii dychacich potizich, nebo pokud uzivate jiné léky, které mohou dychani zpomalovat nebo
zeslabovat. (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a ptipravek Buprenorphine Teva‘)

- pokud Vase jatra spravné nefunguji

- pokud mate sklon ke zneuzivani 1€kt nebo drog

- pokud trpite depresi nebo jinym onemocnénim, které se 1é¢i antidepresivy.
Pouzivani téchto 1écivych pripravkil spolecné s piipravkem Buprenorphine Teva mtlize vést
k serotoninovému syndromu, coz je potencialné Zivot ohrozujici onemocnéni (viz ,,Dalsi
1é¢ivé ptipravky a ptipravek Buprenorphine Teva‘).

Vénujte také, prosim, pozornost nasledujicim upozornénim:

e Horecka nebo vné&jsi teplo mohou vést k vy$§im hodnotam buprenorfinu v krvi nez obvykle.
Vnéjsi teplo mize také zabranit naplasti spravné pfilnout. Proto se nevystavujte vnéjSimu
teplu (napf. sauna, infraervena lampa, elektrické deky, termolahve) a pokud mate horecku,
porad’te se se svym lékafem.

Tolerance, zavislost a navyk

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje buprenorfin, coz je opioidni 1é¢ivy ptipravek. Opakované pouzivani
opioidii mize vést k tomu, ze 1€k bude méné uCinny (zvyknete si na né&j, coz se oznacuje jako
tolerance). Opakované pouzivani piipravku Buprenorphine Teva mize také vést k zavislosti,
zneuzivani a navyku, coZ muze mit za nasledek Zivot ohrozujici predavkovani. Riziko téchto
nezadoucich uc¢inkd se miize zvysit s vyssi davkou a del$i dobou pouzivani.

Zavislost nebo navyk mohou zpisobit, ze piestanete mit kontrolu nad tim, kolik 1éku potiebujete
pouzivat nebo jak ¢asto jej potfebujete pouzivat.

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

zavislym/zavislou nebo ziskate navyk na Buprenorphine Teva, mtze byt vyssi, pokud:

- Vy nebo nékdo zrodiny jste n¢kdy zneuzival(a) alkohol, 1€ky na ptedpis nebo nelegalni drogy
nebo na nich byl zavisly/zavisla (,,zavislost*).

- jste kurak/kuracka.

- m¢él(a) jste nekdy v minulosti problémy s naladovosti (deprese, uzkost nebo porucha osobnosti)
nebo jste se 1éCil(a) na psychiatrii z divodu jiného dusevniho onemocnéni.

Pokud béhem pouzivani ptipravku Buprenorphine Teva zaznamenate néktery z nasledujicich ptiznakad,

muze to byt znamkou toho, Ze jste se stal(a) zavislym/zavislou:

- Musite 1¢k dostavat déle, nez Vam doporucil 1ékar.

- Musite dostavat vétsi nez doporuc¢enou davku.

- MiZete mit pocit, Ze musite v pouzivani léku pokracovat, i kdyz Vam nepomaha ulevit od bolesti.

- Dostévate 1€k z jinych nez predepsanych diivodi, naptiklad abyste se ,,uklidnil(a)* nebo abyste
,,mohl(a) spat™.

- Opakované jste se nelspéSné pokousel(a) s pouzivanim 1éku prestat nebo jeho pouzivani
kontrolovat.

- Kdyz 1€k prestanete dostavat, necitite se dobfe a po opétovném podani 1éku se citite 1épe
(,,abstinen¢ni ucinky*).

Pokud zaznamenate néktery z téchto priznakil, obratte se na svého lékare a porad’te se s nim o
nejvhodnéj§im zpasobu 1é¢by, veetné toho, kdy je vhodné 1é¢bu ukondit a jak ji bezpeéné ukoncit (viz
bod 3. Jestlize jste piestal(a) pouZzivat pfipravek Buprenorphine Teva).



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

Poruchy dychani spojené se spankem

Ptipravek Buprenorphine Teva muze zpisobovat poruchy dychani spojené se spankem, jako je
spankova apnoe (dechové pauzy béhem spanku) a hypoxemie spojend se spdnkem (nizkd hladina
kysliku v krvi). Ptiznaky mohou zahrnovat dechové pauzy béhem spanku, noc¢ni buzeni zplisobené
dusnosti, potize s udrzenim spanku nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud pozorujete vy nebo
jina osoba tyto ptiznaky, obrat'te se na svého lékate. VA4S 1ékar zvazi snizeni davky.

Déti a dospivajici
Buprenorphine Teva nesmi pouzivat osoby mladsi 18 let, protoze dosud nejsou zkuSenosti s
pouzivanim v této vékové skuping.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Buprenorphine Teva

Informujte svého lékafe 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 ucinkut ptipravku Buprenorphine Teva
a nékdy mohou zpusobit velmi zavazné reakce. Béhem uzivani ptipravku Buprenorphine Teva
neuzivejte zadné dalsi 1éCivé ptipravky, aniz byste se nejprve poradil(a) se svym lékatem,

zejména:

- antidepresiva, jako je moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin nebo trimipramin.
Tyto 1é¢ivé piipravky na sebe mohou s ptipravkem Buprenorphine Teva navzajem pusobit a
mohou se u Vas objevit ptiznaky, jako jsou mimovolni, rytmické stahy svalt, véetn¢ svalt
ovladajicich pohyb o¢i, neklid s potiebou pohybu, halucinace, bezvédomi, nadmérné poceni, tres,
zesileni reflexti, zvySené napéti svald, télesna teplota nad 38 °C. Pokud se u Vas tyto pfiznaky
objevi, je tieba obratit se na l1ékare.

- Buprenorphine Teva se nesmi pouzivat spolu s inhibitory MAO (ur¢€ité Iéky k 1é€bé deprese)
nebo pokud jste je uzival(a) v poslednich dvou tydnech.

- Buprenorphine Teva mize zptisobovat u nékterych lidi unavu, ospalost, nevolnost nebo
mdloby nebo zpomalovat a zeslabovat dychani. Tyto nezddouci U¢inky mohou byt jeste
zesileny, pokud zaroven uzivate jiné 1éky, které mohou vyvolat stejné Gcinky. Tyto jiné léky
zahrnuji jiné silné piipravky proti bolesti (opioidy), ptipravky na spani, anestetika (1éCiva
k vyvolani narkozy), 1€ky uzivané k 1écbé urcitych psychickych onemocnéni - trankvilizéry
(proti uzkosti a strachu), antidepresiva a neuroleptika.

- Soucasné pouzivani pripravku Buprenorphine Teva a sedativ (zklidnujicich 1€ki), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvysSuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum
dechu), komatu a mize byt zivot ohrouzjici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen
pro pripady, kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékat predepise piipravek Buprenorphine Teva spolecné se sedativy,
musi byt davkovani a doba trvani soucasné 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o v§ech sedativech, ktera uzivate, a pe¢livé dodrzujte davkovani doporucené
Vasim Iékafem. Je vhodné informovat ptatele nebo ptibuzné, aby si byli védomi znamek a
pfiznakl uvedenych vyse. Kontaktujte 1¢kate, pokud tyto ptiznaky zaznamenate.

- Pouziva-li se Buprenorphine Teva spolu s nékterymi jinymi 1éky, miize byt plisobeni naplasti
zesileno. Tyto 1éky zahrnuji napt. urcité ptipravky proti infekénim a plisiovym onemocnénim
(napt. léky obsahujici erythromycin, ketokonazol) nebo léky proti HIV (obsahujici napft.
ritonavir). .

- Je-li Buprenorphine Teva pouzivan s nékterymi jinymi léky, ptisobeni naplasti je oslabeno.
Mezi tyto léky patfi napt. dexamethason, urcité léky k 1é¢bé epilepsie (obsahujici napf.
karbamazepin nebo fenytoin), 1€ky k 1€cbé tuberkulozy (napt.rifampicin).



- Gabapentin nebo pregabalin k 1é¢bé epilepsie nebo bolesti zplisobené nervovymi problémy
(neuropatické bolest).

- Léky na lécbu deprese;

- Léky pouzivané k lécbé alergii, k 1éCbé nevolnosti z cestovani nebo pocitu na zvraceni
(antihistaminika nebo antiemetika);

- Léky na lécbu psychiatrickych poruch (antipsychotika nebo neuroleptika);

- Léky uvolnujici svalové kiece;

- Léky k 1écbé Parkinsonovy choroby;

Buprenorphine Teva s jidlem, pitim a alkoholem

Béhem pouzivani naplasti Buprenorphine Teva nesmite pit alkohol. Alkohol mize zesilit urcité
nezadouci ucinky pfipravku a nemusite se citit dobie.
Grapefruitova stava muze zesilit 0¢inky pfipravku Buprenorphine Teva.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat.

Dosud neni dostatek zkuSenosti s pouzivanim piipravku u té€hotnych. Z toho divodu se nesmi
ptipravek Buprenorphine Teva béhem téhotenstvi pouzivat.

Buprenorfin, 1éCiva latka obsazena v naplasti, snizuje tvorbu mléka a je vylu¢ovan do matetského
mléka. Proto pouzivani pfipravku Buprenorphine Teva béhem kojeni neni vhodné a je tfeba se ho
vyvarovat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Buprenorphine Teva miize zplisobovat zavraté, ospalost, rozmazané nebo dvojité vidéni a ovlivnit
Vase reakce do té miry, Ze byste nemusel(a) reagovat pfiméfen¢ nebo dostatecné rychle
v neocekavanych nebo nahlych situacich.

Toto plati zejména:

na zacatku 1écby

pti zméné davkovani

pokud prechazite na piipravek Buprenorphine Teva z jiného ptipravku

pokud zaroven uzivate jiné ptipravky, které piisobi na mozek

pokud pijete alkohol.

Jste-li takto ovlivnén(a), nesmite béhem pouzivani piipravku Buprenorphine Teva fidit nebo
obsluhovat stroje. To plati rovnéz pti ukonceni 1éCby piipravkem Buprenorphine Teva. Netid'te a
neobsluhujte stroje nejméne 24 hodin po odstranéni naplasti.

JestliZe si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Buprenorphine Teva obsahuje sojovy olej. Pokud jste alergicky(d) na araSidy nebo soju,
nepouzivejte tento pripravek.

3. Jak se pripravek Buprenorphine Teva pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pted zahajenim 1éCby a pravideln€ béhem 1é¢by s Vami 1ékaf probere, co muzete od pouzivani
ptipravku Buprenorphine Teva ocekavat, kdy a jak dlouho jej musite pouzivat, kdy mate kontaktovat
svého 1ékare a kdy jej musite vysadit (viz také ¢ast Jestlize jste prestal(a) pouZzivat ptipravek
Buprenorphine Teva).



K dispozici jsou tfi sily transdermalni naplasti: Buprenorphine Teva 35 mikrogramti/h, Buprenorphine
Teva 52,5 mikrogram®/h a Buprenorphine Teva 70 mikrogramui/h.

Vas 1ékar vybere takovou silu naplasti, ktera je pro vas nejvhodnéjsi. Béhem 1écby mize 1ékar silu
zmeénit na nizs$i nebo vyssi, pokud je to nutné.

Doporucena davka je:

Dospéli

Pokud neur¢il 1ékar jinak, nalepte jednu naplast ptipravku Buprenorphine Teva (zplisobem, jak je nize
podrobné popsano) a vymeénte ji nejpozdé€ji po 3 dnech. K lepSimu zapamatovani, kdy je tfeba naplast
vymeénit, si udélejte poznamku na obalu pfipravku. Pokud Vam Vas Iékat predepsal k naplasti dalsi
1éky proti bolesti, dodrzujte piesné jeho rady a doporuceni, jinak nebudete mit z 1écby prospéch.

Pouziti u déti a dospivajicich
Buprenorphine Teva se nema pouzivat u osob mladsich 18 let, protoze s touto vékovou skupinou
nejsou zadné zkusenosti.

Starsi pacienti
Starsi pacienti nevyzaduji upravu davkovani piipravku Buprenorphine Teva.

Pacienti s onemocnénim ledvin /dialyzovani pacienti
U pacientl s onemocnénim ledvin a u dialyzovanych pacientli nejsou zadné upravy davkovani nutné.

Pacienti s onemocnénim jater
U pacientil s onemocnénimi jater mohou byt intenzita a trvani u¢inku naplasti Buprenorphine Teva
ovlivnény. Pokud patfite k této skupiné pacientd, méli byste byt pod peclivym lékarskym dohledem.

Instrukce k otevi‘eni bezpe€nostné uzavireného sacku

1. Nastiihnéte v misté zafezu/Sipek na obou stranach.
2. Roztrhnéte v misté zarezu a podél zataveni.
3. Otevfete sacek a vyjmeéte naplast.

Zpiisob podani

Nez nalepite transdermalni naplast

e Zvolte si na Vasi horni ¢asti téla ploché, neochlupené misto, pokud mozno vptedu pod kli¢ni
kosti na hrudniku nebo na horni ¢asti zad. Jestlize nemuzete naplast nalepit sam(a), pozadejte
nékoho o pomoc.

e Jestlize je vybrané misto ochlupené, ostfihejte ochlupeni niizkami. Nesmi se holit!

e Vyvarujte se zarudlé, podrazdéné nebo jinak poskozené klize, napt. vétsimi jizvami.

e Vybrana ¢ast klize musi byt sucha a Cista. Je-li zapotiebi, umyjte ji studenou nebo vlaznou
vodou. Nepouzivejte mydlo nebo jiné prostfedky. Po horké koupeli nebo sprSe pockejte,
dokud neni VaSe klize upIn¢ suchd a ochlazena. NenanaSejte na misto, kam budete lepit
naplast, zadné krémy, masti, pletova mléka. Mohly by zabranit spravnému pfilnuti naplasti.

Nalepeni naplasti

1. Neotvirejte sacek, pokud nemate v Umyslu naplast ihned nalepit. Kazda
transdermalni naplast je balena samostatné v sacku.



Odstrante separacni folii.

Odlepte polovinu ochranné folie. Nedotykejte se prilnavé Casti.

Nalepte naplast na vybrané misto na ktizi a odstrafite zbytek ochranné folie.

Pritlacte naplast na kiizi celou dlani po dobu 30 az 60 sekund. Ujistéte se, Ze je
naplast na kiizi nalepend v celé plose, zejména pii okrajich.

Po nalepeni naplasti si umyjte ruce. Nepouzivejte mydlo ani jiné myci
prostredky.

Noseni naplasti

Muzete nechat naplast na kiizi az 3 dny. Predpoklada se, ze pokud je naplast spravné pfipevnéna,
riziko jejiho uvolnéni je malé. Muzete se s ni sprchovat, koupat a plavat. Ale nevystavujte naplast
pusobeni nadmérného tepla (napft. v sauné, infraéervené lampy, elektrické deky, termolahve).

V nepravdépodobném piipadé, Ze se naplast uvolni diive nez je potieba ji vyménit, nepouzivejte
znovu stejnou naplast. Nalepte si rovnou novou naplast (viz odstavec nize ,,Vyména naplasti®).

Vyména naplasti

Odstraiite starou naplast.

Slozte ji napul pfilnavou stranou k sobé.

Peclivé ji zlikvidujte. Nesmi ziistat v dohledu a dosahu déti.

Nalepte novou naplast na vhodné misto na kazi (jak je popsano vyse). Nejméné jeden tyden
vyckejte pfed nalepenim naplasti na stejné misto.

Délka lécby

Vas lékar rozhodne, jak dlouho mate byt 1éeni pfipravkem Buprenorphine Teva. Nesmite [éCbu
ukoncit na zaklad¢ vlastniho uvazeni, protoze bolest by se mohla vratit a nemuseli byste se citit dobie
(viz také ,JestliZe jste ptestal(a) pouzivat ptipravek Buprenorphine Teva‘).

Pokud mate pocit, ze G¢inek naplasti Buprenorphine Teva je pfili§ slaby nebo prili§ silny, sdélte to
svému lékafi nebo Iékarnikovi.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Buprenorphine Teva, neZ jste mél(a)

Pokud se to stane, mize dojit k predavkovani buprenorfinem. Predavkovani miize zesilit nezadouci
ucinky buprenorfinu jako je ospalost, nevolnost a zvraceni. Muzete mit zuzené zornice a dychani se
muze zpomalit a zeslabit. Mlze také dojit ke kardiovaskularnimu kolapsu.

Jakmile zjistite, Ze jste pouzil(a) vice naplasti, nez mate, odstrante piebyte¢né naplasti a porad’te se se
svym lékafem nebo l€¢karnikem.



JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Buprenorphine Teva

Pokud jste si zapomnél(a) naplast nalepit, nalepte novou naplast hned, jakmile to zjistite. Pokud si
vymeénite naplast velmi pozdé, bolest se mlze vratit. V tomto ptipade kontaktujte svého 1ékare.
Nikdy nepouzivejte dvojnasobné mnozstvi naplasti, abyste nahradil(a) vynechanou davku!

JestliZe jste piestal(a) pouZivat pripravek Buprenorphine Teva

Jestlize prerusite nebo ukoncite 1é¢bu pripravkem Buprenorphine Teva piili§ brzy, bolest se vrati.
Pokud si pfejete ukoncit 1écbu z diivodu nezadoucich ucinki, porad’te se, prosim, se svym lékafem.
Rekne Vam, jaké jsou dalsi moznosti, popt. jaké jiné 1é¢ivé piipravky by pro Vas ptichazely v uvahu.

Nekteri lidé po déletrvajicim pouzivani silnych 1€kt proti bolesti, které¢ je ukonceno nebo nahle
pferuSeno, mohou mit tzv. abstinencni ptiznaky (pfiznaky z vysazeni). Riziko téchto ucinkd po
ukonceni uzivani ptipravku Buprenorphine Teva je velmi nizké. Ptesto, jestlize citite neklid, uzkost,
nervozitu, tfes, jestlize jste abnormaln¢ aktivni, mate obtiZe se spanim nebo zazivanim, sdélte to
svému lékafi.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

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

Nezéadouci u€inky jsou klasifikovany nasledovné:

Velmi casté: Casté:
Mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob Mohou postihnout az 1 z 10 osob
Méné cCasté: Vzéacné:

Mohou postihnout az 1 ze 100 osob

Mohou postihnout az 1 z 1000 osob

Velmi vzacné:
Mohou postihnout az 1 z 10 000 osob

Neni znamo:
Cetnost z dostupnych udaju nelze urdit

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:

Poruchy imunitniho systému
Velmi vzacné:

Poruchy metabolismu a vyZivy
Vzacné: nechutenstvi

Psychiatrické poruchy
Méné Casté:
Vzéicné:
Velmi vzacné: zavislost, zmény nalad
Poruchy nervového systému

Casté: zavraté, bolesti hlavy
Méné Casté:
Vzéicné:

zavazné alergické reakce (viz nize)

zmatenost, poruchy spanku, neklid
psychotické projevy jako jsou halucinace, uzkost a no¢ni miry, pokles libida

rlzny stupen utlumeni (sedace), kolisani mezi unavou a zmatenosti
poruchy koncentrace, poruchy feci, zmatenost, poruchy rovnovéhy, neobvyklé

kozni vjemy (necitlivost, pocity pichani nebo paleni)

Velmi vzacné:

Poruchy oka

svalové zaskuby, poruchy chuti



Vzacné: porucha zraku, rozmazané vidéni, otok vicek
Velmi vzacné: zuzené zornice

Poruchy ucha
Velmi vzacné: bolest ucha

Srdecni a cévni poruchy
Méné Casté: obehové poruchy (jako je nizky krevni tlak nebo vzacné i obéhovy kolaps)

Vzécné: navaly horka

Hrudni a plicni poruchy

Casté: dusnost
Vzacné: obtizné dychani (itlum dychani)
Velmi vzacné: neobvykle zrychlené dychani, Skytavka

Gastrointestinalni poruchy

Velmi Casté: nevolnost (pocit na zvraceni)
Casté: zvraceni, zacpa

Mén¢ Casté: sucho v tstech

Vzécné: paleni zahy

Velmi vzacné: fihani

Poruchy kiiZe (obvykle v misté aplikace)

Velmi Casté: z€ervenani, svédéni

Casté: kozni zmény (vyrazka (exantém), obvykle po opakovaném pouziti), poceni

Mén¢ Casté: vyrazka

Vzacné: koptivka

Velmi vzacné: viidky a puchytky

Neni zndmo: kontaktni dermatitida (kozni vyrazka se zanétem, ktery mutze zahrnovat pocit

paleni), zmény zbarveni kize

Poruchy ledvin a mocovych cest
Méné Casté: obtizné moceni, zadrzeni moce (méné moce nez obvykle)

Poruchy reprodukéniho systému a prsu
Vzécné: potize s erekci

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Casté: otok (napft. dolnich koncetin), inava

Méng¢ Casté: vycerpanost

Vzacné: abstinenc¢ni piiznaky (viz nize), reakce v misté podani
Velmi vzacné: bolest na hrudi

Pokud zaznamenate kterykoli z vySe uvedenych nezadoucich uéinkt, sdélte to co nejdiive svému
1ékafti.

V nékterych piipadech se mohou objevit zavazné opozdéné alergické reakce se znaky zanétu.
V takovém piipad¢ prestarite ptipravek Buprenorphine Teva pouZzivat a oznamte to VaSemu lékafi.

Pokud se u Vas objevi otoky pazZi, nohou, kotniki, obli¢eje, rti, ust nebo hrdla, které mohou
zpusobit dychaci nebo polykaci potiZe, kopiivka, mdloby, zaZloutnuti kiiZe nebo bélma (tzv.
Zloutenka), odstraiite naplast a okamZité privolejte 1ékai‘e nebo vyhledejte pohotovost v nejbliZsi
nemocnici. MuZe se jednat o priznaky velmi vzacné zavazné alergické reakce.

Nekteti lidé mohou mit abstinencni pfiznaky (ptiznaky z preruseni podavani), pokud uzivali silné 1éky
proti bolesti po dlouhou dobu a nahle je prestali uzivat. Riziko, Ze budete mit nasledné ucinky, kdyz
piestanete naplasti pripravku Buprenorphine Teva pouzivat, je malé. AvSak citite-li neklid, Gzkost,



nervozitu nebo ties, nebo jste-li piili§ aktivni, mate potize se spanim nebo se zazivanim, informujte
svého 1ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému l€kaii nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich U¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Buprenorphine Teva uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a sacku za ,,EXP*.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chraiite pied mrazem.

Tento 1éCivy pripravek uchovavejte na bezpe¢ném miste, kde k nému nemaji pristup jiné osoby. Miize
zpusobit zdvazné poskozeni zdravi a byt smrtelny pro osoby, které mohou tento 1éCivy pripravek
pouzit omylem nebo zdmémeg, i kdyz jim nebyl predepsan.

Nevyhazujte zadné 1écivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Buprenorphine Teva obsahuje

Lécivou latkou je buprenorfin.

Buprenorphine Teva 35 mikrogramt/h transdermalni néaplast: Jedna transdermalni naplast obsahuje 20
mg buprenorfinu a uvolituje 35 mikrogram buprenorfinu za hodinu. Plocha obsahujici 1é¢ivou latku
je 25 cm?,

Buprenorphine Teva 52,5 mikrogram®/h transdermalni naplast: Jedna transdermalni naplast obsahuje
30 mg buprenorfinu a uvolnuje 52,5 mikrogramti buprenorfinu za hodinu. Plocha obsahujici 1é¢ivou
latku je 37,5 cm?.

Buprenorphine Teva 70 mikrogramt/h transdermalni naplast: Jedna transdermalni naplast obsahuje 40
mg buprenorfinu a uvoliiuje 70 mikrogramti buprenorfinu za hodinu. Plocha obsahujici 1é¢ivou latku
je 50 cm?.

Pomocnymi latkami jsou:

Adhezivni vrstva: blokové kopolymery styren-butadien-styrenovy a styren-butadienovy, kalafunova
pryskyfice, antioxidanty (2,4-Bis(1,1-dimethylethyl)fenyl)fosfit (3:1); tris(2,4-di-terc-
butylfenyl)fosfat), olejovy extrakt z listl aloe vera (obsahuje také Cistény sojovy olej a tokoferol-alfa-
acetat)


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

Kryci vrstva: sloZzena polyethylenova folie (barevny polyethylen, termoplasticka pryskyfice a hlinikem
potazeny polyester), modry inkoust
Ochranna vrstva: silikonizovana pegoteratova f6lie100 pm (nutné odstranit pted aplikaci)

Jak pripravek Buprenorphine Teva vypada a co obsahuje toto baleni

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

Buprenorphine Teva 52,5 mikrogramti/h transdermalni naplast: bézov€é zbarvend naplast
obdélnikového tvaru se zaoblenymi rohy oznacena Buprenorphin 52,5 pg/h.

Buprenorphine Teva 70 mikrogramt/h transdermalni naplast: béZove zbarvena naplast obdélnikového
tvaru se zaoblenymi rohy a oznacena Buprenorphin 70 pg/h.

Néplasti jsou baleny jednotlivé v sacku.

Velikosti baleni:

Buprenorphine Teva 35 mikrogrami/h transdermalni naplast - 4, 5, 8, 10, 16, 24 (6 x 4) jednotliveé
balenych naplasti.

Buprenorphine Teva 52,5 mikrogramt/h transdermalni naplast - 4, 5, 8, 10, 16, 24 (6 x 4) jednotlivé
balenych naplasti.

Buprenorphine Teva 70 mikrogrami/h transdermalni naplast - 4, 5, 8, 10, 16, 24 (6 x 4) jednotliveé
balenych naplasti.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva B.V.

Swensweg 5

Haarlem, 2031GA

Nizozemsko

Vyrobci

Luye Pharma AG
Am Windfeld 35
D-83714 Miesbach
Némecko

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjoerdur
Island

G.L. Pharma GmbH
Schlossplatz 1

8502 Lannach
Rakousko (pro Polsko)

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

Ceska republika  Buprenorphine Teva 35 ug/h transdermalni naplast
Buprenorphine Teva 52,5 pg/h transdermalni naplast
Buprenorphine Teva 70 pug/h transdermalni naplast

Némecko: Buvera 35 Mikrogramm/Stunde Transdermales Pflaster
Buvera 52,5 Mikrogramm/Stunde Transdermales Pflaster
Buvera 70 Mikrogramm/Stunde Transdermales Pflaster

Polsko: Melodyn 35 mikrograméow/godzine, system transdermalny
Melodyn 52,5 mikrogramow/godzine, system transdermalny
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Melodyn 70 mikrogramow/godzine, system transdermalny
Portugalsko: Buprenorfina Aurovitas 35 microgramas/h sistema transdermico

Buprenorfina Aurovitas 52,5 microgramas/h sistema transdermico

Buprenorfina Aurovitas 70 microgramas/h sistema transdermico

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 10. 10. 2024
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