Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Transtec 35 pg/h, 20 mg, system transdermalny, plaster
Transtec 52,5 pg/h, 30 mg, system transdermalny, plaster
Transtec 70 pg/h, 40 mg, system transdermalny, plaster

Buprenorphinum

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

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jag ponownie przeczytac.

. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

e  Jedli u pacjenta wystapig jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Transtec 35 pg/h, Transtec 52,5 ug/h, Transtec 70 pug/h i w jakim celu si¢ go
stosuje

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Transtec 35 pg/h, Transtec 52,5 pg/h, Transtec
70 ug/h

Jak stosowac lek Transtec 35 pg/h, Transtec 52,5 pg/h, Transtec 70 pg/h

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Transtec 35 pg/h, Transtec 52,5 pg/h, Transtec 70 pg/h

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

N
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L Co to jest lek Transtec 35 pg/h, Transtec 52,5 pg/h, Transtec 70 pg/h i w jakim celu si¢ go
stosuje

Transtec jest przeciwbolowym lekiem przeznaczonym do leczenia bdlu o $rednim i1 duzym nasileniu
w chorobach nowotworowych i bolu o duzym nasileniu w innych chorobach, jezeli nie ustgpuje on po
zastosowaniu nieopioidowych srodkow przeciwbolowych. Transtec dziata przez skore.

Po zastosowaniu systemu transdermalnego substancja czynna (buprenorfina) uwalnia si¢ i wnika przez
skore do krwi. Buprenorfina jest opioidem (silnym $rodkiem przeciwbolowym), ktory zmniejsza bol
dzialajac na osrodkowy uktad nerwowy (wyspecjalizowane komorki nerwowe w rdzeniu kregowym

i mozgu). Dziatanie przeciwbolowe utrzymuje si¢ do 4 dob. Transtec nie jest odpowiednim lekiem do
leczenia bolu ostrego (krotkotrwatego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Transtec 35 pg/h, Transtec 52,5 pg/h,
Transtec 70 pg/h

Kiedy nie stosowa¢ leku Transtec

. jesli pacjent ma uczulenie na buprenorfing lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

o w leczeniu pacjentow uzaleznionych od opioidow;

o w istniejacej lub zagrazajacej niewydolno$ci oddechowej;

o u pacjentdw leczonych inhibitorami MAO (leki stosowane w leczeniu depresji) i 2 tygodnie po

odstawieniu inhibitorow MAO (patrz ,,Lek Transtec a inne leki”);
o jesli u pacjenta stwierdzono meczliwo$¢ migsni (myasthenia gravis);



o jesli u pacjenta wystepuje majaczenie alkoholowe (delirium tremens - stan splatania, drzen
spowodowanych odstawieniem alkoholu u 0s6b uzaleznionych lub wystepujacy podczas ciagu
picia);

o jesli pacjentka jest w cigzy;

Nie nalezy stosowac leku Transtec w leczeniu objawow zespolu odstawiennego u 0sdb uzaleznionych
od lekow.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Tolerancja, uzaleznienie i nalég

Ten lek zawiera buprenorfing, ktora jest lekiem opioidowym. Powtarzajace si¢ stosowanie opioidow
moze spowodowac, ze lek bedzie mniej skuteczny (przyzwyczajenie si¢ do leku, znane jako
tolerancja). Wielokrotne stosowanie leku Transtec moze roéwniez prowadzi¢ do uzaleznienia,
naduzywania i nalogu, co moze skutkowaé zagrazajagcym zyciu przedawkowaniem. Ryzyko
wystgpienia tych dziatan niepozadanych moze wzrosna¢ wraz ze zwigkszaniem dawki i dluzszym
czasem stosowania.

Uzaleznienie lub natdg moga sprawic, ze pacjent przestanie kontrolowac ilo$¢ przyjmowanego leku i
czestos¢ jego przyjmowania.

Ryzyko popadnigcia w uzaleznienie lub natog jest rézne w zalezno$ci od osoby. Ryzyko uzaleznienia
od leku Transtec moze by¢ wigksze, jesli:

- pacjent lub kto$ z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od alkoholu, lekow na
recepte lub nielegalnych srodkow ("uzaleznienie");

- pacjent jest palaczem;

- pacjent kiedykolwiek miat problemy z nastrojem (depresja, stany lekowe lub zaburzenia
osobowosci) lub byt leczony przez psychiatre z powodu innych choréb psychicznych.

Jesli podczas przyjmowania leku Transtec wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawdw, moze to
oznacza¢ uzaleznienie:

- potrzeba przyjmowania leku dtuzej niz zalecit lekarz

- potrzeba przyjmowania wigkszej niz zalecana dawki

- potrzeba kontynuowania przyjmowanie leku, nawet jesli nie pomaga on ztagodzi¢ bdlu

- stosowanie leku z powodow innych niz zalecane, na przyktad "aby si¢ uspokoi¢" lub "aby tatwiej
zasnac".

- wielokrotnie podejmowane nieudane proby zaprzestania lub kontrolowania stosowania leku.

- zle samopoczucie po odstawieniu leku, a po ponownym przyjeciu leku poprawa samopoczucia
("efekty odstawienia").

W razie wystgpienia ktéregokolwiek z tych objawdw nalezy porozmawia¢ z lekarzem, aby omowic
najlepsza dla pacjenta $ciezke leczenia, w tym kiedy nalezy przerwac przyjmowanie leku i jak to
zrobi¢ w bezpieczny sposob (patrz punkt 3, Przerwanie stosowania leku Transtec).

Przed rozpoczgciem stosowania leku Transtec nalezy omowic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka.

Nalezy zachowa¢ szczego6lng ostroznos¢ u pacjentow:

. z ostrym zatruciem alkoholem;

z napadami drgawek;

z zaburzeniami §wiadomosci o nieznanej etiologii;

we wstrzasie (ktérego objawem moga by¢ zimne poty);

ze zwigkszonym ci$nieniem wewnatrzczaszkowym i bez mozliwo$ci zastosowania oddychania

wspomaganego;

. z zaburzeniami oddychania lub stosujacych leki mogace hamowac osrodek oddechowy (patrz
,.Lek Transtec a inne leki”);

. depresja lub inne choroby, ktore leczy si¢ za pomoca lekow przeciwdepresyjnych.



o Stosowanie tych lekéw jednoczes$nie z lekiem Transtec moze prowadzié¢ do zespotu
serotoninowego, choroby mogacej zagraza¢ zyciu (patrz punkt ,,Lek Transtec a inne leki”).
. z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Nalezy zachowac takze nastepujace srodki ostroznosci:

o Goraczka i wysoka temperatura otoczenia mogg zwigkszy¢ przenikanie leku przez skore
a takze zaktocaé prawidlowe przyleganie systemu transdermalnego do skory.
Dlatego nalezy unika¢ narazania si¢ na dziatanie wysokiej temperatury zewnetrznej
(np. sauny, zroédet promieniowania podczerwonego, przescieradet elektrycznych, butelek
z goracg wodg) 1 skonsultowac si¢ z lekarzem w razie wystgpienia wysokiej gorgczki.

Sportowcy powinni mie¢ swiadomos$¢, ze lek ten moze powodowac pozytywny wynik kontrolnych
testow antydopingowych.

Zaburzenia oddychania podczas shu

Lek Transtec moze powodowac zaburzenia oddychania podczas snu, takie jak bezdech senny (przerwy
w oddychaniu podczas snu) i hipoksemie (niski poziom tlenu we krwi). Objawy moga obejmowac
przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne przebudzenia z powodu dusznos$ci, trudnosci w utrzymaniu
snu lub nadmierng sennos$¢ w ciggu dnia. Jesli pacjent lub inna osoba zauwazy te objawy, nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy stosowac¢ leku Transtec u 0séb w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak wystarczajacych
badan w tej grupie pacjentow.

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

o Przeciwwskazane jest rownoczesne stosowanie inhibitorow MAO (leki stosowane w leczeniu
depresji), rOwniez w ciggu 2 tygodni poprzedzajacych zastosowanie leku Transtec.

o Moga wystapi¢: uczucie sennosci, choroby, ostabienie lub wolniejsze i stabsze oddychanie.
Objawy te moga ulec nasileniu w razie jednoczesnego stosowania z innymi silnymi lekami
przeciwbolowymi (opioidami), niektérymi lekami nasennymi, znieczulajgcymi i lekami
stosowanymi w leczeniu niektérych chorob psychicznych jak leki uspokajajace,
przeciwdepresyjne, neuroleptyki oraz gabapentyna lub pregabalina stosowane w leczeniu
padaczki Iub bdlu spowodowanego problemami z uktadem nerwowym (bdl neuropatyczny).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent przyjmuje:

o leki stosowane w leczeniu alergii, choroby lokomocyjnej lub nudnosci (leki
przeciwhistaminowe lub przeciwwymiotne)

. leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (leki przeciwpsychotyczne lub neuroleptyki)

. leki zwiotczajace miesnie;

. leki stosowane w leczeniu choroby Parkinsona;

Jednoczesne stosowanie leku Transtec 1 lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny lub leki
pokrewne zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresja oddechowa), $piaczki i moze
zagraza¢ zyciu. W zwigzku z tym jednoczesne stosowanie takich lekow nalezy rozwazy¢ tylko wtedy,
gdy inne opcje leczenia nie sa mozliwe.

Jezeli jednak lekarz zaleci stosowanie leku Transtec w skojarzeniu z lekami o dziataniu
uspokajajacym, zastosuje ograniczong dawke i ograniczony czas jednoczesnego leczenia takimi
lekami.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $cisle
przestrzegac zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie



znajomych lub krewnych o mozliwosci wystgpienia wyzej wymienionych objawow. W przypadku
wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

o W razie jednoczesnego stosowania leku Transtec z niektorymi lekami, dziatanie systemu
transdermalnego moze ulec nasileniu. Do tych lekéw naleza: niektore przeciwbakteryjne
1 przeciwgrzybicze (np. zawierajgce erytromycyng i ketokonazol) oraz stosowane w leczeniu
przeciw wirusowi HIV (np. zawierajgce rytonawir).

o W razie jednoczesnego stosowania leku Transtec z niektorymi lekami, dziatanie systemu
transdermalnego moze ulec ostabieniu. Do tych lekéw naleza np. deksametazon, leki
przeciwpadaczkowe (np. zawierajace karbamazeping, fenytoing) oraz leki przeciwgruzlicze

(np. ryfampicyna).

o Niektore leki mogg nasila¢ dziatania niepozadane leku Transtec, a czasem powodowac¢ bardzo
cigzkie reakcje. W czasie przyjmowania leku Transtec nie nalezy bez wcze$niejszej konsultacji
z lekarzem przyjmowac¢ innych lekow, w szczegolnosci: lekow przeciwdepresyjnych, takich jak
cytalopram, escytalopram, fluoksetyna, fluwoksamina, paroksetyna, sertralina, duloksetyna,
wenlafaksyna, amitryptylina, doksepina lub trimipramina. Leki te moga wchodzi¢ w interakcje
z lekiem Transtec i wywolywac objawy, takie jak mimowolne, rytmiczne skurcze migsni, w
tym migsni warunkujacych ruchy gatki ocznej, pobudzenie, omamy, $pigczka, nadmierna
potliwos$¢, drzenie, wzmozenie odruchow, zwickszone napigcie migsniowe, temperatura ciata
powyzej 38°C. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.

Transtec z jedzeniem, piciem i alkoholem

Przeciwwskazane jest picie alkoholu rownocze$nie ze stosowaniem leku Transtec. Alkohol moze
nasili¢ pewne dziatania niepozadane buprenorfiny i spowodowac zte samopoczucie.

Jednoczesne picie soku grejpfrutowego moze nasili¢ dziatanie leku Transtec.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé

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

Nie ma wystarczajacego doswiadczenia w zakresie stosowania leku Transtec u kobiet w cigzy.
Stosowanie leku w okresie cigzy jest przeciwwskazane.

Buprenorfina, substancja czynna leku Transtec, hamuje laktacje i przenika do mleka ludzkiego.

Nie nalezy stosowac leku Transtec w okresie karmienia piersig.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Transtec moze spowodowac zawroty glowy, senno$¢, wystapienie nieostrego lub podwojnego
widzenia i wptyna¢ niekorzystnie na reakcje pacjenta, pogarszajac zdolno$¢ uczestniczenia w ruchu
ulicznym i obstugiwania maszyn.

Dotyczy to zwlaszcza:

. poczatku leczenia;

zmiany dawkowania;

okresu po odstawieniu innego $rodka przeciwbolowego i przejscia na lek Transtec;
przypadkow jednoczesnego stosowania z innymi o$§rodkowo (na mozg) dziatajacymi lekami;
jednoczesnego picia alkoholu.

W tych przypadkach nie nalezy prowadzi¢ pojazdow lub obstugiwaé maszyn podczas stosowania leku
Transtec. Dotyczy to takze sytuacji konczenia stosowania leku Transtec.

Pacjenci stosujgcy Transtec nie mogg prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn przez co najmnie;j
24 godziny po usunigciu systemu transdermalnego.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek watpliwosci, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub
farmaceuta.



3. Jak stosowa¢ lek Transtec 35 pg/h, Transtec 52,5 pg/h, Transtec 70 pg/h

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza Iub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Przed rozpoczgciem leczenia i regularnie w jego trakcie lekarz bedzie omawiat z pacjentem, czego
moze si¢ spodziewaé po stosowaniu leku Transtec, kiedy 1 jak dtugo nalezy go przyjmowacé, kiedy
nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem i kiedy nalezy odstawi¢ lek (patrz takze: Przerwanie stosowania
leku Transtec).

Lek Transtec system transdermalny dost¢pny jest w 3 rodzajach mocy: Transtec 35
mikrogramow/godzing, Transtec 52,5 mikrogramow/godzing i Transtec 70 mikrogramow/godzing.
Wybdr odpowiedniej mocy leku Transtec nalezy do lekarza. Podczas leczenia, w razie potrzeby,
lekarz moze zmieni¢ moc leku na mniejszg lub wigksza.

Zalecana dawka leku Transtec to:

Dorosli

Jezeli lekarz nie zalecit inaczej, jeden system transdermalny Transtec nalezy umiesci¢ na skorze (jak
opisano w szczegotach ponizej) 1 zmieni¢ najpdzniej po 4 dobach. Dla wygody mozna zmieniac go 2
razy w tygodniu w te same dni tygodnia, np. zawsze w poniedziatki rano i czwartki wieczorem. Celem
przypomnienia o zmianie systemu transdermalnego, nalezy zaznaczy¢ dzien tygodnia na kalendarzu
na opakowaniu zewnetrznym. Jezeli lekarz zaleci zastosowa¢ dodatkowo inny lek przeciwbolowy,
nalezy Scisle przestrzega¢ wskazowek lekarza, aby osiggngé pelne korzysci ze stosowania leku
Transtec.

Dzieci i mtodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Transtec u 0soéb w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na brak
wystarczajacych badan w tej grupie pacjentow.

Pacjenci w wieku podesztym (powyzej 65 lat)
U tych pacjentéw nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania leku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
U pacjentéw z niewydolnoscig nerek nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania leku.

Pacjenci z niewydolnos$cia watroby
Sita i czas dziatania leku Transtec mogg ulec zmianie u pacjentdéw z zaburzeniami czynno$ci watroby.
Lekarz podda pacjentow z niewydolnoscig watroby doktadnej obserwacji.

Sposéb stosowania

Zanim pacjent zastosuje system transdermalny, plaster

o Nalezy wybra¢ obszar skory ptaski, czysty 1 nicowlosiony w gornej czgsci ciata, najlepiej
okolicg podobojczykowa klatki piersiowej lub gorng czgs¢ plecow (patrz ilustracje).

Potencjalne miegjsca na ciele do zastosowania systemu transdermalnego, plastra

Klatka piersiowa

lub



LUB

Plecy
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W razie trudnos$ci z zastosowaniem systemu transdermalnego nalezy poprosi¢ o pomoc.

o Jezeli wybrana okolica skory jest owlosiona, owtosienie nalezy usung¢ nozyczkami. Nie goli¢!

o Nalezy unika¢ obszarow skory zaczerwienionych, podraznionych, z innymi skazami jak np.
rozlegle blizny.

o Wybrany obszar skory powinien by¢ suchy i czysty. Jezeli skora przed zastosowaniem

preparatu wymaga oczyszczenia, nalezy umy¢ ja chtodng lub letnig wodg. Nie nalezy w tym
celu stosowa¢ mydta ani zadnego innego $rodka myjacego. Po goracej kapieli w wannie lub pod
prysznicem nalezy odczekac az skora bedzie catkowicie sucha i chtodna. Nalezy unikac
stosowania preparatéw pielegnacyjnych (mleczek kosmetycznych, kremow, masci) na obszary
skory, gdzie ma by¢ przyklejony system transdermalny, poniewaz moze to pogorszy¢ jego
przyczepnos$¢.

Stosowanie systemu transdermalnego

Etap 1:
Kazdy pojedynczy system transdermalny znajduje si¢ w saszetce. Przetnij nozyczkami zabezpieczong

przed dzieckiem saszetke wzdtuz kropkowanej linii. Uwazaj, aby nie uszkodzi¢ plastra.

Plaster wyja¢ z saszetki.

Etap 2:
Lepka warstwa systemu transdermalnego jest pokryta srebrzysta folig ochronng. Ostroznie oddzieli¢

polowe folii ochronnej. Nalezy stara¢ si¢ nie dotkna¢ lepkiej warstwy systemu transdermalnego.



Etap 3:
Umiesci¢ system transdermalny na wybranym obszarze skory i usunaé¢ pozostata foli¢ ochronng.

Przyklei¢ system.
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Etap 4:
Silnie przycisng¢ dlonig i trzymac przez okoto 30 sekund. Nalezy upewnic¢ si¢, ze caty system

transdermalny przylega do skory, a szczegolnie brzegi.

Noszenie systemu transdermalnego

Pacjent moze nosi¢ system transdermalny Transtec do 4 dob. Po prawidtowym przyklejeniu ryzyko
odklejenia si¢ systemu transdermalnego jest mate. W trakcie noszenia systemu transdermalnego
mozna kapac sig, bra¢ prysznic i ptywac. Nie nalezy poddawa¢ go nadmiernemu dziataniu goraca

z zewnatrz (jak sauna, promieniowanie podczerwone, elektryczne przescieradta, butelki z goraca
woda).

W przypadku przedwczesnego odklejenia si¢ systemu transdermalnego (bardzo mato prawdopodobne)
nie nalezy uzywac go powtornie. Zastosowa¢ nowy system transdermalny (patrz ,,Zmiana systemu
transdermalnego” ponizej).

Zmiana systemu transdermalnego

o Ztozyc¢ plaster w potowie lepka strong do $rodka.

. Wyrzuci¢ w miejsce niewidoczne i niedostepne dla dzieci.

o Kolejne plastry przykleja¢ w réznych miejscach skory (jak opisano powyzej).

W to samo miejsce mozna zastosowaé system transdermalny po uptywie co najmniej tygodnia.

Czas stosowania

Lekarz ustali czas stosowania leku Transtec. Nie nalezy samowolnie przerywac leczenia, poniewaz
moze powrdcic bol i zte samopoczucie (patrz takze ,,Przerwanie stosowania leku Transtec”).

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Transtec jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrdci¢ si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Transtec

Moga wystapi¢ objawy przedawkowania substancji czynnej buprenorfiny.

Przedawkowanie moze nasili¢ dziatania niepozadane buprenorfiny jak sennos¢, nudnosci

i wymioty. Zrenice moga ulec zwezeniu do wielkosci glowki od szpilki, oddech moze staé si¢ wolny



i plytki. Moze wystapi¢ zapa$¢ sercowo-naczyniowa. Przedawkowanie moze potencjalnie prowadzi¢
do $pigczki 1 zgonu.

W przypadku u§wiadomienia sobie, ze zastosowano wigkszg dawke niz zalecana nalezy natychmiast
usung¢ system transdermalny i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominie¢cie zastosowania leku Transtec

Jezeli lek jest stosowany wedlug okreslonego schematu, lecz zapomniano o jego przyjeciu na czas,
nalezy jak najszybciej zastosowac zalecang dawke. Moze to wigzac si¢ ze zmiang dni tygodnia np.
z poniedziatkow i czwartkow na $rody 1 soboty. Nalezy zaznaczy¢ t¢ zmiang na opakowaniu
zewngtrznym plastrow. W razie duzego opdznienia bol moze powrdci¢. W takim wypadku nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Transtec

Po odstawieniu lub zakonczeniu stosowania leku Transtec zbyt wczesnie, bol moze powrdcic.

Jezeli powodem odstawienia sg nieprzyjemne dziatania niepozadane leku, przed odstawieniem nalezy
porozumiec si¢ z lekarzem. Lekarz okresli, co nalezy zrobi¢ i oceni mozliwo$¢ zmiany leczenia.

U niektorych oséb po odstawieniu dtugotrwatego leczenia silnymi lekami przeciwbolowymi moga
wystapi¢ objawy odstawienne. Ryzyko wystapienia objawoéw odstawiennych po leku Transtec jest
mate. Jezeli jednak wystapi pobudzenie, uczucie leku, nerwowos¢, dreszcze, nadmierna ruchliwos¢,
trudno$ci z zasypianiem, zaburzenia trawienia, nalezy poinformowac o tych objawach lekarza.

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

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

W razie wystgpienia obrzeku rak, stép, kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardla
powodujacych trudnosci w polykaniu lub oddychaniu, pokrzywki, ostabienia, zazélcenia skory

i oczu (zéltaczka), nalezy usunac system transdermalny i niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym lub zglosi¢ si¢ do (oddzialu pomocy doraznej) Izby Przyjeé najblizszego
szpitala. Moga to by¢ objawy bardzo rzadko wystepujacej ciezkiej reakcji alergicznej.

W niektorych przypadkach wystgpuja opdznione odczyny alergiczne z zaznaczonymi cechami
zapalenia. W takich przypadkach po skontaktowaniu si¢ z lekarzem lek Transtec nalezy odstawic.

Zglaszano nastgpujace dzialania niepozadane:
W przypadku wystapienia nizej wymienionych dziatan niepozadanych nalezy niezwtocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ czgsciej niz u 1 osoby na 10 oséb):
nudnosci
rumien, Swiad

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czesciej niz u 1 osoby na 10 0sob):
zawroty, bole gtowy

dusznos¢

wymioty, zaparcia

zmiany skorne (wysypka, zwykle przy powtdrnym uzyciu), obfite pocenie

obrzeki (np. obrzmienie nég), uczucie zmeczenia

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ nie czg¢sciej niz u 1 osoby na 100 0séb):



splatanie, zaburzenia snu, niepok6j ruchowy

nadmierne uspokojenie o roznym stopniu nasilenia, od zmegczenia do mgczliwosci
zaburzenia krazenia (jak niedocis$nienie tetnicze lub rzadko nawet zapa$¢ naczyniowa)
suchos$¢ w jamie ustnej

osutka

znuzenie

zaburzenia oddawania moczu, zatrzymanie moczu (mniej moczu niz zwykle)

Rzadkie dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 1000 osob):

utrata apetytu

objawy psychotyczne (np. omamy, uczucie Igku, koszmary senne), zmniejszenie popedu ptciowego
trudno$ci w koncentracji, zaburzenia mowy, meczliwo$¢, zaburzenia rOwnowagi, nieprawidtowe
odczucia w obrebie skory (dretwienie, uczucie ktucia lub palenia skory)

zaburzenia widzenia, nieostre widzenie, obrzek powiek

uderzenia goraca

trudnosci w oddychaniu (zahamowanie oddychania)

zgaga

zaburzenia wzwodu

pokrzywka

zespoOt odstawienny (patrz nizej), reakcje w miejscu zastosowania systemu transdermalnego

Bardzo rzadkie dzialania niepozadane: (moga wystapic rzadziej niz u 1 na 10 000 oséb):
cigzkie odczyny alergiczne (patrz powyzej)

uzaleznienie, nagle zmiany nastroju

drgania peczkowe miegsni, nieprawidlowe odczuwanie smaku

zwezenie zrenic do wielko$ci gtowki od szpilki

bol uszu

nieprawidlowe gwattowne oddychanie, czkawka

odruchy wymiotne

krosty, mate pecherzyki

bol w klatce piersiowe;j

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

U niektorych osob po odstawieniu dlugotrwatego leczenia silnymi lekami przeciwbolowymi moga
wystapi¢ objawy odstawienne. Ryzyko wystapienia objawow odstawiennych po leku Transtec jest
mate. Jezeli jednak wystapi pobudzenie, uczucie leku, nerwowos$¢, dreszcze, nadmierna ruchliwos¢,
trudnosci z zasypianiem, zaburzenia trawienia, nalezy poinformowac o tych objawach lekarza.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

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

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

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.



https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywac¢ lek Transtec 35 pg/h, Transtec 52,5 pg/h, Transtec 70 pg/h

Ten lek nalezy przechowywaé w bezpiecznym miejscu, niedostepnym dla innych oséb. Lek moze
powaznie zaszkodzi¢, a nawet doprowadzi¢ do zgonu oséb, ktore przyjmg ten lek przypadkowo lub
celowo, jesli nie zostal im przepisany.

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku tekturowym

i saszetce po ,,Termin waznoS$ci (miesigc/rok)”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczgcych przechowywania leku.

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

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Transtec
Substancja czynng leku Transtec jest buprenorfina.

Transtec 35 mikrogramow/godzing 1 system transdermalny, plaster zawiera 20 mg
system transdermalny, plaster buprenorfiny (Buprenorphinum) i uwalnia okoto
35 mikrograméw buprenorfiny na godzing.
Powierzchnia systemu transdermalnego
zawierajgca substancj¢ czynng wynosi

25 cm?.
Transtec 52,5 mikrogramow/godzing 1 system transdermalny, plaster zawiera 30 mg
system transdermalny, plaster buprenorfiny (Buprenorphinum) i uwalnia okoto

52,5 mikrograméw buprenorfiny na godzing.
Powierzchnia systemu transdermalnego
zawierajgca substancj¢ czynng wynosi

37,5 cm?.
Transtec 70 mikrogramow/godzing 1 system transdermalny, plaster zawiera 40 mg
system transdermalny, plaster buprenorfiny (Buprenorphinum) i uwalnia okoto

70 mikrogramow buprenorfiny na godzing.
Powierzchnia systemu transdermalnego
zawierajgca substancj¢ czynng wynosi

50 cm?.

Pozostate sktadniki to:

Matryca adhezyjna (zawierajgca buprenorfing): oleinian (Z)-oktadeka-9-en-1-ylu,

powidon K90, kwas 4-oksopentanowy, usieciowany poli(kwas akrylowy-ko-akrylan butylu-ko-
akrylan-2-etyloheksylu-ko-octan winylu), w stosunku 5:15:75:5.

Matryca adhezyjna (nie zawierajgca buprenorfiny): nieusieciowany poli(kwas akrylowy-ko-akrylan
butylu-ko-akrylan-2-etyloheksylu-ko-octan winylu), w stosunku 5:15:75:5.

Folia separujaca umieszczona migdzy matrycami adhezyjnymi z i bez buprenorfiny:

folia z poli(tereftalanu etylenu).

Zewngtrzna warstwa pokrywajaca: poli(tereftalan etylenu).
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Ostonka usuwalna pokrywajaca powierzchni¢ matrycy adhezyjnej zawierajgcej buprenorfing —
(powinna by¢ usunigta bezposrednio przed zastosowaniem) silikonowana folia z poli(tereftalanu
etylenu), jednostronnie aluminiowana.

Jak wyglada lek Transtec i co zawiera opakowanie

Systemy transdermalne, plastry koloru cielistego z zaokraglonymi brzegami i z nadrukiem:
Transtec 35 pg/h, Buprenorphinum, 20 mg

Transtec 52,5 pg/h, Buprenorphinum, 30 mg

Transtec 70 pg/h, Buprenorphinum, 40 mg

Opakowania zawierajace 3, 5 1 10 plastrow pakowanych pojedynczo w saszetki zabezpieczone przed
dzie¢mi.

Podmiot odpowiedzialny
STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Wytworca

STADA Arzneimittel AG
Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel
Niemcy

Griinenthal GmbH
Zieglerstrasse 6
52078 Aachen
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Stada Pharm Sp. z o0.0.
ul. Krakowiakow 44
02-255 Warszawa
Tel. +48 22 737 79 20

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
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