Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/04548-Z1B

Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Noprex 35 mikrogramov/h transdermalna naplast’
Noprex 52,5 mikrogramov/h transdermalna naplast’
Noprex 70 mikrogramov/h transdermalna naplast’

buprenorfin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Noprex a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Noprex
Ako uzivat’ Noprex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Noprex

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk wdE

1. Co je Noprex a na €o sa pouZiva
Noprex obsahuje lieCivo buprenorfin.

Noprex je analgetikum (liek tImiaci bolest’) ur¢ené na ul'avu od stredne silnej az silnej bolesti
sposobenej nadorovym ochorenim a silnej bolesti, ktord nereaguje na tlmenie bolesti inymi typmi
liekov proti bolesti. Noprex tc¢inkuje cez kozu. Po nalepeni transdermalnej naplasti na kozu, lie¢ivo
buprenorfin prechadza cez kozu do krvi. Buprenorfin je opioid (silny liek proti bolesti), ktory potlaca
bolest’ pdsobenim na centralny nervovy systém (§pecifické nervové bunky v mieche a mozgu). Uginok
transdermalnej naplasti trva az do Styroch dni. Noprex nie je vhodny na lie¢bu akutnej (kratkodobej)
bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Noprex

NepouZivajte Noprex

- ak ste alergicky na buprenorfin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6).

- ak ste zavisly na silnych liekoch proti bolesti (opioidoch).

- ak mate ochorenie, ktoré vazne postihuje dychanie.

- ak uzivate inhibitory monoaminooxidazy (MAO) (lieky na liecbu depresie) alebo ste ich uzivali
posledné dva tyzdne (pozri ast’ ,,Iné lieky a Noprex*).

- ak mate ochorenie myasténia gravis (urcity typ zavaznej svalovej slabosti).

- ak mate ochorenie delirium tremens (zmétenost’ a tras, ktoré vznikaja u alkoholikov po
preruseni uzivania alkoholu alebo sa objavujiice pocas epizoédy nadmerného pitia).

- ak ste tehotna.

Noprex sa nesmie pouzivat’ na liecbu abstinen¢nych priznakov u 0s6b s drogovou zavislostou.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Noprex, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak ste v poslednej dobe pozivali vel'ké mnozstvo alkoholu;

- ak mate zachvaty kicov;

- ak mate z nezname;j pri¢iny narusené vedomie (pocit mdlob alebo je vam na odpadnutie);

- ak ste v stave Soku (priznakom moze byt’ studeny pot);

- ak mate zvyseny tlak v lebke (napriklad po poraneni hlavy alebo pri ochoreniach mozgu) bez
moznosti poskytnut’ umelé dychanie;

- ak mate t'azkosti s dychanim, alebo uzivate lieky, ktoré spomaluji alebo oslabuju dychanie
(pozri Cast’ ,,Iné lieky a Noprex“);

- depresiu alebo iné ochorenia, ktoré sa lieCia antidepresivami. Pouzitie tychto liekov stibezne
S Noprexom mdze viest’ k sérotoninovému syndrému, potencidlne zivot ohrozujicemu stavu
(pozri Cast’ ,,Iné lieky a Noprex*);

- ak mate zhorSenu funkciu pecene;

- ak mate sklon k zneuzivaniu liekov alebo drog.

Tolerancia, zavislost’ a navyk

Tento liek obsahuje buprenorfin, ¢o je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidov méze viest’ k

tomu, ze liek bude menej ¢inny (zvyknete si nai, ¢o sa nazyva tolerancia). Opakované pouzivanie

Noprexu méze tiez viest’ k zavislosti, zneuzivaniu a navyku, ¢o méze mat’ za nasledok zivot

ohrozujuce predavkovanie. Riziko tychto vedlajSich uc¢inkov sa méze zvysit s vysSou davkou a dlhsou

dobou uzivania.

Zavislost’ alebo navyk méze spdsobit’, Ze uz nemate kontrolu nad tym, kol’ko lieku potrebujete uzivat’

alebo ako ¢asto ho musite uzivat'.

Riziko vzniku zavislosti sa u jednotlivych osob lisi. Riziko vzniku zavislosti alebo navyku na lieku

Noprex méze byt vyssie ak:

- ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, liekov na
predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™).

- ste fajCiar.

- ste nickedy mali problémy s naladou (depresia, izkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste sa
lie¢ili u psychiatra na iné dusevné ochorenia.

Ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov poc¢as pouzivania Noprexu, mdze to byt’ znak, Ze

ste sa stali zavislym alebo ste si vybudovali navyk:

- liek musite uzivat’ dlhsie, ako vam odporucil vas lekar,

- musite uzit’ viac ako odporucanu davku,

- modzete mat’ pocit, ze musite pokracovat’ v uzivani lieku, aj ked’ vdm nepomaha zmieriiovat’
bolest’,

- liek uzivate z inych dovodov, ako je predpisané, napriklad ,,pre zachovanie pokoja‘““ alebo
,-aby vam pomohol zaspat™,

- opakovane ste sa neuspesne pokusali prestat’ uzivat’ liek alebo kontrolovat’ jeho uzivanie,

- ked’ prestanete uzivat’ liek, necitite sa dobre a po opdtovnom uziti lieku sa citite lepSie
(,,abstinencné ucinky*).

Ak spozorujete ktorykol'vek z tychto priznakov, porozpravajte sa so svojim lekarom a prediskutujte s

nim najlepsi spdsob liecby pre vas, vratane toho, kedy je vhodné prestat’ a ako bezpecne prestat’

pouzivat’ liek (pozri ¢ast’ 3, Ak prestanete pouzivat’ naplast’ Noprex).

Prosim, venujte pozornost’ nasledovnym upozorneniam:

- Niektori I'udia sa po dlhodobom uzivani silnych liekov proti bolesti, akym je Noprex, stavajii na
nich zavislymi. Toto sa mdze po skonéeni uzivania lieku prejavit’ priznakmi z vysadenia lieku
(pozri ¢ast’,,Ak prestanete pouzivat’ Noprex®).

- Horucka a vonkajsie teplo mozu sposobit’ zvySenie mnozstva buprenorfinu v krvi. Vonkajsie
teplo mdze zabranit’ dokonalému prilepeniu naplasti. Nevystavujte sa vonkaj$iemu teplu (napr.
saune, infracervenej lampe, elektrickym dekam, termoforom) a informujte svojho lekara, ak
mate horucku.
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Sportovei by si mali byt vedomi, Ze tento lick moze vyvolat’ pozitivnu reakciu pri kontrolnych testoch
na doping.

Poruchy dychania sivisiace so spankom

Noprex moze spdsobit’ poruchy dychania stuvisiace so spankom, ako napriklad spankové apnoe
(prerusenia dychania pocas spanku) a hypoxémiu stvisiacu so spankom (nizka hladina kyslika v krvi).
Priznaky mézu zahiiat’ prerusovanie dychania pocas spanku, no¢né budenie kvoli dychavicnosti,
problémy s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas diia. Ak vy alebo ind osoba pozorujete
tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara. Vas lekar moze zvazit’ znizenie davky.

Deti a dospievajuici
Noprex sa nema pouzivat’ u osé6b mladsich ako 18 rokov, pretoze s pouzivanim v tejto vekovej skupine
nie st ziadne skusenosti.

Iné lieky a Noprex
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- Noprex sa nesmie pouZzivat’ spolu s inhibitormi monoaminooxidazy (MAO) (liekmi na lie¢bu
depresie) alebo ak ste taky liek uzivali po¢as uplynulych dvoch tyzdiov.

- Noprex méze spdsobovat’ u niektorych l'udi pocity ospalosti, nevol'nosti, mdloby alebo mé6ze
spomal’ovat’ ¢i zoslabovat’ dychanie. Tieto vedl'ajsie u€inky sa mozu zvyraznit', ak subezne
uzivate lieky s rovnakymi uc¢inkami, napr. silné lieky proti bolesti (opioidy), niektoré lieky na
spanie, anestetika (lieky na znecitlivenie), lieky pouzivané na lie¢bu niektorych psychickych
poruch ako su trankvilizéry (proti tizkosti a strachu), antidepresiva a neuroleptika.

Subezné uzivanie Noprexu a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo podobnych liekov, zvysuje riziko
ospalosti, tazkosti s dychanim (respiracny utlm), kdémy a moze ohrozit’ Zivot. Preto sa ma subezné
uzivanie zvazit’ len v pripade, Ze nie st k dispozicii iné moznosti lieCby.

Ak vam vSak lekar predpise Noprex spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie siibezne;j
liecby.

Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne dodrziavajte odpori¢ania
svojho lekara tykajuce sa davky. Mdze byt uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo pribuznych

0 prejavoch a priznakoch uvedenych vyssie. Kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytni takéto
priznaky.

- Ak sa Noprex pouziva spolu s inymi liekmi, pésobenie transdermalnej naplasti sa moze
zintenzivnit'. Tieto lieky zahffiaju napr. uréité protiinfekéné/protiplesiiové lieky (napr.
obsahujuce erytromycin alebo ketokonazol) alebo lieky na liecbu HIV (napr. obsahujtice
ritonavir).

- Ak sa Noprex pouziva spolu s inymi liekmi, G¢inok transdermalnej naplasti sa moze znizit'. Ide
napr. o lieky obsahujuce dexametazon (protizapalovy liek), lieky na lie¢bu epilepsie (napr.
karbamazepin alebo fenytoin) alebo lieky na lie¢bu tuberkulézy (napr. rifampicin).

- Niektoré licky mozu zvysit’ vedlajsie Gucinky Noprexu a mozu niekedy sposobit’ vel'mi zavazné
reakcie. PoCas pouzivania Noprexu neuzivajte d’alSie lieky bez toho aby ste to konzultovali so
svojim lekarom, najmé antidepresiva, ako je citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin,
paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin alebo trimipramin. Tieto lieky
sa m6zu s Noprexom vzajomne ovplyviiovat’ a mdzu sa u vas vyskytnit’ priznaky, ako st
mimovol'né rytmické stahy svalov vratane svalov, ktoré ovladaju pohyb oka, nepokoj,
halucinacie (videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci), kdéma, nadmerné potenie,
triaska, zosilnenie reflexov, zvySené svalové napitie, telesna teplota nad 38 °C. Ak sa u vas
vyskytnu tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara.

- Gabapentin alebo pregabalin na lie¢bu epilepsie alebo bolesti stivisiacej s poskodenim
nervoveho systému (neuropaticka bolest).
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- Lieky na liecbu depresie.

- Lieky na lie¢bu alergii, nevol'nosti pri cestovani alebo nevol'nosti (antihistaminika alebo
antiemetika).

- Lieky na liecbu psychickych portch (antipsychotiké alebo neuroleptikd).

- Lieky na uvolnenie svalov.

- Lieky na liecbu Parkinsonovej choroby.

Noprex a jedlo, napoje a alkohol

Pocas pouzivania naplasti Noprex nepozivajte alkohol. Alkohol méze zosilnit’ urcité vedlajsie ucinky
transdermalnej naplasti a vy sa nemusite citit’ dobre. Pitie grapefruitového dziisu moze zosilnit’ Géinok
Noprexu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouZzivat’ tento liek.

S pouzivanim naplasti Noprex nie je u tehotnych zien dostatok skusenosti. Nepouzivajte preto Noprex
pocas tehotenstva.

Buprenorfin, lie¢ivo obsiahnuté v transdermalnej naplasti, znizuje tvorbu mlieka a prechadza do
materského mlieka. Ak dojcite, nepouzivajte Noprex.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Noprex moze sposobit’, Ze budete pocitovat’ zavraty alebo ospanlivost’, alebo budete mat’ rozmazané
alebo dvojité videnie a méze ovplyvnit’ vase reakcie tak, Ze nebudete reagovat’ primerane alebo
dostatoéne rychlo v pripade neoCakavanej alebo nahlej udalosti.

Toto plati najma:

- na zaciatku liecby,

- pri zmene davkovania,

- ak prechadzate na Noprex z iného lieku proti bolesti,

- ak uzivate aj iné lieky, ktoré ovplyviiuju mozgovu ¢innost’,

- ak pozivate alkohol.

Ak sa vas to tyka, nemali by ste pocas pouzivania naplasti Noprex viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.
To plati tiez pri ukonceni liecby Noprexom. Neved'te vozidla a neobsluhujte stroje najmenej 24 hodin

po odstraneni naplasti.

Ak si nie ste nieCim isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

3. Ako pouzivat’ Noprex

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim liecby a pravidelne pocas liecby bude s vami vas lekar hovorit, ¢0 mozete ocakavat’ od
pouzivania lieku Noprex, kedy a ako dIho ho musite pouZzivat’, kedy kontaktovat’ lekara a kedy ho

musite prestat’ pouzivat’ (pozri tiez Ak prestanete pouzivat’ naplast’ Noprex).

Noprex je dostupny v troch silach: Noprex 35 mikrogramov/h transdermalna naplast’, Noprex 52,5
mikrogramov/h transdermalna naplast’, Noprex 70 mikrogramov/h transdermalna naplast’.

Rozhodnutie, ktora sila naplasti Noprex je pre vas vhodna, urobi vas lekar. Pocas lieby vas lekar
moéze podla potreby zmenit’ silu naplasti na mensiu alebo vacsiu.

Vzdy pouzivajte Noprex tak ako vam povedal lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, porozpravajte sa so

4



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/04548-Z1B

svojim lekarom alebo lekarnikom.
Odporucana davka je:

Dospeli
Ak lekar neurcil inak, nalepte jednu naplast’ Noprexu (tak ako je to podrobne opisané nizsie) a

vymente ju najneskor po 4 ditoch. Pre pouzivatela je praktické menit’ transdermalnu naplast’ v rovnaky
deni dvakrat tyzdenne, napr. vzdy v pondelok rano a vo Stvrtok vecer. Aby ste si lepSie zapamatali
kedy mate vymenit’ naplast’, mozete si zaznamenat den v kalendari na skatul'ke. Ak vam lekar
odporucil uZivat’ spolu s transdermalnymi naplastami aj d’alSie lieky proti bolesti, dodrzujte presne
jeho pokyny, inak nebude mat’ liecba Noprexom dostato¢ny tcinok.

Pouzitie u deti a dospievajucich
Noprex sa nema pouzivat’ na lieCbu 0sob mladsich ako 18 rokov, ked’ze nie st dostatocné sklisenosti s
lie¢bou v tejto vekovej kategorii.

Star$i pacienti
Uprava davky pre starSich pacientov nie je potrebna.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek/dialyzovani pacienti
Uprava davkovania u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek a dialyzovanych pacientov nie je
potrebna.

Pacienti s poruchou funkcie pecene
U pacientov s ochorenim pecene modze byt’ ovplyvnena intenzita a trvanie ¢inku naplasti Noprex. Ak
sa vas to tyka, lekar bude dosledne sledovat’ vasu liecbu.

Sposob podavania

Pred nalepenim transdermalnej naplasti

Vyberte si miesto na kozi,
ktoré je hladké, Cisté, bez
raniek alebo jaziev a
ochlpenia, na hornej polovici
tela, najlepsie na hrudi pod
klaénou kost'ou alebo na
hornej Casti chrbta (pozrite si
ilustracie). Poziadajte o
pomoc, ak nie ste schopni
nalepit’ si naplast’ sami.

Hrud’

Chrbat

- Ak je na kozi ochlpenie, ostrihajte ho noznicami, neodstrafiujte ho oholenim!
- Vyhnite sa pokoZke, ktora je ¢ervena, podrazdena, alebo s na nej iné posSkodenia, napr. vel'ké
jazvy.
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- Miesto na kozi, ktoré ste vybrali pre naplast, musi byt’ suché a ¢isté. Ak je to nutné, umyte ho
studenou alebo vlaznou vodou. Nepouzivajte mydlo ani iné pripravky na umyvanie.

- Po horacom kupeli alebo sprche pockajte, kym vasa koZa nebude celkom sucha a chladna.
Nenatierajte vybrané miesto pletovym mliekom, krémom ani mast'ou. MdZe to spdsobit’, Ze sa
transdermalna néplast’ spravne neprilepi.

Nalepenie transdermdlnej néplasti

- Krok 1: Kazda transdermalna naplast’ je uzatvorena vo
vrecku. Tesne pred pouzitim otvorte vrecko
rozstrihnutim na ozna¢enom vrubkovanom mieste.
Naplast’ vyberte z vrecka. \

- Krok 2: Lepiaca strana transdermalnej naplasti je
zakryta priehl'adnou ochrannou féliou. Opatrne odlepte
cast’ folie. Snazte sa nedotknut’ lepiacej Casti
transdermalnej naplasti.

- Krok 3: Nalepte transdermalnu naplast’ na miesto na
kozi, ktoré ste vybrali a odstraite ostavajlicu
ochrannu foliu.

- Krok 4: Pritla¢te transdermalnu naplast’ na kozu
dlaniou ruky asi na 30 az 60 sekund. Uistite sa, ze cela
transderméalna naplast’ je v kontakte s kozou, najmi na
okrajoch.

- Krok 5: Po nalepeni transdermalnej naplasti si umyte
ruky. Nepouzivajte ziadny Cistiaci prostriedok.

Nosenie transdermalnej naplasti

Transdermalnu naplast’ by ste mali nechat’ na kozi najdlhSie 4 dni. Ak ste pouzili naplast’ spravne, je
len malé riziko jej odlepenia. Pocas jej nalepenia sa mozete sprchovat’, kuipat’ alebo aj plavat.
Nevystavujte ju vSak extrémnemu teplu (napr. v saune, ziareniu infraervenej lampy, elektrickym
prikryvkam, termoforom).
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Ak sa naplast’ predsa odlepi skor, ako je potrebné ju vymenit’, nepouzite opit’ rovnaku naplast’. Thned’
si nalepte novl naplast’ (pozrite si pokyny v nasledovnej ¢asti ,,Vymena naplasti).

Vymena transdermalnej néplasti

- Odlepte stara transdermalnu naplast’.

- Zlozte ju na polovicu, lepiacou stranou dovnutra.

- Néplast’ opatrne vyhod’te, mimo dohPadu a dosahu deti.

- Novu transdermalnu naplast’ nalepte na iné vhodné miesto na koZi (pripravené podl'a pokynov
vyssie). Cakajte najmenej jeden tyzden, kym opit’ pouZijete rovnaké miesto na koZi.

Dlzka liecby

Vas lekar rozhodne, ako dlho mate pouzivat’ naplasti Noprex. Neukoncujte svojvolne pouzivanie
Noprexu, pretoze bolest’ sa mozZe vratit’ a budete sa citit’ zle (pozri tiez ast’ ,,Ak prestanete pouzivat’
naplast’ Noprex*).

Ak mate pocit, Ze liecba naplastou Noprex je malo t€inna alebo privel'mi silna, informujte o tom
vasho lekara alebo lekarnika.

AK pouzijete viac naplasti Noprex, ako mate

Ak sa vam to stane, mozu sa objavit’ prejavy predavkovania lie¢ivom buprenorfin. Predavkovanie
moze zosilnit’ vedlajsie G¢inky buprenorfinu, ako st ospanlivost’, nevolnost’ a vracanie. Mozete mat’
zuzené zreniCky a spomalené a zoslabené dychanie. Moze dojst’ az k srdcovo-cievnemu kolapsu.

Ihned’, ako zistite, ze ste pouzili viac naplasti, ako ste mali pouzit, odlepte nadbyto¢né naplasti a
oznamte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak zabudnete pouzit’ naplast’ Noprex

Ak ste zabudli na nalepenie naplasti, nalepte si nova naplast’ ihned’, ako si spomeniete. Bude potrebné
zmenit’ va$ rezim, napr. ak si obvykle lepite naplast’ v pondelok a vo stvrtok, ale zabudli ste

a nenalepili ste ju az do stredy, musite zmenit’ zauzivany rezim vymeny naplasti na stredu a sobotu.
Zaznamenajte si nova dvojicu dni do kalendara na Skatul’ke. Ak ste sa vel'mi oneskorili s vymenou
naplasti, bolest’ sa moze vratit’. V takom pripade informujte svojho lekara.

V ziadnom pripade nesmiete nalepit’ dvojnasobny pocet naplasti v snahe nahradit’ zabudnuta davku!
Ak prestanete pouZivat’ naplast’ Noprex

Ak prerusite alebo ukoncite lieCbu naplastou Noprex pred¢asne, bolest’ sa moze vratit'. Ak si zelate
ukongit’ liecbu z dovodu zvySeného vyskytu alebo intenzity vedlajsich G¢inkov, informujte svojho
lekéara. On/ona vam poradi, Co mdzete spravit’ a ¢i sa mozete lieit’ inymi liekmi.

U niektorych l'udi sa mézu po dlhodobom uzivani liekov proti bolesti a ukonceni ich pouzivania
objavit’ priznaky z vysadenia. Riziko vzniku takychto priznakov po ukonceni lie¢by naplastou Noprex
je vel'mi nizke. Ak v8ak budete pocitovat telesny nepokoj, tizkost’, nervozitu alebo traslavost’, ak ste
nadmerne aktivny, mate problémy so spanim alebo travenim, povedzte to lekarovi.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4, Mozné vedlajsie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj Noprex mdze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vedlajsie ucinky su klasifikované nasledovne:

Velmi Casté: Casté:
modzu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb mdzu postihovat’ viac ako 1 zo 100 osdb

7



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2024/04548-Z1B

amenej ako 1z 10 os6b
Menej Casté: Zriedkavé:
mozu postihovat’ viac ako 1 z 1 000 osob mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 000 osdb
a menej ako 1 zo 100 osob amenej ako 1z 1 000 osdb
Velmi zriedkavé: Nezname:
mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 oséb Castost’ nie je mozné urcit’ z dostupnych udajov

Hlasené boli nasledovné vedlajsie ucinky:

Poruchy imunitného systému:
Velmi zriedkavé: zavazné alergické reakcie (pozri nizsie)

Poruchy metabolizmu a vyzivy:

Nezname: strata chuti do jedla

Psychické poruchy:

Menej Casté: zZmaétenost’, poruchy spanku, nepokoj

Zriedkavé: predstavy ako st halucinacie, tizkost’ a no¢né mory, znizena chut’ na sex
Velmi zriedkavé: zavislost’, zmeny nalady

Poruchy nervového systému:

Casté: zévraty, bolest” hlavy

Menej Casté: rozne stupne sedacie (utlmenia), v rozpéti od Gnavy az po otupenost’

Zriedkavé: tazkosti so sustredenim, poruchy reéi, otupenost’, porucha rovnovahy,
nezvycajna citlivost’ koze (stuhnutost’, brnenie alebo pocity palenia)

Velmi zriedkavé: svalové zasklby, zmena chuti

Poruchy oka
Zriedkavé: poruchy videnia, rozmazané videnie, opuchnuté viecka
Vel'mi zriedkavé: zuzenie zrenic

Poruchy ucha
Zriedkavé: bolest’ ucha

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Menej Casté: poruchy obehu (ako je nizky tlak krvi alebo zriedkavo az obehovy kolaps)

Zriedkavé: navaly tepla

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Casté: dychavicnost’
Zriedkavé: tazkosti s dychanim (itlm dychania)
Velmi zriedkavé: nenormalne zrychlené dychanie, ¢kanie

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Vel'mi Casté: nauzea (nevolnost)
Casté: vracanie, zapcha
Menej Casté: sucho v ustach
Zriedkavé: palenie zahy
Vel'mi zriedkavé: grganie

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva

Vel'mi Casté: s¢ervenanie, svrbenie

Casté: kozné zmeny (exantém - ¢ervené sfarbenie pokozky spdsobené zapalom
zvyCajne po opakovanej davke), potenie

Menej Casté: vyrazka

Zriedkavé: zihl'avka
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Vel'mi zriedkavé: pustuly (pluzgieriky na kozi vyplnené vodou alebo hnisom), malé pluzgieriky
Nezname: kontaktna dermatitida (kozna vyrazka so zapalom, ktory moze zahrnat’ pocit
palenia), zmena sfarbenia koze

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Mene;j Casté: tazkosti pri moc€eni, zadrziavanie mocu (menej mocu ako obvykle)

Poruchy reprodukéného systému a prsnikov

Zriedkavé: tazkosti s erekciou

Celkové poruchy

Casté: edém (napr. opuch noh), inava

Menej Casté: vyCerpanost’

Zriedkavé: priznaky z vysadenia (pozri nizsie), reakcie v mieste podania
Velmi zriedkavé: bolest’ na hrudi

Ak sa u vas objavi ktorykol'vek z vyssie uvedenych vedl'ajsich ucinkov, ¢o najskor to povedzte
svojmu lekarovi.

V niektorych pripadoch sa objavili oneskorené alergické reakcie so zvyraznenymi prejavmi zapalu.
V takomto pripade by ste mali po dohode s vasim lekdrom prestat’ pouzivat’ naplasti Noprex.

Ak sa u vas objavi opuch rik, ndh, ¢lenkov, tvare, pier, ust alebo hrdla, ktory méze spoésobit’
t'aZkosti pri prehitani alebo dychani, ZihPavku, mdlobu, zoZltnutie koZe a ofi (tieZ nazyvané
ZItacka), odstraiite transdermalnu naplast’ a okamzite kontaktujte svojho lekara alebo
vyhPadajte ambulantni pohotovost’ v najbliz§ej nemocnici. MdZu to byt’ priznaky vel’mi
zriedkavej zavaZnej alergickej reakcie.

Niektori 'udia m6zu mat’ po ukonéeni dlhodobého pouZzivania silnych liekov proti bolesti priznaky
z vysadenia lieku. Riziko vzniku priznakov z vysadenia lieku je po ukonceni pouZzivania naplasti
Noprex nizke. Ak v8ak budete pocitovat telesny nepokoj, tizkost’, nervozitu alebo tras, ak ste
nadmerne aktivny, mate problémy so spanim alebo travenim, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak sa ktorykol'vek z vedl'ajsich u¢inkov stane zavaznym alebo si v§imnete neziaduci u¢inok, ktory nie
je uvedeny v tejto pisomnej informacii, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlaseni uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Noprex

Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a vrecku po “EXP*“. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Tento liek nevyZzaduje Zziadne zvlas$tne podmienky na uchovavanie.

Tento liek uchovavajte na bezpecnom mieste, kde sa k nemu nemaju pristup iné osoby. Mdze sposobit
vazne poSkodenie a byt smrtel'ny pre I'udi, ktori m6zu tento liek uzit’ ndhodne alebo umyselne, ked’ im
nebol predpisany.

Po odstraneni naplasti z tela, zloZte ju na polovicu lepivou stranou k sebe a pritlaéte ich. Pouzita


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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naplast’ vrat'te do jej vrecka a bezpeéne znehodnot’te.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.
6. DalSie informacie
Co Noprex obsahuje
- Liecivo je buprenorfin.
Noprex 35 mikrogramov/h transdermalna naplast’

Kazda transdermalna naplast’ velkosti 25 cm? obsahuje 20 mg buprenorfinu a uvolni
35 mikrogramov buprenorfinu za hodinu.

Noprex 52,5 mikrogramov/h transdermalna naplast
Kazda transdermalna naplast’ velkosti 37,5 cm? obsahuje 30 mg buprenorfinu a uvolni
52,5 mikrogramov buprenorfinu za hodinu.

Noprex 70 mikrogramov/h transdermalna néplast
Kazda transdermélna néplast’ velkosti 50 cm? obsahuje 40 mg buprenorfinu a uvol'ni
70 mikrogramov buprenorfinu za hodinu.

- Dalsie zlozky si:
Adhezivny matrix (s obsahom buprenorfinu): povidon K90, kyselina levulinova, oleyloleat,
kopolymér kyseliny akrylovej s butylakrylatom, 2-etylhexylakrylatom a vinylacetatom
(5:15:75:5).
Adhezivny matrix (bez obsahu buprenorfinu): kopolymér 2-etylhexyakrylatu s
glycidylmetakrylatom, 2-hydroxyetylakrylatom a vinylacetatom (68:0,15:5:27).
Separa¢na folia medzi adhezivnym matrixom s a bez buprenorfinu: polyetyléntereftalatova
vrstva.
Zadna vrstva: polyester.
Ochranna vrstva (odstranuje sa pred pouzitim naplasti): silikonizovana polyetyléntereftalatova
vrstva, modry tlaCiarensky atrament.

Ako vyzera Noprex a obsah balenia

Kazda transdermalna naplast’ ma obdlznikovy tvar, bézovu farbu, zaoblené hrany a potlac:
Buprenorphin 35 pg/h

Buprenorphin 52,5 ug/h

Buprenorphin 70 pg/h

Kazda transdermdlna naplast’ je uzatvorena vo vrecku s detskou bezpecnostnou poistkou. Naplasti st
dostupné v baleni obsahujicom 4, 5, 8, 10, 16 alebo 20 transdermalnych naplasti.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registrdcii:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:
Labtec GmbH, Heykenaukamp 10, 21147 Hamburg, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:
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Ceska republika

Noprex 35 mikrogramt/h trandermalni naplast
Noprex 52,5 mikrogramt /h trandermalni naplast
Noprex 70 mikrogramil /h trandermalni naplast

Nemecko

Buprenorphin Glenmark 35 Mikrogramm/Stunde transdermales
Pflaster

Buprenorphin Glenmark 52,5 Mikrogramm/Stunde transdermales
Pflaster

Buprenorphin Glenmark 70 Mikrogramm/Stunde transdermales
Pflaster

Rumunsko

Noprex 35 micrograme/ora plasture transdermic
Noprex 52,5 micrograme/ora plasture transdermic
Noprex 70 micrograme/ora plasture transdermic

Slovensko

Noprex 35 mikrogramov/h transdermalna naplast’
Noprex 52,5 mikrogramov/h transdermalna naplast’
Noprex 70 mikrogramov/h transdermalna naplast’

Spojené kralovstvo (Severné
Irsko)

Buprenorphine 35 microgram/h transdermal patch
Buprenorphine 52,5 microgram/h transdermal patch
Buprenorphine 70 microgram/h transdermal patch

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.
E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2024.
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