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Buprenorfin Stada

5120 30| 40 mikrogramt/h
transdermalni naplast
atypicky opioid

Zkracena informace o pfipravku: Buprenorfin Stada 5 mikrogramdi/h transdermaini néplast / 10 mikrogramdi/h transdermdini néplast / 15 mikrogrami/h transdermélni naplast / 20 mikrogramd/h transdermalni
naplast, 25 mikrogram(/h transdermélni néplast / 30 mikrogramii/h transdermaini naplast / 40 mikrogramd/h transdermélni naplast

Indikaéni skupina: opioidni analgetika (anodyna), derivaty oripavinu. SloZeni: jedna transdermalni ndplast obsahuje buprenorphinum 5 mg nebo 10 mg nebo 15 mg nebo 20 mg nebo 25 mg nebo 30 mg nebo
40 mg. Indikace: Iécba stedné silné nenadorové bolesti v pripadech, kdy je k dosazeni dostate¢né analgezie nutné podéni opioidd. Pripravek Buprenorfin Stada neni vhodny k Ié¢bé akutni bolesti a je urcen k 16¢hé
dospélych. Davkovani a zplisob uZivani: Pacienti od 18 let a starsf: zahajovaci dévka se mé pouzit nejnizsi dévka pripravku Buprenorfin Stada transdermaini naplast o sile 5 mikrogramd/h. Davku je mozné zvySovat
dle indikace po 3 dnech, kdy se ustavi maximalni t¢inek podané dévky. Naslednd zvySeni davky Ize poté titrovat na zékladé potieby doplfikovych analgetik a pacientovy analgetické odpovédi na transdermaini ndplast.
Pipravek Buprenorfin Stada se aplikuje kazdy 7. den. Délka lécby: Pripravek Buprenorfin Stada se za Zadnych okolnosti nesmi poddvat déle, nez je absolutné nezbytné. Vysazovani pripravku: pokud pacient jiz lé€bu
pripravkem Buprenorfin Stada nepotiebuje, mize byt prospésné snizovat dévku postupné, aby se predeslo abstinencnim priznakiim. Neni-li dosazeno dostatecné kontroly bolesti, mé se zvazit moznost hyperalgezie,
tolerance a progrese primarniho onemocnéni (viz bod 4.4). Po odstranéni transdermaini naplasti se sérové koncentrace buprenorfinu snizuji postupné, analgeticky Ucinek je po jistou dobu zachovan_Pediatrickd populace: bezpeénost
a Ucinnost buprenorfinu u déti a dospivajicich do18 let nebyla stanovena. Nejsou k dispozici zadné Udaje. U pacient s tézkou poruchou funkce jater se buprenorfin méize béhem 1écby pripravkem Buprenorfin Stada kumulovat, proto je nutno
2vazit jinou 16Ebu a Buprenorfin Stada pouzivat opatrné, pokud viibec. Zpisob poddnt: transdermaini. Kontraindikace: hypersenzitivita na Iécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1; pacienti zavisli na opioidech
a pfi odvykaci léché zavislosti na opioidech; stavy, kdy je vazné poruseno dychaci centrum a jeho funkce, nebo k jeho poruse miize dojit; pacienti, kterym jsou podavany inhibitory MAO, nebo kteff je uZivali béhem poslednich dvou tydni (viz
bod 4.5); pacienti trpici myasthenia gravis; pacienti v deliriu tremens. Interakce: buprenorfin se nesmi pouzivat soucasné s inhibitory MAO a u pacientt, ktefi inhibitory MAQ dostavali v pfedchozich dvou tydnech (viz bod 4.3). Soucasna
Ié¢ha inhibitory CYP3A4 miize vést ke zvySenym plazmatickym koncentracim se zesilenou Gcinnosti buprenorfinu. Pouzivat s opatrnosti v kombinaci: se serotonergnimi IéCivymi ldtkami, napf. inhibitory MAO, selektivnimi inhibitory zpétného
vychytévani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI) nebo tricyklickymi antidepresivy, s dal$imi latkami tiumicimi centralni nervovy systém: s derivaty opioiddi (analgetika a antitusika obsahujici
napf. morfin, dextropropoxyfen, kodein, dextromethorfan nebo noskapin). Néktera antidepresiva, sedativni antagonisté receptoru H1, alkohol, anxiolytika, neuroleptika, klonidin a pfibuzné I&tky, tyto kombinace zesiluji aktivitu tumici CNS.
Soucasné uzivani opioidd spolu se sedativy, jako jsou benzodiazepiny, gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin) nebo jim podobné latky, miize vést ke zvy$ené sedaci, respiracni depresi, hypotenzi, komatu nebo tmrti v diisledku aditivniho
tlumivého Gc¢inku na CNS. Je nutné omezit dévku a délku trvani jejich sou¢asného uzivani (viz bod 4.4). Hlavni nezadouci i€inky: zmatenost, deprese, insomnie, nervozita, tzkost, anorexie, tremor, bolest hlavy, zavrat, somnolence, zacpa,
nauzea, zvraceni, bolest biicha, préjem, dyspepsie, dusnost, sucho v Ustech, svédeéni, erytém, vyrazka, poceni, exantém, svalovd slabost, vyCerpanost, astenie, periferni edém. Lékova zavislost: opakované uzivani pripravku Buprenorfin Stada
muiZe vést k lékové zavislosti, a to i v terapeutickych davkach. Riziko vzniku lékové zavislosti se miize lisit v zavislosti na individudlnich rizikovych faktorech pacienta, dévkovani a délce Iéchy opioidy (viz bod 4.4). Upozornéni: buprenorfin
se musi pouZivat zvlasté opatrné u pacientli s akutni intoxikaci alkoholem, poranénim hlavy, v $oku, se snizenou trovni védomi nejasného pivodu, intrakranialnimi Iézemi nebo se zvy$enym nitrolebnim tlakem, anebo u pacient s téZkou
poruchou funkce jater (viz bod 4.2). Sou¢asné uzivani opioidli spolu se sedativy, jako jsou benzodiazepiny, gabapentinoidy (gabapentin a pregabalin) nebo jim podobné Iétky, miize vést khluboké sedaci, respiracni depresi, hypotenzi, komatu
nebo Umrti v disledku aditivniho tiumivého Ucinku na CNS. Tolerance a porucha uZivani opioidd (zneuZivani a zavislost): pfi opakovaném podavani opioidU, jako je pripravek Buprenorfin Stada, miZe vzniknout tolerance, fyzické a psychicka
Zzévislost a porucha uzivani opioidui (opioid use disorder, OUD). Opakované uZivani pfipravku Buprenorfin Stada miiZe vést k OUD. Vy$$i davka a delSi trvani 16cby opioidy mize zvysit riziko vzniku OUD. ZneuZiti nebo timysiné zneuZiti pfipravku
Buprenorfin Stada mtize vést k predavkovani a/nebo Umrti. Téhotenstvi a kojeni: buprenorfin nema pouZivat béhem téhotenstvi a u Zen, které mohou otéhotnét a nepouZivaji G¢innou antikoncepci, pokud potencidini prinos IéCby neprievazi
potencidlni riziko pro plod. Pfipravek Buprenorfin Stada se ma béhem kojeni pouzivat s opatrnosti nebo se pouzivani béhem kojeni vyhnout. Baleni na trhu: 4, 8 nebo 12 jednotlivé balenych transdermalnich néplasti. Podminky uchovavani:
[5 mikrogramii/h] a [10 mikrogram@/h] a [15 mikrogramii/h]: Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. [20 mikrogrami/h] a [25 mikrogramdi/h, 30 mikrogramii/h a 40 mikrogrami/h]: nevyZaduje Zadné zvidstni podminky uchovévani. Datum
posledni revize textu: 16. 8. 2024 Drzitel rozhodnuti o registraci: STADA Arzneimittel AG, Némecko Registraéni Cislo: Buprenorfin Stada 5 mikrogram(/h transderméini néplast: 65/414/20-C, Buprenorfin Stada 10 mikrogram(/h
transdermalini naplast: 65/415/20-C; Buprenorfin Stada 20 mikrogramii/h transdermalni néplast: 65/416/20-C; Buprenorfin Stada 15 mikrogrami/h transdermalni néplast: 65/064/19-C Buprenorfin Stada 25 mikrogram(/h transdermalini
naplast: 65/065/19-C Buprenorfin Stada 30 mikrogram/h transdermalni naplast: 65/066/19-C Buprenorfin Stada 40 mikrogrami/h transdermalni néplast: 65/067/19-C. Vydej pfipravku je vazan na lékaisky predpis. Pfipravek je
piné hrazen z prostfedkii vefejného zdravotniho pojiténi pouze sila Buprenorfin STADA 5 mikrogramii/h transdermalni naplast/ je ¢asteéné hrazena z prostiedku vefejného zdravotniho pojisténi. Pied predepsanim se
seznamte s Uplnym souhrnem ddajii o pfipravku.

Prohlageni o odpovédném uZivani Iéki na bazi opioidui. Veobecné tivahy o 16&bé bolesti s vyuZitim opioidnich analgetik. Veobecné je tieba zvazit nasleduijici: Pro vytvofeni terapeutického vztahu mezi pacientem a lékafem v pribéhu dia-
gnostiky a IéChy bolesti je nezbytny individualizovany pistup zaméFeny na pacienta. ® Pred predepsénim opioidnich analgetik zvazte viechny pacientovy proménné, které by mohly mit viiv na wyslednou dévku opioidt. . e U pacientd s akutni bolesti, napr.
po operaci, by mély byt Iéky na bazi opioid(i nasazovany na co nejkratsi moznou dobu®. U viech pacientti by mél probéhnout peclivy vybér, jakoZ i zhodnoceni rizika zneuzivani, a uzivani opioid(i by mélo byt pravidelné sledovano, aby bylo pfiméfené®-*
avsouladu s cili l6¢hy (intenzita a funkénost bolesti) die dohody s pacientem®. e Pacienti by méli bytinformovani o moznych vedlejsich tigincich opioidti a0 moznosti vzniku tolerance, névyku a zvislosti®-*. e V pripadech akutnii chronické bolesti je dllezité
optimalné vyuZivat multimodalni piistupy bez uZiti opioidii®. e Zavislost miiZe vzniknout i tehdy, jsou-li opioidy uZivény dle pokynti. Pfesnou prevalenci zneuZiti u pacientdi s chronickou bolesti Iééenou opioidy je obtizné urcit®. e Pfi diouhodobém uZivani
opioidtl jsou nezbytné pravidelné Iékarské kontroly, které majf posoudit stav bolesti, dopad Iécby na Zivotni styl, jakoz i na fyzickou a psychickou pohodu, vedlejSi Ucinky a potfebu dalsi Iécby®.  Dlouhodobeé uzivani opioid(i je tfeba sledovat a pravidelné
piehodnocovat, vC. snizovani dévek nebo ukonceni Iécby®. e Piznaky zneuZivani opioidt je tfeba sledovat a fesit®. e Pacient(im i Siroké verejnosti mohou pro odpovédné uZivani opioid poslouZit prehledné vzdélavaci materidly a informacni kampang®.
Verze: 26. 2. 2020 1. Zprdva DHHS 0 osvédCenych postupech pri I6Cbé bolesti, kvéten 2019. 2. OBrien, T. et al. European Journal of Pain 2017; 21:3-192. 3. Fakulta analgetik, OpioidsAware htips.//www.rcoa.ac. uk/faculty-of-pain-medicine/opioids-
-aware, zaii 2019. 4. Kosten, T.R. et al., 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 problematického uzivani opioidti v zemich OECD. Kvéten 2019.
htips.//www.oecd.org/healthvaddressing-problematic-opioid-use-in-oecd-countries-a18286f0-en.htm
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