UPUTSTVO ZA LEK

SA

Transtec®, 35 mikrograma/h, transdermalni flaster
SA

Transtec®, 52,5 mikrograma/h, transdermalni flaster
SA

Transtec®, 70 mikrograma/h, transdermalni flaster

buprenorfin

PaZljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da uzimate ovaj lek, jer ono sadrzi informacije

koje su vazne za Vas.

—  Uputstvo sacuvajte. Moze biti potrebno da ga ponovo procitate.

—  Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

- Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im §kodi, ¢ak i kada imaju iste
znake bolesti kao i Vi.

—  Ukoliko Vam se javi bilo koje nezeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu. Ovo
ukljucuje i bilo koje neZeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitadete:

Sta je lek Transtec i éemu je namenjen

Sta treba da znate pre nego §to primenite lek Transtec
Kako se primenjuje lek Transtec

Mogucéa nezeljena dejstva

Kako cuvati lek Transtec

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

oMb E
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1. Sta je lek Transtec i ¢emu je namenjen

Lek Transtec je analgetik (lek za ublazavanje bola) namenjen za ublazavanje umerenog do jakog kancerskog
bola (bol koji je uzrokovan rakom), kao i za ublazavanje jakog bola koji ne reaguje na druge analgetike. Lek
Transtec deluje kroz kozu. Kada se Transtec flaster stavi na kozu, aktivna supstanca buprenorfin prolazi kroz
kozu i ulazi u cirkulaciju. Buprenorfin je opioid (jak lek za ublazavanje bola) koji bol smanjuje tako $to deluje
na centralni nervni sistem (odredene nervne ¢elije u kicmenoj mozdini i u mozgu). Dejstvo transdermalnog
flastera traje do Cetiri dana. Lek Transtec nije pogodan za le¢enje akutnog (kratkotrajnog) bola.

2. Sta treba da znate pre nego §to primenite lek Transtec

Lek Transtec ne smete primenjivati:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na buprenorfin ili na bilo koju od pomo¢nih supstanci ovog leka
(navedene u odeljku 6.);

- ako ste zavisni od jakih lekova za ublazavanje bola (opioidi);

- ako bolujete od neke bolesti zbog koje jako otezano disete ili zbog koje bi mogli jako otezano disati;

- ako uzimate inhibitore monoaminooksidaze (MAO inhibitore) (odredeni lekovi koji se koriste za leCenje
depresije) ili ako ste u poslednje dve nedelje uzimali tu vrstu leka (videti odeljak "Drugi lekovi i Transtec");
- ako bolujete od mijastenije gravis (oboljenje gde je prisutna teska misi¢na slabost);

- ako bolujete od delirium tremensa (smetenost i drhtanje uzrokovano apstinencijom od alkohola nakon
redovnog konzumiranja prekomernih koli¢ina pica ili delirijum nastao tokom epizode velikog konzumiranja
alkohola);

- ako ste trudni.

Lek Transtec se ne sme Kkoristiti za le¢enje simptoma obustave kod osoba koje su zavisnici od droga.
Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom pre nego sto uzmete lek Transtec:

- ako ste nedavno pili velike koli¢ine alkohola;

- ako bolujete od napada ili konvulzija (epilepti¢ki napadi);

- ako Vam je svest zbog nepoznatog uzroka poremecena (osecate oSamucenost ili slabost);

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

- ako Vam je povecan pritisak unutar lobanje (npr. nakon povrede glave ili tokom bolesti mozga), a nije
moguce sprovesti vestacko disanje;

- ako otezano diSete ili ako uzimate druge lekove zbog kojih moZete sporije ili slabije disati (videti odeljak
"Drugi lekovi i lek Transtec");

- ako Vam jetra ne radi ispravno;

- ako ste skloni zloupotrebi lekova ili droga

- ako imate depresiju ili druga stanja koja se leCe antidepresivima. Primena ovih lekova zajedno sa lekom
Transtec moze dovesti do nastanka serotoninskog sindroma, potencijalno Zivotno-ugrozavajuceg stanja
(videti odeljak "Drugi lekovi i lek Transtec").

Takode, budite svesni slede¢ih mera opreza:

- Neke osobe mogu postati zavisne od jakih lekova za ublazavanje bola kao $to je lek Transtec, kada ih
dugotrajno koriste. Postoji moguénost da osete efekte obustave leka kada ih prestanu primenjivati.

(videti odeljak "Ako naglo prestanete da primenjujete lek Transtec").

- Groznica i visoka spoljna temperatura mogu dovesti do toga da u krvi budu vece koli¢ine buprenorfina
nego $to je normalno. Isto tako, zbog visoke spoljne temperature moze se dogoditi da transdermalni flaster
ne prijanja ispravno. Zbog toga, nemojte se izlagati visokim spoljnim temperaturama (npr. sauna, infracrvene
lampe, elektriéna ¢ebad, termofori), a ako imate groznicu, posavetujte se sa svojim lekarom o primeni leka
Transtec.

Sportisti bi trebalo biti informisani da ovaj lek moze uzrokovati pozitivnu reakciju na testovima za kontrolu
dopinga u sportu.
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Poremecéaji disanja povezani sa spavanjem

Lek Transtec moZe uzrokovati poremecaje disanja povezane sa spavanjem, poput apneje u snu (zastoj disanja
tokom spavanja) i hipoksemije povezane sa spavanjem (niske koncentracije kiseonika u krvi). Simptomi
mogu ukljucivati zastoj disanja tokom spavanja, no¢no budenje zbog otezanog disanja, poteskoce u
odrzavanju sna ili preteranu pospanost tokom dana. Ako Vi ili druga osoba primetite ove simptome, obratite
se vasem lekaru. Vas lekar moze razmotriti smanjenje doze.

Deca i adolescenti
Lek Transtec se ne sme primenjivati kod osoba mladih od 18 godina, jer do sada nema dovoljno podataka o
primeni leka u tom uzrastu.

Drugi lekovi i lek Transtec

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati bilo
koje druge lekove.

Pojedini lekovi mogu uticati na Vasu terapiju. Obavestite VaSeg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate neke
od slede¢ih lekova:

- Lek Transtec se ne sme koristiti zajedno sa inhibitorima monoaminooksidaze (MAO inhibitorima)
(odredeni lekovi koji se primenjuju za lecenje depresije) ili ako ste poslednje 2 nedelje uzimali tu vrstu leka.
- Lek Transtec kod nekih osoba moze uzrokovati ose¢aj omamljenosti, mu¢ninu, nesvesticu ili sporije ili
slabije disanje. Ta se neZeljena dejstva mogu pojacati ako se istovremeno uzimaju drugi lekovi koji mogu
izazvati iste efekte (kao $to su drugi jaki lekovi za ublaZavanje bola - opioidi, odredene tablete za spavanje,
anestetici i lekovi koji se upotrebljavaju za le¢enje odredenih psihickih bolesti, kao $to su anksiolitici,
antidepresivi i antipsihotici).

Istovremena primena leka Transtec i sedativnih lekova, kao $to su benzodiazepini ili sli¢ni lekovi, povecava
rizik od pojave pospanosti, teSkoca pri disanju (respiratorna depresija), kome, koja moze biti zivotno
ugrozavajucéa. Zbog ovoga, istovremenu primenu ovih lekova treba razmatrati samo onda kada druge opcije
nisu moguce. Ipak, ukoliko Vam je lek Transtec propisan zajedno sa sedativima, lekar treba da ogranici dozu
i trajanje terapije. Obavestite svog lekara o svim lekovima sa sedativnim dejstvom koje uzimate i pazljivo
pratite preporuke svog lekara o doziranju. Korisno je informisati Vama bliske osobe o eventualnoj pojavi
prethodno navedenih simptoma. Obratite se Vasem lekaru ako se pojave takvi simptomi.

- Ako se lek Transtec koristi zajedno sa nekim drugim lekovima, mogu se povecati efekti transdermalnog
flastera. Ti lekovi ukljuéuju npr. odredene lekove protiv infekcija/lekove protiv gljivica (npr. koji sadrze
eritromicin ili ketokonazol) ili lekove za le¢enje bolesti izazvanih virusom HIV-a (npr. koji sadrze

ritonavir).

- Ako se lek Transtec koristi zajedno sa nekim drugim lekovima, mogu se smanijiti efekti transdermalnog
flastera. Ti lekovi ukljucuju odredene lekove iz grupe kortikosteroida (npr. deksametazon), lekove za lecenje
epilepsije (npr. one koji sadrze karbamazepin ili fenitoin) ili lekove za leenje tuberkuloze (npr. rifampicin).

Istovremena primena nekih lekova moze potencirati nezeljena dejstva leka Transtec i moZe ponekad izazvati
veoma ozbiljne reakcije. Nemojte uzimati sledece lekove pre konsultacije sa Vasim lekarom:

- antidepresivi kao $to su moklobemid, tranilcipromin, citalopram, escitalopram, fluoksetin, fluvoksamin,
paroksetin, sertralin, duloksetin, venlafaksin, amitriptilin, doksepin ili trimipramin. Ovi lekovi mogu stupiti u
interakciju sa lekom Transtec, §to moze dovesti do pojave simptoma kao §to su nevoljne, ritmicke
kontrakcije mi$i¢a, uklju¢ujuc¢i misice pokretaca oka, uznemirenost, halucinacije, koma, poja¢ano znojenje,
podrhtavanje miSica, pojacani refleksi, ukocenost misica, telesna temperatura iznad 38°C. Obratite se lekaru
ukoliko primetite pojavu ovih simptoma.

Primena leka Transtec sa hranom, pi¢ima i alkoholom

Za vreme primene leka Transtec ne smete konzumirati alkohol. Alkohol moZe pojacati neka neZeljena dejstva
transdermalnog flastera, pa se mozete loSe osecati.

30d 10



Trudnoéa, dojenje i plodnost

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili farmaceutu
za savet pre nego $to uzmete ovaj lek.

Nema dovoljno podataka o primeni leka Transtec kod trudnica. Zbog toga, ako ste trudni, ne smete koristiti
lek Transtec.

Buprenorfin, aktivna supstanca koja je sadrzana u transdermalnom flasteru, prelazi u maj¢ino mleko i
zaustavlja stvaranje mleka. Zbog toga ne smete koristiti lek Transtec tokom dojenja.

Upravljanje vozilima i rukovanje masinama

Lek Transtec moze izazvati vrtoglavicu ili pospanost, zamucen vid ili duple slike i do te mere negativno
uticati na Vase reakcije da u slucaju neocekivanih ili iznenadnih zbivanja ne reagujete na odgovarajuci nacin
ili dovoljno brzo. To se naro¢ito odnosi na:

- pocetak leCenja,

- kada VVam se promeni doza,

- kada na lek Transtec prelazite sa nekog drugog leka za ublazavanje bola,

- ako uzimate i druge lekove koji deluju na mozak,

- ako pijete alkohol.

Ako lek Transtec na Vas tako deluje, ne smete upravljati vozilima ili rukovati masinama dok primenjujete
flaster. To se takode odnosi i na kraj terapije. Ne smete upravljati vozilima ili rukovati maSinama najmanje
24 sata nakon $to uklonite flaster.

Ako niste sigurni oko primene leka Transtec, razgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom.

3. Kako se primenjuje lek Transtec

Uvek primenjujte ovaj lek ta¢no onako kako VVam je to objasnio Vas lekar. Ukoliko niste sigurni proverite sa
Vasim lekarom ili farmaceutom.

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

Vas Ce lekar odabrati ja¢inu flastera koja najbolje odgovara Vama. Tokom le¢enja postoji moguénost da
Vam lekar, ako je potrebno, zameni transdermalni flaster koji ste koristili drugim, manje ili veée jacine.

Preporucena doza je:

Odrasli

Osim ukoliko Vas lekar nije drugacije uputio, stavite jedan Transtec transdermalni flaster (kao $to je detaljno
opisano u nastavku teksta) i zamenite ga najkasnije nakon 4 dana. Zbog pogodnosti primene, transdermalni
flaster mozete menjati dva puta nedeljno, u isto vreme, npr. uvek ponedeljkom ujutro i ¢etvrtkom uvece.
Kako bi pomoglo da se setite kada bi trebalo da zamenite transdermalni flaster, trebalo bi da zabelezite
vreme na kalendaru na spoljasnjem pakovanju. Ako Vam je lekar savetovao da uz transdermalni flaster
uzimate i druge lekove za ublazavanje bola, strogo se pridrZavajte uputstava lekara jer Vam inace leCenje
lekom Transec nece u potpunosti koristiti.

Primena kod dece i adolescenata
Lek Transec se ne sme primenjivati kod osoba mladih od 18 godina, jer do sada nema dovoljno podataka o
primeni leka u tom uzrastu.

Stariji pacijenti
Kod starijih pacijenata nije potrebno prilagodavanje doze.

Pacijenti sa oboljenjem bubrega/ bolesnici na dijalizi
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Kod pacijenata sa oboljenjem bubrega, kao i kod pacijenata na dijalizi nije potrebno prilagodavanje doze.

Pacijenti sa oboljenjem jetre
Kod pacijenata sa oboljenjem jetre, bolest moZe uticati na intenzitet i trajanje delovanja leka Transtec. Ako
se to odnosi na Vas, lekar ¢e Vas detaljnije kontrolisati.

Nacin primene

Pre stavljanja transdermalnog flastera

- Odaberite deo koze na gornjem delu tela, koji je ravan, ¢ist i nije obrastao dlakom; najbolje je da to bude na
grudima ispod klju¢ne kosti ili na gornjem delu leda (videti prilozene slike). Ako sami ne moZete staviti
transdermalni flaster, zamolite nekoga da Vam pomogne.

Grudi Leda

- Ako je odabrano mesto obraslo dlakom, dlake odreZite makazama. Ne smete ih uklanjati brijanjem!

- Izbegavajte delove koZe koji su crveni, izritirani ili imaju neka druga oSteéenja, npr. velike oziljke.

- Deo koze koji ste odabrali, mora biti suv i ¢ist. Ako je potrebno, operite ga hladnom ili mlakom vodom.
Ne smete upotrebljavati sapun niti bilo koje drugo sredstvo za pranje. Nakon vruce kupke ili tusiranja,
satekajte dok Vam koza ne bude potpuno suva i hladna. Na odabrani deo koZe ne smete nanositi losion,

kremu ili mast. Ti preparati bi mogli spreciti ispravno prijanjanje transdermalnog flastera.

Stavljanje transdermalnog flastera

1. korak:
Svaki transdermalni flaster zapakovan je u vrecici. Vrecicu otvorite neposredno pre upotrebe tako Sto Cete je
makazama izrezati uzduz zavarenog ruba. Budite oprezni da ne biste ostetili transdermalni flaster.

Izvadite transdermalni flaster iz vrecice.
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2. korak:
Lepljiva strana transdermalnog flastera prekrivena je srebrnom zastitnom folijom. Pazljivo odlepite foliju do
pola. Pokuéajte da ne dirate lepljivi deo transdermalnog flastera.

}3‘;_//\.

E%/y

3. korak:
Zalepite transdermalni flaster na deo koze koji ste odabrali i uklonite preostali deo folije.

4. korak:

Dlanom pritisnite transdermalni flaster na kozu oko 30 sekundi. Pazite da VVam celi transdermalni flaster
bude u dodiru sa koZom, posebno na ivicama.

T

e A

NoSenje transdermalnog flastera

Transdermalni flaster mozete nositi do 4 dana. Pod uslovom da ste ga ispravno stavili, rizik da ¢e se
transdermalni flaster odlepiti je mali. Dok ga nosite, mozete se tusirati, kupati ili plivati, ali ga nemojte
izlagati prekomernoj vrudini (npr. sauna, infracrvene lampe, elektri¢na ¢ebad, vruéi termofori).

U slucaju da Vam transdermalni flaster otpadne pre nego §to bi ga trebalo zameniti ($to je malo verovatno),
nemojte ponovo koristiti isti transdermalni flaster, ve¢ odmah prilepite novi (videti u nastavku teksta
"Zamena transdermalnog flastera™).

Zamena transdermalnog flastera
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- Skinite stari transdermalni flaster.

- Presavijte ga napola, tako da lepljivi deo bude sa unutrasnje strane.

- Pazljivo ga bacite, van domasaja dece.

- Novi transdermalni flaster prilepite na neko drugo mesto na kozi (kao §to je gore opisano).
Pre nego $to ponovo upotrebite isto mesto na kozi, sa¢ekajte da prode najmanje nedelju dana.

Trajanje lecenja

Lekar ¢e Vam reci koliko dugo smete koristiti Transtec. Ne smete prestati primenjivati lek Transtec bez
prethodne konsultacije sa lekarom jer se bolovi mogu vratiti i mogli biste se loSe osecati (videti u nastavku
teksta odeljak “Ako naglo prestanete da primenjujete lek Transtec”).

Ako imate utisak da je u¢inak Transtec transdermalnog flastera preslab ili prejak, obratite se svom lekaru ili
farmaceutu.

Ako ste primenili vise leka Transtec nego Sto treba

Ako ste primenili vise leka Transtec, mogu se pojaviti znakovi predoziranja buprenorfinom. Prekomerna
doza moze pojacati nezeljena dejstva buprenorfina, kao $to su pospanost, mué¢nina i povracanje. Zenice Vam
se mogu suziti, a disanje postati sporo i slabo. Takode, moze do¢i do kardiovaskularnog kolapsa.

Ukoliko ste upotrebili vise transdermalnih flastera nego $to ste trebali, uklonite prekomerne transdermalne
flastere i obratite se lekaru ili farmaceutu.

Ako ste zaboravili da primenite lek Transtec

Ako zaboravite da primenite flaster, prilepite novi transdermalni flaster ¢im se setite. U tom slucaju cete
morati da promenite rutinu nanosenja flastera, npr. ako transdermalne flastere obi¢no stavljate ponedeljkom i
¢etvrtkom, ali ste zaboravili, pa novi transdermalni flaster ne prilepite do srede, od tada nadalje ¢ete
transdermalne flastere menjati sredom i subotom. Na kalendaru, na spoljasnjem pakovanju, zabelezite nova
dva dana. Ako transdermalni flaster zamenite nakon velikog zakasnjenja, bol se moze vratiti. U tom Vas
slu¢aju molimo da se obratite svom lekaru.

Nikada ne stavljajte dvostruki broj transdermalnih flastera da biste nadoknadili zaboravljenu primenu!

Ako naglo prestanete da primenjujete lek Transtec

Ako prerano prekinete ili prestanete primenjivati lek Transtec, bol se moze vratiti. Ako zbog neprijatnih
nezeljenih dejstava zelite da prekinete upotrebu, molimo da se posavetujete sa svojim lekarom. Lekar ¢e
Vam reéi Sta mozete da ucinite i da li mozete da se lecite drugim lekovima.

Neke osobe mogu osetiti simptome obustave kada nakon dugotrajne upotrebe prestanu uzimati jake lekove
za ublazavanje bola. Rizik od pojave simptoma obustave nakon prestanka kori$¢enja flastera Transtec je
veoma mali. Ali, ukoliko osecate uznemirenost, teskobu, nervozu ili drhtanje, ako ste hiperaktivni, imate
poteskoca pri spavanju ili probavne smetnje, obratite se svom lekaru.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.

4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod svih
pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Zabelezena su sledeca nezeljena dejstva:

Veoma ¢esta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
» muc¢nina (nagon na povracéanje)

* crvenilo, svrab

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
* vrtoglavica, glavobolja
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* kratko¢a daha

* povrac¢anje, otezano praznjenje creva

* promene na kozi (egzantem, generalno nakon ponovljene primene), znojenje
* edem (npr. oticanje nogu), umor

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lek):
» konfuzija (smetenost), poremecaj spavanja, nemir

* razni stepeni sedacije (umirenosti), pospanost

» cirkulacijski poremecaji (kao Sto je snizeni krvni pritisak ili retko, ¢ak i kolaps cirkulacije)

* suva usta

* 0sip

* poteskoce pri mokrenju, retencija mokrac¢e (manje mokraée nego $to je normalno)

* premorenost

Retka neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 1000 pacijenata koji uzimaju lek):
» gubitak apetita

» iluzije kao $to su halucinacije, anksioznost i no¢ne more, smanjeni libido

« teSkoce pri koncentraciji, Smetnje u govoru, utrnulost, poremecaj ravnoteze, abnormalni osecaji na kozi
(osecaj bockanja ili Zarenja)

* smetnje vida, zamucen vid, oteceni kapci

* naleti vrucine

* otezano disanje (depresija disanja)

* gorusica

* koprivnjaca

* poteskoce sa erekcijom

« simptomi obustave leka (videti u nastavku teksta), reakcije na mestu primene

Veoma retka nezeljena dejstva (mogu da se jave kod najvise 1 na 10000 pacijenata koji uzimaju lek):
» ozbiljne alergijske reakcije (videti u nastavku teksta)

* zavisnost, promenljivo raspoloZenje

* trzanje miSica, poremecaji ¢ula ukusa

* suzene zenice

* bol u uhu

» abnormalno brzo disanje, Stucanje

* snazan nagon na povracanje

* pustule, mali mehurici

* bol u grudnom kosu.

Nepoznata ucestalost (ne moze se proceniti na osnovu dostupnih podataka):

» kontaktni dermatitis (osip na kozi sa zapaljenjem, koji moze ukljucivati osecaj peCenja), promena boje koze
(uop$teno na mestu primene).

Ako primetite bilo koje gore navedeno nezeljeno dejstvo, §to pre obavestite svog lekara.

U nekim su se slu¢ajevima javile kasne alergijske reakcije uz izrazite znakove zapaljenja. U tom slucaju
trebalo bi da prestanete da koristite Transtec, nakon §to razgovarate sa lekarom.

Ako Vam se javi otok na §akama, stopalima, gleznjevima, licu, usnama, ustima ili grlu, §to moze
izazvati oteZano gutanje ili disanje, koprivnjacu, nesvesticu, Zutilo KoZe i o€iju (Zutica), odmah
uklonite transdermalni flaster i javite se svom lekaru ili potrazite pomo¢ u hitnoj sluzbi najblize
bolnice. To mogu biti simptomi vrlo retke, ozbiljne alergijske reakcije.

Neke osobe mogu osetiti simptome obustave kada nakon dugotrajne upotrebe prestanu uzimati jake lekove
za ublazavanje bola. Rizik od pojave simptoma obustave nakon prestanka primene flastera Transtec je mali.
Ali, ukoliko osec¢ate uznemirenost, teskobu, nervozu ili drhtanje, ako ste hiperaktivni, imate poteskoca pri
spavanju ili probavnih smetnji, obratite se svom lekaru.
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Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja neZeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili farmaceuta.
Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem
nezeljenih reakcija mozZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na nezZeljene reakcije
mozete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Transtec

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.

Ne smete koristiti lek Transtec posle isteka roka upotrebe naznaenog na spoljasnjem pakovanju nakon ,,Vazi
do:“. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Ovaj lek ne zahteva posebne uslove cuvanja.

Neupotrebljeni lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obaveStenje da se u toj apoteci prikupljaju
neupotrebljeni lekovi od gradana. Neupotrebljeni lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoci u zastiti zZivotne sredine.

6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrzi lek Transtec
Aktivna supstanca je buprenorfin.

Transtec, 35 mikrograma/h, transdermalni flaster
Jedan transdermalni flaster sadrzi 20 mg buprenorfina i otpusta 35 mikrograma buprenorfina na sat.

Transtec, 52,5 mikrograma/h, transdermalni flaster
Jedan transdermalni flaster sadrzi 30 mg buprenorfina i otpusta 52,5 mikrograma buprenorfina na sat.

Transtec, 70 mikrograma/h, transdermalni flaster
Jedan transdermalni flaster sadrzi 40 mg buprenorfina i otpusta 70 mikrograma buprenorfina na sat.

Pomoc¢ne supstance su: oleiloleat; adheziv od akrilat-vinilacetat kopolimera, sa umreziva¢em (Duro-Tak
387-2054); povidon K90; levulinska kiselina; polietilen tereftalat (PET) mreZica; polietilen tereftalat (PET)
folija; adheziv od akrilat-vinilacetat kopolimera, bez umreziva¢a (Duro-Tak 387-2051);

mastilo za Stampu plave boje, sastav: pigmenti; propilacetat; etilacetat; n-butilacetat.

Kako izgleda lek Transtec i sadrzaj pakovanja

Transtec 35 mikrograma/h:

Pravougaoni flaster sa zaobljenim uglovima na ¢vrstom zastitnom aluminijumskom sloju koji se uklanja, sa
pokrovnim slojem boje koze. U centralnom delu je postavljen rezervoar sa lekom.

Transtec 52,5 mikrograma/h:

Pravougaoni flaster sa zaobljenim uglovima na ¢vrstom zaStitnom aluminijumskom sloju koji se uklanja, sa
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pokrovnim slojem boje koze. U centralnom delu je postavljen rezervoar sa lekom.

Transtec 70 mikrograma/h:

Pravougaoni flaster sa zaobljenim uglovima na ¢vrstom zasStitnom aluminijumskom sloju koji se uklanja, sa
pokrovnim slojem boje koze. U centralnom delu je postavljen rezervoar sa lekom.

Unutrasnje pakovanje je zapeCacena kesica sa zaStitom za decu, koja se sastoji od identi¢nog gornjeg i
donjeg sloja laminata, koji se sastoji od (spolja ka unutra) papira, polietilen tereftalata, polietilena,
aluminijuma i poli(akrilna kiselina-ko-etilena) (= surlyn).

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 4 transdermalna flastera (4 kesice sa po
jednim transdermalnim flasterom) i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvoda¢

Nosilac dozvole 5
HEMOFARM AD VRSAC, Beogradski put bb, Vrsac

Proizvodac
GRUNENTHAL GMBH, Zieglerstrasse 6, Aachen, Nemacka

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno

Novembar, 2021.

RezZim izdavanja leka:

Lek se moze izdavati samo na lekarski recept u dva primerka, shodno propisima o lekovima koji sadrze opojne
droge.

Broj i datum dozvole:

Lek Transtec 35 mikrograma/h: 515-01-04463-18-001 od 19.11.2021.
Lek Transtec 52,5 mikrograma/h: 515-01-04464-18-001 od 19.11.2021.
Lek Transtec 70 mikrograma/h: 515-01-04465-18-001 od 19.11.2021.
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