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Pisomna informéacia pre pouZivatela
TRANSTEC 35 pg/h
TRANSTEC 52,5 pg/h
TRANSTEC 70 pg/h

transdermalna naplast’
buprenorfin

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je TRANSTEC a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete TRANSTEC
Ako pouzivat TRANSTEC

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat TRANSTEC

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je TRANSTEC a na &o sa pouziva

TRANSTEC je silné opioidové analgetikum (tlmi bolest’), ktoré pdsobi na centralny nervovy systém
(Specifické nervové bunky v mieche a mozgu). TRANSTEC je transdermalna naplast’, ktord posobi
cez kozu. Po jej nalepeni lie¢ivo buprenorfin prechadza kozou do krvi. U¢inok transdermalnej naplasti
trva do Styroch dni.

Indikacie

Liecba stredne silnej azZ silnej bolesti sposobenej nadorovym ochorenim a liecba silnej bolesti, ktora
nereaguje na neopioidovu liecbu bolesti.

TRANSTEC nie je vhodny na liecbu akutnej bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete TRANSTEC

NepouZzivajte TRANSTEC:

- ak ste alergicky na buprenorfin alebo na ktorakol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6);

- ak ste zavisly od silnych liekov proti bolesti (opioidov);

- ak mate ochorenie, ktoré vazne postihuje dychanie;

- ak uzivate inhibitory MAO (lieky na liecbu depresie) alebo ste ich uzivali posledné dva tyzdne
pred lie¢bou naplastou TRANSTEC (pozri ¢ast’ Iné lieky a TRANSTEC);

- ak mate ochorenie myastenia gravis (ochorenie svalov);

- ak mate ochorenie delirium tremens (psychické ochorenie u alkoholikov);

- ak ste tehotna.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/04152-TR
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/04153-TR
Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode registracie, ev. ¢.: 2025/04154-TR

TRANSTEC sa nesmie pouzivat’ na lie¢bu abstinen¢nych priznakov u 0séb s drogovou zavislost'ou.
Upozornenia a opatrenia

Tolerancia, zavislost’ a navyk

Tento liek obsahuje buprenorfin, ¢o je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidov mdze mat’ za
nasledok, zZe liek je menej U€inny (zvyknete si nai, ¢o sa nazyva tolerancia). Opakované pouzivanie
TRANSTECU moze viest’ k zavislosti, zneuzivaniu a navyku, co mdéze mat’ za nasledok zivot
ohrozujuce predavkovanie. Riziko tychto vedlajsich u¢inkov sa méze zvysit pri vyssej davke

a dlhs§im trvanim pouZzivania.

Zavislost alebo navyk moze sposobit’, ze uz nemate kontrolu nad tym, kol'ko lieku potrebujete uZivat’
alebo ako ¢asto ho musite uzivat’.

Riziko vzniku zavislosti alebo navyku sa u jednotlivych osob 1isi. Riziko vzniku zavislosti alebo

navyku na TRANSTECU moze byt vyssie, ak:

- ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, liekov na
predpis alebo nelegalnych drog (,,zavislost™),

- ste fajciar,

- ste mali niekedy problémy s naladou (depresia, izkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste sa liecili
u psychiatra pre iné dusevné ochorenia.

Ak pocas uzivania TRANSTECU spozorujete niektory z nasledujucich priznakov, méze to byt

znakom toho, Ze ste sa stali zavislym alebo ste si vybudovali navyk:

- musite liek pouzivat’ dlhsie, ako vam odporucil lekar,

- musite pouzit’ viac ako odporuc¢anu davku,

- mozete mat’ pocit, Ze musite pokracovat’ v pouzivani lieku, aj ked’ vdm nepomoéze zmiernit’ bolest,

- pouzivate liek z inych dovodov, ako je predpisané, napriklad ,,aby ste sa upokojili“ alebo ,,aby ste
mohli spat™,

- opakovane ste sa neuspesne pokusali prestat’ pouzivat’ liek alebo kontrolovat’ jeho pouzivanie,

- ked prestanete liek pouzivat’, necitite sa dobre a po opatovnom pouziti lieku sa citite lepSie
(,,abstinen¢né ucinky*).

Ak spozorujete niektory z tychto prejavov, porad’te sa so svojim lekarom a prediskutujte s nim
najlepsi sposob lieCby pre vas vratane toho, kedy je vhodné prestat’ uzivat’ liek a ako ho bezpecne
ukoncit’ (pozri ¢ast’ 3, Ak prestanete pouzivat’ naplast TRANSTEC).

Predtym, ako zaénete pouzivat TRANSTEC, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- ak mate akutnu otravu alkoholom;

- ak mate zachvaty ki¢ov;

- ak je vase vedomie narusené (pocit mdloby) z nezname;j priciny;

- ak ste v stave Soku (prejavom moze byt studeny pot);

- ak mate zvySeny vnutrolebe¢ny tlak (napr. po poraneni hlavy alebo pri ochoreniach mozgu)
bez moznosti umelého dychania;

- ak mate st’azené, spomalené alebo oslabené dychanie alebo uZivate lieky, ktoré takyto stav
sposobuju (pozri Cast’,,Iné lieky a TRANSTEC*);

- ak mate problémy s dychanim alebo ak uZzivate iné lieky, ktoré¢ moézu dychanie spomalovat’
alebo oslabit’ (pozri ,,Iné liecky a TRANSTEC);

- ak mate depresiu alebo iné ochorenia, ktoré sa liecia antidepresivami.
Pouzitie tychto liekov sibezne s TRANSTECOM moze viest k sérotoninovému syndrému,
potencialne Zivot ohrozujucemu stavu (pozri Cast’ ,,Iné licky a TRANSTEC*);
pri zhorSenej funkcii pecene;
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Prosim, venujte pozornost’ nasledovnym upozorneniam:

- Horucka a vonkajsie teplo mézu sposobit’ zvySenie mnozstva buprenorfinu v krvi. Vonkajsie
teplo moze zabranit' dokonalému prilepeniu naplasti. Preto informujte lekara, ak mate horucku
a nevystavujte sa vonkajSiemu teplu (napr. sauna alebo infracervena lampa).

Atléti maju byt upozorneni, ze tento lick moze sposobit’ pozitivnu reakciu pri Sportovych
dopingovych kontrolnych testoch.

Poruchy dvchania suvisiace so spankom

TRANSTEC méze sposobit’ poruchy dychania stvisiace so spankom, ako napriklad
spankové apnoe (prerusenia dychania pocas spanku) a hypoxémiu suvisiacu so spankom
(nizka hladina kyslika v krvi). Priznaky mézu zahtiat’ preruSovanie dychania pocas spanku,
noc¢né budenie kvoli dychavi¢nosti, problémy s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’
pocas dia. Ak vy alebo ina osoba pozorujete tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara. Vas
lekar moze zvazit' znizenie davky.

Deti a dospievajuci
TRANSTEC nesmt pouzivat’ osoby mladsie ako 18 rokov, nakol’ko nie st skiisenosti s lieCbou v tejto
vekovej skupine.

Iné lieky a TRANSTEC
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

- TRANSTEC sa nesmie pouzivat’ spolu s inhibitormi MAO (lieckmi na liecbu depresie) alebo
do 2 tyzdiov po skonceni uzivania tychto liekov.

- TRANSTEC moze sposobovat’ u niektorych I'udi pocity ospalosti, nevol'nosti, mdloby alebo
moze spomal’ovat’ ¢i zoslabovat’ dychanie. Tieto i¢inky mozu zosilniet’, ak su¢asne uzivate
lieky s rovnakymi u¢inkami, napr. silné lieky proti bolesti (opioidy), niektoré lieky na spanie,
trankvilizéry (proti tizkosti a strachu), anestetika (lieky na znecitlivenie), antidepresiva a
neuroleptika (lieky na liecbu psychickych portch) a gabapentin alebo pregabalin na liecbu
epilepsie alebo bolesti spdsobenej nervovymi problémami (neuropaticka bolest)).

Prosim, informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:
- lieky pouzivané na liecbu alergii, cestovnej nevol'nosti alebo nevolnosti (antihistaminika
alebo antiemetika);
- lieky na liecbu psychiatrickych porach (antipsychotika alebo neuroleptika);
- lieky na uvol'nenie svalov;
- lieky na lie¢bu Parkinsonovej choroby.

- Stubezné pouzitie TRANSTECU a sedativ, ako st benzodiazepiny alebo podobné lieky,
zvysuje riziko ospalosti, tazkosti pri dychani (respiraény Gtlm), komy a méze ohrozit’ zivot.
Preto sa ma subezné pouzitie zvazit’ len v pripade, Ze nie su k dispozicii iné moznosti liecby.
Ak vam vsak lekar predpise TRANSTEC spolu so sedativami, ma obmedzit’ davku a trvanie
subeznej lieCby. Povedzte svojmu lekarovi o vSetkych sedativach, ktoré uzivate a presne
dodrZziavajte odporucania.

- Ak sa TRANSTEC pouziva spolu s inymi liekmi, ktoré blokuju rozklad buprenorfinu,
posobenie naplasti sa méze zintenzivnit’. Ide napr. o urcité lieky proti infekcii obsahujuce
erytromycin alebo ketokonazol alebo HIV lieky obsahujice ritonavir.

- Ak sa TRANSTEC pouziva spolu s inymi liekmi, ktoré zvySuji rozklad buprenorfinu, i€¢inok
naplasti sa mbze znizit. Ide napr. o lieky na lieCenie epilepsie obsahujuce karbamazepin alebo
fenytoin, lieky proti tuberkuldze (napriklad rifampicin) alebo dexametazon na kortikoidnt
liecbu.
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- Niektoré lieky mozu zosilnit’ vedlajsie u¢inky TRANSTECU a niekedy mé6zu sposobit’ vel'mi
zavazné reakcie. Neuzivajte Ziadne iné lieky poc¢as uzivania TRANSTECU bez toho, aby ste
sa 0 tom najprv poradili so svojim lekarom, najmé: antidepresiva, ako je moklobemid,
tranylcypromin, citalopram, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin, sertralin,
duloxetin, venlafaxin, amitriptylin, doxepin alebo trimipramin. Tieto lieky sa mozu s
TRANSTECOM vzajomne ovplyviiovat’ a moézu sa u vas vyskytnat priznaky, ako su
mimovol'né rytmické stahy svalov vratane svalov, ktoré ovladaji pohyb oka, nepokoj,
halucinacie (videnie, citenie alebo pocutie neexistujucich veci), kdéma, nadmerné potenie,
triaska, zosilnenie reflexov, zvysené svalové napitie, telesna teplota nad 38 °C. Ak sa u vas
vyskytnu tieto priznaky, obrat’te sa na svojho lekara.

TRANSTEC a jedlo, napoje a alkohol

Pocas pouzivania naplasti TRANSTEC nesmiete pit’ alkohol. Alkohol méze zosilnit urcité vedlajsie
¢inky lieku a vy sa nebudete citit’ dobre. Uginok naplasti TRANSTEC méze zvysit pitie
grapefruitového dzasu.

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Nakol’ko nie je dostatok skusenosti s lietbou tehotnych Zien naplastou TRANSTEC, liek sa nesmie
pouzivat’ v tehotenstve.

Buprenorfin, lie¢ivo obsiahnuté v naplasti, moze znizovat’ tvorbu mlieka a prechadzat’ do mlieka.
Preto sa pouzivanie naplasti TRANSTEC pocas dojcenia neodportca.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

TRANSTEC moze sposobit’, ze budete pocitovat’ zavrat alebo ospalost’ alebo budete mat’ rozmazané
alebo zdvojené videnie, a moze ovplyvnit’ vase reakcie tak, Ze nebudete reagovat’ primerane alebo
dostatoéne rychlo v pripade neocCakavanej alebo nahlej udalosti.

Toto plati najma:

- na zaciatku liecby,

- pri zmene davky/davkovania,

- ak prechadzate na TRANSTEC z lie¢by inym liekom na zmiernenie bolesti,

- ak uzivate aj iné lieky, ktoré ovplyviiuju mozgovu ¢innost’,

- ak konzumujete alkoholické napoje.

Ak sa vas to tyka, nemali by ste pocas pouzivania naplasti TRANSTEC viest’ vozidla ani obsluhovat’
stroje. To plati tiez pri ukonceni liecby lickom TRANSTEC. Neved'te vozidlo a neobsluhujte stroje

najmenej 24 hodin po odstraneni naplasti.

Ak si nie ste nieCim isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

3. Ako pouzivat TRANSTEC

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Pred zacatim liecby a pravidelne pocas liecby s vami lekar prediskutuje, co mozete ocakavat’ od

uzivania TRANSTECU, kedy a ako dlho ho musite pouZzivat’, kedy sa mate obratit’ na svojho lekara a
kedy ho musite prestat’ pouzivat’ (pozri tieZ ¢ast’ Ak prestanete pouzivat’ naplast TRANSTEC).

Davkovanie, sposob a dlzka pouzitia
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Vas lekar vyberie vhodnu naplast TRANSTEC, ktorou zaénete lieCbu a v jej priebehu rozhodne, ¢i je
potrebné menit’ naplasti s nizSou alebo vysSou davkou lieciva.

Odporucand davka je:

Dospeli

Ak lekar neurcil inak, nalepte jednu naplast TRANSTEC (tak ako je to podrobne opisané v Casti:
Nalepenie naplasti) a vymente ju najneskor po 4 ditoch. Je vyhodné, ak sa méze naplast’ menit’
dvakrat za tyzden v pravidelnych intervaloch, napr. vzdy v pondelok rano a vo stvrtok vecer. Aby ste
si lepSie zapamaitali, kedy zmenit’ naplast, mohli by ste si dni zaznamenat’ v kalendari na $katul’ke. Ak
vam lekar odporucal uzivat’ spolu s lickom TRANSTEC dalsie lieky proti bolesti, dodrzujte presne
jeho pokyny, inak nebude mat’ liecba lickom TRANSTEC dostato¢ny ¢inok.

Pouzitie u deti a dospievajucich

TRANSTEC sa nema pouzivat’ na liecbu 0os6b mladsich ako 18 rokov, nakol’ko nie st dostatocné
skusenosti s liecbou v tejto vekovej kategorii.

Starsi pacienti
Nie je potrebna uprava davky pre pacientov vo vy$som veku.

Pacienti s ochorenim obli¢iek/dialyzovani pacienti

Nie je potrebna ziadna uprava davky.

Pacienti s ochorenim pecene

Ochorenie pe¢ene moze ovplyvnit’ intenzitu a trvanie G¢inku naplasti TRANSTEC. Ak patrite do tejto
skupiny pacientov, vas lekar bude dosledne sledovat’ vasu liecbu.

Sposob podavanie

Pred nalepenim néaplasti

- Vyberte si miesto na kozi, ktoré je hladké, Cisté a bez vlasov, na hornej polovici tela, najlepsie
na hrudi pod kIi¢nou kost'ou alebo na hornej Casti chrbta. Poziadajte o pomoc, ak nie ste
schopny nalepit’ si naplast’ sam.

alebo
Hrud
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alebo
Chrbat

- Ak je na kozi ochlpenie, ostrihajte ho noznicami, neodstraiiujte ho oholenim.

- Nevyberajte kozu, ktora je Cervena, podrazdend, alebo st na nej iné zmeny, napr. vel'ké jazvy.

- Miesto na kozi, ktoré ste vybrali pre naplast’, musi byt suché a Cisté. Ak je to nutné, umyte ho
studenou alebo vlaznou vodou. Nepouzivajte mydlo ani iné pripravky na umyvanie.
Po horucom kupeli alebo sprche pockajte, kym vasa koza nebude celkom suché a chladna.
Nenatierajte vybrané miesto pletovym mliekom, krémom ani mast'ou, aby sa naplast’ dobre
prilepila.

Nalepenie naplasti

1. Kazda naplast’ je v zatvorenom vrecku. Noznicami rozstrihnite
detské bezpecnostné vrecko po bodkovanej Ciare. Bud'te opatrny, aby
ste neposkodili transdermalnu néplast’.

Vyberte naplast’ z vrecka.

[

’ /7/} 2. Lepiaca strana naplasti je kryta striebornou ochrannou féliou.
Opatrne odlepte polovicu tejto folie. Snazte sa nedotkniit’ lepiace;j Casti
naplasti.

r 4

3. Nalepte naplast’ na miesto na kozi, ktoré ste vybrali a odstrate
ostavajucu ochrannu foliu.
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4. Pritlacte naplast’ na kozu dlaniou ruky a pomaly pocitajte do 30.
Uistite sa, ze celd naplast’ je v kontakte s kozou, najmi na okrajoch.

Nosenie néplasti

Naplast’ by ste mali nechat’ na kozi najviac Styri dni. Ak ste pouZili naplast’ spravne, je malé riziko jej
odlepenia. Mo6zete sa kupat, sprchovat’ alebo plavat. Nevystavujte naplast’ extrémnemu teplu (napr.
v saune alebo ziareniu infracervenej lampy).

Ak sa naplast’ predsa odlepi skor, ako je potrebné ju vymenit, nepouzite opat’ rovnaku néplast’.
Nalepte si nova naplast’ podl'a pokynov v nasledovnej Casti Vymena ndplasti.

Vymena ndplasti

- Odlepte start naplast’.

- Zlozte ju napoly lepiacou stranou dovnutra.

- Zahadzujte ju opatrne, mimo dohl’adu a dosahu deti.

- Nalepte nova naplast’ na iné vhodné miesto na kozi pripravené tak, ako je opisané v Casti Pred
nalepenim ndplasti. Cakajte najmenej jeden tyzdefi, kym opit’ pouZijete rovnaké miesto na
kozi.

Dizka lie¢by

Vas lekar rozhodne, ako dlho mate naplasti TRANSTEC pouzivat. Neukoncujte svojvol'ne tito liecbu,
bolest’ sa moze vratit’ a budete sa citit’ nedobre (pozri ¢ast’ Ak prestanete pouzivat' naplast
TRANSTEC).

Ak mate pocit, Ze liecba naplastou TRANSTEC je malo ucinna alebo privel'mi silnd, informujte o tom
vasho lekéara.

AK pouzijete viac naplasti TRANSTEC, ako mate

Ak sa to stalo, mézu sa objavit’ priznaky predavkovania lieCivom buprenorfinom. Predavkovanie moze
zosilnit’' neziaduce ucinky buprenorfinu, ako je ospalost’, nevolnost’, nutkanie na vracanie, vracanie.
Mozete mat’ zizené zrenicky a spomalené a zoslabené dychanie. Moze dojst’ az k srdcovému kolapsu.
Hned’, ako pridete na to, ze ste pouzili viac naplasti, ako ste mali pouzit, odlepte prebytocné naplasti a
oznamte to svojmu lekarovi.

Ak zabudnete pouZit’ naplast TRANSTEC

Nalepte si novu naplast’ hned’, ako si spomeniete, Ze ste to zabudli urobit’. Bude potrebné zmenit’ vas
zauzivany sposob, napr. ak si obvykle lepite naplast’ v pondelok a vo stvrtok, ale zabudli ste

a nenalepili ste ju az do stredy, musite zmenit’ zauzivany rytmus vymeny naplasti na stredu a sobotu.
Zaznamenajte si novy den a Cas nalepenia naplasti do kalendara na $katulke, pomo6ze vam to zvyknat
si na novy ,,rytmus‘ vymeny naplasti. Ak ste sa vel'mi oneskorili s vymenou néaplasti, bolest’ sa moze
vratit’. V takom pripade informujte lekara.

V Ziadnom pripade nesmiete nalepit’ dvojnasobny pocet naplasti v snahe nahradit’ zabudnut davku!

Ak prestanete pouZzivat’ naplast TRANSTEC

Ak prerusite alebo ukoncite liecbu naplastou TRANSTEC predcasne, bolest’ sa moze vratit’. AK si
zelate ukoncit’ lie€bu z dovodu zvyseného vyskytu alebo intenzity neziaducich G¢inkov, informujte
lekara, ktory vam méze naordinovat’ liecbu inym liekom.
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U niektorych I'udi sa mbézu objavit’ oneskorené priznaky z vysadenia po dlhodobom uzivani liekov
proti bolesti. Riziko objavenia sa takychto priznakov po ukonceni lie¢by naplastou TRANSTEC je
vel'mi nizke. Ak vSak budete pocitovat’ vzrusenie, izkost,, nervozitu alebo traslavost’, ak ste
hyperaktivny, mate problémy so spanim alebo travenim, informujte oSetrujuceho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ufinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mo6ze spésobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedl'ajsie ucinky sa zvycajne klasifikuji nasledovne:

Velmi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob,

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b,

Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb,

Zriedkavé: moézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb,

Vel'mi zriedkavé: mézu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb,

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadntt’ z dostupnych tidajov.

U pacientov lieGenych na bolest’ naplastou TRANSTEC sa hlasili nasledovné vedl'ajsie G¢inky:

Poruchy imunitného systému
Velmi zriedkavé: zavazné alergické reakcie (pozri nizsie)

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Zriedkavé: strata chuti do jedla

Psychické poruchy

Menej casté: zmétenost’, poruchy spanku, nepokoj

Zriedkaveé: halucinogénne tcinky (napr. halucinacie, uzkost’, no¢né mory), znizené libido
Velmi zriedkavé: zavislost, kolisanie nalady

Poruchy nervového systému

Casté: zavrat, bolest’ hlavy

Menej caste: utlm, ospalost’

Zriedkaveé: zhorsenie sustredenosti, poruchy reci, znizena citlivost’, poruchy rovnovahy,
parestézia (zmenena citlivost’ napr. pocity bodania alebo palenia koze)

Velmi zriedkaveé: svalova fascikulécia (zasklby svalovych snopcekov), pachut

Poruchy oka

Zriedkavé: poruchy videnia, rozmazané videnie, opuch o¢ného viecka
Velmi zriedkavé: midza (z(zenie zrenic)

Poruchy ucha a labyrintu
Velmi zriedkave: bolest’ ucha

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti / poruchy ciev

Menej casté: poruchy cirkulacie (ako s hypotenzia alebo zriedkavo dokonca obehovy
kolaps)
Zriedkavé: navaly horucavy
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Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina

Casté: dyspnoea (dychaviénost’)
Zriedkaveé: utlm dychania (problémy s dychanim)
Velmi zriedkaveé: hyperventilacia (zrychlené dychanie), ckanie

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Velmi caste: nevolnost’

Casté: vracanie, zdpcha
Menej caste: suchost’ v ustach
Zriedkavé: pyroza (palenie zahy)
Velmi zriedkavé: zachvat vracania

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Velmi casté: erytém (sCervenenie koze), pruritus (svrbenie)

Casté: exantém (vyrazkovité ochorenie), potenie

Menej casté: vyrazka

Zriedkavé: zihl'avka, lokalne alergické reakcie s vyraznymi znamkami zapalu

Velmi zriedkave: vriedky, pluzgieriky

Nezname: kontaktna dermatitida (kozna vyrazka so zapalom, ktory moze zahriat’ pocit

palenia), zmena sfarbenia koze

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Menej caste: poruchy mocenia, zadrziavanie mo¢u

Poruchy reproduk¢éného systému a prsnikov
Zriedkavé: znizena schopnost’ erekcie

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Casté: edém (napr. opuch ndéh), Ginavnost’
Menej casteé: malatnost’

Zriedkave: abstinenc¢né priznaky (pozri nizsie)
Velmi zriedkave: bolest’ na hrudi

V niektorych pripadoch sa vyskytli oneskorené alergické reakcie s vyraznymi znamkami zapalu.
V takom pripade by ste mali informovat’ lekara a prestat’ pouzivat’ naplast TRANSTEC.

Vo vel’mi zriedkavych pripadoch sa méZu objavit’ zivazné alergické reakcie. Priznaky
zavaznych alergickych reakcii moéZu byt’: opuchy rik, néh, ¢lenkov, tvare, peri, ust, hrdla, ktoré
moZu spdsobit’ t'azkosti s dychanim a prehitanim; ZihPavka, mdloby, zoZltnutie koZe a o&i
nazyvané aj Zltacka.

V takomto pripade musi byt’ naplast’ odlepenad, privolany lekar a zabezpeceny odvoz pacienta
do nemocnice.

U niektorych pacientov sa prejavia priznaky spojené s ukoncenim dlhodobého lieCenia silnymi liekmi
proti bolesti. Riziko vzniku tychto priznakov je u naplasti TRANSTEC vel'mi nizke. Ak vSak budete
pocitovat’ vzrusenie, uzkost, nervozitu alebo tras, ak ste hyperaktivny, mate problémy so spanim
alebo travenim, informujte lekara.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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5. Ako uchovavat TRANSTEC

Tento liek uchovavajte na bezpe¢nom mieste, kde k nemu nemaju pristup iné osoby. Moze sposobit’
vazne poskodenie a byt smrtelny pre I'udi, ktori mozu tento liek uzit’ nahodne alebo umyselne, ked’
im nebol predpisany.

Tento liek uchovavajte mimo dohPadu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na vrecku po EXP
(skratka pouZzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom
mesiaci.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvlastne podmienky na uchovévanie.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co TRANSTEC obsahuje

TRANSTEC 35 pg/h:

Liecivo: Jedna transdermalna naplast’ obsahuje 20 mg buprenorfinu.
Plocha s obsahom lie¢iva: 25 cm?.

Uvolnovanie lieCiva z naplasti: 35 pg buprenorfinu za hodinu.

TRANSTEC 52,5 pg/h:

Liecivo: Jedna transdermalna naplast’ obsahuje 30 mg buprenorfinu.
Plocha s obsahom lie¢iva: 37,5 cm?.

Uvolnovanie lieCiva z naplasti: 52,5 pg buprenorfinu za hodinu.

TRANSTEC 70 pg/h:

Liecivo: Jedna transdermalna naplast’ obsahuje 40 mg buprenorfinu.
Plocha s obsahom lie¢iva: 50 cm?.

Uvolnovanie lieCiva z naplasti: 70 pg buprenorfinu za hodinu.

Pomocné ldtky:

Adhezivna hmota (s obsahom buprenorfinu): oleyloleat, povidon 360, kyselina levulinova, adhezivny
akrylatovy kopolymér 387 — 2054, zasietovana

Adhezivna hmota (bez obsahu buprenorfinu): adhezivny akrylatovy kopolymér 387 — 2051,
nesietovana

Separacnd folia medzi adhezivnou hmotou s a bez buprenorfinu: pegoteratova folia

Nosna vrstva: pegoterat

Ochrannd vrstva (odstranuje sa pred pouzitim naplasti): silikonizovana polyesterova folia

Utinok néplasti trva do $tyroch dni.
AKo vyzera TRANSTEC a obsah balenia

TRANSTEC je transdermalna naplast’ farby koze, so zaoblenymi rohmi, oznacena:
TRANSTEC 35 pg/h, 20 mg buprenorfinu
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TRANSTEC 52,5 pg/h, 30 mg buprenorfinu
TRANSTEC 70 pg/h, 40 mg buprenorfinu

TRANSTEC je dostupny v baleniach po 3, 5 alebo 10 transdermalnych naplasti jednotlivo uzavretych
vo vreckach zabezpecenych pred det'mi.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

STADA Arzneimittel AG

Stadastrasse 2-18

61118 Bad Vilbel

Nemecko

Vyrobca

Griinenthal GmbH, Zieglerstrasse 6, 520 78 Aachen, Nemecko

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2-18, 61118 Bad Vilbel, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v oktébri 2025.

11



