Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Bupre-HEXAL 70 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
Buprenorphin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses Arzneimittels

beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

e Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spiter nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde Thnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter. Es kann anderen
Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Bupre-HEX AL und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Bupre-HEXAL beachten?
Wie ist Bupre-HEX AL anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Bupre-HEX AL aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AU e

1 Was ist Bupre-HEXAL und wofiir wird es angewendet?

Bupre-HEXAL enthélt den Wirkstoff Buprenorphin. Dieser ist ein starkes Schmerzmittel und gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die Opioide genannt werden. Er wirkt an spezifischen Nervenzellen des Riickenmarks und des
Gehirns.

Bupre-HEXAL wird angewendet zur Behandlung von miiBig starken bis starken Tumorschmerzen und von starken
Schmerzen, die nicht auf andere Arten von Schmerzmitteln ansprechen.

Dieses Arzneimittel ist nicht zur Behandlung von akuten (kurz andauernden) Schmerzen geeignet.

2 Was sollten Sie vor der Anwendung von Bupre-HEXAL beachten?

Bupre-HEXAL darf nicht angewendet werden, wenn Sie

e allergisch gegen Buprenorphin oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind

e an einer Opioid-Abhéngigkeit leiden
Bupre-HEXAL darf nicht als Ersatzmittel beim Drogenentzug eingesetzt werden.

o starke Atembeschwerden haben

o derzeit mit Monoaminoxidase (MAOQO)-Hemmstoffen (bestimmte Arzneimittel, die zur Behandlung von
Depressionen oder der Parkinson-Krankheit angewendet werden) behandelt werden oder innerhalb der letzten
2 Wochen behandelt wurden

e an Myasthenia gravis (bestimmte schwere krankhafte Muskelschwiiche) leiden

e an Delirium tremens (geistige Verwirrung und Zitteranfille, die bei Alkoholentzug nach gewohnheitsmifigem
exzessivem Trinken oder wihrend einer Phase von starkem Alkoholkonsum auftreten) leiden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Bupre-HEXAL anwenden, wenn Sie:
e vor Kurzem viel Alkohol getrunken haben

zu Krampfanfillen (epileptischen Anfillen) neigen

an einer Bewusstseinsstorung leiden, deren Ursache nicht bekannt ist

sich im Schockzustand befinden (kalter Schweif} kann ein Anzeichen dafiir sein)

an erhohtem Hirndruck, z. B. nach einer Kopfverletzung, leiden



e cine eingeschrinkte Atemfunktion haben

e gleichzeitig Arzneimittel anwenden, die die Atmung herabsetzen (siehe ,,Anwendung von Bupre-HEXAL
zusammen mit anderen Arzneimitteln®)

¢ cine eingeschrinkte Leberfunktion haben
Bei Patienten mit eingeschrinkter Leberfunktion ist wihrend der Behandlung eine sorgfiltige Uberwachung durch
den Arzt erforderlich.

e Fieber haben oder duflerlicher Wirmeanwendung ausgesetzt sind
Fieber und duBerliche Wirmeanwendung steigern die Hautdurchléssigkeit, wodurch der Wirkstoff Buprenorphin in
groflerer Menge ins Blut gelangen kann. Sprechen Sie daher mit Threm Arzt, wenn Sie Fieber haben.
AuBere Wirmeanwendung (z. B. Sauna, Infrarot-Bestrahlung, elektrische Heizdecken, Warmflaschen) kann dazu
fiihren, dass das Pflaster nicht mehr ausreichend klebt. Vermeiden Sie duflerliche Warmeanwendung.

e zu Arzneimittel- oder Drogenmissbrauch neigen (siehe ,,Bupre-HEXAL darf nicht angewendet werden®)

e ein Sportler sind
Die Anwendung des Arzneimittels Bupre-HEX AL kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.
Eine missbriuchliche Anwendung von Bupre-HEXAL zu Dopingzwecken kann zu einer Gefahrdung Threr
Gesundheit fiihren.

Schlafbezogene Atmungsstéorungen

Bupre-HEXAL enthilt einen Wirkstoff, der zur Gruppe der Opioide gehort. Opioide konnen schlatbezogene
Atmungsstorungen, wie z. B. zentrale Schlafapnoe (flache Atmung beziehungsweise Aussetzen der Atmung im Schlaf)
und schlafbezogene Hypoxédmie (niedriger Sauerstoffgehalt im Blut), verursachen.

Das Risiko des Auftretens einer zentralen Schlafapnoe hingt von der Opioid-Dosis ab. Wenn bei Ihnen eine zentrale
Schlafapnoe auftritt, zieht Thr Arzt moglicherweise die Reduzierung Threr Opioid-Gesamtdosis in Betracht.

Bei einigen Patienten kann sich eine Abhéngigkeit von starken Schmerzmitteln wie z. B. Bupre-HEXAL einstellen,
wenn diese iiber einen lidngeren Zeitraum angewendet werden. In diesem Fall konnen Entzugserscheinungen auftreten,
wenn die Anwendung beendet wird (siehe Abschnitt 3 ,,Wenn Sie die Anwendung von Bupre-HEXAL abbrechen®).

Kinder und Jugendliche
Bupre-HEXAL soll nicht bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren angewendet werden, da noch keine
Erfahrungen fiir diese Altersgruppe vorliegen.

Anwendung von Bupre-HEXAL zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Die folgenden Arzneimittel konnen Bupre-HEXAL beeinflussen oder durch Bupre-HEX AL beeinflusst werden:

e bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen oder der Parkinson-Krankheit, die als
Monoaminoxidase (MAQO)-Hemmstoffe bezeichnet werden
Wenden Sie Bupre-HEXAL nicht an, wenn Sie derzeit mit MAO-Hemmstoffen behandelt werden oder wenn Sie
innerhalb der letzten 2 Wochen mit MAO-Hemmstoffen behandelt wurden.

e Beruhigungs- und Schlafmittel
Die gleichzeitige Anwendung von Bupre-HEXAL und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepine oder verwandte
Arzneimittel erhoht das Risiko fiir Schléfrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann
lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn
es keine anderen Behandlungsméglichkeiten gibt.
Wenn Thr Arzt jedoch Bupre-HEXAL zusammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis und
die Dauer der begleitenden Behandlung von Threm Arzt begrenzt werden.
Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie sich genau an
die Dosierungsempfehlung Thres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dariiber zu informieren,
bei Thnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren Sie Thren Arzt, wenn solche
Symptome bei Thnen auftreten.

o Narkosemittel (Anésthetika)

¢ Arzneimittel zur Behandlung von Depressionen

¢ Arzneimittel zur Behandlung von seelischen Storungen und Angststérungen, die eine beruhigende Wirkung
haben
andere starke Schmerzmittel (Opioide)
bestimmte Arzneimittel zur Behandlung von bakteriellen Infektionen, z. B. mit dem Wirkstoff Erythromycin



e Dbestimmte Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen, z. B. mit dem Wirkstoff Ketoconazol

e Dbestimmte Arzneimittel zur Behandlung von HIV-Infektionen, z. B. mit den Wirkstoffen Ritonavir, Indinavir,
Saquinavir

¢ Dexamethason, ein Wirkstoff zur Behandlung verschiedener Erkrankungen, einschlieBlich Entziindungen

e Dbestimmte Arzneimittel gegen Epilepsie oder bestimmte Schmerzzustiinde, z. B. mit den Wirkstoffen
Carbamazepin oder Phenytoin

e Rifampicin, ein Wirkstoff zur Behandlung von Tuberkulose und bestimmten anderen Infektionen

Anwendung von Bupre-HEXAL zusammen mit Nahrungsmitteln, Getranken und Alkohol
Trinken Sie keinen Alkohol und vermeiden Sie Grapefruit-haltige Produkte, wéihrend Sie Bupre-HEX AL anwenden, da
diese die Wirkungen von Buprenorphin verstiarken konnen.

Schwangerschaft und Stillzeit
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker um Rat.

¢ Schwangerschaft
Es liegen keine hinreichenden Erfahrungen mit der Anwendung von Bupre-HEXAL bei Schwangeren vor. Daher
sollten Sie Bupre-HEX AL nicht anwenden, wenn Sie schwanger sind oder wihrend der Behandlung schwanger
werden konnten.

o Stillzeit
Buprenorphin, der Wirkstoff im transdermalen Pflaster, hemmt die Milchbildung und geht in die Muttermilch iiber.
Daher sollten Sie Bupre-HEXAL nicht wihrend der Stillzeit anwenden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Bupre-HEXAL kann Thre Verkehrstiichtigkeit und Ihre Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen beeinflussen,
insbesondere in den folgenden Féllen:

zu Beginn der Behandlung

wenn Sie von einem anderen Schmerzmittel auf Bupre-HEXAL wechseln

bei Dosierungsidnderungen

wenn Sie gleichzeitig andere Arzneimittel anwenden, die auf Thr Gehirn einwirken

wenn Sie Alkohol trinken

bei Beendigung der Behandlung

Sie diirfen weder ein Fahrzeug fithren noch Maschinen bedienen:

e wenn Sie unter Schwindel, Benommenheit, verschwommenem Sehen oder Doppeltsehen oder anderen Wirkungen,
die Thr Reaktionsvermodgen beeintrichtigen, leiden.

e Dies gilt auch fiir mindestens 24 Stunden nach Entfernen des Pflasters.

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker, wenn Sie sich nicht sicher sind.

3 Wie ist Bupre-HEXAL anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Threm Arzt oder Apotheker an. Fragen Sie bei Threm
Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie sich nicht sicher sind.

Thr Arzt entscheidet, welche Stirke von Bupre-HEXAL fiir Sie am besten geeignet ist, und entscheidet iiber moégliche
Anpassungen, soweit erforderlich. Sie erhalten die niedrigstmogliche Dosis, die zu einer ausreichenden
Schmerzlinderung fiihrt.

Die empfohlene Dosis betrigt:
o ein transdermales Pflaster alle 3 bis 4 Tage (Maximum 96 Stunden)

Der Einfachheit halber konnen Sie das transdermale Pflaster zweimal wochentlich an zwei festen Tagen wechseln, z. B.
immer montagmorgens und donnerstagabends. Bitte vermerken Sie diese Tage zur Erinnerung auf dem Umkarton.



Wenn Thr Arzt Thnen zusitzlich zum transdermalen Pflaster weitere Schmerzmittel verordnet hat, dann befolgen Sie
genau seine Anweisungen. Andernfalls konnen Sie nicht den vollstandigen Nutzen aus der Behandlung mit Bupre-
HEXAL ziehen.

Diese Dosisempfehlung gilt fiir alle Erwachsenen unabhingig vom Alter, auch fiir Patienten mit Nierenerkrankungen.
Patienten mit Lebererkrankungen miissen sorgféltig vom Arzt iiberwacht werden.

Wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker, wenn Sie den Eindruck haben, dass die Wirkung von Bupre-HEXAL zu
schwach oder zu stark ist.

Art der Anwendung
Transdermale Anwendung.

Nach dem Aufkleben wird der Wirkstoff Buprenorphin durch die Haut ins Blut aufgenommen.

Vor Anwendung des transdermalen Pflasters

e Wihlen Sie an Threm Oberkorper eine flache, saubere und unbehaarte Hautstelle aus, bevorzugt vorne unterhalb des
Schliisselbeins auf der Brust oder an der oberen Riickenpartie (siche die Abbildungen 1a und 1b). Lassen Sie sich
von jemandem helfen, falls Sie das transdermale Pflaster nicht selbst anbringen koénnen.

la 1b

Brust Riicken

e Wenn die ausgewihlte Hautstelle Haare aufweist, schneiden Sie diese mit einer Schere ab. Rasieren Sie die Haare
nicht.

e Vermeiden Sie Hautstellen, die gerotet oder gereizt sind oder andere Schiadigungen, z. B. grofere Narben,
aufweisen.

o Die Hautstelle, die Sie ausgewihlt haben, muss trocken und sauber sein. Falls erforderlich, reinigen Sie sie mit
kaltem oder lauwarmem Wasser. Benutzen Sie keine Seife oder andere Reinigungsmittel. Haben Sie heill gebadet
oder geduscht, warten Sie, bis Thre Haut vollig trocken und abgekiihlt ist. Tragen Sie auf die ausgewihlte Hautstelle
keine Lotionen, Cremes oder Salben auf. Sie konnten verhindern, dass das transdermale Pflaster richtig klebt.

Anbringen des transdermalen Pflasters
1. Jedes Pflaster ist mit ,,Buprenorphinum 70 pg/h* bedruckt.

2. Offnen Sie den Beutel erst unmittelbar vor der Anwendung an der dafiir vorgesehenen Stelle, wie in der Abbildung
gezeigt. Entnehmen Sie das transdermale Pflaster.

3. Die Klebeseite des transdermalen Pflasters ist mit einer durchsichtigen Schutzfolie versehen. Entfernen Sie
vorsichtig einen Teil der Folie. Versuchen Sie, dabei nicht die Klebeschicht zu beriihren.




4. Kileben Sie das transdermale Pflaster auf die in Schritt 1 ausgewihlte Hautstelle und entfernen Sie den Rest der
Schutzfolie.

5. Pressen Sie das transdermale Pflaster mit der flachen Hand auf Ihre Haut. Vergewissern Sie sich, dass das gesamte
transdermale Pflaster auf der Haut klebt, besonders an den Réndern.

Tragen des transdermalen Pflasters

Vorausgesetzt, Sie haben das transdermale Pflaster richtig angebracht, ist ein Ablosen sehr unwahrscheinlich. Wihrend
Sie es tragen, konnen Sie damit duschen, baden oder schwimmen.

Sie sollten das Pflaster jedoch keiner starken Hitzeeinwirkung (z. B. Sauna, Infrarot-Bestrahlung, elektrische
Wirmedecken, Wirmflaschen) aussetzen.

Im unwahrscheinlichen Fall, dass sich das transdermale Pflaster vor dem nichsten Wechsel 16st, benutzen Sie nicht
dasselbe transdermale Pflaster nochmals. Kleben Sie umgehend ein neues Pflaster auf (siehe ,,Wechseln des
transdermalen Pflasters®).

Wechseln des transdermalen Pflasters
Nehmen Sie das alte transdermale Pflaster ab und falten Sie es in der Mitte zusammen, wobei die Klebefldche innen
liegen sollte. Werfen Sie es sorgsam weg.

Kleben Sie ein neues transdermales Pflaster immer auf eine andere geeignete Hautstelle (wie oben in Schritt 1-5
beschrieben). Warten Sie mindestens eine Woche, bevor Sie dieselbe Hautstelle wieder bekleben.

Dauer der Anwendung
Diese wird von Threm Arzt festgelegt. Siche auch unter ,,Wenn Sie die Anwendung von Bupre-HEXAL abbrechen®.

Wenn Sie eine groBlere Menge von Bupre-HEXAL angewendet haben, als Sie sollten
Entfernen Sie die iiberzéhligen transdermalen Pflaster und suchen Sie unverziiglich einen Arzt auf.
Anzeichen einer Uberdosierung kénnen sein:

Benommenheit

Ubelkeit, Erbrechen

stark verengte Pupillen

eingeschrinkte Atmung

Herz-Kreislauf-Kollaps

Wenn Sie die Anwendung von Bupre-HEXAL vergessen haben

Wenn Sie eine Anwendung vergessen haben, kleben Sie ein neues transdermales Pflaster auf, sobald Sie dies bemerken,
und notieren Sie den Wechselzeitpunkt. Sie miissen dann Thre Wechselroutine dndern.

Wenn Sie z. B. fiir gewohnlich das transdermale Pflaster montags und donnerstags wechseln, aber versdumt haben, ein
neues transdermales Pflaster aufzukleben und sich erst am Mittwoch daran erinnern, miissen Sie nun das transdermale
Pflaster mittwochs und samstags wechseln.

Wenn Sie den Zeitpunkt des Wechsels sehr weit tiberschritten haben, konnen Thre Schmerzen erneut auftreten. Wenden
Sie sich in diesem Fall bitte an Thren Arzt.

Sie diirfen auf keinen Fall die vergessene Dosis durch das Aufkleben zusitzlicher transdermaler Pflaster nachholen!



Wenn Sie die Anwendung von Bupre-HEXAL abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Bupre-HEXAL unterbrechen oder vorzeitig beenden, kann dies zu einem erneuten
Auftreten der Schmerzen fithren. Wenden Sie sich bitte an Thren Arzt, der iiber die notwendigen Schritte entscheiden
wird, falls Sie die Behandlung beenden mdchten.

Das Risiko fiir Entzugserscheinungen nach dem Absetzen von Bupre-HEXAL ist sehr gering. Wenn Sie sich dennoch
unruhig, dngstlich, nervos oder zittrig fithlen, iiberaktiv sind, nicht schlafen konnen oder Verdauungsbeschwerden
haben, sprechen Sie mit Threm Arzt.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4 Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten miissen.

Schwere allergische Reaktionen (sehr selten, kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Entfernen Sie das transdermale Pflaster und kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt, wenn Sie Anzeichen einer
allergischen Reaktion entwickeln, wie z. B.

e Schwellungen von Gesicht, Lippen, Mund, Hals, Augen oder Rachen

pfeifende Atemgerdusche oder Schluck- oder Atembeschwerden

Hautausschlag, Hautrétung oder Juckreiz an grofen Teilen des Korpers

Gelbfiarbung der Haut und der Augen

Kreislaufzusammenbruch, Gefiihl einer Ohnmacht

In manchen Fillen treten verzogerte allergische Reaktionen mit Entziindungsmerkmalen auf. Entfernen Sie in solch
einem Fall das Pflaster und kontaktieren Sie Ihren Arzt.

Weitere Nebenwirkungen konnen mit den nachfolgend genannten Hiufigkeiten auftreten:

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
o Ubelkeit
e Hautrtung, Jucken

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

Schwindel

Kopfschmerz

Kurzatmigkeit

Erbrechen, Verstopfung

Hautverénderungen

Schwitzen

Gewebsschwellung durch iiberschiissige Fliissigkeit (Odeme)
Miidigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

Verwirrtheit

Schlafstérungen, Unruhe

Sedierung (Beruhigung), Schlifrigkeit

Kreislaufstorungen, z. B. niedriger Blutdruck oder in seltenen Fillen Kreislaufkollaps
Mundtrockenheit

Hautausschlag

Schwierigkeiten beim Wasserlassen oder Harnverhalt

Abgeschlagenheit

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)
e Appetitverlust

e Halluzinationen, Angstzustinde, Albtraume

e vermindertes sexuelles Interesse



Konzentrationsstorungen

Sprachstorungen, Gleichgewichtsstdrungen
Benommenheit

Missempfindungen der Haut, z. B. Taubheitsgefiihl, Prickeln, Kribbeln oder Brennen
Sehstorungen, z. B. verschwommenes Sehen
Schwellung der Augenlider

Hitzewallungen

eingeschrinkte Atemtitigkeit

Sodbrennen

Nesselausschlag

Erektionsschwiche

Entzugserscheinungen

Nebenwirkungen an der Anwendungsstelle

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)
Abhingigkeit

Stimmungsschwankungen

Muskelzuckungen

Geschmacksstérungen

Pupillenverengung

Ohren- oder Brustschmerzen

rasches Atmen

Schluckauf, Brechreiz

Pusteln, kleine Hautbldschen

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5 Wie ist Bupre-HEXAL aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Beutel nach ,,verwendbar bis* angegebenen
Verfallsdatum nicht mehr verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z. B. nicht iiber die Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie
in Threr Apotheke, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6 Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Bupre-HEXAL enthalt
e Der Wirkstoff ist Buprenorphin.



Jedes transdermale Pflaster mit einer wirkstoffhaltigen Fldche von 50 cm? enthilt 40 mg Buprenorphin und setzt
70 Mikrogramm Buprenorphin pro Stunde frei.

¢ Die sonstigen Bestandteile sind:
Schutzfolie (wird vor dem Aufkleben entfernt): Poly(ethylenterephthalat)-Folie, silikonisiert
Selbstklebende Matrix (mit Buprenorphin): 4-Oxopentanséure, Oleyloleat, Povidon K90, Poly[acrylsdure-co-
butylacrylat-co-(2-ethylhexyl)acrylat-co-vinylacetat] (5:15:75:5), Poly[butylacrylat-co-(2-ethylhexyl)acrylat-co-
methylmethacrylat-co-N-tert-octylacrylamid] (32:32:15:20)
Trennfolie zwischen den beiden selbstklebenden Matrizes mit und ohne Buprenorphin: Poly(ethylenterephthalat)-
Folie
Selbstklebende Matrix (ohne Buprenorphin, bedruckt): Acrylat-Klebstoff, Polyurethan-Folie
Drucktinte

Wie Bupre-HEXAL aussieht und Inhalt der Packung
Bupre-HEXAL ist ein blass gelblich-braunes, rechteckiges transdermales Pflaster mit abgerundeten Ecken und ist
bedruckt mit ,, Buprenorphinum 70 pg/h*.

Jedes transdermale Pflaster ist einzeln in einem kindergesicherten Beutel eingesiegelt.
Die Pflaster sind erhéltlich in Packungen mit 3, 4, 5, 8, 10, 16, oder 20 transdermalen Pflastern.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Hexal AG

Industriestraf3e 25

83607 Holzkirchen

Telefon: (08024) 908-0

Telefax: (08024) 908-1290

E-Mail: service@hexal.com

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR) unter den
folgenden Bezeichnungen zugelassen

Osterreich: Buprenocan 70 Mikrogramm/h — transdermales Pflaster
Deutschland: Bupre-HEXAL 70 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
Italien: Durlevatech

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2020.



