KULLANMA TALIMATI

DUROGESIC 12 mikrogram/saat transdermal flaster
Haricen kullanmilir.
e Etkin madde: Her bir transdermal flaster 2,1 mg fentanil igerir.
e Yardimci maddeler: Film Polyester/EVA; soliisyon, Poliakrilat yapistirict Duro-
Tak87-4287; azot, etil asetat; film, silikonize, polyester, 2 mil (51 mcg); film,

silikonize, polyester, 3 mil (76 mcg); turuncu miirekkep; inceltici miirekkep

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

e FEger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

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

doktorunuza soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DUROGESIC nedir ve ne icin kullanilir?

DUROGESIC ‘i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
DUROGESIC nasu kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

DUROGESIC’in saklanmasi

SO S S

Bashklar yer almaktadir.



1. DUROGESIC nedir ve ne icin kullanilir?

DUROGESIC, iizerinde 12 mcg fentanil/sa yazan, turuncu baski miirekkebi ile siniri
bulunan, yuvarlak kdseli, yar1 saydam, dikdortgen seklinde transdermal bir flasterdir.
Stirekli agr1 tedavisine ihtiyaci olan yetigkin ve halihazirda opioid ilag kullanan ve
stirekli agr1 tedavisine ihtiyaci olan 2 yasindan biiyiik ¢ocuklarda siddetli ve uzun stireli
agrilarin giderilmesine yardimci olur.

DUROGESIC 12 mikrogram/saat transdermal flasterlerin her biri etkin madde olarak
2,1 mg fentanil igerir.

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

DUROGESIC flaster; tizerinde iirlin ismi, dozaj1 ve renkli miirekkep ile sinir1 bulunan,
yuvarlak koseli yar1 saydam, dikdortgen seklinde bir iirlindiir. Flaster deriye
yapistirilabilmesi i¢in yapiskan bir yiizeye sahiptir.

Flasterler tek tek sarilmis 1s1 ile yalitilmis (akrilonitril film) posetlerde ve genellikle bes
flaster igceren karton kutuda sunulur; fakat doktorunuz sizin i¢in en uygun flaster

sayisini ve dozunu regete edecektir.

2. DUROGESIC’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

DUROGESIC’1n, flasterler kullanilmis olsa bile ¢cocuklarda hayati tehlikesi olabilir. Yapiskan

bir flasterin ¢ocuklara cezbedici geldigini ve cilde yapismasi ya da agiza konmasi durumunda

6liimciil sonuglara neden olabilecegini géz dniinde bulundurunuz.

DUROGESIC’in, diizenli olarak regeteli opioid ilaglar kullanmayanlarda yasami tehdit eden

yan etkileri olabilir.

Bu ilac1 diger bagkalarinin erisemeyecegi giivenli ve emniyetli bir yerde saklaymiz (bkz. Boliim

5. Daha fazla bilgi icin DUROGESIC’in saklanmast).

DUROGESIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Fentanile veya flasterdeki diger maddelerden herhangi birine (yukarida yardimci
maddeler listesine bakiniz) karsi alerjiniz varsa,
Ani agr1 veya ameliyat sonrasi agr1 gibi kisa siireli agriniz varsa

Nefes alma gii¢liigiinliz varsa ya da yavas ya da s1g nefes aliyorsaniz.

DUROGESIC’1 kullanmayiniz.




Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in ya da ¢ocugunuz i¢in gecerliyse DUROGESIC 1
kullanmayiniz. Emin degilseniz kullanmadan 6nce doktorunuzla, eczacinizla veya hemsirenizle

konusunuz.

Flaster baskasina yapisirsa

Flasteri sadece doktorun regeteledigi kisi kullanmalidir. Bazen flaster, yakin fiziksel temasta
bulunan veya hasta ile ayni1 yatagi paylasan aile bireylerine de kaza sonucu yapisabilir. Baska
birine (6zellikle bir ¢ocuga) yapisan flaster ilacin diger kisinin derisinin i¢ine niifuz etmesine
yol acarak yavas ya da sig nefes alma gibi nefes alma giicliiklerine neden olabilir; bu durum
Oliimciil olabilir. Flasterin bagka bir kisinin cildine yapismasi durumunda hemen flasteri

cikariniz ve doktorunuzu arayiniz.

DUROGESIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Bu ilaci, baskalarinin erisemeyecegi giivenli ve emniyetli bir yerde saklayin (bkz. Bolim 5.
Daha fazla bilgi igcin DUROGESIC’in saklanmast).
Eger asagidaki sikayetlerden biri sizde varsa, bu ilact kullanmadan 6nce doktor veya eczaciniza
danisiniz — doktorunuz sizi daha yakindan izlemek isteyebilir:

e Solunum ya da akcigerlerinizle ilgili probleminiz varsa

e Kalp, karaciger ya da bobrek ile ilgili sorunlariniz veya diisiik kan basinci sorununuz

varsa

e Beyin tlimdriiniiz varsa

e Inatc1 bas agrilarniz ya da kafa yaralanmaniz varsa

e (ok yasliysaniz, flasterlerin etkilerine karsi daha hassas olabilirsiniz.

e Myasthenia gravis olarak bilinen, kaslarinizin zayif olmasindan ve kolayca yorulmaktan

dolay1 sikint1 yasiyorsaniz

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin veya ¢ocugunuz i¢in gegerliyse

liitfen doktorunuza danisiniz.

Flasteri kullandigimz siire boyunca, uyurken solunum problemi yasiyorsamz
doktorunuza sdyleyin. DUROGESIC gibi opioidler uyku apnesi (uyku sirasinda solunum
durmasi) ve uyku ile iligkili hipoksemi (kandaki diisiik oksijen seviyesi) gibi uyku ile iligkili



solunum bozukluklarina neden olabilir. Siz, partneriniz veya bakiciniz agsagidakilerden herhangi

birine sahip oldugunuzu fark ederseniz doktorunuza sdyleyiniz:

e Upyku sirasinda solunum durmasi

Nefes darlig1 nedeniyle gece uyanmasi
Uykuda kalma zorluklar
Giin boyunca asir1 uyuklama.

Doktorunuz dozunuzu degistirmeye karar verebilir.

Flaster kullanirken, hissettiginiz agrida bir degisiklik fark ederseniz doktorunuza
soyleyin.

Eger;

Flasterin artik agrinizi hafifletmedigini hissederseniz

Agrida bir artis olursa

Agriyt hissetme seklinizde bir degisiklik olursa (6rnegin, viicudunuzun baska bir
boliimiinde agr1 hissederseniz)

Size zarar vermesini beklemeyeceginiz bir sey viicudunuza temas ettiginde agr1 olursa
dozu kendiniz degistirmeyin. Doktorunuz dozunuzu veya tedavinizi degistirmeye karar

verebilir.

DUROGESIC ile iliskili yan etkiler

DUROGESIC flaster alisilmadik sersemlik, daha yiizeyel (zayif) ve yavas nefes alip
verme hali yapabilir. Daha 6nce giiclii analjezik agr kesici (DUROGESIC veya morfin
gibi) kullanmayan kisilerde, nefes alma gii¢liigli ¢ok seyrek olarak hayati tehdit edici ve
hatta Oliimciil olabilir. Eger siz, partneriniz ya da bakimvereniniz flasteri kullanan
kisinin alisilmadik bir sekilde sersemlemis oldugunu, yavas ya da yiizeysel nefes alip
verdigini fark ederse, asagidakiler yapilmalidir:

- Flaster ¢ikarilir

- Doktor ¢agirilir ya da derhal en yakin hastaneye gidilir

- Kisi olabildigince hareket ettirilir ve konusturulur

DUROGESIC kullanirken atesiniz yiikselirse doktorunuza sdyleyiniz — bu durum,
cildinizden gecen ilag miktarini artirabilir.

DUROGESIC kabizliga neden olabilir; kabizligin onlenmesi ya da giderilmesi

konusunda bilgi almak i¢in doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Olast yan etkilerin tiimii i¢in bkz. B6lim 4.



DUROGESIC’1 iiziin siiredir kullaniyorsanmiz, tipki diger opioidler gibi, viicuttaki kortizol,
prolaktin veya cinsiyet hormonlar1 gibi hormonlarin normal iiretimini etkileyebilir. Bu hormon
degisikliklerinin etkileri arasinda hasta hissetme (kusma dahil) istah kaybi, yorgunluk, halsizlik,
bas donmesi, diisiik kan basinci, kisirlik veya azalmis cinsel istek gibi belirtiler yer alabilir.
Ayrica, kadin hastalar adet dongiisiinde degisiklikler yasayabilirken, erkek hastalar iktidarsizlik
veya memede biiylime gibi sorunlar yasayabilir. Eger bu belirtilerden herhangi birini fark

ederseniz, doktorunuzla konusun.

Flaster kullanirken; 1sitic1 ped, elektrikli battaniye, sicak su siseleri, 1sitilmis su yatagi, 1s1 veya
bronzlagma lambasi gibi dogrudan 1s1 kaynaklarina maruz kalmaktan kagininiz.
Giineslenmeyiniz, uzun siire sicak banyo veya saunada kalmayiniz veya kaplica ve sicak kiivet

kullanimindan kagininiz. Aksi takdirde, flasterden aldiginiz ilag miktari artabilir.

Uzun siireli kullanim ve tolerans

Bu ilag bir opioid olan fentanil igermektedir. Opioid agr1 kesicilerin tekrarlayan kullanimi ilacin
etkisini azaltabilir (ilaca alisik olma durumu, ilag toleransi olarak bilinir).

Ayrica DUROGESIC kullanirken agriya karsi daha hassas olabilirsiniz. Bu durum hiperaljezi
olarak bilinir. DUROGESIC’in dozunu arttirmak agrinizda bir siire i¢in daha fazla azalma
saglayabilir ancak ayn1 zamanda zararli olabilir. [lacimizin etkisinin azaldigin diisiiniiyorsaniz
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz kullandiginiz DUROGESIC’in dozunu artirmanin mi

yoksa kademeli olarak azaltmanin mu sizin i¢in daha iyi olduguna karar verecektir.

Bagimlilik

Bu ilag, bir opioid olan fentanil icerir. Baghlk ve/veya bagimhlik yapabilir.

DUROGESIC’in tekrarlayan kullanimi ayni zamanda bagimlilik ve suistimale yol acarak
yasami tehdit eden doz asimiyla sonuglanabilir. Daha yiiksek dozda ve daha uzun siireli
kullanim bu yan etkilerin riskini artirabilir. Bagimlilik, ne kadar veya ne siklikla ilag
kullanmaniz gerektigi konusunda artik kontroliin sizde olmadigi hissine kapilmaniza neden
olabilir. Agrmizi hafifletmese bile ilacimizi kullanmaya devam etmeniz gerektigini

hissedebilirsiniz.

Bagimli olma riski kigiden kisiye gore farklilik gostermektedir.
DUROGESIC’e bagiml1 olma riskiniz daha yiiksek olabilir.



Eger;

Daha o6nce sizde veya ailenizden birinde alkol, regeteli ilag ya da yasa dis1 maddelere
bagimli olma (“bagimlilik”) veya suiistimali olduysa

Sigara kullaniyorsaniz

Daha 6nce duygudurum problemleriniz (depresyon, anksiyete veya kisilik bozuklugu)

olduysa veya bagka bir ruhsal hastalik i¢in psikiyatr tarafindan tedavi edildiyseniz

DUROGESIC kullanirken asagidaki belirtilerden herhangi birini fark ederseniz bu sizin

bagimli oldugunuz anlamina gelebilir,

[lac1 doktorunuzun 6nerdigi siireden daha uzun siire kullanmaya ihtiya¢ duyarsaniz,
Onerilen dozdan daha fazlasini kullanmaya ihtiyag duyarsaniz,

[lac1, 'sakin kalmak' veya 'uyumaniza yardimci olmasi' gibi regete edilmeyen nedenlerle
kullaniyorsaniz,

[lac1 kullanmay1 birakmak veya kontrol altina almak igin tekrarli basarisiz girisimlerde
bulunduysaniz,

[lact almayr biraktigimizda kendinizi iyi hissetmiyor (6rn. bulanti, kusma, ishal,
anksiyete, iislime, titreme ve terleme) ve ilaci tekrar kullandiginizda kendinizi daha iyi

hissediyorsaniz (‘yoksunluk etkileri’)

Eger bu belirtilerden herhangi birini fark ederseniz ilaci giivenli bir sekilde nasil ve ne zaman

en uygun bir sekilde birakacaginizi igcerecek sekilde sizin i¢in en iyi tedavi yolunu tartismak

tizere doktorunuzla konusunuz.

DUROGESIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

DUROGESIC’in yiyecek ve iceceklerle bu Kullanma Talimati'nda yazan bilgiler disinda

etkilesimi bilinmemektedir.

Hamilelik

llaci kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Eger hamileyseniz, hamile oldugunuzu diisiiniiyor ya da bebek sahibi olmay1 planliyorsaniz, bu

ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

Doktorunuzla goériismeden gebelik boyunca DUROGESIC kullanmamalisiniz.



DUROGESIC, yenidogan bebegin solunumunu etkileyebileceginden, dogum sirasinda

kullanilmamalidir.

Hamilelik sirasinda uzun siireli DUROGESIC kullanimi, yenidogan bebeginizde fark edilip
tedavi edilmezse yasami tehdit edici olabilecek yoksunluk semptomlarina (cok tiz aglama,
huzursuzluk, nébetler, yetersiz beslenme ve ishal gibi) neden olabilir. Bebeginizde yoksunluk
semptomlari olabilecegini diisiiniiyorsaniz, derhal doktorunuzla konusunuz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza daniginiz.

Emzirme
Ilact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danmisiniz.
DUROGESIC emzirme doneminde kullanilmamalidir. DUROGESIC flaster ¢ikarildiktan sonra

3 giin siireyle bebek emzirilmemelidir. Ciinkii ila¢ anne siitiine gecebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
DUROGESIC uyusukluga ya da bas donmesine neden olabilir ve arag ve makine kullanma

yeteneginizi etkileyebilir.

Bu ilac1 kullanirken ara¢ ve makine kullanmanin sizin i¢in giivenli olup olmadigindan emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

DUROGESIC’in i¢eriginde bulunan yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Herhangi bir ilave uyar1 bulunmamaktadir.

DUROGESIC durduruldugunda olusan yoksunluk semptomlari

Bu ilact almayr aniden kesmeyiniz. Huzursuzluk, uyumakta zorluk, sinirlilik, ajitasyon,
anksiyete, kalp atisinizi hissetme (¢arpint1), kan basinci artisi, bulanti veya kusma, ishal,
istahsi1zlik, sallanma, titreme veya terleme gibi yoksunluk semptomlar1 ortaya ¢ikabilir. Bu ilact
almay1 birakmak istiyorsaniz, once doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz, genellikle dozu
kademeli olarak azaltip boylece istenmeyen yoksunluk etkilerini en aza indirecek sekilde bunu

nasil yapacaginizi size sdyleyecektir.



Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Baska ilaclar kullaniyorsaniz, yakin bir zamanda kullandiysaniz veya kullanma ihtimaliniz
varsa doktorunuza ya da eczaciniza sOyleyiniz. Bunlara regetesiz ilaglar veya bitkisel ilaglar da

dahildir. Eczaneden ilag¢ aldiginizda, eczaciniza DUROGESIC kullandiginizi sdylemelisiniz.

Doktorunuz DUROGESIC flaster ile hangi ilaglarin gilivenli sekilde alinabilecegini bilir. Eger
asagida listelenen ilag tiirlerinden bazilarini aliyorsaniz veya almayi birakirsaniz, bu durum

ithtiyaciniz olan DUROGESIC dozunu etkileyebileceginden yakindan izlenmeniz gerekebilir.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 kullaniyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz:
Eger:

e Diger opioid tiirevi agr1 kesiciler (buprenorfin, nalbufin ya da pentazosin) ve
sinirlerdeki agr1 i¢in bazi agr1 kesiciler (gabapentin ve pregabalin),

e Uyumaniza yardime olan ilaglar (temazepam, zalepon ya da zolpidem),

e Sakinlesmenize yardimct olan ilaglar (alprazolam, klonazepam, diazepam, hidroksizin
ya da lorazepam gibi) ve zihinsel durumlar ic¢in kullanilan ilaglar (aripiprazol,
haloperidol, olanzapin, risperidon ya da fenotiyazinler gibi antipsikotikler)

e Kas gevsetici ilaglar (siklobenzaprin ya da diazepam),

e Depresyon tedavisinde kullanilan SSRI ya da SNRI diye adlandirilan bazi ilaglar (6rn;
sitalopram, duloksetin, escitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin,
venlafaksin),

e MAOI olarak adlandirilan depresyon ya da Parkinson tedavisinde kullanilan bazi ilaglar
(izokarboksazid, fenelzin, selejilin ya da tranilsipromin gibi). Bu ilaglar1 biraktiktan
sonra, 14 giin siireyle DUROGESIC kullanmamaniz gerekmektedir. - daha fazla bilgi
i¢in asagiya bakiniz.

e Bazi antihistaminikler (6zellikle uykulu hale getirenler) (klorfeniramin, klemastin,
siproheptadin, difenhidramin ya da hidroksizin)

e Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan bazi antibiyotikler (6rn; eritromisin,
klaritromisin),

e Mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilan baz1 ilaglar (6rn; itrakonazol,
ketokonazol, flukonazol ve vorikonazol),

e HIV (AIDS) tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn; ritonavir),



e Kalp atiglarindaki diizensizliklerde kullanilan bazi ilaglar (6rn; amiodaron, diltiazem,
verapamil),

e Verem tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn; rifampisin),

e Sara tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rn; karbamapezin, fenobarbital ya da fentoin).

e Bulanti ya da ara¢ tutmasi hastaligi tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rn;
fenotiyazinler)

e Mide eksimesi ya da iilser tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rn; simetidin)

e Anjina (gogls agris1) ya da yliksek kan basinci tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rn;
nikardipin)

e Kan kanseri tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rn; idelalisib)

DUROGESIC ile antidepresan kullanimi

Belirli antidepresanlart kullaniyorsamiz, yan etki riski artar. DUROGESIC bu ilaglarla
etkilesime girebilir ve siz ajitasyon, olmayan seyleri gorme, hissetme ya da koklama
(haliisinasyon) gibi zihinsel durum degisimleri ya da degisen kan basinci, hizli kalp atisi,
yiiksek viicut sicakligi, asir1 aktif refleksler, koordinasyon yoklugu, kas sertligi, kusma ve
diyare yasayabilirsiniz (bunlar Serotonin Sendromu belirtileri olabilir). Birlikte kullanilmalari
halinde, doktorunuz 6zellikle tedaviye baglarken ya da ilacinizin dozunu degistirirken sizi bu

tiir yan etkilere kars1 yakindan izlemek isteyebilir.

Alkol ve baz1 narkotik ilaglar dahil merkezi sinir sistemi depresanlari ile birlikte kullanim

DUROGESIC’in benzodiazepinler veya ilgili ilaglar gibi sedatiflerle birlikte kullanilmasi,
sersemlik, solunum giicliikleri (solunum depresyonu), koma riskini artirabilir ve yasamu tehdit
edici olabilir. Bu nedenle, birlikte kullanilmalar1 yalnizca bagka tedavi seg¢enekleri mevcut

degilse diistintilmelidir.

Bununla birlikte, doktorunuz DUROGESIC’1 sedatif ilaglarla birlikte recete ederse, es zamanl

tedavinin dozu ve siiresi doktorunuz tarafindan sinirlandirilmalidir.
Liitfen almakta oldugunuz tiim sedatif ilaglar1 doktorunuza sdyleyin ve doktorunuzun doz
oOnerilerini yakindan izleyin. Arkadaslar veya akrabalarin yukarida belirtilen bulgu ve belirtiler

hakkinda bilgilendirilmesi faydali olabilir. Bu belirtileri yasarsaniz doktorunuzu arayin.

DUROGESIC kullanirken doktorunuzla konugsmadan alkol almayiniz.



DUROGESIC sizi sersemletebilir ya da daha yavas nefes almaniza neden olabilir. Alkol igmek

bu etkileri agirlastirabilir.

Operasyonlar
Eger anestezi alacagimizi diislinliyorsaniz, DUROGESIC kullandigimiz1 doktorunuza veya dis

hekiminize soyleyiniz.

Eger receteli yada regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz. Bu ilaglara
regetesiz alacaginiz bitkisel ilaglar da dahildir. Eczaneden herhangi bir ila¢ alirken eczaciniza

DUROGESIC kullandiginizi soyleyiniz.

3. DUROGESIC nasil kullanilir?
[lac1 her zaman doktorunuzun agikladig: sekilde kullaniniz. Emin degilseniz, doktorunuza veya

eczaciniza daniginiz.

Doktorunuz agrinizin siddetini, genel durumunuzu ve bugiine kadar aldiginiz agri tedavisinin

tiriinti dikkate alarak, sizin i¢in en uygun dozu belirleyecektir.

Tedaviye baslamadan 6nce ve tedavi sirasinda diizenli olarak doktorunuz sizinle DUROGESIC
kullanimindan neler bekleyebileceginizi, ne zaman ve ne kadar siire kullanmaniz gerektigini,
doktorunuza ne zaman basvurmaniz gerektigini ve ne zaman birakmaniz gerektigini
sOyleyecektir. (ayrica bkz. Bolim 2 ‘DUROGESIC durduruldugunda olusan yoksunluk

semptomlart’)

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhgi icin talimatlar:
Flasterlerin kullanimi ve degistirilmesi
e Her bir flasterde 3 giin (72 saat) yetecek miktarda ila¢ mevcuttur.
e Doktorunuz farkl bir sekilde belirtmemisse, flasterinizi {i¢ giinde bir degistirmelisiniz.
e Yenisini uygulamadan 6nce mutlaka eski flasteri ¢ikariniz.
e Flasterinizi 3 giinde bir (72 saat) giliniin aym saatinde degistiriniz.

e Birden fazla flaster kullaniyorsaniz, tiim flasterleri ayn1 zamanda degistiriniz.
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Flasteri ne zaman degistirmeniz gerektigini hatirlamak i¢in flasteri uyguladiginiz giind,
tarihi ve saati not ediniz.

Asagidaki tabloda flasteri ne zaman degistireceginiz gosterilmektedir:

Flasteri uygulama Flasteri degistirme
Pazartesi Persembe

Sal Cuma

Carsamba Cumartesi
Persembe Pazar

Cuma Pazartesi

Cumartesi Sali

Pazar Carsamba

Uygulama yolu ve metodu:
Yetiskinler:
e Flasteri iist bedeninizin ya da kolunuzun diiz bir kismina uygulaym (bir eklemin
tizerinde degil)
Cocuklar:
» Kiigiik cocuklarda, gocugun flasteri ¢ikarma potansiyelini azaltmak amaciyla sirtin iist
kisimlarini tercih ediniz.
o Flasterin yerinde olup olmadig: sik¢a kontrol edilmelidir.
e Cocugunuzun flasteri ¢ikarip agzina gotiirmemesi saglanmalidir, ¢iinkii bu yasami
tehdit edici ya da 6liimciil olabilir.
e Cocuklar ilk flaster uygulamasindan ve en yiiksek doz uygulamasindan sonra 48 saat
siireyle yakindan izlenmelidir.
o Flasterin maksimum etkiyi gostermesi biraz zaman alabilir. Bu nedenle, flasterler etkili
olana kadar ¢gocugunuzun baska agr1 kesiciler de kullanmas1 gerekebilir. Doktorunuz bu

konuyu size agiklayacaktir.

Yetiskinler ve Cocuklar:
o Flasteri ayn1 bolgeye arka arkaya iki kere uygulamayiniz.
e Cok hareket ettirdiginiz bolgelere (eklemler), tahris olmus ya da kesik bolgelere

uygulamayiniz.
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e Cok tiiylii bolgelere uygulamayiniz. Eger tiiy varsa, tirag etmeyiniz (bu cildi tahris

eder). Onun yerine, deriye olabildigince yakin bir mesafeden kesiniz.

Flasterin yerlestirilmesi
1. Adim: Cildin hazirlanmasi
o Flaster uygulanmadan once cilt tamamen kuru, temiz ve serin olmalidir.
e (Cildin temizlenmesi gerekiyorsa, sadece soguk su kullanilmalidir
o Flaster uygulamasi 6ncesinde sabun veya bagka temizlik maddeleri, krem, nemlendirici,
yag veya talk kullanilmamalidir.

e Flaster sicak dus ve banyodan sonra uygulanmamalidir.

2. Adim: Posetin acilmasi
e Her bir flaster kendi posetinin i¢indedir
e Okla gosterildigi gibi poseti ¢entiginden yirtin ya da keserek acin
e Posetin kenarin1 yavasca yirtin ya da kesin (eger makas kullaniyorsaniz, flasterin zarar

gérmemesi i¢in posetin miihiirlii kenara yakin kesin)

e Acilmis posetin iki tarafini tutun ve ayirin

o Flasteri ¢ikarin ve beklemeden kullanin

e Daha sonra kullanilmis flasteri atmak i¢in bos poseti saklayin

e Her bir flasteri sadece bir kere kullanin

o Kullanmaya hazir oluncaya kadar flasteri posetinden ¢ikarmayin
e Hasarli olup olmadigini kontrol etmek i¢in flasteri inceleyin

o Boliinmiis, kesik ya da hasarli goriinen flasterleri kullanmayin

o Flasteri kesinlikle b6lmeyin ve kesmeyin

3. Adim: Soyun ve bastirin
e Flasterin gevsek giysiler ile kapatildigindan ve siki ya da elastik bant altinda
kalmadigindan emin olun
e Parlak plastik tabani flasterin merkezinden dikkatlice soyun. Flasterin yapigskan tarafina

dokunmamaya ¢alisin
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Flasterin yapiskan kismini derinin iizerine yapistirin
Tabanin diger kismini ¢ikarin ve avug iginizle tiim flasteri deriye bastirin

En az 30 saniye tutun. Ozellikle kenarlarinin iyice yapistigindan emin olun.

4. Adim: Flasterin atilmasi

Flasteri ¢ikarir ¢ikarmaz, yapiskan kisimlar1 birbirine yapisacak sekilde ortadan katlayin
Tekrar orijinal posetine koyup eczacinizin sdyledigi gibi atin

Kullanilmis flasterleri ¢ocuklarin erisemeyecegi ve goéremeyecegi yerlerde saklayin;
kullanilmis flasterler bile ¢ocuklara zarar verebilecek bir miktar ilag icerebilir ve bu

olumcil olabilir.

5. Adim:

Flastere dokunduktan sonra mutlaka sadece temiz su kullanarak ellerinizi yikayin

DUROGESIC kullanimina iliskin daha fazla bilgi:

Flaster kullanirken giinliik aktiviteler:

Flasterler su gecirmezdir

Flasteri kullanirken dus alabilir veya banyo yapabilirsiniz ancak flasterin kendisini
ovalamayiniz

Flasteri kullanirken doktorunuz uygun gordiigii takdirde spor ve egzersiz yapabilirsiniz.

Ayrica yiizebilirsiniz, ancak sicak jakuzi (su ile viicuda masaj yapan banyo kiiveti) spa
banyolar1 (su ile yapilan terapi veya masajlar) kullanmayiniz. Flasterin iizerini sik1 veya
elastik bandajla sarmayiniz.

Flasterleri; 1s1 bantlari, sicak su torbalari, elektrikli battaniyeler, sicak su siseleri, 1s1 ya
da solaryum (mordtesi 1s1nim yayarak kozmetik olarak bronzlasma saglayan makine)
gibi direk sicak ile temas ettirmeyiniz. Giineslenmeyin, uzun siireli sicak su banyolari,

saunalara girmeyin. Aksi takdirde, flasterden aldiginiz ilag miktar1 artirabilir.

Flasterler ne kadar siirede etkili olacak?

[lk flasterin maksimum etkisini gdstermesi biraz zaman alabilir.

Doktorunuz ilk birkag¢ giin size bagka agr1 kesiciler de verebilir.
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e Bundan sonra, flaster diger agri kesicileri kullanmay1 birakabilmeniz i¢in siirekli olarak
agrinin giderilmesinde yardimci olacaktir. Bununla birlikte, doktorunuz yine de ara sira

ekstra agr1 kesiciler regete edebilir.

Flasterleri ne kadar siire kullanacagim?
e DUROGESIC flasterler uzun siireli agr1 i¢indir. Doktorunuz size flasterleri ne kadar

kullanacaginiz1 sdyleyebilecektir.

Eger agrimz Kotiilesirse:

e Son flasteri yerlestirdikten sonra agriniz aniden koétiilesirse, flasteri kontrol etmelisiniz.
Artik 1yi yapismiyorsa veya diismiisse, flasteri degistirmelisiniz (Ayrica, Flasteriniz
¢tkarsa boliimiine bakin).

e Eger bu flasterleri kullanirken agriniz zamanla kétiilesirse, doktorunuz daha yiiksek
dozlu bir flaster deneyebilir ya da ilave agri kesiciler verebilir (ya da ikisini birden).

e Flasterlerin dozunun yiikseltilmesi yardimci olmazsa, doktorunuz flaster kullaniminm

kesmeye karar verebilir.

Kullanmamz gerekenden daha fazla flaster ya da yanhs flaster kullandiysaniz:
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ya da yanlis flasteri kullanmigsaniz derhal flasteri ¢ikarin

ve bir doktora bagvurun.

Doz agiminin belirtileri arasinda solunum giicliigii veya s1g soluk alip verme, yorgunluk, asir1
uyku hali; diisiinme, yiirime ve konusma zorluklari, bayilma hissi, bag donmesi ve sersemlik
yer alir. Doz asimi ayrica toksik l6koensefalopati olarak bilinen bir beyin bozukluguna da

neden olabilir.

Flasteri degistirmeyi unutursaniz:
e Eger flasteri degistirmeyi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz giin ve saati not aliniz.
Flasteri tekrar her zamanki gibi 3 giin (72 saat) sonra degistiriniz.
o [Eger flasteri degistirmekte ¢ok ge¢ kaldiysaniz, doktorunuza bildiriniz. Ciinkii ekstra

agr kesiciler almaniz gerekebilir fakat ekstra flaster kullanmayiniz.
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Flasteriniz cikarsa:

e Degisim zamanindan Once flasteriniz ¢ikarsa, hemen yenisini yapistirin ve giin ve
saatini not alin. Viicudunuzun veya kolunuzun iist kisminda ya da ¢ocugunuzun sirtinda
yeni bir alan seg¢in.

e Doktorunuza bu durumu bildirin ve yeni flasteri her zamanki gibi degistirmeden Once,
flasteri 3 giin (72 saat) daha veya doktorunuzun talimatlarina uygun sekilde birakin.

e Eger flasteriniz diismeye devam ederse, doktorunuz, eczaciniz ya da hemsireniz ile

konusun.

DUROGESIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
e Bu ilact almayr aniden kesmeyiniz. Bu ilact almayr birakmak istiyorsaniz, once
doktorunuzla konusunuz. Doktorunuz, genellikle dozu kademeli olarak azaltarak,
boylece istenmeyen yoksunluk etkilerini en aza indirerek bunu nasil yapacaginiz1 size
sOyleyecektir. Ayrica bkz. Boliim 2 'DUROGESIC durduruldugunda olusan yoksunluk
semptomlart'.
e Flasteri kullanmayr birakirsaniz, doktorunuza sormadan Once tekrar kullanmaya

baslamayin. Yeniden bagladiginizda farkli bir flaster dozaj giiciline ihtiyaciniz olabilir.

Bu ilacin kullanimina iliskin baska sorulariniz varsa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Degisik yas gruplar::

Cocuklarda kullanima:

DUROGESIC yalnizca gii¢lii (opioid olarak adlandirilan) agr1 kesicilere karsi tolerans gelismis
2-16 yas arasindaki ¢cocuklarda kullanilabilir.

Yashlarda kullanima:

Yasl hastalarda DUROGESIC dozunun doktor tarafindan ayarlanmasi gerekebilir.

Ozel kullanim durumlari
Bobrek yetmezIligi
Bobrek yetmezliginde DUROGESIC dozunun doktor tarafindan ayarlanmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezliginde DUROGESIC dozunun doktor tarafindan ayarlanmasi gerekebilir.
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Eger DUROGESIC’in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, DUROGESIC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Siz, esiniz ya da bakimvereniniz flasteri kullanan kiside asagidakilerden birini fark

ederse, flasteri ¢ikarin ve bir doktor ¢cagirin ya da en yakin hastaneye gidin.

Asagidakilerden biri olursa, DUROGESIC’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

o Kendinizi her zamankinden daha uykulu ya da sersemlemis olarak hissederseniz,

e  Soluk alip vermeniz her zamankinden daha yavas ya da zayif hale gelirse,
Yukaridaki tavsiyelere gore hareket edip flasteri kullanan kisiyi olabildigince hareket
ettirin ve konusturun. Cok seyrek olarak soluk alip vermenizle ilgili bu zorlanmalar
ozellikle daha onceden opioid grubundan giiclii agr1 kesicileri (DUROGESIC veya morfin
gibi) hi¢ kullanmamus kisilerde yasami tehdit edebilen boyutlarda olabilmekte hatta 6liime
neden olabilmektedir.

e Yiiziinlizde ya da bogazinizda aniden sisme olusmasi, cildinizde aniden agir bir tahris,
kizarma ya da kabarciklanma olmasi,
Bu belirtiler ciddi bir alerjik tepkiyi gosterebilir (Siklig1 bilinmiyor).

e Havale ya da ndbet gecirme (Yaygin degildir),

o Biling bulaniklig1 veya biling kayb: (Yaygin degildir).
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
DUROGESIC’e karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye

yatirilmaniza gerek olabilir.

Bu ¢ok ciddi yan etkilerin hepsi oldukc¢a seyrek goriiliir.

Yan etkiler su sekilde siniflandirilir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde 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, fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
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Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Asagidaki yan etkiler de bildirilmistir:

Cok yaygin

Mide bulantisi, kusma, kabizlik
Uyku hali (somnolans)
Bas donmesi

Bas agris1

Yaygin

Asirt duyarlilik (alerjik tepkiler)

Istahsizlik

Uyuma giicligii

Depresyon

Anksiyete veya kafa karisiklig

Haliisinasyonlar (gercekte olmayan seyleri gorme ve hissetme, olmayan sesleri igitme)
Kas titremeleri veya kasilmalari

Deride karincalanma ya da uyugma hissi (parestezi)
Doénme hissi (vertigo)

Kalbiniz normalden hizli veya diizensiz ¢arpmasi (carpinti, tagikardi)
Kan basincinda yiikselme (hipertansiyon)

Nefes darligi (dispne)

Ishal (diyare)

Agizda kuruma

Mide/karin agris1 veya hazimsizlik

Asiri terleme

Kasinti, deri dokiintiisii ya da deride kizariklik

Kas spazmlari

Idrara gikamama ya da mesaneyi tamamen bosaltamama
Cok yorgun, gii¢siiz ya da genel olarak kotii hissetme
Usiime

Ellerde, bileklerde ya da ayaklarda sislik (periferik 6dem)
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Yaygin olmayan

Ajitasyon ya da zihin karisiklig

Asirt mutluluk (6for1)

Ozellikle deride azalmus hisler ya da hassasiyet (hipoestezi)

Nobet (bilincin kapanabildigi ve kontrol edilemeyen kas kasilmalari ile seyreden
durum)

Hafiza kaybi

Bulanik gérme

Yavas kalp atimi (bradikardi) ya da diisiik kan basinci (hipotansiyon)

Deride kandaki oksijen miktarinin azalmasindan kaynaklanan mavi renk (siyanoz)
Bagirsaklarda kasilma kaybi (ileus)

Kasintili deri dokiintiisli (egzama), alerjik reaksiyon ya da flasterin yapistirildigi yerde
baska deri rahatsizliklar

Grip benzeri hastalik

Viicut 1s1sinda degisim hissi

Ates

Kas segirmesi

Ereksiyon saglayamama ve siirdiirememe (impotans) veya cinsel iligski sorunlari

Yutma giicliigii (disfaji)

Uygulama bolgesinde hassasiyet, asir1 duyarlilik

Ilag kesilme sendromu

Viicut 1s1s1 artisi, ates (pireksi)

Seyrek

G0z bebeklerinde kiigiilme (miyozis)

Zaman zaman solunumun duraklamasi (apne)

Solunum hiz1 ve derinliginde azalma (hipo-ventilasyon)
Bagirsak tikanikligi (subileus)

Uygulama bolgesinde deri rahatsizligi, egzema

Bilinmiyor

Acil tedavi edilmesi gereken ciddi ve hayati tehlikeye atan asir1 duyarlilik durumu

(anafilaktik sok, anafilaktik reaksiyon, anafilaktoid reaksiyon)
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e Erkek seks hormonu eksikligi (androjen yetmezligi)

e Deliryum (ajitasyon, huzursuzluk, dezoryantasyon, biling bulanikligi, korku, olmayan
seyler gorme veya isitme, uyku bozuklugu ve kabus gibi belirtilerden birkagini
icerebilir)

e Anormal derecede ylizeyel ve yavas solunum

e Ilag tolerans, ilag bagimliligy, ilacin kétiiye kullanimi (bkz. Béliim 2)

e DUROGESIC’e bagimlilik gelistirebilirsiniz (bkz. Blim 2)

Flasterin uygulama yerinde deride dokiintiiler, kizarikliklar veya hafif kasint1 fark edebilirsiniz.
Bu genellikle hafiftir ve flaster ¢ikarildiktan sonra kaybolur. Eger kaybolmazsa, veya flaster

cildinizi kotii bir sekilde tahris ederse, doktorunuza bildiriniz.

Flasterlerin stirekli olarak kullanilmasi ilacin etkisini azaltabilir (ona alisirsiniz veya agriya

daha duyarli olabilirsiniz) ya da ilaca bagimli hale gelebilirsiniz.

Eger bagka bir agr1 kesiciden DUROGESIC’e ge¢is yaparsaniz veya DUROGESIC kullanmay1
aniden birakirsaniz bulanti, kusma, ishal, anksiyete veya titreme gibi geri ¢ekilme etkileri

yasayabilirsiniz.

Anneleri hamilelik esnasinda uzun stire DUROGESIC kullanan yeni dogan bebeklerde
yoksunluk belirtileri bildirilmistir.

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

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da 0
800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.
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5. DUROGESIC ’in saklanmasi

DUROGESIC’ i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.
DUROGESIC kullanim 6ncesi ve sonrasi ¢ocuklardan uzak tutulmahdir.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.

Bu ilaci, bagkalarinin erisemeyecegi, giivenli ve emniyetli bir yerde saklayin. Bu ilag, kendileri
icin regete edilmediginde ilac1 kazara veya kasith olarak alan kisilerde ciddi zararlara yol
agabilir ve oliimciil olabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

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

Son kullanma tarihi o ayin son giiniine karsilik gelir. Eger flasterlerin tarihi gegmisse, eczaneye
goturunuz.

Eger doktorunuz size artik flasterleri kullanmaya ihtiyaciniz kalmadigim1 sdylemisse,

kullanmadiginiz flasterleri eczaneye gotiirliniiz.

Kullamilmis ya da artik kullanmadiginiz flasterler nasil elden ¢ikarilmal:

Kullanilan ya da kullanilmayan flaster yanlslikla baska bir insana, 6zellikle de bir ¢ocuga
yapistig1 takdirde 6liimciil olabilir.

Kullanilmamis flasterler, yapiskan kisimlar1 birbirine yapisacak sekilde sikica ortadan ikiye
katlanmalidir. Daha sonra flasterler orijinal posetine geri konularak giivenli bir sekilde
atilincaya kadar, basta ¢ocuklar olmak iizere, baskalarinin géremeyecegi ve ulagamayacagi
yerlerde saklanmalidir. Kullanmadigiiz ilaglari nasil elden ¢ikarmanmiz gerektigini eczaciniza
sorunuz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DUROGESIC’1 kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gecmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre, Sehircilik ve

Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.
Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Mal. San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik/Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Janssen Pharmaceutica NV- Beerse/Belgika

Bu kullanma talimati ..... tarithinde onaylanmustir.
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