Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Norfinox, 35 mikrogramow/godzing, system transdermalny, plaster

Norfinox, 52,5 mikrograma/godzing, system transdermalny, plaster

Norfinox, 70 mikrograméw/godzine, system transdermalny, plaster
Buprenorphinum

Nalezy zapoznad sie z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

« Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

« W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

« Lek ten przepisano $cisle okre$lonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest Norfinox i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Norfinox
Jak stosowac Norfinox

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Norfinox

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

BN INE .

1. Coto jest Norfinox i w jakim celu si¢ go stosuje

Norfinox zawiera substancj¢ czynng, buprenorfine, ktora jest silnym lekiem przeciwbdlowym z grupy
tzw. opioidow. Dziata na swoiste komorki nerwowe w rdzeniu kr¢gowym i w mozgu.

Norfinox stosuje si¢ w leczeniu
bolu nowotworowego 0 $rednim i duzym nasileniu oraz silnego bolu, ktéry nie ustepuje po
podaniu innego rodzaju lekow przeciwbdlowych.

Norfinox nie jest odpowiedni do leczenia krotkotrwatego bolu.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Norfinox

Kledy nie stosowa¢ leku Norfinox
jesli pacjent ma uczulenie na buprenorfing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienionych w punkcie 6);
jesli pacjent jest uzalezniony od opioidow;
Leku Norfinox nie wolno stosowa¢ w leczeniu objawdw odstawienia u 0s6b uzaleznionych od
lekdw/narkotykow.
jesli pacjent ma cigzkie zaburzenia oddychania;
jesli pacjent przyjmuje lub jesli przyjmowat w ciggu ostatnich 2 tygodni leki znane jako inhibitory
monoaminooksydazy (inhibitory MAO);
Tego rodzaju leki stosowane sg w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona.
jesli pacjent choruje na miastenie¢ (myasthenia gravis — pewien rodzaj znacznego ostabienia
miesni);
jesli pacjent ma majaczenie alkoholowe (delirium tremens - splatanie i drzenie spowodowane
naglym odstawieniem alkoholu u 0so6b spozywajacych nalogowo nadmierne ilosci alkoholu lub
wystepujace po nadmiernym spozyciu alkoholu).
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed zastosowaniem leku Norfinox nalezy oméowic to z lekarzem lub farmaceuta, jesli pacjent:

*  spozywal ostatnio duze ilosci alkoholu;
ma napady padaczki lub drgawki;
ma zaburzenia swiadomosci z niewyjasnionych przyczyn;
jest w stanie wstrzasu (objawem wstrzasu mogg by¢ zimne poty);
ma podwyzszone ci$nienie wewnatrzczaszkowe (np. po urazie glowy);
ma trudno$ci w oddychaniu;
przyjmuje leki, ktére mogg spowodowaé zwolnienie lub ostabienie czynno$ci oddechowe;j,
wymienione w punkcie ,,Norfinox a inne leki”;
pacjent ma depresje lub inne choroby, ktore leczy si¢ za pomoca lekéw przeciwdepresyjnych;
Stosowanie tych lekdw jednoczesnie z lekiem Norfinox moze prowadzi¢ do zespotu
serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt ,,Norfinox a inne leki”).
Ma zaburzenia czynno$ci watroby;
Lekarz bedzie uwaznie kontrolowat stan pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby podczas
terapii.
ma gorgczke lub jest narazony na Wysoka temperaturg otoczenia;
Gorgczka i wysoka temperatura otoczenia zwiekszajg przepuszczalno$é skory, co moze
spowodowac, ze do krwi dostaje si¢ wicksza ilo$¢ buprenorfiny. Jesli pacjent goraczkuje, nalezy
skonsultowac sie z lekarzem.
Zewnetrzne zrodho ciepta, takie jak sauna, lampa rozgrzewajace, koc elektryczny, termofor — moga
spowodowac nieprawidlowe przyleganie plastra do skory. Nie nalezy narazac si¢ na dziatanie
zewnetrznych zrddet ciepta.
ma sktonno$¢ do naduzywania lekow lub narkotykow.
Patrz punkt ,,Kiedy nie stosowa¢ leku Norfinox”.
jest sportowcem
Ten lek moze dawa¢ dodatnig reakcj¢ w kontrolnych badaniach antydopingowych.

Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Lek Norfinox moze powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak

bezdech senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemi¢ zwigzang ze snem (niski
poziom tlenu we krwi). Objawy moga obejmowa¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne
przebudzenia z powodu dusznosci, trudno$ci w utrzymaniu snu lub nadmierng senno$é

w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazy te objawy, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Niektore osoby moga uzalezni¢ si¢ od silnych lekdw przeciwbolowych, takich jak Norfinox, jesli
stosuja je przez dtuzszy czas. Zaprzestanie ich stosowania moze wywota¢ objawy z odstawienia (patrz
»Przerwanie stosowania leku Norfinox” w punkcie 3).

Dzieci i mlodziez
Leku Norfinox nie nalezy stosowa¢ U dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
doswiadczenia dotyczacego tej grupy wiekowej.

Norfinox a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Naste;puj ace leki i Norfinox moga wzajemnie wplywac na swoje dziatanie:
niektdre leki stosowane w leczeniu depresji lub choroby Parkinsona, znane jako inhibitory
monoaminooksydazy (inhibitory MAO);
Nie nalezy stosowa¢ leku Norfinox, jesli pacjent przyjmuje lub przyjmowat inhibitory MAO
W ciggu ostatnich 2 tygodni
leki przeciwdepresyjne, takie jak cytalopram, escytalopram, fluoksetyna, fluwoksamina,
paroksetyna, sertralina, duloksetyna, wenlafaksyna, amitryptylina, doksepina lub trimipramina.
Leki te mogg wchodzi¢ w interakcje z lekiem Norfinox i wywotywac objawy, takie jak
mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w tym mie$ni warunkujacych ruchy gatki ocznej,
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pobudzenie, omamy, $pigczka, nadmierna potliwo$é, drzenie, wzmozenie odruchow, zwigkszone
napi¢cie mig$niowe, temperatura ciata powyzej 38°C. Jesli u pacjenta wystapig takie objawy,
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

inne leki stosowane w leczeniu depresji;

leki uspokajajace i (lub) wywotujace sen;

Jednoczesne stosowanie leku Norfinox i lekéw uspokajajgcych, takich jak benzodiazepiny lub
pokrewne leki, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), §piaczki
1 moze zagrazac zyciu. Z tego wzgledu lekarz rozwazy jednoczesne stosowanie tylko wtedy, gdy
nie s3 mozliwe inne metody leczenia.

Jesli jednak lekarz przepisze Norfinox razem z lekami uspokajajacymi, zastosuje ograniczong
dawke i ograniczony czas takiego leczenia skojarzonego.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach uspokajajgcych przyjmowanych przez pacjenta
oraz $cisle przestrzegac zaleconego przez lekarza dawkowania. Pomocne moze by¢
poinformowanie przyjaciot lub rodziny o ryzyku wystgpienia wyzej wymienionych objawow.

W razie ich wystgpienia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

leki znieczulajace;

leki stosowane w leczeniu choréb psychicznych lub zaburzen lgkowych, o dziataniu
uspokajajacym

inne silne leki przeciwbolowe (opioidy);

niektore leki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych, takie jak erytromycyna;
niektore leki stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych, takie jak ketokonazol;
niektdre leki stosowane w leczeniu zakazenia HIV, takie jak rytonawir, indynawir, sakwinawir;
deksametazon - lek stosowany w leczeniu wielu schorzen, w tym stanu zapalnego;
niektore leki stosowane w leczeniu padaczki lub pewnych stanéw bélowych, takie jak
karbamazepina lub fenytoina;

ryfampicyna — lek stosowany w leczeniu gruzlicy lub niektorych innych zakazen.

Stosowanie leku Norfinox z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas stosowania leku Norfinox nie nalezy pi¢ alkoholu ani spozywa¢ produktéw zawierajacych
grejpfrut, gdyz moga one nasila¢ dziatanie buprenorfiny.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Brak wystarczajacych doswiadczen dotyczacych stosowania leku Norfinox u kobiet w cigzy.
Dlatego leku nie powinny stosowac¢ kobiety w cigzy lub kobiety, ktore moglyby zajs¢ w cigze w
trakcie leczenia.

Karmienie piersia

Buprenorfina, substancja czynna zawarta w leku, hamuje wytwarzanie mleka i przenika do mleka
kobiecego. Dlatego nie nalezy stosowac leku Norfinox w okresie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Norfinox moze wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow lub obstugiwania maszyn, zwlaszcza

w

przypadku

poczatku leczenia;

zamiany innego leku przeciwbdlowego na Norfinox;

zmiany dawkowania;

jednoczesnego stosowania innych lekow dziatajagcych na mozg;
spozywania alkoholu;

zakonczenia leczenia.

Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn:

jesli wystepuja u niego: zawroty gtowy, senno$¢, niewyrazne lub podwojne widzenie albo inne
objawy, ktore wptywaja na reakcje;
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* przez co najmniej 24 godziny od zdjecia plastra.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

3. Jak stosowaé Norfinox

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

Lekarz decyduje, ktéra moc leku Norfinox jest odpowiednia dla pacjenta i w razie koniecznos$ci
0 jakiejkolwiek zmianie dawki. Stosuje si¢ najmniejsza mozliwg dawke zapewniajacg odpowiednie
ztagodzenie bolu.

Zalecana dawka to:
* jeden system transdermalny, plaster, co 3 do 4 dni (maksymalnie 96 godzin)

Dla wygody stosowania plaster mozna zmienia¢ dwa razy w tygodniu, w te same dni, np.

W poniedziatki rano i czwartki wieczorem. W celu zapamietania, kiedy nalezy zmieni¢ plaster, nalezy
zapisa¢ date na opakowaniu zewnetrznym.

Jesli lekarz zalecit dodatkowo przyjmowanie innego leku przeciwbo6lowego, nalezy bardzo doktadnie
stosowac si¢ do jego zalecen, W przeciwnym razie mozna nie uzyskac pelnych korzysci ze stosowania
leku Norfinox.

Powyzsza dawka dotyczy pacjentow dorostych, niezaleznie od wieku, w tym pacjentéw z chorobami
nerek.
Pacjenci z chorobg watroby wymagaja Scistego kontrolowania przebiegu leczenia przez lekarza.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Norfinox jest za stabe lub zbyt mocne, nalezy skontaktowac
si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Sposob stosowania

Lek przeznaczony jest do podania przezskdrnego.

Po naklejeniu systemu transdermalnego na skore substancja czynna, buprenorfina, przenika przez
skorg do krwi.

Przed nalozeniem systemu transdermalnego Norfinox

* Nalezy znalez¢ ptaskie, czyste i niecowlosione miejsce na skorze gornej czesci ciata. Preferowane
miejsca to okolica podobojczykowa klatki piersiowej lub gorna czes¢ plecow. Patrz rysunki 1a)
i 1b). Nalezy poprosi¢ o pomoc, jesli samodzielne naklejenie plastra jest niemozliwe.

1a) 1b)

klatka piersiowa plecy

* Plaster nalezy nakleja¢ na wzglednie niecowlosione lub prawie nieowlosione miejsce na skorze.
Jesli wybrane miejsce jest owlosione, wlosy na skorze nalezy usungé¢ nozyczkami (nie goli¢).

* Nalezy unika¢ stosowania leku na miejsca zaczerwienione, podraznione lub z innymi zmianami
(np. duzymi bliznami).

* Przed naklejeniem plastra skora musi by¢ sucha i czysta. W razie konieczno$ci nalezy umyc¢ ja
zimng lub letnig woda. Nie wolno stosowa¢ mydta ani innych srodkéw myjacych. Po goracej
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kapieli lub natrysku nalezy odczeka¢, az skéora catkowicie wyschnie i ostudzi si¢. Na wybrane
migjsce nie wolno stosowa¢ lotionéw, kremow ani masci, gdyz moga spowodowac nieprawidlowe
przyleganie plastra do skory.

Naklejanie systemu transdermalnego, plastra
Kazdy plaster ma oznakowanie ,,Buprenorphinum 35 pg/h”, ,,Buprenorphinum 52,5 ug/h” lub
»Buprenorphinum 70 pg/h”.

2. Bezposrednio przed zastosowaniem otworzy¢ saszetke odrywajac jej brzeg we wskazanym
miejscu. Wyjac system transdermalny, plaster.

3. Przylepna strona systemu transdermalnego, plastra jest przykryta przezroczysta
folig ochronng. Nalezy ostroznie oddzieli¢ polowe folii, starajac si¢ nie dotykac
klejacej czesci plastra.

4.

4. Naklei¢ system transdermalny, plaster na wybrane miejsce na skorze (etap 1) i zdja¢ pozostala czgsé
folii.

5. Natozony system transdermalny, plaster nalezy przycisna¢ dtonig. Nalezy upewnic¢ si¢, ze caty
plaster doktadne przylega do skory, zwlaszcza przy brzegach.

Noszenie systemu transdermalnego, plastra

Nawet jesli plaster zostat prawidlowo naklejony, istnieje mate ryzyko, ze odpadnie. Z plastrem mozna
bra¢ prysznic, kapa¢ si¢ lub pltywac.

Nie nalezy jednak wystawia¢ plastra na dziatanie goraca (tj. Sauna, lampy rozgrzewajace, koce
elektryczne, butelki z goraca woda).

W razie mato prawdopodobnego odklejenia si¢ plastra przed planowang zmiang, nie nalezy naklejac
go ponownie. Nalezy od razu przyklei¢ nowy plaster.

Zmiana systemu transdermalnego, plastra
Nalezy usuna¢ stary plaster ze skory, ztozy¢ go na poét (powierzchnia klejaca do wewnatrz) i usunac
g0 z zachowaniem 0stroznosci.

Dla nowego plastra nalezy zawsze wybiera¢ nowe odpowiednie miejsce, a nastepnie postepowac

zgodnie z opisanymi wyzej punktami 1 do 8. Nalezy zachowa¢ co najmniej tygodniowy odstep przed
natozeniem plastra w tym samym miejscu.
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Czas trwania leczenia
Czas trwania leczenia ustala lekarz. Patrz takze ,,Przerwanie stosowania leku Norfinox”

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Norfinox
Nalezy jak najszybciej usungé¢ dodatkowy plaster (dodatkowe plastry) i hatychmiast zwrocic sie do
lekarza.

Objawami przedawkowania sa:

*  Sennosé

* nudnosci, wymioty

' Znaczne zwezenie zrenic

* spowolnienie i ostabienie oddechu
*+ zapa$¢ krazeniowa.

Pominigcie zastosowania leku Norfinox

Jezeli pacjent zapomnial naklei¢ plaster, powinien zrobi¢ to mozliwie szybko po przypomnieniu sobie
0 tym i zanotowa¢ na opakowaniu zewnetrznym date zmiany. Nalezy ustali¢ nowy schemat
stosowania.

Jesli, przyktadowo, zmiana plastra miata miejsce w poniedzialki i czwartki, ale pacjent zapomniat

0 tym i naklejenie nowego plastra nie nastgpito przed $roda, nalezy ustali¢ nowy schemat i od tej pory
zmienia¢ plastry w $rody i soboty.

Jesli zmiana plastra nastapi zbyt pdzno, b6l moze powroci¢. W takiej sytuacji nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.

Nigdy nie nalezy nakleja¢ dodatkowych plastrow w celu uzupetnienia pominietej dawki!

Przerwanie stosowania leku Norfinox

Zbyt wczesne przerwanie lub zakonczenie leczenia moze prowadzi¢ do nawrotu dolegliwosci
bolowych i ztego samopoczucia. Jesli pacjent chce przerwac leczenie, nalezy skonsultowaé si¢
z lekarzem, ktdry powie, jak nalezy postgpowac.

Ryzyko wystapienia objawOw niepozadanych po zaprzestaniu stosowania leku Norfinox jest bardzo
mate. Jesli jednak po zakonczeniu leczenia pacjent odczuwa pobudzenie, niepokdj, nerwowos¢ lub
roztrzesienie, jest nadpobudliwy i ma trudnosci w zasypianiu lub zaburzenia trawienia, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza lub farmaceuty.

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

Ciezkie reakcje alergiczne (bardzo rzadkie, moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b)
Nalezy zdjaé system transdermalny, plaster i natychmiast zwroci¢ sie do lekarza, jesli u pacjenta
wystqplq jakiekolwiek objawy reakcji alergicznej, takie jak:
obrzgk twarzy, warg, jamy ustnej, szyi lub gardta
* $wiszczacey oddech lub trudnosci w potykaniu lub oddychaniu
*  wysypka skoérna, zaczerwienienie lub §wiad skory obejmujacy wigkszos¢ powierzchni ciata
* zazoblcenie skory i oczu
*  zapa$¢, odczucie omdlewania

W niektérych przypadkach reakcja alergiczna wystepuje z objawami zapalenia. Nalezy wowczas
zdjac system transdermalny, plaster i zwroéci¢ si¢ do lekarza.
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Inne dziatania niepozadane mogg wystepowac z nastgpujacymi czesto§ciami:

Bardzo czeste (moga wystgpowac czesciej niz u 1 na 10 oséb):
* nudnosci
e zaczerwienienie skory, $wiad

Czeste (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 10 osob):
e zawroty glowy

¢ bol glowy

* skrdcenie oddechu

e wymioty, zaparcie

» zmiany skorne

* pocenie si¢

* obrzek tkanek na skutek nadmiaru ptynu

* zmgczenie

Niezbyt czeste (mogg wystgpowac rzadziej niz u 1 na 100 oséb):

* splatanie

» zaburzenia snu, niepokdj, gtdwnie ruchowy

* uspokojenie, sennosé

» zaburzenia krazenia (np. niskie ci$nienie t¢tnicze lub, rzadko, omdlenie)
* suchos¢ w jamie ustnej

* wysypka

* trudno$ci w oddwaniu moczu, zatrzymanie moczu

* wyczerpanie

Rzadkie (moga wystepowac rzadziej niz u 1 na 1000 os6b):
 utrata apetytu

* omamy, lek, koszmary senne

* zmniegjszenie popedu plciowego

* trudnos$ci w koncentracji

 zaburzenia mowy lub zaburzenia rownowagi

* ospalos¢

* nieprawidtowe czucie skory (dretwienie, ktucie, mrowienie lub pieczenie)
» zaburzenia widzenia, np. niewyrazne widzenie

* obrzek powiek

* uderzenia goraca

* trudno$ci w oddychaniu

» zgaga

e pokrzywka

* Zzaburzenia wzwodu

* objawy z odstawienia

 reakcje w miejscu zastosowania

Bardzo rzadkie (moga wystgpowac rzadziej niz u 1 na 10 000 0s6b):
* uzaleznienie od leku

e zmiany nastroju

* skurcze migéni

* zaburzenia smaku

* Znaczne zwegzenie zrenic

 bol ucha lub bol w klatce piersiowej

e przyspieszenie oddechu

» czkawka, odbijanie si¢

* powstawanie krostek, matych pecherzy

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
¢ kontaktowe zapalenie skory (wysypka skorna z zapaleniem, ktore moze
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obejmowac uczucie pieczenia),
e przebarwienie skory.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatah Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301/faks: + 48 22 49 21 309/strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ tabletki Norfinox

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na tekturowym pudetku
i saszetce po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Zuzyty system
transdermalny nalezy zlozy¢ na pot warstwa przylepng do wewnatrz. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak
usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Norfinox
- Substancja czynng jest buprenorfina.

Norfinox, 35 mikrogramow/godzing
Kazdy system transdermalny o powierzchni 25 cm? zawiera 20 mg buprenorfiny i uwalnia
35 mikrogramoOw buprenorfiny na godzing.

Norfinox, 52,5 mikrogramow/godzing
Kazdy system transdermalny o powierzchni 37.5 cm? zawiera 30 mg buprenorfiny i uwalnia
52,5 mikrogramow buprenorfiny na godzing.

Norfinox, 70 mikrogramow/godzing
Kazdy system transdermalny o powierzchni 50 cm? zawiera 40 mg buprenorfiny i uwalnia
70 mikrogramoOw buprenorfiny na godzine.

Pozostale sktadniki to:
Warstwa zabezpieczajgca: poli(tereftalan etylenu) silikonowany

Matryca adhezyjna (zawierajgca buprenorfine): kwas lewulinowy, oleilowy oleinian, powidon K90,
kopolimer 2-etyloheksylu akrylanu, butylu akrylanu, kwasu akrylowego i winylu octanu (75:15:5:5),
kopolimer 2-etylohesylanu akrylanu, butylu akrylanu, N-(tert-oktylu) akrylamidu i metylu
metakrylanu (32:32:20:15)

Folia oddzielajgca matryce adhezyjne: poli(tereftalan etylenu)

Matryca adhezyjna (bez buprenorfiny): klej akrylanowi
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Zewnetrzna warstwa. poliuretan, tusz

Jak wyglada Norfinox i co zawiera opakowanie

Kazdy system transdermalny, plaster jest jasnozottawo-brgzowy, prostokatny, o zaokragglonych
brzegach, z nadrukiem:

Norfinox, 35 mikrograméw/godzine

“Buprenorphinum 35 pg/h”

Norfinox, 52,5 mikrograma/godzine
“Buprenorphinum 52,5 pug/h”

Norfinox, 70 mikrograméw/godzine
“Buprenorphinum 70 pg/h”

Kazdy system transdermalny, plaster pakowany jest w osobng saszetkg zabezpieczong przed dostgpem
dzieci. Plastry dostgpne sa w opakowaniach zawierajacych 2, 3, 4, 5, 6, 8, 9, 10, 11, 12, 16, 18, 19, 20,
21 lub 24 sztuki.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrasse 10

6250 Kundl, Austria

Wytwérca
Hexal AG

Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen, Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
cztonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrocic sie do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05/2021
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