KULLANMA TALIMATI

EFFENTORA® 400 mcg bukkal tablet
Ag1z ici mukozaya uygulanir.

e Etkin madde: Her bir tablet 0,400 mg fentanile esdeger 0,628 mg fentanil sitrat icerir.
e Yardimcit maddeler: Mannitol (E421), sodyum hidrojen karbonat (pH ayarlayici), sitrik asit
susuz, sodyum karbonat susuz, sodyum nisasta glikolat (Tip A) ve magnezyum Stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,

cunkd sizin igin 6nemli bilgiler icermektedir.

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

o Egerilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

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

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

EFFENTORA nedir ve ne icin kullanilr?

EFFENTORA’y kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
EFFENTORA nasil kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

EFFENTORA’min saklanmast

arODE

Bashklar yer almaktadir.

1. EFFENTORA nedir ve ne icin kullanilir?

EFFENTORA etkin madde olarak 0,400 mg fentanile esdeger 0,628 mg fentanil sitrat icerir.
Etkin madde olan fentanil, opioidler adi verilen giiclii agr1 kesici grubun {iyesidir.
EFFENTORA, dis eti ve yanak arasina yerlestirilip agizdan hizla emilecektir. 1 karton kutuda,
blister icinde 28 bukkal (agiz i¢i) tablet bulunur. Bukkal tabletler beyaz-beyazimsi, bir
yuzunde “C”, diger yiiziinde “4” baskili, dliz yiizlii, yuvarlak, konik tablet seklindedir.

EFFENTORA, inat¢1 kanser agrilart i¢in diizenli olarak giiglii agr1 kesici ilaglar (opioidler)
kullanan yetigskin hastalarda, bas edilemeyen siddetli agrinin tedavisi i¢in kullanilir. Emin
degilseniz, doktorunuza daniginiz.

Bas edilemeyen siddetli agr1, kullandiginiz opioid agr1 kesici ilacinizi almis olmaniza ragmen
aniden ortaya ¢ikan agridir.

2. EFFENTORA’y1 kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

EFFENTORA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:
Fentanile ve¥a.EFFEuNTORA’n1n bile§enlerinden herhangi birine &bkz. }{ard1mc1 maddeler)

[
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Ciddi solunum problemleriniz var ise.

Eger inatc1 agrinizi kontrol altina almak i¢in en az bir haftadan beri, her giin diizenli bir
sekilde, regetelenmis bir opioid ilaci (6rn., kodein, fentanil, hidromorfon, morfin, oksikodon,
petidin) muntazam olarak kullanmiyorsaniz. Eger bu ilaglar1 kullanmadiysaniz, solunumun
tehlikeli sekilde yavaslama ve/veya ylzeyel hale gelme, hatta durma riski artabilecegi igin
EFFENTORA kullanmamalisiniz.

Eger bas edilemeyen siddetli agr1 disinda kisa siireli agr1 yakinmaniz varsa.

EFFENTORA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
EFFENTORA tedaviniz esnasinda siirekli kanser agriniz i¢in almakta oldugunuz opioid
ilaciniz1 almaya devam ediniz.

EFFENTORA ile tedavi edildiginiz sirada bag edilemeyen agriniz i¢in daha once regete edilmis
olan fentanil tedavilerinizi kullanmayiniz. Eger evde bu fentanil tedavilerinden bazilar1 halen
mevcut ise bunlar1 nasil imha edeceginiz konusu i¢in eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz size ilacinizi yazmadan Once dikkat edilmesi gereken durumlar oldugu igin,
asagidakilerden herhangi biri olmus ise EFFENTORA almadan once doktorunuza veya
eczaciniza soyleyiniz:

Eger:

Stirekli kanser agriniz i¢in almakta oldugunuz diger opioid ilaciniz heniiz sabitlenmediyse
(belli bir dozun belirli bir miktarda kullanilma durumu),

Solunumunuz ile ilgili bir probleminiz varsa (astim, hiriltili solunum, nefes darligr gibi)
Basiniza darbe almigsaniz,

Kalbiniz ile ilgili bir probleminiz varsa, 6zellikle kalp atim hizimiz diisiikse veya kalp ritim
bozuklugunuz varsa,

Karaciger veya bobrek hastaliginiz var ise (doktorunuz dozunuzu daha dikkatli olarak
ayarlayacaktir.),

Kan basinciniz diisiikse veya hipovoleminiz (dolasimdaki sivi miktarinin normalin altinda
olmasi) varsa,

Sitalopram, bupropiyon gibi depresyon tedavisinde kullanilan ilag grubu ya da risperidon,
ketiapin, klozapin gibi psikotik bozukluklarin tedavisinde kullanilan ilaglar1 aliyorsaniz
litfen ‘Diger ilaglar ile birlikte kullanim1’ boliimiine bakiniz.

Myastenia gravis (kas zayifligi ile ortaya ¢ikan bir durum) hastasi iseniz,

Beyin tlimoriiniiz ve/veya kafa i¢i basing artiginiz varsa (ciddi bas agrisi, bulanti/kusma ve
bulanik gérmeye neden olan beyinde basincin artmast),

Agzinizda yara veya mukozit ( agiz i¢inde sigsme ve kizariklik) var ise,

EFFENTORA kullanirken herhangi bir ameliyat gecirecek iseniz, doktorunuza veya dis
hekiminize bu ilaci kullandiginizi sdyleyiniz.

Mide bulantisi, kusma, istahsizlik, yorgunluk, halsizlik, bas donmesi ve tansiyon diisiikligi
gibi belirtilerden herhangi biriyle karsilasirsiniz; bu belirtiler, potansiyel olarak yasami
tehdit edebilen bir durum olan, adrenal bezlerin yeterli hormon Uretmedigi, adrenal
yetmezlik olarak adlandirilabilir.

Opioid kullanimina bagli adrenal yetmezlik (bobrek listii bezi yetmezligi) gecirmisseniz
(bkz. boliim 4 olas1 yan etkiler)

Herhangi bir zamanda alkol veya herhangi bir ilag bagimliligi veya kotiiye kullanimi
gegmisiniz varsa,

Agriniz var ise ya da doktorunuz tarafindan her zamankinden daha yiiksek bir dozda recete
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o Eger alkol kullaniyorsaniz, “EFFENTORA’nin yiyecek ve igecek ile kullanilmas1”
boliimiine bakiniz.

Fentanil gibi opioidlerin tekrarlanan uygulamalarindan sonra, tolerans, fiziksel ve/veya

psikolojik bagimlilik gelisebilir.

Agiz i¢i fentanil kullanimi ile iliskili asir1 duyarlilik ve/veya alerjik reaksiyon gelismesi

olasiligina kars1 dikkat edilmelidir.

EFFENTORA o6zellikle ¢ocuklar i¢in, 6ldiiriicii olabilecek miktarda etkin madde icerdigi i¢in

hastalar ve bakicilari, ¢ocuklarin ilact géremeyecegi ve erisemeyecegi yerlere ve ambalaja

koymalar1 konusunda egitilmelidir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza
danisiniz.

EFFENTORA’nIn yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

EFFENTORA’y1 a¢ veya tok karnina alabilirsiniz. EFFENTORA almadan 6nce agzinizi
nemlendirmek icin su igebilirsiniz ancak ilaci aldiginiz esnada herhangi bir sey yememeli ve
icmemelisiniz.

EFFENTORA kullanirken alkol almayiniz. Oliim de dahil ciddi yan etki riskini artirabilir.
EFFENTORA’nin viicudunuzdan atilimini azaltabilecegi ve istenmeyen etkileri artirabilecegi
icin, EFFENTORA ile tedavi sirasinda greyfurt suyu igmeyiniz.

Hamilelik
llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Doktorunuz tarafindan aksi sOylenmedigi siirece, hamilelik sirasinda EFFENTORA
kullanmayiniz. Eger hamilelik esnasinda uzun bir sire EFFENTORA kullanilirsa, doktor
tarafindan tedavi edilmez ise yenidogan iizerinde hayati tehdit edici olabilen ¢ekilme
(yoksunluk) semptomlari riski de vardir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme
llact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Fentanil anne sutline gecer ve anne siti alan ¢cocuklarda yan etkilere neden olabilir.
Eger emziriyorsaniz EFFENTORA kullanmayiniz. Son EFFENTORA dozundan sonra en az 5
giin sonraya kadar emzirmeye baglamamalisiniz.

Arac¢ ve makine kullanim
EFFENTORA, ara¢ ve makine kullanmak gibi potansiyel olarak tehlikeli olan islerin
yapilmasinda akil ve/veya fiziksel yeteneginizi zayiflatabilir.

EFFENTORA aldiginizda basinizin déondiigiinii, uykulu oldugunuzu veya bulanik gordiigiiniizii
hissederseniz, ara¢ ve makine kullanmayimz. Ara¢ ve makine kullanmadan &nce
EFFENTORA'’ya nasil reaksiyon gostereceginizi bilmeniz énemlidir.

EFFENTORA’nn i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda é6nemli bilgiler
EFFENTORA 400 mcg bukkal tablet, her tablette 20 mg sodyum ihtiva eder. Bu durum,
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Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

EFFENTORA’ya baglamadan 6nce asagidaki ilaglar1 almakta iseniz veya almayi planliyorsaniz

doktorunuza haber veriniz:

e Lorezepam, midazolam gibi uyku ilaglar

e Hidroksizin, alprazolam, klordiazepoksit gibi anksiyete (kaygi) i¢in kullanilan ilaglar

e Difenhidramin, klorfeniramin gibi antihistaminikler (alerji ve iltihap tedavisi i¢in kullanilan
ila¢ grubu) veya tranklizanlar (sakinlestirici ila¢ grubu) gibi sedatif etkili ilaglar (normalde
size uyku verebilen ilaclar)

e Ritonavir, nelfinavir, amprenavir ve fosamprenavir (HIV enfeksiyonunu kontrol etmede
kullanilan ilaglar) veya ketokonazol, itrakonazol veya flukonazol gibi diger CYP3A4
inhibitérleri (mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde kullanilanlar), troleandomisin,
klaritromisin veya eritromisin (bakteriyel enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ilaglar,
aprepitant (siddetli bulant1 i¢in kullanilan ilag) ve diltiazem ve verapamil (yiliksek kan
basincinin veya kalp hastaliklarinin tedavisinde kullanilan ilaglar) gibi viicudunuzun
EFFENTORA’y1 parcalamak i¢in kullandig1 yol {izerine etkisi olabilen ilaglar

e Monoamin oksidaz (MAQ) inhibitorii denilen ilaglar (siddetli depresyonda kullanilan) ya da
son 2 haftada kullandiysaniz

e Buprenorfin, nalbufin ve pentazosin gibi baz1 giiglii agr1 kesiciler (agr1 tedavisinde kullanilan
ilaglar). Bu ilaglar1 kullanirken sizde kesilme (yoksunluk) sendromunun belirtileri [bulanti,
kusma, ishal, anksiyete (kaygi), iisiime, titreme ve terleme] gorulebilir.

e Sitalopram, bupropiyon gibi bazi depresyon ya da risperidon, ketiapin, klozapin gibi psikoz
tedavisinde kullanilan ilaglar1 aliyorsaniz yan etki riski artmaktadir. EFFENTORA bu
ilaglarla etkilesime girebilir ve zihinsel durum degisiklikleri [6rn., ajitasyon (huzursuzluk),
haliisinasyonlar (ger¢ek olmayan seyleri gérme ya da isitme), koma (bazi hastaliklar
sirasinda goriilen anlama, duyma ve hareketin biisbiitiin veya az ¢cok kaybolmasiyla beliren
derin dalginlik durumu)] ve 38°C’nin tizerinde viicut sicakligi, kalp hizinda artis, diizensiz
kan basinci ve reflekslerin artisi, kas sertligi, koordinasyon eksikligi ve/veya mide-bagirsaga
iliskin belirtiler (6rn., bulanti, kusma, ishal) gibi baska etkiler yasayabilirsiniz. Doktorunuz
EFFENTORA nin sizin i¢in uygun olup olmadigini sdyleyecektir.

Eger recgeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. EFFENTORA nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:

EFFENTORA’y1 ilk defa kullanmadan 6nce doktorunuz size, bas edilemeyen siddetli agrinizin
etkili bir sekilde tedavi edilmesi i¢in ilact nasil kullanmaniz gerektigini aciklayacaktir.
EFFENTORA’y1 her zaman doktorunuzun size tam olarak soyledigi sekilde kullaniniz.
Baslangi¢ dozu 100 mikrogramdir. Dogru dozunuzun belirlenmesinde, doktorunuz her atak
bagina birden fazla tablet almanizi sdyleyebilir. Eger bas edilemeyen agrimiz 30 dakika
icerisinde gegmezse, doz artimi sirasinda sadece 1 tablet fazla EFFENTORA kullaniniz.

Dogru doz doktorunuz tarafindan belirlendikten sonra genel kural olarak bas edilemeyen bir
agri ataginda 1 tablet kullaniniz. Daha sonraki kirlerde analjezik (agr1 kesici) tedavi
gereksiniminiz degisebilir. Daha yiliksek dozlar gerekli olabilir. Eger bas edilemeyen agriniz 30

dakika igerisinde ge¢mezse, dozun yeniden ayarlanmasi sirasinda sadece 1 tablet fazla
EFFENTORA kullaniniz.

Bu belge 5070 say!li Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Kullandiginiz EFFENTORA dozunun bas edilemeyen siddetli agriniz1 yeterince azaltmadigini
diislinliyorsaniz, doktorunuz ile temasa ge¢iniz. Doktorunuz dozunuzun degisip
degismeyecegine karar verecektir.

Bas edilemeyen siddetli agrimizin bir sonraki ataginin EFFENTORA ile tedavisi icin, son
aldiginiz dozdan sonra en az 4 saat bekleyiniz.

Eger EFFENTORA’y1 giinde 4 defadan fazla kullaniyorsaniz, inat¢i agriniz icin ilacinizi
degistirebileceginden doktorunuza hemen haber vermelisiniz. Inat¢1 agriniz yeniden kontrol
altina alindiginda doktorunuz EFFENTORA dozunuzu degistirme ihtiyaci duyabilir. En etkili
diizelme i¢in doktorunuza agriniz ve EFFENTORA’nin sizde nasil etki gosterdigi hakkinda
bilgi veriniz, boylece eger gerekli olursa dozunuz degistirilir.

EFFENTORA’nin ya da diger agn ilaglarimizin dozunu kendi basiniza degistirmeyiniz.
Dozdaki herhangi bir degisiklik kendi doktorunuz tarafindan regete edilmeli ve gdzlenmelidir.
Eger dogru dozdan emin degilseniz ya da ilacin alimu ile ilgili sorulariniz varsa doktorunuza
danismalisiniz.

Uygulama Yolu ve Metodu

EFFENTORA bukkal tabletler agiz i¢i kullanim igindir. Bir tableti agziniza (dis eti ve yanak
arasma) koydugunuz zaman ¢6ziiniir ve agzinizin i¢ mukozasindan emilerek kan dolasiminiza
gecer. ilacin bu sekilde alinmas1 bas edilemeyen agrinizin kontrol altina alinmasi i¢in hizli bir
sekilde emilmesine olanak saglar.

Ilacin kullanimi

e Blisteri tableti kullanmaya hazir oldugunuz zaman aginiz. Tablet blisterden c¢ikarildig
zaman hemen kullanilmalidir.

e Bir blisteri blister kartindan isaretli yerden yirtarak ayiriniz

e Blisteri belirtilmis olan ¢izgiden katlayiniz

e Tableti ¢ikarmak icin blisterin arkasini soyarak acin. Tableti blisterden iterek ¢ikarmaya
kalkismayin, bu tablete zarar verebilir.

7

e Tableti blister yuvasindan ¢ikariniz ve derhal biitiin tableti bir az1 disine yakin dis eti ile
yanak arasina yerlestiriniz (resimde gosterildigi sekilde).
e Tableti parcalamaya ya da bolmeye ¢aligmayiniz.

e Onerilen sekilde kullanilmas1 durumundan daha az agr1 azalmasina yol acacagindan tableti
1sirmayin, emmeyin, ¢ignemeyin ya da yutmayin.

e Tablet ¢oziinene kadar yanak ve dis eti arasinda birakilmalidir, ki bu da yaklasik 14 ila 25
dakika almaktadir.

Tablet %ozunurke %ana giniz ve dis etiniz arasinda hafif bir kdpiirme hissi olabilir.
Bu belge g&o s% lektronik Imza
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e 30 dakika sonra eger tablet parcalari kalirsa bir bardak su ile yutulabilirler.
Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:
Guvenlilik ve etkililik ile ilgili veriler mevcut olmadigindan, 18 yasindan kiigiik hastalarda
kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Yagslh hastalar geng¢ hastalara gore ilaca karsi daha duyarl olabilir. Doktorunuz doz ayarini
dikkatle yapmali ve ilacin istenmeyen etkilerine kars1 sizi dikkatle izlemelidir.

Ozel kullamim durumlari:

Karaciger veya bobrek yetmezligi:
Karaciger veya bobrek hastaliginiz var ise, doktorunuz ilacin dozunu daha dikkatli olarak
ayarlayacaktir.

Eger EFFENTORA 'nin etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla EFFENTORA kullandiysamz:

En yaygin yan etkiler uykulu veya hasta hissetme veya bas donmesidir. Eger tablet tamamen
cOziinmeden asir1 bas donmesi Ve uyku hali hissetmeye baslarsaniz, agzinizi su ile ¢alkalayiniz
ve kalan pargalar1 ¢ikarmniz.

EFFENTORA’nin ciddi yan etkisi yavas, yiizeyel nefes almadir. Bu etki, aldiginiz
EFFENTORA’nin dozu ¢ok yiiksekse veya ¢ok fazla sayida tablet almigsaniz goriiliir. Eger bu
belirtiler gorulir ise, derhal acil tibbi yardim aliniz.

Hasta disinda bir bagkas1 kazayla EFFENTORA alirsa, acil tibbi yardim aliniz.

EFFENTORA’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

EFFENTORA’y1 kullanmay1 unutursaniz

Eger bas edilemeyen agriniz halen devam etmekte ise EFFENTORA’y1 doktorunuzun recete
ettigi sekilde alabilirsiniz. Eger bas edilemeyen agriniz kesilmisse bir sonraki basg edilemeyen
agr1 ataginiza kadar EFFENTORA’y1 almayiniz.

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

EFFENTORA ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

EFFENTORA tedavisini bas edilemeyen siddetli agriniz artik yoksa hemen kesmelisiniz.
Ancak, inat¢1 kanser agrilarinizin tedavisi i¢in diizenli olarak kullandiginiz giiclii agn kesici
ilaglar1 doktorunuzun 6nerdigi sekilde almaya devam etmelisiniz. EFFENTORA ile tedaviyi
sonlandirdiginizda, EFFENTORA’nin olasi yan etkilerine benzer kesilme (yoksunluk)
belirtileri yasayabilirsiniz. Eger kesilme (yoksunluk) belirtileri yasarsaniz ya da agrinizin
kesilmesi ile ilgili endiseleriniz varsa, doktorunuza daniginiz. Doktorunuz kesilme (yoksunluk)

Bu belpe bt bayinglekazsiktincalk anyiar uydancostaehat olhrad daraiealistibbokinbacsttp: i yeewvz/Belup/Eokaradi@ing
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degerlendirecektir.
Bu ilacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?
Tum ilaglar gibi, EFFENTORA’nin igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, EFFENTORA’y1 kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Ciddi yan etkiler:

e En ciddi yan etkiler nefes darhgy, diisiik kan basinci ve soktur. Diger fentanil iiriinleri
gibi EFFENTORA da 6lime neden olabilecek, ¢ok ciddi solunum sorunlarina neden
olabilir. Eger cok uykunuz gelirse ve/veya nefes darhi@: yasarsaniz, siz veya bakiciniz
derhal doktorunuzla temasa gecmeli ve acil yardim istemelisiniz.

e Eger asagidaki semptomlarin birka¢imi bir arada yasarsamiz derhal doktorunuzla
temasa geciniz.

- Bulanti, kusma, istahsizlik, yorgunluk, gii¢siizliik, bas donmesi ve diisiik kan basinci

Bu semptomlar birlikte, adrenal bezlerinin (bobrek Ustl bezi) yeterince hormon iiretmedigi ve
adrenal yetmezlik (bobrek Ustli bezi yetmezligi) olarak isimlendirilen ve potansiyel olarak
hayati tehdit eden bir durumun belirtisi olabilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Diger yan etkiler

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklar::

Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde gorulebilir.

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 gorilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin:

e Bas donmesi (sersemlik hali), bas agrisi

e Bulant1 hissi, kusma

e Tablet uygulama bolgesinde: agri, iilser, irritasyon (Kasint1 ve tahrise bagli rahatsizlik hissi),
kanama, uyusma, his kaybi, kizariklik, sislik veya lekeler.

Yaygin:

e Endise veya kafa karisikligi hissi, depresyon, uykusuzluk

e Normal olmayan tat alma hissi, kilo kayb1

e Uyku, sedasyon (uyku hali), asir1 yorgunluk, gii¢siizliikk, migren, uyusukluk, kollarda ve
bacaklarda sislik, ila¢c kesilme (yoksunluk) sendromu (bulanti, kusma, diyare (ishal),
anksiyete (kaygi), tistime, tremor (titreme) ve terleme gibi yan etkilerin ortaya ¢ikmasi ile
kendini gosteren), sendeleme, diisme, tisiime.
Kabizlik, agizda iltihap, agiz kurulugu, diyare, miqe yanmas, istah kaybi, mide agrisi, mide

° a
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Kasinti, asir1 terleme, deride kizariklik

Nefes darlig1, bogaz agrisi

Kandaki beyaz hiicrelerde azalma, kirmizi kan hiicrelerinde azalma, azalan veya artan kan
basinci, olagan olmayan sekilde hizli kalp atis1

Kas agrisi, sirt agrisi

Yorgunluk

Yaygin olmayan:

Bogaz iltihab1

Kanin pithtilagmasina yardimeci olan hiicrelerde azalma

Coskulu, sinirli, anormal, gerginlik veya durgun hissetme; gercekte olmayan seyleri gérme
veya duyma (haltisinasyon), bilingte azalma, mental (zihinsel) durum degisikligi, diiskiinliik
(ilaca aliskanlik, bagimlilik), oryantasyon bozuklugu, konsantrasyon kaybi, denge kaybu,
vertigo (bas donmesi), konusma sorunu, kulakta ¢inlama, kulakta rahatsizlik

Bozuk veya bulanik goriis, goz kizariklig

Olagan dis1 diisiik kalp hizi, ¢ok sicak hissetme (ates basmalar),

Siddetli solunum sorunlari, uyku boyunca solunum sorunu

Agizda asagidaki sorunlardan biri veya daha fazlas1: Ulser, his kaybi, rahatsizlik, olagan dist
renk, yumusak doku bozuklugu, dilde bozukluklar, dilde agr1, kabarciklanma veya iilser, dis
eti agrisi, dudaklarda ¢atlama, dis bozukluklar

Yemek borusu iltihabi, bagirsak tikanmasi, safra kesesi bozuklugu

Soguk terleme, yiizde sisme, genel kasinti, sa¢ dokiilmesi, kas ¢ekilmesi, kaslarda zayiflama,
kendini kotii hissetme, gdgiis rahatsizligi, susuzluk, iisiime hissi, sicaklik hissi, idrara ¢ikma
zorlugu

Halsizlik

Cilt kizariklig

Seyrek:

Diisiinme zorlugu, hareket zorlugu

Agizda kabarciklar, dudak kurulugu, agizda deri altinda iltihap birikimi

Hipogonadizm (kadin ve erkek cinsel organlarinin iglevlerinin azalmasi), gozlerde anormal
his, 151k parlamalar1 gérme,

Tirnaklarda kirilma ve/veya katmanlarina ayrilma, deride kizariklik, dudaklarda veya ylzde
sislik veya tirtiker gibi alerjik deri reaksiyonlari

Bilinmiyor:

Biling kaybi, solunumun durmasi, havale (kriz)

Cinsiyet hormonu kayb1 (androjen eksikligi)

[lag bagimliligy, ilag suistimali

Hamilelik siiresince fentanil ile uzun siireli tedavi, yenidogan Uzerinde hayatini tehdit
edebilecek yoksunluk belirtilerine neden olabilir (bkz. Bolum 2).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
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0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

EFFENTORA ’y1 ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz
5. EFFENTORA’nin saklanmasi
EFFENTORA ’y1 cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

EFFENTORA’nin kazayla bir ¢ocuk tarafindan alinmasi yasam tehdit edecek boyutta
tehlikeli sonuglara neden olabilir.

25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
Nemden korumak i¢in orijinal ambalajinda saklayiniz. EFFENTORA’y1, glivenli sekilde
kilitlenen dolaplarda saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton ve blister ambalaji iizerindeki son kullanma tarihinden sonra EFFENTORAyi
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi belirtilen aymn son gliniidiir.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:
Teva Ilaclar1 San. ve Tic. AS.
Umraniye/istanbul

Uretim yeri:
Anesta LLC
Salt Lake City/ABD

Bu kullanma talimaz: 25.01.2019 tarihinde onaylanmszir.

Bu belge 5070 say!li Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
adresinden kontrol edilebilir. Glvenli elektronik imza asli ile aynidir. Dokiimanin dogrulama kodu : 1ZmxXRG83SHY3ZmxXZ1AXxRG83ZW56
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