1. A GYOGYSZER NEVE

Transtec 35 mikrogramm/h transzdermalis tapasz
Transtec 52,5 mikrogramm/h transzdermalis tapasz
Transtec 70 mikrogramm/h transzdermalis tapasz

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Transtec 35 mikrogramm/h transzdermalis tapasz

20 mg buprenorfint tartalmaz transzdermalis tapaszonként.

A hatéanyagot tartalmazo teriilet: 25 cm?,

Névleges hatdanyag-leadas: 35 mikrogramm buprenorfin 6ranként (egy 96 6rés id6szakon keresztil).

Transtec 52,5 mikrogramm/h transzdermalis tapasz

30 mg buprenorfint tartalmaz transzdermalis tapaszonként.

A hat6anyagot tartalmazo terulet: 37,5 cm?.

Névleges hatdéanyag-leadas: 52,5 mikrogramm buprenorfin 6ranként (egy 96 6ras id6szakon
keresztil).

Transtec 70 mikrogramm/h transzdermalis tapasz

40 mg buprenorfint tartalmaz transzdermalis tapaszonként.

A hatbanyagot tartalmazo tertilet: 50 cm?,

Névleges hatdanyag-leadas: 70 mikrogramm buprenorfin 6ranként (egy 96 6ras idészakon keresztil).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Transzdermalis tapasz.

Transtec 35 mikrogramm/h transzdermalis tapasz
Téglalap alaku, lekerekitett sarku tapasz, amely egy borszinii, adheziv réteggel bevont hatlapbol és egy
aluminiumbevonatu, merev, eltavolithato véd6lapbdl all. A hatdéanyag-tartalmd hordozo a tapasz
kdzepén talalhato.
Méretek: - hatéanyag-tartalmd hordoz6: 50x50 mm=+0,5 mm

- bérszini folia: 72x72 mmz0,2 mm

Transtec 52,5 mikrogramm/h transzdermalis tapasz
Téglalap alaku, lekerekitett sarkil tapasz, amely egy borszinti, adheziv réteggel bevont hatlapbol és egy
aluminiumbevonatl, merev, eltavolithatd védolapbal all. A hatoéanyag-tartalmui hordozo a tapasz
kdzepén taldlhato.
Méretek: - hatéanyag-tartalmd hordoz6: 50x75 mmz+0,5 mm

- borszini folia: 72x97 mmz0,2 mm

Transtec 70 mikrogramm/h transzdermalis tapasz
Téglalap alaku, lekerekitett sarkil tapasz, amely egy borszinti, adheziv réteggel bevont hatlapbol és egy
aluminiumbevonatl, merev, eltavolithatd védolapbol all. A hatéanyag-tartalmu hordozo a tapasz
kozepén talalhato.
Meéretek: - hatéanyag-tartalmd hordoz6: 50x100 mm0,5 mm

- borszini folia: 72x122 mm=0,2 mm
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4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

Kdzépsulyos és sulyos daganatos fajdalmak és egyéb erés fajdalmak, melyek nem reagalnak a nem-
opioid fajdalomcsillapitokra.

A Transtec tapasz nem alkalmas akut fajdalom kezelésere.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

18 év feletti betegek

A Transtec adagjat mindig egyénileg kell beéllitani, figyelembe véve a beteg allapotat (a fajdalom
erOsségét, a szenvedés meértékeét, az egyéni reakciokat). A lehetd legalacsonyabb adagot kell
alkalmazni, ami mar kell6 mértékben csillapitja a fajdalmat. Az egyéni beallitashoz 3 kiilonb6z6
erdsségii transzdermalis tapasz all rendelkezésre: Transtec 35 mikrogramm/h, Transtec

52,5 mikrogramm/h és Transtec 70 mikrogramm/h.

A kezdé adag kivalasztasa

Azoknal a betegeknél, akik korabban semmilyen fajdalomcsillapitd kezelésben nem részesiltek, a
legalacsonyabb hat6anyag-tartalmu transzdermalis tapasszal kell kezdeni (Transtec

35 mikrogramm/h). Azoknak a betegeknek, akik korabban a WHO 1. fajdalom-1épcséjének megfeleld
(nem-opioid) fajdalomcsillapitot vagy a WHO szerint 2. 1épcsében alkalmazando fajdalomcesillapitot
(gyenge opioid) kaptak, kezdésként szintén a Transtec 35 mikrogramm/h ajanlott. A WHO ajanlasanak
megfelel6en a nem-opioid fajdalomesillapitot tovabb kaphatja a beteg, altalanos allapotatol fliggoen.

Amennyiben egy 3. 1épcsében alkalmazando fajdalomcsillapitorol (erés opioid) tér at a beteg a
Transtec transzdermalis tapaszra, a kezdeti hataser6sség megvalasztasakor figyelembe kell venni a
korabbi gyogyszerelés természetét, alkalmazasi modjat, és az atlagos napi dozist, hogy elker(ljik a
fajdalom visszatérését. Altalaban tanacsos az adagot egyénileg beéllitani (kititralni), a transzdermalis
tapasz legkisebb erésségével (Transtec 35 mikrogramm/o6ra) kezdve. A Klinikai tapasztalatok azt
mutatjak, hogy olyan betegeknél, akiket korabban egy erds opioid nagyobb napi adagjaival kezeltek
(kb. 120 mg oralis morfinnak megfelelé nagysagrendben), a terapia elkezdhet6 a transzdermalis tapasz
kovetkez6 nagyobb erésségével (lasd az 5.1 pontot is).

Ahhoz, hogy az egyéni adagbeallitas kell6 id6 alatt elvégezhetd legyen, elegendd kiegészitd azonnali
hat6anyag-felszabadulasu fajdalomcsillapitonak kell rendelkezésre allnia az adagtitralas soran.

A sziikséges Transtec erdsséget a beteg egyéni igényeinek megfeleléen kell beallitani, majd rendszeres
1d6ko6zonként ellendrizni.

Az els6 Transtec transzdermalis tapasz felhelyezése utan a buprenorfin koncentracioja a szérumban
lassan emelkedik fliggetlenil att6l, hogy a beteg korabban kapott-e fajdalomcsillapitd kezelést. Ebbol
kovetkezik, hogy nem valdszinii gyors hatas kialakulasa, ezért a fajdalomcsokkenés mértékének elsd
értékelése csak 24 6ra mulva esedékes.

A korabbi fajdalomcsillapité gyogyszert (a transzdermalis opioidok kivételével) kell adni ugyanabban
az adagban a Transtec-re tortént atvaltast kovet6 els6 12 Ora alatt, és a fajdalom igényt6l fliggden
sziikséges megfelelé gyogyszert a kovetkez6 12 Ora alatt.

Az adag beallitasa, és a fenntartd kezelés

A Transtec-et legkés6bb 96 oranként (4 naponként) kell cserélni. A kényelmes hasznélat érdekében a
transzdermalis tapaszt hetente kétszer szabalyos id6kozokben ki lehet cserélni, pl. mindig hétf6 reggel
és csiitortok este. A dézist addig kell valtoztatni, mig a kivant fajdalomcsillapit6 hatést elérjik. Ha a
fajdalomcsillapitas nem kielégit6 a kezdeti alkalmazasi idészak végén, meg lehet emelni a dézist tobb,
mint egy darab azonos hataserésségli transzdermalis tapasz alkalmazaséaval vagy pedig a kévetkez6
hataser6sségre valo valtassal. Egyid6ben egyszerre ne alkalmazzunk két transzdermalis tapasznal



tobbet, fliggetleniil a hataserdsségétol.

A kovetkez6 hataserdsségii Transtec felhelyezése elott figyelembe kell venni, hogy az elézéleg
hasznalt transzdermalis tapaszhoz képest mennyi opioid-tobbletet kivanunk alkalmazni, vagyis, hogy
mennyi opioidra van 6sszesen sziikség és az adagolast ennek megfeleléen kell beallitani.

Azok a betegek, akik kiegészito fajdalomcsillapitot is igényelnek (pl. attoro fajdalom kezelésére) a
fenntart6 terapia soran, 24 6ranként egy, legfeljebb két alkalommal 0,2 mg szublingvalis buprenorfin
tablettat vehetnek be a transzdermalis tapasz hasznalata mellett. Ha rendszeresen mar 0,4-0,6 mg
szublingvalis buprenorfin tablettara volna sziiksége a betegnek, at kell térni a kovetkez6 hataserdsségii
tapaszra.

Gyermekek és serdiilékoriak
Mivel a Transtec hatasait 18 évesnél fiatalabb betegekben nem vizsgalték, alkalmazéasa 18 éves kor
alatt nem ajanlott.

1dos betegek
Id6s betegeknél nincs szilkség az adagolas megvaltoztatasara.

Veseelégtelenségben szenvedo betegek
Mivel a buprenorfin farmakokinetikaja besziikiilt vesefunkcio esetében sem valtozik,
veseelégtelenségben szenvedd betegeknél, kdzottlk dializaltaknal, is lehet alkalmazni.

Majelégtelenségben szenvedd betegek

A buprenorfin a majban metabolizalédik, igy karosodott majfunkcid esetében a hatas intenzitasa €s
id6tartama megvaltozhat. Ezért a Transtec-kezelés majelégtelenségben szenvedo betegeknél csak
szoros ellenérzés mellett folytathato.

Az alkalmazads mddja

A Transtec-et sértetlen, tiszta, sz6rtelen, sima bérfelszinre kell felhelyezni. Ne keriiljon nagy
kiterjedésii hegre. A legkedvez6bb helyek a fels6testen: a hat fels6 része, vagy a mellkason a
kulcscsont alatti teriilet. Ha a borfeliilet sz6rds, azt az alkalmazas el6tt olldval kell levagni (nem
szabad borotvalni!). Amennyiben sziikséges, az alkalmazas helyén a bort vizzel tisztitsuk meg. Nem
hasznalhatd szappan vagy egyéb tisztitoszer. Keriilni kell minden olyan bérapolé készitményt, ami
befolyasolhatja a transzdermdlis tapasz tapadasat a borhoz.

Alkalmazas el6tt a bornek teljesen szaraznak kell lenni. A Transtec-et kdzvetleniil a tasakbol torténd
kivétel utan azonnal fel kell helyezni. A hatéanyag felszabadulasat gatlé védéréteg eltavolitasa utan a
tapaszt tenyérrel erételjesen ra kell nyomni a bérfeliiletre kb. 30 masodpercig. A transzdermalis
tapaszt nem befolyasolja a firdés, zuhanyozas vagy Uszas. Ugyanakkor nem szabad a tapaszt erételjes
héhatasnak (pl. szauna, infravords sugarzas) kitenni.

A Transtec-et 4 napon &t folyamatosan kell viselni. A régi transzdermalis tapasz eltavolitasa utén j
Transtec transzdermalis tapaszt kell alkalmazni egy masik borfeliileten. Uj transzdermalis tapasz
ugyanazon a bérfeliileten csak minimum egy hét elteltével alkalmazhato.

Az alkalmazas idétartama

A Transtec semmilyen kérilmények kdzott nem alkalmazhat6 hosszabban, mint ahogy feltétlendl
sziikséges. Amennyiben — tekintettel a betegség természetére és sulyossagara — hossza idétartami
fajdalomkezelés indokolt a Transtec transzdermalis tapasszal, rendszeres és figyelmes ellendrzés,
sziikség esetén a kezelés atmeneti szlineteltetése ajanlott annak megallapitasara, hogy sziikséges-e, és
ha igen, milyen mértékben a tovabbi kezelés.

A Transtec-kezelés abbahagyasa

A Transtec eltavolitasa utan a buprenorfin szérumkoncentracioja fokozatosan csokken, ezért a
fajdalomcsillapitd hatas egy bizonyos ideig még fennmarad. Ezt figyelembe kell venni minden olyan
esetben, amikor a Transtec-kezelést egy més opioid-kezelés valtja fel. Altalanos szabalyként a
kovetkez6 opioid nem alkalmazhato a Transtec eltavolitasat kovetd 24 éran beliil. Jelenleg csak
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korlatozott informacio all rendelkezésre, hogy a Transtec-kezelés megszakitasa utan milyen kezd6
ddzisu opioidot lehet alkalmazni.

4.3 Ellenjavallatok

A Transtec ellenjavallt:

o a készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt bArmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg esetén,

o opioid-dependens betegeknél, vagy narkotikum megvonasos kezelés céljabdl;

o a légz6kozpont és a 1égzésfunkeio sulyos kdrosodasa esetében, vagy ha ezt el kell kertintink;

. olyan betegeknél, akik MAO-gatld-kezelésben részesulnek, vagy részesiltek a tapasz-kezelést
megel6z6 két hétben (lasd a 4.5 pontot);

o sulyos myastheniaban szenvedd betegeknél;

o delirium tremensben szenved6 betegeknél;

o terhesség idején (lasd a 4.6 pontot).

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A Transtec kizarolag fokozott 6vatossaggal alkalmazhaté akut alkoholmérgezésben, konvulziv
rendellenességeknél, fejsériilések, sokk, bizonytalan eredetii besziikiilt tudati allapot, illetve
koponyaiiri nyomasfokozddas esetén, ha nincs lehet6ség a gépi 1élegeztetésre.

A buprenorfin esetenként l1égzésdepresszidt okoz, ezért kiillonosen figyelni kell karosodott
1égzésfunkcioval rendelkez6, valamint 1égzésdepressziod eléidézésére képes gyogyszerrel kezelt beteg
esetében.

A buprenorfin 1ényegesen kevésbé okoz fiiggdséget, mint a tiszta opioid agonistak.

Egészséges onkénteseknél és betegeknél nem tapasztaltak megvonasi tiineteket a Transtec-kel végzett
vizsgalatok soran. Ugyanakkor hosszl idétartamu Transtec-kezelés utan az opioid megvonashoz
hasonlo tiinetek el6fordulésa teljesen nem zarhato ki (1asd a 4.8 pontot). Ezek a tiinetek: agitacio,
nyugtalansag, idegesség, almatlansag, hyperkinesisek, tremor és gyomor-bél rendszeri
rendellenességek.

Opioidokkal visszaélé betegeknél az opioid helyettesitése buprenorfinnal megel6zheti a megvonasi
tineteket. Ez néhany esetben buprenorfin ablzushoz vezetett, ezért a készitményt 6vatosan kell felirni
olyan betegeknek, akikr6l feltételezhetd, hogy abuzus problémaik vannak.

A buprenorfin a majban metabolizalddik, igy karosodott majfunkcio esetében a hatas intenzitasa és
id6tartama megvaltozhat. Ezért majelégtelenségben szenvedd betegeknél gondos ellendrzést igényel a
Transtec-kezelés.

Nyugtato gyogyszerek, példaul benzodiazepinek vagy hasonlé hatéanyagok egyittes alkalmazasaval
jaro kockazat

A Transtec nyugtaté gyogyszerekkel, példaul benzodiazepinekkel vagy hasonlé hatéanyagokkal,
torténo egylittes alkalmazasa szedaciot, 1égzésdepressziot, komat valthat ki, illetve halalt is okozhat.
Mindezen kockéazatok miatt e nyugtatd gyogyszereknek a Transtec-kel torténd egyiittes rendelését
kizarélag azon betegeknél szabad alkalmazni, akik esetében nincs mas kezelési lehetdség. Ha a
Transtec-et nyugtat6 gyogyszerekkel egyutt alkalmazza, akkor a Transtec legalacsonyabb hatasos
dozisat kell alkalmazni és az egyiittes kezelés idétartamat a lehet6 legrovidebbre kell korlatozni.

A betegeknél szorosan nyomon kell kdvetni a légzésdepresszio és a szedacio jeleit és tlineteit. Ezzel
kapcsolatban fokozottan ajanlott a betegek és gondozojuk tajékoztatasa annak érdekében, hogy
tisztaban legyenek ezekkel a tiinetekkel (lasd 4.5 pont).

Alvés alatti légzészavarok

Az opioidok alvas alatti 1égzeszavarokat, koztik centralis alvasi apnoét (CSA) és alvas alatti
hypoxaemiat okozhatnak. Az opioidok alkalmazasa dézisfiiggden fokozza a CSA kialakuldsanak
kockazatat. CSA-ban szenvedd betegeknél megfontoland6 az opioidok 6sszdozisanak csokkentése.



Gyermekek és serdiilékoriak
Mivel a Transtec alkalmazasat 18 éven aluli betegeknél nem vizsgaltak, ezért alkalmazésa 18 éves kor
alatt nem ajanlott.

Lazas vagy kiilsé honek kitett betegek

Laz vagy magas homérséklet fokozhatja a bor permeabilitasat. Elméletileg ilyen esetekben a
buprenorfin szérumszintje emelkedhet a Transtec-kezelés soran. Ezért Transtec-kezelésben részesiild
lazas vagy egyéb okbol magasabb borhdmérsékletii betegeknél figyelni kell, hogy fokozodnak-e az
opioid reakciok.

45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok

Az életet veszélyeztetd, a kozponti idegrendszert, a 1€gz6- és keringési funkciokat érintd
gyogyszerkdlcsonhatasokat észleltek az opioid-szarmazék petidin alkalmazasat kovetéen olyan
esetekben, mikor a kezelést megel6z6 14 napban MAO-gatlot szedett a beteg. Hasonld interakciok a
MAO-gatl6k és a Transtec kdzott sem zarhatok ki (lasd a 4.3 pontot).

Ha a Transtec-et egyiitt alkalmazzak érzéstelenitokkel, altatokkal, nyugtatokkal, antidepresszansokkal,
neuroleptikumokkal, vagy altalaban a kdzponti idegrendszert vagy a légzést deprimald
gydgyszerekkel, a kozponti idegrendszeri hatasok feler6sodhetnek. Ugyanez vonatkozik az alkoholra
is.

CYP 3A4 inhibitorokkal vagy induktorokkal val6 egyiittes alkalmazasakor a Transtec hatasa
feler6sodhet (inhibitorok) vagy gyengiilhet (induktorok).

Nyugtatd gyogyszerek, példaul benzodiazepinek vagy hasonlé hatéanyagok

Az opioidok nyugtatd gydgyszerekkel, példaul benzodiazepinekkel vagy hasonlé hatoanyagokkal val6
egylttes alkalmazasa az additiv kdzponti idegrendszeri depresszans hatas miatt ndveli a szedacio, a
légzésdepresszid, a koma, illetve a halaleset kockazatat. A Transtec dozisat és a kombinacids
alkalmazas id6tartamat korlatozni kell (lasd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Transtec terhes nékon valo alkalmazasaval kapcsolatban nem &ll rendelkezésre elegend6 adat.
Allatkisérletek reproduktiv toxicitast mutattak ki (lasd az 5.3 pontot). Embert fenyegeté kockazatok
nem ismeretesek.

A terhesség utols6 szakaszaban alkalmazott akar rovid tavd, de magas dézisu buprenorfin-kezelés
légzésdepressziot valhat ki az jszuléttnel, még akkor is, ha az alkalmazas rovid idejii.

A buprenorfin hosszu tavu alkalmazésa a terhesség utolsé harom hénapjaban megvonasi tiineteket
okozhat az 0jszilottnél. Ezen okok miatt a Transtec ellenjavallt terhesség alatt.

Szoptatas

A buprenorfin kivalasztédik az anyatejbe. Patkanyoknal azt tapasztaltak, hogy a buprenorfin gatolja a
tejelvalasztast.

A Transtec alkalmazasa szoptatés ideje alatt keriilend6

Termékenység .
A buprenorfin humén termékenységre gyakorolt hatdsa nem ismert. Allatkisérletes vizsgalatokban a
buprenorfin nem befolyasolta a termékenységet. (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Transtec jelentés mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességet.

Még a kezelési utasitdsok betartasa esetében is, a Transtec oly mértékben érintheti a beteg
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reakciokészségét, hogy az Utbiztonsag és a gepkezelési képesség karosodhat. Ez kiilondsen vonatkozik
a kezelés elején, az adagolas minden valtozasakor, és azokra, akik a Transtec-et kozponti
idegrendszerre hat6 egyéb anyagokkal egyiitt alkalmazzéak, beleértve az alkoholt, szedativumokat,
trankvillansokat és az altatokat. A barmilyen mellékhatast (pl. szédiilést, aimossagot, homalyos vagy
kettos latast) tapasztald betegek ne vezessenek gépjarmiivet €s ne kezeljenek gépeket a Transtec
hasznalata alatt és a tapasz eltavolitasa utan legalabb 24 6ran at.

Allando adagra stabilan beéllitott betegeknél nem feltétleniil szilkséges a fenti korlatozas alkalmazasa,
ha a fent emlitett tinetek nem &llnak fenn.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A klinikai és posztmarketing vizsgalatok soran a Transtec alkalmazasat kovetden az alabbi
mellékhatasokrol szamoltak be.

A mellékhatéasok felsorolasa az alabbi gyakorisagi beosztast kdveti:
Nagyon gyakori (>1/10)

Gyakori (>1/100 - <1/10)

Nem gyakori (>1/1000 - <1/100)

Ritka (>1/10 000 - <1/1000)

Nagyon ritka (<1/10 000)

Nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithaté meg)

a) A leggyakrabban tapasztalt szisztémas mellékhatasok a hanyinger és a hanyas voltak.
A leggyakrabban tapasztalt helyi mellékhatasok az erythema és a pruritus voltak.

b)
Immunrendszeri betegségek és tlinetek
Nagyon ritka: sulyos allergias reakciok*

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiinetek

Ritka: étvagytalansag

Pszichiatriai korképek

Nem gyakori: zavartsag, alvaszavarok, nyugtalansag

Ritka: pszichomimetikus hatasok (pl. hallucinacio, szorongas,
rémalmok), cskkent libido

Nagyon ritka: fliggdség, hangulatingadozas

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Gyakori: szédulés, fejfajas

Nem gyakori: szedacio, aluszékonyséag

Ritka: csokkent koncentracid, beszédzavarok, tompultsag,
egyensulyzavarok, paraesthesia (pl. szdr6 vagy €gé érzés a
boron)

Nagyon ritka: izomrangas, izérzészavar

Szembetegségek és szemészeti tlinetek
Ritka: lataszavarok, homalyos latas, szemhéjodéma
Nagyon ritka: miosis

A ful és az egyensuly-érzékeld szerv betegségei és tiinetei
Nagyon ritka: fllfajdalom

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek/Erbetegségek és tiinetek
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Nem gyakori: keringési zavarok (pl. hypotensio, vagy ritkan akar a keringes
6sszeomlasa)

Ritka: hoéhullam

Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek

Gyakori: dyspnoe

Ritka: légzésdepresszio

Nagyon ritka: hyperventillatio, csuklas

Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Nagyon gyakori: hanyinger

Gyakori: hanyas, székrekedés
Nem gyakori: szajszarazsag

Ritka: gyomorégés
Nagyon ritka: Oklendezés

A bér és a bér alatti szdvet betegségei és tlinetei

Nagyon gyakori: erythema, pruritus
Gyakori: exanthema, izzadas
Nem gyakori: borkilités

Ritka: urticaria

Nagyon ritka: pustulak, hélyagok

Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek
Nem gyakori: vizeletretencid, vizelési zavarok

A nemi szervekkel és az emldkkel kapcsolatos betegségek és tiinetek
Ritka: erekcio csokkenés

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépé reakcick

Gyakaori: 6déma, faradékonysag

Nem gyakori: kimertiltség

Ritka: megvonasi tlinetek*, az alkalmazas helyén fellépd
reakciok

Nagyon ritka: mellkasi fajdalom

* lasd c) pont

c) Néhany esetben késoi tipusu allergias reakciok léptek fel, kifejezett gyulladasos tiinetekkel.
Ilyen esetekben be kell fejezni a Transtec-kezelést.
A buprenorfin-fiiggdség kialakulasanak kockazata alacsony. Megvonasi reakciok fellépése a
Transtec elhagyasat kovetéen nem valdszinii. Ez a buprenorfin opioid receptorokbol val6 igen
lassu tdvozasanak és a buprenorfin szérumkoncentracié fokozatos csokkenésének (&ltalaban az
utolso transzdermalis tapasz eltavolitasat koveté 30 6ras intervallumon &t) az eredménye. A
Transtec hossz( tavu alkalmazéasa utdn azonban nem zarhato ki teljességgel a megvonasi
tlnetek fellépése, melyek hasonldak az opioid-tipusu szerek elhagyésa okozta tiinetekhez.
Ilyen tiinetek példaul az alabbiak: agitatio, szorongas, idegesség, almatlansag, hyperkinesia,
tremor és gyomor-bél rendszerei rendellenességek.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztil.

4.9 Tuladagolas


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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A buprenorfin biztonsagi savja széles. A szabalyozott hatdanyag-kibocsatas jovoltabdl a keringesbe
egyiddben kis mennyiségii buprenorfin jut, igy magas, vagy toxikus buprenorfin koncentracio
kialakulasa a vérben nem valoszinii. A Transtec 70 mikrogramm/h transzdermalis tapasz
alkalmazésakor a maximalis szérumkoncentracié majdnem kb. hatszor alacsonyabb, mint 0,3 mg
terapias dozisu buprenorfin intravénas beadasa utan.

Tinetek

Buprenorfinnal val6 tuladagolas esetén lényegeben hasonl6 tinetekre kell szamitani, mint a tébbi
kdzponti idegrendszerre hat6 analgetikumnal (opioidok). Ezek a kovetkezok: 1égzésdepresszio,
szedacio, aluszékonysag, hanyinger, hanyas, cardiovascularis sokk és markans miosis.

Kezelés

Az altalanos siirgdsségi intézkedések alkalmazandok. Légutak atjarhatosagat biztositani kell, 1égzést
és keringést fenn kell tartani, a tinetektdl figgéen. A naloxon csak korlatozott mértékben befolyasolja
a buprenorfin 1égzésdepressziv hatasat. Nagy adagokban ismétlédéen bolusban vagy infuzién
keresztil sziikséges adagolni (kezdetnek példaul intravénasan 1-2 mg adagot. Ha sikerult elérni a
megfeleld antagonizal6 hatast, ajanlatos infuzidsan fenntartani az alland6 naloxon plazmaszintet).
Ezért a megfeleld ventillaciorol gondoskodni kell.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: Opioidok, oripavin-szarmazékok, ATC kdd: NO2AEO01

A buprenorfin egy erds hatasu opioid, amelynek agonista aktivitasa van a mii opioid receptoron, és
antagonista aktivitasa van a kappa opioid receptoron. Ugy tlinik, hogy a buprenorfin rendelkezik a
morfin altalanos jellemzoivel, de sajat kiilon farmakologiai €s klinikai jellemzokkel is.

Ezen kiviil szamos tényez6 — pl. javallat és klinikai helyzet, alkalmazési és beviteli mdd, és egyének
kozotti variabilitas — befolyasolja a fajdalomcsillapitést, és ezért ezeket is figyelembe kell venni,
amikor fajdalomcsillapitdkat hasonlitanak dssze.

A napi klinikai gyakorlatban a kiilonbdz6 opioidokat relativ hatdserdsségiik szerint rangsoroljak, bar
ezt egyszerlsitésnek kell tekinteni.

A szakirodalom szerint a buprenorfin relativ hataseréssége a kiillonbozo alkalmazasi formakban €s a
kiilonb6z0 klinikai helyzetekben az alabbiak szerint alakul:

o Morfin per os: BUP i.m. 1 : 67-150 (egyszeri adag, akut fajdalom-modell)

o Morfin per os: BUP s.1. 1 : 60-100 (egyszeri adag, akut f4jdalom-modell; ismételt adag,
krénikus fajdalom, daganatos fajdalom)

o Morfin per os: BUP TTS 1: 75-115 (ismételt adag, kronikus fajdalom)

Roviditések: p.o. = oralis, i.m. = intramuszkularis, s.l. = nyelv alatti, TTS = transzdermalis,
BUP = buprenorfin

Mellékhatasai hasonloak mas erés opioid analgetikumok mellékhatésaihoz. Ugyanakkor a buprenorfin
kevésbé hajlamosit fliggéségre, mint a morfin.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

a) A hatéanyag altalanos jellemzoi

A buprenorfin mintegy 96%-a plazmafehérjékhez kotott.

A buprenorfin a majban metabolizalddik N-dealkilbuprenorfinné (norbuprenorfin) és gliikuronid
konjugalt metabolitokka. A hatéanyag %/3-a a széklettel Griil valtozatlan formaban, /s-a pedig a
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buprenorfin véaltozatlan vagy dealkilalt konjugatumainak formajaban a vizeletrendszeren keresztil.
Szamos jel enterohepatikus korforgasra utal.

Nem vemhes és vemhes patkanyokban végzett vizsgalatok kimutattak, hogy a buprenorfin atjut a
Ver-agy gaton és a placenta barrieren. Parenteralis beadas utan az agyban mért valtozatlan buprenorfin
koncentracioja 2-3-szor magasabb, mint per os alkalmazas utan. Intramuszkularis vagy per o0s
alkalmazés utan a buprenorfin kétségtelenul akkumulalodik a magzati gasztrointesztinalis lumenben —
feltehet6en az epekivalasztasnak koszonhetéen —, mivel az enterohepatikus keringés ilyenkor még
nincs teljesen kifejlédve.

b) A Transtec jellemz6i egészséges onkéntesekben

A Transtec felhelyezése utan a buprenorfin a béron keresztiil szivodik fel. A szabalyozott
hatdanyag-leadas biztositja, hogy folyamatosan jusson buprenorfin a szisztémas keringésbe az adheziv
polimer-alapt matrixrendszerbdl.

A Transtec legels6 alkalmazasa utan a buprenorfin plazmakoncentracioja fokozatosan emelkedik, és
12-24 6ra mulva éri el a 100 pg/ml koncentracidnak megfelelé minimalis hatasos koncentraciot. A
Transtec 35 mikrogramm/h transzdermalis tapasszal egészséges dnkéntesekkel végzett vizsgalatok
alapjan 200-300 pg/ml kdzotti atlagos Crax—0t és 60-80 6ra kozotti atlagos tmax—0t hataroztak meg.
Egy onkéntesekkel végzett cross-over vizsgalatban 35 mikrogramm/h Transtec-et és

70 mikrogramm/h Transtec-et alkalmaztak. Ezen vizsgalat alapjan hataroztdk meg a
dozisaranyossagot a kiilonbozé kiszerelésekre.

A Transtec eltavolitasa utan a buprenorfin plazmakoncentracioja allandéan csokken, felezési ideje
megkozelitden 30 (22-36) ora. Mivel a borraktarakbol a felszivodas folyamatos, ezért az eliminacio
lassabb, mint intravénas alkalmazas esetében.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A standard toxikologiai vizsgalatok nem mutattak arra vonatkozé bizonyitékot, hogy potencialis
karosodas veszélye allna fenn emberben. Patkanyban buprenorfin ismételt dozisaival a testsuly
ndvekedése csokkent.

A fertilitasra és az altalanos reprodukcios képességre vonatkozé patkany vizsgalatok nem talaltak
karosito hatast. A patkanyokban és nyulakban végzett vizsgalatok fototoxicitasra, és az implantaciot
koveto sulycsokkenésre utalo jeleket mutattak, azonban csak az anyara toxikus adagoknal.

Patkanyokban — az anyadllatok terhesség vagy szoptatas alatti kezelése kbzben — csokkend mértékii
méhen beliili novekedést mutattak ki, bizonyos neuroldgiai funkciok fejlodése késett, és magas volt az
Ujszulottek kozott a sziiletés el6tti és kortili mortalitas. Bizonyitékok vannak arra nézve, hogy szilési
komplikaciok és csokkent intenzitasl szoptatas ezeket a hatasokat erdsitik. Patkanyokban és
nyulakban nincs bizonyiték embriondlis toxicitasra, beleértve a teratogenitast.

A buprenorfin mutagenitasara vonatkozoan az in vitro és in vivo vizsgalatok nem jeleztek klinikailag
relevans hatasokat.

A hossz( tava, patkanyban és emberben végzett tanulmanyok nem mutattak emberre relevans
karcinogén hatést.

Toxikoldgiai adatok nem jelezték a transzdermalis tapaszok adalékanyagainak semmilyen potencialis
szenzitizalo hatésat.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa
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Tapado matrix (buprenorfin-tartalma:)

povidon

levulinsav

oleil-oleét

akrilat-vinilacetat kopolimer keresztkdtésekkel (Duro-Tak 387-2054)

Tapadd matrix (buprenorfin nélkil):
akrilat-vinilacetat kopolimer keresztkdtések nélkil (Duro-Tak 387-2051)

Elvalasztd folia a két tapadd matrix kozott:
polietilén-tereftalat folia (PET foil 23 pum)

Hatlap:
polietilén-tereftalat szovet (PET web)

Vedaolap:
szilikonozott, egyik oldalan aluminiummal bevont polietilén-tereftalat folia (PET foil 200 pum)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Ez a gydgyszer nem igényel killénleges tarolast.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

1 db tapasz papir/polietilén-tereftalat/polietilén/Al/Surlyn tartalmi gyermekbiztos védétasakban.
3 db vagy 5 db vagy 10 db tasak dobozban.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések

A transzdermalis tapaszban még hasznalat utan is jelentés mennyiségli buprenorfin marad.

A hasznalt tapaszt a ragado fellilettel befelé 6ssze kell hajtani, hogy 6nmagéaval dsszetapadjon, és
biztonsagossagi, valamint kornyezeti szempontbol megfeleld modon kell megsemmisiteni, ezért

amennyiben lehetséges, vissza kell vinni a gyogyszertarba.

Valamennyi fel nem hasznélt vagy lejart tapaszt vissza kell vinni a gyogyszertéarba.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani

Megjegyzés: & & (két tires kereszt) jelzés: pszichotrop készitmény.

Osztalyozas: 11./3 csoport

Kilonleges rendelvényhez kotott, a kiilon jogszabaly szerint kabitdszerként és pszichotrdp anyagként
mindsitett gyogyszer (KP).

1. csoport

Kizéardlag orvosi rendelvenyhez kotétt gydgyszer (V).



Transtec 52,5 mikrogramm/h transzdermalis tapasz OGYI-T-8944/01

Transtec 70 mikrogramm/h transzdermalis tapasz

OGY1-T-8944/02
OGY1-T-8944/03

OGYI-T-8945/01
OGYI-T-8945/02
OGYI-T-8945/03



Téritési dij Téritési dij
Brutto Normativ normativ Kiemelt kiemelt Indikacios
fogyasztoi | tamogatéasi | tamogatas | tAmogatasi | tamogatas | pont EU
ar (Ft) 0sszeg (Ft) esetén O0sszeg (Ft) esetén

Készitmény
megnevezése

TRANSTEC 35
MIKROGRAMM/H
TRANSZDERMALIS

TAPASZ 5x tasakban
TRANSTEC 52,5
MIKROGRAMM/H
TRANSZDERMALIS
TAPASZ 5x tasakban

TRANSTEC 70
MIKROGRAMM/H
TRANSZDERMALIS

TAPASZ 5x tasakban

300

300

8/b3 Rosszindulatu daganatos betegek fajdalomcsillapitasa, WHO szerint Ill. fajdalomcsillapité |épcsbbe
tartozo szerként, az adott készitmény alkalmazasi elGirasaban szerepld javallatokban.



http://www.neak.gov.hu/

