Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Laribon 35 mikrograma/h transdermalni flaster
Laribon 52,5 mikrograma/h transdermalni flaster
Laribon 70 mikrograma/h transdermalni flaster

buprenorfin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. MoZe im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Laribon i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Laribon
Kako primjenjivati Laribon

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Laribon

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O U1 A W N X

1. Sto je Laribon i za $to se Koristi

Laribon je analgetik (lijek za ublazavanje boli) namijenjen za ublazavanje umjerene do jake boli koju
uzrokuje rak, te za ublazavanje jake boli koja ne reagira na druge vrste lijekova protiv boli. Laribon
djeluje kroz kozu. Buprenorfin je opiod (jaki lijek za ublazavanje boli) koji bol smanjuje tako Sto djeluje
na sredisnji Zivcani sustav (odredene zivéane stanice u kraljezni¢koj mozdini i u mozgu). U¢inak
transdermalnog flastera traje do Cetiri dana. Laribon nije prikladan za lije¢enje akutne (kratkotrajne) boli.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Laribon

Nemojte uzimati Laribon:

- ako ste alergi¢ni na buprenorfin, ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.);

- ako ste ovisni o jakim lijekovima za ublazavanje boli (opioidima);

- ako bolujete od neke bolesti zbog koje jako oteZano disete ili s kojom bi mogli jako oteZano disati;

- ako uzimate inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitore) (odredeni lijekovi koji
se koriste za lijeCenje depresije) ili ako ste u zadnja dva tjedna uzimali tu vrstu lijeka (pogledajte
"Drugi lijekovi i Laribon™);

- ako bolujete od miastenije gravis (odredena vrsta teSke miSi¢ne slabosti);

- ako bolujete od delirium tremensa (smetenost i drhtanje uzrokovano apstinencijom od alkohola
nakon redovitog pijenja prekomjernih koli¢ina, ili delirija tijekom epizode velikog konzumiranja
alkohola);

- ako ste trudni.

Laribon se ne smije koristiti za lijeenje simptoma ustezanja u osoba koje su ovisne o drogama.
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Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Laribon

- ako ste nedavno pili velike koli¢ine alkohola;

- ako bolujete od napadaja ili konvulzija (epileptic¢ki napadaji);

- ako Vam je svijest zbog nepoznatog uzroka poremecéena (osjecate osamucenost ili slabost);

- ako ste u stanju Soka (znak toga mogao bi biti hladni znoj);

- ako Vam je povecan tlak unutar lubanje (primjerice, nakon ozljede glave ili tijekom bolesti mozga),
a nije moguce provesti umjetno disanje;

- ako oteZano diSete ili ako uzimate druge lijekove zbog kojih moZete sporije ili slabije disati
(pogledajte "Drugi lijekovi i Laribon™);

- ako Vam jetra ne radi ispravno;

- ako ste skloni zlouporabi lijekova ili droga.

Takoder, budite svjesni slijede¢ih mjera opreza:

- Neke osobe mogu postati ovisne o jakim lijekovima za ublaZzavanje boli, kao 5to je Laribon, kada ih
dugotrajno Koriste. Postoji moguc¢nost da, kada ih prestanu primjenjivati, osjete u¢inke ustezanja
(pogledajte "Ako prestanete koristiti Laribon™).

- Vruéica i visoka vanjska temperatura mogu dovesti do toga, da u krvi budu veée koli¢ine
buprenorfina nego Sto je normalno. Isto tako, zbog visoke vanjske temperature moZe se dogoditi da
transdermalni flaster ne prianja ispravno. Zbog toga, nemojte se izlagati visokim vanjskim
temperaturama (npr. sauna, infracrvene lampe, elektri¢ne deke, termofori), a ako imate vrucicu,
posavjetujte se sa svojim lijeCnikom.

Sportasi trebaju biti svjesni da ovaj lijek moZe uzrokovati pozitivnu reakciju na testovima za kontrolu
dopinga u sportu.

Djeca i adolescenti
Laribon se ne smije koristiti u osoba mladih od 18 godina jer do sada nije steceno iskustvo u toj dobnoj
skupini.

Drugi lijekovi i Laribon
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove.

- Laribon se ne smije Koristiti zajedno s inhibitorima monoaminooksidaze (MAO inhibitorima)
(odredeni lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje depresije) ili ako ste zadnja 2 tjedna uzimali tu
vrstu lijeka.

- Laribon kod nekih osoba moze uzrokovati osje¢aj omamljenosti, mu¢ninu ili nesvjesticu ili sporije
ili slabije disanje. Te se nuspojave mogu pojacati ako se istodobno uzimaju drugi lijekovi koji mogu
izazvati iste u¢inke. Ti drugi lijekovi ukljucuju druge jake lijekove za ublaZzavanje boli (opioide),
odredene tablete za spavanje, anestetike te lijekove koji se upotrebljavaju za lijecenje odredenih
psihickih bolesti, kao Sto su anksiolitici, antidepresivi i antipsihotici.

- Ako se Laribon koristi zajedno s drugim lijekovima, mogu se povecati uéinci transdermalnog
flastera. Ti lijekovi ukljucuju npr. odredene lijekove protiv infekcija/lijekove protiv gljivica (npr.
koji sadrze eritromicin ili ketokonazol) ili lijekove za lijecenje bolesti izazvanih virusom HIV-a
(npr. koji sadrze ritonavir).

- Ako se Laribon koristi zajedno s drugim lijekovima, mogu se smanjiti u¢inci transdermalnog
flastera. Ti lijekovi ukljucuju odredene lijekove, npr. deksametazon; lijekove za lijecenje epilepsije
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(npr. one koji sadrZe karbamazepin, ili fenitoin) ili lijekove za lijeCenje tuberkuloze (npr.
rifampicin).

Laribon s hranom, pi¢em i alkoholom

Za vrijeme koriStenja Laribona ne smijete piti alkohol. Alkohol moze pojacati neke nuspojave
transdermalnog flastera pa se mozete lose osjecati.

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nema dovoljno iskustva s uporabom Laribona u trudnica. Stoga, ako ste trudni, ne smijete koristiti
Laribon.

Buprenorfin, djelatna tvar koja je sadrZana u transdermalnom flasteru, ko¢i stvaranje mlijeka i prelazi u
majcino mlijeko. Stoga, ako dojite, ne smijete koristiti Laribon.

Upravljanje vozilima i strojevima

Laribon moZe uzrokovati omaglicu ili omamljenost, zamuéen vid ili dvoslike te do te mjere negativno
utjecati na VVaSe reakcije da u slucaju neoc¢ekivanih ili iznenadnih zbivanja ne reagirate na odgovarajuéi
nacin ili dovoljno brzo. To se naro¢ito odnosi na

- pocetak lijecenja,

- kada Vam se promijeni doza,

- kada na Laribon prelazite s nekog drugog lijeka za ublazavanje boli,

- ako uzimate i druge lijekove koji djeluju na mozak,

- ako pijete alkohol.

Ako lijek na Vas tako djeluje, ne smijete upravljati vozilom niti raditi sa strojevima dok uzimate Laribon.
To se takoder odnosi na kraj lijeenja s Laribonom. Ne smijete upravljati vozilom ili strojevima najmanje
24 sata nakon Sto uklonite flaster.

Ako u bilo $to niste sigurni, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.
3. Kako primjenjivati Laribon

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao Vas lije¢nik. Provjerite sa svojim lije¢nikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Laribon je dostupan u tri ja¢ine: Laribon 35 mikrograma/h transdermalni flaster, Laribon 52,5
mikrograma/h transdermalni flaster i Laribon 70 mikrograma/h transdermalni flaster.

Vas ¢e lije¢nik odabrati jacinu Laribona koja najbolje odgovara Vama. Tijekom lije¢enja postoji
moguénost da Vam lije¢nik, ako je potrebno, zamjeni transdermalni flaster koji ste koristili drugim,
manjim ili ve¢im.

Preporucena doza je:

Odrasli

Ako Vas lije¢nik nije drugacije uputio, stavite jedan Laribon transdermalni flaster (kao Sto je detaljno
opisano niZe u tekstu) i zamijenite ga najkasnije nakon 4 dana. Zbog prikladne primjene, transdermalni
flaster moZete mijenjati dva puta tjedno, u isto vrijeme, npr. uvijek ponedjeljkom ujutro i ¢etvrtkom
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navecer. Kako bi si pomogli da se sjetite kada trebate zamijeniti transdermalni flaster, trebate zabiljeZiti
vrijeme na kalendaru na vanjskom pakiranju. Ako Vam je lije¢nik savjetovao da, uz transdermalni flaster,
uzimate i druge lijekove za ublaZavanje boli, strogo se pridrZavajte uputa lije¢nika jer Vam inace lijecenje
s Laribonom nece u potpunosti koristiti.

Stariji bolesnici
Za starije bolesnike nije potrebno prilagodavanje doze.

Bolesnici s bubreznom bolesc¢u / bolesnici na dijalizi
U bolesnika s bubreznom bolescu te u bolesnika na dijalizi nije potrebno prilagodavanje doze.

Bolesnici s jetrenom boleséu
U bolesnika s jetrenom bolescu, bolest moze utjecati na intenzitet i trajanje djelovanja Laribona. Ako se to
na Vas odnosi, lijecnik ¢e Vas detaljnije kontrolirati.

Primjena u djece i adolescenata
Laribon se ne smije primjenjivati u osoba mladih od 18 godina jer do sada nije ste¢eno iSKustvo u toj
dobnoj skupini.

Put primjene
Flaster omogucuje primjenu lijeka kroz kozu.
Kada se transdermalni flaster stavi na koZu, djelatna tvar buprenorfin prolazi kroz kozu u krv.

Nadin primjene

Prije stavljanja transdermalnog flastera

Prsa

- Odaberite dio koZe na gornjem . .
dijelu tijela, koji je ravan, Cist i

nije obrastao
dlakom; najbolje je da to bude ILI
na prsistu ispod klju¢ne kosti ili
na gornjem dijelu leda
(pogledajte priloZene slike).
Ako sami ne mozete staviti
transdermalni flaster, zamolite

nekoga da Vam pomogne. Leda . .

ILI

- Ako je odabrano mjesto obraslo dlakom, dlake odreZite sa Skaricama. Ne smijete ih uklanjati
brijanjem!
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- lzbjegavajte dijelove koZe koji su crveni, izritirani ili imaju neka druga oSte¢enja, primjerice velike
oZiljke.

- Dio koze koji ste odabrali, mora biti suh i Cist. AKo je potrebno, operite ga hladnom ili mlakom
vodom. Ne smijete upotrebljavati sapun niti bilo koje drugo sredstvo za pranje. Nakon vruce kupke ili
tusiranja, pri¢ekajte dok Vam koza ne bude potpuno suha i hladna. Na odabrani dio koZe ne smijete
nanositi losion, kremu ili mast. Ti bi preparati mogli sprijeciti ispravno prijanjanje transdermalnog
flastera.

Stavljanje transdermalnog flastera

- 1. korak: Svaki je transdermalni flaster zapakiran u zavarenoj
vrecici. Vrecicu otvorite neposredno prije uporabe tako da je \
Skarama odreZete uzduZ zavarenog ruba. lzvadite transdermalni
flaster.

- 2. korak: Ljepljiva je strana transdermalnog flastera
prekrivena prozirnom zastitnom folijom. PaZljivo
odlijepite jedan dio folije. Poku3ajte ne dirati ljepljivi dio
transdermalnog flastera.

- 3. korak: Zalijepite transdermalni flaster na dio_kozZe
koji ste odabrali te uklonite preostali dio folije.

- 4. korak: Dlanom priti$¢ite transdermalni flaster
na kozu oko 30-60 sekundi. Pazite da VVam cijeli
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transdermalni flaster bude u dodiru s koZzom,
0sobito na rubovima.

- 5. korak: Operite ruke nakon primjene transdermalnog flastera.
Ne koristite nikakvo sredstvo za pranje.

NoSenje transdermalnog flastera

Transdermalni flaster moZete nositi do 4 dana. Pod uvjetom da ste ga ispravno stavili, rizik da ¢e se
transdermalni flaster odlijepiti je malen. Dok ga nosite, moZete se tuSirati, kupati ili plivati. No,
transdermalni flaster nemojte izlagati prekomjernoj vruéini (npr. sauna, infracrvene lampe, elektricne
deke, vruci termofori).

U malo vjerojatnom slu¢aju da Vam transdermalni flaster otpadne prije nego $to ga trebate zamijeniti,
nemojte ponovno koristiti isti transdermalni flaster. Odmah prilijepite novi flaster (pogledajte nize u tekstu
"Zamjena transdermalnog flastera™).

Zamjena transdermalnog flastera

- Skinite stari transdermalni flaster.

- Presavijte ga napola, tako da ljepljivi dio bude s unutarnje strane.

- PaZljivo ga bacite.

- Novi transdermalni flaster prilijepite na neko drugo mjesto na koZi (kao Sto je gore opisano). Prije
nego $to ponovno upotrijebite isto mjesto na kozi, pri¢ekajte da prode hajmanje tjedan dana.

Trajanje lijeCenja

Lije¢nik ¢e Vam reci koliko dugo smijete koristiti Laribon. Ne smijete na vlastitu ruku prestati
primjenjivati Laribon jer se bolovi mogu vratiti i mogli bi se loSe osjecati (pogledajte takoder niZe u tekstu
"Ako prestanete koristiti Laribon™).

Ako imate utisak da je u¢inak Laribon transdermalnog flastera preslab ili prejak, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku.

Ako primijenite vise Laribona nego 5to ste trebali

Ako se to dogodi, mogu se pojaviti znakovi predoziranja buprenorfinom. Prekomjerna doza moze pojacati
nuspojave buprenorfina, kao 8to su omamljenost, mu¢nina te povracanje.

Zjenice Vam se mogu suziti, a disanje postati sporo i slabo. Takoder moze do¢i do sréano-krvoZilnog
kolapsa.

Cim otkrijete da ste upotrijebili vise transdermalnih flastera nego $to ste trebali, uklonite prekomjerne
transdermalne flastere i obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Ako ste zaboravili primijeniti Laribon

Ako zaboravite jednu primjenu flastera, ¢im se sjetite, prilijepite novi transdermalni flaster. U tom cete
slucaju trebati promijeniti rutinu nanosenja flastera, npr. ako transdermalne flastere obi¢no stavljate
ponedjeljkom i ¢etvrtkom, ali ste zaboravili, pa novi transdermalni flaster ne prilijepite do srijede, od tada
nadalje ¢ete transdermalne flastere trebati mijenjati srijedom i subotom. Na kalendaru, na vanjskom
pakiranju, zabiljezZite nova dva dana. Ako transdermalni flaster zamijenite nakon velikog zakaSnjenja, bol
se moze vratiti. U tom Vas slucaju molimo da se obratite svom lijecniku.
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Nikada ne stavljajte dvostruki broj transdermalnih flastera da biste nadoknadili zaboravljenu primjenu!

Ako prestanete primjenjivati Laribon

Ako prerano prekinete uporabu ili prestanete primjenjivati Laribon, bol se moZe vratiti. Ako zbog
neugodnih nuspojava Zelite prestati s uporabom, molimo da se posavjetujete sa svojim lije¢nikom.
Lije¢nik ¢e Vam re¢i, §to se moze uciniti te mozete li se lijeciti drugim lijekovima.

Kada nakon dugotrajne uporabe prestanu koristiti jake lijekove za ublaZavanje boli, neke osobe mogu
osjetiti ué¢inke ustezanja. Rizik od pojave u¢inaka nakon prestanka koristenja Laribona je vrlo malen. No,
ukoliko osjecate uznemirenost, tjeskobu, nervozu ili drhtanje, ako ste hiperaktivni, imate poteskoca pri
spavanju ili probavnih problema, obratite se svom lije¢niku.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
ljekarniku.

4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Ako Vam nateknu Sake, stopala, gleZnjevi, lice, usne, usta ili grlo, $to moZe izazvati oteZano gutanje ili
disanje, koprivnjacu, nesvjesticu, Zu¢enje koZze i ociju (Sto se jo§ naziva i Zuticom), odmah uklonite
transdermalni flaster i nazovite svojega lije¢nika ili potrazite pomo¢ u hitnoj sluzbi najbliZe bolnice. To
mogu biti simptomi vrlo rijetke, ozbiljne alergijske reakcije.

Zabiljezene su sljede¢e nuspojave:

Vrlo ¢esto (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba):
. mucnina (poriv na povracanje)
. crvenilo, svrbez

Cesto (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba):

° omaglica, glavobolja

o nedostatak zraka

. povracéanje, zatvor

° promjene na kozi (egzantem, opcenito nakon ponovljene primjene), znojenje
o edem (npr. oticanje nogu), umor

Manje ¢esto (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba):

smetenost, poremec¢aj spavanja, nemir

razni stupnjevi sedacije (umirenosti), u rasponu od umora do tuposti

cirkulacijski poremecaji (kao $to je snizeni krvni tlak ili, rijetko, ¢ak i kolaps cirkulacije)
suha usta

osip

poteskoce pri mokrenju, retencija mokrace (manje mokrace nego §to je normalno)
premorenost

Rijetko (mogu se javiti u do 1 na 1000 osoba):

o gubitak apetita

o iluzije kao Sto su halucinacije, anksioznost i no¢ne more, smanjeni libido
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° teSkoce pri koncentraciji, smetnje u govoru, tupost, poremecaj ravnoteze, abnormalni osjeti na koZi
(osjecaj obamrlosti, bockanja ili Zarenja)

smetnje vida, zamucen vid, oteCeni kapci

naleti vruc¢ine

oteZano disanje (depresija disanja)

Zgaravica

koprivnjaca

poteskoce s erekcijom

simptomi ustezanja (pogledajte niZze navedeni tekst), reakcije na mjestu primjene

Vrlo rijetko (mogu se javiti u do 1 na 10 000 osoba):

ozbiljne alergijske reakcije (pogledajte nize navedeni tekst)
ovisnost, promjenjivo raspolozenje

trzanje misica, poremecaji osjeta okusa

suzene zjenice

bol u uhu

abnormalno brzo disanje, Stucanje

snazan poriv na povracanje

pustule, mali mjehurici

bol u prsnom kosu

Ako primijetite bilo koju gore navedenu nuspojavu, to prije obavijestite svog lije¢nika.

U nekim su se slu¢ajevima javile kasne alergijske reakcije uz izrazite znakove upale. U takvom sluéaju
trebate prestati koristiti Laribon, nakon Sto razgovarate s lije¢nikom.

Kada nakon dugotrajne uporabe prestanu koristiti jake lijekove za uklanjanje boli, neke osobe mogu
osjetiti simptome ustezanja. Rizik od pojave u¢inaka ustezanja nakon prestanka koristenja Laribona je
malen. No, ako osjecate uznemirenost, tjeskobu, nervozu ili drhtanje, ako ste hiperaktivni, imate
poteskoca pri spavanju ili probavnih problema, obratite se svom lije¢niku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava moZete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Laribon

. Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

. Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i vrecici iza
oznake ,,Rok valjanosti“, odnosno ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

. Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nakon skidanja flastera, presavite ga na pola tako da ljepljive strane budu okrenute prema unutra i
pritisnite. Iskoristeni flaster vratite u originalnu vreéicu te pazljivo bacite transdermalni flaster.

. Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje viSe ne Koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u oéuvanju okolisa.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Laribon sadrzi
- Djelatna tvar je buprenorfin.

[35 mikrograma/h:]
Svaki transdermalni flaster veli¢ine 25 cm® sadrZi 20 mg buprenorfina i otpusta 35 mikrograma
buprenorfina na sat.

[52,5 mikrograma/h:]
Svaki transdermalni flaster veli¢ine 37,5 cm® sadrZi 30 mg buprenorfina i otpusta 52,5 mikrograma
buprenorfina na sat.

[70 mikrograma/h:]
Svaki transdermalni flaster veli¢ine 50 cm® sadrZi 40 mg buprenorfina i otpusta 70 mikrograma
buprenorfina na sat.

- Drugi sastojci su:
Ljepljiva matrica (sadrZi buprenorfin): povidon K90, levulinska kiselina, oleil oleat, poli[akrilna
kiselina-ko-butilakrilat-ko-(2-etilheksil) akrilat-ko-vinilacetat] (5:15:75:5)
Ljepljiva matrica (bez buprenorfina): poli[(2-ethilheksil)akrilat-ko-glicidilmetakrilat-ko-(2-
hidroksietil)akrilat-ko-vinilacetat] (68:0,15:5:27)
Razdjelna folija izmedu ljepljivih matrica s i bez buprenorfina: polietilentereftalat - film
Podloga: poliester
Zastitni sloj: silikonizirani polietilentereftalat — film
Plava tinta za oznacavanje

Kako Laribon izgleda i sadrZaj pakiranja

Svaki transdermalni flaster je pravokutni flaster u bez boji, zaobljenih uglova, s utisnutim
[35 pg/h:]

,Buprenorfin“ i ,35 pg/h*

[52,5 pg/h:]

»Buprenorfin“i,,52,5 pug/h*

[70 pg/h:]

,Buprenorfin“i,70 pg/h*

Svaki transdermalni flaster se nalazi u vrecici sigurnoj za djecu. Flasteri su dostupni u pakiranjima koja
sadrze 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 16, 18 ili 20 transdermalnih flastera.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodaé

Nositelj odobrenja:
PLIVA HRVATSKA d.o.o.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25
10 000 Zagreb

Proizvodaci:

tesa Labtec GmbH
Heykenaukamp 10
21147 Hamburg
Njemacka
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Merckle GmbH
Ludwig-Merckle-Strale 3
89143 Blaubeuren
Njemacka

Teva Opoerations Poland Sp.z.0.0
ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Poljska

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5
2031 GA Haarlem
Nizozemska

Ovaj je lijek odobren u drZavama ¢lanicama EGP-a pod sljede¢im nazivima:

Njemacka Buprenoratiopharm 35 Mikrogramm/Stunde; 52,5 Mikrogramm/Stunde; 70

Mikrogramm/Stunde Transdermales Pflaster

Austrija Buprenorphin ratiopharm 35 Mikrogramm/h; 52,5 Mikrogramm/h; 70

Mikrogramm/h transdermales Pflaster

Belgija Buprenorphine Teva 35 microgram/u, 52,5 microgram/u, 70 microgram/u pleister

voor transdermaal gebruik

Buprenorphine Teva 35 microgrammes/h, 52,5 microgrammes/h, 70

microgrammes/h dispositif transdermique

Buprenorphine Teva 35 Mikrogramm/S, 52,5 Mikrogramm/S, 70 Mikrogramm/S

transdermales Pflaster

Spanjolska Buprenorfina Teva 35 microgramos/hora, 52.5 microgramos/hora, 70 mi-
crogramos/hora parches transdérmicos EFG

Finska Buprenorphine ratiopharm 35 mikrog/tunti, 52.5 mikrog/tunti, 70 mikrog/tunti
depotlaastari

Hrvatska Laribon 35 mikrograma/h, 52,5 mikrograma /h, 70 mikrograma /h transdermalni
flaster

Island Buprenorphine ratiopharm 35 mikrégromm/Kist., 52.5 mikrégromm/Kist., 70
mikrogromm/Kklst. fordaplastur

Nizozemska Buprenorfine Teva 35 microgram/uur, 52,5 microgram/uur, 70 microgram/uur
pleister voor transdermaal gebruik

Poljska Buprenorfina Teva

Portugal Buprenorfina ratiopharm

Ujedinjeno Timpron 35 micrograms/h, 52.5 micrograms /h, 70 micrograms /h Transdermal

Kraljevstvo patch

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni
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Ova je uputa zadnji puta revidirana u travnju 2016.
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