Ulotka dla pacjenta: informacja uzytkownika

Kennaf, 35 mikrogramow/godzine, system transdermalny, plaster
Kennaf, 52,5 mikrograméw/godzine, system transdermalny, plaster
Kennaf, 70 mikrograméw/godzine, system transdermalny, plaster

Buprenorphinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano scisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1 Co to jest lek Kennaf i w jakim celu si¢ go stosuje

2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kennaf
3 Jak stosowac lek Kennaf

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5 Jak przechowywac¢ lek Kennaf

6 Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Kennaf i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Kennaf jest lekiem przeciwbolowym (lekiem tagodzacym boél), stosowanym w celu usmierzenia
bolu o srednim i duzym nasileniu w przebiegu chorob nowotworowych i bolu o duzym nasileniu,
ktory nie ustepuje po podaniu innych lekow przeciwbolowych.

Buprenorfina nalezy do grupy lekow zwanych opioidami (silnie dziatajace leki przeciwbolowe), ktore
zmniejszajg bol poprzez dziatanie na osrodkowy uktad nerwowy (na swoiste komorki nerwowe

w rdzeniu kr¢gowym i w mozgu). Lek Kennaf nie jest odpowiedni do leczenia ostrego
(krotkotrwatego) bolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Kennaf

Kiedy nie stosowa¢ leku Kennaf

- jesli pacjent ma uczulenie na buprenorfine, soje¢, orzeszki ziemne lub ktorykolwiek
Z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienione w punkcie 6)

- jesli pacjent jest uzalezniony od silnie dziatajacych lekow przeciwbdlowych (opioidoéw)

- jesli u pacjenta wystepuje choroba, ktdra powoduje lub powodowata duze trudnosci
w oddychaniu

—  jesli pacjent stosuje inhibitory monoaminoksydazy (inhibitory MAO — pewne leki stosowane
w leczeniu depresji) lub przyjmowat leki tego typu w ciagu ostatnich dwoch tygodni
(patrz "Inne leki i Kennaf™)

—  jesli pacjent choruje na mgczliwos$¢ migsni (fac. myasthenia gravis) (pewien rodzaj cigzkiej
choroby migsni)

- jesli u pacjenta wystepuje stan majaczeniowy (tac. delirium tremens) (dezorientacja i drzenie
spowodowane nagtym odstawieniem alkoholu u 0séb spozywajacych natogowo nadmierne
ilosci alkoholu lub wystepujace w czasie epizodu nadmiernego spozycia alkoholu).



Nie wolno stosowac leku Kennaf w leczeniu objawoéw odstawiennych u 0sdb uzaleznionych od lekdw.

Ostrzezenia i SrodKi ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Kennaf nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- jesli pacjent spozywat ostatnio duze ilosci alkoholu

- jesli u pacjenta wystepuja napady padaczki lub drgawki (napady drgawek)

- jesli u pacjenta wystgpuja zaburzenia przytomnosci (uczucie zawrotow gtowy lub omdlenie)

Z niewyjasnionej przyczyny

- jesli pacjent jest w stanie wstrzasu (objawem wstrzasu moga by¢ zimne poty)

- jesli u pacjenta wystepuje zwigkszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (np. po zabiegu
operacyjnym glowy lub z powodu choroby moézgu) i nie jest mozliwe zastosowanie sztucznego
oddychania

- jesli u pacjenta wystepuja trudnosci w oddychaniu lub pacjent stosuje inne leki, ktére powoduja
zmniejszenie czestosci oddechow lub phytki oddech (patrz "Inne leki i Kennaf")

- jesli u pacjenta wystepuje nieprawidlowa czynno$¢ watroby

- jesli pacjent ma sktonnos¢ do naduzywania lekéw lub narkotykow.

Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jezeli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy lub dotyczyta
pacjenta kiedykolwiek w przesztosci.

Nalezy miec¢ takze na uwadze nastgpujace ostrzezenia:

- U niektorych oséb moze wystapic¢ uzaleznienie od silnie dziatajacych lekéw przeciwbolowych,
takich jak Kennaf, jezeli stosowane sg one przez dtugi czas. U tych pacjentow po przerwaniu
stosowania leku moga wystapi¢ objawy odstawienne (patrz "Przerwanie stosowania
leku Kennaf")

- goraczka oraz stosowanie zewngtrznych zrodet ciepta moze spowodowac, ze buprenorfina
przeniknie do krwioobiegu w ilosci znacznie przekraczajacej dopuszczalne stgzenia.
Dodatkowo, zewnetrzne zrodio ciepta moze spowodowac niewystarczajace przyleganie plastra.
Dlatego pacjent nie powinien naraza¢ si¢ na dziatanie zewnetrznych zrodet ciepta (takich jak
sauna, lampy na podczerwien, koce elektryczne, butelki z goraca wodg) oraz powinien
skontaktowac sie z lekarzem, jesli wystapi goraczka

- stosowanie leku moze powodowaé dodatnie wyniki testow antydopingowych.

Dzieci i mlodziez
- Kennaf nie jest zalecany do stosowania u pacjentdéw w wielu ponizej 18 lat, poniewaz
nie prowadzono badan leku w tej grupie wieckowe;.

Lek Kennaf a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio,
a takze 0 lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

- Leku Kennaf nie wolno stosowa¢ jednoczesnie z inhibitorami MAO (pewne leki stosowane
W leczeniu depresji lub choroby Parkinsona) lub gdy pacjent stosowat tego typu leki w ciggu
ostatnich dwoch tygodni.

- U niektorych pacjentéw lek Kennaf moze powodowaé sennos¢, nudno$ci lub omdlenia oraz
prowadzi¢ do zmniejszenia czestosci oddechow lub ptytkiego oddychania. Dziatanie to moze
by¢ nasilone, jezeli pacjent stosuje jednoczes$nie inne leki, ktore mogg powodowaé podobne
efekty. Do lekow tych naleza inne silnie dziatajace leki przeciwbolowe (opioidy), niektore leki
nasenne, leki znieczulajace oraz leki stosowane w leczeniu niektorych zaburzen psychicznych,
takie jak leki uspokajajace, leki przeciwdepresyjne i neuroleptyki. L.aczne stosowanie
niektorych z tych lekow moze wywotywac¢ powazne zaburzenia mechanizmu regulacji
oddychania w mézgu, co moze stanowi¢ zagrozenie dla zycia.

- Dziatanie systemu transdermalnego moze by¢ nasilone, jezeli lek Kennaf stosowany jest
jednoczesnie z niektorymi lekami. Do tych lekow naleza np. niektore leki stosowane



w zakazeniach/przeciwgrzybicze (np. leki zawierajace erytromycyne lub wankomycyne) lub
leki stosowane w leczeniu zakazenia wirusem HIV (np. leki zawierajgce rytonawir).

- Dziatanie systemu transdermalnego moze by¢ zmniejszone, jezeli lek Kennaf stosowany jest
jednoczesnie z niektorymi lekami. Do tych lekow naleza takie leki, jak np. deksametazon, leki
stosowane w leczeniu padaczki (np. leki zawierajgce karbamazeping lub fenytoing) lub leki
przeciwgruzlicze (np. ryfampicyna).

Kennaf z alkoholem
Nie nalezy spozywac¢ alkoholu podczas stosowania leku Kennaf. Alkohol moze nasila¢ niektore
dzialania niepozadane systemu transdermalnego oraz powodowac pogorszenie samopoczucia.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, ze kobieta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciaze, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Brak jest wystarczajacych doswiadczen dotyczacych stosowania buprenorfiny podczas cigzy. Dlatego
nie nalezy stosowac leku Kennaf w okresie cigzy lub jesli pacjentka mogtaby zajs¢ w cigze podczas
leczenia.

Karmienie piersig

Buprenorfina, substancja czynna zawarta w systemie transdermalnym, hamuje wytwarzanie mleka
oraz przenika do mleka matki. Z tego powodu nie nalezy stosowa¢ leku Kennaf podczas karmienia
piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Kennaf moze powodowac zawroty glowy oraz moze mie¢ wptyw na reakcj¢ pacjenta do tego
stopnia, ze pacjent nie bedzie reagowat odpowiednio lub dostatecznie szybko w niespodziewanych lub
nagtych sytuacjach.

Nalezy si¢ tego spodziewac zwlaszcza:

- na poczatku leczenia

- podczas zmiany z innego leku przeciwbolowego na lek Kennaf

- jesli jednoczesnie stosowane sg inne leki dziatajace na mozg

- jesli pacjent spozywa alkohol.

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwa¢ maszyn podczas stosowania leku Kennaf oraz przez
co najmniej 24 godziny po zakonczeniu leczenia.

Lek Kennaf zawiera olej sojowy
Nie nalezy stosowac tego leku w razie stwierdzonej nadwrazliwosci na orzeszki ziemne albo soje.

3. Jak stosowaé lek Kennaf

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Kennaf dostgpny jest w trzech mocach: Kennaf, 35 mikrograméw/godzing, system transdermalny,
plaster, Kennaf, 52,5 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster, Kennaf,
70 mikrograméw/godzine, system transdermalny, plaster.

Lekarz zdecyduje, ktora moc jest najbardziej odpowiednia dla pacjenta. Jesli jest to konieczne,
w trakcie leczenia lekarz moze zmienié¢ aktualnie stosowany system transdermalny na system
0 mniejszej lub wigkszej mocy.

Zalecana dawka to:
Pacjenci dorosli



Jesli lekarz nie zdecyduje inaczej, nalezy natozy¢ jeden system transdermalny leku Kennaf (w sposob
opisany ponizej) i zmieni¢ go najpézniej po 3 dniach. Na opakowaniu zewnetrznym nalezy zapisaé
date natozenia nowego plastra, pomoze to w doktadnym przestrzeganiu terminu zmiany plastra.
Nalezy doktadnie przestrzegac zalecen lekarza, jesli zalecit on stosowanie innych lekow
przeciwbdlowych jednoczesnie z systemem transdermalnym, poniewaz w innym przypadku nie
uzyska si¢ petnych korzysci z leczenia lekiem Kennaf.

Pacjenci w podesztym wieku
Nie ma konieczno$ci dostosowania dawki leku u pacjentéw w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnos$ci nerek/pacjenci dializowani
U pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek lub pacjentow dializowanych nie ma koniecznos$ci
dostosowania dawki leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby
U pacjentoéw z zaburzeniami czynno$ci watroby, sita oraz czas dziatania leku Kennaf moga by¢
zmienione. Jesli wystepuje taka sytuacja, lekarz bedzie uwazniej kontrolowal pacjenta.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Leku Kennaf nie nalezy stosowac u 0sob ponizej 18 lat, ze wzgledu na brak doswiadczen w tej grupie
wiekowej.

Droga podania

Plaster przeznaczony jest do stosowania przezskornego. Lek Kennaf dziata poprzez skorg. Po
natozeniu systemu transdermalnego na skore, substancja czynna buprenorfina przenika poprzez skorg
do krwi.

Sposdb stosowania

Przed natozeniem systemu transdermalnego

- Nalezy wybra¢ ptaski, czysty i nicowlosiony obszar w gérnej czeSci ciala, najlepiej na klatce
piersiowej ponizej obojczyka Iub na gornej czesci ramienia. Jezeli pacjent ma trudnos$ci
W nalozeniu systemu transdermalnego, nalezy poprosi¢ o pomoc.

- Jezeli w wybranym miejscu rosng wlosy, nalezy je przycia¢ nozyczkami. Wloséw nie nalezy
goli¢!

- Nalezy unika¢ obszaréow skory zaczerwienionych, podraznionych lub zawierajacych
jakiekolwiek inne skazy np. duze blizny.

- Wybrana powierzchnia skory musi by¢ sucha i czysta. Jesli to konieczne, skore nalezy umy¢
zimna lub letnig woda. Nie nalezy stosowa¢ mydta ani zadnych $srodkéw myjacych. Po goracej
kapieli lub prysznicu nalezy poczekac, az skora bedzie catkowicie sucha i chtodna. Nie nalezy
stosowa¢ mleczek, kremow lub olejkéw na wybrang powierzchnig¢ skory. Moze to pogorszy¢
przyczepnosc¢ plastra.

Instrukcja otwarcia saszetki zabezpieczonej przed dzie¢mi
Nie nalezy otwiera¢ saszetki, zanim nie bgdzie si¢ zamierzato zastosowac plastra.

1. Nacia¢ zgodnie z 0znaczeniami/strzatkami umieszczonymi po bokach saszetki.
2. Rozerwaé¢ w nacigtych miejscach wzdtuz zgrzanego brzegu.

3. Otworzy¢ saszetke 1 wyjac plaster.

Nakladanie systemu transdermalnego

1. Kazdy system transdermalny znajduje sie w zgrzewanej saszetce.



2. Najpierw nalezy usuna¢ luzno przymocowana foli¢ oddzielajaca.

3. Nastepnie nalezy usuna¢ ostonke foliowa z potowy plastra, unikajac
dotykania powierzchni klejace;.

4. Po przyklejeniu polowy plastra nalezy usung¢ ostonke foliowa z pozostatej
potowy systemu transdermalnego.

5. Po natozeniu nalezy mocno przycisnaé plaster do skory srodkowa czescia
dtoni przez okoto 30—60 sekund. Nalezy upewnic si¢, ze plaster przylega
doktadnie do skory, szczegolnie na rogach.

6. Po natozeniu plastra nalezy umyc¢ rece. Nie wolno uzywac srodkow
myjacych.

Po nalozeniu systemu transdermalnego

System transdermalny moze by¢ stosowany do 3 dni. Poniewaz istnieje niewielkie ryzyko odklejenia
si¢ plastra, nalezy upewnic¢ si¢, czy jest on natozony prawidlowo. Po natozeniu plastra mozna
korzysta¢ z prysznica, kapac si¢ lub ptywac. Jednakze, nalezy unika¢ narazenia plastra na dziatanie
nadmiernego ciepta (np. sauna, lampy na podczerwien, koce elektryczne, butelki z goracg woda).

W razie nieoczekiwanego odklejenia si¢ plastra przed planowym czasem zmiany, nie nalezy go
ponownie naklejac. Nalezy od razu przyklei¢ nowy system transdermalny (patrz ponizej "Wymiana
systemu transdermalnego™).

Wymiana systemu transdermalnego

- Nalezy usung¢ stary system transdermalny.

- Zuzyty system transdermalny nalezy zlozy¢ na poét, lepigcg strong do Srodka.

- Wyrzuci¢ stary system transdermalny z zachowaniem srodkow ostroznos$ci.

- Nalezy przyklei¢ nowy system transdermalny w innym miejscu niz poprzedni (jak opisano
powyzej). W tym samym miejscu mozna natozy¢ system transdermalny dopiero po uptywie
co najmniej tygodnia.

Czas trwania leczenia

Lekarz poinformuje pacjenta, jak dlugo nalezy stosowac lek Kennaf. Nie nalezy samodzielnie
przerywac stosowania leku Kennaf, poniewaz moze wystapi¢ nawrot dolegliwosci bolowych oraz zte
samopoczucie (patrz ponizej "Przerwanie stosowania leku Kennaf").

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Kennaf jest za mocne lub za stabe, nalezy zwr6cié sie
do lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Kennaf



W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Kennaf mogg wystapi¢ objawy
przedawkowania buprenorfiny. Przedawkowanie moze prowadzi¢ do nasilenia dziatan niepozadanych
buprenorfiny, takich jak sennos¢, nudnosci i wymioty. Pacjent moze mie¢ szpilkowate Zrenice, moze
wystapi¢ zmnigjszenie czgstosci oddechow lub ptytki oddech. Moze takze wystapic¢ zapas¢
krazeniowa. W takich sytuacjach nalezy usuna¢ plaster i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.

Jesli pacjent zauwazy, ze zastosowal wigcej plastrow niz jest to konieczne, powinien jak najszybciej
usuna¢ dodatkowy plaster i natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuty.

Pominiecie dawki leku Kennaf

Jezeli pacjent zapomniat naklei¢ system transdermalny, nalezy to zrobi¢ jak najszybciej

po uswiadomieniu sobie tego faktu. Jesli zmiana systemu transdermalnego nastapi zbyt p6zno, bol
moze powrdci¢. W takiej sytuacji nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nigdy nie nalezy przykleja¢ podwdjnej ilosci systemu transdermalnego w celu uzupetnienia
pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Kennaf

Nagte przerwanie lub zakonczenie stosowania leku Kennaf, moze prowadzi¢ do nawrotu dolegliwosci
bolowych.

Jezeli pacjent chce zakonczy¢ leczenie ze wzglgdu na nieprzyjemne dzialania niepozadane, nalezy
koniecznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz poinformuje pacjenta, w jaki sposob nalezy
zakonczy¢ leczenie i czy konieczne jest stosowanie innych lekow.

U niektorych pacjentéw po przerwaniu dlugotrwatego stosowania silnie dziatajacych lekow
przeciwbolowych moga wystapi¢ objawy odstawienia. Ryzyko wystapienia takich objawow

po przerwaniu stosowania leku Kennaf jest mate. Jednakze, w przypadku wystgpienia takich objawow,
jak pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢ lub drzenie oraz nadpobudliwos$é, trudnosci w zasypianiu lub
zaburzenia trawienia, nalezy poinformowac¢ o tym lekarza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Jesli u pacjenta wystapi obrzek dtoni, stop, kostek, twarzy, warg, ust lub obrzg¢k gardta, utrudniajacy
potykanie i oddychanie, pokrzywka, omdlenie, zoity kolor skory i oczu (zéttaczka), nalezy usungé
system transdermalny i niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem lub udaé si¢ po pomoc do oddziatu
ratunkowego najblizszego szpitala. Moga to by¢ objawy bardzo rzadkiej cigzkiej reakcji alergiczne;j.

Obserwowano nastgpujace dziatania niepozadane:
Bardzo czesto (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 0sob):
Nudnosci, zaczerwienienie, $wiad.

Czesto (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 osob):
Zawroty glowy, bol glowy, sptycenie oddechu, wymioty, zaparcie, zmiany skorne (wWysypka, gtéwnie
przy ponownym natozeniu plastra), pocenie si¢, obrzek (np. obrzgk ndg), zmeczenie.

Niezbyt czesto (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 osob):

Dezorientacja, zaburzenia snu, niepokoj ruchowy, uspokojenie o réznym stopniu nasilenia (spokdj),
od znuzenia do uczucia zamgtu w glowie, zaburzenia krazenia (takie jak niskie ci$nienie tetnicze lub,
rzadziej, zapas¢ krazeniowa), sucho$¢ w jamie ustnej, wysypka, trudnos$ci w oddawaniu moczu,
zatrzymanie moczu (zmniejszenie wytwarzania moczu), znuzenie.

Rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 osob):



Utrata apetytu, ztudzenia, takie jak: halucynacje, Igk lub koszmary senne, zmniejszenie popedu
ptciowego, zaburzenia koncentracji, zaburzenia mowy, uczucie zam¢tu w gtowie, zaburzenia
roéwnowagi, nieprawidlowe odczucia skorne (drgtwienia, wrazenie ktucia lub pieczenia), zaburzenia
widzenia, zamazane widzenie, obrzek powiek, uderzenia gorgca, trudnosci z oddychaniem (depresja
oddechowa), zgaga, wysypka, trudnosci ze wzwodem, objawy odstawienia (patrz ponizej), miejscowe
reakcje skorne w miejscu natozenia Systemu transdermalnego.

Bardzo rzadko (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 10 000 osob):

Cigzkie reakcje alergiczne, uzaleznienie, nagle zmiany nastroju, drzenie mi¢$ni, zaburzenia smaku,
szpilkowate Zrenice, bol ucha, nieprawidtowe zwigkszenie czgstosci oddychania, czkawka, odruchy
wymiotne, krosty, niewielkie pecherzyki skorne, bol w klatce piersiowej

W przypadku wystgpienia u pacjenta objawow jednego z wymienionych powyzej dziatan
niepozadanych, nalezy jak najszybciej skontaktowac si¢ z lekarzem.

W niektorych przypadkach moga wystapi¢ opodznione reakcje alergiczne z objawami w postaci
zapalenia. W przypadku wystapienia takich reakcji nalezy przerwac stosowanie leku Kennaf po
konsultacji z lekarzem.

U niektorych pacjentéw po przerwaniu dlugotrwatego stosowania silnie dziatajacych lekow
przeciwbolowych moga wystapi¢ objawy odstawienia. Ryzyko wystapienia takich objawow

po przerwaniu stosowania leku Kennaf jest mate. Jednakze, w przypadku wystapienia takich objawow,
jak: pobudzenie, niepokoéj, nerwowos¢ lub drzenie oraz nadpobudliwos¢, trudnosci w zasypianiu lub
zaburzenia trawienia, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl. Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna
bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Kennaf

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartoniku oraz zgrzewanej
saszetce. Data waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Warunki przechowywania: Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C. Nie zamrazac.

Sposéb usuwania zuzytego lub nieuzytego systemu transdermalnego

System transdermalny nalezy ztozy¢ na pot, powierzchnig lepigca do $rodka i wyrzuci¢ lub jesli to
mozliwe zwroci¢ do apteki. Kazdy niezuzyty produkt leczniczy powinien by¢ zniszczony lub
zwrocony do apteki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Kennaf
- Substancja czynng leku jest buprenorfina.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Kennaf, 35 mikrograméw/godzine, system transdermalny, plaster: kazdy system transdermalny,
plaster zawiera 20 mg buprenorfiny i uwalnia 35 mikrogramow buprenorfiny na godzine. Pole

powierzchni systemu transdermalnego, plastra, zawierajace substancje czynna, wynosi 25 cm?.
Kennaf, 52,5 mikrograméw/godzing, system transdermalny, plaster: kazdy system
transdermalny, plaster zawiera 30 mg buprenorfiny i uwalnia 52,5 mikrograméw buprenorfiny
na godzing. Pole powierzchni systemu transdermalnego, plastra, zawierajace substancje czynna,
wynosi 37,5 cm?.

Kennaf, 70 mikrograméw/godzing, system transdermalny, plaster: kazdy system transdermalny,
plaster zawiera 40 mg buprenorfiny i uwalnia 70 mikrogramow buprenorfiny na godzing. Pole
powierzchni systemu transdermalnego, plastra, zawierajace substancje czynna, wynosi 50 cm?,

- Pozostale sktadniki leku to:
Substancje pomocnicze:
Ekstrakt olejowy z licia aloesu zwyczajnego (zawiera rOwniez olej sojowy rafinowany i a-
tokoferolu octan).
Warstwa przylegajaca: Styren-butadien-styren (SBS) i styren-butadien kopolimery blokowe,
kalafonia, przeciwutleniacze (2,4-bis (1,1-dimetyloetylo) fosforyn (3:1); tris (2,4-ditert-
butylofenylo) fosforan
Warstwa zewnetrzna:
Polietylen/Zywica termoplastyczna/Poliester/Aluminium
Tusz niebieski
Warstwa zabezpieczajaca: poliester, silikonowany.

Jak wyglada lek Kennaf i co zawiera opakowanie.

Kennaf, 35 mikrograméw/godzing: Plastry koloru cielistego, w ksztatcie prostokata o zaokraglonych
brzegach i uniesionych rogach, z nadrukiem "Buprenorphin 35 pg/godzing™.

Kennaf, 52,5 mikrogramow/godzing: Plastry koloru cielistego, w ksztalcie prostokata o zaokraglonych
brzegach i uniesionych rogach, z nadrukiem "Buprenorphin 52,5 pg/godzing".

Kennaf, 70 mikrograméw/godzine: Plastry koloru cielistego, w ksztatcie prostokata o zaokraglonych
brzegach i uniesionych rogach, z nadrukiem "Buprenorphin 70 pg/godzing".

Kazdy system transdermalny, plaster pakowany jest w saszetke.
Lek Kennaf dostgpny jest w opakowaniach zawierajacych 5 i 10 systemow transdermalnych, plastrow.
Nie wszystkie rodzaje opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji na temat tego leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego, nalezy zwrocic si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Actavis Export International Limited, BLB 016 Bulebel Industrial Estate, ZTN3000, Zejtun, Malta.
Kontakt w Polsce: tel. (+48 22) 512 29 00.

Data ostatniej aktualizacji ulotki: styczen 2016



