Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjikling

Norspan 5 mikrogromm/Kklst. foroaplastur

Norspan 10 mikrogromm/Kklst. fordaplastur

Norspan 20 mikrogromm/klst. fordaplastur
buprenorfin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

e Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.

e DPessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid peim
skada, jafnvel pott um sdmu sjukdoémseinkenni sé ad rada.

e L4tid leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Norspan fordaplastur og vid hverju hann er notadur
Adur en byrjad er ad nota Norspan fordaplastur

Hvernig nota 4 Norspan fordaplastur

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Norspan fordaplastur

Pakkningar og adrar upplysingar
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1. Upplysingar um Norspan fordaplastur og vio hverju hann er notadur

Norspan fordaplastrar innihalda virka efnid buprenorfin sem tilheyrir flokki lyfja sem nefnast sterk
kvalastillandi lyf eda verkjalyf. Laknirinn hefur &visad peim til ad lina frekar mikla, langvinna verki
sem kalla 4 notkun sterks verkjalyfs.

Norspan fordaplastur 4 ekki ad nota til ad lina bradaverki.

Norspan fordaplastur verkar gegnum hid. Eftir ad hann hefur verid settur & fer buprenorfin gegnum
htdina inn i blodid. Hver plastur endist i sjo daga.

2. Adur en byrjad er ad nota Norspan fordaplastur
Ekki ma nota Norspan fordaplastur

e efum er ad reeda ofnemi fyrir buprenorfini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6);

e ef dndunarerfidleikar eru til stadar;

o cf lyfjamisnotkun er til stadar;

e cf verid er ad taka lyf sem nefnast MAO-hemlar (t.d. tranylcypromid, fenelzin, isdékarboxazid,
moklobamid og linezolid) eda peir hafa verio teknir a sidastlidonum tveimur vikum;

e ef vodvaslensfar (astand sem lysir sér med voOvaslappleika) er til stadar;

e ef frahvarfseinkenni hafa verid til stadar, svo sem uppnam, kvioi, skjalfti eda svitakost, pegar
afengisneyslu var hatt.

Ekki ma nota Norspan fordaplastur til medferdar & frahvarfseinkennum lyfjanotkunar.

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfraedingnum adur en Norspan fordaplastur er
notadur:



Pol, dvanabinding og fikn

Lyfid inniheldur buprenorfin sem er 6pioidalyf. Endurtekin notkun 6pi6ida getur leitt til pess ad lyfid
hefur minni ahrif (pa venst pvi, pekkt sem pol). Endurtekin notkun Norspan getur einnig leitt til
&vanabindingar, misnotkunar og fiknar, sem getur leitt til lifshaettulegrar ofskommtunar. Haettan 4
pessum aukaverkunum getur aukist med haerri skammti og lengri medferd.

Avanabinding eda fikn getur valdid pvi ad pér finnst pu ekki lengur hafa stjorn a pvi hversu stéran
lyfjaskammt pu parft ad taka eda hversu oft pt parft ad taka lyfio.

Heettan & avanabindingu eda fikn er einstaklingsbundin. bu gaetir verid i meiri haettu 4 avanabindingu

e0a fikn 1 Norspan ef:

e Dpueda einhver i fjolskyldu pinni hefur einhvern timann misnotad eda verid had(ur) afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda eiturlyfjum (,,fikn).

e Dureykir.

e pu ferd medferd med punglyndislyfjum.

e pu hefur einhvern timann fundid fyrir gedrenum vandamalum (punglyndi, kvida eda
personuleikardskun) eda verid i medferd hja gedlakni vegna annarra gedsjukdoma.

Ef pu tekur eftir einhverjum af eftirfarandi einkennum 4 medan pt notar Norspan getur pad verid

merki um avanabindingu eda fikn:

e pu parft a0 taka lyfid lengur en laeeknirinn avisadi

e pu parft a0 nota meira en radlagdan skammt

e Dpér geeti fundist pu purfa ad halda afram ad taka lyfio, jafnvel pott pad hjalpi ekki til vid ad draga
ur verkjunum

e pu notar lyfid vi0 annarri astedu en avisad var, eins og til ad roéa pig eda hjalpa pér ad sofa

e pu hefur endurtekio reynt ad hatta eda hafa stjorn & notkun lyfsins

e  Dpér lidur illa pegar pu hattir ad nota lyfid og lidur betur pegar pu notar lyfio aftur
(frahvarfseinkenni).

Notkun pessara lyfja asamt Norspan fordaplastri getur leitt til serotoninheilkennis, sem getur veriod

lifshaettulegt astand ef (sja ,,Notkun annarra lyfja samhlida Norspan fordaplastri®):

e Til stadar eru flog, kost eda rykkjakrampar.

e Pb1 ert med svefntengdan 6ndunarkvilla (kefisvefn).

e b1 ert med alvarlegan hofudverk eda 6gledi vegna hofudaverka eda aukins prystings innan
hoéfudkapu (t.d. vegna heilasjikdoms). Pad er vegna pess ad med plastrunum geta einkennin
versnad eda peir dulid umfang hofudaverka.

e Sundl eda yfirlid gera vart vid sig.

e Lifrarstarfsemi pin er alvarlega skert.

e Hiti er har vegna pess ad pad getur valdid pvi ad meira magn af virka efninu frasogast i bl60id en
vanalega.

e b1 ert med haegdatregou.

Ef pu tekur eftir einhverjum af pessum einkennum skaltu reda vid lekninn um bestu medferdarleidina
fyrir pig, par 4 medal hvener rétt er ad haetta og hvernig eigi ad haetta a druggan hatt (sja kafla 3, Ef
haett er ad nota Norspan fordaplastur).

Svefntengdar 6ndunartruflanir

Norspan getur valdid svefntengdum ondunartruflunum eins og kafisvefni (6ndunarhlé i svefni) og
svefntengdum surefnisskorti (lagt strefnisgildi i bl6dinu). Einkennin geta m.a. verid éndunarhlé i
svefni, vaknad upp um neetur vegna maedi, erfidleikar vid ad na oslitnum svefni eda ohofleg syfja ad
degi til. Ef pu eda einhver annar tekur eftir pessum einkennum skaltu hafa samband vio lakninn.
Leaeknirinn geeti thugad skammtaminnkun.

betta lyf getur valdid vidbrogdum a notkunarstad, sem eru yfirleitt vaeg eda midlungi alvarleg
hudbolga (snertihiobolga) og medal demigerdra einkenna peirra geta verid horundsrodi, proti, kladi,
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utbrot, litlar blodrur og verkur/svidi 4 notkunarstad. Algengasta asteedan er erting 4 hid og ganga
vidobrogdin til baka af sjalfu sér eftir ad notkun Norspan plastra er heett. Alvarlegri ofneemisvidbrogd
geta komid fram, svo sem graftarblédrur sem geta dreifst ut fyrir notkunarstad og ganga ekki fljott til
baka eftir ad Norspan-plasturinn hefur verid fjarleegdur. Langvinn ofneemisviobrogd geta leitt til
opinna sara, bledinga, sdra, mislitunar htidar og sykinga. Hafid samband vid leekninn ef vart verdur
vid einhver pessara hudviobragoa.

betta lyf getur aukid sarsaukanami pitt, einkum ef pad er notad i storum skommtum. Latid leekninn
vita ef pad gerist. Naudsynlegt getur verid ad minnka skammta eda skipta um lyf.

Ef pu hefur nylega gengist undir skurdadgerd skaltu tala vid leekninn a4dur en pu notar pessa plastra.

Svipad 60rum 6pididum geta Norspan plastrar haft ahrif 4 edlilega hormoénaframleidslu likamans, svo
sem framleidslu kortisols og kynhormona, einkum ef notadir hafa verid storir skammtar i langan tima.

Nalmefen og naltrexon: Nalmefen og naltrexon eru atlud til medferdar vid afengissyki en eru
opiodidavidtaka blokkar sem draga ur verkun buprenorfins. Einnig geta nalmefen og naltrexon
skyndilega valdid miklum og langvarandi 6pi6ida frahvarfseinkennum hja einstaklingum sem eru hadir
opio6idum. Fordast skal samhlida notkun.

Born og unglingar
Ekki mé nota lyfid handa bérnum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Norspan foroaplastri
Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sum lyf geta magnad upp aukaverkanir af voldum Norspan fordaplasturs sem geta stundum verid
mjog alvarlegar. Ekki taka nein énnur lyf 4 medan Norspan fordaplastur er notadur an pess ad radfera
pig vid leekninn, sér i lagi eftirfarandi lyf:

e punglyndislyf svo sem moklobemid, tranylcypromin, citalopram, escitalopram, flaoxetin,
fluvoxamin, paroxetin, sertralin, duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin, eda trimipramin.
bessi lyf geta milliverkad vid Norspan fordaplastur og pt gaetir fundio fyrir einkennum eins og
osjalfradum og taktbundnum védvasamdraetti par meo talid 1 vodvunum sem stjorna hreyfingum
augans, orosemi, ofskynjunum, dai, 6hoflegri svitamyndun, skjalfta, yktum vodvaviobrogdum,
aukinni vodvaspennu, likamshita yfir 38°C. Hafou samband vid leekninn ef pu feerd slik einkenni.

e Norspan fordaplastur ma ekki nota asamt lyfjum sem kallast MAO-hemlar (t.d. tranylcypromid,
fenelzin, isokarboxazid, moklobamid og linez6lid) eda ef slik lyf hafa verid tekin a sidastlidonum
tveimur vikum.

e Eftekin eru lyf 4 bord vid fenobarbital eda fenytoin (algeng lyf til medferdar vid flogum, kdstum
e0a rykkjakrompum), karbamazepin (lyf vid flogum, kdstum eda rykkjakrompum og akvednu
verkjaastandi) eda rifampicin (lyf til medferdar 4 berklum) getur pad dregid ur ahrifum Norspan
fordaplasturs.

e Norspan fordaplastur getur valdio syfju, 6gledi eda yfirlioum hja akvednum einstaklingum eda
hagt 4 6ndun eda gert hana veikari. Pessar aukaverkanir geta versnad ef 6nnur lyf sem valda sému
ahrifum eru tekin samhlida. Medal peirra eru tiltekin lyf vid verkjum, punglyndi, kvida, salrenum
roskunum eda gedroskunum (gedrofslyf eda sefandi lyf), lyf til ad audvelda svetn, lyf vio haum
blodprystingi, svo sem klonidin, adrir épididar (en pa er ad finna i verkjalyfjum eda tilteknum
héstamixtirum, t.d. morfini, dextropropoxyfeni, kodeini, dextrometorfani, noskapini), andhistamin
sem valda syfju eda svafingarlyf 4 bord vid haldtan.

e Sambhlidanotkun Norspan plastra og sleevandi lyfja, svo sem benzodiazepinlyfja eda skyldra lyfja,
getur aukid heettu 4 syfju, dndunarerfidleikum (6ndunarbzelingu) og daudadai og getur verid
lifshaettuleg. Vegna pessa skal adeins ihuga samhlidanotkun pegar 6nnur medferdartrradi eru ekki
tilteek. Ef leeknirinn dkvedur samt sem adur ad 4visa Norspan plastrum samhlida sleevandi lyfjum &
hann ad takmarka skammtastaerd og medferdarlengd. Latio lakninn vita um 61l slevandi lyf sem
notud eru og fylgid skammtaleidbeiningum hans nakvaemlega. Gagnlegt getur verid ad bidja vini



og kunningja ad vera 4 varObergi gagnvart ofantdldum ummerkjum og einkennum. Hafid samband
vid laekni ef slik einkenni koma fram.

o Opioidavidtaka blokkar eins og nalmefen og naltrexon draga tr verkun bupenorfins og geta einnig
skyndilega valdid miklum og langvarandi 6pi6ida frahvarfseinkennum hja einstaklingum sem eru
hadir 6pididum og 4 pvi ekki ad gefa samhlida.

e Gabapentin eda pregabalin til notkunar vid flogaveiki eda verkjum vegna taugavandamala
(taugaverkjum).

e Lyfvid punglyndi.
e Lyfnotud vid ofnaemi, ferdaveiki eda dgledi (andhistamin eda ogledistillandi lyf).
e Voovaslakandi lyf.

e Lyf vid Parkinsonssjukdomi.

Notkun Norspan fordaplasturs med mat, drykk eda afengi

Afengi getur gert sumar aukaverkanir verri og afengisdrykkja getur valdid vanlidan medan verid er ad
nota Norspan fordaplastur. Ef afengi er drukkid medan verid er ad nota Norspan fordaplastur getur pad
jafnframt haft ahrif & vidbragdstima.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

Ekki a4 a0 nota Norspan fordaplastur 4 medgongu, medan a brjostagjof stendur, ef pu heldur ad pa sért
pungud eda aeetlar ad verda pungud nema laeknirinn hafi gefio fyrirmaeli um annad ad teknu tilliti til
avinnings og ahattu fyrir baedi modur og barn.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad.

Akstur og notkun véla

Norspan fordaplastur getur haft svo mikil ahrif a vidbrogd ad pau verdi ekki naeg eda nogu sndgg ef
eitthvad 4 sér stad 6vent eda skyndilega. Petta a einkum vid:

e iupphafi medferdar;

o cf verid er a0 taka lyf til medferdar vid kvida eda til ad audvelda svefn;

e cf skammtur er aukinn.

Ef petta & vid (t.d. ef pu finnur fyrir sundli, svefnh6fga eda sérd oskyrt), skalt pu ekki aka bifreid eda
stjorna 60rum vélbiinadi medan pu ert ad nota Norspan fordaplastur eda i 24 klukkustundir eftir ad
hann hefur verid fjarleegdur.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni.

Eitt af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing 4 verkun og aukaverkunum er i 66rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er a skal raeda petta vid leckni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 Norspan fordaplastur

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Mismunandi styrkleikar af Norspan fordaplastri eru faanlegir. Laeknirinn akvedur hvada styrkleiki
Norspan fordaplasturs hentar best.

Pegar byrjad er ad nota Norspan verdur oft vart vid 6gledi og uppkost (sja kafla 4). betta gengur
yfirleitt yfir eftir fyrstu viku medferdarinnar. Radlegt er ad boka annan tima hjé leekninum einni til
tveimur vikum eftir ad byrjad er ad nota Norspan fordaplastur til ad tryggja ad pt notir réttan skammt
og bregdast vid hugsanlegum aukaverkunum.



Medan a medferd stendur getur verid ad laeknirinn skipti Gt peim plastri sem verid er ad nota i veikari
e0a sterkari plastur ef purfa pykir eda segi pér ad nota allt ad tvo plastra samtimis. Ekki 4 ad klippa
plastur eda skipta honum eda nota steerri skammt en radlagt er. EkKki 4 ad setja meira en tvo plastra a
i einu og 4 skammturinn ekki ad vera stzerri en 40 mikrogromm/Klst.

Fullordnir og aldradir sjuklingar

Ef leeknirinn hefur ekki gefid 6nnur fyrirmaeli ber ad lima einn Norspan fordaplastur 4 hudina (likt og
lyst er nakvaemlega i eftirfarandi texta) og skipta um pléstur 4 sjé daga fresti helst 4 sama tima dags.
Hugsanlega vill l&knirinn adlaga skammtinn eftir 3-7 daga par til verkjastilling er ordin nagileg.

Ef leeknirinn hefur radlagt pér ad taka 6nnur verkjalyf asamt pvi ad nota plasturinn skalt pu fara
nakvemlega eftir leidbeiningum hans, annars naerd pa ekki hamarks avinningi Gt Gr medferdinni med
Norspan fordaplastri.

Nota skal plasturinn i 3 heila daga adur en skammturinn er aukinn en pa fast hamarksahrif.

Sjuklingar undir 18 ara aldri
Norspan fordaplastur er ekki &tladur til notkunar fyrir sjuklinga undir 18 4ra aldri.

Sjuklingar med nyrnasjikdom/sjiklingar i skilun
Ekki parf ad breyta skommtum hja sjuklingum med nyrnasjukdom.

Sjuklingar med lifrarsjikdom
Ef sjuklingar eru me0 lifrarsjukdom getur verid ad pad hafi ahrif 4 verkun og verkunartima Norspan
fordaplasturs og leeknirinn fylgist pvi nanar med pér.

Adur en Norspan fordaplastur er settur a

e Velja 4 6skaddada hi0 an ertingar a upphandlegg, utanverdum handlegg, efri hluta bringu, efri
hluta baks eda utanverdri bringu (sja eftirfarandi myndir). Biddu um adstod ef pu getur ekki sett
plasturinn & sjalf/ur.
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e Setja a Norspan fordaplastur & harlitla eda near harlausa htid. Ef pad er ekki hagt, 4 ad klippa harid

4 stadnum med skeerum, en ekki raka pad.
e Fordist ad nota hudsvadi sem eru raud, ert eda med 6drum lytum, t.d. stérum Srum.

e Hudsva0id sem valid er verdur ad vera purrt og hreint. Ef hreinsa parf plastursstadinn, a einungis
a0 gera pad med koldu eda volgu vatni. Ekki ma nota sapur, alkohol, oliur, aburdi eda dnnur
hreinsiefni. Bidi0 par til hudin er alveg purr og kold eftir heitt bad eda sturtu. Berid engan aburod,
krem eda smyrsl & sveedio sem valid er. Pad gaeti komid i veg fyrir ad plasturinn festist
almennilega.

Plasturinn settur a

)@ 1. skref: Hver plastur er innsigladur i poka. Rétt fyrir notkun 4 ad klippa eftir
i punktalinunni med skaerum. Getid pess ad skemma plasturinn ekki med
N skaerunum. Takid plasturinn ut. Plasturinn a ekki a0 nota ef innsiglid 4 pokanum
D} er rofid.
T AN 2. skref: Limhlid plastursins er pakin silfurlitadri hlifdarpynnu. Rifid varlega
,.g:_', {'i'_“_;- halfa pynnuna af. Reynid ad snerta ekki limhlid plastursins.
L -
) ;‘;:-H_ 3. skref: Limid plasturinn 4 hudsvedid sem valid hefur verid og fjarleegio pa
,-"L ﬁ .\f pynnu sem eftir er.




4. skref: Prystid plastrinum pétt ad hudinni med 16fanum og teljid haegt upp ad
30.

Gangid ur skugga um ad allur plasturinn liggi ad hidinni, sérstaklega a
kéntunum.

Plasturinn 4 hidinni

Plasturinn a ad vera &4 hudinni i 7 daga. Ef hann hefur verid settur rétt 4 er litil haetta 4 ad hann losni af.
Ef plasturskantarnir fara ad losna af ma lima pa fasta med hudlimi vid heefi.

bad ma4 fara i bad, sturtu og sund med plésturinn 4.

Plastur ma ekki verda fyrir miklum hita (t.d. hitabokstrum, rafmagnsteppum, hitaldompum, gufubadi,
heitum pottum, upphitudum vatnsramum, hitapokum o.s.frv.) vegna pess ad pad getur valdid pvi ad
meira magn en vanalega af virka efninu frasogist i blodid. Utanadkomandi hiti getur lika komid i veg
fyrir ad plasturinn festist almennilega. Har sotthiti getur breytt ahrifum Norspan fordaplasturs (sja
,,Gata skal sérstakrar varadar hér ad framan).

Ef svo ¢liklega vildi til ad plasturinn detti af adur en parf ad skipta honum ut fyrir annan, 4 ekki ad
nota sama plasturinn aftur. Setjid annan 4 tafarlaust (sja ,,Skipt um plastur* hér ad nedan).

Skipt um plastur

e Taki0 gamla plasturinn af.

e Brjotid hann i tvennt med limhlidina inn.

e Opnid og takid Ut nyjan plastur. Setjid gamla plésturinn i toman pokann til férgunar. Fargid sidan
pokanum & 6ruggan hatt.

e Jafnvel notadir plastrar innihalda eitthvad af virka efninu sem getur skadad born eda dyr pannig ad
alltaf 4 a0 tryggja ad notadir plastrar séu par sem born og dyr hvorki na til né sja.

e Limid nyjan plastur 4 annan videigandi stad (eins og lyst er hér ad framan).
Ekki 4 a0 setja nyjan plastur & sama stad i 3-4 vikur.

e Munid ad skipta um plastur 4 sama tima dags. Aridandi er ad hafa dkvedinn tima dags i huga.

Adur en medferd hefst og reglulega 4 medan 4 henni stendur mun leeknirinn raeda vid pig um pad sem
pt matt btiast vid af notkun Norspan, hvenar og hversu lengi pt parft ad nota lyfid, hveneer pu att ad
hafa samband vid lackninn og hvenar pu parft ad stoova notkun (sja einnig, ef hatt er ad nota Norspan
fordaplastur).

Meoferoarlengd

Laeknirinn segir til um hve lengi medferdin med Norspan fordaplastri 4 ad standa.

Ekki 4 a0 stodva medferd an samrads vid leekni vegna pess ad verkurinn getur komid aftur og vanlidan
getur gert vart vio sig (sja jafnframt ,,Ef heett er ad nota Norspan fordaplastur® hér ad aftan).

Hafou samband vid leekninn eda lyfjafraeding ef pér finnst dhrifin af Norspan fordaplastri vera of litil
eda of mikil.

Ef meira af Norspan foroaplastri en meelt er fyrir um er notad

Um leid og ptl kemst a0 pvi ad pi hefur notad fleiri pléstra en til st6d skaltu taka alla plastra af pér og
hringja strax i leekninn eda sjukrahus. Folk sem hefur notad of storan skammt getur fundid fyrir mikilli
syfju og 6gledi. bad getur einnig verid med ondunarerfidleika eda misst medvitund og getur purft
bradamedferd a sjukrahusi. Pegar leitad er til laeknis skal gaeta pess ad taka pennan fylgisedil og alla
plastra sem eftir eru til ad syna leekninum.

Ef gleymist ad nota Norspan foroaplastur

Limdu nyjan plastur & hudina um leid og pil manst eftir. Leggdu einnig dagsetninguna 4 minnid vegna
pess ad verid getur ad venjulegur skiptidagur hafi ni breyst. Ef langt er um 11018 fra pvi ad skipta atti
um plastur getur verid ad verkurinn komi aftur. ba skal hafa samband vi0 leekninn.

Ekki a a0 nota aukaplastra til ad bata upp plastra sem gleymst hefur ad nota.



Ef heett er ad nota Norspan fordaplastur

Ef haett er a0 nota Norspan fordaplastur of snemma eda medferdin er rofin, getur verid ad verkurinn
komi aftur. Ef 6skad er eftir ad stoova medferdina 4 ad leita rada hja laekninum. Hann laetur vita hvad
er til rada og hvort hagt er ad medhondla med 6orum lyfjum.

Sumir f4 aukaverkanir pegar peir hafa notad sterk verkjalyf i langan tima og haetta notkun peirra.
Heettan & aukaverkunum eftir ad medferd med Norspan fordaplastri er stodvud er mjog litil. b6 skal
lata leekninn vita ef fram kemur gedshreering, kvioi, taugaveiklun eda skjalfti, ofvirkni, erfidleikar med
svefn eda vandamal i meltingarvegi.

Verkjastillingarahrif Norspan fordaplasturs haldast um hrio eftir ad plasturinn er tekinn.
Ekki a a0 hefja notkun annars 6pi6id verkjastillandi lyfs (sterks verkjalyfs) fyrr en
24 klukkustundir eru lidnar fra pvi ad plasturinn var tekinn af.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar aukaverkanir sem geta tengst Norspan fordaplastri eru svipadar peim sem sja ma pegar
onnur sterk verkjalyf eru notud og ma par telja 6ndunarerfidleika og lagan bl6dprysting.

Lyf petta getur valdid ofneemisviobrogdum pott alvarleg ofnemisviobrogd séu mjog sjaldgeef.
Fjarleegio plasturinn og latid lekninn tafarlaust vita ef skyndilega koma fram 6nghlj6d vio 6ndun,
ondunarerfidleikar, bolga 1 augnlokum, andliti eda vorum, utbrot eda kladi, einkum ef pad neer til
likamans alls.

Eins og vid 4 um 6ll sterk verkjalyf er heetta 4 ad fikn eda 4vani komi fram pegar Norspan fordaplastur
er annars vegar.

Hja sjuklingum sem fa Norspan fordaplastur hefur verid tilkynnt um eftirfarandi adrar aukaverkanir:

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10)
Hofudverkur, svimi, syfja

Heegoatregda, 0gledi eda uppkdst

K14di i hto

Utbrot, rodi, kladi, bolga eda proti i hud 4 plastursstad

Algengar (geta komid fram hj4 allt ad 1 af hverjum 10)

Lystarleysi

Rugl, punglyndi, kvidi, erfidleikar med svefn, taugaveiklun, skjalfti

Maoi

Kvidverkir eda 6paegindi i kvidarholi, nidurgangur, meltingartruflanir, munnpurrkur
Svitamyndun, ttbrot, Gitpot 4 htd

breyta, 6venjulegt prottleysi, bolga & hondum, 6kklum eda fotum

Sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 100)

Eirdarleysi, uppnam, 6edlileg vellidan, ofskynjanir, martradir, minnkud kynhvét, arasarhneigod
Breytingar & bragdskyni, tormeeli, minnkad sarsauka- eda snertiskyn, naladofi eda dodi
Minnisleysi, migreni, yfirlio, erfidleikar vid einbeitingu eda samhafingu

Augnpurrkur, pokusyn

Sud fyrir eyrum, sundl- eda svimatilfinning

Har eda lagur blodprystingur, verkur fyrir brjosti, hradur eda oreglulegur hjartslattur

Hosti, hiksti, dnghlj6d vio 6ndun

Vindgangur



byngdartap

Hudpurrkur

Vodvakrampar, -verkir og -eymsli

Erfioleikar vio ad hefja pvaglat

Hiti

Vangeta til ad tema pvagblooru til fulls

Aukinn fjoldi averka fyrir slysni (t.d. vio fall)

Frahvarfseinkenni svo sem uppnam, kvidi, svitamyndun eda skjalfti pegar heett er ad nota Norspan
fordaplastur

Ef porf er 4 blodrannséknum parft pti ad minna leekninn 4 notkun Norspan fordaplasturs.
betta er aridandi vegna pess ad Norspan fordaplastur getur breytt lifrarstarfseminni og pad getur haft
ahrif a nidurstodur sumra blédrannsdkna.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000)

Hjartadng (verkur fyrir brjosti i tengslum vid hjartasjikdom)
Gedroskun

Erfidleikar med jafnvaegi

Bolga i augnlokum eda andliti, sjaaldursprenging augna
Ondunarerfidleikar, versnun astma, ofondun
Yfirlidstilfinning, einkum pegar stadiod er upp
Kyngingarorougleikar

Stadbundin ofnaemisviobrogd med greinilegum merkjum um prota (i slikum tilvikum & ad stodva
meodferod)

Proti og erting i nefi

Minnkud redurstinning, skert kyngeta

veikindi sem likjast infliensu

Horundsrodi

Ofpornun

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 10.000)

Voédvakippir
Skapsveiflur
Eyrnaverkur
Blodrur

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad daetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

Ondunarvandamal i svefni (kafisvefnsheilkenni), sja kafla 2 ,,Varnadarord og vartdarreglur®.
Flogakost, krampakdst eda krampar

Bolga i parmavegg. Meoal einkenna geta verio hiti, uppkdst og verkur eda 6peegindi i maga
Aukid sarsaukanaemi

Kveisuverkur eda 6peegindi i kvidarholi

Sjalfshvarf

Frahvarfseinkenni hja bornum madra sem hafa fengid Norspan 4 medgongu geta verid har
skerandi gratur, viokvaemni og 6roleiki, skjalfti, erfidleikar vid faeduinntoku, sviti og engin
pyngdaraukning

borf fyrir a0 nota sistackkandi skammta af lyfinu til ad na somu verkjastillingu (pol)
Snertihudbolga (hudutbrot med bolgu mogulega med brunatilfinningu), mislitun hudar.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um oryggi lyfsins.


http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Norspan fordaplastur
Geymid lyfid par sem bdorn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Norspan fordaplastur eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skju og poka 4 eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram. Eftir
fyrningardagsetningu 4 ad fara med alla 6notada plastra 1 apdtek.

Geymid Norspan fordaplastur vid leegri hita en 25°C.
Geymid lyfid 4 druggum stad par sem adrir hafa ekki adgang a0 pvi. Lyfid getur valdid alvarlegum
skada og verid banvent ef pad er tekid fyrir slysni eda af dsetningi pegar pvi hefur ekki verid avisad.

Notid ekki plasturinn ef innsigli & poka hefur verid rofid.

Notada plastra verdur ad brjota saman med limlagid inn og farga peim a 6ruggan hatt par sem born
hvorki na til né sja.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Norspan fordaplastur inniheldur
Virka innihaldsefnid er buprenorfin.

Norspan 5 mikrégromm/klst. fordaplastur:
Hver fordaplastur inniheldur 5 mg af buprenorfini 1 plastri sem er 6,25 cm? og losar um
5 mikrégromm af buprenorfini a klukkustund (a4 7 daga timabili).

Norspan 10 mikrogromm/klst. fordaplastur:
Hver fordaplastur inniheldur 10 mg af buprenorfini 1 plastri sem er 12,5 cm? og losar um
10 mikrégromm af buprenorfini 4 klukkustund (4 7 daga timabili).

Norspan 20 mikrogromm/klst. fordaplastur:
Hver fordaplastur inniheldur 20 mg af buprenorfini 1 plastri sem er 25 cm? og losar um
20 mikrégromm af buprenorfini 4 klukkustund (4 7 daga timabili).

Onnur innihaldsefhi eru:

e Polyakrylat (Durotak 387-2051 & 387-2054)
Levulinsyra

Oleyldleat

Poévidon

Polyetylentereftalat.

Lysing 4 utliti Norspan fordaplasturs og pakkningastzerdir
Fordaplastur.

Mismunandi styrkleikar eru faanlegir.

5 mikrogromm/klst.: kringlottur, drapplitadur plastur med rannudum hornum merktur Norspan 5
ng/klst.

10 mikrégromm/klst.: rétthyrndur, drapplitadur plastur med rannudum hornum merktur Norspan 10
ug/klst.



20 mikrogromm/klst.: kringléttur, drapplitadur plastur med rannudum hornum merktur Norspan 20
ug/klst.

Norspan fordaplastur er faanlegur i 6skjum med 1, 2, 3, 4, 5, 8, 10 eda 12 barnheldum pokum og er
einn plastur 1 hverjum peirra.

Ekki er vist ad allar pakkningastardir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
Mundipharma A/S
Frydenlundsvej 30
2950 Vedbaek
Danmérk

Framleioandi
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:
Icepharma hf.

Lynghalsi 13

110 Reykjavik

Simi 540 8000

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour i mars 2026.
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