Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Norvipren, 35 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster

Norvipren, 52,5 mikrograma/godzine, system transdermalny, plaster

Norvipren, 70 mikrogramow/godzine, system transdermalny, plaster
Buprenorphinum

Nalezy zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

« Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

« W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

« Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ 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 nich lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Norvipren i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Norvipren
Jak stosowa¢ Norvipren

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Norvipren

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourwNE

1. Co to jest Norvipren i w jakim celu si¢ go stosuje
Substancja czynng leku Norvipren jest buprenorfina.

Norvipren jest lekiem przeciwbdlowym (tagodzacym bol) przeznaczonym do u$mierzania bolu
nowotworowego 0 $rednim i duzym nasileniu oraz silnego bélu nowotworowego, ktory nie ustgpuje
po podaniu innego rodzaju lekoéw przeciwbolowych. Norvipren dziata przenikajac przez skore.
Buprenorfina nalezy do grupy opioidow (silnych lekoéw przeciwbolowych), ktore zmniejszaja bol
poprzez dziatanie na o$rodkowy uktad nerwowy (na swoiste komorki nerwowe w rdzeniu krggowym
i w mozgu). Dziatanie systemow transdermalnych, plastrow utrzymuje si¢ do czterech dni. Norvipren
nie jest odpowiedni do leczenia ostrego (krotkotrwatego) bolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Norvipren

Kiedy nie stosowa¢ leku Norvipren

¢ jesli pacjent ma uczulenie na buprenorfing lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

e jesli pacjent jest uzalezniony od silnych lekéw przeciwbolowych (opioidow);

¢ jesli pacjent ma chorobe, ktora powoduje lub moze powodowaé duze trudnosci w oddychaniu;

* jesli pacjent przyjmuje inhibitory monoaminooksydazy (inhibitory MAO - pewne leki stosowane
W leczeniu depresji) lub jesli przyjmowat je w ciagu ostatnich dwoch tygodni (patrz punkt
»Norvipren a inne leki”);

* jesli pacjent choruje na miasteni¢ (myasthenia gravis — pewien rodzaj znacznego ostabienia
migsni);

» jesli pacjent ma majaczenie alkoholowe (delirium tremens - splatanie i drzenie spowodowane
naglym odstawieniem alkoholu u 0s6b spozywajacych nalogowo nadmierne ilosci alkoholu lub
wystepujace po nadmiernym spozyciu alkoholu);

* jesli pacjentka jest w cigzy.

Leku Norvipren nie wolno stosowa¢ w leczeniu objawéw odstawienia u 0s6b uzaleznionych od
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lekdwi/narkotykow.

Ostrzezenia i $Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Norvipren nalezy omowic¢ to z lekarzem lub farmaceuta, jesli:

e pacjent spozywal ostatnio duze ilosci alkoholu;

e u pacjenta wystepuja napady padaczki lub drgawki;

* pacjent ma zaburzenia s$wiadomosci (odczucie oszotomienia lub omdlenie) z niewyjasnionych
przyczyn;

¢ pacjent jest w stanie wstrzasu (objawem wstrzagsu mogg by¢ zimne poty);

» pacjent ma podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (np. po urazie gtowy lub z powodu
choroby moézgu) i nie jest mozliwe zastosowanie wspomaganego (sztucznego) oddychania;

* pacjent ma trudno$ci w oddychaniu lub jesli przyjmuje inne leki, ktére mogg spowodowaé
zwolnienie lub ostabienie czynnosci oddechowej (parz punkt ,,Norvipren a inne leki”);

* pacjent ma zaburzenia czynnosci watroby;

¢ pacjent ma sktonnos¢ do naduzywania lekéw lub narkotykow;

¢ pacjent ma depresj¢ lub inne choroby, ktore leczy si¢ za pomocg lekow przeciwdepresyjnych;
Stosowanie tych lekdw jednoczesnie z lekiem Norvipren moze prowadzi¢ do zespotu
serotoninowego, choroby mogacej zagrazac zyciu (patrz punkt ,,Norvipren a inne leki”).

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Lek Norvipren moze powodowa¢ zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech senny
(przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemie zwigzang ze snem (niski poziom tlenu we krwi).
Objawy mogg obejmowaé przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu
dusznosci, trudno$ci w utrzymaniu snu lub nadmierng senno$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna
osoba zauwazy te objawy, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Nalezy rowniez zwrdci¢ uwage na ponizsze ostrzezenia:

» Niektdre osoby moga uzaleznic¢ si¢ od silnych lekdw przeciwbolowych, takich jak Norvipren, jesli
stosuja je sg one przez dluzszy czas. Ich odstawienie moze powodowac tzw. reakcje odstawienia
(patrz punkt ,,Przerwanie stosowania leku Norvipren™).

¢ Goraczka oraz stosowanie zewnetrznych zrodet ciepta moze spowodowac, ze z plastra uwalnia si¢ i
dociera do krwi wigksza niz powinna ilo$¢ buprenorfiny. Ponadto stosowanie zewn¢trznych zrodet
ciepta moze powodowa¢ nieprawidtowe przyleganie plastra do skory. Dlatego nie nalezy stosowaé
zewnetrznych zrodet ciepta (tj. sauna, lampa emitujaca promienie podczerwone, koc elektryczny,
termofor). Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem w razie wystapienia goraczki.

Sportowcy powinni mie¢ na uwadze, ze buprenorfina moze dawac dodatnia reakcj¢ w kontrolnych
badaniach antydopingowych.

Dzieci i mlodziez
Leku Norvipren nie nalezy stosowa¢ U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
doswiadczenia dotyczacego tej grupy wiekowe;j.

Norvipren a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

* Nie nalezy stosowac leku Norvipren jednoczesnie z inhibitorami monoaminooksydazy (inhibitory
MAO - pewne leki stosowane w leczeniu depresji) lub gdy pacjent przyjmowat tego typu leki
W ciggu ostatnich dwoch tygodni.

» Leki przeciwdepresyjne, takie jak cytalopram, escytalopram, fluoksetyna, fluwoksamina,
paroksetyna, sertralina, duloksetyna, wenlafaksyna, amitryptylina, doksepina lub trimipramina. Te
leki moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Norvipren i wywotywac objawy, takie jak mimowolne,
rytmiczne skurcze mig$ni, w tym mie$ni warunkujacych ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy,
$pigczka, nadmierna potliwo$é, drzenie, wzmozenie odruchow, zwigkszone napigcie migSniowe,
temperatura ciata powyzej 38°C. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac si¢
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z lekarzem.

¢ Norvipren moze u niektorych oso6b wywolywaé sennos¢, nudno$ci lub omdlenie albo spowolnié¢ lub
ostabi¢ oddech. Te dziatania niepozadane moga nasila¢ si¢ podczas jednoczesnego stosowania
innych lekow wywotujacych takie same dziatania, takich jak silne leki przeciwbolowe (opioidy),
niektore leki nasenne, leki znieczulajgce oraz leki stosowane w leczeniu niektorych chordb
psychicznych, np. leki uspokajajace, leki przeciwdepresyjne i neuroleptyki.

Jednoczesne stosowanie leku Norvipren i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub
pokrewne leki, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), Spigczki
1 moze zagrazac zyciu. Z tego wzgledu lekarz rozwazy jednoczesne stosowanie tylko wtedy, gdy
nie s3 mozliwe inne metody leczenia.

Jesli jednak lekarz przepisze Norvipren razem z lekami uspokajajacymi, zastosuje ograniczong
dawke i ograniczony czas takiego leczenia skojarzonego.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach uspokajajacych przyjmowanych przez pacjenta
oraz $cisle przestrzegac zaleconego przez lekarza dawkowania. Pomocne moze by¢
poinformowanie przyjaciét lub rodziny o ryzyku wystapienia wyzej wymienionych objawow.

W razie ich wystgpienia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

» Stosowanie leku Norvipren jednocze$nie z niektorymi lekami moze nasili¢ dziatanie substancji
czynnej zawartej w systemie transdermalnym. Do lekow tych naleza np. niektore leki
przeciwzakazne i (lub) przeciwgrzybicze (ij. zawierajace erytromycyne lub ketokonazol) lub leki
stosowane w leczeniu zakazenia HIV (np. zawierajace rytonawir).

» Stosowanie leku Norvipren jednoczes$nie z niektorymi lekami moze ostabi¢ dziatanie substancji
czynnej zawartej w systemie transdermalnym. Do lekow tych nalezg np. deksametazon, leki
przeciwpadaczkowe (np. zawierajace karbamazepine lub fenytoing) lub leki stosowane w leczeniu
gruzlicy (np. ryfampicyna).

Stosowanie leku Norvipren z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Norvipren nie nalezy spozywac alkoholu. Alkohol moze nasili¢ niektore
dziatania niepozadane i spowodowac¢ pogorszenie samopoczucia pacjenta.

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

Ciaza
Brak wystarczajacych doswiadczen dotyczacych stosowania leku Norvipren u kobiet w cigzy.
Dlatego stosowanie leku w okresie ciazy jest przeciwwskazane.

Karmienie piersia
Buprenorfina, substancja czynna zawarta w leku, hamuje wytwarzanie mleka i przenika do mleka
kobiecego. Z tego wzgle¢du nie nalezy stosowa¢ leku Norvipren w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdoéw i obstlugiwanie maszyn

Norvipren moze powodowac zawroty glowy, senno$¢, niewyrazne lub podwdjne widzenie,
wplywajace w takim stopniu na reakcje pacjenta, ze wlasciwa odpowiedz na niespodziewane lub nagle
sytuacje nie bedzie dostatecznie szybka. Dotyczy to zwlaszcza:

* poczatku leczenia;

e zmiany dawkowania;

< zamiany innego leku przeciwbolowego na Norvipren;

* jednoczesnego stosowania innych lekow dziatajacych na mozg;

¢ spozywania alkoholu.

W takich wypadkach podczas stosowania leku Norvipren nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwa¢ maszyn. Dotyczy to rowniez okresu po zakonczeniu stosowania leku Norvipren. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obslugiwa¢ maszyn przez co najmniej 24 godziny od zdj¢cia plastra.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.
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3. Jak stosowaé Norvipren

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Norvipren jest dostgpny w trzech mocach: Norvipren 35 mikrogramoéw/godzing, system
transdermalny, plaster; Norvipren 52,5 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster;
Norvipren 70 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster.

Lekarz zadecyduje, ktéra moc leku jest odpowiednia dla pacjenta. W razie koniecznosci lekarz
zadecyduje o zmianie mocy leku na mniejszg lub wicksza w trakcie leczenia.

Zalecana dawka to:

Dorosli

Jesli lekarz nie zalecit inaczej, nalezy naklei¢ na skore jeden system transdermalny (plaster) leku
Norvipren w sposob opisany nizej i zmieni¢ go najp6ozniej po 4 dniach. Dla wygody stosowania plaster
mozna zmienia¢ dwa razy w tygodniu, w te same dni, np. w poniedziatki rano i czwartki wieczorem.
W celu zapamietania, kiedy nalezy zmieni¢ plaster, nalezy zapisa¢ date w kalendarzu lub na
opakowaniu zewnetrznym. Jesli lekarz zalecit dodatkowo przyjmowanie innych lekow
przeciwbolowych, nalezy bardzo doktadnie stosowac si¢ do jego zalecen, w przeciwnym razie mozna
nie uzyska¢ petnych korzysci ze stosowania leku Norvipren.

Osoby w podesztym wieku
Modyfikacja dawki u 0s6b w podesztym wieku nie jest konieczna.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek i pacjenci dializowani
Modyfikacja dawki u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek i u pacjentow dializowanych nie jest
konieczna.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
U pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby sita i czas dziatania leku Norvipren mogg by¢
zmienione. Lekarz bedzie doktadniej obserwowat stan przebieg leczenia takich pacjentow.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Norvipren nie nalezy stosowa¢ u 0s6b w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak do§wiadczenia
dotyczacego tej grupy wiekowe;.

Droga podania
Lek przeznaczony jest do podania przezskornego.

Po naklejeniu systemu transdermalnego na skorg, substancja czynna, buprenorfina, przenika przez
skore do krwi.
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Sposéb podawania

Przed nalozeniem systemu transdermalnego, plastra

- Nalezy znalez¢ ptaskie,
czyste, bez zranien lub blizn, Przéd

nieowlosione miejsce na
tutowiu, najlepiej na klatce . .
piersiowej pod obojczykiem

lub na goérnej czesci plecow
(patrz rysunki obok). Nalezy
poprosi¢ o pomoc, jesli
samodzielne naklejenie
plastra jest niemozliwe.

LUB

S ()

LUB

- Jesli skora jest owlosiona, wlosy nalezy wystrzyc nozyczkami. Nie nalezy goli¢ skory!

- Nalezy unika¢ stosowania na miejsca zaczerwienione, podraznione lub z innymi zmianami
(np. duzymi bliznami).

- Przed naklejeniem plastra skora musi by¢ sucha i czysta. W razie konieczno$ci nalezy umyc¢ ja
zimng lub letnig wodg. Nie wolno stosowa¢ mydta ani innych srodkéw myjacych. Po goracej
kapieli lub natrysku nalezy odczekac, az skora bedzie catkowicie sucha i chtodna. Na wybrane
miejsce nie wolno stosowac lotionow, kremow ani masci, gdyz moga spowodowac nieprawidlowe
przyleganie plastra do skéry.

Naklejanie systemu transdermalnego, plastra

Etap 1: Kazdy system transdermalny, plaster zapakowany jest

w osobng saszetke. Bezposrednio przed zastosowaniem rozcigé
nozyczkami saszetke wzdtuz krawedzi ze zgrzewem. Wyjac system N
transdermalny, plaster.

Etap 2: Przylepna strona systemu transdermalnego, plastra przykryta
jest przezroczysta folig ochronng. Nalezy ostroznie oddzieli¢ jedna P
czes¢ folii, starajac si¢ nie dotykac klejacej czeSci plastra. ‘TI]
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skorze 1 zdja¢ pozostatg czgs¢ folii.

Etap 3: Naklei¢ system transdermalny, plaster na wybrane miejsce na )l

) 1

[ N
Etap 4: Natozony system transdermalny, plaster nalezy przyciskac '
dtonig przez okoto 30 do 60 sekund. Nalezy upewni¢ sig, ze caty K\
plaster doktadne przylega do skory, zwlaszcza przy brzegach. //,ﬁ

Etap 5: Po naklejeniu plastra nalezy umyc¢ rece. Nie stosowaé do tego celu zadnych srodkow
czyszczacych.

Po naklejeniu plastra

System transdermalny, plaster mozna nosi¢ do 4 dni. Jesli plaster zostat prawidtowo natozony, istnieje
mate ryzyko, ze odpadnie. Z plastrem mozna bra¢ prysznic, kapac si¢ lub ptywac. Nie nalezy jednak
wystawia¢ plastra na dziatanie goraca (1j. sauna, lampa emitujgca promienie podczerwone, koc
elektryczny, termofor).

W razie mato prawdopodobnego odklejenia plastra przed planowang zmiang, nie nalezy nakleja¢ go
ponownie. Nalezy od razu przyklei¢ nowy plaster (patrz nizej ,,Zmiana systemu transdermalnego,
plastra”).

Zmiana systemu transdermalnego, plastra

= Usung¢ stary plaster ze skory.

= Zlozy¢ go na pol, powierzchnig klejaca do wewnatrz.

= Usuna¢ zuzyty plaster z zachowaniem ostroznosci.

= Naklei¢ nowy plaster w innym miejscu na skorze (jak opisano wyzej). Nalezy zachowacé co
najmniej tygodniowy odstep przed natozeniem plastra w tym samym miejscu.

Czas trwania leczenia

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dtugo powinien stosowa¢ Norvipren. Nie nalezy samodzielnie
przerywaé stosowania leku Norvipren, gdyz moze to spowodowa¢ nawrdt bolu i pogorszenie
samopoczucia (patrz rowniez punkt ,,Przerwanie stosowania leku Norvipren™).

Jesli pacjent ma wrazenie, ze dziatanie leku Norvipren jest za silne lub za stabe, powinien zgtosi¢ to
lekarzowi lub farmaceucie.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki tabletek Norvipren

W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Norvipren moga wystapi¢ objawy
przedawkowania buprenorfiny. Przedawkowanie moze spowodowa¢ nasilenie dziatan niepozagdanych
buprenorfiny, takich jak senno$¢, nudnosci i wymioty, a takze znaczne zwezenie zrenic, spowolnienie
i ostabienie czynnosci oddechowej. Moze takze wystapic¢ zapas¢ krazeniowa.

W razie zauwazenia, ze zastosowano wiecej plastrow, niz zalecono, nalezy jak najszybciej usungé
dodatkowy plaster (dodatkowe plastry) i zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Pominigcie zastosowania leku Norvipren

Jezeli pacjent zapomniat naklei¢ plaster, powinien zrobi¢ to mozliwie szybko po przypomnieniu sobie.
W takiej sytuacji konieczna be¢dzie zmiana schematu dawkowania. Jesli, przyktadowo, zmiana plastra
miata miejsce w poniedziatki i czwartki, ale pacjent zapomnial o tym i naklejenie nowego plastra nie
nastgpito przed $roda, nalezy ustali¢ nowy schemat i od tej pory zmienia¢ plastry w $rody i soboty.
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Nowa date nalezy zapisa¢ w kalendarzu lub na opakowaniu zewnetrznym. Jesli zmiana plastra nastgpi
zbyt pdzno, bol moze powrdci¢. W takiej sytuacji nalezy skontaktowacé si¢ z lekarzem.

Nigdy nie nalezy nakleja¢ dwoch plastrow w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania tabletek Norvipren

Zbyt wczesne przerwanie lub zakonczenie stosowania leku Norvipren moze prowadzi¢ do nawrotu
dolegliwos$ci bolowych. Jesli z powodu nieprzyjemnych dziatan niepozadanych pacjent chce przerwaé
stosowanie tego leku, powinien najpierw skonsultowa¢ si¢ z lekarzem Lekarz powie, jak nalezy
postepowac i czy mozna stosowac inne leki.

U niektorych pacjentéw odstawienie dtugo stosowanych lekdéw przeciwbolowych moze wywotaé
objawy odstawienia. Ryzyko wystapienia takich objawdw po zaprzestaniu stosowania leku Norvipren
jest bardzo mate. Jesli jednak po zakonczeniu leczenia pacjent odczuwa pobudzenie, niepokoj,
nerwowos¢ lub roztrzesienie, jest nadpobudliwy i ma trudno$ci w zasypianiu lub zaburzenia trawienia,
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie
do lekarza lub farmaceuty.

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

Jesli u pacjenta wystapi obrzek rak, stop, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, ktory moze
powodowa¢ trudno$ci w potykaniu lub oddychaniu, pokrzywka, omdlenie, zazélcenie skory i oczu
(zottaczka), nalezy zdjac system transdermalny, plaster i natychmiast zwrocic si¢ do lekarza lub
oddziatu ratunkowego najblizszego szpitala. Mogg to by¢ objawy bardzo powaznej reakcji alergicznej.

Zglaszano nastepujace dziatania niepozadane:

Bardzo czeste (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob):
* nudnosci
e zaczerwienienie, $wiad

Czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):

» zawroty glowy, bol glowy

* skrdcenie oddechu

e wymioty, zaparcie

* zmiany skorne (wyprysk, na ogédt podczas powtarzanego stosowania), pocenie si¢
* obrzek (np. ndg), zmeczenie

Niezbyt czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 100 osdb):

* splatanie, zaburzenia snu, niepokoj, glownie ruchowy

* uspokojenie o r6znym nasileniu, od zmeczenia do splatania

e zaburzenia krazenia (np. niskie ci$nienie t¢tnicze lub, rzadko, nawet zapas¢ krazeniowa)

e suchosc w jamie ustnej

* wysypka

e trudno$ci w oddwaniu moczu, zatrzymanie moczu (wydalanie mniejszej niz normalnie ilosci
moczu)

e wyczerpanie

Rzadkie (mogg wystepowa¢ rzadziej niz u 1 na 1000 oséb):

 Utrata apetytu

* iluzje, takie jak omamy, lgk i koszmary senne, zmniejszenie popedu ptciowego

¢ trudnos$ci w koncentracji, zaburzenia mowy, splatanie, zaburzenia rdwnowagi, neiprawidtowe
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czucie skory (dretwienie, ktucie lub pieczenie)
¢ zaburzenia widzenia, niewyrazne widzenie, obrzek powiek
* uderzenia goraca
¢ trudnosci w oddychaniu (niewydolno$¢ oddechowa)
* Zzgaga
e pokrzywka
» zaburzenia wzwodu
« objawy z odstawienia, reakcje w miejscu zastosowania

Bardzo rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b):
» cigzkie reakcje alergiczne (patrz nizej)

¢ uzaleznienie, zmiany nastroju

* skurcze migéni, zaburzenia smaku

* zZwezenie zrenic

* bol ucha

* nieprawidtowo szybki oddech, czkawka

» odbijanie si¢

» powstawanie krostek, matych pgcherzy

» bdl w klatce piersiowej

Czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
* kontaktowe zapalenie skory (wysypka skorna z zapaleniem, ktore moze

obejmowac uczucie pieczenia)
» przebarwienie skory

W niektorych wypadkach moga wystapi¢ opdznione reakcje alergiczne ze znacznymi objawami
zapalenia. Nalezy wowczas przerwac stosowanie leku Norvipren po uprzednim skonsultowaniu tego
z lekarzem.

U niektorych pacjentéw odstawienie dtugo stosowanych lekow przeciwbolowych moze wywotad
objawy z odstawienia. Ryzyko wystgpienia takich objawdw po zaprzestaniu stosowania leku
Norvipren jest bardzo mate. Jesli jednak po zakonczeniu leczenia pacjent odczuwa pobudzenie,
niepokdj, nerwowos$¢ lub roztrzesienie, jest nadpobudliwy i ma trudno$ci w zasypianiu lub zaburzenia
trawienia, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

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 Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow 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 réwniez zglasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢ tabletki Norvipren

= Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

= Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i saszetce po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

= Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

= Zuzyty system transdermalny nalezy ztozy¢ na pot (warstwa przylepna do wewnatrz) i skleié,
wlozy¢ do saszetki i usungé w bezpieczny sposéb.

= Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
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farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Norvipren
- Substancja czynng jest buprenorfina.

Norvipren, 35 mikrogramow/godzing
Kazdy system transdermalny o powierzchni uwalniania 25 cm? zawiera 20 mg buprenorfiny i uwalnia
35 mikrogramdw buprenorfiny na godzine.

Norvipren, 52,5 mikrogramow/godzing
Kazdy system transdermalny o powierzchni uwalniania 37.5 cm? zawiera 30 mg buprenorfiny
i uwalnia 52.5 mikrogramow buprenorfiny na godzing.

Norvipren, 70 mikrogramow/godzing
Kazdy system transdermalny o powierzchni uwalniania 50 cm? zawiera 40 mg buprenorfiny i uwalnia
70 mikrogramow buprenorfiny na godzing.

Pozostate sktadniki to:

powidon K90, kwas lewulinowy, oleilowy oleinian, kopolimer 2-etyloheksylu akrylanu, butylu
akrylanu, kwasu akrylowego i winylu octanu (75:15:5:5), kopolimer 2-etyloheksylu akrylanu, winylu
octanu, 2-heksyluetylu akrylanu i glicydylu metakrylanu (68:27:5:0,15), folia z poli(tereftalanu
etylenu), poliester, silikonowana folia z poli (tereftalanu etylenu), niebieski tusz do nadruku.

Jak wyglada Norvipren i co zawiera opakowanie
Kazdy system transdermalny, plaster jest prostokatny, koloru bezowego, o zaokraglonych brzegach,
z niebieskim nadrukiem:

Norvipren, 35 mikrograméw/godzine
“Buprenorphin” i “35 ug/h”

Norvipren, 52,5 mikrograméw/godzine
“Buprenorphin” i “52,5 ug/h”

Norvipren, 70 mikrogramow/godzing

“Buprenorphin” i “70 ug/h”

Kazdy system transdermalny, plaster pakowany jest w saszetke zabezpieczong przed dostgpem dzieci.
Plastry dostepne sg w opakowaniach zawierajacych 5 sztuk.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytworca
Salutas GmbH

Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben, Niemcy

tesa Labtec GmbH

Heykenaukamp 10
21147 Hamburg, Niemcy
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W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2021
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