Gebrauchsinformation: Information flr Patienten
Buprenorphin Aristo 7 Tage 5 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
Buprenorphin Aristo 7 Tage 10 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
Buprenorphin Aristo 7 Tage 20 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster

Zur Anwendung bei Erwachsenen

Wirkstoff: Buprenorphin

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

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spéater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

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

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

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Buprenorphin Aristo 7 Tage und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage beachten?
3. Wie ist Buprenorphin Aristo 7 Tage anzuwenden?

4.  Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Buprenorphin Aristo 7 Tage aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1.  Was ist Buprenorphin Aristo 7 Tage und woflir wird es angewendet?

Buprenorphin Aristo 7 Tage enthalt den Wirkstoff Buprenorphin, der zur Gruppe der starken
Schmerzmittel oder Analgetika gehort. Es wurde Thnen von Threm Arzt verschrieben, um
mittelschwere, langanhaltende Schmerzen zu lindern, die die Behandlung mit starken Schmerzmitteln
erfordern.

Buprenorphin Aristo 7 Tage sollte nicht zur Behandlung akuter Schmerzen angewendet werden.

Buprenorphin Aristo 7 Tage wirkt tiber die Haut. Nach der Anwendung gelangt der Wirkstoff
Buprenorphin durch die Haut ins Blut. Die Wirkung des Pflasters halt sieben Tage lang an.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage beachten?

Buprenorphin Aristo 7 Tage darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Buprenorphin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

— wenn Sie Atemprobleme haben,

— wenn Sie drogenabhéangig sind,

— wenn Sie Arzneimittel aus der Gruppe der Monoaminoxidase (MAQO)-Hemmer einnehmen
(Beispiele sind Tranylcypromin, Phenelzin, Isocarboxazid, Moclobemid und Linezolid) oder diese
Arzneimittel innerhalb der letzten zwei Wochen eingenommen haben,

— wenn Sie an Myasthenia gravis (krankhafter Muskelschwéche) leiden,

— wenn bei Ihnen friher Entzugssymptome wie Aufgeregtheit (Agitiertheit), Angstzustande, Zittern
oder Schwitzen aufgetreten sind, nachdem Sie keinen Alkohol mehr zu sich genommen haben.




Buprenorphin Aristo 7 Tage darf nicht zur Behandlung von Entzugssymptomen bei drogenabhéngigen
Personen angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit IThrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie Buprenorphin Aristo 7 Tage anwenden,

— wenn Sie an Depressionen oder anderen Erkrankungen leiden, die mit Antidepressiva behandelt
werden. Die Anwendung dieser Arzneimittel zusammen mit Buprenorphin Aristo 7 Tage kann zu
einem Serotoninsyndrom, einer potenziell lebensbedrohlichen Erkrankung, fihren (siehe
,LAnwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage zusammen mit anderen Arzneimitteln‘),

— wenn Sie an Krampfanfallen leiden,

— wenn Sie an Unterbrechungen der Atmung wahrend des Schlafs leiden (Schlaf-Apnoe),

— wenn Sie aufgrund einer Kopfverletzung oder eines erhdhten Hirndrucks (z. B. aufgrund von
Erkrankungen des Gehirns) starke Kopfschmerzen haben oder sich krank fiihlen. Buprenorphin
Aristo 7 Tage koénnte diese Symptome verschlimmern oder das Ausmald der Kopfverletzung
verschleiern,

— wenn Sie sich schwach oder benommen fiihlen,

— wenn Sie an schweren Leberproblemen leiden,

— wenn Sie oder ein Familienmitglied schon einmal Alkohol, verschreibungspflichtige
Medikamente oder illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhéngig waren
(,,Sucht®),

— wenn Sie rauchen,

— wenn Sie schon einmal Stimmungsschwankungen hatten (Depression, Angstlichkeit oder
eine Personlichkeitsstérung) oder von einem Psychiater wegen einer anderen psychischen
Erkrankung behandelt wurden,

— wenn Sie Fieber haben, da dies zu einer erhthten Konzentration des Wirkstoffs im Blut fihren
kann,

— wenn Sie unter Verstopfung leiden.

Gewodhnung, Abhangigkeit und Sucht

Dieses Arzneimittel enthalt Buprenorphin und ist ein Opioid-Arzneimittel. Die wiederholte
Anwendung von Opioiden kann dazu flihren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie
gewohnen sich daran, was als Toleranz bezeichnet wird). Die wiederholte Anwendung von
Buprenorphin Aristo 7 Tage kann auch zu Abhéngigkeit, Missbrauch und Sucht fuhren, was eine
lebensbedrohliche Uberdosierung zur Folge haben kann. Das Risiko dieser Nebenwirkungen kann mit
einer héheren Dosis und einer langeren Anwendungsdauer steigen.

Abhangigkeit oder Sucht kénnen dazu flihren, dass Sie das Gefiihl haben, nicht mehr kontrollieren zu
kénnen, wie viel von dem Arzneimittel Sie anwenden oder wie oft Sie es anwenden. Das Risiko,
abh&ngig oder stichtig zu werden, ist von Person zu Person unterschiedlich. Sie kdnnen ein groRReres
Risiko haben, von Buprenorphin Aristo 7 Tage abhdngig oder stichtig zu werden, wenn:

— Sie oder ein Familienmitglied schon einmal Alkohol, verschreibungspflichtige Medikamente oder
illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhingig waren (,,Sucht®).

— Sie Raucher sind.

— Sie schon einmal psychische Probleme hatten (Depression, Angststérung oder
Personlichkeitsstorung) oder wegen einer anderen psychischen Erkrankung von einem Psychiater
behandelt worden sind.

Wenn Sie wéhrend der Anwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage eines der folgenden Anzeichen
bemerken, kénnte dies ein Hinweis darauf sein, dass Sie abhangig oder stichtig geworden sind:

— Sie wenden das Arzneimittel 1anger an als von Ihrem Arzt empfohlen
— Sie wenden mehr als die empfohlene Dosis an



— Sie haben mdglicherweise das Gefihl, das Arzneimittel weiter anwenden zu missen, auch wenn
es nicht hilft, lhre Schmerzen zu lindern

— Sie wenden das Arzneimittel aus anderen Griinden an, als den Griinden wegen denen es Ihnen
verschrieben wurde, z. B. ,,um ruhig zu bleiben* oder ,,um zu schlafen‘

— Sie haben mehrere erfolglose Versuche unternommen, die Anwendung des Arzneimittels zu
beenden oder zu kontrollieren

— Wenn Sie das Arzneimittel nicht anwenden, fiihlen Sie sich unwohl, und Sie fiihlen sich besser,
wenn Sie das Arzneimittel wieder anwenden (,,Entzugserscheinungen®)

Wenn Sie eines oder mehrere dieser Anzeichen bei sich bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt, um
den besten Behandlungsweg flr Sie zu besprechen, einschlielflich der Frage, wann es am besten ist,
die Anwendung zu beenden und wie Sie die Anwendung sicher beenden kénnen (siehe Abschnitt 3.
,Wenn Sie die Anwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage abbrechen®).

Schlafbezogene Atmungsstérungen

Buprenorphin Aristo 7 Tage kann schlafbezogene Atmungsstérungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer
wahrend des Schlafs) und schlafbezogene Hypoxamie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes)
verursachen. Zu den Symptomen kénnen Atemaussetzer wéhrend des Schlafs, ndchtliches Erwachen
wegen Kurzatmigkeit, Durchschlafstérungen oder GberméaRige Schlafrigkeit wahrend des Tages
gehoren. Wenn Sie selbst oder eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an
Ihren Arzt. Ihr Arzt wird eine Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Dieses Arzneimittel kann Reaktionen an der Anwendungsstelle hervorrufen, die sich in der Regel
durch eine leichte oder méRige Hautentziindung &uf3ern und deren typisches Erscheinungsbild Rétung,
Schwellung, Juckreiz, Ausschlag, kleine Blaschen und schmerzhaftes/brennendes Gefiihl an der
Anwendungsstelle umfassen kann. Meistens ist die Ursache eine Hautreizung, und diese Reaktionen
héren auf, nachdem Buprenorphin Aristo 7 Tage Pflaster entfernt wurden. Es kdnnen
schwerwiegendere allergische Reaktionen auftreten, wie z. B. Blasen mit Ausfluss, die sich auBerhalb
der Anwendungsstelle ausbreiten kdnnen und die nach dem Entfernen des Buprenorphin Aristo 7 Tage
Pflasters nicht schnell abklingen. Chronische allergische Reaktionen kénnen zu offenen Wunden,
Blutungen, Geschwiiren, Hautverfarbungen und Infektionen fiihren. Wenn Sie eine der oben
genannten Hautreaktionen bemerken, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt.

Dieses Medikament kann Ihre Schmerzempfindlichkeit erhdhen, besonders bei der Anwendung hoher
Dosen. Informieren Sie Ihren Arzt, wenn dies der Fall ist. Eine Verringerung lhrer Dosis oder ein
Wechsel Ihres Arzneimittels kann notwendig sein.

Wenn bei Thnen vor kurzem ein chirurgischer Eingriff/eine Operation durchgefiihrt wurde, sprechen
Sie bitte vor der Anwendung dieser Pflaster mit lhrem Arzt.

Buprenorphin Aristo 7 Tage Pflaster konnen, &hnlich wie andere Opioide, die normale Produktion der
korpereigenen Hormone, wie z. B. Kortisol oder Sexualhormone, beeinflussen. Dies geschieht vor
allem dann, wenn Sie Uber lange Zeitrdume hohe Dosen angewendet haben.

Auswirkungen bei Fehlgebrauch zu Dopingzwecken

Die Anwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen
fiihren. Die Anwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage als Dopingmittel kann zu einer Gefahrdung
der Gesundheit fuhren.

Kinder und Jugendliche
Wenden Sie das Arzneimittel nicht bei Kindern oder Jugendlichen unter 18 Jahren an.

Anwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen, andere
Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.



Manche Arzneimittel konnen die Nebenwirkungen von Buprenorphin Aristo 7 Tage verstarken und in
manchen Féllen sehr schwerwiegende Reaktionen hervorrufen. Nehmen Sie wéhrend der Anwendung
von Buprenorphin Aristo 7 Tage keine anderen Arzneimittel ein, ohne vorher Riicksprache mit lhrem
Arzt zu halten, insbesondere:

Antidepressiva wie Moclobemid, Tranylcypromin, Citalopram, Escitalopram, Fluoxetin,
Fluvoxamin, Paroxetin, Sertralin, Duloxetin, Venlafaxin, Amitriptylin, Doxepin oder
Trimipramin. Diese Arzneimittel kdnnen mit Buprenorphin Aristo 7 Tage in Wechselwirkung
treten, und bei Ihnen kénnen Symptome wie unwillkirliche, rhythmische Kontraktionen von
Muskeln, einschlieBlich der Muskeln, die die Bewegung des Auges kontrollieren, Aufgeregtheit,
Halluzinationen, Koma, iberméaRiges Schwitzen, Zittern, tbertriebene Reflexe, erhdhte
Muskelanspannung und Kérpertemperatur tiber 38 °C auftreten. Wenden Sie sich an Ihren Arzt,
wenn derartige Symptome bei lhnen auftreten.

Buprenorphin Aristo7 Tage darf nicht gleichzeitig mit Arzneimitteln aus der Gruppe der MAO-
Hemmer (Beispiele sind Tranylcypromin, Phenelzin, Isocarboxazid, Moclobemid und Linezolid)
angewendet werden, oder wenn Sie diese Arzneimittel wahrend der vergangenen zwei Wochen
eingenommen haben.

Gabapentin oder Pregabalin zur Behandlung von Epilepsie oder Schmerzen aufgrund von
Nervenproblemen (neuropathische Schmerzen).

Arzneimittel zur Behandlung von Allergien, Reisekrankheit oder Ubelkeit (Antihistaminika oder
Antiemetika).

Arzneimittel zur Behandlung von psychiatrischen Erkrankungen (Antipsychotika oder
Neuroleptika).

Muskelrelaxantien.

Arzneimittel zur Behandlung der Parkinson-Erkrankung.

Die Einnahme bestimmter Arzneimittel, wie z. B. Phenobarbital oder Phenytoin (Arzneimittel zur
Behandlung von Krampfanfallen), Carbamazepin (Arzneimittel zur Behandlung von
Krampfanfallen und bestimmten Schmerzzusténden) oder Rifampicin (zur Behandlung von
Tuberkulose), kann die Wirkung von Buprenorphin Aristo 7 Tage vermindern.

Buprenorphin Aristo 7 Tage kann bei manchen Menschen ein Gefiihl von Benommenheit,
Ubelkeit oder Schwéache auslosen oder ihre Atmung verlangsamen oder dampfen. Diese
Nebenwirkungen kdnnen sich verstarken, wenn andere Arzneimittel, die die gleichen Wirkungen
haben, gleichzeitig eingenommen werden. Zu diesen gehdren Arzneimittel zur Behandlung von
Schmerzen, Depression, Angstzustanden, psychiatrischen oder mentalen Erkrankungen,
Schlafmittel, Arzneimittel zur Behandlung von Bluthochdruck wie Clonidin, andere Opioide (die
in Schmerzmitteln oder bestimmten Hustenmitteln, wie z. B. Morphin, Dextropropoxyphen,
Codein, Dextromethorphan oder Noscapin enthalten sein kénnen), Antihistaminika, die bei Ihnen
zu Schlafrigkeit fuhren, oder Narkosemittel wie z. B. Halothan.

Die gleichzeitige Anwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage und Beruhigungsmitteln, wie
Benzodiazepinen oder verwandten Arzneimitteln, erhéht das Risiko fur Schléafrigkeit,
Atembeschwerden (Atemdepression), Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund
sollte die gleichzeitige Anwendung nur in Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen
Behandlungsmadglichkeiten gibt. Wenn Ihr Arzt jedoch Buprenorphin Aristo 7 Tage zusammen
mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten die Dosis und die Dauer der begleitenden
Behandlung von Ihrem Arzt begrenzt werden. Bitte informieren Sie lhren Arzt iber alle
sedierenden Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie sich genau an die
Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es kénnte hilfreich sein, Freunde oder Verwandte dartiber zu
informieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu achten. Kontaktieren
Sie lhren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Anwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage zusammen mit Alkohol

Alkohol kann bestimmte Nebenwirkungen verstérken; aulerdem konnten Sie sich eventuell unwohl
fuhlen, wenn Sie Alkohol trinken, wéhrend Sie Buprenorphin Aristo 7 Tage anwenden. Wenn Sie
wéhrend der Anwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage Alkohol trinken, kann dies auch Ihre
Reaktionszeit beeintrachtigen.



Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflanzungsfahigkeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, sollten Sie Buprenorphin Aristo 7 Tage nicht anwenden, es sei denn Sie werden
von lhrem Arzt anderweitig angewiesen, nachdem er den Nutzen und das Risiko sowohl fiir die Mutter
als auch das Kind sorgféltig abgewogen hat.

Fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Buprenorphin Aristo 7 Tage kann lhre Reaktionsfahigkeit in einem Malie beeintrachtigen, dass lhre
Reaktionen im Fall unerwarteter oder plétzlicher Ereignisse nicht angemessen oder zu langsam sind.
Dies gilt inshesondere

— zu Beginn der Behandlung.

— wenn Sie Arzneimittel zur Behandlung von Angstzustanden oder Schlafmittel einnehmen.

— wenn lhre Dosis erhéht worden ist.

Wahrend Sie Buprenorphin Aristo 7 Tage anwenden, sowie 24 Stunden nach Entfernen des Pflasters,
sollten Sie bei Beeintrachtigungen (wenn lhnen z. B. schwindelig ist, Sie sich schléfrig fiihlen oder
verschwommen sehen) weder ein Fahrzeug fiihren noch Maschinen bedienen.

3. Wie ist Buprenorphin Aristo 7 Tage anzuwenden?

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

Ihr Arzt wird vor Beginn der Behandlung und regelmaRig wahrend der Behandlung mit lhnen
besprechen, was Sie von der Anwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage erwarten kénnen, wann und
wie lange Sie es anwenden mussen, wann Sie sich an Ihren Arzt wenden sollen und wann Sie die
Anwendung beenden missen (siehe Abschnitt 3. ,,Wenn Sie die Anwendung von Buprenorphin Aristo
7 Tage abbrechen®).

Buprenorphin Aristo 7 Tage ist in verschiedenen Stérken erhaltlich. Ihr Arzt wird entscheiden, welche
Starke von Buprenorphin Aristo 7 Tage am besten fur Sie geeignet ist.

Bei der erstmaligen Anwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage kommt es bei den Behandelten
haufig zu einer gewissen Ubelkeit und Erbrechen (siehe Abschnitt 4. ,,Welche Nebenwirkungen sind
moglich?). Diese Erscheinungen klingen gewohnlich nach der ersten Behandlungswoche wieder ab.
Es ist sinnvoll, mit Ihrem Arzt ein oder zwei Wochen nach Beginn der erstmaligen Anwendung von
Buprenorphin Aristo 7 Tage eine Kontrolluntersuchung zu vereinbaren um sicherzustellen, dass Sie
die richtige Dosis anwenden und um etwaige Nebenwirkungen zu behandeln.

Waéhrend der Behandlung wird Ihr Arzt eventuell das von Ihnen angewendete Pflaster gegen ein
kleineres oder groReres austauschen, oder lhnen sagen eine Kombination von bis zu zwei Pflastern
anzuwenden. Schneiden Sie die Pflaster nicht durch, teilen Sie sie nicht und wenden Sie keine hohere
Dosis als verordnet an. Wenden Sie nie mehr als zwei Pflaster gleichzeitig an und Uberschreiten
Sie eine maximale Gesamtdosis von 40 Mikrogramm/Stunde nicht.

Erwachsene und &ltere Patienten

Wenn von Threm Arzt nicht anders verordnet, kleben Sie ein Buprenorphin Aristo 7 Tage
transdermales Pflaster auf (wie unten schrittweise beschrieben) und wechseln das Pflaster alle sieben
Tage, vorzugsweise immer zur gleichen Uhrzeit. Méglicherweise wird Ihr Arzt die Dosis nach 3 bis
7 Tagen anpassen, bis die richtige Dosis zur Schmerzkontrolle bestimmt ist. Sollte Ihr Arzt Ihnen
raten, zusatzlich zum Pflaster weitere Schmerzmittel einzunehmen oder anzuwenden, halten Sie sich
genauestens an die Anweisungen lhres Arztes, da Sie andernfalls nicht vollstandig von der




Behandlung mit Buprenorphin Aristo 7 Tage profitieren kénnen. Das Pflaster sollte drei volle Tage
getragen werden bevor die Dosis erhdht wird, d. h. nachdem die maximale Wirkung einer festgelegten
Dosis erreicht wurde.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Buprenorphin Aristo 7 Tage soll bei Patienten unter 18 Jahren nicht angewendet werden.

Patienten mit Nierenerkrankungen/Dialyse-Patienten
Bei Patienten mit Nierenerkrankungen ist keine spezielle Dosisanpassung erforderlich.

Patienten mit Lebererkrankungen

Bei Patienten mit Lebererkrankung kann die Wirksamkeit und Wirkdauer von Buprenorphin Aristo
7 Tage beeintrachtigt sein. Sollten Sie zu dieser Patientengruppe gehoren, wird lhr Arzt die
Anwendung besonders sorgfaltig kontrollieren.

Art der Anwendung

Buprenorphin Aristo 7 Tage transdermales Pflaster ist zur transdermalen Anwendung.
Buprenorphin Aristo 7 Tage wirkt Gber die Haut. Nach dem Aufkleben wird der Wirkstoff
Buprenorphin durch die Haut ins Blut aufgenommen.

Vor der Anwendung des transdermalen Pflasters

— Wiabhlen Sie an Ihrem Oberkdrper eine nicht gereizte, flache, saubere und unbehaarte Hautstelle aus,
bevorzugt vorne unterhalb des Schlusselbeins auf der Brust oder an der oberen Rickenpartie (siehe
Abbildungen). Bitten Sie um Hilfe, wenn Sie das Pflaster nicht allein aufkleben kénnen.
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— Wenn keine entsprechenden unbehaarten Stellen zur Verfiigung stehen, schneiden Sie die Haare
mit Hilfe einer Schere ab. Rasieren Sie die Haare nicht ab.

— Vermeiden Sie gerotete, gereizte oder anderweitig geschadigte Hautstellen, z. B. Bereiche mit
grolReren Narben.

— Der von lhnen gewahlte Bereich muss trocken und sauber sein. Waschen Sie diesen gegebenenfalls
mit kaltem oder lauwarmem Wasser. Verwenden Sie keine Seife, Alkohol, Ol, Lotionen oder
sonstige Reinigungsmittel. Warten Sie nach einem heil3en Bad oder einer heil3en Dusche, bis Ihre
Haut vollstandig trocken und abgekuhlt ist. Tragen Sie keine Lotion, Creme oder Salbe auf das
ausgewdhlte Gebiet auf. Dadurch kann das Haften Ihres Pflasters beeintréchtigt werden.

Aufkleben des transdermalen Pflasters

— Schritt 1: Jedes transdermale Pflaster ist einzeln in einem
Beutel versiegelt. Schneiden Sie den Beutel entlang der
Versiegelung erst unmittelbar vor der Anwendung mit
einer Schere auf. Entnehmen Sie das transdermale :
Pflaster. Verwenden Sie das Pflaster nicht, wenn die
Versiegelung des Beutels beschédigt ist. L

— Schneiden Sie das Pflaster nicht durch und teilen
Sie es nicht.




— Schritt 2: Die Klebeseite des transdermalen Pflasters ist
mit einer durchsichtigen Schutzfolie versehen. Entfernen
Sie vorsichtig den gréReren Teil der Folie. Versuchen
Sie, dabei die Klebeschicht nicht zu berihren. >
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—  Schritt 3: Kleben Sie das transdermale Pflaster auf die
ausgewahlte Hautstelle und entfernen Sie den Rest der
Schutzfolie.

— Schritt 4: Pressen Sie das transdermale Pflaster mit der
flachen Hand auf Ihre Haut und zéhlen Sie langsam bis
30. Vergewissern Sie sich, dass das gesamte
transdermale Pflaster auf der Haut klebt, besonders an — —
den Randern.

Tragen des transdermalen Pflasters

Tragen Sie das Pflaster sieben Tage lang. Bei korrektem Aufkleben des Pflasters besteht nur ein
geringes Risiko des Abldsens. Wenn sich die Rander abzuldsen beginnen, kdnnen diese mit einem
geeigneten Heftpflaster wieder festgeklebt werden. Sie kénnen wahrend des Tragens des Pflasters
schwimmen, baden oder duschen.

Setzen Sie das Pflaster nicht extremer Hitze (z. B. Heizkissen, elektrische Heizdecken, Warmelampen,
Sauna, heilRe Béder, beheizte Wasserbetten, Warmflaschen usw.) aus, da dies zu einer erhéhten
Konzentration des Wirkstoffs im Blut fiihren kann. Warmezufuhr von auRen kann aufterdem bewirken,
dass das Pflaster nicht richtig klebt. Wenn Sie Fieber haben, kann dies die Wirkung von Buprenorphin
Aristo 7 Tage beeinflussen (siehe Abschnitt 2. ,,Warnhinweise und VorsichtsmafSnahmen).

In dem unwahrscheinlichen Fall, dass sich das Pflaster vorzeitig abldst, verwenden Sie dasselbe
Pflaster nicht noch einmal. Kleben Sie sofort ein neues Pflaster auf (siche Abschnitt ,,Wechseln des

transdermalen Pflasters®).

Wechseln des transdermalen Pflasters




— Entfernen Sie das alte Pflaster.

— Falten Sie das Pflaster mit der Klebeseite nach innen zusammen.

—  Offnen Sie eine neue Packung und entnehmen Sie ein neues Pflaster. Verwenden Sie den leeren
Beutel zur sicheren Entsorgung des gebrauchten Pflasters. Entsorgen Sie den Beutel sicher.

—  Selbst benutzte Pflaster enthalten noch Restmengen des Wirkstoffs, die fiir Kinder und Tiere
schadlich sein kdnnen. Achten Sie daher darauf, dass gebrauchte Pflaster immer aufRerhalb der
Sicht und Reichweite von Kindern oder Tieren aufbewahrt werden.

— Kleben Sie ein neues transdermales Pflaster auf eine andere geeignete Hautpartie (wie oben
beschrieben). Warten Sie 3 bis 4 Wochen ab, bevor Sie ein Pflaster an derselben Hautstelle
aufkleben.

— Denken Sie daran, das Pflaster mdglichst immer zur gleichen Uhrzeit zu wechseln. Daher ist es
wichtig, die Uhrzeit zu notieren.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange die Behandlung mit Buprenorphin Aristo 7 Tage dauern soll.
Brechen Sie die Behandlung nicht ohne vorherige Beratung mit Ihrem Arzt ab, da Ihre Schmerzen
wieder auftreten und Sie sich unwohl fiihlen kdnnen (siehe Abschnitt 3 ,,Wenn Sie die Anwendung
von Buprenorphin Aristo 7 Tage abbrechen®).

Wenn Sie das Gefuihl haben, dass die Wirkung von Buprenorphin Aristo 7 Tage sei zu schwach oder
zu stark, sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Buprenorphin Aristo 7 Tage angewendet haben, als Sie
sollten

Sobald Sie feststellen, dass Sie mehr Pflaster als vorgesehen angewendet haben, entfernen Sie alle
Pflaster und nehmen Sie sofort Kontakt mit Threm Arzt oder einem Krankenhaus auf.

Patienten mit einer Uberdosierung konnen sich sehr schlafrig filhlen und Ubelkeit verspiiren. Sie
kénnen auch Atemprobleme haben oder das Bewusstsein verlieren und eine Notfallbehandlung im
Krankenhaus bendtigen. Falls Sie sich in &rztliche Behandlung begeben, nehmen Sie diese
Gebrauchsinformation und noch nicht genutzte Pflaster mit, um sie dem Arzt zu zeigen.

Wenn Sie die Anwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage vergessen haben

Kleben Sie ein neues Pflaster auf, sobald Sie dies bemerken. Notieren Sie sich das Datum, da der Tag
zum routinemaBigen Wechseln nun ein anderer sein kann. Wenn Sie den Zeitpunkt des Wechselns
sehr weit Uberschritten haben, kdnnen lhre Schmerzen erneut auftreten. Wenden Sie sich in diesem
Fall an lhren Arzt.

Kleben Sie kein zusétzliches Pflaster auf, um die zuvor vergessene Anwendung auszugleichen.

Wenn Sie die Anwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage abbrechen

Wenn Sie die Behandlung mit Buprenorphin Aristo 7 Tage vorzeitig abbrechen oder lhre Behandlung
unterbrechen, kdnnen Ihre Schmerzen erneut auftreten. Wenn Sie die Behandlung abbrechen méchten,
wenden Sie sich an lhren Arzt. Er wird mit IThnen besprechen, welche MalRnahmen mdglich sind und
ob andere Arzneimittel fur die Behandlung infrage kommen.

Bei einigen Menschen treten Nebenwirkungen auf, wenn sie starke Schmerzmittel Giber einen langeren
Zeitraum angewendet haben und die Behandlung dann abbrechen. Das Risiko des Auftretens von
Nebenwirkungen nach dem Absetzen von Buprenorphin Aristo 7 Tage ist sehr gering. Sollten Sie sich
aber unruhig, &ngstlich, nervés oder zittrig flhlen, Gberaktiv sein, nicht schlafen kénnen oder
Verdauungsbeschwerden haben, sprechen Sie mit IThrem Arzt.

Die schmerzlindernde Wirkung von Buprenorphin Aristo 7 Tage hélt Gber einen gewissen Zeitraum
nach Entfernen des Pflasters an. Beginnen Sie nicht mit der Einnahme/Anwendung eines anderen
opioidhaltigen (starken) Schmerzmittels innerhalb von 24 Stunden nach Entfernen des Pflasters.



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

4. Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

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

Schwerwiegende Nebenwirkungen, die in Verbindung mit Buprenorphin Aristo 7 Tage stehen kénnen,
ahneln denen, die bei anderen starken Schmerzmitteln beobachtet wurden; zu ihnen gehéren nicht
ausreichende d. h. deutlich abgeflachte und verlangsamte Atmung (Atemdepression) und niedriger
Blutdruck.

Dieses Arzneimittel kann allergische Reaktionen auslésen, obwohl schwerwiegende allergische
Reaktionen selten sind. Entfernen Sie das Pflaster und kontaktieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie
plétzliches Keuchen, auftretende Atembeschwerden, lokale Schwellungen an der Applikationsstelle,
Schwellungen der Augenlider, des Gesichts oder der Lippen oder Ausschlag bzw. Juckreiz — vor allem
am ganzen Kdorper — bei sich bemerken.

Wie bei allen starken Schmerzmitteln kann es bei der Behandlung mit Buprenorphin Aristo 7 Tage zur
Entwicklung einer psychischen oder kérperlichen Abhangigkeit kommen.

Bei Patienten, die mit Buprenorphin behandelt wurden, wurden die folgenden Nebenwirkungen
berichtet:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

Kopfschmerzen, Schwindelgefiihl, GbermaRige Schlafrigkeit

Verstopfung, Ubelkeit, Erbrechen

Juckreiz, Hautrétung

an der Anwendungsstelle: Ausschlag, Rétungen, Juckreiz, Entziindung oder Schwellung der Haut

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

—  Appetitverlust

— Verwirrtheit, Depression, Angstzustande, Schlafschwierigkeiten, Nervositat, Zittern (der Muskeln)

— Atemnot

— Bauchschmerzen, Durchfall, Verdauungsstérungen, Mundtrockenheit

— Schwitzen, Ausschlag, Hautreaktionen

— Mudigkeit oder Erschdpfung, ein Geflihl ungewdhnlicher Schwache, Muskelschwéche,
Wassereinlagerungen in den Handen oder Beinen, dort vor allem an den Knécheln

Gelegentllch kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
Unruhe, Ubererregbarkeit, extremes Gliicksgefiihl, Halluzinationen, Albtraume, vermindertes
sexuelles Interesse, Aggressionen

— Geschmacksstérungen, schleppende Sprache, verminderte Empfindlichkeit fir Schmerzen oder
Beriihrung, Kribbeln der Haut (Nadelstiche)

— Sedierung

— Gedéchtnisverlust, Migréane, Ohnmacht (Synkope), Aufmerksamkeits- oder
Koordinationsstérungen

— trockene Augen, verschwommenes Sehen

— Ohrgerédusche, Drehschwindel

— hoher oder niedriger Blutdruck, Kreislaufkollaps, Schmerzen in der Brust, schneller oder
unregelmagRiger Puls

— Husten, Schluckauf, keuchende Atemgeréusche

— Blahungen



Gewichtsabnahme

trockene Haut, juckender Hautausschlag (Urtikaria)

Muskelkrampfe, Muskelspasmen und Muskelschmerzen

Harninkontinenz

Schwierigkeiten beim Wasserlassen

Unfahigkeit, die Blase zu entleeren

Ermiidung, Wassereinlagerungen (Odeme)

Fieber, Schuttelfrost

lokale allergische Reaktion mit ausgepréagter Schwellung (in diesen Fallen sollte die Behandlung
abgebrochen werden)

anfallartige Hautrétung mit Hitzewallung

vermehrte unfallbedingte Verletzungen (z. B. durch Sturze)

Entzugserscheinungen wie z. B. Ubererregbarkeit, Angstzustande, Schwitzen oder Zittern bei
Abbruch der Anwendung von Buprenorphin Aristo 7 Tage

Wenn bei Ihnen Blutuntersuchungen durchgefiihrt werden, erinnern Sie lhren Arzt daran, dass Sie
Buprenorphin Aristo 7 Tage anwenden. Das ist wichtig, da Buprenorphin Aristo 7 Tage lhre
Leberfunktion &ndern kann und so die Ergebnisse von manchen Blutuntersuchungen beeinflussen
kann.

Selten: kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen

Angina pectoris (Schmerzen im Brustbereich in Zusammenhang mit einer Herzerkrankung)
psychotische Stérungen

Gleichgewichtsstérungen

Sprechstoérungen

Sehstérungen, Schwellung der Augenlider oder des Gesichts, Pupillenverengung
Atemprobleme, Verschlimmerung von Asthmasymptomen, rasches Atmen
Schwaéchegefiihl, insbesondere beim Aufstehen

Schluckbeschwerden, Darmlahmung (ein Zustand, wo der Darm aufgehort hat zu arbeiten)
Schwellung und Reizung in der Nase

Erektionsstorungen, sexuelle Funktionsstorungen

grippeéhnliche Erkrankung

Verlust von Korperwasser (Dehydratation)

Sehr selten: kann bis zu 1 von 10 000 Behandelten betreffen

Unwillkirliche Muskelzuckungen
Stimmungsschwankungen
Ohrenschmerzen
Blaschenbildung

Nicht bekannt: Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar

Probleme mit der Atmung im Schlaf (Schlaf-Apnoe-Syndrom), siehe Abschnitt 2 ,,Warnhinweise
und Vorsichtsmaf3nahmen*

Krampfanfalle

Entziindung der Darmwand. Symptome sind u. a. Fieber, Erbrechen und Magenschmerzen oder
-beschwerden

erhéhte Schmerzempfindlichkeit

kolikartige Bauchschmerzen oder -beschwerden

Selbstentfremdung (Depersonalisierung)

Entzugserscheinungen bei Neugeborenen, deren Mutter in der Schwangerschaft Buprenorphin
Avristo 7 Tage angewendet hat. Derartige Entzugserscheinungen kénnen sich in Symptomen wie
z. B. hochfrequentes Schreien, Reizbarkeit und Unruhe, Muskelzittern, Probleme beim Stillen.
Schwitzen und einem Ausbleiben der Gewichtszunahme &ul3ern
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— Kontaktdermatitis (entziindlicher Hautausschlag, der mit einem brennenden Gefiihl einhergehen
kann)

— Hautverfarbung an der Anwendungsstelle

— die Notwendigkeit stetig htherer Dosen dieses Arzneimittels, um das gleiche Mal? an
Schmerzlinderung zu erreichen (Toleranz)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch
fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen
Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt.
Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen.
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5.  Wie ist Buprenorphin Aristo 7 Tage aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzugéanglich auf.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel an einem abgeschlossenen sicheren Ort auf, zu dem andere
Personen keinen Zugang haben. Es kann Personen, denen es nicht verschrieben wurde, bei
versehentlicher oder absichtlicher Anwendung schweren Schaden zufiigen oder zum Tode fiihren.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem versiegelten Beutel nach
,Verwendbar bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats. Geben Sie nach Ablauf des Verfalldatums nicht
verwendete Pflaster in einer Apotheke ab.

Buprenorphin Aristo 7 Tage 5 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster und Buprenorphin Aristo
7 Tage 10 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
Nicht Giber 25 °C lagern.

Buprenorphin Aristo 7 Tage 20 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
Fir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Benutzen Sie das Pflaster nicht, wenn die Versiegelung des Beutels beschadigt ist.

Falten Sie das gebrauchte Pflaster mit der Klebeseite nach innen zusammen und entsorgen Sie es
sicher und fiir Kinder unzugénglich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z. B. nicht tber die Toilette oder das
Waschbecken). Fragen Sie in lhrer 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 Buprenorphin Aristo 7 Tage transdermales Pflaster enthélt

Der Wirkstoff ist: Buprenorphin.

Buprenorphin Aristo 7 Tage 5 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster

Jedes transdermale Pflaster mit einer wirkstoffhaltigen Flache von 6,25 cm? enthalt 5 mg

Buprenorphin und setzt 5 Mikrogramm Buprenorphin pro Stunde (ber einen Zeitraum von 7 Tagen
frei.
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Buprenorphin Aristo 7 Tage 10 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster

Jedes transdermale Pflaster mit einer wirkstoffhaltigen Flache von 12,5 cm? enthalt 10 mg
Buprenorphin und setzt 10 Mikrogramm Buprenorphin pro Stunde tber einen Zeitraum von 7 Tagen
frei.

Buprenorphin Aristo 7 Tage 20 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
Jedes transdermale Pflaster mit einer wirkstoffhaltigen Flache von 25 cm? enthalt 20 mg Buprenorphin
und setzt 20 Mikrogramm Buprenorphin pro Stunde Uber einen Zeitraum von 7 Tagen frei.

Die sonstigen Bestandteile sind:

Selbstklebende Matrix (mit Buprenorphin):
Povidon K 90, 4-Oxopentansdure, Oleyloleat, Poly[acrylsaure-co-butylacrylat-co-(2-
ethylhexyl)acrylat-co-vinylacetat] (5:15:75:5)

Selbstklebende Matrix (ohne Buprenorphin):
Poly[(2-ethylhexyl)acrylat-co-glycidylmethacrylat-co-(2-hydroxyethyl)acrylat-co-vinylacetat]
(68:0,15:5:27)

Trennfolie zwischen den beiden selbstklebenden Matrizes mit und ohne Buprenorphin:
Poly(ethylenterephthalat)

Trégerschicht
Polyester

Schutzfolie:
Poly(ethylenterephthalat), silikonisiert

Blaue Drucktinte
Wie Buprenorphin Aristo 7 Tage transdermales Pflaster aussieht und Inhalt der Packung
Buprenorphin Aristo 7 Tage 5 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster

Jedes transdermale Pflaster ist beige und rechteckig, hat abgerundete Ecken und ist bedruckt mit
»Buprenorphin® und ,,5 pg/h*.

Buprenorphin Aristo 7 Tage 10 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
Jedes transdermale Pflaster ist beige und rechteckig, hat abgerundete Ecken und ist bedruckt mit
»Buprenorphin® und ,,10 pg/h*.

Buprenorphin Aristo 7 Tage 20 Mikrogramm/Stunde transdermales Pflaster
Jedes transdermale Pflaster ist beige und rechteckig, hat abgerundete Ecken und ist bedruckt mit
»Buprenorphin® und ,,20 pg/h*.

Jedes transdermale Pflaster ist einzeln in einem kindergesicherten Beutel versiegelt.

Buprenorphin Aristo 7 Tage ist in Packungen mit 1, 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10, 12, 16, 18, 20 oder
24 transdermalen Pflastern erhéltlich.

Es werden moglicherweise nicht alle Packungsgrofien in den Verkehr gebracht.
Pharmazeutischer Unternehmer
Aristo Pharma GmbH

Wallenroder Stralle 8-10
13435 Berlin
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Deutschland
Tel.: +49 30 71094-4200
Fax: +49 30 71094-4250

Hersteller

Aristo Pharma GmbH
Wallenroder StraBe 8-10
13435 Berlin
Deutschland

oder

Labtec GmbH
Raiffeisenstr. 4
40764 Langenfeld
Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2024.

Ihre Arztin/lhr Arzt, Ihre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!



