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TRANSTEC®
(buprenorfina)

APRESENTACOES
Transtec esta disponivel nas concentragdes de 20 mg, 30 mg ou 40 mg, em caixas
contendo 4, ou 8 adesivos transdérmicos embalados individualmente em sachés.

USO ADULTO
USO TRANSDERMICO
COMPOSICAO
Transtec 35 microgramas/h Cada adesivo transdérmico contem 20 mg de
adesivo transdérmico buprenorfina e libera cerca de 35 microgramas de

buprenorfina por hora (por um periodo de 96 horas).
A éarea do adesivo transdérmico contendo a substancia
ativa é 25 cm?.

Transtec 52,5 microgramas/h |Cada adesivo transdérmico contém 30 mg de
adesivo transdérmico buprenorfina e libera cerca de 52,5 microgramas de
buprenorfina por hora (por um periodo de 96 horas).
A éarea do adesivo transdérmico contendo a substancia
ativa é 37,5 cm?.

Transtec 70 microgramas/h Cada adesivo transdérmico contétm 40 mg
adesivo transdérmico buprenorfina e libera cerca de 70 microgramas de
buprenorfina por hora (por um periodo de 96 horas).
A area do adesivo transdérmico contendo a substancia
ativa é 50 cm?.

Excipientes: oleil oleato; povidona; acido levulinico; acrilato de etil-hexila; acetato de
vinila; acrilato de butila e &cido acrilico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Transtec é um analgésico (um medicamento para alivio da dor) indicado para aliviar dor
moderada a grave relacionada ao cancer e dor grave que nao tenha respondido a outros
tipos de analgeésicos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?Transtec age através da pele.
Quando o adesivo transdérmico é aplicado sobre a pele, a substancia ativa buprenorfina
passa através da pele para o sangue. Buprenorfina € um opioide (um analgeésico forte),
que reduz a dor agindo sobre o sistema nervoso central (células nervosas especificas na
medula espinhal e no cérebro).

Apo6s a aplicacdo inicial de Transtec, as concentracGes de buprenorfina no sangue
aumentam gradualmente. A concentragdo minima de buprenorfina para ter um efeito
terapéutico na dor, de 100 pg/ mL, é atingida no sangue ap06s 12-24 horas.
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O efeito do adesivo transdérmico dura por até quatro dias.
Transtec ndo é adequado para o tratamento de dor aguda (duracgdo curta).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o use Transtec

- se vocé é alérgico (hipersensivel) a substancia ativa buprenorfina ou a qualquer
outro ingrediente de Transtec;

- se voceé é dependente de analgésicos fortes (opioides);

- se voceé sofre de uma doenca em que vocé tem ou pode ter grande dificuldade para
respirar;

- se vocé estd tomando inibidores da monoamino oxidase (MAQ) (certos
medicamentos usados para tratar depressdo) ou se tomou este tipo de
medicamento nas duas ultimas semanas;

- se voceé sofre de miastenia grave (um tipo de fraqueza muscular grave);

- se vocé sofre de delirium tremens (confuséo e tremor causado pela abstinéncia de
alcool ap6s uso excessivo habitual ou ocorrendo durante um episddio de consumo
pesado de alcool);

- se VOceé esta gravida.

Transtec ndo deve ser usado para tratar sintomas de abstinéncia em pessoas dependentes

de drogas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou que possam

ficar gravidas durante o tratamento.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tenha cuidado especial com Transtec

- se vocé tomou muito alcool recentemente;

- se voceé sofre de convuls@es (ataques);

- sesua consciéncia esta perturbada (sentimento de cabega leve ou desmaio) por uma
razdo desconhecida;

- se vocé estd em um estado de choque (suor frio pode ser um sinal disto);

- Se a pressdo no seu cranio esta aumentada (por exemplo apos um trauma na cabeca
ou uma doenga no cérebro), e respiracédo artificial ndo é possivel,

- se vocé tem dificuldade para respirar ou estd tomando outros medicamentos que
podem fazer sua respiracao ficar mais lenta ou fraca;

- se seu figado ndo funciona adequadamente;

- se vocé tem tendéncia para abusar de medicamentos ou drogas.

Consulte seu médico se qualquer uma destas situacdes for aplicavel a vocé ou foram
aplicaveis em algum momento no passado.

Também tome ciéncia das seguintes precaugdes:

- Algumas pessoas podem se tornar dependentes de analgésicos fortes, tais como
Transtec, quando elas usam estes medicamentos por um longo periodo de tempo. Elas
podem ter efeitos de abstinéncia quando param de usa-los.

- Febre e calor externo podem levar a quantidades maiores de buprenorfina no sangue
que o normal. Além disso, o calor externo prejudica a aderéncia apropriada do adesivo
transdérmico a pele. Portanto, evite exposi¢cdo ao calor externo como sauna, lampadas
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de infravermelho, cobertores elétricos, bolsas de agua quente e consulte seu médico em
caso de febre.

- Transtec ndo deve ser usado em pessoas com menos de 18 anos de idade porque nédo
ha experiéncia do uso deste medicamento nesta faixa etaria.

Uso de outros medicamentos

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé esta tomando ou tomou recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos isentos de prescricao.

- Transtec ndo deve ser usado junto com inibidores da monoaminooxidase (MAO)
(certos medicamentos usados para tratar depressdo), ou se vocé tomou este tipo de
medicamento nas ultimas duas semanas.

- Transtec pode fazer algumas pessoas sentirem—se sonolentas, doentes ou fracas
ou fazer elas respirarem mais lentamente ou fracamente. Estes efeitos colaterais podem
ser intensificados se outros medicamentos que produzem os mesmos efeitos forem
tomados a0 mesmo tempo. Estes outros medicamentos incluem outros analgésicos
fortes (opioides), comprimidos para dormir, anestésicos e medicamentos usados para
tratar certas doencas psicologicas, tais como tranquilizantes, antidepressivos e
neurolépticos.

- Se Transtec for usado junto com alguns medicamentos, os efeitos do adesivo
transdérmico podem ser aumentados. Estes medicamentos incluem, por exemplo, certos
anti-infecciosos/anti-fangicos (por exemplo, contendo eritromicina ou cetoconazol ou
medicamentos para HIV [por exemplo contendo ritonavir]).

- Se Transtec for usado junto com outros medicamentos, os efeitos do adesivo
transdérmico podem ser reduzidos. Estes medicamentos incluem certos produtos como
dexametasona; medicamentos para tratar epilepsia (contendo carbamazepina ou
fenitoina) ou medicamentos para tuberculose (rifampicina).

Informe ao seu médico ou cirurgido dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Uso de Transtec com alimento e bebida

Vocé ndo deve beber alcool enquanto usar Transtec. O alcool pode intensificar alguns
efeitos colaterais do adesivo transdérmico e vocé pode se sentir mal. Beber suco de
grapefruit pode intensificar os efeitos de Transtec.

Gravidez

N&do hé& experiéncia suficiente a respeito do uso de Transtec em mulheres gravidas.
Portanto, ndo use Transtec se estiver gravida.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao
médica ou do cirurgido dentista.

Lactacéo

Buprenorfina, a substancia ativa contida no adesivo transdérmico, inibe a formacgédo do
leite e passa para o leite materno. Portanto, ndo use Transtec se estiver amamentando.
Direcéo e uso de maquinas

Transtec pode fazer vocé se sentir tonto ou sonolento, experimentar visdo borrada ou
dupla e afetar suas reacdes, implicando em uma reacdo inadequada e lentificada no
evento de ocorréncias inesperadas ou repentinas. Isto aplica-se particularmente

- no inicio do tratamento,

- quando sua dose € alterada,
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- quando vocé muda de um outro analgésico para Transtec,

- se vocé também usa outros medicamentos que agem no cérebro,

- se vocé bebe alcool.

Se vocé for afetado, vocé ndo deve dirigir ou operar maquindario enquanto usar Transtec.
Isto se aplica também no final do tratamento com Transtec. Nao dirija ou opere
maquindrio por pelo menos 24 horas ap6s o adesivo ter sido removido.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu medico. Pode ser perigoso para a
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Armazenar este medicamento em temperatura ambiente (15-30°C).

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Para sua seguranca,
mantenha o produto em sua embalagem original.

Os adesivos transdérmicos de Transtec sao retangulares, com cantos arredondados e tém
coloragéo cor da pele..

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o médico ou
farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Transtec esta disponivel em trés concentragdes: Transtec 35 microgramas/h adesivo
transdérmico, Transtec 52,5 microgramas/h adesivo transdérmico e Transtec 70
microgramas/h adesivo transdérmico.

A escolha de qual concentracdo de Transtec sera melhor para vocé sera feita pelo seu
médico. Durante o tratamento seu médico pode mudar o adesivo transdérmico que vocé
usa para um menor ou maior, Se necessario.

Sempre use Transtec exatamente conforme a orientacdo de seu medico. Vocé deve
conversar com seu medico ou farmacéutico se tives duvidas.

A dose usual é:

Adultos

A menos que seu médico oriente de forma diferente, aplique um adesivo transdérmico
de Transtec (como descrito em detalhes abaixo) e troque-0 apds 4 dias no maximo. Para
conveniéncia de uso, vocé pode trocar o adesivo transdérmico duas vezes por semana
nos mesmos dias, por exemplo sempre as Segundas-Feiras pela manha e Quintas-Feiras
a noite. Se seu médico orientou vocé a tomar outros analgésicos em adicéo ao adesivo
transdérmico, siga rigorosamente essas instrugdes, caso contrario vocé ndo obtera todos
0s beneficios do tratamento com Transtec.

Pacientes menores de 18 anos de idade

Transtec ndo deve ser usado em pessoas menores de 18 anos, porque ndo ha estudos
com o medicamento para este grupo de idade.

Pacientes idosos

N&o é necessario ajustar a dose para pacientes idosos.
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Pacientes com doenca renal/ pacientes em dialise

Em pacientes com doenca renal e pacientes em diélise, ndo é necessario ajustar a dose.
Pacientes com doenca hepatica

Em pacientes com doenca hepatica, a intensidade e duragdo da acdo de Transtec podem
ser afetadas. Se isto se aplica a vocé, seu médico devera acompanha-lo mais de perto.
Método de administracao

Antes de aplicar o adesivo transdérmico:

- Escolha uma area da pele que seja TN A N
plana, limpa e sem pelos, da parte ~ -~ / = =
superior do seu corpo, preferivelmente | = = !
no peito abaixo do osso da claviculaou | | - / \ /
na parte superior das costas (ver ) |
ilustracbes ao lado). Peca ajuda caso pejto Costas
ndo consiga aplicar o adesivo
transdérmico sozinho.

- Se a area escolhida tiver pélos, corte-os com uma tesoura. N&o os raspe!

- Evite aplicar sobre a pele que esteja vermelha, irritada ou que tenha outras
manchas, por exemplo grandes cicatrizes.

- A éarea da pele que vocé escolher deve estar seca e limpa. Se necessario, lave-a
com agua fria ou morna. Ndo use sabao ou outros detergentes. Ap6s um banho
quente de banheira ou chuveiro, espere até que sua pele esteja completamente
seca e fria. Ndo aplique locdo, creme ou pomada sobre a area escolhida. Essas
recomendacgdes auxiliam na melhor aderéncia do adesivo transdérmico.

Aplicando o adesivo transdérmico:

Passo 1:

Cada adesivo transdérmico é selado em um saché. Somente

antes do uso, abra o saché rasgando no corte. Retire 0 adesivo

transdérmico.

Passo 2:

O lado aderente do adesivo transdérmico é coberto com um
laminado protetor prateado. Cuidadosamente retire metade do
laminado. Tente ndo tocar a parte aderente do adesivo
transdérmico.

) Passo 3:
- s \ Cole o adesivo transdérmico sobre a area da pele que vocé

escolheu e remova o restante do laminado.
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Passo 4:

Pressione o adesivo transdérmico contra sua pele com a palma
da sua méo por cerca de 30 segundos. Assegure-se que todo o
adesivo transdérmico esteja em contato com sua pele,
especialmente as bordas.

Usando o adesivo transdérmico

Vocé pode usar o adesivo transdérmico por até 4 dias. Considerando que vocé aplicou o

adesivo transdérmico corretamente, ha pouco risco dele sair. Vocé pode tomar banho de

chuveiro, banheira ou nadar enquanto usa o adesivo. Entetanto, ndo exponha o adesivo

transdérmico ao calor extremo (por exemplo: sauna, lampadas infravermelhas,

cobertores elétricos, bolsas de 4gua quente).

No evento improvavel do seu adesivo transdérmico cair antes da necessidade de troca,

ndo use 0 mesmo adesivo transdérmico novamente. Cole um novo da mesma maneira

(ver "Trocando o adesivo transdérmico" abaixo).

Trocando o adesivo transdérmico

- Retire o adesivo transdermico velho.

- Dobre-o0 na metade com o lado adesivo para dentro.

- Descarte-o com cuidado, fora do alcance e visdo de criangas.

- Cole um novo adesivo transdérmico em um local diferente da pele (como descrito
acima). Espere pelo menos uma semana antes de usar o0 mesmo local novamente.

Duracao do tratamento

Seu médico dird por quanto tempo vocé deve usar Transtec. N&o interrompa o uso de

Transtec por sua conta, porque a dor pode retornar e vocé se sentirda mal.

Se vocé tiver a impressdo que o efeito de Transtec adesivo transdérmico é muito fraco

ou muito forte, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a

duracdo do tratamento.

N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Este medicamento ndo deve ser cortado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Se vocé esquecer uma aplicacdo, cole um novo adesivo transdérmico assim que
lembrar. Vocé entdo precisara mudar sua rotina, por exemplo, se vocé usualmente aplica
seus adesivos transdérmicos as Segundas e Quintas, mas vocé se esqueceu e ndo colou
um novo adesivo transdérmico até Quarta-Feira, vocé precisara trocar seus adesivos
transdérmicos as Quartas e Sabado a partir de entdo. Se vocé demorar muito para trocar
seu adesivo transdérmico, a dor pode voltar. Neste caso, por favor, contate seu médico.
Nunca aplique o dobro de adesivos transdérmicos para compensar a aplicagdo
esquecidal

Em caso de duvidas, procure orientacédo do farmacéutico ou de seu médico.

Se vocé interromper ou parar de usar Transtec muito cedo, a dor pode voltar. Se vocé
desejar parar 0 uso por causa de efeitos colaterais indesejaveis, por favor, consulte seu
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médico. Ele dird o que deve ser feito e se vocé pode ser tratado com outros
medicamentos.

Algumas pessoas podem experimentar efeitos de abstinéncia quando elas usam
analgésicos fortes por um longo tempo e param de usé-los. O risco de ter efeitos ap6s
parar o uso de Transtec &€ muito baixo. Entretanto, se vocé se sentir agitado, ansioso,
nervoso ou trémulo, se vocé estd superativo, tendo dificuldades para dormir ou com
problemas de digestéo, diga ao seu médico.

Se voce tiver questdes adicionais sobre o uso deste produto, pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os eventos adversos sdo classificados como segue:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Reacéo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este
medicamento).

Os seguintes efeitos colaterais foram relatados:

Transtornos do sistema imunolégico
Muito rara: reacdes alérgicas graves (ver abaixo)

Transtornos do metabolismo e nutricéo
Rara: perda de apetite

Transtornos psiquiatricos

Incomum: confusdo, transtorno do sono, inquietacao

Rara: ilusBes tais como alucinagOes, ansiedade e pesadelos, desejo sexual
reduzido

Muito rara: dependéncia, alteracdes de humor

Transtornos dos sistema nervoso

Comum: tontura, dor de cabeca

Incomum: varios graus de sedacédo (serenidade), variando de cansago a confuséo
mental

Rara: dificuldade de concentragdo, transtorno de fala, confusdo mental,

transtorno de equilibrio, sensagdes anormais da pele (sensacfes de
dorméncia, formigamento ou queimacao)
Muito rara: contragcdes musculares, transtornos do paladar

Transtornos do olho
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Rara: transtorno visual, visdo borrada, palpebras inchadas
Muito rara: pupilas contraidas

Transtornos do ouvido
Muito rara: dor de ouvido

Transtornos do coragao e circulacio sanguinea

Incomum: transtornos circulatorios (tais como pressdo baixa ou raramente,
colapso circulatério)
Rara: fogachos

Transtornos do peito e pulméao

Comum: falta de ar
Rara: dificuldade para respirar (depressao respiratoria)
Muito rara: respiragdo anormalmente rapida, solugos

Transtornos do sistema digestivo
Muito comum: nausea (sentir-se mal)

Comum: vOmito, constipagédo
Incomum: boca seca

Rara: azia

Muito rara: ansia de vomito

Transtornos da pele (geralmente no local da aplicagéo)
Muito comum: vermelhiddo, coceira

Comum: alteracbes na pele (exantema, geralmente com o0 uso repetido),
sudorese

Incomum: rash

Rara: urticaria

Muito rara: pustulas, pequenas bolhas

Transtornos do sistema urinario
Incomum: dificuldade em urinar, retencdo urinaria (menos urina que o normal)

Transtornos do sistema reprodutor
Rara: dificuldades de erecédo

Trantornos gerais

Comum: edema (por exemplo: inchaco das pernas), cansago
Incomum: fadiga
Rara: sintomas de abstinéncia (ver abaixo), reacfes no local da

administracéo
Muito rara: dor no peito



GRUNENTHAL Pagina 9 de 10

Confidencial

Se vocé notar qualquer um destes efeitos colaterais listados acima, informe ao seu
medico assim que possivel.

Em alguns casos reacGes alérgicas tardias ocorreram com sinais marcantes de
inflamacdo. Em tal caso, vocé deve parar de usar Transtec apds ter conversado com seu
médico.

Se vocé experiementar inchaco das maos, pés, tornozelos, face, labios, boca ou
garganta que possa causar dificuldades para deglutir ou respirar, urticaria,
desmaio, amarelecimento da pele e olhos (também chamado ictericia), remova o
adesivo transdérmico e ligue para seu médico imediatamente ou procure ajuda
medica (pronto atendimento ou hospital mais proximo). Estes podem ser sintomas
de uma reacdo alérgica grave muito rara.

Algumas pessoas podem sentir sintomas de abstinéncia quando usaram analgésicos
fortes por um longo periodo de tempo e param de usé-los. O risco de ter efeitos de
abstinéncia quando vocé para de usar Transtec é baixo. Entretanto, se vocé se sentir
agitado, ansioso, nervoso ou trémulo, se vocé estiver super reativo, tendo dificuldade
para dormir ou problemas de digestao, informe seu médico.

Se qualquer dos efeitos colaterais se tornar grave, ou se vocé notar qualquer efeito
colateral ndo mencionado nesta bula, por favor, informe seu médico ou farmacéutico.

Atencdo: este produto é um medicamento que possui nhova concentragdo no pais e,
embora as pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que
indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis
ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Se isto acontecer pode haver sinais de uma sobredose da substancia buprenorfina. Uma
sobredose pode intensificar os efeitos colaterais da buprenorfina tais como sonoléncia,
nausea, e vomito. Vocé pode ficar com as pupilas contraidas e a respiracdo pode se
tornar lenta e fraca. Vocé também pode ter um colapso cardiovascular.

Assim que vocé descobrir que usou mais adesivos transdérmicos do que deveria,
remova 0s adesivos transdérmicos excedentes e converse com um médico ou
farmacéutico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue
para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS. 1.8610.0012
Farmacéutico Responsavel: Marcelo Mesquita — CRF-SP n° 31.885
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Fabricado por:
LTS Lohmann Therapie-Systeme AG, Lohmannstral3e 2, 56626 Andernach, Alemanha

Importado por:

Grunenthal do Brasil Farmacéutica Ltda.

Avenida Guido Caloi, 1935 - Bl B e Bl C — 1° andar - S0 Paulo — SP

CNPJ 10.555.143/0001-13

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 205 2050

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM
RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 21/05/2018
l ,
&
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