Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Transtec 35 mikrogram/h transdermalni flaster
Transtec 52,5 mikrogram/h transdermalni flaster
Transtec 70 mikrogram/h transdermalni flaster

buprenorfin

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne
podatke.
- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.
- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.
- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.
- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Transtec i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Transtec
Kako primjenjivati Transtec

Mogucée nuspojave

Kako cuvati Transtec

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UTA W NP U

1. Sto je Transtec i za §to se koristi

Transtec je analgetik (lijek za uklanjanje boli) namijenjen za uklanjanje umjerene do jake boli u
oboljelih od raka, te jake boli koja ne reagira na druge vrste lijekova protiv bolova. Transtec djeluje kroz
kozu. Kada se transdermalni flaster stavi na kozu, djelatna tvar, buprenorfin, prelazi kroz kozu u krv.
Buprenorfin je opiod (jako sredstvo za uklanjanje boli) koji bol smanjuje tako $to djeluje na sredi$nji
ziv€ani sustav (odredene ziv€ane stanice u kraljeznickoj mozdini i u mozgu). U€inak transdermalnog
flastera traje do Cetiri dana. Transtec nije prikladan za lije¢enje akutne (kratkotrajne) boli.

2. Sto morate znate prije nego po¢nete primjenjivati Transtec

Nemojte primjenjivati Transtec:

- ako ste alergi¢ni na buprenorfin ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.)

- ako ste ovisni o jakim lijekovima za uklanjanje boli (opioidima)

- ako bolujete od neke bolesti zbog koje jako otezano disete, ili S kojom bi mogli jako otezano
disati

- ako uzimate odredene lijekove za lije¢enje depresije - inhibitore monoaminooksidaze (MAO
inhibitore), ili ako ste u zadnja dva tjedna uzimali tu vrstu lijeka (vidjeti "Drugi lijekovi i
Transtec™)

- ako bolujete od bolesti miastenia gravis (odredena vrsta misi¢ne slabosti)

- ako bolujete od psihoze delirium tremens (smetenost i drhtanje uzrokovano apstinencijom od
alkohola nakon redovitog pijenja prekomjernih koli¢ina, ili delirija tijekom epizode velikog
konzumiranja alkohola)

- ako ste trudni.

Transtec se ne smije koristiti za lijeenje simptoma sindroma ustezanja u osoba koje su ovisne o
narkoticima.
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Upozorenja i mjere opreza

Tolerancija i ovisnost

Ovaj lijek sadrzi buprenorfin koji je opioidni lijek. Ponavljana primjena opioidnih lijekova moze dovesti
do toga da lijek bude manje ucinkovit (naviknete se na njegove ucinke, §to je poznato kao tolerancija).
Ponavljana primjena lijeka Transtec takoder moze dovesti do ovisnosti i zlouporabe $to pak moze
dovesti do po Zivot opasnog predoziranja. Visa doza i dulje trajanje primjene mogu povecati rizik od tih
nuspojava.

Zbog ovisnosti mozete osjecati da vise ne mozete kontrolirati koliko lijeka trebate uzeti ili koliko ga
Cesto trebate uzimati.

Rizik od razvoja ovisnosti razlikuje se od osobe do osobe. Mozda imate ve¢i rizik da postanete ovisni o

lijeku Transtec ako:

- ste Vi ili bilo tko u Vasoj obitelji ikada zlouporabili ili bili ovisni o alkoholu, lijekovima na recept
ili ilegalnim drogama (,,0visnost®).

- ste pusac.

- ste ikada imali problema s raspolozenjem (depresija, tjeskoba ili poremecaj osobnosti) ili ste bili
lijeceni kod psihijatra zbog drugih psihickih bolesti.

Ako tijekom uzimanja lijeka Transtec primijetite bilo koji od sljede¢ih znakova, to bi moglo znaditi da

ste razvili ovisnost:

- imate potrebu uzimati lijek dulje nego §to Vam je to preporucio lije¢nik

- imate potrebu uzeti vise od preporucene doze

- imate osjecaj da trebate nastaviti s uzimanjem lijeka, ¢ak i kada Vam ne pomaze u ublazavanju
boli.

- primjenjujete lijek iz razloga zbog kojih Vam nije propisan, na primjer, ,,da ostanete smireni‘ ili
»da Vam pomogne zaspati"

- vise puta ste neuspjesno pokusavali prestati uzimati lijek ili kontrolirati njegovu primjenu

- kada prestanete uzimati lijek, osjecate se lose, dok se nakon ponovnog uzimanja lijeka osjecate
bolje (,,uinci ustezanja“)

Ako primijetite bilo koji od ovih znakova, obratite se svom lije¢niku kako biste razgovarali o najboljem
nacinu lije¢enja za Vas, ukljucujuci kada je prikladno prestati uzimati lijek 1 kako ga prestati uzimati na
siguran nacin (pogledajte dio 3., ,,Ako prestanete primjenjivati Transtec).

Obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku prije nego primijenite Transtec transdermalni flaster:

- ako ste nedavno pili velike koli¢ine alkohola;

- ako bolujete od napadaja ili konvulzija (epilepticki napadaji)

- ako Vam je svijest zbog nepoznatog uzroka poremecena (osjecate oSamucenost ili slabost);

- ako ste u stanju Soka (znak toga mogao bi biti hladni znoj);

- ako Vam je povecan tlak unutar lubanje (primjerice, nakon ozljede glave ili tijekom bolesti
mozga), a nije moguce provesti umjetno disanje;

- ako otezano diSete, ili ako uzimate druge lijekove zbog kojih moZda sporije ili slabije diSete
(vidjeti "Drugi lijekovi i Transtec");

- depresiju ili druga stanja koja se lijece antidepresivima.
Primjena tih lijekova s Transtecom moze dovesti do serotoninskog sindroma, koje je stanje
potencijalno opasno po zivot (vidjeti ,,Drugi lijekovi i Transtec™).

- ako Vam jetra ne radi ispravno;

Usto, budite svjesni slijede¢ih mjera opreza:

- Vrudica i visoka vanjska temperatura mogu dovesti do toga, da u krvi budu vece koli¢ine
buprenorfina nego $to je normalno. Isto tako, zbog visoke vanjske temperature moze se dogoditi
da transdermalni flaster ne prijanja ispravno. Zbog toga, nemojte se izlagati visokim
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temperaturama (npr. sauna, infracrvene lampe, elektri¢ne deke, termofori), a ako imate vrudicu,
posavjetujte se sa svojim lije¢nikom.
Sportasi bi trebali biti svjesni da ovaj lijek moze izazvati pozitivnu reakciju na testove sportske doping
kontrole.

Poremecaji disanja povezani sa spavanjem

Transtec moze uzrokovati poremecaje disanja povezane sa spavanjem kao $to su apneja tijekom
spavanja (stanke u disanju tijekom spavanja) i hipoksemija povezana sa spavanjem (niska razina kisika
u krvi). Simptomi mogu ukljucivati stanke u disanju tijekom spavanja, budenje no¢u zbog nedostatka
zraka, poteskoce s odrzavanjem neprekinutosti sna ili prekomjernu pospanost tijekom dana. Ako Vi ili
netko drugi primijetite ove simptome kod Vas, obratite se lijecniku. Lije¢nik moze razmotriti smanjenje
doze lijeka.

Djeca i adolescenti
Transtec se ne smije koristiti u osoba mladih od 18 godina jer nema iskustva u toj dobnoj skupini.

Drugi lijekovi i Transtec

- Obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo
koje druge lijekove.

- Transtec se ne smije koristiti zajedno sa inhibitorima monoaminooksidaze (MAO inhibitorima)
(odredeni lijekovi koji se primjenjuju za lijeCenje depresije), ili ako ste zadnja 2 tjedna uzimali tu
vrstu lijeka.

- U nekih osoba Transtec moze djelovati tako da budu pospane, da imaju poriv na povracanje, ili da
osjecaju nesvjesticu, ili da sporije ili slabije diSu. Te se nuspojave mogu pojacati, ako se
istovremenu uzimaju drugi lijekovi koji mogu izazvati iste ucinke. Ti drugi lijekovi ukljucuju
druge jake lijekove za uklanjanje boli (opioide), odredene tablete za spavanje, anestetike, te
lijekove koji se upotrebljavaju za lijeenje odredenih psiholoskih bolesti, kao $to su sedativi,
antidepresivi i lijekovi za smirenje, i gabapentin ili pregabalin koji se koriste za lijecenje
epilepsije ili boli uzrokovane oste¢enjem Zivaca (neuropatska bol).

Molimo obavijestite Vaseg lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate:

- lijekove koji se koriste za lijeCenje alergija, bolesti putovanja ili muénine (antihistaminici ili
antiemetici);

- lijekove za lijeCenje psihijatrijskih poremecaja (antipsihotici ili neuroleptici)

- misiéne relaksanse;

- lijekove za lijecenje Parkinsonove bolesti

Istodobna primjena lijeka Transtec i sedativa kao §to su benzodiazepini ili srodni lijekovi povecava rizik
od pospanosti, poteSko¢a u disanju (depresije disanja), kome i moZe biti opasno po zivot. Zbog toga se
istodobna primjena treba uzeti u obzir samo ako druge mogucénosti lijeCenja nisu moguce. No, ako Vam
lijecnik propise Transtec zajedno sa sedativima, mora ograniciti dozu i trajanje istodobnog lije¢enja.
Obavijestite lijecnika o svim sedativima koje uzimate i pomno pratite preporuke lijecnika o doziranju.
Bilo bi korisno obavijestiti prijatelje ili rodbinu da budu svjesni gore navedenih znakova i simptoma.
Obratite se lije¢niku ako se pojave takvi simptomi. Ako se Transtec Koristi zajedno s drugim lijekovima,
mogu se povecati ucinci transdermalnog flastera. Ti lijekovi ukljucuju npr. odredene lijekove protiv
infekcija/ gljiviénih infekcija (npr. koji sadrze eritromicin ili ketokonazol), ili lijekove za lijeGenje
infekcije HIV-om (npr. koji sadrze ritonavir).

- Ako se Transtec koristi zajedno s drugim lijekovima, mogu se smanjiti ucinci transdermalnog
flastera. Ti lijekovi uklju¢uju odredene lijekove, npr. deksametazon; lijekove za lijeCenje
epilepsije (npr. one koji sadrze karbamazepin, ili fenitoin), ili lijekove za lijeCenje tuberkuloze
(npr. rifampicin).

- Neki lijekovi mogu povecati nuspojave Transteca i ponekad uzrokovati vrlo ozbiljne reakcije.
Nemojte uzimati bilo koje druge lijekove dok uzimate Transtec bez prethodnog razgovora sa
svojim lije¢nikom, posebno: antidepresive kao §to su moklobemid, tranilcipromin, citalopram,
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escitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin, duloksetin, venlafaksin, amitriptilin,
doksepin ili trimipramin. Ti lijekovi mogu imati interakciju s Transtecom i mogu Vam se pojaviti
simptomi kao $to su nehoti¢ne ritmicke kontrakcije miSica, uklju¢ujué¢i misi¢e koji kontroliraju
pokrete oka, uznemirenost (agitaciju), halucinacije, komu, prekomjerno znojenje, nevoljno
drhtanje (tremor), pretjerane reflekse, poveanu napetost misica, tjelesnu temperaturu iznad 38°C.
Obratite se lijeniku u slucaju takvih simptoma.

Transtec s hranom, pi¢em i alkoholom

Za vrijeme koriStenja Transteca ne smijete piti alkohol jer on moze pojacati neke nuspojave
transdermalnog flastera, pa se mozete loSe osjecati. Pijenje soka od grejpfruta mozZe pojacati ucinke
Transteca.

Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudno¢u, obratite se Vasem
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek. Nema dovoljno iskustva s uporabom
Transteca u trudnica. Zbog toga, ako ste trudni, ne smijete koristiti Transtec. Buprenorfin, djelatna tvar
koja je sadrzana u transdermalnom flasteru, sprjecava stvaranje mlijeka i prelazi u maj¢ino mlijeko.
Zbog toga, ako dojite, ne smijete koristiti Transtec.

Upravljanje vozilima i strojevima
Postoji moguénost da Transtec do te mjere negativno djeluje na Vase reakcije, da osjetite omaglicu ili
pospanost, ili da imate zamucen vid ili dvostruku sliku, pa da u slucaju neocekivanih ili iznenadnih
zbivanja ne reagirate na odgovarajuci nacin, ili dovoljno brzo. To se posebno odnosi na

- pocetak lijeCenja,

- kada Vam se promijeni doza,

- kada na Transtec prelazite s nekog drugog lijeka za uklanjanje boli,

- ako uzimate i druge lijekove koji djeluju na mozak,

- ako pijete alkohol.
Ako lijek na Vas tako djeluje, dok uzimate Transtec ne smijete upravljati vozilom niti raditi sa
strojevima. To se takoder odnosi na kraj lijeGenja s Transtecom. Ne smijete upravljati vozilom ili
strojevima najmanje 24 sata nakon §to uklonite flaster.

Ako u bilo $to niste sigurni, razgovarajte sa svojim lije¢nikom ili ljekarnikom.

3. Kako primjenjivati Transtec?

Uvijek primijenite ovaj lijek tocno onako kako Vam je rekao Vas lijecnik ili ljekarnik. Provjerite s
Vasim lijecnikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Prije pocetka lijeCenja i redovito tijekom lijeCenja, lijenik ¢e s Vama razgovarati o tome §to mozete
ocekivati od primjene lijeka Transtec, kada i koliko dugo ga trebate uzimati, kada se trebate obratiti
svom lije¢niku i kada trebate prestati uzimati lijek (pogledajte takoder ,,Ako prestanete primjenjivati
Transtec®).

Transtec je dostupan u tri jacine: Transtec transdermalni flaster od 35 mikrograma/h, Transtec
transdermalni flaster od 52,5 mikrograma/h i Transtec transdermalni flaster od 70 mikrograma/h.

Vas ¢e lije¢nik odabrati ja¢inu Transteca koja najbolje odgovara Vama. Tijekom lijeCenja postoji
mogucnost da Vam lije¢nik, ukoliko je potrebno, promjeni transdermalni flaster koji koristite, u manji
ili veéi.

Preporucena doza je:

Odrasli
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Ukoliko Vas lije¢nik nije drugaéije uputio, aplicirajte jedan Transtec transdermalni flaster (kao §to je
detaljno opisano nize u tekstu) i zamijenite ga najkasnije nakon 4 dana. Zbog prikladne primjene,
transdermalni flaster moZete mijenjati dva puta tjedno, u isto vrijeme, npr. uvijek ponedjeljkom ujutro i
¢etvrtkom uvecer. Kako bi si pomogli da se sjetite kada trebate zamijeniti transdermalni flaster, trebate
zabiljeziti vrijeme na kalendaru na vanjskom pakiranju. Ako Vam je lije¢nik savjetovao da, uz
transdermalni flaster, uzimate i druge lijekove za uklanjanje boli, strogo se pridrzavajte uputa lije¢nika
jer Vam inace lijeCenje s Transtecom nece U potpunosti koristiti.

Primjena u djece i adolescenata
Transtec se ne smije primjenjivati u osoba mladih od 18 godina jer nema iskustva u toj dobnoj skupini.

Stariji bolesnici
Za starije bolesnike nije potrebno prilagodavati dozu.

Bolesnici s oste¢enjem funkcije bubrega
U bolesnika s bubreznom bole$cu, te u bolesnika na dijalizi nije potrebno prilagodavati dozu.

Bolesnici s oSte¢enjem funkcije jetre
U bolesnika s jetrenom bole$¢u, bolest moze utjecati na intenzitet i trajanje djelovanja Transteca. Ako se
to na Vas odnosi, lije¢nik ¢e Vas detaljnije kontrolirati.

Nacdin primjene
Prije apliciranja transdermalnog flastera
- Odaberite dio koze na gornjem dijelu tijela, koji je ravan, ¢ist i nije obrastao dlakom; najbolje je

da to bude na prsima ispod klju¢ne kosti ili na gornjem dijelu leda (vidjeti slike). Ako sami ne
mozete aplicirati transdermalni flaster, zamolite nekoga da Vam pomogne.

Prsa

Leda

- Ako je odabrano mjesto obraslo dlakom, dlake odrezite sa Skaricama. Ne smijete ih uklanjati
brijanjem!
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- Izbjegavajte dijelove koZe koji su crveni, iziritirani ili imaju neka druga oSteCenja, primjerice
velike oziljke.

- Dio koze koji ste odabrali, mora biti suh i ¢ist. Ukoliko je potrebno, operite ga hladnom ili
mlakom vodom. Ne smijete upotrebljavati sapun niti bilo koje drugo sredstvo za pranje. Nakon
vruce kupke ili tusiranja, pricekajte dok Vam koza ne bude potpuno suha i hladna. Na odabrani
dio koZe ne smijete nanositi losion, kremu ili mast. Ti bi preparati mogli nepovoljno utjecati na
ispravno prijanjanje transdermalnog flastera.

Apliciranje transdermalnogq flastera:

1.korak:
Svaki je transdermalni flaster zapakiran u zavarenoj vrecici. Izrezite Skarama sigurnosnu (,,child-
resistant®) vre¢icu duz isprekidane linije. Pazite da ne ostetite transdermalni flaster.

Izvadite transdermalni flaster.
2.korak:

Ljepljiva je strana transdermalnog flastera prekrivena srebrnom zastitnom folijom. Pazljivo odljustite
pola folije. Pazite da ne dodirnete ljepljivi dio transdermalnog flastera.

3. korak:
Pritisnite transdermalni flaster na dio koZe koji ste odabrali, te uklonite preostali dio folije.

4. korak:
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Dlanom priti§¢ite transdermalni flaster na kozu oko 30 sekunda. Pazite da Vam cijeli transdermalni
flaster bude u dodiru s kozom, osobito na rubovima.

Nosenje transdermalnog flastera

Transdermalni flaster mozete nositi do 4 dana. Pod uvjetom da ste ga ispravno aplicirali, rizik da ¢e se
transdermalni flaster odlijepiti, je malen. Dok ga nosite, mozete se tuSirati, kupati ili plivati. No,
transdermalni flaster ne smijete izlagati prekomjernoj vru€ini (npr. sauna, infracrvene lampe, elektri¢ne
deke, vruci termofori).

U malo vjerojatnom slucaju da Vam transdermalni flaster otpadne prije nego $to ga trebate zamijeniti,
ne smijete ponovno Koristiti isti transdermalni flaster. Odmah prilijepite novi flaster (vidjeti nize u
tekstu "Zamjena transdermalnog flastera™).

Zamjena transdermalnog flastera

- Skinite stari transdermalni flaster.

- Presavijte ga napola, tako da ljepljivi dio bude s unutarnje strane.

- Bacite ga i pazite da bude izvan pogleda i dohvata djece.

- Novi transdermalni flaster prilijepite na neko drugo mjesto na kozi (kao §to je gore opisano). Prije
nego Sto ponovno upotrijebite isto mjesto na kozi, pricekajte da prode najmanje tjedan dana.

Trajanje lijecenja

Lije¢nik ¢e Vam reéi, koliko dugo smijete koristiti Transtec. Ne smijete na vlastitu ruku prestati
primjenjivati Transtec jer se bolovi mogu vratiti i mogli bi se loSe osjecati (vidjeti takoder niZze u tekstu
"Ako prestanete primjenjivati Transtec").

Ako imate osjecaj da je u¢inak Transtec transdermalnog flastera preslab ili prejak, obratite se svojemu
lije¢niku ili ljekarniku.

Ako primijenite vise Transteca nego $to ste trebali

Ako se to dogodi, mogu se pojaviti znakovi predoziranja tvari buprenorfina. Prekomjerna doza moze
pojacati nuspojave buprenorfina, kao $to su pospanost, mucnina, te povrac¢anje. Zjenice Vam se mogu
suziti, a disanje postati sporo i slabo. Takoder moze do¢i do kardiovaskularnog kolapsa. Predoziranje
moze potencijalno dovesti do kome i smrti.

Cim otkrijete da ste upotrijebili vise transdermalnih flastera nego $to ste trebali, uklonite prekomjerne
transdermalne flastere i obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

Ako ste zaboravili primijeniti Transtec

Ako zaboravite jednu aplikaciju, ¢im se sjetite, prilijepite novi transdermalni flaster.U tom ¢ete slucaju
trebati promijeniti rutinu nanoSenja flastera, npr. ako transdermalne flastere obi¢no aplicirate
ponedjeljkom i ¢etvrtkom, ali ste zaboravili, pa novi transdermalni flaster ne prilijepite do srijede, od
tada nadalje cete transdermalne flastere trebati mijenjati srijedom i subotom. Na kalendaru, na vanjskom
pakiranju, zabiljeZite nova dva dana. Ako transdermalni flaster zamijenite nakon velikog zakaSnjenja,
bol se moze vratiti. U tome Vas slu¢aju molimo, da se obratite svojemu lije¢niku.

Nikada ne smijete aplicirati dvostruki broj transdermalnih flastera da bi nadoknadili zaboravljenu
aplikaciju!
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Ako prestanete primjenjivati Transtec

Ako prerano prekinete uporabu ili prestanete Kkoristiti Transtec, bol se moze vratiti. Ukoliko zbog
neugodnih nuspojava Zelite prestati s uporabom, molimo da se posavjetujete sa svojim lije¢nikom.
Lijecnik ¢e Vam reci, §to se moze uciniti, te mozete li se lijeciti drugim lijekovima.

Kada nakon dugotrajne uporabe prestanu Koristiti jake lijekove za uklanjanje boli, neke osobe mogu
osjetiti u¢inke ustezanja. Rizik od pojave uéinaka nakon prestanka koriStenja Transteca je vrlo malen.
No, ukoliko osjecate uznemirenost, tjeskobu, nervozu ili drhtanje, ako ste hiperaktivni, imate poteskoca
pri spavanju ili probavnih problema, obratite se svojemu lijecniku.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se Vasem lije¢niku ili ljekarniku.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nec¢e pojaviti kod svakoga.

Odmah uklonite transdermalni flaster te zatrazite hitnu lijecni¢ku pomo¢ kod vaseg lijecnika ili na

odjelu hitne pomoc¢i u najblizoj bolnici:

- Ako Vam nateknu Sake, stopala, gleznjevi, lice, usne, usta ili grlo, Sto moze izazvati oteZano
gutanje ili disanje, koprivnjacu, nesvjesticu, zuto obojenje koze i o€iju (§to se jo§ naziva i
zuticom). To mogu biti simptomi ozbiljne alergijske reakcije koja se javlja vrlo rijetko.

ZabiljeZene su i slijedece nuspojave poredane s obzirom na njihovu ucestalost:
Vrlo ¢esto (mogu se javiti u viSe od 1 na 10 osoba):

- mucnina

- crvenilo, svrbez

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba):

- omaglica, glavobolja

- otezano disanje

- povracéanje, zatvor

- promjene na kozi (egzantem, op¢enito nakon ponovljene primjene), znojenje
- oteklina (npr. oticanje nogu), umor

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba):

- smetenost, poremec¢aj spavanja, nemir

- razlicite jaCine sedacije (mirnoce), u rasponu od pospanosti do tuposti

- cirkulacijski poremecéaji (kao Sto je snizeni krvni tlak ili, rijetko, ¢ak i kolaps cirkulacije)
- suha usta

- osip

- poteskoce pri mokrenju, retencija mokraée (zaostajanje mokrace u mokra¢nom mjehuru)
- premorenost

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 osoba):

- gubitak apetita

- iluzije kao $to su halucinacije, tjeskoba i no¢ne more, smanjeni libido (spolni nagon)

- teskoce pri koncentraciji, smetnje u govoru, tupost, poremecaj ravnoteze, abnormalni osjeti na
kozi (osjecaj obamrlosti, bockanja ili Zarenja)

- smetnje vida, zamucen vid, oteCeni kapci

- naleti vruc¢ine

- poteskoce s disanjem kao Sto je sporo ili slabo disanje(depresija disanja)

- Zgaravica

- koprivnjaca
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- poteskoce s erekcijom
- simptomi ustezanja (vidjeti nize navedeni tekst), reakcije na mjestu primjene

Vrlo rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 10 000 osoba):

- ozbiljne alergijske reakcije (vidjeti gore)

- ovisnost, promjenjivo raspolozenje

- trzanje misica, poremecaji osjeta okusa

- suzene zjenice

- bol u uhu

- abnormalno brzo disanje, Stucanje

- snazan poriv na povracanje

- mali mjehuri¢i na kozu (koji mogu biti ispunjeni razli¢itim sadrzajem)
- bol u prsnom kosu

Nepoznato (ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka):
- kontaktni dermatitis (osip na kozi s upalom koji moze ukljucivati osjecaj zarenja), promjena boje
koze)

U nekim su se slucajevima javile zakasnjele alergijske reakcije uz izrazite znakove upale. U takvom
slucaju trebate prestati koristiti Transtec, nakon sto razgovarate s lije¢nikom.

Simptomi ustezanja

Kada nakon dugotrajne uporabe prestanu koristiti jake lijekove za uklanjanje boli, neke osobe mogu
osjetiti u¢inke ustezanja. Rizik od pojave ucinaka nakon prestanka koristenja Transteca je malen. No,
ukoliko osjecate uznemirenost, tjeskobu, nervozu ili drhtanje, ako ste hiperaktivni, imate poteskoca pri
spavanju ili probavnih problema, obratite se svojemu lije¢niku.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Transtec

Lijek ¢uvajte na sigurnom i zasSti¢enom mjestu, gdje mu druge osobe ne mogu pristupiti. Ovaj lijek
moze ozbiljno naskoditi i biti smrtonosan u osoba kojima nije propisan, ako ga uzmu slucajno ili
namjerno.

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i vreéici iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete ¢uvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte Vaseg ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u oCuvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Transtec sadrzi
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Djelatna tvar u Transtecu je buprenorfin.

Transtec 35 mikrograma/h Jedan transdermalni flaster sadrzi 20 mg buprenorfina i oslobada
transdermalni flaster oko 35 mikrograma buprenorfina na sat.
Dio transdermalnog flastera koji sadrzi djelatnu tvar iznosi 25
2
cm-”.
Transtec 52,5 mikrograma/h | Jedan transdermalni flaster sadrzi 30 mg buprenorfina i oslobada
transdermalni flaster oko 52,5 mikrograma buprenorfina na sat.
Dio transdermalnog flastera koji sadrzi djelatnu tvar iznosi 37,5
2
cm-.
Transtec 70 mikrograma/h Jedan transdermalni flaster sadrzi 40 mg buprenorfina i oslobada
transdermalni flaster oko 70 mikrograma buprenorfina na sat.
Dio transdermalnog flastera koji sadrzi djelatnu tvar iznosi 50
2
cm-.

Pomoc¢ne tvari u Transtecu su:
Ljepljiva matrica (sadrzi buprenorfin): [(Z)-oktadek-9-en-1-il] oleat, povidon K90, 4-oksopentanska kiselina,
poli[akrilna kiselina-ko-butilakrilat-ko-(2-etilheksil) akrilat-ko-vinilacetat] (5:15:75:5), umreZeni

Ljepljiva matrica (bez buprenorfina): poli [akrilna kiselina-ko-butilakrilat- ko-(2-etilheksil) akrilat- ko-vinilacetat]
(5:15:75:5), neumrezeni

Razdjelna folija izmedu ljepljivih matrica s i bez buprenorfina: poli(etilentereftalat) — folija
Podloga: poli (etilentereftalat) — tkanina

Zastitna folija (koja prekriva ljepljivu matricu Sto sadrzi buprenorfin) (mora se skinuti prije apliciranja flastera):
poli(etilentereftalat) — folija, silikonizirana, s jedne strane presvu¢ena aluminijem.

Kako Transtec izgleda i sadrzaj pakiranja

Transtec transdermalni flasteri su u boji koze sa zaobljenim uglovima i oznakom:
Transtec 35 pg/h buprenorphinum 20 mg

Transtec 52,5 pg/h buprenorphinum 30 mg

Transtec 70 pg/h buprenorphinum 40 mg

Transtec dolazi u kartonskim kutijama koje sadrze 4, 8 ili 16 pojedina¢no pakiranih flastera u
sigurnosnim (,,child-resistant*) vre¢icama.
U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 52078 Aachen, Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Rapubliku Hrvatsku
Stada d.o.o.

Hercegovacka 14, 10 000 Zagreb

Telefon: 01/37 64 111

Nadin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni

Ova uputa je posljednji put revidirana u listopadu 2025.
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