Sp. zn. sukls217320/2025
Pribalova informace: informace pro pacienta

Buprenorfin Viatris 35 mikrogrami/h transdermalni naplast
Buprenorfin Viatris 52,5 mikrogramii/h transdermalni naplast
Buprenorfin Viatris 70 mikrogramii/h transdermalni naplast

buprenorfin

Pi'eCtéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie, nebo 1ékarnika.

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

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkti, sd€lte to svému lékaii, nebo
Iékarnikovi. Stejne postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1. Co je pripravek Buprenorfin Viatris a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete ptipravek Buprenorfin Viatris pouZivat
3. Jak se pripravek Buprenorfin Viatris pouziva

4. Mozné nezadouci ucCinky

5. Jak ptipravek Buprenorfin Viatris uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Buprenorfin Viatris a k ¢emu se pouZziva
Léciva latka ptipravku Buprenorfin Viatris je buprenorfin.

Ptipravek Buprenorfin Viatris je analgetikum (Iék ulevujici od bolesti) a je urcen k odstranéni stfedné
silné az silné nadorové bolesti a silné bolesti, ktera nereaguje na jiné typy 1€kt proti bolesti. Pfipravek
Buprenorfin Viatris naplasti se aplikuje na kizi a Ié¢iva latka buprenorfin se vstiebava ktizi do krve.
Buprenorfin je opioid (silny 1€k proti bolesti), ktery ti€¢inkuje plisobenim na centralni nervovy systém
(na uréité buiiky v mozku a mise). Uginek transdermalni naplasti trva az 4 dny. Piipravek Buprenorfin
Viatris neni vhodny k 1écbé akutni (kratkodobé) bolesti.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Buprenorfin Viatris pouzivat

NepouZivejte pripravek Buprenorfin Viatris

- jestlize jste alergicky(d) na buprenorfin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

- pokud jste zavisly(4) na silnych lécich proti bolesti (opioidnich analgetikach);

- pokud trpite chorobami, pii kterych mate velké dychaci obtize nebo pii kterych se
mohou tyto obtiZe objevit;

- pokud soucasné¢ uzivate inhibitory MAO (urcité léky k 1écbé deprese nebo Parkinsonovy
choroby, jako je moklobemid, selegilin) nebo pokud jste tyto léky uzival(a) b&hem
poslednich 2 tydna (viz ,,Dalsi 1é¢ivé ptipravky a piipravek Buprenorfin Viatris®);

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

- jestlize trpite deliriem tremens (zmatenost a tfes zptsobeny abstinenci po notorickém
nadmérném piti alkoholu nebo béhem jednorazové, t€7ké opilosti);

- jste-1i tehotna.

Buprenorfin Viatris se nesmi pouzivat k 1€cbé abstinenc¢nich piiznakid u drogove zavislych osob.



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Buprenorfin Viatris se porad’te se svym lékafem nebo Iékarnikem:

- pokud jste v nedavné dobé¢ pozil(a) velké mnozstvi alkoholu;

- pokud trpite onemocnénim, které je doprovazeno zachvaty (kieci);

- pti poruchach védomi (mdloby, zavrat’) neznamého ptivodu;

- pti Sokovych stavech (pfiznakem muize byt studeny pot);

- pfi zvySeném nitrolebnim tlaku (napf. po poranénich hlavy nebo pii onemocnénich
mozku), kdyz neni dostupné umélé dychani;

- pti dychacich potizich, nebo pokud uzivate jiné 1éky, které mohou dychani zpomalovat
nebo zeslabovat. (viz ,,Dalsi 1éCivé ptipravky a ptipravek Buprenorfin Viatris®);

- 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
1é¢ivych pripravkl spolecné s pripravkem Buprenorfin Viatris mize vést k serotoninovému
syndromu, coZ je potencialn€ zivot ohrozujici onemocnéni (viz ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
ptipravek Buprenorfin Viatris®).

Vénujte také, prosim, pozornost nasledujicim upozornénim:

- Nekteti lidé se mohou stat zavislymi, pokud uzivaji silné 1€ky proti bolesti jako Buprenorfin
Viatris dlouhodobé. P¥i vysazeni mohou mit abstinenéni piiznaky. (viz ,,Ué¢inky po ukonéeni
pouzivani ptipravku Buprenorfin Viatris®).

- Horecka nebo vnéjsi teplo mohou vést k vys$sim hodnotam buprenorfinu v krvi nez obvykle.
Vnéjsi teplo muze také zabranit naplasti spravné pfilnout. Nevystavujte se proto piisobeni
vnéjsiho horka (napft. sauna, infracervené lampy, elektrické decky, pryzové ldhve s horkou
vodou) a pii horecce se porad’te se svym lékarem.

Sportovci by si méli byt védomi, ze tento 1éCivy pripravek muze vyvolat pozitivni reakci na anti-
dopingové testy.

Tolerance, zavislost a navyk

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje buprenorfin, cozZ je opioidni 1é¢ivy piipravek. Opakované uzivani
opioidli muze vést k tomu, Ze 1ék bude méné ucinny (zvyknete si na n¢j, coz se oznacuje jako
tolerance). Opakované pouzivani piipravku Buprenorfin Viatris mize také vést k zavislosti,
zneuzivani a navyku, coz mize mit za nasledek zivot ohrozujici ptredavkovani.

Zavislost nebo navyk mohou zptsobit, ze prestanete 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
zéavislym/zavislou nebo ziskate navyk na piipravek Buprenorfin Viatris maze byt vyssi, pokud:

- Vy nebo nékdo z Vasi rodiny nékdy zneuzival(a) alkohol, 1éky na ptedpis nebo nelegalni
drogy nebo na nich byl(a) zavisly(a) (,,zavislost).

- jste kurak / kufacka.

- m¢l(a) jste nékdy v minulosti problémy s naladovosti (deprese, tizkost nebo porucha
osobnosti) nebo jste se 1é¢il(a) na psychiatrii z divodu jiného dusevniho onemocnéni.

Pokud béhem pouzivani pripravku Buprenorfin Viatris zaznamenate néktery z nasledujicich

ptiznakl, mtze to byt zndmkou toho, Ze jste se stal(a) zavislym/zavislou:

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

- musite dostavat vétsi nez doporucenou davku.

- dostavate 1ék z jinych nez predepsanych divodu, naptiklad ,,abyste se ,,uklidnil(a)“ nebo
»abyste mohl(a) spat®.

- opakovang jste se netispe$né pokousel(a) s pouzivanim 1éku piestat nebo jeho pouZzivani
kontrolovat.

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



Pokud zaznamenate néktery z téchto priznakd, obrat’te se na svého lékafe a porad’te se s nim
o nejvhodnéjsim zplisobu 1é¢by, veetné toho, kdy je vhodné 1écbu ukoncit a jak ji bezpecné ukoncit
(viz bod 3. JestliZe jste piestal(a) pouzivat ptipravek Buprenorfin Viatris).

Poruchy dychani ve spanku

Pripravek Buprenorfin Viatris mize zptisobovat poruchy dychani spojené se spankem, jako je
spankova apnoe (dechové pauzy béhem spanku) a hypoxémie spojend se spankem (nizka hladina
kysliku v krvi). Pfiznaky mohou zahrnovat dechové pauzy béhem spanku, no¢ni buzeni zpisobené
dusnosti, potiZze s udrzenim spanku nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud pozorujete Vy nebo
jina osoba tyto pfiznaky, obrat’te se na svého lékare. Vas 1ékat zvazi snizeni davky.

Déti a dospivajici
Ptipravek Buprenorfin Viatris nemaji pouzivat osoby mladsi 18 let, protoze dosud nejsou zkuSenosti s
pouzivanim v této vékové skuping.

DalSi 1é¢ivé piipravky a pripravek Buprenorfin Viatris
Informujte svého 1ékare nebo 1€ékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobe
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

- gabapentin nebo pregabalin k 1écbé epilepsie nebo bolesti zptisobené nervovymi problémy
(neuropaticka bolest)

- Buprenorfin Viatris se nesmi pouzivat spolu s inhibitory MAO (Iéky k 1écb¢é deprese nebo
Parkinsonovy choroby) nebo pokud jste je uzival(a) v poslednich dvou tydnech.

- Buprenorfin Viatris miize zpsobovat velmi zavazné ptiznaky, pokud je uzivam spolu s Iéky
k 1é¢be deprese, jako jsou citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin,
duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin nebo trimipramin. Tyto 1éCivé ptipravky na sebe
mohou s piipravkem Buprenorfin Viatris navzajem plisobit a mohou se u Vas objevit pfiznaky,
jako jsou mimovolné, rytmické stahy svalti, véetné svalti ovladajicich pohyb oci, neklid s
potfebou pohybu, halucinace, bezvédomi, nadmérné poceni, tes, zesileni reflexd, zvySené
napéti svald, télesna teplota nad 38 °C. Pokud se u Vs tyto piiznaky objevi, je tfeba obratit se
na lékafte.

- pouziva-li se Buprenorfin Viatris spolu s nékterymi jinymi 1éky, mize byt plisobeni naplasti
zesileno. Tyto 1éky zahrnuji napt. urcité pripravky proti infekénim a plisnovym onemocnénim
(napt.1éky obsahujici erythromycin, ketokonazol) nebo 1éky proti HIV (obsahujici napft.
ritonavir).

- je-li Buprenorfin Viatris pouzivan s nékterymi jinymi 1éky, ptisobeni naplasti je oslabeno.
mezi tyto 1éky patii napt. dexamethason, urcité 1éky k 1€cbé epilepsie (obsahujici napf.
karbamazepin nebo fenytoin), 1éky k 1é¢beé tuberkuldzy (napt. rifampicin).

- soucasné uzivani pripravku Buprenorfin Viatris a sedativ (zklidiujicich 1€kt), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, dalSich silnych 1€kt proti bolesti (opioidit), nékterych
1€ki na spani, anestetik a 1€kt k 1écbé psychickych poruch (antipsychotik nebo neuroleptik)

a antidepresiv zvySuje riziko ospalosti, potiZi s dychanim (utlum dechu), kdmatu a mtze byt
zivot ohrozujici.

- 1éky pouzivané k 1€cbé¢ alergii, nevolnosti z cestovani nebo pocitu na zvraceni (antihistaminika
nebo antiemetika)

- 1éky uvoliujici svalové kiece

Soucasné uzivani sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné latky, je urCeno jen pro
ptipady, kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise ptipravek Buprenorfin Viatris spolecné se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani souc¢asné 1écby Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1ékafe o vSech sedativech, ktera uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporu¢ené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat ptatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznakt
uvedenych vySe. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

Buprenorfin Viatris s jidlem, pitim a alkoholem
Béhem pouzivani naplasti Buprenorfin Viatris nesmite pit alkohol. Alkohol mize zesilit urcité
nezadouci ucinky ptipravku a nemusite se citit dobte.
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Téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi
Nepouzivejte ptipravek Buprenorfin Viatris pokud jste téhotna (viz také bod NepouZivejte pripravek
Buprenorfin Viatris).

Kojeni
Buprenorfin, 1é¢iva latka obsazena v naplasti, mtGze snizovat tvorbu mléka a je vylucovan do
matetského mléka. Proto ptipravek Buprenorfin Viatris béhem kojeni nepouzivejte.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo l1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uZzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Buprenorfin Viatris mutze ovlivnit vasi schopnost fidit, protoze mulze vyvolat ospalost nebo
zpusobovat zavraté, rozmazané nebo dvojité vidéni a ovlivnit Vase reakce do té miry, ze byste
nemusel(a) reagovat piimétené nebo dostate¢né rychle v neo¢ekavanych nebo nahlych situacich. Toto
plati zejména:

- na zacatku 1écby,

- pti zméne dadvkovani,

- pokud ptechazite na pfipravek Buprenorfin Viatris z jiného piipravku,

- pokud zaroven uzivate jiné pfipravky, které ptisobi na mozek, jako jsou trankvilizéry, prasky

na spani a sedativa

- pokud pijete alkohol.
To plati rovnéz pii ukonceni 1écby ptipravkem Buprenorfin Viatris. Nefid'te a neobsluhujte stroje
nejméné 24 hodin po odstranéni naplasti.

Porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem, pokud si nejste jisti, zda je pro vas bezpecné tidit pti
uzivani tohoto 1é¢ivého piipravku.

3. Jak se pripravek Buprenorfin Viatris pouZziva

Vzdy pouzivejte piipravek Buprenorfin Viatris pfesné podle pokynd svého Iékate nebo lékarnika.
Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pred zahajenim 1é¢by a pravidelné€ béhem 1é¢by s Vami 1ékar probere, co muzete od pouzivani
pripravku Buprenorfin Viatris 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) pouzivat ptipravek
Buprenorfin Viatris*)

K dispozici jsou tfi sily transdermalni naplasti: Buprenorfin Viatris 35 mikrogramt/h, transdermalni
naplast, Buprenorfin Viatris 52,5 mikrogramii/h, transdermalni naplast a Buprenorfin Viatris 70
mikrogramt/h, transdermalni naplast.

Vas 1ékat vybere takovou silu néplasti, kterd je pro vas nejvhodnéjsi. Béhem 1écby mize 1ékat
silu zménit na nizsi nebo vyssi, pokud je to nutné.

Dospéli
Doporucena pocate¢ni davka je jedna transdermalni naplast ptipravku Buprenorfin Viatris 35
mikrogramt/h, pokud neni uvedeno jinak Vasim 1ékarem. Pokud neurcil 1ékaf jinak, nalepte
jednu néplast ptipravku Buprenorfin Viatris (zptisobem, jak je nize podrobné popsano) a
vyménte ji nejpozdéji po 4 dnech. Pro pohodlné pouzivani mlizete ménit naplast dvakrat tydné
ve stejny den, napt. vzdy v pond¢€li rano a ve ¢tvrtek vecer. K lepSimu zapamatovani, kdy je
tteba naplast vymenit, si udélejte pozndmku na obalu piipravku. Pokud Vam Vas 1ékar
predepsal k naplasti dalsi 1éky proti bolesti, dodrzujte ptesné jeho rady a doporucent, jinak
prospéch z 1é¢by piipravkem Buprenorfin Viatris nebude uplny.
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Nemate pouzivat vice nez dvé naplasti najednou.

Starsi pacienti
U starsich pacientli neni nutna tprava davky.

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

Pacienti s onemocnénim jater
U pacientli s onemocnénimi jater mohou byt intenzita a trvani ¢inku naplasti Buprenorfin Viatris
ovlivnény. Pokud patfite k této skupin€ pacientti, méli byste byt pod peclivym lékarskym dohledem.

Pouziti u déti a dospivajicich
Buprenorfin Viatris nemaji pouzivat osoby mladsi 18 let, protoze zatim nejsou s jeho pouzivanim u
této vékové skupiny zadné zkusenosti.

Zpisob pouZiti
Néplast slouzi k transdermalnimu pouziti.
Kdyz je transdermalni naplast aplikovana na ktzi, 1é¢iva latka buprenorfin pronika ptes ktzi do krve.

Zpiisob podani

Nez nalepite transdermalni naplast

- Zvolte si na Vasi horni ¢asti Piedni &st trupu

téla rovné, Cisté a neochlupené

misto bez feznych ran nebo

jizev, prednostné na hrudniku

pod kli¢ni kosti nebo na horni

casti zad (viz obrazek).

Jestlize nemuizete naplast nebo
nalepit sami, pozadejte nékoho

0 pomoc.

Zadni &ist trupu

i

- Jestlize je vybrané misto ochlupené, ostiihejte ochlupeni ntizkami. Nesmi se holit!

- Vyvarujte se zarudl¢, podrazdéné nebo jinak poSkozené kiize, napf. véts§imi jizvami.



- Vybrana ¢ast kiize musi byt sucha a ¢ista. Je-li zapotfebi, umyjte ji studenou nebo vlaznou
vodou. Nepouzivejte mydlo nebo jiné prostiedky. Po horké koupeli nebo sprse pockejte, dokud
neni Vase kiize upIn¢ sucha a chladna. Nenanasejte na vybrané misto zadné roztoky, krémy nebo
masti. Mohly by zabranit sprévnému pfilnuti naplasti.

Nalepeni naplasti

- Krok 1: Kazda naplast je uzaviena v sacku. Tésné
pred pouzitim odstiihnéte svar v misté zarezu.

Vyjméte naplast. \

- Krok 2: Lepici strana naplasti je opatfena transparentni
kryci folii. Odstraiite opatrné polovinu folie. Pfilnavé
casti se nedotykejte.

- Krok 3: Nalepte naplast na vybrané misto na kizi a
odstrante zbytek kryci folie.

- Krok 4: Pfitisknéte néplast na ktizi dlani asi po dobu 30
az 60 sekund. Ujistéte se, Ze naplast je na kuzi
nalepena cela, zvlaste na okrajich.

- Krok 5: Po nalepeni naplasti si umyjte ruce.
Nepouzivejte mydlo ani jiné myci prostredky.



Noseni naplasti

Néplast mlzete nechat na kidzi az 4 dny. Pokud jste naplast spravné pfitiskli, je riziko jejiho
uvolnéni malé. MuzZete se s ni sprchovat, koupat a plavat. Nevystavujte vSak naplast plisobeni
nadmérného tepla (napf. v sauné, infraervené lampy, elektrické decky, ohtivaci lahve).

V nepravdépodobném piipade, ze se naplast uvolni diive, nez je potieba jeji vymeéna, nepouzivejte
znovu stejnou naplast. Nalepte si rovnou novou naplast (viz odstavec nize ,,Vyména naplasti®).

Vymeéna naplasti

Odstrante starou naplast.

Slozte ji naptl pfilnavou stranou k sobé.

Peclivé ji zlikvidujte.

Nalepte novou néplast na vhodné misto na ktzi (jak je popsano vyse). Nejméné jeden
tyden vyckejte pfed nalepenim néplasti na stejné misto.

Délka 1écby

Vas Iékat rozhodne, jak dlouho byste méli byt 1é¢eni piipravkem Buprenorfin Viatris. Nesmite 1é¢bu
ukoncit na zdkladé vlastniho uvazeni, protoze bolest by se mohla vratit a nemuseli byste se citit
dobie (viz také ,,Uinky pii ukonéeni 1é&by piipravkem Buprenorfin Viatris®).

Pokud mate pocit, Ze ucinek néplasti Buprenorfin Viatris je piili$ slaby nebo pfili§ silny, sd€lte to
svému lékafi nebo 1ékarnikovi.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Buprenorfin Viatris nez jste mél(a)

Pokud se to stane, mize dojit k predavkovani buprenorfinem. Piedavkovani mize zesilit nezadouci
ucinky buprenorfinu jako je ospalost, nevolnost a zvraceni. MiiZzete mit zizené zornice a dychani se
muze zpomalit a zeslabit. Miize rovnéz u Vas dojit k srde¢nimu selhani.

Jakmile zjistite, Ze jste pouzili vice naplasti, nez jste méli, odstraiite piebytecné naplasti a porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit naplast pripravku Buprenorfin Viatris

Pokud jste si zapomnéli naplast nalepit, nalepte novou naplast hned, jakmile to zjistite. Pak je
zapotiebi zménit dny nalepeni, napft. jestliZe jste obvykle nalepovali néplast v pondéli a ctvrtek, ale
zapomng¢li jste si novou nalepit do stfedy, kdy si ji nalepite, budete od té doby ménit naplasti ve
stfedu a v sobotu. Poznamenejte si novou dvojici dnid na kalendafi zevniho obalu. Pokud si vyménite
naplast velmi pozdg, bolest se miize vratit. V tomto ptipadé kontaktujte svého l€kare.

Nikdy nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku!

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Buprenorfin Viatris

Jestlize prerusite nebo ukoncite 1écbu piipravkem Buprenorfin Viatris pfili§ brzy, bolest se vrati.
Pokud si prejete ukonéit 1é¢bu z diivodu nezadoucich ucinkdl, porad’te se, prosim, se svym
1ékatem. Rekne Vam, jaké jsou dal§i moznosti, popf. jaké jiné 16¢ivé piipravky by pro Vs prichazely
v tvahu.

Nékteti lidé po déletrvajicim pouzivani silnych 1ékd proti bolesti, které je ukonceno nebo nahle
preruseno, mohou mit tzv. abstinencni pfiznaky (pfiznaky z vysazeni). Riziko téchto ucinkti po
ukonceni pouZzivani pfipravku Buprenorfin Viatris je velmi nizké. Pfesto, jestlize citite neklid, uzkost,
nervozitu, tfes, jestlize jste abnormalné aktivni, mate obtize se spanim nebo zazivanim, sdélte
to svému lékafi.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékate
nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky



Podobné jako vSechny 1éky, mlize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud zaznamenate néktery z nasledujicich nezadoucich ucinku, odstraiite transdermalni
naplast a ihned kontaktujte svého lékaie nebo vyhledejte pomoc na pohotovosti nejblizsi
nemocnice.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
. neschopnost srdce pumpovat krev nebo nedostatecna krevni cirkulace
. neschopnost mocit (retence moci)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

. obtizné dychani (pokles dychani)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
. otoky pazi, nohou, kotnikd, obliceje, rtd, st nebo hrdla, které mohou zptsobit dychaci nebo
polykaci potize, koprivka, mdloby. Muize se jednat o piiznaky velmi vzacné zavazné alergické
reakce.

V nékterych ptipadech se vyskytly opozdéné alergické reakce s vyraznymi znamkami zanétu. V
takovém piipadé mate piestat pouzivat Buprenorfin Viatris, poté, co jste se poradil(a) se svym lé¢kafem.

Byly hlaseny nésledujici nezddouci ucinky:

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
. nauzea (pocit na zvraceni)
. zarudnuti ktize, svédéni

Casté (mohou postihnout aZ 1 z 10 osob):

zavraté, bolesti hlavy

dusnost

zvraceni, zacpa

kozni vysev nebo vyrazka (exantém, obvykle pfi opakovaném podani), poceni
otoky (napt. nohou), inava

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

zmatenost, poruchy spanku, neklid

ruzné stupné Gtlumu (sedace), v rozpéti od tinavy po otupélost
ospalost

problémy s pritokem krve (jako je nizky krevni tlak)

sucho v tstech

vyrazka

potiZe s vylu¢ovanim moci

malétnost

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
. ztrata chuti k jidlu

o vidéni i slySeni véci, které nejsou skutecné (halucinace), izkost a no¢ni miry, snizeny zajem o
pohlavni Zivot
o obtizné soustfedéni, poruchy feci, poruchy rovnovahy, abnormalni kozni vjemy (necitlivost,

pichani nebo paleni)

poruchy vidéni, rozmazané vidéni, otoky vi¢ek
navaly horka

paleni zahy

koptivka

potize s erekci



o abstinenc¢ni ptiznaky (viz nize), reakce v mist¢ aplikace

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
. zavislost, stiidani nalad

svalové zaskuby, poruchy vnimani chuti

»Spendlikové® zornice

bolesti usi

abnormalné rychly dech, skytavka

fihani

malé tekutinou vyplnéné puchyie

bolesti na hrudi

Neni znamo (€etnost vyskytu nelze z dostupnych udaji urcit):
o kontaktni dermatitida (kozni vyrazka se zanétem, ktery mize zahrnovat pocit paleni), zmény
zbarveni kiiZe.

Neékteti lidé mohou mit abstinenéni ptiznaky (pfiznaky z pteruSeni podavani), pokud uzivali silné
1éky proti bolesti po dlouhou dobu a nahle je ptestali uzivat. Riziko, ze budete mit nasledné ucinky,
kdyz prestanete naplasti piipravku Buprenorfin Viatris pouZzivat, je malé. Avsak citite-li neklid,
uzkost, nervozitu nebo ties, nebo jste-li pfili§ aktivni, mate potize se spanim nebo se zazivanim,
informujte svého 1ékafte.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uéinkt, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezddouci uc¢inky miiZete hlasit prostiednictvim webového formulaie
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pfipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich ucinki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Buprenorfin Viatris uchovavat

° Uchovavejte tento piripravek mimo dohled a dosah déti

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

o Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

° Uchovavejte tento 1é¢ivy pripravek na bezpecném misté, kde k nému nemaji piistup jiné

osoby. Miize zpusobit zavazné poskozeni zdravi a byt smrtelny pro osoby, které mohou tento
1é¢ivy ptipravek pouzit omylem nebo zdmérné, i kdyz jim nebyl pfedepsan. Po odstranéni
naplasti ji slozte napil, lepici vrstvou dovnitf a stisknéte je k sobé. Pouzitou naplast vratte
zpét do sacku a bezpecné ji zlikvidujte.

° Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni
pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Co pripravek Buprenorfin Viatris obsahuje
o Lécivou latkou je buprenorfin.

Buprenorfin Viatris 35 mikrogramii /h, transdermalni naplast:
Jedna transdermalni ndplast o rozméru plochy obsahujici 1é¢ivou latku 25 cm? obsahuje 20 mg
buprenorfinu a uvolituje 35 mikrograma buprenorfinu za hodinu.

Buprenorfin Viatris 52,5 mikrogramii /h, transdermalni naplast:
Jedna transdermalni naplast o rozméru plochy obsahujici 1é¢ivou latku 37,5 cm? obsahuje 30 mg
buprenorfinu a uvoliiuje 52,5 mikrogramt buprenorfinu za hodinu.

Buprenorfin Viatris 70 mikrogramii /h, transdermalni naplast:
Jedna transdermalni ndplast o rozméru plochy obsahujici 1é¢ivou latku 50 cm? obsahuje 40 mg
buprenorfinu a uvolituje 70 mikrograma buprenorfinu za hodinu.

o Pomocnymi latkami jsou:
Adhezivni vrstva (s buprenorfinem): povidon K90, kyselina levulova, oleyl-oleat, adhezivni
akrylatovy kopolymer 387-2054
Adhezivni vrstva (bez buprenorfinu): adhezivni akrylatovy kopolymer 387-2287
Separacni folie mezi adhezivnimi vrstvami s buprenorfinem a bez buprenorfinu:
silikonizovana pegoteratova folie 23 pm
Kryci folie: tkana polyesterova folie
Snimatelna folie (zeptedu pokryvajici adhezivni vrstvu obsahujici buprenorfin):
silikonizovana pegoteratova folie 100 um
Modry inkoust

Jak pripravek Buprenorfin Viatris vypada a co obsahuje toto baleni
Transdermalni naplast je béZzové barvy, obdélnikového tvaru se zaoblenymi rohy oznacena:

Buprenorfin Viatris 35 mikrogramiv/h, transdermalni naplast: “Buprenorphin” a “35 pg/h”
Buprenorfin Viatris 52,5 mikrogrami/h, transdermalni naplast: Buprenorphin” a “52,5 pg/h”
Buprenorfin Viatris 70 mikrogramt/h, transdermalni néplast: Buprenorphin” a “70 pg/h”

Transdermalni naplast je zabalena jednotliveé v sacku s détskym bezpe¢nostnim uzavérem.
Néplasti jsou dodavany v baleni obsahujici 3, 4, 5, 8, 10, 16 nebo 20 transdermalnich néplasti.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci

Do 31.7.2025

Mylan Ireland Limited
Unit 35/36 Grange Parade
Baldoyle Industrial Estate
Dublin 13

Irsko

Od 1. 8. 2025

Viatris Limited
Damastown Industrial Park
Mulhuddart, Dublin 15
Dublin, Irsko

Vyrobci

Labtec GmbH, Heykenaukamp 10, 21147 Hamburg, Némecko
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McDermott Laboratories Ltd t/a Gerard Laboratories, 35/36 Baldoyle Industrial Estate, Grange Road,
Dublin 13, Irsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Belgie: Buprenorphine Mylan 35 microgram/u; 52,5 microgram/u; 70 microgram/u
pleister voor transdermaal gebruik
Buprenorphine Mylan 35 microgrammes/h; 52,5 microgrammes/h; 70
microgrammes/h dispositif transdermique
Buprenorphine Mylan 35 Mikrogramm/S; 52,5 Mikrogramm/S; 70
Mikrogramm/S transdermales Pflaster

Ceska republika: Buprenorfin Viatris

Italie: Algesalona

Némecko: Buprenorphin Mylan 35 Mikrogramm/Stunde; 52,5 Mikrogramm/Stunde; 70
Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster

Spanélsko: Buprenorfina Mylan 35 microgramos/h parches transdérmicos EFG

Buprenorfina Mylan 52,5 microgramos/h parches transdérmicos EFG
Buprenorfina Mylan 70 microgramos/h parches transdérmicos EFG

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16. 7. 2025
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