KULLANMA TALIMATI

DUROGESIC 50 mikrogram/saat transdermal flaster

Haricen kullanilir.

e Etkin madde: Her bir transdermal flaster 8.4 mg fentanil igerir.
e Yardimci maddeler: Film Polyester/EVA, soliisyon, Poliakrilat yapistirict Duro-
Tak87-4287, azot, etil asetat, film, silikonize, polyester, 2 mil (51 pm), film, silikonize,

polyester, 3 mil (76 um), mavi miirekkep, inceltici miirekkep

Bu ilaci kullanmaya baslamadan o6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin énemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin i¢in 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 énerilen dozun disinda yiksek

veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

DUROGESIC nedir ve ne icin kullanilir?

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

Olast yan etkiler nelerdir?

DUROGESIC’in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.



1. DUROGESIC nedir ve ne icin kullanilir?

e DUROGESIC transdermal bir flasterdir. Siddetli ve uzun siireli agrilarin giderilmesine
yardimci olur.

e DUROGESIC 50 mikrogram/saat transdermal flasterlerin her biri etkin madde olarak
8.4 mg fentanil igerir.

e DUROGESIC gii¢lii agr1 kesiciler olan opioidler olarak adlandirilan bir ilag grubuna
dahildir.

e DUROGESIC her kutuda 5 flaster bulunan formlari ile kullanima sunulmaktadir.

e DUROGESIC, giiclii bir agn kesicidir. Glclii agr1 kesicilerin kullanimini gerektiren

siddetli, uzun siiren (kronik) agrilarin giderilmesinde kullanilir.

2. DUROGESIC’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

DUROGESIC, 2-16 yas arasinda olup daha dnce opioid agr kesici kullanmis olan ¢ocuklarda
kronik agrilarda kullanilabilir.

DUROGESIC’in, flasterler kullanilmis olsa bile ¢cocuklarda hayati tehlikesi olabilir. Yapiskan
bir flasterin cocuklara cezbedici geldigini ve bazi durumlarda o6liimciil sonuglara neden

olabilecegini goz 6nilinde bulundurunuz.

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

yan etkileri olabilir.

DUROGESIC’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;
e Fentanile veya flasterdeki yapiskan maddelerden herhangi birine (yukarida yardimei
maddeler listesine bakiniz) karsi alerjiniz varsa,
e Agir astimimiz veya barsak tikanikliginiz (paralitik ileus) varsa,
e Kisa siireli agrilariniz varsa,
e Cocugunuz 2 yasin altinda ise,

e Cocugunuz morfin gibi giiclii agr1 kesiciler ile tedavi edilmediyse,

DUROGESIC’1 kullanmayiniz.

DUROGESIC kisa siireli veya ameliyat sonrast agrilarin tedavisinde kullanilmamalidir.



DUROGESIC’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger;

e Diger giiclii agn kesiciler gibi, DUROGESIC flaster de alisilmadik uyku, daha ylizeyel
(zay1f) ve yavas nefes alip verme hali yapabilir. Daha 6nce morfin ile iligkili
(DUROGESIC gibi) agn kesici veya morfin gibi gii¢lii agr1 kesiciler kullanmayan
kisilerde, nefes alma gii¢liigli ¢ok seyrek olarak hayati tehdit edici ve hatta 6liimciil
olabilir.

e ilacin cilde gecisini etkileyebileceginden DUROGESIC flaster kullanmaktayken ates
gelisirse, doktorunuzu bilgilendiriniz.

e [Eger asagidaki sikayetlerden biri sizde varsa, bu ilaci kullanmadan 6nce doktor veya
eczaciniza daniginiz:

e Solunum yollarin1 daraltan, kronik (uzun siireli) akciger hastalig1 veya diger
akciger hastaliklariniz varsa

e Kalp ya da kan basinci ve kan hacmi ile ilgili ve bdbrek, karaciger ile ilgili
sorunlariniz varsa

e Beyin ile ilgili bir hastalifiniz varsa

e Inatc1 bas agrilariniz ya da kafa yaralanmamz varsa doktorunuz daha yakindan
izlemeye ihtiya¢ duyabilir.

e Cok hasta, ¢cok zayif ve yasliysaniz, flasterlerin etkilerine kars1 daha hassas olabilirsiniz.

e Mpyasthenia gravis olarak bilinen, kaslarinizin zayif olmasindan ve kolayca yorulmaktan
dolay1 sikint1 yasiyorsaniz, DUROGESIC flasteri kullanmadan 6nce doktorunuz veya
eczaciniza daniginiz.

e Diger giiclii agr1 kesiciler gibi, tekrarlanan kullanimda ilaca karsi tolerans ya da
bagimlilik gelisebilir.

e Daha Once ilag istismari ya da alkol bagimlilig1 yasadiysaniz doktorunuza sdyleyiniz.

e DUROGESIC kabizliga sebep olabilir, kabizlig1 onlemek i¢in doktorunuza ya da

€CzacCmiza dal’ll@ll’llZ.

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza

danisiniz.



Ates/d1s 151 uygulamasi

Yiiksek sicakliklarda, ilacin normalden daha yiiksek miktari viicudunuza salinabilir. Eger
atesiniz var ise her zaman doktorunuza danisiniz. Doktorunuz gerekiyorsa ilacinizin dozunu
degistirebilir. DUROGESIC saliminin artis1 1s1 kaynaklarina dogrudan maruz kalma sonucu da
olusabilir. DUROGESIC uygulanan alani, 1sitic1 ped, elektrikli battaniye, 1sitilmis su yatagi, 1s1
veya bronzlagsma lambasi (solaryum), yogun giines banyosu, sicak su siseleri, uzun siireli sicak
su banyolari, saunalar, kaplicalar ve sicak kiivetler gibi direkt dis 1s1 kaynaklarina maruz

birakmayiniz.

Flaster baskasina yapisirsa

Flasteri sadece doktorun regeteledigi kisi kullanmalidir. Bazen flaster, yakin fiziksel temasta
bulunan veya hasta ile ayn1 yatagi paylasan aile bireylerine de kaza sonucu yapisabilir. Baska
birine (6zellikle bir ¢ocuga) yapisan flaster doz asimi ile sonuglanabilir. Flasterin baska bir

kisinin cildine yapigsmasi durumunda hemen flasteri ¢ikariniz ve doktorunuzu arayiniz.

Tahrip olmus veya akms flasterler
o Flasterleri asla bélmeyiniz ve kesmeyiniz.
e Herhangi bir sekilde boliinmiis, kesilmis veya hasar gormiis flasterleri kullanmayiniz.
o Flaster tahrip olmus ise kullanmayiniz.
Sabun, alkol, losyon, yag, vb kullanmayiniz. Ciinkii bunlar ilacin daha hizli bir sekilde kana

karismasina neden olabilir.

DUROGESIC’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
DUROGESIC alkollii igecekler ile birlikte kullanilmamalidir.
DUROGESIC uyusukluga ve daha yavas nefes almaya neden olabilir. Alkol kullanimi bu

etkileri daha kétiilestirecektir.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

DUROGESIC ¢ok gerekli olmadikga gebelik siiresince kullanilmamalidir.

flacin dogum esnasinda kullanmimi da 6nerilmez; ciinkii DUROGESIC’in dogum esnasinda

kullanim1 yenidogan bebegin solunumunu etkileyebilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza danisiniz.



Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza ya da eczaciniza danisiniz.

DUROGESIC anne siitiine gegtiginden emzirme déneminde kullanilmamalidir. DUROGESIC
flasteri ¢ikardiktan sonra 3 giin emzirmemelisiniz. Cilinkii kiiclik miktarlarda ila¢ anne siitiine

gecebilir.

Arac¢ ve makine kullanimi
DUROGESIC uygulamasindan sonra herhangi bir ara¢ ve makine kullanmayniz.
DUROGESIC sizde uyusukluga neden olabilir. Eger boyle olursa, ara¢ veya makine
kullanmay1niz.
Bu ilag sizde uyku hali ve sersemlik yapabileceginden, ara¢ kullanma yeteneginizi etkileyebilir.
e Tlacin sizi nasil etkiledigini bilene kadar ara¢ kullanmayimniz.
e Builacin etkisi altindayken arag¢ kullanmak sugtur. Ancak;
- Builag medikal veya dental bir problem i¢in regetelendirildiyse
- Regeteleyenin talimatlarina ve ilag ile birlikte sunulan bilgilere gore aliyorsaniz
- Giivenli arag¢ kullanma becerinizi etkilemiyorsa
suc islemis sayilmazsiniz (mesru miidafaa).
Bu ilact kullanirken ara¢ ve makine kullanmanin sizin i¢in gilivenli olup olmadigindan emin

degilseniz doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Eger:
e Diger opioid tiirevi agr1 kesiciler (buprenorfin, nalbufin ya da pentazosin),
e Uyumaniza yardimci olan ilaglar,
e HIV tedavisinde kullanilan ilaglar (6rn; ritonavir ve nelfinavir gibi baz1 AIDS ilaglari),
e Enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan baz1 antibiyotikler (6rn; eritromisin,
klaritromisin ve troleandomisin),
e Verem tedavisinde kullanilan rifampisin,
o Kas gevsetici ilaglar,
e Mantar hastaliklarinin tedavisinde kullanilan baz ilaglar (6rn; ketokonazol, itrakonazol,
flukonazol ve vorikonazol),
o Kalp atiglarindaki diizensizliklerde kullanilan bazi ilaglar (6rn; amiodaron, diltiazem,

verapamil),



e Bazi antihistaminikler (6zellikle uyku yapan ilaglar),
e Depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rn; sitalopram, duloksetin, escitalopram,
fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin, venlafaksin),
e Depresyon tedavisinde kullanilan bazi ilaglar (6rn; nefazodon):
O Monoamin oksidaz inhibitorleri olarak adlandirilan ilaglar, bu ilaglar1 almay1
biraktiktan sonraki 14 giin boyunca DUROGESIC almamalisiniz.
0 Tepkilerinizi yavaglatan ve uyku verici ilaglar1 aliyorsaniz (fenotiyazinler,
trankilizanlar, uyku ilaglari, iskelet kas1 gevseticileri, antihistaminikler),
0 Alkol kullaniyorsaniz doktorunuzu mutlaka bilgilendiriniz.

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

Doktorunuz DUROGESIC flaster ile hangi ilaglarin alinmasinin giivenli olacagini biliyordur.
Eger yukarida listelenen ilag tiplerinden bazilarini aliyorsaniz veya yukarida listelenen ilag
tiplerinden bazilarin1 almay1 biraktiysaniz, bu durum ihtiyaciniz olan DUROGESIC dozunu

etkileyebileceginden dikkatle izlenmeniz gerekebilir,

Yukaridakilerden birinin sizin i¢in gecerli olup olmadigindan emin degilseniz, DUROGESIC

flaster kullanmadan 6nce doktorunuza daniginiz.

Operasyonlar veya testler
Eger anestezi alacagimizi diisiiniiyorsaniz, DUROGESIC kullanmadan 6nce doktorunuz veya

dis hekiminize danisiniz.

Eger regeteli yada regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktounuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. DUROGESIC nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhg icin talimatlar:
e Doktorunuz DUROGESIC ile tedavinin ne kadar siirecegini ve hangi dozda
kullanmaniz gerektigini size anlatacaktir.

e Flasterin tam etki gdstermesi bir giin alabilir.



Uzun siireli kullanomda DUROGESIC tolerans olusturabilir. Dolayisiyla, aynm etkiyi
elde etmek i¢in doktorunuz bir siire sonra daha yiliksek dozda DUROGESIC regete
edebilir.

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

Daha once siz veya ailenizden birisi kotiiye kullanim yasadiysa veya alkole, receteli

ilaclara veya yasadis1 maddelere bagimliliginiz olduysa doktorunuzu bilgilendiriniz.

Uygulama yolu ve metodu:

DUROGESIC’1, yetigkinlerde, go6giis, sirt veya {st kolun kilsiz bir bolgesine
yerlestiriniz.

Kiigiik ¢ocuklarda, ¢gocugun flasteri ¢ikarma potansiyelini azaltmak amaciyla sirtin iist
kisimlarini tercih ediniz. Flasterin yerinde olup olmadigi aralarla kontrol edilmelidir.
Cocugunuzun flasteri ¢ikarip agzina gotiirmemesi saglanmalidir.

Cocuklar ilk flaster uygulamasindan ve en yiiksek doz uygulamasindan sonra 48 saat
stireyle izlenmelidir.

DUROGESIC’i, paketinden ¢ikardiktan sonra hemen uygulaymmiz. Uygulama
bolgesinde tiiy varsa uygulamadan 6nce kesiniz, tiras etmeyiniz (tiras etmek cildinizi
tahrig edebilir).

Uygulama bolgesini sadece su ile temizleyiniz.

Flaster uygulanmadan 6nce cilt tamamen kuru, temiz ve serin olmalidir.

Flaster uygulamasi dncesinde sabun, yag, losyon veya cildi tahris edebilecek veya
ozelligini degistirebilecek herhangi bir madde kullanilmamalidir.

Flaster sicak dug ve banyodan sonra uygulanmamalidir.

Herhangi bir hasara karsi flasteri kontrol ediniz. Herhangi bir sekilde boliinmiis,
kesilmis veya hasar géormiis flasterleri kullanmayiniz.

Flasteri koruyucu posetten c¢ikarmak i¢in miihiir kenarinda isaretli noktadan (flaster
etiketinin iizerinde ok ile isaretlenmistir) tutunuz. Poseti bu noktadan tutarak dikkatlice
yirtiniz. Poseti agmak i¢in makas kullanacaksaniz, poset i¢indeki flastere zarar
vermeyecek sekilde miihiirlii kenara yakin olarak kesiniz.

DUROGESIC, miihiirlii paketinden ¢ikartildiktan sonra derhal kullanilmalidir. Flasterin

yapigkanli tarafina dokunmaktan kagininiz. Poset tiimiiyle agildiktan sonra flasteri avug



ici ile 30 saniye hafif basing uygulayarak cilde yapistirimiz. Flasterin, o6zellikle
kenarlarinin iyice yapistigindan emin olunuz.

e Daha sonra ellerinizi temiz su ile yikayiniz.

e DUROGESIC araliksiz olarak 72 saat (3 giin) boyunca uygulandigi yerde kalmalidir.

e Ug giin sonra flasteri ¢ikariniz ve bu flasteri ¢ikardiktan hemen sonra yeni bir flasteri
yukarida anlatildig: sekilde uygulayiniz.

e Yeni flaster degisik bir cilt bolgesine uygulanmalidir. Hi¢bir zaman bir 6nceki ile ayn
yere uygulamayiniz. Ayni cilt bdlgesine yeni bir flaster uygulanmadan 6nce birkag giin
gecmelidir.

e Kullanilmis flasteri yapiskan taraflar birbirine yapisacak sekilde katlayiiz ve emniyetli
bir sekilde atiniz.

e Flasterleri uygulama ve ¢cikarma sonrasinda ellerinizi sadece suyla yikayiniz.

e DUROGESIC, cocuklarin ulasamayacaklar1 yerde saklanmali ve kullanildiktan sonra
¢op kutusuna degil, tuvalete atilmali; su dokiilerek gézden kaybolmasi saglanmalidir.

e Doktorunuz tarafindan tedaviye devam edip etmeyeceginiz diizenli araliklarla
degerlendirilecektir.

e Kullanilmamus flasterler eczaneye veya hastane eczanesine geri verilmelidir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

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

Yashlarda kullanima:

Yasli hastalarda DUROGESIC dozunun doktor tarafindan ayarlanmasi gerekebilir.

Ozel kullanim durumlar
Bobrek yetmezligi
Bobrek yetmezliginde DUROGESIC dozunun doktor tarafindan ayarlanmasi gerekebilir.

Karaciger yetmezligi

Karaciger yetmezliginde DUROGESIC dozunun doktor tarafindan ayarlanmasi gerekebilir.



Eger DUROGESIC'in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz

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 spa banyolar1 kullanmayimiz. Flasterin {lizerini siki
veya elastik bandajla sarmayiniz.

Flasterleri; 1s1 bantlari, sicak su torbalari, elektrikli battaniyeler, solaryum, yogun giines

banyolari, uzun sicak banyo ve saunalar gibi direk sicak ile temas ettirmeyiniz.

Kullanmamz 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
zay1f nefes alip veriyorsa flasteri ¢ikariniz ve doktorunuza danisiniz.

Ayrica yorgunluk, asirt uyku, yiiriime, konusma ve diistinme zorluklari, sersemlik de doz agimi1

belirtileri arasindadir.

DUROGESIC flasteri degistirmeyi unutursaniz

Eger DUROGESIC flasteri degistirmeyi unutursaniz, hatirlar hatirlamaz giin ve saati not aliniz.
Flasteri tekrar her zamanki gibi 3 giin (72 saat) sonra degistiriniz. Eger flaster degistirmekte
cok gec¢ kaldiysaniz, doktorunuza bildiriniz. Ciinkii, ekstra agr1 kesiciler almaniz gerekebilir,

ama ekstra flaster kullanmayiniz.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

DUROGESIC ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

Uzun siireli kullanim sonrasi ilag kesilmesi yoksunluk belirtilerine neden olabilir.

Bu nedenle, doktorunuza danismadan ilaci kullanmay1 kesmeyiniz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, DUROGESIC’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, DUROGESIC’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Kendinizi her zamankinden uykulu ya da sersemlemis olarak hissederseniz,

Soluk alip vermeniz her zamankinden daha yavas ya da zayif hale gelirse,

Cok seyrek olarak soluk alip vermenizle ilgili bu zorlanmalar 6zellikle daha 6nceden
opioid grubundan gii¢lii agr1 kesicileri (DUROGESIC veya morfin gibi) hi¢ kullanmamis
kisilerde yagami tehdit edebilen boyutlarda olabilmekte hatta 6liime neden olabilmektedir.
Siz ya da bakiminizi yiiriiten kisi soluk alip vermenizin her zamankinden daha yavas ya da
zayif hale geldigini farkederseniz ya da cocugunuzda bdyle bir durum farkederseniz,
mimkiin oldugunca konusarak uyanik kalmaya c¢alisiniz ve eger yiiriiyebiliyorsaniz
yiiriimeye ¢aligin.

Yiiziiniizde ya da bogazinizda aniden sisme olugmasi, cildinizde aniden agir bir tahris,
kizarma ya da kabarciklanma olmasi,

Bu belirtiler agir bir alerjik tepkiyi gosterebilir. Bu durum yalnizca az sayida hastada
goriiliir.

Havale ya da sara ndbeti gecirme.

Biling bulaniklig1 veya kayba,

Bu durum her 100 kisiden birinden azinda goriilmektedir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin

DUROGESIC’e kars1 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.
Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.
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Bilinmiyor : eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor

Cok yaygin:
e Mide bulantis1 veya kusma, kabizlik
e Bas donmesi, sersemlik hali ya da uyuyamama

e Bas agrisi

Yaygin:
e Asir duyarlilik (alerjik tepkiler)
e Kalbinizin normalden farkli ¢arpmasi (carpinti), kalbinizin normalden hizli ¢aligmasi
(tasikardi)
e Kan basincinizda yiikselme (hipertansiyon)
e Istah kayb1 ya da agizda kuruma
e Sinirli, endiseli hissetme ve ¢okkiinliik hissi
e Bilingte bulaniklik, haliisinasyonlar (gercekte olmayan seyleri gorme ve hissetme,
olmayan sesleri isitme), zihin karisiklig1 (konfiizyon)
e Uyusma hissi, titreme, sersem hissetme
e Kas spazmlari
e Mide agrisi, hazimsizlik, idrar tutuklugu
e lshal
e Usiime hissi, asir1 terleme
e Kendini rahatsiz, yorgun ve gii¢siiz hissetme
e Ellerde, bileklerde ve ayaklarda sisme (periferik 6dem)
e Kasinti, dokiintii, viicudunuzda kizarikliklar

e Igne batma hissi

Yaygin olmayan:
e Grip benzeri hastalik
e Yavas kalp atimu
e Diisiik kan basinci (hipotansiyon)
e Ozellikle deride his azalmasi
e Bulanik gérme

e Morarma
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Ajitasyon, zihin karigiklig1, heyecan veya olagandist vurdumduymazlik hissi

Unutkanlik

Egzama ve cilt iltihabin1 (dermatit) da igeren flaster yerindeki cilt sorunlari

Cinsel islev bozuklugu

Barsak tikanmasi

Kas segirmesi

Ates ve viicut sicaklig degisiklikleri

Ilag kesilme sendromu bulgular1 (hasta hissetme, bulanti, huzursuzluk, titreme, ishal

gibi)

Seyrek:

G0z bebeklerinde kiigiilme

Barsaklarda kismi tikanikliklar

Asagidaki yan etkiler cocuklardaki (en fazla 18 yasinda) klinik c¢alismalarda

raporlanmistir:

Cok yaygin:

Bas agris1

Mide bulantisi veya kusma
Kabizlik, ishal

Kasint1

Yaygin:

Asirt duyarlilik (Alerjik reaksiyon)

Istah kaybu, karin agrisi

Uyumada giicliik, sersemlik hali, yorgunluk, gii¢siizliik

Endiseli ve depresif hissetme, haliisinasyonlar (ger¢ekte olmayan seyleri gorme veya
hissetme), bas donmesi

Titreme, 6zellikle ciltte hissetme ve hassasiyette azalma

Ag1z kurulugu

Dokiintii, asir terleme, ciltte kizariklik

Kas spazmlar1

Idrar yapmada giigliik
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e FEllerde, bileklerde ve ayaklarda sisme

e Flasterin yerlestirildigi yerde cilt reaksiyonlar1

Yaygin olmayan:

e Bilingte bulaniklik

e Uyusma hissi

e (0z bebeklerinde kiigiilme

e Sersem hissetme

e Morarma, egzama ve cilt iltithabini (dermatit) igeren flaster yerindeki cilt sorunlari

e ila¢ kesilme sendromu bulgular1 (hasta hissetme, bulanti, ishal, huzursuzluk, ve titreme,

gibi), grip benzeri belirtiler

Bu yan etkilerden herhangi biri ile karsilastirsaniz, doktorunuza, hemsirenize veya eczaciniza
bildiriniz.
Deri dokiintiileri, kasint1 ve terleme 10 kisiden en fazla 1 tanesini etkiler. Flasterin uygulama
yerinde deride dokiintiiler, kizarikliklar veya hafif kasinti fark edebilirsiniz. Bu genellikle
hafiftir ve flaster ¢ikarildiktan sonra kaybolur. Eger kaybolmazsa, veya flaster cildinizi kot bir

sekilde tahris ederse, doktorunuza bildiriniz.

Anneleri hamilelik boyunca uzun siire DUROGESIC kullanan yeni dogan bebeklerde geri
cekme etkileri raporlanmigtir.

Diger giliclii agr1 kesiciler gibi, flasterin tekrarli kullanimi sizi ilaca dayanikli ya da ilaca
bagimli hale getirebilir.

Eger basla bir agn kesiciden DUROGESIC’e gectiyseniz, bulanti, kusma, ishal, endise veya

titreme yasayabilirsiniz.

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 hattim1 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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Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

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.

Koruyucu agilmamis paket icinde muhafaza ediniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz
Etiketin veya ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra DUROGESIC'’i

kullanmayiniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz DUROGESIC’1 kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti.
Kavacik Mabhallesi Ertlirk Sokak Keceli Plaza No:13
Kavacik-Beykoz/Istanbul
Imal yeri: Janssen Pharmaceutica NV Turnhoutseweg 30,

B-2340 Beerse, BELCIKA

Bu kullanma talimati ../../....tarthinde onaylanmuistir.
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