KULLANMA TALIMATI

DUROGESIC 25 mikrogram/saat transdermal flaster

Haricen kullanilir.

e Etkin madde: Her bir transdermal flaster 4.2 mg fentanil icerir.
e Yardimci maddeler: Film Polyester/EVA, Sollisyon, Poliakrilat Yapistirici Duro-
Tak87-4287, azot, etil asetat, film, silikonize, polyester, 2 mil (51 um), Film, silikonize,

polyester, 3 mil (76 um), kirmizi murekkep, inceltici mirekkep

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢uinku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

e Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

e Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, bagkalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size 6nerilen dozun diginda yiiksek

veya dusik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DUROGESIC nedir ve ne icin kullanilir?

DUROGESIC ‘i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
DUROGESIC nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

DUROGESIC’in saklanmasi
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Basliklari yer almaktadir.



1. DUROGESIC nedir ve ne icin kullanilir?

DUROGESIC 25 mikrogram/saat transdermal flasterlerin her biri etkin madde olarak
4.2 mg fentanil igerir.

DUROGESIC gugclu agr kesiciler olan opioidler olarak adlandirilan bir ilag grubuna
dahildir.

DUROGESIC her kutuda 5 flaster bulunan formlari ile kullanima sunulmaktadir.
DUROGESIC, guclu bir agn kesicidir. Gugli agr kesicilerin kullanimini gerektiren
siddetli, uzun suiren (kronik) agrilarin giderilmesinde kullantlr.

2. DUROGESIC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DUROGESIC’iasagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,

Fentanile veya flasterdeki yapiskan maddelerden herhangi birine (yukarida yardimci
maddeler listesine bakiniz) karsi alerjiniz varsa,
Agir astiminiz veya barsak tikanikhginiz (paralitik ileus) varsa DUROGESIC’i

kullanmayiniz.

DUROGESIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;
[

Daha 6nce opioidler (morfin vb ilaglar) ile tedavi edilmediyseniz

Hava yollarini tikayan, kronik (uzun sureli) akciger hastaligi veya diger akciger
hastaliklariniz varsa

flag bagimlilhiginiz varsa

Beyin ile ilgili bir hastaliginiz varsa

Sizde biling bozuklugu veya koma gorildiyse

Duzensiz, yavas ya da hizli kalp atimi sorununuz varsa

Bdbrek veya karaciger ile ilgili sorunlariniz varsa

DUROGESIC kisa sireli veya ameliyat sonrasi agri tedavisinde kullaniimamalidir.

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir dénemde dahi olsa sizin igin gecerliyse litfen doktorunuza

danisiniz.



Ates/dis 1sI uygulamasi

Yuksek sicakliklarda, ilacin normalden daha yuksek miktari vicudunuza salinabilir. Eger
atesiniz var ise her zaman doktorunuza danisiniz. Doktorunuz gerekiyorsa ilacinizin dozunu
degistirebilir. DUROGESIC saliminin artisi 1s1 kaynaklarina dogrudan maruz kalma sonucu da
olusabilir. DUROGESIC uygulanan alani, isitici ped, elektrikli battaniye, 1sitilmis su yatagi, 1si
veya bronzlasma lambasi (solaryum), yogun giines banyosu, sicak su siseleri, uzun sureli sicak
su banyolari, saunalar, kaplicalar ve sicak kivetler gibi direkt dis 1s1 kaynaklarina maruz

birakmayiniz.

Flaster baskasina yapisirsa
Flasteri sadece doktorun receteledigi kisi kullanmalidir. Bazen flaster, hasta ile ayni yatagi
paylasan aile bireylerine de kaza sonucu yapisabilir. Flasterin baska bir kisinin cildine

yapismasi durumunda hemen flasteri ¢ikariniz ve doktorunuzu arayiniz.

Tahrip olmus veya akmis flasterler

o Flasterleri asla bdlmeyiniz ve kesmeyiniz.

o Herhangi bir sekilde bolunmus, kesilmis veya hasar gormus flasterleri kullanmayiniz.

o Flaster tahrip olmus ise kullanmayiniz.

o Eger paketten jel cildinize akarsa, o bolgeyi su ile iyice yikayiniz.
Sabun, alkol, losyon, yag, vb kullanmayiniz. Cunkl bunlar ilacin daha hizl bir sekilde kana
karismasina neden olabilir. Akmis olan flasteri, yapiskan yizi i¢ tarafa gelecek sekilde ikiye

katlayip atiniz. Yeni bir flasteri tarif edildigi Gzere uygulayiniz.

DUROGESIC’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi
DUROGESIC alkollii icecekler ile birlikte kullanilmamalidir.

Hamilelik

Naci kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza daniginiz.

Hamile iseniz sadece doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse DUROGESIC’i
kullanabilirsiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.



Emzirme
Naci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

DUROGESIC anne siitine gectiginden emzirme déneminde kullanilmamalhdir.

Arac ve makine kullanimi
DUROGESIC’in dikkat ve ara¢ kullanma yeteneginiz tizerinde olumsuz etkisi olabilir.
Bu nedenle DUROGESIC uygulamasindan sonra herhangi bir ara¢ ve makine kullanmadan

once her zaman doktorunuza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
Eger:
e HIV tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn; ritonavir ve nelfinavir) gibi bazi AIDS ilaclari,
e Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bazi antibiyotikler (6rn; Klaritromisin ve
troleandomisin)
e Mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rn; ketokonazol ve
itrakonazol)
e Kalp ve damarlar Uzerinde etkili bazi ilaglar (6rn; verapamil ve diltiazem gibi kalsiyum
kanal blokorleri)
o Kalp atislarindaki duzensizliklerde kullanilan bazi ilaglar (6rn; amiodaron)
e Depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rn; nefazodon):
o0 Monoamin oksidaz inhibitorleri olarak adlandirilan ilaglar
o Tepkilerinizi yavaslatan ve uyku verici ilaglari aliyorsaniz (fenotiyazinler,
trankilizanlar, uyku ilaglari, iskelet kasi gevseticileri, antihistaminikler)
o Alkol kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

Eger regeteli yada recetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise lutfen doktounuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.
3. DUROGESIC nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikligi icin talimatlar:

e Doktorunuz DUROGESIC ile tedavinin ne kadar surecegini ve hangi dozda

kullanmaniz gerektigini size anlatacaktir.



Uzun sureli kullanimda DUROGESIC tolerans olusturabilir. Dolayisiyla, ayni etkiyi
elde etmek icin doktorunuz bir sure sonra daha ylksek dozda DUROGESIC recete
edebilir.

Eger DUROGESIC'i nasil kullanmaniz gerektigi konusunda emin degilseniz mutlaka
doktorunuza danisiniz.

Daha Once siz veya ailenizden birisi kotuye kullanim yasadiysa veya alkole, regeteli

ilaclara veya yasadisi maddelere bagimliliginiz olduysa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

DUROGESIC’i, yetiskinlerde, go6gus, sirt veya ust kolun kilsiz bir bdolgesine
yerlestiriniz. Klguk ¢ocuklarda, cocugun flasteri ¢cikarma potansiyelini minimize etmek
amaciyla sirtin st kisimlarini tercih ediniz. DUROGESIC’i, paketinden cikardiktan
sonra hemen uygulayiniz. Uygulama boélgesinde tlly varsa uygulamadan once kesiniz,
tiras etmeyiniz (tiras etmek cildinizi tahris edebilir). Uygulama bdlgesini sadece su ile
temizleyiniz. Flaster uygulanmadan Once cilt tamamen kuru olmalidir. Flaster
uygulamasi 6ncesinde sabun, yag, losyon veya cildi tahris edebilecek veya 6zelligini
degistirebilecek herhangi bir madde kullanilmamalidir. Herhangi bir hasara kars! flasteri
kontrol ediniz. Herhangi bir sekilde bolinmis, kesilmis veya hasar gormis flasterleri
kullanmayiniz.

Flasteri koruyucu posetten ¢ikarmak icin muhtr kenarinda isaretli noktadan (flaster
etiketinin Uzerinde ok ile isaretlenmistir) tutunuz. Poseti bu noktadan tutarak dikkatlice
yirtiniz. Daha sonra poseti iki yana dogru aciniz ve bir Kitap gibi tutunuz. Matrix’in
salim tabakas! ortadan kesiktir. Flasteri orta yerinden tutunuz ve kesik olan iki pargay!
teker teker cikartiniz. Flasterin yapiskanli tarafina dokunmaktan kagininiz. Flasteri avug
ici ile 30 saniye hafif basin¢ uygulayarak cilde yapistiriniz. Flasterin kenarlarinin iyice
yapistigindan emin olunuz.

Flasterleri uygulama ¢ikarma sonrasinda ellerinizi sadece suyla yikayiniz.

Uc giin sonra flasteri soyarak ¢ikariniz.

Kullanilmis flasteri yapiskan taraflari birbirine yapisacak sekilde katlayiniz ve emniyetli
bir sekilde atiniz.

DUROGESIC, c¢ocuklarin ulasamayacaklari yerde saklanmali ve kullanildiktan sonra

¢op kutusuna degil, tuvalete atilmali; su dokulerek gozden kaybomasi saglanmalidir.



e Hemen yeni bir flasteri yukarida anlatildigi sekilde uygulayiniz. Higbir zaman bir
onceki ile ayni yere uygulamayiniz.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

DUROGESIC vyalnizca narkotik agri kesicilere karsl tolerans gelismis 2-16 yas arasindaki

cocuklarda kullanilabilir.

Yaslilarda kullanimi:

Yasli hastalarda DUROGESIC dozunun doktor tarafindan ayarlanmasi gerekebilir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek ve karaciger yetmezliginde DUROGESIC dozunun doktor tarafindan ayarlanmasi

gerekebilir.

Eger DUROGESIC’in etkisinin ¢ok gugli veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

Kullanmaniz gerekenden daha fazla DUROGESIC kullandiysaniz:

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

Doz asiminin en énemli belirtisi solunumun baskilanmasidir. Eger hasta anormal, yavas veya

zay|If nefes alip veriyorsa flasteri ¢ikariniz ve doktorunuza danisiniz.

DUROGESIC’ i kullanmay! unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

DUROGESIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
Uzun sireli kullanim sonrasi ilag kesilmesi yoksunluk belirtilerine neden olabilir.

Bu nedenle, doktorunuza danismadan ilact kullanmayi kesmeyiniz.



4. Olasli yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, DUROGESIC’in iceriginde bulunan maddelere duyarh olan Kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DUROGESIC’i kullanmay! durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil bélimtne basvurunuz:

o Ciltte dokuntu

o Kagsint

o Kizarikhk

Bunlarin hepsi cok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DUROGESIC’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi mudahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukga seyrek goralir.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza bildiriniz veya size en
yakin hastanenin acil bélimtne basvurunuz:

e Solunum zorlugu, nefes alamama, solunum durmasi

o Kalbiniz ile ilgili sorunlar; 6rnegin kalp carpintisi (palpitasyonlar), derinin mavimsi
mor renk almasi (siyanoz), kalp atislarinda hizlanma (tasikardi) veya yavaslama
(bradikardi)

e Kan basincinda ytkselme (hipertansiyon) veya diisme (hipotansiyon)

e Temasla ortaya ¢ikan deri hastaligini da iceren deri hastaliklar (dermatit, alerjik
dermatit, kontakt dermatit), cesitli etkenler sebebiyle gelisen, yer yer kabuklasma
gosteren vezikiller olusmasi (egzema), cilt bozuklugu

e Ereksiyonda bozukluklar, cinsel bozukluklar

e Iidrara gcikamama

e Vucut sicakhiginda degisiklik hissi, asiri terleme

e ilac kesilmesine bagl bozukluklar, uygulama bolgesi reaksiyonlari (alerjik
reaksiyonlari igeren)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.



Ciddi yan etkiler ¢ok seyrek goruldr.

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza sgyleyiniz:
e Istah kaybi
e ¢ sikintisi (anksiyete), depresyon, huzursuzluk, duygusal degiskenlik, anormal
duslnceler, anormal riyalar, var olmayan seyleri gérme, duyma veya hissetme
(hallisinasyonlar), zihin karisikhgl (konfuizyon), unutkanlik, Kisinin, gerek kendisi,
gerek zaman ve yer hakkinda bilingli olmama hali (dezoryantasyon), uyku
bozuklugu, sersemlik, yorgunluk, Gsume, halsizlik, kuvvetsizlik, titremeler
e Bas agrisi, bas donmesi
e Bulanti, kusma, kabizlik, karin agrisi, hazimsizlik, ishal, bagirsak tikanmasi
e Kas kasilmalarini iceren istemsiz kas hareketleri, duyarsizlik
e GOz bebegi kigulmesi
e Grip benzeri rahatsizlik, viicutta sivi toplanmasi
e Agiz kurulugu
Bunlar DUROGESIC’in hafif yan etkileridir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢gmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. DUROGESIC ’in saklanmasi

DUROGESIC’ i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
DUROGESIC kullanim éncesi ve sonrasi cocuklardan uzak tutulmahdir.

25°C altindaki oda sicakhiginda saklayiniz.

Koruyucu a¢ilmamis paket icinde muhafaza ediniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz
Etiketin veya ambalajin Gzerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DUROGESIC’i

kullanmayiniz.

Eger Urtiinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DUROGESIC’i kullanmayiniz.



Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik
Mahallesi Ertiirk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul
Uretici: Janssen Pharmaceutica NV Turnhoutseweg 30 B-2340 Beerse, BELCIKA

Bu kullanma talimat....... tarihinde onaylanmistir.
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