KULLANMA TALIMATI

ABSTRAL 200 mcg dilalt1 tablet

Agizdan dilaltina uygulanir. Yutulmaz.

Etkin madde: 200 mikrogram fentanil (314 mikrogram fentanil sitrat olarak).

Yardimct maddeler: Mannitol (E 421), silisifiye mikrokristal seliiloz, kroskarmelloz
sodyum ve magnezyum stearat.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢cin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklaywniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1.

ABSTRAL nedir ve ne icin kullanilir?

2. ABSTRAL’i kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler
3. ABSTRAL nasu kullanilir?

4.

5. ABSTRAL’in saklanmast

Olast yan etkiler nelerdir?

Bashklarn yer almaktadir.

1. ABSTRAL nedir ve ne icin kullanihir?

ABSTRAL etkin madde olarak 200 mikrogram fentanil (314 mikrogram fentanil
sitrat olarak) igerir. Etkin madde olan fentanil, opioidler ad1 verilen giiclii agr1 kesici
grubun iiyesidir. ABSTRAL, agiz i¢inde dilaltindan hizla emilecek sekilde
hazirlanmistir. 1 karton kutuda, blister i¢cinde 10 dilalt1 tablet bulunur. Dilalt1 tabletler
beyaz ve oval sekildedir.

ABSTRAL, inat¢1 kanser agrilar1 i¢in diizenli olarak giiclii agrn kesici ilaclar
(opioidler) kullanan yetiskin hastalarda, bas edilemeyen siddetli agrinin tedavisi
icin kullanilir. Emin degilseniz, doktorunuza danisiniz.

Bas edilemeyen siddetli agr1, kullandigmiz opioid agr1 kesici ilacinizi almig olmaniza ragmen
aniden ortaya ¢ikan agridir.
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2. ABSTRAL’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler
ABSTRAL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:
Fentanile veya ABSTRAL’in bilesenlerinden herhangi birine (bkz. Yardimci maddeler) karsi
asir1 duyarl (alerjik) iseniz

- Ciddi solunum problemleriniz var ise

- Eger inat¢1 agrimizi kontrol altina almak igin en az bir haftadan beri, her giin diizenli
bir sekilde, regetelenmis bir opioid ilac1 (6rn., kodein, fentanil, hidromorfon, morfin,
oksikodon, petidin) muntazam olarak kullanmiyorsaniz. Eger bu ilaglar1 simdiye kadar
kullanmadiysaniz, solunumun tehlikeli sekilde yavaslama ve/veya yiizeyel hale gelme,
hatta durma riski artabilecegi igin ABSTRAL kullanmamalisiniz

- Eger bas edilemeyen sidetli agr1 disinda kisa siireli agrilardan sikayetiniz varsa

- Eger tedavinizde sodyum oksibat iceren ilaglar kullaniyorsaniz

ABSTRAL’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Doktorunuz size ilacimizi yazmadan once dikkat edilmesi gereken durumlar oldugu igin,
asagidakilerden herhangi biri olmus ise ABSTRAL almadan once doktorunuza veya
eczacimiza soyleyiniz:

Eger:
- Basiniza darbe almigsaniz, ABSTRAL bu darbenin etkilerini gizleyebilir.

- Solunum problemleriniz var ise (KOAH-Kronik Obstriiktif Akciger Hastaligi;
havayollarmi daraltip, solunumu giiglestiren bir akciger hastaligi), ilag daha ileri
solunum baskilanmasi veya yetmezligine yol agabilir.

- Myastenia gravis (kas zayiflig1 ile ortaya ¢ikan bir durum) hastasi iseniz.

- Kalbiniz ile ilgili bir probleminiz varsa, 6zellikle kalp atim hiziniz diisiikse veya kalp
ritim bozuklugunuz varsa.

- Kan basinciniz diisiikse.
- Hipovoleminiz (dolasimdaki sivi miktarinin normalin altinda olmasi) varsa.

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

- Beyin tiimoériiniiz ve/veya kafa i¢ci basmng artisiniz varsa (ciddi bas agrisi,
bulanti/kusma ve bulanik gérmeye neden olan beyinde basincin artmasi).

- Agzmizda yara veya mukozit ( ag1z i¢cinde sisme ve kizariklik) var ise.

- Sitalopram, bupropiyon gibi antidepresan ya da risperidon, ketiapin, klozapin gibi
antipsikotik ilaglar1 alryorsaniz litfen ‘Diger ilaglar ile birlikte kullanimi” bdliimiine
bakiniz.

- Eger opioid kullanimina bagl olarak bobrek iistii bezi (adrenal) yetmezligi veya seks
hormonlari1 (androjen) eksikligi yasamissaniz.
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ABSTRAL kullanirken, eger;
- Herhangi bir ameliyat gecirecekseniz,

- Doktorunuzun regetelendirdigi ilacinizin daha yiiksek dozuna yanit vermeyen agriya
kars1 artan hassasiyetle (hiperaljezi) veya agriyla karsilasirsaniz,

- Takip eden belirtilerden biriyle karsilagirsaniz: adrenal bezlerin yeterli hormon
tretmedigi durum olan adrenal yetmezlik olarak da adlandirilan, potansiyel olarak
yasami tehdit eden bir durumun isareti olabilecek mide bulantisi, kusma, istahsizlik,
yorgunluk, halsizlik, bas donmesi ve diisiik tansiyon,

doktorunuza veya dis hekiminize bu ilac1 kullandiginizi séyleyiniz.

Bu uyarilar, geg¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse Litfen
doktorunuza danismiz.

Asagidaki durumlarda doktorunuzun sizi daha yakin takip etmesi gerekebilir:

e Siz veya ailenizdeki herhangi biri alkol, kisitli erisime tabii regeteli ilaglar veya yasa
dis1 maddeleri kotiiye kullanmis veya bunlara bagimli iseniz (“bagimlilik™)

e Sigara igiyorsaniz

e Ruh halinizle ilgili sorunlariniz olduysa (depresyon, anksiyete veya kisilik bozuklugu)
veya herhangi bir ruh veya sinir hastaliginiz i¢in bir psikiyatrik tedavi gordiiyseniz

Tekrarlanan ABSTRAL kullanimi, hayati tehdit eden asir1 doz bagimliligina ve kotiiye
kullanima yol agabilir. ABSTRAL'e bagimli hale gelebileceginize dair endiseleriniz varsa,
doktorunuza danigmaniz dnemlidir.

Uvyku ile iliskili solunum (nefes alip-vermede zorluk) bozukluklari

ABSTRAL, uyku apnesi (uyku sirasinda solunum durmasi) ve uykuya bagli hipoksemi
(kandaki diisiik oksijen seviyesi) gibi uykuyla ilgili solunum bozukluklarma neden olabilir.
Semptomlar, uyku sirasinda solunum duraklamalarmi, gece nefes darligi nedeniyle uyanmayi,
uykuyu siirdiirmekte giigliikleri veya giin iginde asir1 uyku halini igerebilir. Siz veya baska bir
kisi bu semptomlar1 yasadiginizi gozlemlerse, doktorunuzla iletisime gecin. Doktorunuz
tarafindan doz azaltilmasi diistiniilebilir.

ABSTRAL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

ABSTRAL ag¢ veya tok karnina alabilir. Ancak tablet dilinizin altinda tamamen erimeden
herhangi bir sey yememeli ve igmemelisiniz.

Alkol, ABSTRAL’in yatistirict etkisini giiclendirebilir ve boylece daha uykulu hissetmenize
neden olabilir. Bu nedenle alkolli iceceklerin ABSTRAL ile birlikte kullanilmasi
onerilmemektedir.

ABSTRAL’in yan etkilerini artirabilecegi igin, ABSTRAL ile tedavi sirasinda greyfurt suyu
icmeyiniz.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
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Hamilelik sirasinda uzun siireli kullanimi yenidoganda titreme, uyku problemleri, aglama,
kaslarda sertlik gibi kesilme semptomlarina neden olabilir.

Dogum sirasinda (sezaryan dogum dahil olmak iizere), yenidogan bebekte solunumun
baskilanmasima neden olabileceginden fentanil uygulanmamalidir.

Doktorunuz tarafindan aksi sOylenmedigi siirece, hamilelik swrasinda ABSTRAL
kullanmayniz.

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

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Fentanil anne siitiine geger ve anne siitii alan gocuklarda yan etkilere neden olabilir.

Eger emziriyorsaniz ABSTRAL kullanmaymiz. Son ABSTRAL dozundan sonra en az 5 giin
sonraya kadar emzirmeye baslamamalisiniz.

Arag¢ ve makine kullanimi

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

ABSTRAL aldigmizda basmizin dondiigiinii, uykulu oldugunuzu veya bulanik gordiigiiniizii
hissederseniz, ara¢ ve makine kullanmayniz.

ABSTRAL’in sizi nasil etkiledigini bilene kadar bu ilac1 kullanirken ara¢ kullanmaymniz.

ABSTRAL kullandiginizda gilivenli siiriis yeteneginiz etkileniyorsa, ara¢ kullanimi sug
olabilir.

ABSTRAL’in iceriginde bulunan baz1 yardimc1 maddeler hakkinda 6nemli bilgiler
Uyar1 gerektiren yardimec1 madde igermemektedir.
Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Bazi ilaglar ABSTRAL’ mn etkisini artirabilir veya azaltabilir. Bu nedenle eger asagidaki
ilaglarla birlikte ABSTRAL’1 kullanmaya baslarsaniz, tedavinin dozunu degistirirseniz veya
tedaviyi keserseniz doktorunuza sdyleyiniz. Doktorunuzun ABSTRAL dozunuzu ayarlamasi
gerekebilir.

- Mantar enfeksiyonlarmi tedavi etmek i¢in kullanilan ketokonazol ve itrakonazol gibi
bazi antifungal ilaglar.

- Enfeksiyonlarm tedavisinde kullanilan eritromisin gibi makrolid grubu antibiyotikler.

- Viriislerin neden oldugu enfeksiyonlarin tedavisinde kullanilan ve proteaz inhibitorleri
ad1 verilen ritonavir gibi bazi antiviral ilaglar.

- Bakteriyel enfeksiyonlarm tedavisinde kullanilan ilaglar; rifampin veya rifabutin.

- Nobetlerin/krizlerin tedavisinde kullanilan ilaglar; karbamazepin, fenitoin veya
fenobarbital.
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- Sar1 kantaron (Hypericum perforatum) igeren bitkisel ilaglar.
- Alkol iceren ilaglar.

- Moklobemid gibi siddetli depresyon ve selejilin gibi Parkinson hastaliginin
tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz (MAO) inhibitdrleri. Bu tip ilaglar1 son 14
giin i¢inde kullanmis iseniz, doktorunuza sdyleyiniz.

- Buprenorfin, nalbufin ve pentazosin gibi baz1 giiclii agr1 kesiciler (agrinin tedavisinde
kullanilan ilaglar). Bu ilaglar1 kullanirken kesilme sendromunun belirtilerini [bulanti,
kusma, ishal, anksiyete (endise), lislime, titreme ve terleme] gosterebilirsiniz.

ABSTRAL, diger giiclii agr1 kesici ilaglar (agr1 ve Oksiiriikk i¢in opioid tipi ilaclar), genel
anestezikler (ameliyat sirasinda sizi uyutmak i¢in kullanilan), kas gevseticiler, uyku ilaglari,
depresyon, alerji, anksiyete (benzodiazepinler gibi, 6rnegin diazepam) ve psikoz tedavisinde
kullanilan ilaglar veya klonidin igeren ilaglar (yiliksek kan basinci tedavisinde kullanilan) gibi
sizi uykulu hissettiren (sakinlestirici ilaglar), ilaglarin etkisini artirabilir.

ABSTRAL'in benzodiazepinler gibi sizi uykulu hissettiren ilaglarla (sakinlestirici ilaglar) ayni
anda kullanilmasi, uyusukluk, nefes almada gii¢lik (solunumunuzun baskilanmasi, koma
riskini artirir ve yasamui tehdit edebilir. Bu nedenle, ABSTRAL'in sakinlestirici ilaglarla
birlikte kullanimi ancak diger tedavi seceneklerinin miimkiin olmadig1 durumlarda
diistiniilmelidir.

Bununla birlikte, doktorunuz ABSTRAL’i sakinlestirici ilaclarla birlikte regete ediyorsa, doz
ve tedavi siiresi doktorunuz tarafindan smirlandirilmalidir.

Litfen doktorunuza kullandigmmiz tiim sakinlestirici ilaglar hakkinda bilgi veriniz ve
doktorunuzun doz tavsiyesine mutlaka uyunuz. Yukarida bahsedilen belirti ve semptomlardan
haberdar olmalar1 i¢in arkadaslarmizi veya akrabalarinizi bilgilendirmek faydali olabilir. Bu
tiir belirtilerle karsilastiginizda doktorunuzla iletisime geginiz.

Baz1 depresyon ya da psikoz tedavisinde kullanilan ilaglar1 aliyorsaniz diger bazi yan etki
riski artmaktadir. ABSTRAL bu ilaglarla etkilesime girebilir ve zihinsel durum degisiklikleri
[6rn., ajitasyon (huzursuzluk), haliisinasyonlar (gergek olmayan seyleri gérme ya da isitme),
koma] ve 38°C’nin iizerinde viicut sicakligi, kalp hizinda artis, diizensiz kan basinci ve
reflekslerin artisi, kas sertligi, koordinasyon eksikligi ve/veya mide-barsaga iliskin belirtiler
(6rn., bulanti, kusma, ishal) gibi baska etkiler yasayabilirsiniz. Doktorunuz ABSTRAL’in
sizin i¢in uygun olup olmadigni séyleyecektir.

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

3. ABSTRAL nasil kullamlir?
e Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhg1 icin talimatlar:

ABSTRAL’i ilk defa kullanmadan dnce doktorunuz size, bas edilemeyen siddetli agrmizin
etkili bir sekilde tedavi edilmesi i¢cin ABSTRAL’i nasil kullanmaniz gerektigini
aciklayacaktir.
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ABSTRAL’i her zaman doktorunuzun size tam olarak soyledigi sekilde kullanmniz. Emin
degilseniz, doktorunuza veya eczaciniza sorunuz.

Bu ilac1 yalmizca doktorunuzun talimatlarina uygun olarak kullanimz. Ciddi saghk riski
olusturabilecegi icin, baska bir Kisi, 6zellikle cocuklar tarafindan kullamilmamahdir.
ABSTRAL cocuklar i¢in 6ldiiriicii olabilecek dozda etkin madde icerdigi icin hastalar ve
bakicilari, cocuklarin ilac1 goremeyecegi, erisemeyecegi yerlere ve ambalajina koymalar
konusunda egitilmelidir.

ABSTRAL, bas edilemeyen siddetli agr1 atagmin tedavisinde kullanmis olabileceginiz diger
ilaglardan farkli bir ilagtir. ABSTRAL dozunu her zaman doktorunuzun onerdigi sekilde
almahsimz - bu doz, bas edilemeyen siddetli agr1 i¢in aldigmniz diger ilaglarin dozlarindan
farkl bir doz olabilir.

Baslangi¢ tedavisi- En uygun dozun bulunmasi

ABSTRAL’in etkili olabilmesi i¢in, bas edilemeyen siddetli agrinizin tedavi edilmesinde en
etkili dozun belirlenmesi gereklidir. ABSTRAL’in birka¢ farkli dozu mevcuttur. En uygun
dozun belirlenmesinden 6nce birden fazla bas edilemeyen siddetli agr1 ataginda farkli
ABSTRAL dozlarmin denenmesi gerekebilir. Doktorunuz size bu konuda yardimci olacak ve
kullanmak i¢in en uygun olan dozu bulmanizi saglayacaktir.

Eger bir dozdan sonra yeterli agr1 kesici etki olusmazsa, doktorunuz sizden bas edilemeyen
siddetli agr1 atagmin tedavisi i¢in ekstra bir doz almanizi isteyebilir. Asir1 doza neden
olabilecegi igin, doktorunuz size sdylemeden ikinci bir doz almayiniz.

Bazen doktorunuz tek seferde birden fazla tabletten olusan doz almaniz gerektigini
sOyleyecektir. Bunu yalmizca doktorunuz séylemis ise yapiniz.

Bas edilemeyen siddetli agrinizin bir sonraki déneminin ABSTRAL ile tedavisi igin, son
aldigimiz dozdan sonra en az 2 saat bekleyiniz.
Siirdiirme tedavisi- En uygun dozu buldugunuzda

Doktorunuz ve siz, bas edilemeyen siddetli agrinizi kontrol etmek icin ABSTRAL dozunu
buldugunuzda, bu dozu giinde 4 defadan fazla almamalisiniz. 1 ABSTRAL dozu, birden
fazla tabletten olusabilir.

Bas edilemeyen siddetli agrimizin bir sonraki déoneminin ABSTRAL ile tedavisi igin, son
aldiginiz dozdan sonra en az 2 saat bekleyiniz.

Kullandigimiz ABSTRAL dozunun bas edilemeyen siddetli agrinizi yeterince kontrol
etmedigini diisiiniiyorsaniz, doktorunuza sdyleyiniz, dozunuzun ayarlanmasi gerekebilir.

Doktorunuz soylemedigi siirece ABSTRAL dozunuzu degistirmeyiniz.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

ABSTRAL, dilaltma konularak kullanilir, bu da fentanilin agizdan emilmesine olanak
saglamak i¢in, tabletin hizla ¢6ziindiigli yer olan dilaltina yerlestirilmesi gerektigi anlamina
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gelmektedir. ilag bir kere ¢dziindiikten sonra fentanil, agri giderici olarak kisa siirede etki
etmeye baglar.

Bas edilemeyen siddetli bir agr1 atagi oldugunda, doktorunuz tarafindan onerilen dozu
asagidaki sekilde aliniz:

e Agzmiz kuru ise, bir yudum su alarak agzmizi nemlendiriniz. Aldigmiz bu suyu
tiikiliriiniiz veya yutunuz.

e Tabletleri kullanmadan hemen Once blister ambalajindan asagidaki sekilde
cikarmiz:

Blister karelerinden birini noktali ¢izgiler/delikler boyunca yirtarak ambalajdan ayiriniz (diger
blister kareleri bir arada kalmalidir).

Folyonun okun bulundugu kenarini soyarak tableti yavasca c¢ikarmiz. Dilalt1 tabletleri
folyonun tepesinden itmeye ¢alismayiniz; bunu yaptiginiz takdirde tabletler zarar goriir.

e Tableti dilinizin altinda olabilecek en gerideki noktaya yerlestiriniz ve tamamen
erimesini bekleyiniz.

e ABSTRAL, dilinizin altinda hizla ¢oziinecek ve agrmin giderilmesi icin
kendiliginden emilecektir. Bu nedenle, tableti emmemeniz, ¢ignememeniz veya
yutmamaniz onemlidir.

e Tablet dilinizin altinda tamamen erimeden herhangi birsey yememeli ve
icmemelisiniz.
e Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullammi: Giivenlilik ve etkililik ile ilgili veriler mevcut olmadigindan, 18
yasindan kii¢iik hastalarda kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanimi: Yash hastalar genc¢ hastalara gore ilaca karsi daha duyarli olabilir.
Doktorunuz doz ayarmi dikkatle yapmali ve ilacin zararh belirtilerine karsi sizi dikkatle
izlemelidir.

e Ozel kullanim durumlar:
Karaciger veya bobrek yetmezligi: Karaciger veya bobrek hastaliginiz var ise, doktorunuz
ilacin dozunu daha dikkatli olarak ayarlayacaktur.

Eger ABSTRALin etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmaniz gerekenden daha fazla ABSTRAL kullandiysamz:

- Agzinizda tablet kalmis ise ¢ikarniz.

- Bakiminizdan sorumlu kisiye veya yakminizdaki diger bir kisiye ne oldugunu
anlatiniz.
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- Siz veya bakiminizdan sorumlu kisi doktorunuza, eczaciniza veya hastanenize
derhal bilgi vermeli ve ne yapmaniz gerektigini sormalidir.

- Doktorunuzu beklerken, hastayr konusarak veya arada sirada sarsarak uyanik
tutunuz.

Asir1 doz belirtileri sunlardir:
- Asirt uykulu olma hali
- Yavas, yiizeysel nefes alma
- Koma
Eger bu belirtiler goriiliir ise, acil tibbi yardim aliniz.
Hasta disinda bir bagkas1 kazayla ABSTRAL alirsa, acil tibbi yardim aliniz.

ABSTRAL 'den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

ABSTRAL’i kullanmay1 unutursaniz
Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almayniz.
ABSTRAL ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

ABSTRAL tedavisini bas edilemeyen siddetli agriniz artik yoksa hemen kesmelisiniz. Ancak,
inatct kanser agrilarimizin tedavisi i¢in diizenli olarak kullandiginiz giiclii agr1 kesici ilaglari
doktorunuzun oOnerdigi sekilde almaya devam etmelisiniz. ABSTRAL ile tedaviyi
sonlandirdigmizda, ABSTRAL’in olast yan etkilerine benzer kesilme belirtileri
yasayabilirsiniz. Eger kesilme belirtileri yasarsaniz ya da agrimizin kesilmesi ile ilgili
endiseleriniz varsa, doktorunuza danisiniz. Doktorunuz kesilme belirtilerini azaltacak ya da
ortadan kaldiracak bir ilaca ihtiyaciniz olup olmadigini degerlendirecektir.

Bu ilacin kullanimu ile ilgili daha fazla sorunuz olursa, doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, ABSTRAL’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

Asagidakilerden biri olursa, ABSTRAL’i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL size en
yakin hastanenin acil boéliimiine basvurunuz:

- Beklenmeyen bir sekilde ve ¢ok fazla uykulu hissetmeye baglamak,
- Yavas veya yiizeysel nefes almaya baslamak.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, kullanmaniz gerekenden daha fazla ABSTRAL
kullanmigsiniz demektir (bkz. boliim 3- Kullanmaniz gerekenden daha fazla ABSTRAL
kullandrysaniz). Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Yan etkilerin tahmin edilen goriilme sikliklar:
Cok yaygin: 10 hastanin en az birinde goriilebilir.
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Yaygin: 10 hastanin birinden az fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek: 1000 hastanin birinden az fakat 10.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek: 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor: Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Cok yaygin

Yaygin

Bulant1

Bas donmesi, bas agrisi, asir1 uyku hali.
Nefessizlik / nefes daralmasi.

Ag1z i¢inde iltihap, kusma, kabizlik, agiz kurulugu.
Asir1 terleme, yorgunluk.

Yaygin olmayan

Alerjik reaksiyon, titreme, rahatsiz veya bulanik gérme, hizli veya yavas kalp atimu,
diisiik kan basinci, hafiza kaybi.

Depresyon, siipheli diistinceler / bir neden olmaksizin korkma hissi, kafas1 karigik
hissetmek, mekan veya zaman kavramlari ile ilgili zihin karisiklig1, huzursuz / mutsuz
/ rahatsiz hissetmek, olagan dis1 mutlu/saglikli hissetmek, duygu dalgalanmalari.

Siirekli tok hissetme, karin agrisi, hazimsizlik.

Agiz iilserleri, dilde problemler, agiz veya bogazda agri, bogazda sikisma hissi, dudak
veya diseti tilserleri.

Istahsizlik, koku/tat alma hissinin kayb1 veya degisimi.

Uyku giigligii veya uyku diizeninin bozulmasi, dikkat bozuklugu / dikkatin kolay
dagilmasi, enerji azlig1 / zayiflik / gii¢siizliik.

Deride kusurlu olusumlar, dokiintii, kasmti, gece terlemeleri, dokunmaya karsi
hassasiyetin azalmasi, kolayca morarma.

Eklem agris1 veya sertlik, kaslarda sertlik.

Ilag kesilme belirtileri  (asagidaki yan etkilerin ortaya ¢ikmasiyla kendini
gosterebilir: bulanti, kusma, ishal, endise hali, tisiime, titreme ve terleme), sehven
kullanima bagli doz asimi, erkeklerde sertlesme gii¢liigli veya sertlesmenin devam
etmemesi, genel olarak iyi hissetmeme.

Bilinmiyor

Dilde sisme, ciddi nefes alma problemleri, diisme, kizarma, ¢ok sicak hissetme, ishal,
nobet (konviilsiyon), kol ya da bacaklarda sisme, gercek olmayan seyleri gorme ya da
isitme (hallisinasyon), ates, ilaca baghlik (bagimlilik), ilag suistimali, biling
bulaniklig1 veya kaybi, kasintili kizariklik ve yokluk bulgular1 (semptomlar heyecan,
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huzursuzluk, oryantasyon bozuklugu, karisiklik, korku, gercekten orada olmayan
seyleri gorme veya duyma, uyku bozuklugu, kabuslar kombinasyonunu igerebilir).

Hamilelik sirasinda fentanil ile uzun siireli tedavi, yenidoganda yasami tehdit
edebilecek yoksunluk belirtilerine neden olabilir (bkz. Boliim 2).

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen 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
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilagtiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral 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 olacaksimiz.

5. ABSTRAL’in saklanmasi

ABSTRAL icindeki agn kesici ila¢ cok giicliidiir ve kazayla bir ¢ocuk tarafindan
alinmasi yasam tehdit edecek boyutta tehlikeli sonu¢lara neden olabilir.

ABSTRAL’i ¢ocuklarin goremeyecegi, erigsemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Nemden korumak i¢in orijinal blister ambalaji
icinde saklaymiz.

ABSTRAL 1 kilitli bir dolap i¢ginde saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton ve blister ambalaji iizerindeki son kullanma tarihinden sonra ABSTRAL i
kullanmayiniz.

Son kullanma tarihi ge¢gmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmaymiz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat sahibi:

Er-Kim Ilag Sanayi ve Ticaret A.S.

Zorlu Center, Levazim Mah.

Koru Sk. No:2 D-Blok 342-345

34340, Besiktas — Istanbul

Tel: (0212) 275 39 69 Faks: (0212) 21129 77

e-mail: erkim@erkim-ilac.com.tr

Uretim yeri:

Aesica Queenborough Limited
North Road

Queenborough
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Kent ME11 5EL
Birlesik Krallik

Bu kullanma talimaty ............ tarihinde onaylanmustir.
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