KULLANMA TALIMATI

TRANSTEC 70 mcg/saat transdermal flaster
Deri lizerine yapistirilarak kullanilir.

Etkin madde: Her bir flaster 40 mg buprenorfin igerir.

Yardimer maddeler: Oleyloleat, Povidone K90, Levulinik asit, Capraz baglayicisiz akrilat-
vinilasetat kopolimer yapistirici (Durotak 387-2051™), Capraz baglayicisiz akrilat-vinilasetat
kopolimer yapistirict (Durotak 387-2054™), Polietilen tereftalat (PET) agi1, Polietilen tereftalat
(PET) folyo (23 um), Polietilen tereftalat (PET) folyo, silikonlu ve aluminize (100 um).

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.
¢ Bu kullanma talimatini saklayiiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
e Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
e Builag kisisel olarak sizin i¢in regetelendirilmistir, bagkalarina vermeyiniz.
e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact
kullandi1ginmizi doktorunuza sdyleyiniz.
e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda :

TRANSTEC nedir ve ne icin kullanilir ?

TRANSTEC'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRANSTEC nasil kullanilir ?

Olast yan etkiler nelerdir ?

. TRANSTEC'in saklanmas:

asliklar1 yer almaktadir.
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1. TRANSTEC nedir ve ne i¢in kullanilir?

TRANSTEC giiclii agr kesiciler olan opioid sinifinin bir iiyesidir.
TRANSTEC 70 mcg/saat transdermal flasterlerin her biri 40 mg buprenorfin etkin maddesini
icermektedir ve her kutuda 5 sase bulunmaktadir.

TRANSTEC orta ve siddetli kanser agrilar1 ve diger agr1 kesicilerle cevap alinamayan uzun siireli
agrilarda kullanilir. Akut (kisa siireli) agri tedavisi i¢in uygun degildir.



2. TRANSTEC” i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
TRANSTEC'i asagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

- Buprenorfin’ e veya bilesimindeki maddelerden herhangi birine (yukaridaki yardimci maddeler
listesine bakiniz) kars1 alerjiniz varsa,

- Giiglii agr kesicilere (opioidler) bagimlilik durumunuz s6z konusu ise,

- Fazla nefes darlig1 yapan/yapabilecek hastalifiniz (agir astim ve kronik tikayici hava yolu
hastalig1) var ise,

- Depresyon tedavisinde kullanilan ve Monoaminooksidaz (MAQ) inhibitorleri denilen ilaglar
halen kullaniyorsaniz veya son 14 giin i¢inde kullandiysaniz,

- Miyastenia gravis ad1 verilen kas giicsiizliigii ile seyreden hastaliginiz varsa,

- Alkol bagimliliginda olusabilen titreme ve biling bulaniklig1 ile giden, deliryum tremens denen
durumunuz varsa,

- Gebe iseniz.

TRANSTEC ilag-bagimliligt olan kimselerde yoksunluk sendromlarimi gidermek iizere
kullanilmamalidir.

TRANSTEC' i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

- lla¢ kullanimi 6ncesi fazla miktarda alkol kullandiysaniz,
- Nobet gecirdiginiz bir hastaliginiz var ise,

- Herhangi bir biling bozuklugu durumunuz sz konusu ise,
- Sokta (soguk terleme bir belirtisi olabilir) iseniz,

- Kafa i¢i basincini artiran bir rahatsizliginiz bulunuyor ise,
- Nefes almada zorlugunuz var ise,

- Karacigeriniz diizgiin islev goérmiiyor ise

- Ge¢miste ilag ve madde suistimaline egiliminiz oldu ise

“Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa liitfen doktorunuza danisiniz.”

Ayrica ateslenme veya flaster yapistirilan bolgenin dis 1s1 kaynaklarina (sicak dus, sicak su
banyolari, sicak su torbalari, solaryum, giines banyosu, elektrikli battaniye vb.) maruz kalmasi
flasterden salinan etkin maddenin beklenenden fazla miktarda deriden emilmesine ve kana
karigmasina neden olabileceginden kaginilmalidir.

TRANSTEC deneyim olmadigindan 18 yas alt1 kimselerde kullanilmamalidir.

TRANSTEC’in uzun siire kullanimi diger giiclii opioid tedavilerinde oldugu gibi bagimlilik
meydana gelebilir veya tedavi kesilmesiyle birlikte yoksunluk belirtileri goriilebilir.

TRANSTEC'in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
TRANSTEC kullanirken baz1 yan etkilerin ortaya ¢ikabilecegi veya ¢ikan yan etkilerin siddetini

artabileceginden alkol almaniz 6nerilmez. Greyfurt suyu i¢ilmesi de etkilerin artmasina yol
acabilir.



Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamilelerde yeterli deneyim olmadigindan kullaniimamalidir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.
Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

TRANSTEC anne siitiine gegebileceginden emzirme dénemlerinde kullanilmamalidir.
Arac¢ ve makine kullanim

TRANSTEC arag ve makine kullanma yetisi iizerine.olumsuz etkilere neden olabilir. Ozellikle
tedavinin baslangicinda, doz artirimi1 durumlarinda ve baska bir ilagtan TRANSTEC’e
gecildiginde dikkatli olunmalidir. Olumsuz etkiler goriildiiyse flaster ¢ikarildiktan 24 saat
sonraya kadar ara¢ veya makine kullanilmamalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Eger:

- AIDS hastalig1 tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rn; ritonavir)

- Infeksiyon hastaliklarinda kullanilan baz1 antibiyotikler (6rn; eritromisin)

-Mantar hastaliklarinda kullanilan bazi antifungaller (6rn; ketokonazol)

-MAO inhibitérleri ad1 verilen ilaglar (depresyon tedavisinde kullanilan ilaglar)

-Bazi1 psikolojik hastaliklarda kullanilan uyku ilaglari, sakinlestiriciler, depresyon ilaglari,
noroleptikler ve diger giiclii opioid ilaglar

-Sara tedavisinde kullanilan ilaglar (karbamazepin, fenitoin)

-Tiiberkiiloz tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rn; rifampisin)

-Alkol kullaniyorsaniz mutlaka doktorunuza bildiriniz.

Eger regeteli ya da recgetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. TRANSTEC nasil kullanilir ?

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

Doktorunuz TRANSTEC ile tedavinizin siiresi ve dozu ile ilgili bilgi verecektir.

Tedaviniz stiresince doktorunuz TRANSTEC dozunda degisiklik (artis veya azalma) yapabilir.

TRANSTEC’i mutlaka doktorunuzun 6nerdigi bicimde kullaniniz. Eger nasil kullanildigindan
emin degilseniz doktorunuza danisiniz.



Uygulama yolu ve metodu:

TRANSTEC flasteri uygulamadan once viicut iist kisminda diiz, kilsiz, temiz bir bolgeye,
tercihen kopriiclik kemigi alt1 veya sirtin list bolgelerine uygulanmalidir.

|
Gogiis Sirt

Eger segilen bolge killi ise, killar makas ile kesilmeli, tirag edilmemelidir. Kirmizi, tahris olmus
veya styrilmig deri bolgelerine uygulamaktan kaginmalidir.

Uygulanacak deri bolgesinin kuru ve temiz olmasina 6zen gosterilmelidir. Gerekliyse soguk veya
ik su ile yikanarak flasterin yapistirilacagi bolge temizlenmeli, sabun veya deterjan
kullanilmamalidir. Segilen bolgeye losyon, krem, merhem uygulanmamalidir. Bu uygulamalar
flasterin diizgiin yapismasini engelleyebilir.

TRANSTEC flasterin yapistirilmast:

1. adim: her flaster bir paket icindedir. Uygulama oncesi paketi ¢entikli bolgeden yirtarak aginiz
ve flasteri disariya ¢ikariniz.

2. adim: flasterin gri renkli yapiskan tarafindaki koruyucu folyonun yarisini dikkatlice ¢ikarirken
yapiskan boliime degmemeye 6zen gosteriniz.

3. Adim: Segilen deri bolgesine flasteri yapistirin ve kalan diger folyo kismini ¢ikarip yapistirma
islemini tekrarlayin.



4. adim: Avug icinizle flasteri yaklasik 30 saniye kadar bastiriniz. Ozellikle kenarlara dikkat
ederek tiim flasterin deriye temas ettiginden emin olunuz.

Flaster 4 giine kadar degistirilmeden kalabilir. Flasterin yapisik oldugu donemde sicak su
olmamak kaydiyla dus alinabilir, yiiziilebilir. Flasterin zamani1 gelmeden deriden ayrilmasi pek
alisildik bir durum olmamakla birlikte diisen flasteri yeniden kullanmayiniz.

Flasterin degisitirilmesi:

4 giin sonra eski flasteri deriden ayirarak kaldirin. Yapiskan taraflarini karsi karsiya getirerek
katlaym. Cocuklarin erisemeyecegi ve goremeyecegi bicimde atiniz. Yeni kullanacaginiz flasteri
yukaridaki adimlari takip ederek farkli bir bolge secerek uygulayiniz.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanim:

TRANSTEC 18 yasin altinda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi:

Yaglilarda TRANSTEC’in dozunun ayarlanmasina gerek yoktur

Ozel kullamm durumlar::

Bobrek yetmezligi bulunan veya diyalize giren hastalarda doz ayarlanmasina gerek yoktur.
Karaciger yetmezliginde doktorunuz TRANSTEC dozunu ayarlayabilir.

Eger TRANSTEC'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla TRANSTEC kullandiysaniz

Doz asimi TRANSTEC’ in sersemlik, bulanti, kusma gibi yan etkilerini derinlestirebilecegi gibi
nefes almada yavaslama ve baskilanma, g6z bebeklerinde kiigiilme meydana getirebilir.
Kullanilmas1 gerekenden daha fazla flaster uygulanilmis oldugunun farkina varilirsa, flaster
cikarilip doktora danigilmlidir.



TRANSTEC’ den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

TRANSTEC? i kullanmay1 unutursaniz

TRANSTEC’ i kullanmay1 unutursaniz, hatirladiginiz zaman hemen yeni flasteri yapistiriniz.
Bundan sonra, rutin yapistirma tarihlerini degistirme durumunda kalacaksiniz; 6rnegin genelde
sal1 ve persembe gilinleri TRANSTEC’ 1 yapistirirken, yapistirmayr unutup Carsamba giiniline
kadar yapistirmadiginizda, artik bundan sonra Carsamba ve Pazar giinleri yapistiracak sekilde
yeni diizene ge¢cmeniz gerekmektedir. Transdermal flaster’i degistirmekte ¢ok ge¢ kalmissaniz,
agr1 ortaya ¢ikabilir. Bu durumda doktorunuza daniginiz.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz kullanmayiniz.
TRANSTEC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

TRANSTEC tedavisi planlanan siireden once kesilirse agr1 geri gelebilir. Istenmeyen etkiler
nedeniyle tedaviyi sonlandirmadan 6nce doktorunuzla konusunuz. Uzun siireli TRANSTEC
kullanimi1 sonrasi aniden ilag kesilmesi, diger gii¢lii opioidlerde oldugu gibi yoksunluk belirtileri
ortaya ¢ikarabilir. Ancak bu durumun goriilme riski TRANSTEC ile c¢ok diisiiktiir. Bu sebeple
doktorunuza danismadan ilacinizi kesmeyiniz.

4. Olas1 Yan Etkiler Nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, TRANSTEC’ in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, TRANSTEC’ i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Ellerde, ayaklarda, yiiz ve dudaklarda sisme, kasinti, dokiintii, nefes almada zorluk, deri
ve gozlerde sararma (sarilik) gibi belirti ve bulgular olusursa flaster ¢ikarilmali, en yakin
saglik birimine bagvurulmalidir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin TRANSTEC’a
kars1 ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek
olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukca seyrek gortiliir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siniflandirilmastir:

Cok yaygin 10 hastanin en az birinde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.



Cok seyrek 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
Bilinmiyor Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

- Bulant1
- Deri kizariklig1, kasinti

Yaygin

- Sersemlik, bas agrisi

- Nefes darlig

- Kusma, kabizlik

- Deri degisiklikleri (6zellikle tekrarlayan kullanimlara bagli deri dokiintiisii), terleme
- Ayaklarda sislik, yorgunluk

Yaygin olmayan

- Cesitli derecelerde uykuya egilim
- Tansiyonda diisme

- Agiz kurulugu

- Dokiintii

- Idrar yapmada zorluk

- Yorgunluk

- Istah kayb1

- Endise ve kabus gorme, cinsel isteksizlik

- Konsantrasyon azlig1, konusma bozuklugu, anormal deri duyusu
- Gorme bozuklugu, bulanik gérme, géz kapaklarinda sisme

- Ates basmasi

- Nefes almada giigliik

- Mide yanmasi

- Kurdesen

- Penis sertlegsme problemleri

- lIlacin birakilmasima ait problemler

Cok seyrek

- Bagimlilik, duygu durum degisiklikleri

- Kas seyirmesi, tat bozukluklari

- Kulak agris1

- Anormal olarak hizli nefes alma, hickirik
- Gogtus agrist

Bunlar TRANSTEC” in hafif yan etkileridir.



Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etkiyle karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. TRANSTEC’ in Saklanmasi

TRANSTEC i ¢ocuklarin géremeyecegi Veya erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
30°C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra TRANSTEC’ i
kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz TRANSTEC” i kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Abdi Ibrahim Ila¢ Sanayi ve Ticaret A.S.
Resitpasa Mah. Eski Biiyiikdere Cad. No: 4 34467
Maslak/Sartyer/istanbul

Uretim Yeri:
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG
Lohmannstr. 2 D-56626 Andernach/Almanya

Bu kullanma talimat: 10/12/2012 tarihinde onaylanmustir.



