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Buprenorfin Stada

5120 30| 40 mikrogramt/h
transdermalni naplast
atypicky opioid

Zkracena informace o pfipravku: Buprenorfin Stada 5 mikrogram{/h transdermalni néplast, 10 mikrogram(i/h transdermaini naplast, 15 mikrogramii/h transdermaini néplast, 20 mikrogramti/h
transdermalni naplast, 25 mikrogram/h transdermaini néplast, 30 mikrogramii/h transdermaini néplast, 40 mikrogram(/h transdermaini naplast

Indikaéni skupina: opioidni analgetika (anodyna), derivaty oripavinu. SloZeni: jedna transdermaini ndplast obsahuje buprenorphinum 5 mg nebo 10 mg nebo 15 mg nebo 20 mg nebo 25 mg nebo
30 mg nebo 40 mg. Indikace: Ié¢ba stiedné silné nenadorové bolesti v pfipadech, kdy je k dosaZeni dostate¢né analgezie nutné podani opioidti. Pfipravek Buprenorfin Stada neni vhodny k Ié¢hé
akutni bolesti a je urcen k 16Cbé dospélych. Davkovani a zplisob uzivani: Pacienti od 18 let a starsi: zahajovaci davka se ma pouZit nejnizsi dévka pripravku Buprenorfin Stada transderméini naplast
o sile 5 mikrogram(i/h. Dévku je mozné zvySovat dle indikace po 3 dnech, kdy se ustavi maximaini U¢inek podané dévky. Nasledna zvySeni davky Ize poté titrovat na zékladé potfeby dopliikowych
analgetik a pacientovy analgetické odpovédi na transdermaini néplast. Pfipravek Buprenorfin Stada se aplikuje kazdy 7. den. Délka poddvani: Pripravek Buprenorfin Stada se za Zadnych okolnosti
nesmi podavat déle, nez je absolutné nezbytné. Vysazovdni pripravku: Po odstranéni transdermalni ndplasti se sérové koncentrace buprenorfinu snizuji postupné. Pediatrickd populace: bezpe€nost a tcinnost buprenorfinu
U déti a dospivajicich do18 let nebyla stanovena. Nejsou k dispozici Zadné Udaje. Zplisob poddnt: transdermaini podani. U pacientl s téZkou poruchou funkce jater se buprenorfin méize béhem 1écby pipravkem Buprenorfin
Stada kumulovat, proto je nutno zvéZit jinou Iéébu a Buprenorfin Stada pouzivat opatrné, pokud viibec. Kontraindikace: hypersenzitivita na 1¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou létku uvedenou v bodé 6.1; pacienti
zavisli na opioidech a pri odvykaci [éché zavislosti na opioidech; stavy, kdy je vézné poruseno dychaci centrum a jeho funkce, nebo k jeho poruse mize dojit; pacienti, kterym jsou podavany inhibitory MAO, nebo kteff
je uzivali béhem poslednich dvou tydn(i (viz bod 4.5); pacienti trpici myasthenia gravis; pacienti v deliriu tremens. Interakce: buprenorfin se nesmi pouzivat soucasné s inhibitory MAO a u pacientt, kteff inhibitory MAO
dostévali v predchozich dvou tydnech (viz bod 4.3). Soucasna Iécha inhibitory CYP3A4 miiZe vést ke zvySenym plazmatickym koncentracim se zesilenou Ucinnosti buprenorfinu. PouZivat s opatrnosti v kombinaci: se
serotonergnimi 1é¢ivymi latkami, napf. inhibitory MAO, selektivnimi inhibitory zpétného vychytévani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI) nebo tricyklickymi antidepresivy,
s daldimi latkami tlumicimi centrdini nervovy systém: s derivaty opioidd (analgetika a antitusika obsahuijici napf. morfin, dextropropoxyfen, kodein, dextromethorfan nebo noskapin). Nektera antidepresiva, sedativni
antagonisté receptoru H1, alkohol, anxiolytika, neuroleptika, klonidin a pibuzné I4tky, tyto kombinace zesiluji aktivitu tumici CNS. Soucasné uzivani opioidti spolu se sedativy, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné
l&tky, zvySuje riziko sedace, respiracni deprese, kdmatu a Uimrti v ddisledku aditivniho tlumivého Ucinku na CNS. Hlavni nezadouci Ucinky: zmatenost, deprese, insomnie, nervozita, Uzkost, anorexie, tremor, bolest hlavy,
zévrat, somnolence, zacpa, nauzea, zvraceni, bolest biicha, prijem, dyspepsie, dusnost, sucho v Ustech, svédéni, erytém, vyrazka, poceni, exantém, svalova slabost, vycerpanost, astenie, periferni edém. Upozornéni:
buprenorfin se musi pouzivat zvia&té opatrné u pacientti s akutni intoxikaci alkoholem, poranénim hlavy, v $oku, se snizenou trovni védomi nejasného ptivodu, intrakranialnimi lézemi nebo se zvy$enym nitrolebnim tlakem,
anebo u pacientti s téZkou poruchou funkce jater (viz bod 4.2). Soucasné uzivani pripravku Buprenorfin Stada a sedativ, jako jsou benzodiazepiny nebo jim podobné Idtky, miZe vést k sedaci, respiraéni depresi, kématu
a umrti. Téhotenstvi a kojeni: buprenorfin se nemd pouZzivat béhem téhotenstvi a u Zen, které mohou otéhotnét a nepouzivaji li¢innou antikoncepci, pokud potencidini prinos 16Eby nepfevazi potencidini riziko pro plod.
Pripravek Buprenorfin Stada se mé& béhem kojeni pouZivat s opatrnosti nebo se pouZivani béhem kojeni vyhnout. Baleni na trhu: 4, 8 nebo 12 jednotlivé balenych transdermdinich ndplasti. Podminky uchovavani:
[5 mikrogram(i/h] a [10 mikrogramdi/h] a [15 mikrogramdi/h]: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. [20 mikrogramd/h] a [25 mikrogram(i/h, 30 mikrogrami/h a 40 mikrogramdi/h]: nevyZaduje Zadné zviastni podminky
uchovavani. Datum posledni revize textu: 19. 8. 2021 pro sily 15, 25, 30, 40 mikrogramd/h. 21. 4. 2022 pro sily 5, 10, 20 mikrogram/h. DrZitel rozhodnuti o registraci: STADA Arzneimittel AG, Némecko Registracni
Cislo: Buprenorfin Stada 5 mikrogram(/h transdermalni naplast: 65/414/20-C; Buprenorfin Stada 10 mikrogramii/h transdermaini néplast: 65/415/20-C; Buprenorfin Stada 20 mikrogramd/h transdermalni naplast:
65/416/20-C; Buprenorfin Stada 15 mikrogrami/h transdermaini naplast: 65/064/19-C Buprenorfin Stada 25 mikrogrami/h transdermaini naplast: 65/065/19-C Buprenorfin Stada 30 mikrogram(/h transdermalni
naplast: 65/066/19-C Buprenorfin Stada 40 mikrogram(/h transdermaini néplast: 65/067/19-C. Vydej pfipravku je vazan na lékaisky predpis. Pfipravek je pIné hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho
pojisténi. Pfed pfedepsanim se seznamte s tplnym souhrnem (daji o pfipravku.

alékarem v priibéhu diagnostiky a I6cby bolesti je nezbytny individualizovany pristup zaméfeny na pacienta.  Pfed predepsanim opioidnich analgetik zvazte vechny pacientovy proménné, které by mohly mit viiv na vyslednou
dévku opioidi.". ® U pacientd s akutni bolesti, napf:. po operaci, by mély byt Iéky na bazi opioid(i nasazovany na co nejkrat$i moznou dobu. U vech pacientti by mél probéhnout peclivy vybeér, jakoZ i zhodnoceni rizika zneuzivani,
a uzivani opioidt by mélo byt pravidelné sledovano, aby bylo pfimérené®* av souladu s cili IéCby (intenzita a funkénost bolesti) die dohody s pacientem®-4. e Pacienti by méli byt informovani o moznych vedigjsich Gcincich opioidi
a0moznostivzniku tolerance, névyku a zavislosti®. eV piipadech akutnii chronické bolesti je dlezité optimaing vyuZivat multimodaini piistupy bez uZiti opioidi®. ® Zavislost m(ize vzniknoutitehdy, jsou-i opioidy uzivany dle pokynd.
Presnou prevalenci zneuZiti u pacientd s chronickou bolesti IéGenou opioidy je obtizné urcit®. e Pfi dlouhodobém uZivani opioid(i jsou nezbytné pravidelné Iékar'ské kontroly, které maji posoudit stav bolesti, dopad Iécby na Zivotni
styl, jakoZ i na fyzickou a psychickou pohodu, vedlejSi Uicinky a potiebu dalsi Iéchy®.  Dlouhodobé uzivani opioidd je tieba sledovat a pravidelné prehodnocovat, vé. snizovani ddvek nebo ukoncent 166y, e Priznaky zneuzivani
opioidd je tfeba sledovat a fesit®#. e Pacientiim i Siroké verejnosti mohou pro odpovédné uZivani opioidli poslouzit prehledné vzdéldvaci materidly a informacni kampané®. Verze: 26. 2. 2020 1. Zprdva DHHS o osvédcenych
postupech pri lécbe bolest, kvéten 2019. 2. 0'Brien, T. et al. European Journal of Pain 2017; 21:3-192. 3. Fakulta analgetik, OpioidsAware https://www.rcoa.ac.uk/faculty-of-pain-medicine/opioids-aware, zé 2019. 4. Kos-
ten, TR. etal,, Scie Pract. Perspect 2002; 1:13-20. 5. Rosenblum, A. et al Exp. Clin. Psycho-pharmacol. 2008; 16(5):405-416. 6. Zdravotni politika OECD. Reseni problematickeho uzivani opioidti v zemich OECD. Kvéten 2019.
https://www.oecd.org/health/addressing-problematic-opioid-use-in-oecd-countries-a18286f0-en.htm

—

Zastoupeni v CR:
STADA PHARMA CZ s.r.0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5 — StodUilky, tel.: +420 257 888 111, www.stada-pharma.cz STA DA
Te—

04/23



