IBuprenorfinu

Posologia

superior das costas ou no lado do térax. Buprenorfina deve ser aplicado em um local da pele sem pelos ou quase sem pelos. Se
necessdrio, os pelos devem ser cortados com tesoura e ndo depilados ou raspados.

O local da aplicagdo deve ser alternado se o adesivo for reaplicado ou adicionado. O local de aplicacdo pode ser repetido
apds intervalo de pelo menos 3 semanas.

O local da aplicacdo deve ser limpo apenas com dgua limpa. Sabdo, dlcool, bleos, locdes ou dispositivos abrasivos ndo devem
ser usados. A pele deve estar seca antes que o adesivo seja aplicado.

Uma vez que ndo foram estudadas possiveis interferéncias de protetores solares, solucdes, cremes e outros produtos no
desempenho do medicamento, durante o tratamento com Buprenorfina, os pacientes devem evitar o uso destes produtos na
drea em que o adesivo serd aplicado.

O adesivo deve ser usado continuamente por 7 dias. Buprenorfina deve ser aplicado imediatamente apds a abertura do saché.
Apds a remocdo do revestimento de liberacdo, o adesivo transdérmico deve ser pressionado firmemente no local com a palma
da mdo durante aproximadamente 30 segundos, certificando-se que o contato € completo, especialmente ao redor das bordas.
Se as bordas do adesivo comecarem a se soltar, estas devem ser grudadas com fita adesiva adequada para pele. Banho, ducha
ou natagdo ndo devem afetar o adesivo. Se um adesivo cair, um novo deve ser aplicado.

Durante o tratamento com Buprenorfina, os pacientes devem ser aconselhados a evitar exposicdo do local de aplicacdo a fontes
de calor externas, tais como almofadas de aquecimento, cobertores elétricos, Idmpadas de aguecimento, etc, j& que pode
ocorrer aumento na absorcdo da buprenorfina, que pode levar a um aumento na incidéncia de eventos adversos relacionados a
opioides. Os efeitos de uso de Buprenorfina em banheiras quentes e sauna ndo foram estudados.

Ao trocar o adesivo, os pacientes devem ser instruidos a remover o adesivo utilizado, dobrando este sobre si mesmo (unindo os
lados do adesivo) e descartando com segurancga, fora do alcance de criancas.

Posologia
Para uso transdérmico por 7 dias.

Cada adesivo transdérmico de 5 mg libera 5 microgramas/h e contém 5,00 mg de bupernorfina. A drea contendo a substancia
ativa é de 6,25 cm2.

Cada adesivo transdérmico de 10 mg libera 10 microgramas/h e contém 10,00 mg de bupernorfina. A drea contendo a
substéncia ativa é de 12,50 cm2.

Cada adesivo transdérmico de 20 mg libera 20 microgramas/h e contém 20,00 mg de bupernorfina. A drea contendo a
substéncia ativa é de 25 cm2.

Indicagoes do produto

Buprenorfina é indicado no tratamento de dor moderada a forte intensidade (quando é necessdrio terapia continua com opioide
para obter analgesia adequadal).

Contra Indicagoes
Buprenorfina € contfraindicado a pacientes com hipersensibilidade conhecida a buprenorfina ou a qualquer um dos excipientes.

Buprenorfina é contraindicado a pacientes com funcdo respiratéria gravemente comprometida ou a pacientes que recebem
concomitantemente inibidores ndo-seletivos da monoamina oxidase (IMAOs) ou denfro de 14 dias da parada do fratamento com

IMAOs ndo-seletivos.

Buprenorfina ndo deve ser utilizado em pacientes com miastenia gravis e delirium fremens.

Efeitos Colaterais



reacdes adversas excluidas s&o eventos menores, muito imprecisos para serem significativos, e eventos que podem ser
frequentemente observados na auséncia de terapia medicamentosa.

As frequéncias sdo dadas como se segue:
Muito comum: = 10%

Comum:2 1% e < 10%

Incomum:20,1% e < 1%

Rara: 20,01% e <0,1% (casos isolados)
Muito rara: < 0,01%

DistUrbios do Sistema Imunoldgico

Incomum: reagdes alérgicas (incluindo inchacgo orofaringeo e da lingua)
Rara: respostas anafildticas

Disturbios Metabdlico e Nutricional

Comum: anorexia

Rara: desidratagdo

DistUrbios Psiquidtricos

Comum: confusdo, depressdo, insénia, nervosismo, ansiedade

Incomum: labilidade emocional, agitacdo, humor euférico, alucinacdo, diminuicdo da libido, pesadelos, agressdo
Rara: disturbio psicdtico

N&o conhecida: despersonalizacdo

Disturbios do Sistema Nervoso

Muito comum: tontura, cefaleia, sonoléncia

Comum: tremor

Incomum: comprometimento da concentracdo, coordenacdo anormal, disartria, disgeusia, hipoestesia, comprometimento da
memoria, enxagqueca, sincope, parestesiaNdo conhecida: convulsdes
DistUrbios Oculares

Incomum: olho seco, visdo embacada

Rara: miose

Disturbios do ouvido e labirinto

Incomum: tinido e vertigem

Disturbios cardiacos

Incomum: palpitacdes, taquicardia

Rara: angina pectoris

Disturbios vasculares

Incomum: vermelhiddo, hipertensdo, hipotensdo
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