CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Buprenorphin Novosis, 52,5 mikrograméw/godzigystem transdermalny

2. SKEAD JAKO SCIOWY | ILO SCIOWY

Kazdy system transdermalny zawiera 30 mg buprenorfiny.

Powierzchnia zawieraga substangjczynry: 37,5 cm.

Nominalna szybk& uwalniania: 52,5 mikrogramow buprenorfiny na gogzi

Substancja pomocnicza: olej sojowy 24 mg.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
System transdermalny.

Plastry koloru cielistego, w ksztalcie prosit&ko zaokiglonych brzegach i uniesionych rogach,
Z nadrukiem "Buprenorfin 52 jig/godzirg".

Kazdy system transdermalny pakowany jest w pojedyzgrzewan saszetk.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Bdl o srednim i duym nasileniu w przebiegu choréb nowotworowych i b@uwym nasileniu
w przebiegu innych chordb, nie ggtijacy po podaniu nieopioidowyctiodkéw przeciwbolowych.

Produkt Buprenorphin Novosis nie jest odpowiedniedizenia ostrego bélu.
4.2. Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie u pacjentéw w wieku poyej 18 lat

Nalezy stosowd najmniejsa mozliw g dawlke, zapewniajca skuteczne dziatanie przeciwbdlowe.

W celu zapewnienia dostosowania leczeniagpos g trzy moce systemu transdermalnego:
Buprenorphin Novosis, 35 mikrogramow/godgiBuprenorphin Novosis, 52,5 mikrogramow/go@zin
oraz Buprenorphin Novosis, 70 mikrogramow/goédzin

Dostosowanie dawki poatkowej:

U pacjentéw, ktérzy wczaiej nie otrzymywali opioiddw, leczenie najerozpoczyné od
stopniowego zwkszanie dawki buprenorfiny podawanej pagikowo przed rozpogziem leczenia
produktem Buprenorphin Novosis. W zaiesci od dawki buprenorfiny w postaci tabletek
podjzykowych, niezbdnej do zapewnienia skutecznego dziatania przedowEgo, mana wybra
produkt Buprenorphin Novosis o ngstijacej mocy:

Stabe opioidy

dihydrokodeina, 120-240 mg -360 mg -400 mg
podanie doustne,

tramadol, podanie | 100-200 mg -300 mg -600 mg




pozajelitowe,
tramadol, podanie | 150-300 mg -450 mg
doustne

Silne opioidy
buprenorfina, 0,3-0,6 mg -0,9 mg -1,2 mg -2,4 mg
podanie
pozajelitowe, 0,4-0,8 mg -1,2 mg -1,6 mg -3,2 mg
buprenorfina,
podanie 10-20 mg -30 mg -40 mg -80 mg
podjzykowe,
morfina, podanie 30-60 mg -90 mg -120 mg -240 mg
pozajelitowe,
morfina, podanie
doustne

Buprenorfin Novosis 35 pg /godzia | 52,5 pg /godzign | 70 pg /godzia | 2 x 70
ug /godzir

U pacjentéw, u ktorych stosowano uprzedirimdki przeciwboélowe zaliczane przez WHO do | stapni
(produkty nieopioidowe) lub Il stopnia drabiny agetlycznej (stabe opioidy), leczenie rigle
rozpoczyna od podania produktu Buprenorphin Novosis w dawe@ @ /godzin. Zgodnie

z zaleceniami WHO, mma kontynuowé stosowanie nieopioidowych lekéw przeciwbdélowych,

w zaleznosci od ogdlnego stanu pacjenta.

Podczas zamiangrodkow przeciwbélowych natgcych do 1l stopnia (stabe opioidy) drabiny
analgetycznej na Buprenorphin Novosis, aby zapateeaotowi bolu, natey przy wyborze
pocatkowej mocy systemu transdermalnego uwdgl¢ rodzaj stosowanego uprzednio produktu
leczniczego, dragpodawania oragredni dawke dobows. Jako zasadzaleca s stopniowo,
indywidualnie dla kadego pacjenta, zeksza dawlke, rozpoczynajc leczenie od systemu
transdermalnego o najmniejszej mocy (Buprenorplauadsis w dawce 35 pg /godzjn
Doswiadczenie kliniczne wykazatag u pacjentow leczonych uprzedniazgioni dawkami silnie
dziatapcych opioidoéw (odpowiadagych okoto 120 mg morfiny doustnie na @pmazna rozpocaé
leczenie od wikszej dawki zawarte] w systemie transdermalnymrgaakze punkt 5.1).

W okresie stopniowego zgkszania dawki do czasu uzyskania petnego dziatadiavidualnej dawki
nalezy zastosowé&produkty przeciwbolowe o natychmiastowym uwalniani

Wymagarm dawlke produktu Buprenorphin Novosis najeustal@ indywidualnie, w zalenosci od
zapotrzebowania pacjenta oraz weryfikowaregularnie.

Po zastosowaniu po raz pierwszy produktu Buprenfdbvosis stzenie buprenorfiny w surowicy
krwi zwigksza s¢ powoli zaréwno u pacjentow leczonych uprzedmaxkami przeciwbélowymi, jak
i u pacjentow, u ktérychrodki przeciwbélowe nie byly stosowane. Dlategn te pocatku leczenia
mato prawdopodobny jest szybki patak dziatania. Pierwszej oceny dziatania przeciwb@go
produktu naley dokon& po uptywie 24 godzin.

Uprzednio stosowane leczenie przeciwbolowe (ztkigm systemow transdermalnych zawiecgich
opioidy) naley kontynuowa podczas pierwszych 12 godzin po zastosowaniursyste
transdermalnego Buprenorphin Novosis, aageinasgpnych 12 godzin w razie potrzeby krétko
dziatapcy odpowiedni lek przeciwbdlowy.

Dostosowanie dawki i leczenie podtrzymaug

Pojedynczy system transdermalny produktu Buprenorfn Novosis mae by¢ stosowany
maksymalnie przez 72 godziny.

Pojedynczy system transdermalny nglemieni& najp&niej co 72 godzin (po 3 dobach).

Dawke produktu naley ustal& indywidualnie w celu uzyskania skutecznego dziatan
przeciwbolowego. Jeli dziatanie przeciwbodlowe produktu jest niewystace pod koniec okresu




dziatania pierwszego systemu transdermalnego, glawikna zwiekszy¢ poprzez zastosowanie
dodatkowego systemu transdermalnego o tej samej mbzamiar na system transdermalny

0 wigkszej mocy. Niezalanie od mocy jednocZaie mazna zastosowanie wigcej niz dwa systemy
transdermalne.

Przed zastosowaniem ngstej mocy produktu Buprenorphin Novosis mglavzia¢ pod uwag
catkowita dawlke opioidow przyjmowanych jako uzupetnienie wéziejszej terapii systemem
transdermalnym w mniejszej dawce, tj. oceratkowita wymagam dawke opioidow i odpowiednio
dostosowa dawkowanie. Pacjenci wymagay dodatkowych lekow przeciwbélowych (np. do
opanowania bolu) jako uzupetnienie leczenia systetnansdermalnym magrzyjmowa 0,4 mg
buprenorfiny podjzykowo co 24 godziny. Zeli do wystarczajcego dziatania przeciwbélowego
konieczne jest regularne stosowanie dodatkowo @,4o0,6 mg buprenorfiny w postaci tabletek
podjezykowo, naley zastosowasystem transdermalny o ¢kiszej mocy.

Pacjenci w wieku ponkej 18 lat
Nie przeprowadzono bafi@otyczcych stosowania produktu Buprenorphin Novosis jeuaéw
w wieku pongej 18 lat, w zwazku z czym nie zalecagsstosowania produktu w tej grupie wiekowej.

Pacjenci w podesziym wieku (powsej 65 lat)
U pacjentéw w podesztym wieku nie ma koniecgaiamiany dawkowania produktu Buprenorphin
Novosis.

Pacjenci z niewydolndcia nerek

Poniewa wiasciwosci farmakokinetyczne buprenorfiny nie ulegamianie u pacjentéw

Z niewydolndcia nerek, mae by ona stosowana u pacjentéw z niewydéti@nerek, w tym
pacjentow dializowanych,

Pacjenci z niewydolndcia watroby

Buprenorfina jest metabolizowana vatwobie. Sita i czas jej dziatania mwglec zmianie u pacjentéw
z zaburzeniami czynioi watroby. Pacjenci z niewydolsoia watroby, leczeni produktem
Buprenorphin Novosis powinni Bypoddani doktadnej obserwacji.

Sposéb stosowania

System transdermalny produktu Buprenorphin Nowoalezry umieszcza na obszarach skory
ptaskich, niepodranionych, nieowtosionych, bez rozleglych zbliznowacéalecane miejsca w gornej
czesci ciala - to goérna &&¢ plecow i okolica podobojczykowa klatki piersiowBfzed zastosowaniem
produktu owtosienie nakg usura¢ nozyczkami (nie gokt). Jezeli skora przed zastosowaniem
produktu wymaga oczyszczenia, mglemy ja woda. Nie naley w tym celu stosowamydta ani
zadnego innegérodka mypcego. Naley unikat stosowania produktow pignacyjnych na obszary
skéry, gdzie ma hyprzyklejony system transdermalny produktu Buprphor Novosis, poniewa
moze to pogorszyjego przyczepni.

Skéra przed nal@niem systemu transdermalnego powinnadnkiadnie osuszona. Produkt
Buprenorphin Novosis nalg umiesci¢ na skorze natychmiast po jego wgip z saszetki.

System transdermalny Buprenorphin Novosis hyatesi przez 3 dni. Po usugtiu poprzedniego
systemu transdermalnego, nowy system transdermpatduktu Buprenorphin Novosis najezawsze
naktad& w miejscu innym ri poprzednie.

W tym samym miejscu mma natay¢ system transdermalny dopiero po uptywie co najmnie
tygodnia.



Naktadanie systemu transdermalnego

1. Saszetknalezy otworzy¢ bezpdrednio przed zastosowaniem systemu
transdermalmeg

2. Najpierw natey usuraé luzno przymocowadcienky foli¢ oddzielajgca.

3. Nastpnie naley usura¢ ostonk foliowa z potowy systemu transdermalnego,
unikajac dotykania powierzchni klgge;.

4. Po przyklejeniu potowy plastra naleisuraé ostonk foliowa z drugiej
potowy systetmansdermalnego.

5. Po nalgeniu naley mocno przycisgt system transdermalny do skoéry
srodkowg czescia dioni, przez okoto 30-60 sekund. Naleipewnt sie, ze
system transdermalny przylega doktadnie do skagzegdlnie w rogach.

6. Po natzeniu plastra naley umye rece. Nie wolno aywac srodkow
nagych.

Kiedy system transdermalny jest naday prawidtowo, jego odklejenie¢giest bardzo mato
prawdopodobne. W trakcie noszenia systemu transdieego mana kapad sie, brat prysznic

i ptywa¢, ale nie nalgy naraa¢ go na kontakt z zewtrznymi zrédtami ciepta (jak sauna,
promieniowanie podczerwone).

W przypadku odklejeniagsystemu transdermalnego przed planowym czasemmymé naley go
ponownie naklejg tylko od razu przyklé€i nowy system transdermalny.

Zmiana systemu transdermalnego

- Nalezy usuny¢ stary system transdermainy.

- Zuzyty system transdermalny najezlozy¢ na poét, tak, aby powierzchnie lepe przylegaty do
siebie.

- Wyrzucki stary system transdermalny z zachowaniesdkdw ostranosci.

- Nalezy przyklei nowy system transdermalny w innym miejscupdprzednie (jak podano
powyzej). W tym samym miejscu moa natay¢ system transdermalny dopiero po 2 kolejnych
aplikacjach.

Czas trwania leczenia
Produktu Buprenorphin Novosis nie najestosowa dituzej niz to jest konieczne. Podczas
diugotrwatego stosowania produktu Buprenorphin MNisiabionc pod uwag charakter i nasilenie



choroby, nalgy uwaznie i regularnie obserwowaacjenta, czy celowe jest dalsze leczenie i jagalt
powinno ono trwé (w razie koniecznixi robigc przerwy w leczeniu).

Przerwanie stosowania produktu

Po usuniciu produktu Buprenorphin Novosisgtnie buprenorfiny w surowicy zmniejsza si
stopniowo, dlatego dziatanie przeciwbdlowe utrzyergi jeszcze przez pewien czas. Ngléo bra
pod uwag w razie zmiany na inny produkt opioidowy. Przezg®8liziny po usurciu systemu
transdermalnego Buprenorphin Novosis nie nattosowa innego produktu opioidowego.
Informacje dotycgce pocatkowej dawki innych opioidéw po odstawieniu produlBuprenorphin
Novosis g jak dotychczas ograniczone.

4.3. Przeciwwskazania

- stwierdzona nadwdiwo$¢ na buprenorfig, sog, orzeszki ziemne lub ktgkolwiek substangj
pomocnicz (patrz punkt 6.1),

- leczenie pacjentow uzadgionych od opioidow i leczenie narkotykowego zespaibstynencyjnego,
- istniepca lub zagrzajaca niewydolné¢ osrodka oddechowego,

- stosowanie u pacjentéw leczonych inhibitorami MA@wniez w ciagu 2 tygodni przed
zastosowaniem produktu Buprenorphin Novosis (gairkt 4.5),

- stosowanie u pacjentéwnaasthenia gravis (meczliwosé migsni),

- stosowanie u pacjentowdelirium tremens (majaczenie alkoholowe).

4.4,  Specjalne ostrzeenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nalezy zachowad szczego6ln ostraznosé, stosugc produkt Buprenorphin Novosis u pacjentow
Z ostrym zatruciem alkoholem, napadami drgawelzama gtowy, we wstrgsie, z zaburzeniami
swiadomaci o nieznanej etiologii, ze zgkszonym ainieniem wewatrzczaszkowym i bez
mozliwosci zastosowania wentylacji mechanicznej.

Buprenorfina czasami powoduje zahamowanie czicir@rodka oddechowego. Dlatega: tealezy
zachowa ostraznos¢ u pacjentow z zaburzeniami oddychania lub st@seh produkty, mogre
hamowda osrodek oddechowy.

Buprenorfina posiada znacznie mniejszy potencjalaaziajacy, niz opioidy, kedace czystymi
agonistami. Podczas baddinicznych u zdrowych ochotnikéw i pacjentéw mieserwowano reakcji
odstawiennych. Jednzdk po diugotrwatym stosowaniu nie sma catkowicie wykluczg wystpienia
objawow odstawiennych, podobnych do tych, ktoretgpuga po innych opioidach (patrz tzd punkt
4.8). Do objawdéw tych nate: pobudzenie, niepokdj, nerwowéy bezsennd, pobudzenie ruchowe,
drzenie oraz zaburzenimtadka i jelit.

U pacjentéw nadtywajacych opioiddw, substytucja buprenogimaze zapobiec wygpieniu
objawdw odstawiennych. W wyniku tego odnotowang/pazlki naduywania buprenorfiny,

w zwiazku z czym nalgy zachowad ostraznosé w przepisywaniu produktu pacjentom podejrzanym
0 uzalenienie od lekdw.

Buprenorfiry jest metabolizowana przeatnobe. Jej sita i czas dziatania mpglec zmianie
u pacjentow z zaburzeniami czysobwatroby. W zwazku z tym naley takich pacjentéw uwaie
obserwowa podczas stosowania produktu Buprenorphin Novosis.

Buprenorfina znajduje sina liscie Swiatowej Agencji Antydopingowej jako produkt zakaya
W sporcie.

Pacjenci z gogczkg/narazeni na zewatrzne Zrodta ciepta

Goraczka i wysoka temperatura otoczenia magickszy¢ przenikanie produktu przez skoér
Teoretycznie w takich przypadkackzgnie buprenorfiny w surowicy nme ulec zwgkszeniu podczas
stosowania produktu Buprenorphin Novosis. Tym samghazy bra¢ po uwag mazliwosé nasilenia



dziatania produktu u pacjentéw gorekujacych lub o temperaturze skory akszonej z innych
powoddw.

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje inteakcji

W przypadku stosowania inhibitorow MAO wagu 14 dni poprzedzajych zastosowanie opioidu —
petydyny — obserwowano zagegace zyciu reakcje dotycce grodkowego uktadu nerwowego,
zaburzenia czynrioi uktadu oddechowego i uktadugkenia. Nie mana wykluczy ryzyka
wystgpienia takich samych interakcji w przypadku stosoa&anhibitoréw MAO i produktu
Buprenorphin Novosis (patrza@unkt 4.3).

W razie réwnoczeshego stosowania produktu Buprémmofgdovosis z innymi opioidamsrodkami
znieczulagcymi, lekami nasennymi, uspokajeymi, przeciwdepresyjnymi, neuroleptykami i innymi
lekami hamujcymi czynnd¢ uktadu oddechowego smdkowego uktadu nerwowego (OUN),
objawy ze strony OUN magulec nasileniu. Dotyczy to rownielkoholu.

Jednoczesne stosowanie inhibitoréw lub induktor&P QA4 mae odpowiednio zvgkszye
(inhibitory, np. ketokonazol) lub zmniejszyinduktory, np. fenobarbital, karbamazepina, feima
i ryfampicyna) skuteczrio produktu Buprenorphin Novosis.

4.6. Chzailaktacja

Ciqza

Dane dotycace stosowania produktu Buprenorphin Novosis w o&reigzy sa ograniczone. Badania
u zwierat wykazaly toksyczn& dla rozrodu (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzglaludzi nie jest
znane.

Buprenorfina, stosowana w zich dawkach w ostatnich tygodniachagi, maze powodowa depresg
oddechow u noworodka, nawet po krotkim okresie stosowania.

Diugotrwate stosowanie podczas 3 ostatnich mgstiazy moze powodowa objawy odstawienne
u noworodka.

Z tego powodu nie natg stosowa produktu Buprenorphin Novosis podczaszgioraz u kobiet
w wieku rozrodczym, nie stosigych skutecznej antykoncepciji.

Laktacja
Buprenorfina przenika do mleka kobiecego. U szomusGprenorfina hamuje laktacjNie naley
stosowa produktu Buprenorphin Novosis w okresie karmiguiersh.

4.7.  Wplyw na zdolng¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwaniarzgdzen
mechanicznych w ruchu

Produkt Buprenorphin Novosis m®wptyra¢ niekorzystnie na reakcje pacjenta, pogaegzagloinagé
uczestniczenia w ruchu ulicznym i obstugiwaniagdezan mechanicznych, nawet§jejest stosowany
zgodnie z zaleceniami. Dotyczy to zwlaszcza przikpadiednoczesnego stosowania z innymi
substancjami dziatagymi osrodkowo, jak alkohol, leki uspokaggje i nasenne. Pacjenci stegy
produkt Buprenorphin Novosis nie powinni prowadaojazdow ani obstugiwaurzadzen
mechanicznych przez co najmniej 24 godziny po gsimsystemu transdermalnego.

4.8. Dziatania niepaadane

Podane riiej dziatania niepmdane po stosowaniu buprenorfiny zgtaszano w badai#nicznych
i w obserwacji po wprowadzeniu na rynek.

Czestas¢ ich wystpowania okrélono nasgpujaco:
Bardzo cesto & 1/10)



Czesto ¢ 1/100 do < 1/10)

Niezbyt czsto ¢ 1/1000 do < 1/100)

Rzadko ¥ 1/10 000 do < 1/1000)

Bardzo rzadko (< 1/10 000)

Nie znane (nie mma oceni czstasci wysiepowania na podstawie dephych danych).

Najczscie] zgtaszanymi uktadowymi dziataniami niggdanymi byty nudnéci i wymioty.
Najczsciej zgtaszanymi miejscowymi dziataniami niepdanymi byty rumia i swiad.

Zaburzenia uktadu immunologicznego
Bardzo rzadko: eikie reakcje alergiczne

Zaburzenia metabolizmu i odywiania
Rzadko: utrata apetytu

Zaburzenia psychiczne

Niezbyt czsto: sphtanie, zaburzenia snu, niepokéj ruchowy

Rzadko: objawy psychotyczne (np. omamy, uczugia,lkoszmary senne), zmniejszenie ¢ohp
ptciowego

Bardzo rzadko: uzaimienie, nagte zmiany nastroju

Zaburzenia uktadu nerwowego

Czesto: bole gtowy, zawroty gtowy

Niezbyt czsto: uspokojenie, senfio

Rzadko: zaburzenia koncentracji, zaburzenia mowgucie zdgtwienia, zaburzenia réwnowagi,
parestezje (np. uczucie kitucia lub palenia skory)

Bardzo rzadko: dienia gczkowe mesni, nieprawidtowe odczuwanie smaku

Zaburzenia oka
Rzadko: zaburzenia widzenia, zamazane widzenieglopowiek
Bardzo rzadko: zezeniezrenic

Zaburzenia ucha i blednika
Bardzo rzadko: bol uszu

Zaburzenia naczyniowe
Niezbyt czsto: zaburzenia kzenia (jak niedognienie ttnicze lub rzadko nawet zagganaczyniowa)
Rzadko: uderzenia ggra

Zaburzenia uktadu oddechowego

Czesto: duszn&t

Rzadko: zahamowanigmdka oddechowego
Bardzo rzadko: hiperwentylacja, czkawka

Zaburzenia zotadka i jelit

Bardzo czsto: nudnéci

Czesto: wymioty, zaparcia

Niezbyt czsto: suché w jamie ustnej
Rzadko: zgaga

Bardzo rzadko: odruchy wymiotne

Zaburzenia skory i tkanki podskoérnej
Bardzo czsto: rumig, swiad

Czesto: wysypka, obfite pocenie
Niezbyt czsto: osutka

Rzadko: pokrzywka

Bardzo rzadko: krosty igeherzyki



Zaburzenia nerek i drég moczowych
Rzadko: zatrzymanie moczu, zaburzenia oddawaniaunoc

Zaburzenia uktadu rozrodczego i piersi
Niezbyt czsto: zmniejszenie wzwodu

Zaburzenia ogolne i stany w miejscu podania

Czesto: obrzki, uczucie zmaczenia

Niezbyt czsto: znuenie

Rzadko: objawy odstawienne, miejscowe reakcje &leng
Bardzo rzadko: bél w klatce piersiowej

W niektérych przypadkach wygiuja op&nione reakcje alergiczne z widocznymi objawami
zapalenia. W takich przypadkach ngi@rzerwa stosowanie produktu Buprenorphin Novosis.

Buprenorfina ma maly potencjat uzahéajacy. Wyshpienie objawow odstawiennych po przerwaniu
stosowania produktu jest mato prawdopodobne. Spowade jest to bardzo powaldysocjaci
buprenorfiny z receptora opioidowego i stopniowymmiejszaniem gi(zwykle ponad 30 godzin od
usungcia ostatniego systemu transdermalnego) ¢ggsiia w surowicy. Jednak po dtugotrwatym
stosowaniu produktu nie noea catkowicie wyklucz§ wystapienia objawoéw odstawiennych
podobnych do tych, ktore wygtuja po odstawieniu opioidéw. Do objawow tych natepobudzenie,
uczucie ¢ku, nerwowdé¢, bezsennét, nadmierna ruchling, drzenia i zaburzeniaotadka i jelit.

4.9, Przedawkowanie

Buprenorfina ma szeroki margines bezpiést@a. Wysipienie duego czy toksycznegoegkenia
buprenorfiny w surowicy jest nieprawdopodobne zgledu na kontrolowane uwalnianie matej dawki
substancji do krwi. Maksymalneggenie buprenorfiny w surowicy po zastosowaniu system
transdermalnego Buprenorphin Novosis 70 pg/gadeist 6 razy mniejsze hpo daylnej dawce
terapeutycznej 0,3 mg.

Objawy

Zasadniczo, po przedawkowaniu buprenorfiny hakpodziewa sie objawdw podobnych do
wystepujacych po innych opioidach dziafg@ych grodkowo. § to: zahamowanie czynéa osrodka
oddechowego, nadmierne uspokojenie, séhymudndgci, wymioty, zapét krazeniowa oraz zezenie
zrenic.

Posgpowanie w przypadku przedawkowania

Stosuje s ogdlnie przygte metody. Nakey zapewnt draznos¢ drég oddechowych
(niebezpieczéstwo aspiracji!). Naley kontrolowa oddychanie i czynrig uktadu kgzenia, zalenie
od istniepcych objawoéw. Wptyw naloksonu na zahamowari®adka oddechowego spowodowane
przez dziatanie buprenorfiny, jest ograniczony. i€omne jest zastosowanieagoh dawek,
podawanych w postaci powtarzalnego bolusa lub uzjnf{np. podawanie 1-2 mg w bolusie
dozylnym). Po uzyskaniu odpowiedniego dziatania antégigcznego zalecagshasgpnie podawanie
produktu w infuzji, w celu uzyskaniu stategezgnia naloksonu w osoczu. Dlatege talery
zapewnt wiasciwa wentylacg.

5. WEASCIWO SCI FARMAKOLOGICZNE

5.1.  Wiaciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: opioidy, pochodne avipg kod ATC: NO2AEO1

Buprenorfina jest silnym opioidem o dziataniu agbygznym na receptor mu i antagonistycznym na

receptor kappa. Buprenorfina wykazuje zasadniczbyceharakterystyczne dla morfiny, lecz ma
szczegOlne wiiwosci farmakologiczne i kliniczne.



Ponadto, liczne czynniki, jak wskazania, miejscilinicznym stosowaniu, sposéb stosowania
i zmienna¢ migdzyosobnicza majwptyw na dziatanie przeciwbolowe i powinnydwzigte pod
uwag przy poréwnywaniu lekéw przeciwbolowych.

W praktyce codziennej jest stosowany rankingiyéh opioidéw, co do sity ich dziatania
przeciwbolowego, chocianalezy to uwaac za uproszczenie.

Dziatania niepgadane g podobne do wyspujacych po innych silnych opioidowychodkach
przeciwbdlowych. Buprenorfina ma, jak svydaje, mniejsze wikgiwosci uzaleniajace niz morfina.

5.2.  Wiasciwosci farmakokinetyczne

Ogolna charakterystyka substancji czynnej
Buprenorfina waze sk w okoto 96% z biatkami osocza.

Buprenorfina metabolizowana jest witwobie do N-dealkilobuprenorfiny (norbuprenorfinyjo
metabolitéw sprgzonych z kwasem glukuronowym. Dwie trzecie prodyksi wydalane w postaci
nie zmienionej w kale, a 1/3 w postaci zzku sprzzonego lub zdealkilowanej w moczu.

Istnieja dowody,ze produkt podlega kzeniu jelitowo-watrobowemu.

Badania przeprowadzone gizarnych i niegzarnych samic szczurow wykazaty przenikanie
produktu przez barieikrew - mozg i przez toysko. Stzenia buprenorfiny w tkance mézgowej
(zawierajicej jedynie niezmieniapsubstang)) po podaniu parenteralnym byty od 2 do 3 razgkaze
niz po podaniu doustnym.

Po domgsniowym lub doustnym podaniu buprenorfinaagsita due stzenie wswietle przewodu
pokarmowego ptodu — prawdopodobnie wskutek wydrialazotcia, jakoze krazenie jelitowo-
watrobowe nie bylo jeszcze w petni rozwite.

Ogolna charakterystyka buprenorfiny u zdrowych ochdnikow

Po przyklejeniu systemu transdermalnego buprerajéist wchtaniana przez skoCiagte
przenikanie leku do krenia uktadowego nagiuje poprzez kontrolowane uwalnianie z uktadu
adhezyjnej matrycy zbudowanej z polimerow.

Po pierwszym zastosowaniu produktu Buprenorphindssvsgzenie buprenorfiny w osoczu
zwigksza s¢ stopniowo, osigajac po 4 do 12 godzin minimalnezsénie skuteczne 100 pg/ml.

Z bada nad produktem Buprenorphin Novosis, 35 pg/h, wainikrednie G..x 273 pg/ml, a&rednie
tmax 34 godziny, a w badaniach nad produktem Bupreniofghvosis, 70 pg/t§rednie Gax Wynosito
425 pg/ml, &rednie fax 29 godzin.

Po usuniciu systemu transdermalnegezgnie buprenorfiny w surowicy zmniejszg 8 sposob
ciagly, ulega ona wydaleniu Zeednim okresem péttrwania okoto 25 godzin (od 22dp

Ze wzgkdu na utrzymujce sé po usungciu systemu transdermalnego wchianianie buprenorfin
ze skory, wydalanie jest wolniejszez ipio zastosowaniu dglnym.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpiecastwie

Standardowe badania toksykologiczne nie wykazatykg stosowania produktu u ludzi. W badaniach
u szczuréw buprenorfina stosowana diugotrwale pe@wmada zmniejszenie przyrostu masy ciata.

W badaniach ptodrici oraz zdolnéci reprodukcyjnej u szczuréw nie obserwowano szkatjo
dziatania. W badaniach u szczurdw i krolikow wykaadoksyczne dziatanie na ptdd i z2kszory
liczbe wczesnych poronie

Badania przeprowadzone gzarnych i karmicychsamic szczuréw wykazaly zmniejszenie
wewmtrzmacicznego wzrostu ptodu, ggmdenie rozwoju niektorych funkcji neurologicznyctaa
duza smiertelna¢ okoto i pourodzeniownoworodkow.



Wykazanoze powiktania porodu oraz ugledzenie laktacji przyczynity sido powyszych zaburae
Nie stwierdzono dziatania toksycznego ani teratoggo na ptdd u szczurdw i krélikow.

Badaniain vitro i in vivo dziatania mutagennego buprenorfiny nie wykazalgnych skutkéw
klinicznych zwizanych z jej stosowaniem.

Diugoterminowe badania u szczuréw i myszy nie ujgnradnych dowoddéw na dziatanie
rakotwércze produktu, ktére mea by byto odni& do ludzi.

Doskpne dane toksykologiczne nie wykagzwutasciwosci uczulagcych substancji pomocniczych
systemu transdermalnego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1.  Wykaz substancji pomocniczych

War stwa przylegajqca

Styren-butadien-styren (SBS) i styren-butadien kopzry blokowe,
Kalafonia,

Przeciwutleniacze (2,4- bis (1,1-di metyloetyloffaryn (3:1),

Tris (2,4-ditert-butylofenylo) fosforan

War stwa zewnetrzna

Polietylen/Poliester/Aluminium

Tusz niebieski

War stwa zabezpieczajqca (usuwana)
Poliester, silikonowany

Substancje pomocnicze
Ekstrakt olejowy z Kcia aloesu zwyczajnego

6.2. Niezgodnéci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3.  Okres wa&nosci

18 miesgcy.

6.4.  Specjalngrodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywa w temperaturze porgj 25°C.
Nie zamraac.

6.5. Rodzaj i zawarté¢ opakowania
Kazdy system transdermalny jest pokrytyra folia silikonowary PETP i jest pakowany pojedynczo
w zgrzewane saszetki. Saszetka wykonana jest z /ARFRnium/PE.

Opakowanie zawiera 4, 8, 16 lub 24 (6 x 4) plastpdkowanych pojedynczo w zgrzewane saszetki.

Nie wszystkie rodzaje opakowanusz znajdowa si¢ w obrocie.
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6.6. Szczegolngrodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania
Nawet po ayciu, w systemie transdermalnym pozastajaczne iléci buprenorfiny. W celu
usungcia produktu leczniczego zyte plastry nalegy ztozy¢ na pot, tak, aby powierzchnie kdep

przylegaly do siebie i usgé je lub zwrdct do apteki. Kady niewyty produkt medyczny naig
usuraé lub zwrdct do apteki.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ ACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Acino AG, Am Windfeld 35, 83714 Miesbach, Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA( N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie Nr: 17384

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZEN IE DO
OBROTU / DATA PRZEDtU ZENIA POZWOLENIA 2010-09-28

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ ESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 2010-09-28
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