Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Melodyn, 35 mikrograméw/godzing, system transdermalny
Melodyn, 52,5 mikrograméw/godzing, system transdermalny
Melodyn, 70 mikrograméw/godzing, system transdermalny

(Buprenorphinum)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby méc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano §cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzié¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Melodyn i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melodyn
Jak stosowac¢ lek Melodyn

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Melodyn

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

1. Co to jest lek Melodyn i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Melodyn jest lekiem przeciwbdlowym (tagodzacym bdl) przeznaczonym do u§mierzania bélu o §rednim
i duzym nasileniu w przebiegu choréb nowotworowych i bélu o duzym nasileniu w przebiegu innych
choréb, nieustepujacym po podaniu niesterydowych srodkéw przeciwbdlowych. Lek Melodyn dziata
poprzez skérg. Po natozeniu plastra na skore, substancja czynna buprenorfina przenika poprzez skére do
krwi.

Buprenorfina nalezy do grupy opioidéw (silne leki przeciwbdlowe), ktére redukujg bél poprzez dziatanie na
osrodkowy uktad nerwowy (na swoiste komérki nerwowe w rdzeniu kregowym i w mézgu). Dziatanie
plastréw utrzymuje si¢ do trzech dni. Lek Melodyn nie jest zalecany do leczenia ostrego (krétkotrwatego)
bdlu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Melodyn

Kiedy nie stosowac leku Melodyn:

- jesli pacjent ma uczulenie na buprenorfing, soj¢, orzeszki ziemne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent jest uzalezniony od silnych lekéw przeciwbdlowych (opioidow);

- jesli u pacjenta wystepuje choroba powodujaca duze trudnosci w oddychaniu;

- jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO — niektdre leki stosowane w
leczeniu depres;ji) lub jesli przyjmowat je w ciggu ostatnich dwdch tygodni (patrz punkt ,,Lek Melodyn a
inne leki”);

- jesli u pacjenta wystepuje miastenia gravis (oslabienie miesni);

- jesli u pacjenta wystepuje delirium tremens (stan splatania i drzenie spowodowane nagtym odstawieniem
alkoholu u 0s6b spozywajacych natlogowo nadmierne ilosci alkoholu lub wystepujace w czasie epizodu
nadmiernego spozycia alkoholu);

- jesli pacjentka jest w ciazy.

Leku Melodyn nie nalezy stosowac¢ w leczeniu objawow odstawiennych u oséb uzaleznionych od lekéw.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta przed zastosowaniem leku Melodyn w nastepujacych

przypadkach:

- po niedawnym spozyciu duzych ilosci alkoholu;

- jesli u pacjenta wystepuja napady padaczki lub drgawki;

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia przytomnosci (uczucie zawrotow glowy lub omdlenie) z
niewyjasnionych przyczyn;

- jesli pacjent jest w stanie wstrzasu (objawem wstrzasu moga by¢ zimne poty);

- jesli u pacjenta wystepuje podwyzszone cisnienie wewnatrzczaszkowe (np. po zabiegu operacyjnym
gtowy lub z powodu choroby mézgu) i1 nie jest mozliwe zastosowanie sztucznego oddychania;

- jesli pacjent ma trudnosci w oddychaniu lub jesli przyjmuje inne leki mogace spowodowac ostabienie lub
spowolnienie czynno$ci oddechowej (parz punkt ,,Lek Melodyn a inne leki™);

- jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci watrobys;

- jesli pacjent ma sktonno$¢ do naduzywania lekéw lub narkotykow;

- jesli pacjent ma depresje lub inne choroby, ktére leczy si¢ za pomocg lekéw przeciwdepresyjnych.
Stosowanie tych lekéw jednocze$nie z lekiem Melodyn moze prowadzi¢ do zespotu serotoninowego,
choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt ,,L.ek Melodyn a inne leki”).

Nalezy zwréci¢ uwage réwniez na ponizsze ostrzezenia:

- U niektérych os6b moze wystapi¢ uzaleznienie od silnych lekéw przeciwbdlowych, takich jak lek
Melodyn, jesli stosowane sg one przez dtuzszy czas. Zaprzestanie stosowania tych lekéw moze
powodowac reakcje odstawienne (patrz punkt ,,Przerwanie stosowania leku Melodyn”).

- Goraczka oraz stosowanie zewnetrznych zrédet ciepta moze powodowaé zwiekszenie dawki buprenorfiny
uwalniajacej si¢ do krwi. Stosowanie zewnetrznych zrédet ciepta moze powodowaé nieprawidtowe
przyleganie plastra do skéry. Z tego powodu nie nalezy stosowa¢ zewnetrznych zrédet ciepla (sauna,
lampa na podczerwien, koc elektryczny, termofor). Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta
wystepuje goraczka.

Sportowcy powinni by¢ swiadomi, ze ten lek moze wywotywac pozytywna reakcje na testy kontroli
antydopingowe;j.

Zaburzenia oddychania w czasie snu

Lek Melodyn zawiera substancje czynna, ktéra nalezy do grupy opioidéw. Opioidy mogg powodowaé
zaburzenia oddychania w czasie snu, na przyklad centralny bezdech senny (sptycony oddech lub
przerwa w oddychaniu podczas snu) oraz niedotlenienie podczas snu (obnizenie st¢zenia tlenu we
krwi).

Ryzyko wystapienia centralnego bezdechu sennego zalezy od dawki opioidéw. Lekarz moze rozwazy¢
zmniejszenie catkowitej dawki opioidéw w przypadku wystgpienia centralnego bezdechu sennego u
pacjenta.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowa¢ leku Melodyn u oséb ponizej 18 roku zycia, poniewaz do tej pory nie ma doswiadczenia
w stosowaniu tego leku w tej grupie wiekowe;j.

Lek Melodyn a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga nasila¢ dziatania niepozadane leku Melodyn, a czasem powodowa¢ bardzo ciezkie
reakcje. W czasie przyjmowania leku Melodyn nie nalezy bez wcze$niejszej konsultacji z lekarzem
przyjmowac innych lekéw, w szczegdlnoSci:

- lekéw przeciwdepresyjnych, takich jak moklobemid, tranylcypromina, cytalopram, escytalopram,

fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, duloksetyna, wenlafaksyna, amitryptylina, doksepina
lub trimipramina. Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Melodyn i wywotywaé objawy, takie jak
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mimowolne, rytmiczne skurcze mies$ni, w tym mig$ni warunkujacych ruchy gatki ocznej, pobudzenie,
omamy, $pigczka, nadmierna potliwo$¢, drzenie, wzmozenie odruchéw, zwigkszone napigcie mig$niowe,
temperatura ciala powyzej 38°C. Jesli u pacjenta wystgpia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

- Nie nalezy stosowa¢ leku Melodyn jednocze$nie z inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory MAO —
niektore leki stosowane w leczeniu depresji) lub gdy pacjent przyjmowat tego typu leki w ciggu
ostatnich dwdch tygodni.

- Lek Melodyn moze u niektérych oséb powodowac senno$¢, nudnosci lub omdlenia oraz prowadzi¢ do
spowolnienia i ostabienia oddechu. Te dziatania niepozadane moga nasilac si¢ w przypadku
jednoczesnego przyjmowania innych lekéw majacych takie same dziatania niepozadane. Do takich
lekéw naleza silne $rodki przeciwbdlowe (opioidy), niektére leki nasenne, leki znieczulajace oraz leki
stosowane w leczeniu niektorych choréb psychicznych, jak leki uspokajajace, leki przeciwdepresyjne i
neuroleptyki.

- Jednoczesne stosowanie leku Melodyn i lekéw uspokajajacych takich jak benzodiazepiny lub leki
pokrewne zwigksza ryzyko wystapienia sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa),
$pigczki i moze zagraza¢ zyciu pacjenta. Z tego wzgledu, jednoczesne stosowanie tych lekéw powinno
by¢ rozwazane jedynie w przypadku, gdy inne opcje leczenia nie sa mozliwe.

Jednak jesli lekarz przepisze lek Melodyn razem z lekiem uspokajajacym, to dawka i czas jednoczesnego
stosowania powinny by¢ ograniczone.

Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich lekach uspokajajacych, ktére pacjent przyjmuje i doktadnie
stosowac si¢ do zalecen lekarza. Pomocne moze by¢ poinformowanie znajomych lub krewnych, aby byli
swiadomi wyzej wymienionych objawéw. W przypadku wystapienia takich objawéw nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

- Stosowanie leku Melodyn jednoczes$nie z niektérymi lekami moze nasili¢ dziatanie systemu
transdermalnego. Do lekéw tych naleza np. niektére leki przeciwzakazne i przeciwgrzybicze (np.
zawierajace erytromycyne czy ketokonazol), leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (np.
zawierajace rytonawir).

- Stosowanie leku Melodyn jednocze$nie z niektérymi lekami moze ostabi¢ dzialanie systemu
transdermalnego. Do lekéw tych naleza np. deksametazon; leki stosowane w leczeniu padaczki (np.
zawierajace karbamazepine lub fenytoine); leki stosowane w leczeniu gruzlicy (np. ryfampicyna).

Stosowanie leku Melodyn z jedzeniem, piciem i alkoholem

W czasie stosowania leku Melodyn nie nalezy spozywac alkoholu. Alkohol moze nasili¢ niektére dziatania
niepozadane i spowodowac pogorszenie samopoczucia pacjenta.

Spozywanie soku grejpfrutowego moze nasili¢ dziatanie leku Melodyn.

Ciaza, karmienie piersia i wptyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak wystarczajacych do$wiadczen dotyczacych stosowania leku Melodyn podczas cigzy.
Dlatego nie nalezy stosowa¢ leku Melodyn w okresie cigzy.

Buprenorfina, substancja czynna zawarta w leku, hamuje wytwarzanie mleka oraz przenika do mleka matki.
Z tego powodu nie nalezy stosowa¢ leku Melodyn podczas karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstlugiwanie maszyn

Lek Melodyn moze powodowa¢ zawroty glowy, senno$¢ oraz zamglone lub podwéjne widzenie, co moze
mie¢ wptyw na reakcje pacjenta do tego stopnia, ze nie bedzie on reagowat odpowiednio lub dostatecznie
szybko w niespodziewanych lub naglych sytuacjach. Dotyczy to szczegdlnie:

- poczatku leczenia;

zmiany dawkowania;

zmiany leczenia na lek Melodyn z innego leku przeciwbdlowego;

jesli stosowane sg inne leki dziatajgce na osrodkowy uktad nerwowy,

jesli spozywany jest alkohol.



W takich przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstlugiwaé maszyn podczas stosowania leku
Melodyn. Dotyczy to réwniez okresu po zakonczeniu stosowania leku Melodyn. Nie nalezy prowadzi¢
pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn co najmniej 24 godziny od zdj¢cia plastra.

W przypadku watpliwosci lub pytan nalezy skonsultowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Melodyn zawiera olej sojowy. Je§li u pacjenta wystgpuje alergia na orzeszki ziemne lub soj¢, nie nalezy
stosowac tego leku.

3. Jak stosowa¢ lek Melodyn

Zawsze nalezy stosowac lek Melodyn dokladnie wedtug zalecen lekarza. W przypadku watpliwos$ci nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Melodyn jest dostepny w trzech mocach: Melodyn 35 mikrograméw/godzing, system transdermalnys;
Melodyn 52,5 mikrograméw/godzing, system transdermalny; Melodyn 70 mikrograméw/godzing, system
transdermalny.

Lekarz zadecyduje, ktéra moc jest odpowiednia dla pacjenta. Jesli konieczne, lekarz zadecyduje o zmianie
mocy w trakcie leczenia.

Zazwyczaj stosowana dawka:

Dorosli

Jesli lekarz nie zaleci inaczej, nalezy natozy¢ jeden plaster leku Melodyn w sposdb opisany ponizej i zmieni¢
go najp6zniej po 3 dniach. W celu zapamigtania kiedy nalezy zmieni¢ plaster, nalezy zapisa¢ date na
opakowaniu zewn¢trznym. Jesli lekarz zaleci dodatkowo przyjmowanie innych lekéw przeciwbélowych,
nalezy bardzo doktadnie stosowac si¢ do zalecen lekarza. W innym przypadku nie uzyska si¢ pelnych
korzysci ze stosowania leku Melodyn.

Stosowanie u dzieci 1 mtodziezy
Nie nalezy stosowac¢ leku Melodyn u oséb ponizej 18 roku zycia z powodu braku wystarczajacych danych
dotyczacych stosowania leku w tej grupie wiekowe;j.

Pacjenci w podesztym wieku

Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki u oséb w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci nerek 1 pacjenci dializowani

U pacjentéw z zaburzeniami nerek oraz u pacjentéw dializowanych nie ma koniecznos$ci dostosowania
dawki.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynno$ci watroby sila i czas dziatania leku Melodyn moga by¢ zmienione.
Lekarz bedzie dokladniej obserwowat takich pacjentow.

Instrukcje otwarcia saszetki zabezpieczonej przed dzieémi.

1. Nacig¢ zgodnie z oznaczeniami od strzatek umieszczonych na bokach saszetki.
2. Rozerwa¢ w nacietych miejscach wzdluz zgrzanego brzegu.
3. Otworzy¢ saszetke i wyjac plaster.

Sposéb stosowania

Przed natozeniem plastra

- Wybra¢ plaski, nieowtosiony, czysty fragment skéry w gérnej potowie ciala, najlepiej na klatce
piersiowej, ponizej obojczyka lub na gérnej czesci ramienia. Jesli pacjent ma trudno$ci w natozeniu
plastra, nalezy poprosi¢ o pomoc.

- Jesli w wybranym miejscu rosng wiosy nalezy obcia¢ je nozyczkami. Wtoséw nie nalezy goli¢!
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- Unika¢ obszaréw skory, ktére sa zaczerwienione, podraznione lub jesli sg na niej jakiekolwiek skazy, np.
duze blizny.

- Wybrana powierzchnia skéry musi by¢ czysta 1 sucha. Jesli konieczne, skére¢ nalezy umy¢ zimna lub
letnig woda. Nie nalezy stosowa¢ zadnych $srodkéw myjacych. Po goracej kapieli lub prysznicu nalezy
poczekac az skoéra bedzie catkowicie sucha i chtodna. Nie nalezy stosowa¢ lotionéw, kreméw lub
olejkéw na wybranej powierzchni skéry, poniewaz moze to pogorszy¢ przyczepnos¢ plastra.

Nakladanie plastra

1. Saszetke nalezy otworzy¢ bezposrednio przed natozeniem plastra. Kazdy plaster
zamkniety jest w osobnej saszetce.

2. Najpierw nalezy oddzieli¢ luzno przymocowang cienka foli¢ oddzielajaca.

3. Nastepnie nalezy usuna¢ ostonke foliowg z potowy plastra, unikajac dotykania
powierzchni klejace;.

4. Po przyklejeniu polowy plastra nalezy usuna¢ ostonke foliowa z drugiej potowy.

5. Po natozeniu nalezy mocno przycisna¢ plaster do skory srodkowa czescia dloni przez

okoto 30-60 sekund. Nalezy upewni¢ sie, ze plaster przylega doktadnie do skoéry,
J/ szczegdllnie na rogach.

6. Po natozeniu plastra nalezy umy¢ rece. Nie uzywac §rodkéw myjacych.

Po natozeniu plastra

Plaster moze pozosta¢ na skérze do 3 dni. Jesli tylko plaster zostal prawidlowo natozony, istnieje mate
ryzyko, ze odpadnie. Z prawidlowo nalozonym plastrem mozna bra¢ prysznic, kapa¢ si¢ i ptywa¢. Nie
nalezy wystawia¢ plastra na dziatanie goraca (np. sauna, lampa na podczerwien, koc elektryczny, termofor).

W razie nieoczekiwanego odklejenia plastra przed planowang zmiana, nie nalezy przykleja¢ go ponownie.
Nalezy od razu przyklei¢ nowy plaster (patrz ,,Zmiana plastra”).

Zmiana plastra
- Usuna¢ stary plaster ze skory.

- Zlozy¢ go na pot, powierzchniami klejagcymi do wewnatrz.

- Usuna¢ zuzyty plaster z zachowaniem $rodkéw ostroznosci, tak aby byt niewidoczny i niedostgpny dla
dzieci.

- Przyklei¢ nowy plaster w innym miejscu na skoérze (postepujac zgodnie z opisem powyzej). W tym
samym miejscu na skérze mozna natozy¢ nowy plaster dopiero po uptywie tygodnia.

Czas trwania leczenia



Lekarz poinformuje pacjenta jak dtugo nalezy stosowac¢ lek Melodyn. Nie nalezy samodzielnie przerywac
stosowania leku Melodyn, poniewaz moze to spowodowa¢ nawrdt bolu i pogorszenie samopoczucia (patrz
rowniez punkt ,,Przerwanie stosowania leku Melodyn”).

Jesli wystapi wrazenie, ze dziatanie leku Melodyn jest za silne lub za stabe, nalezy skonsultowac si¢ z
lekarzem lub farmaceutg.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Melodyn

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Melodyn moga wystapi¢ objawy
przedawkowania buprenorfiny. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych
buprenorfiny, takich jak sennos$¢, nudnosci i wymioty. Pacjent moze mie¢ szpilkowate (silnie zwezone)
zrenice, moze wystapi¢ oslabienie lub spowolnienie czynnosci oddechowej. Moze takze wystapi¢ zapasé
krazeniowa.

Jesli pacjent zauwazy, ze zastosowat wigcej plastréw niz jest to konieczne, powinien jak najszybciej
usung¢ dodatkowy plaster i natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominiecie zastosowania leku Melodyn

Jezeli pacjent zapomnial naklei¢ plaster, nalezy to zrobi¢ jak najszybciej po u§wiadomieniu sobie tego
faktu. Jesli zmiana plastra nastgpi zbyt p6zno, b6l moze powrdci¢. W takiej sytuacji nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem.

Nie nalezy nalepia¢ dwdch plastréw w celu uzupetnienia pominietej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Melodyn

Nagte przerwanie lub zakonczenie stosowania leku Melodyn moze prowadzi¢ do nawrotu dolegliwosci
bélowych.

Jesli z powodu nieprzyjemnych dziatan niepozadanych pacjent chce przerwaé stosowanie leku Melodyn,
nalezy najpierw skonsultowac si¢ z lekarzem, ktéry poinformuje pacjenta, jak nalezy zakonczy¢ leczenie i
czy konieczne jest stosowanie innych lekéw.

U niektérych pacjentéw, po przerwaniu dtugotrwatego stosowania silnych lekéw przeciwbélowych, moga
wystapi¢ objawy odstawienne. Ryzyko wystgpienia objawdéw odstawiennych po zaprzestaniu stosowania
leku Melodyn jest bardzo mate. Jednak jesli po zakonczeniu leczenia pacjent odczuwa pobudzenie, niepokdj,
nerwowo$¢ lub dreszcze, jesli jest nadpobudliwy i ma trudno$ci w zasypianiu lub zaburzenia trawienia,
nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zostaly sklasyfikowane nastgpujaco:

Bardzo czesto:
Wigcej niz 1 na 10 oséb

Czesto:
Wiegcej niz 1 na 100 os6b
i mniej niz 1 na 10 os6b

Niezbyt czesto:
Wigcej niz 1 na 1000 oséb
i mniej niz 1 na 100 oséb

Rzadko:
Wiecej niz 1 nal0 000 os6b
i mniej niz 1 na 1000 os6b

Bardzo rzadko:
Mhiej niz 1 na 10 000 oséb

Czesto$¢ nieznana: nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych

Zglaszano nastgpujace dziatania niepozadane:




Zaburzenia ukladu immunologicznego
Bardzo rzadko: powazne reakcje skérne (patrz ponizej)

Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Rzadko: utrata apetytu

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czesto: stan splatania, zaburzenia snu, niepokdj psychoruchowy
Rzadko: omamy, lgk i koszmary senne, zmniejszenie popedu ptciowego
Bardzo rzadko: uzaleznienie, zmiany nastroju

Zaburzenia ukladu nerwowego

Czesto: zawroty gltowy, bdl gtowy

Niezbyt czesto: rézne stopnie uspokojenia polekowego od zmgczenia do uczucia zametu w glowie

Rzadko: trudnos$ci w koncentracji, zaburzenia mowy, zamet w gtowie, zaburzenia
réwnowagi, nieprawidtowe odczucia na skoérze (dretwienie, ktucie, pieczenie skéry)

Bardzo rzadko: drzenie mig$ni, zaburzenia smaku

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia, zamglone widzenie, obrzek powiek
Bardzo rzadko: zZwezenie zrenic

Zaburzenia ucha
Bardzo rzadko: bél ucha

Zaburzenia serca i ukladu krazenia
Niezbyt cz¢sto zaburzenia krazenia (takie jak niskie ci$nienie krwi lub, rzadko zapas¢ krazeniowa)

Rzadko: uderzenia goraca

Zaburzenia Klatki piersiowej i pluc

Czesto: sptycony oddech
Rzadko: trudnos$ci w oddychaniu (depresja oddechowa)
Bardzo rzadko: nienormalnie szybki oddech, czkawka

Zaburzenia ukladu trawienia

Bardzo czesto: nudnosci

Czesto: wymioty, zaparcia
Niezbyt czesto: sucho$¢ w jamie ustne;j
Rzadko: zgaga

Bardzo rzadko: odruch wymiotny

Zaburzenia skory (zazwyczaj w miejscu zastosowania)

Bardzo czesto: zaczerwienienie, $wigd

Czesto: zmiany na skorze (osutka, zazwyczaj po wielokrotnym zastosowaniu), pocenie si¢
Niezbyt czesto: wysypka

Rzadko: pokrzywka

Bardzo rzadko: krosty, mate pecherze

Czesto$¢ nieznana: kontaktowe zapalenie skory (wysypka skérna z zapaleniem, ktére moze

obejmowac uczucie pieczenia), przebarwienie skory

Zaburzenia ukladu moczowego
Niezbyt czesto: trudno$ci w oddawaniu moczu, zatrzymanie moczu (mniejsza niz zwykle ilo$¢
oddawanego moczu)

Zaburzenia ukladu rozrodczego
Rzadko: zaburzenia erekcji



Zaburzenia ogdlne

Czgsto: obrzgk (np. obrzek ndg), zmeczenie

Niezbyt czesto: znuzenie

Rzadko: objaw odstawienny (patrz ponizej), reakcje w miejscu podania
Bardzo rzadko: bél w klatce piersiowe;j

W przypadku zaobserwowania ktéregokolwiek z wymienionych powyzej dziatan niepozadanych, nalezy jak
najszybciej poinformowac o tym lekarza.

W niektdrych przypadkach moga wystapi¢ op6znione reakcje alergiczne z widocznymi objawami
zapalenia. W takich przypadkach nalezy przerwac stosowanie produktu leczniczego Melodyn po uprzednim
skonsultowaniu si¢ z lekarzem.

Jesli u pacjenta wystapi obrzek rak, nog, kostek, twarzy, warg, ust lub obrzek gardla, utrudniajacy
polykanie i oddychanie, pokrzywka, omdlenie, zolty kolor skoéry i oczu (tzw. zéttaczka), nalezy plaster
usung¢ i niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem lub udac si¢ po pomoc do oddzialu ratunkowego
najblizszego szpitala. Moga to by¢ objawy bardzo rzadko wystepujacej ciezkiej reakcji alergicznej.

U niektérych pacjentéw, po przerwaniu dtugotrwatego stosowania silnie dziatajacych lekéw
przeciwbdlowych, moga wystapi¢ objawy odstawienia. Ryzyko wystapienia takich objawéw po
przerwaniu stosowania leku Melodyn jest mate. Jednakze w przypadku wystapienia takich objawéw, jak:
pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢ lub drzenie oraz nadpobudliwos¢, trudno$ci w zasypianiu lub zaburzenia
trawienia nalezy poinformowac¢ o tym lekarza.

Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawdéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Melodyn
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci (EXP) zamieszczonego na pudetku tekturowym oraz
zgrzewanej saszetce. Data wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.

Nie zamrazac.



Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Melodyn
Substancja czynna leku jest buprenorfina.

Melodyn, 35 mikrograméw/godzing, system transdermalny: kazdy system transdermalny
zawiera 20 mg buprenorfiny i uwalnia 35 mikrograméw buprenorfiny na godzing. Pole powierzchni
plastra, zawierajace substancje czynng, wynosi 25 cm?.

Melodyn, 52,5 mikrograméw/godzing, system transdermalny: kazdy system transdermalny
zawiera 30 mg buprenorfiny i uwalnia 52,5 mikrograméw buprenorfiny na godzing. Pole powierzchni
plastra, zawierajace substancje czynng, wynosi 37,5 cm?.

Melodyn, 70 mikrograméw/godzine, system transdermalny: kazdy system transdermalny
zawiera 40 mg buprenorfiny i uwalnia 70 mikrograméw buprenorfiny na godzing. Pole powierzchni
plastra, zawierajace substancje czynna, wynosi 50 cm?.

Pozostate sktadniki leku to:

Warstwa przylegajaca

styren-butadien-styren (SBS) i styren-butadien kopolimery blokowe,

kalafonia, przeciwutleniacze (2,4- bis (1,1-dimetyloetylo) fosforyn (3:1), tris (2,4-ditertbutylofenylo)
fosforan, ekstrakt olejowy z liscia aloesu zwyczajnego (zawiera rowniez rafinowany olej sojowy oraz octan
alfa-tokoferolu).

Warstwa zewnetrzna
Polietylen/Poliester/Aluminium, tusz niebieski.

Warstwa zabezpieczajaca (usuwana)
Poliester silikonowany.

Jak wyglada lek Melodyn i co zawiera opakowanie

Plastry koloru cielistego, w ksztalcie prostokata o zaokraglonych brzegach z nadrukiem
"Buprenorphin 35 pug/h".

Plastry koloru cielistego, w ksztalcie prostokata o zaokraglonych brzegach z nadrukiem
"Buprenorphin 52,5 ug/h".

Plastry koloru cielistego, w ksztalcie prostokata o zaokraglonych brzegach z nadrukiem
"Buprenorphin 70 pug/h".

Kazdy system transdermalny pakowany jest w pojedyncza zgrzewana saszetke.

Lek Melodyn dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 4, 5, 8, 10, 16 lub 24 (6x4) plastry,
kazdy pakowany w saszetke, w tekturowym pudetku.

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Dostepne sa nastepujace moce plastrow:
Melodyn, 35 mikrograméw/godzing.
Melodyn, 52,5 mikrograméw/godzine.
Melodyn, 70 mikrograméw/godzine.



Podmiot odpowiedzialny i wytworca
G.L. Pharma GmbH

Schlossplatz 1
8502 Lannach

Austria

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

G.L. PHARMA POLAND Sp. z o.0.

Al Jana Pawta IT1 61/313

01-031 Warszawa, Polska

Tel: 022/ 636 52 23; 636 53 02

biuro@ gl-pharma.pl

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Niemcy

Czechy

Polska

Portugalia

Buvera 35 Mikrogramm/Stunde Transdermales Pflaster
Buvera 52,5 Mikrogramm/Stunde Transdermales Pflaster
Buvera 70 Mikrogramm/Stunde Transdermales Pflaster
Buprenorphine Teva 35 pg/h transdermalni néplast
Buprenorphine Teva 52,5 pug/h transdermalni naplast
Buprenorphine Teva 70 pg/h transdermalni néplast

Melodyn 35 mikrogramdéw/godzing, system transdermalny
Melodyn 52,5 mikrograméw/godzing, system transdermalny
Melodyn 70 mikrogramdéw/godzing, system transdermalny
Buprenorfina Actavis 35 microgramas/h sistema transdermico
Buprenorfina Actavis 52,5 microgramas/h sistema transdermico
Buprenorfina Actavis 70 microgramas/h sistema transdermico

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 09.03.2023
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