KULLANMA TALIMATI
ACTIQ 400 MCG PASTIL, agiz icinde eriterek kullamm icin 6zel saph pastil.
Etkin madde: Her bir pastil 400 mikrogram fentanil igerir.

Yardunci maddeler: Dekstratlar (glukoz igeren), Susuz sitrik asit, Susuz disodyum fosfat,
Yapay c¢ilek aromasi (maltodekstrin, propilen glikol, yapay aromalar
ve trietilsitrat), Magnezyum stearat, Modifiye gida misir nisastasi
(E1450), Sekerleme sekeri (sukroz ve misir nisastasi), Saf su,
Deiyonize su, De-waxed beyaz shellac, Propilen glikol

Bu ilaci kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

® Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danismnz.
® Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

® Bu ilacin kullanum sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandigimizi soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmaymniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

ACTIQ 400 MCG PASTIL nedir ve ne icin kullanilir?

ACTIQ 400 MCG PASTIL’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
ACTIQ 400 MCG PASTIL nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

ACTIQ 400 MCG PASTIL’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

SO

1. ACTIQ 400 MCG PASTIL nedir ve ne icin kullamlir?

ACTIQ, opioid olarak bilinen giiclii bir agr1 kesici pastildir. Siirekli agrilart i¢in opioid
tedavisi uygulanmakta olan eriskin kanser hastalarinda, aniden ortaya ¢ikan siddetli agrilarin
(kacak agr1) kontrol altina alinmasi icin agizda eritilerek kullanilir.

Kacak agrilar, normalde klasik opioid agr1 kesicilerle kontrol altina alinabilen agrilara ek
olarak ortaya cikan ani agrilardir.

Her bir ACTIQ kutusunda, her biri ayr1 ambalajlanmis 3 adet pastil bulunur. Pastiller agiz
icinde kolayca eritilmesi i¢in bir sapa tutturulmustur. Her bir pastil 400 mikrogram etkin
madde olan fentanil igerir.

ACTIQ yalmzca kirmzi recete denilen 6zel bir receteyle (uyusturucu recetesi) satilir .




2. ACTIQ 400 MCG PASTIL kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler

ACTIQ’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger,

Siirekli agrilarinizi kontrol altina almak i¢in en az bir hafta siireyle diizenli olarak opioid
tirii bir agn kesici kullanmadiysaniz (Bu ilaglar1 kullanmadan ACTIQ’i kullanmayiniz
clinkii soluk alip vermenizi tehlikeli bir sekilde yavaslatabilir veya soluk alip vermeniz
tiimiiyle yiizeysellesebilir, hatta durabilir);

ACTIQ’in icerdigi etkin madde olan fentanile ya da yardimci maddelere alerjikseniz (asir1
duyarliliginiz varsa);

Halen monoamin-oksidaz (MAO) inhibitori ilag (agir depresyon durumunda kullanilan
bir ilag) kullamyorsaniz ya da son iki hafta icerisinde kullanmigsaniz;

Soluk alip vermenizle ilgili ciddi sorunlariniz varsa ya da siddetli bir tikayic1 akciger
hastaliginiz varsa;

Bu ilact KULLANMAYINIZ.

ACTIQ’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger,

Soluk alip vermenizi etkileyen herhangi bir durumdan yakinmaniz varsa (astim, hiriltili
solunum ya da soluk kesilmesi);

Kafa travmasi gegirmisseniz;
Kalbiniz ileri derecede yavas ¢alisiyorsa;

Karaciger ya da bobreklerinizle ilgili sorunlarimiz varsa (bu organlarinizin ilacin
par¢alanmasinda gorevleri bulunur);

Viicudunuzda dolasan sivi miktarinda azalmaya bagl bir tansiyon diisiikliigii durumunuz
varsa;

Seker hastasiysaniz

Tlac1 kullanmadan &nce doktor ya da eczacinizla konusunuz.

Bu uyarilar geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ACTIQ 400 MCG PASTIL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ACTIQ ac ya da tok karna kullanilabilir, ancak yemek yenilirken kullanilmamalidir. Tlact
almadan oOnce agzimzi nemlendirmek icin bir miktar su icebilirsiniz, ancak pastili
agzimzda eritirken herhangi bir sey yememeli ya da igcmemelisiniz.

ACTIQ kullanitken greyfurt suyu icmeyiniz ¢iinkii ilacin viicutta parcalanmasin
etkileyebilir.

ACTIQ kullanirken alkol almayiiz ciinkii ilacinizin tehlikeli istenmeyen etkilerinde artisa neden
olabilir.



Hamilelik
Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza damisiniz.

Doktorunuz tarafindan 6zellikle uygun goriilmedigi takdirde, gebelik doneminde ACTIQ
kullanmaymiz. Dogum sirasinda ACTIQ kullanmayimiz ¢iinkii ilacimzin etkin maddesi
fentanil yeni dogan bebeginizin solunumunu baskilayabilir.

Tedaviniz sirasmda hamile oldugunuzu farkederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
Tact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczacimiza damsiniz.

Fentanil anne siitiine gecer ve anne siitiiyle beslenen bebeklerde yan etkilere yol agabilir.
Doktorunuzla konusmadan emzirme doneminde ACTIQ kullanmayiniz. En son kullandiginiz
ACTIQ dozunun iizerinden 24 saat gegmeden bebeginizi yeniden emzirmeye baslamayiniz.

Arac ve makine kullanim
Bu ila¢ arac¢ ve makine kullanimini etkileyebilir.

ACTIQ dozunun iizerinden bir kac saat sonra ara¢ ya da makine kullanip kullanamayacaginiz
konusunu doktorunuza sorunuz.

Kendinizi uykulu ya da sersemlemis hissediyorsaniz; ¢ift gérmeniz varsa ya da bulanik
goriiyorsaniz veya dikkatinizi toplamakta giigliik cekiyorsaniz ara¢ ve makine kullanmayiniz.

ACTIQ’in iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

ACTIQ glukoz ve sukroz adindaki sekerleri icerir. Doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi
tahammiilsiizliigiiniiz oldugu soylenmisse, ACTIQ kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Her pastil yaklasik 2 gram seker icerir. Bu durum seker hastaliginiz varsa dikkate alinmalidir.

Dislerinizi diizenli olarak temiz tutunuz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Recgetesiz alinan ilaglar, asilar ve bitkisel ilaglar da dahil olmak iizere baska herhangi bir ilag
almayr planhyorsaniz, aliyorsaniz veya yakin zamanda aldiysamiz liitfen doktorunuza
bildiriniz.

ACTIQ 400 MCG PASTIL ile tedaviye baslamadan 6nce asagidaki ilaclardan herhangi birini
kullantyorsamz doktor ya da eczacimiza sdyleyiniz:

— Uyku ilaglari, endise (anksiyete) tedavisinde kullanilan ilaglar, alerji i¢in kullanilan bazi
ilaglar (antihistaminikler) ya da trankilizanlar gibi normalde sizde rahatlama (ya da uyku
hali) yaratan bir etkiye sahip ilaglar.



~ ACTIQ 400 MCG PASTIL’in viicutta yikilmasmm saglayan mekanizmalar iizerinde
etkileri olabilen ritonavir gibi AIDS hastalifinin tedavisinde kullanilan ilaclar,
ketokonazol, itrakonazol ya da flukonazol gibi CYP3A4 inhibitorii olarak adlandirilan
ilaglar (bu ilaglar mantar hastaliklarimin tedavisinde kullanilir), bakterilere bagh
enfeksiyonlar1 tedavi etmek icin kullanilan troleandomisin, klaritromisin ya da eritromisin
gibi antibiyotikler.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullantyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. ACTIQ 400 MCG PASTIL nasil kullamlir?

ACTIQ’1 ilk defa kullanmaya bagladigimizda doktorunuz sizdeki kacak agrilar icin etkili dozu
bulmaya calisacaktir. ACTIQ’i kullanirken doktorunuzun tavsiyelerine kesin olarak uymaniz
cok onemlidir. Dogru dozu kullanip kullanmadiginizdan emin olmadiginizda ya da baska
sorulariniz olursa doktorunuzla temasa geginiz.

Pastili agziniza yerlestirdiginizde, ilag agzinizda erir ve etkin maddesi salinarak agzimzdan
kan dolagiminiza katilir. Ilaci bu sekilde kullanmaniz ilacin viicudunuza hizla emilmesini
saglayarak kacak agrinizi hizla diizeltir.

Mac1 alirken hizli bir sekilde agrimzdan kurtuldugunuzu hissedebilirsiniz. Ilacin sizdeki kacak
agrilar tedavi i¢in etkili dozu bulunana kadar olan donemde doktorunuz kullandigimiz dozla
yeterli agr1 kesici etki goriilmediginde, tek bir kacak agri doneminde ayni dozda bir kez daha
ACTIQ almaniz1 isteyebilir. Eger doktorunuz izin vermediyse aymi kacak agr1 déneminde
ikinci bir defa ACTIQ kullanmayiniz. Ayrica her durumda tek bir agr1 doneminde ikiden fazla
ACTIQ kullanmayiniz. Giinde dort defadan fazla ACTIQ kullanmaniz gerekiyorsa hemen
doktorunuza haber veriniz; bu durumda doktorunuz devamli agn i¢in kullandigimiz ilaci
degistirmeye karar verebilir ve siirekli agrinizi kontrol altina aldiktan sonra ACTIQ dozunuzu
arttirabilir. En etkili bir sekilde agrimizin diizelmesi i¢in agrinizin nasil oldugu ve ACTIQ’in
sizde ne derecede etkili oldugunu doktorunuza sdyleyiniz ki, dozunuz gerekiyorsa
degistirilebilsin.

ACTIQ ya da diger agn kesici ilaglarimizin dozunu kendi kendinize degistirmeyiniz. Dozdaki
degisiklikler ancak doktorunuz tarafindan yapilmali ve izlenmelidir.

Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:

— Bir kutuda ii¢ pastil vardir ve her bir pastil tek basina blister ambalajinda igindedir.
Ambealaj1 yalnizca ilac1 almaya hazir oldugunuzda aginiz.

— ACTIQ’in ambalajin1 yazili yiizii sizden uzakta kalacak sekilde tutunuz ve kisa tarafindan
kavraymmz. Asagidaki sekildeki gibi makasla ambalajin uzun tarafindan miimkiin
oldugunca uca yakin kesiniz.

— Ambalajin iizerinde yazi olan boliimiinii cekerek ambalajdan tiimiiyle ayiriniz.



— Pastili ambalajindan ¢ikararak agzimizda yanak ile dis etiniz arasina yerlestiriniz. Sapindan
tutarak ve oOzellikle yanaklarimz boyunca olacak sekilde pastili agiz i¢inde hareket
ettirerek ve arasira dondiirerek erimesini saglayiniz.
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— En etkili bir sekilde agridan kurtulabilmek icin pastil 15 dakikada eritilmelidir. Daha hizl
eritilirse, gereginden daha fazla miktarda ila¢ yutulacak ve bu durumda agizdan dogrudan
viicudunuza alinan miktar azalacagindan agrilarinizdan kurtulmaniz daha fazla zaman
alacaktir.

15 dakika

— Pastili 1sirmayimiz, cignemeyiniz ve emmeyiniz. Ciinkii bu durumda agizdan dogrudan
kan dolagiminmiza gecen miktar, Onerildigi sekilde alinana gore daha az olacagindan
agrilarinizdan kurtulmaniz daha fazla zaman alacaktir.

- Bir kagak agr1 doneminde herhangi bir nedenle bir tableti bitiremiyorsaniz doktorunuzla
konusunuz.

Eger ACTIQ’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacuuz ile konusunuz.

Uygulama sikhigi

Bir kez kagak agrilariniz1 etkili bir sekilde kontrol altina alabilen doza ulastiktan sonra, giinde
dort pastilden fazlasini kullanmamalisimiz. Giinde dortten fazla pastile ihtiyaciniz oldugunu
diisiiniiyorsaniz hemen doktorunuzu bilgilendiriniz.

Tek bir kagak agr doneminde ikiden fazla pastil kullanmayiniz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla ACTIQ 400 MCG PASTIL kullandiysamz:

— Bu durumda en sik olarak kendinizi uykulu hissedersiniz, bulantimiz olabilir ya da
sersemlik hali goriilebilir. Pastil tam olarak bitmeden bu belirtileri hissederseniz pastili
agzinmzdan ¢ikararak size yardim etmesi i¢in birini cagiriniz.

— ACTIQ’in ciddi yan etkilerinden biri soluk alip vermenizin yavaslamasi ya da
yiizeysellesmesidir. Bu durum aldigimiz ACTIQ dozu ¢ok yiiksek oldugunda ya da c¢ok
fazla sayida pastil aldigimizda goriilebilir. Boyle bir durumda acil tibbi yardim
bulabileceginiz bir yere bagvurunuz.

ACTIQ’den kullanmaniz gerekenden fazlasimi kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,.

Hasta disinda bir baskas1 kazayla ACTIQ alirsa

Eger hasta disinda bir baskasinin kazayla ACTIQ aldigimi diistiniiyorsaniz, hemen acil tibbi
yardim cagrisinda bulunun. Yardim ulasana kadar kisiyi uyanik tutmaya calisin (adim
sOyleyerek, kol veya omuzlarindan sarsarak).



ACTIQ 400 MCG PASTIL’i kullanmay unutursamz:

Kacak agriniz hala devam ediyorsa, doktorunuzun 6nerdigi sekilde ACTIQ kullanabilirsiniz.
Kacak agrimz gectiyse, kacak agrimiz bir daha olana kadar ACTIQ kullanmayiniz.

ACTIQ 400 MCG PASTIL ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Doktorunuzla konusmadan ACTIQ 400 MCG PASTIL kullanmay1 birakmayiniz. Genellikle
ACTIQ kullanmay1 biraktiginizda farkedilebilen bir etki olusmaz. Kacak agrilariniz
diizelmesine ragmen, siirekli agrilariniz devam ediyorsa, doktorunuz tarafindan bu agrilariniz
icin Onerilmis opioid ilaglar1 kullanmaya devam etmelisiniz.

ACTIQ 400 MCG PASTIL kullanimiyla ilgili baska sorularimz var ise, doktorunuza
danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaclar gibi, ACTIQ 400 MCG PASTIL’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan
kisilerde yan etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ACTIQ 400 MCG PASTIL’i kullanmay1 durdurunuz ve
DERHAL doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine
basvurunuz:

- Solunum sikintisi, hiriltili solunum, gogiiste agri

— Ellerde, ayaklarda, dudaklarda, yiizde veya tiim viicutta sisme
- Kalpte ¢arpinti, bag donmesi, bayilma hissi

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin ACTIQ 400 MCG PASTIL e kars1 ciddi alerjiniz
var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

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

ACTIQ’in en ciddi yan etkileri soluk alip vermenin yiizeysellesmesi, tansiyon diismesi ve
sok halidir. Eger aniden cok fazla uykunuz gelirse, soluk alip vermeniz yavaslar veya
yiizeysellesirse, bakimimzla ilgili kisinin DERHAL doktorunuzla temasa gecmesi ve acil
tibbi yardim istemesi gerekir.

Hasta bakimyla ilgili kisiler icin not:

Bakimindan sorumlu oldugunuz hastanin ACTIQ kullanirken solunumu yavaglar ya da
yiizeysellesirse ya da hizla uykuya dalip uyandirlamiyorsa DERHAL asagidakileri
uygulayiniz:

- Pastili sapindan tutarak hastanin agzindan ¢ikarimiz ve uygun bir sekilde atana kadar
cocuklarin ve evcil hayvanlarin erisemeyecegi bir yere kaldiriniz.

- ACIL TIBBi YARDIM CAGRISINDA BULUNUN.

- Acil tibbi yardim gelene kadar hastanin solup alip vermesi yavagsa, her 5-10 saniyede bir
soluk alip vermesini tesvik ediniz.



Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, doktorunuza soyleyiniz:

— Cok yaygm yan etkiler: ( 21/10 hastada ortaya cikar) Bulanti/ hastaymis gibi hissetme,
kabizlik, uykusuzluk, bag donmesi.

— Yaygin yan etkileri: ( 21/100 ila <1/10 hastada ortaya cikar) asir1 yorgunluk, basagrisi,
adele seyirmeleri, tat duyusunda degisiklikler, zihin bulanikligi, kaygi, sanrilar, anormal
diisiinceler, yiiz ve boyunda kizarma, kusma, agiz kurulugu, karin agrisi, hazimsizlik, agiz
yarast/inflamasyonu, dil problemleri (6rnegin yanma hissi ya da yaralar), deride kasinma,
terleme, kazaya bagl yaralanmalar ( 6rnegin diisme sonucu)

— Yaygin olmayan istenmeyen etkiler: ( =21/1.000 ila <1/100 hastada ortaya ¢ikar) kendini
kotii hissetme, deri dokiintiisii, istah azalmasi, karinda gaz, karincalanma ya da uyusma,
hareket koordinasyonunda giiclilk, anormal riiyalar, ilgisizlik hissi, depresyon,
duygudurum degisiklikleri, kendini asir1 iyi hissetme.

ACTIQ agzimizdayken kendinizi asir1 uykulu, sersemlemis veya her zamankinden daha fazla
hasta hissederseniz, sapindan tutarak pastili agzinizdan ¢ikariniz ve asagida anlatildigi gibi
atiniz. Daha sonra ACTIQ’i nasil kullanmaniz gerektigini 6grenmek i¢in doktorunuzla temasa
geciniz.

Siralanan bu yan etkiler agirlasirsa doktorunuzu veya eczacinmizi bilgilendiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacimizi bilgilendiriniz.

5. ACTIQ 400 MCG PASTIL’in saklanmasi

ACTIQ igindeki agn kesici ilag ¢ok giicliidiir ve kazayla bir ¢ocuk tarafindan alinmasi
yasamu tehdit edecek boyutta tehlikeli sonuglara neden olabilir.

ACTIQ 400 MCG PASTIL’i c¢ocuklarin giremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve
ambalajinda saklayiniz.

— 30 °C altnda sicaklikta saklayiniz.

— Pastilleri kullanmadan hemen Oncesine kadar ambalajindan ¢ikarmayiniz. Pastillerin
ambalaj1 hasarli ya da agiksa kullanmayiniz.

— ACTIQ kullanmay1 biraktiysaniz artan ilaglar doktor ya da eczaciniza geri gotiiriiniiz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ACTIQ 400 MCG PASTIL’i kullanmayiniz.

Kullanilan pastillerin atilmasi

Kismen kullanilmis pastillerde bir ¢ocugun yasamini tehdit edebilecek kadar ilag kalmis
olabilir. Pastilin sapr iistiinde ¢cok az miktarda ilag kalmis olsa ve hatta hic ilag kalmamis olsa
bile, asagidaki talimatlara uyularak atilmalidir:

~ llacin sapini, iizerindeki ila¢ tiimiiyle bitmis olsa bile ¢ocuklarin ve evcil hayvanlarm
erisemeyecegi bir ¢op kovasina atiniz.

— Uzerinde bir miktar bile olsa ila¢ kalmis saplar1 sicak su altina tutarak erimesini saglayin
ve daha sonra sap1, cocuklarin ve evcil hayvanlarin erisemeyecegi bir ¢cop kovasina atiniz.



— Pastil {izerindeki ilacin tiimiinii kullanmadiysaniz ve iizerinde kalan ilact hemen
eritemeyecekseniz, daha sonra eriterek atana kadar cocuklarn ve evcil hayvanlarin
erisemeyecegi bir yerde saklayimz.

— Kismen kullanilmis pastil, sap ya da ambalaji icindeki ilaglar1 tuvalete atmayiniz.

Ruhsat sahibi: Genesis ila¢ ve Saglik Uriinleri A.S.
Omer Avni Mah. Inebolu Sokak. Siimbiil Konak Apt. No: 85 K:2 D:3
34427 Beyoglu, Istanbul

Tel. No.: (+90) 212 — 245 55 80

Faks No.: (+90) 212 — 245 57 33
Uretici firma: Cephalon Corporation, Salt Lake City, Utah 84116 ABD
Bu kullanma talimatt ------------ tarihinde onaylanmugttr.



