Hasta ve hasta yakinlar icin
onemli risk azaltma bilgisi

Abstral®

(dilalti fentanil sitrat tablet)

Hasta ve Hasta Yakinlan Kilavuzu

Abstral®, bas edilemeyen siddetli kanser agrisini yonetmenize nasil
yardimci olabilir?

AR .
G ER-IKEIV
Wi L A C



Abstral® Hasta ve Hasta Yakinlar Kilavuzu

Bas edilemeyen siddetli kanser agrisi nedir?
Abstral® nedir?

Abstral®’e baslamak ve sizin icin dogru dozu bulmak
Dogru dozu bulduktan sonra

Abstral® nasil alinir

Abstral® icin saklama kosullar

Yasanabilecek advers etkiler

Solunum zorluklan

Emzirme

Daha fazlasini 6grenin - sik sorulan sorular

N N N vt ot st DWW



Bas edilemeyen siddetli kanser agrisi nedir?

Agr, kanser hastalarinda siklikla goriilen bir belirtidir. Bu devam eden ve siirekli olan agri,
bazen “kronik kanser agrisi” olarak adlandirilmaktadir. Ancak, kronik kanser agrisi yasayan
insanlar, siirekli olan veya kronik kanser agrisinin ¢cok 6tesinde, 6zellikle siddetli ve yogun agri
donemleriyle de karsilasabilir. Bu, bas edilemeyen siddetli kanser agrisi

(BTcP: Breakthrough Cancer Pain) olarak bilinmektedir.

Bas edilemeyen siddetli kanser agrisi genellikle:

e Cok hizli olarak ortaya cikar.

e Siddetli ve yogundur; kronik kanser agrisi kesicileriniz etkisiz kalmaktadir.

¢ Nadiren 30 dakikadan fazla siirer.

* Normal kronik kanser agrisi ilaci ile kontrol altina alinmamaktadir.

¢ Ongoriilebilir (yiiriime, oksiirme veya hapsirma gibi aktivitelerle ortaya ¢ikabilir) veya
ongoriilemez olabilir.

Bas edilemeyen siddetli kanser agrisinin ¢ok ¢abuk ortaya ¢ikmasi ve ¢ok yogun olmasindan
otiirii, agrinin giderilmesi icin kronik kanser agrisi ilacindan farkli sekilde 6zel olarak
tasarlanan bir ilaca ihtiyag¢ vardir. Bas edilemeyen siddetli kanser agrilar icin olan ilaglar
hizli etkilidir ve agrinin ani gelisen bir agr atagi ile yaklasik ayni siire icerisinde giderilmesini
saglarlar.

Agri deneyimi herkes icin farklidir. Bu nedenle, size bakim saglayan doktorlar ve hemsirelerle
konusmaniz ¢ok 6nemlidir; boylece yasadiginiz agriy1 kontrol etmek i¢in dogru tip ve dozda
agri kesicileri bulabilirler.

Agrinizin uygun sekilde kontrol edilmedigini sdylemekten endise duymamalisiniz. Doktorlar ve
hemsireler bu konuda size yardimci olacaklardir.

Abstral® nedir?

e Abstral®, fentanil adi verilen bir ila¢ icermektedir. Bu ilac, siirekli kanser agrilari icin
halihazirda giiclii agn giderici ilaglar (opioidler) almasi gereken, ancak bas edilemeyen siddetli
kanser agrilari igin de tedaviye ihtiyag duyan yetiskinlere yoneliktir.

 Abstral® sadece bas edilemeyen siddetli kanser agrisinda kullanilmaktadir. Abstral® diger
kisa siireli agrilarda kullanilmamalidir. Emin degilseniz doktorunuzla konusunuz.

* Abstral®, ise yaramasi i¢in dilinizin altinda ¢6ziilmesine izin verilmesi gereken tablet
formunda bir ilagtir. Dil altinda hizli bir sekilde ¢oziiniir ve aldiktan sonra 10 dakika gibi kisa
bir siirede agriyi gecirdigi kanitlanmistir. Ayrica, Abstral®’in agriyi 60 dakikadan fazla siireyle
gecirdigi de gosterilmistir.

o Siirekli kanser agrinizi kontrol altina almak i¢in halihazirda kullandiginiz ilaci (opioid) almaya
devam etmeniz 6nemlidir.

¢ Doktorunuz Abstral®in sizin icin uygun olup olmadigini séyleyecektir.
e Abstral® doktorunuzun talimatlarina gore sadece sizin tarafinizdan kullanilmalidir. Saglig

icin ciddi bir risk olusturabileceginden, 6zellikle ¢cocuklar olmak iizere baska hi¢ kimse
tarafindan kullanilmamalidir.



¢ Abstral®in sizin icin dogru oldugundan emin olmak icin kullanmaya baslamadan 6nce
kullanma talimatini okumalisiniz. Liitfen ilacinizi nasil alacaginiza dair detayli bir agiklama igin
Abstral® nasil alinir adli bu kitap¢igin 5. sayfasindaki béliime bakin.

Abstral®e baslamak ve sizin icin dogru dozu bulmak

Abstral®i ilk kez kullanmadan dnce doktorunuz, bas edilemeyen siddetli kanser agrinizi etkili
bir sekilde tedavi etmek icin Abstral®in nasil kullanilacagini agiklayacaktir.

Abstral®in gesitli dozlari mevcuttur. En uygun dozu bulmak igin birkag bas edilemeyen siddetli
kanser agri ataginda Abstral®in farkli dozlarini denemeniz gerekebilmektedir. Doktorunuz size
ne yapacaginizi soyleyecektir. Bir doz, tek seferde birden fazla Abstral® tabletin alinmasini
icerebilir.

Farkli dozdaki tabletler farkli sekillerdedir ve karisikligi onlemek igin renk kodlu kutularda
gelmektedir. Bu konuda doktorunuz veya eczaciniz size tavsiyede bulunabilir.

100 mikrogram 200 mikrogram 400 mikrogram 800 mikrogram

Advers reaksiyon (yan etki) riskini en aza indirmek igin doktorunuz sizin i¢in en uygun dozu
bulurken sizi yakindan izleyecektir.

Dogru dozu bulduktan sonra

Siz ve doktorunuz, bas edilemeyen siddetli kanser agrinizi kontrol altina alan Abstral® dozunu
bulduktan sonra, bu dozu giinde en fazla dort kez alabilirsiniz.

Abstral® dozlar arasinda en az 2 saat birakmalisiniz.

Abstral®, bas edilemeyen siddetli kanser agrinizi tedavi etmek i¢in kullandiginiz diger
ilaglardan farklidir. Her zaman doktorunuzun regete ettigi Abstral® dozunu kullanmalisiniz - bu,
ani agri icin kullandiginiz diger ilaglardan farkli olabilir.

Bas edilemeyen siddetli kanser agrinizi yeterince dindiremiyorsaniz bu durum Abstral®
dozunuzun ayarlanmasi gerektigini gdsteriyor olabilir. ilacinizin dozunu kendiniz degistirmeye
calismayin. Herhangi bir sorunla karsilasirsaniz, hemen doktorunuza danismalisiniz.



Abstral® nasil alinir?

e Abstral® cok giiclii bir agri kesicidir ve asla recete
edilmedigi kisi tarafindan alinmamalidir.

® Agziniz kuru ise Abstral® almadan 6nce biraz su
yudumlayiniz.

e Abstral® tableti dilinizin altina sokabildiginiz kadar
sokun ve tamamen ¢6ziilmesini saglayin

e Tableti Isirmayin, ¢cignemeyin, emmeyin ya da
yutmayin; aksi halde dogru etkiyi gostermeyecektir.
e Tablet tamamen eriyene kadar hicbir sey yemeyin
veya icmeyin.

Not. Abstral®i nasil alacaginiz hakkinda daha
fazla bilgi icin, liitfen Abstral® paketinizde bulunan
“Kullanma Talimati”ni okuyunuz.

Abstral® icin saklama kosullan

Abstral®, cocuklar icin 6liimciil olabilecek miktarda etkin madde icermektedir, bu nedenle tiim
tabletleri cocuklarin erisemeyecegi ve géremeyecegi bir yerde saklamak énemlidir.

e Abstral® diger insanlarin ulasamayacagi muhafazali
bir yerde saklanmalidir.

e Abstral® 25°C’nin iizerinde saklanmamalidir.

e Abstral® blister pakette saklanmalidir. Tabletleri
blisterden ¢ikartip, ilag¢ kutularina koymayiniz.

e Abstral®i, ambalajin iizerinde yazili olan son
kullanma tarihinden sonra kullanmayin.

e Kullanilmayan veya miyadi dolan Abstral tabletler
eczaciniza iade edilmelidir. Bu ilaci evsel atiklarla
birlikte atmayin.

Yasanabilecek advers etkiler

e Diger benzer agri ilaglarinda oldugu gibi, Abstral® bazi yan etkilere neden olabilmektedir
ve kazara doz asimi ve suistimal riski tasimaktadir. Doktorunuz, bu risklerin nasil en aza
indirilecegi konusunda sizi bilgilendirmelidir.

* Abstral®, kanser agriniz igin olan giiclii agn kesici ilaglarla (opioidler) iliskili olanlara
benzer yan etkilere sahiptir. Bunlar hakkinda daha fazla bilgi ila¢ kutusu icindeki Kullanma
Talimati’nda detaylandinlmistir. Doktorunuz, yan etkileri yasama riskini en aza indirmeniz
konusunda sizi bilgilendirebilir



e Liitfen su anda almakta oldugunuz ya da yakin zamanda almis oldugunuz herhangi bir ilaci
doktorunuza ya da eczaciniza soyleyin.

e Siirekli agrinizi kontrol etmek icin diizenli olarak receteli bir opioid ila¢ almiyorsaniz veya
kullanmiyorsaniz, Abstral® siddetli solunum zorluklarina neden olabilmektedir. Bu ilaglari
kullanmadiysaniz, Abstral®i kullanmamalisiniz, ¢linkii solunumun tehlikeli bir sekilde
yavaslayabilir ve/veya az miktarda nefes alma veya durma riskini artirabilir.

e Abstral® doktorunuzun talimatlarina gore sadece sizin tarafinizdan kullanilmalidir. Cocuklar
basta olmak iizere, baska hi¢ kimse tarafindan kullanilmamalidir.

e Agrinizi en iyi geciren dozunuzu (kisisel optimal dozunuz) buldugunuzda, Abstral® dozunuzu
giinde 4 defadan fazla almamalisiniz. Abstral® ile bir sonraki ani agri ataginizi tedavi etmeden
once son dozunuzu almanizin iizerinden en az 2 saat ge¢gmesi gerekmektedir. Eger dozlariniz
cok sik veya birbirine cok yakin alinirsa, yan etki riski daha yiiksektir.

Abstral®i nasil kullanacaginiza, kag tablet alacaginiza dair hekim uyarilarina uydugunuz
takdirde ilaci ¢ok fazla almaniz olasi degildir.

Ancak, ihtimal diisiik de olsa bir doz asimi durumunda, sadece yavas nefes alma ya da alinan
nefes miktarinda azalma ile nefes darligi veya uykulu hissedebilirsiniz. Doz asimi durumunda
sunlari yapin:
- Derhal kalan tablet(ler)i agzinizdan cikarin.
Yakininizda bulunan birine (evinizdeki baska bir kisi veya hemsireniz/bakim
saglayaniniz) neler oldugunu anlatin.
Derhal belirlenen saglik calisaniniza veya diger acil tibbi yardim merkezlerine
basvurun.
Hemsireniz/bakim saglayaniniz sizinle konusarak ya da nazikge ara sira sizi
sallayarak uyanik tutmalidir.

Birisinin Abstral®’i kaza sonucu aldigini diisiiniiyorsaniz,
derhal acil tibbi yardim alin.

Kullanma talimatinda listelenen yan etkilerden herhangi birini yasiyorsaniz veya Abstral®
kullanimiyla iliskili oldugunu diisiindiigiiniiz baska yan etkilerle karsilasirsaniz, doktorunuza
bilgi verin. Bu bilgiler tedaviye devam etmenizi saglarken, bu yan etkileri azaltmaya yardimci
olabilirler.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimati’nda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)’ne ( www.titck.gov.tr;

e posta: tufam@titck.govdr; tel: 0 800 314 00 08 (sabit hatlardan aranabilir);

faks: 0 312 218 35 99) ve/veya 0216 385 93 33 numarali telefonu arayarak Er-Kim ilac,

ila¢ Giivenliligi yetkilisi Delta PV’ye ulasabilir ya da erkim@deltapv.com adresine e-posta
araciligiyla bildiriminizi gonderebilirsiniz.
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Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha
fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Abstral®i diger belirli ilaglarla birlikte aliyorsaniz serotonin sendromu denen bir durum
gelisme riski artabilmektedir. Bu ilaglar antidepresanlar ve bazi psikiyatrik bozukluklar igin
kullanilan ilaglar, bulantiya karsi kullanilan ilaglar ve diger agri kesicilerdir.

Serotonin sendromu, asagidakileri iceren bir dizi bulguya neden olmaktadir:

e Huzursuzluk, hayal gérmek, koma.

e Yiiksek viicut 1sis1 (38 °C iizeri), kalp hizinda artis, kan basincinda ani degisiklikler.
e Alisilmadik kas gerginligi, koordinasyon eksikligi.

e Mide bulantisi, kusma, ishal gibi gastrointestinal semptomlar.

Bu riskleri degerlendirmeleri ve Abstral®in sizin icin uygun olup olmadigina karar vermeleri
icin doktorunuzu veya eczacinizi aldiginiz ilaglardan haberdar etmeyi unutmayin. Bazi

agri kesiciler de dahil olmak iizere belirli ilaglar Abstral®in etkilerini azaltabilmektedir.
Doktorunuza danismadan alkol tiiketmeyin. Daha fazla bilgi icin hasta brosiiriine bakin.
Yukaridaki semptomlardan herhangi biri gelisirse ve serotonin sendromu hakkinda
endiseleniyorsaniz, hemen saglik uzmaniniza basvurmalisiniz.

Solunum zorluklan

Alisilmadik sekilde uykulu hissetmeye baslarsaniz veya aldiginiz nefes miktari azalir ve/veya
solunumunuz yavaslarsa, sizin veya bakim saglayaninizin derhal doktorunuza veya hastaneye
basvurmasi gerekmektedir.

Emzirme

Fentanil anne siitiine gecebilmekte ve anne siitiiyle beslenen bebekte yan etkilere neden
olabilmektedir. Emziriyorsaniz Abstral® kullanmayin.

Abstral®’in son dozundan sonraki 5 giin icinde emzirmeye baslamamalisiniz.

Daha fazlasini 6grenin - sikca sorulan sorular

Soru: Abstral®i ne zaman kullanmaliyim?
Cevap: Bas edilemeyen siddetli kanser agri atagi baslar baslamaz Abstral®i alin.

Soru: Abstral® ne zaman etkisini gosterir?
Cevap: Abstral®in 10 dakika gibi erken bir siirede agriyi kestigi gosterilmistir.

Soru: Abstral® kullanirken herhangi bir yan etki yasarsam ne yapmaliyim?
Cevap: Abstral® kullanirken herhangi bir yan etki yasarsaniz bu durumu doktorunuz veya
hemsirenize bildiriniz.

Ek olarak, alisiimadik sekilde uykulu hissetmeye baslarsaniz veya aldiginiz nefes miktari azalir
ve/veya solunumunuz yavaslarsa, sizin veya bakim saglayaninizin derhal doktorunuza veya
hastaneye basvurmasi gerekmektedir.



Soru: Abstral® ile tek bir giinde tedavi olabilecegim maksimum bas edilemeyen siddetli
kanser agrisi atak sayisi kactir?

Cevap: Siz ve doktorunuz, bas edilemeyen siddetli kanser agrinizi kontrol eden Abstral®
dozunu bulduktan sonra, bu dozu 24 saat icinde en fazla dort kez almalisiniz.

Soru: Ani agn ataklarinin tedavisi arasinda ne kadar siire birakmaliyim?
Cevap: Baska bir ani agr atagini tedavi etmeden 6nce en az 2 saat beklemek 6nemlidir.

Soru: Asiri doz alirsam ne yapmaliyim?
Cevap: Abstral®’i asin dozda kullandiginizi diisiiniiyorsaniz, acil yardim i¢cin hemen en yakin
saglik kurulusuna basvurunuz.

Soru: Abstral®i yanlistikla yutarsam ne yapmaliyim?

Cevap: Abstral® tabletinizi dilinizin altinda ¢6ziilmesini beklemek yerine yutarsaniz, bu bas
edilemeyen siddetli kanser agrisi atagi sirasinda yerine baska bir tablet almayin. Doktorunuza
veya hemsirenize basvurmalisiniz.

Soru: Hala bas edilemeyen siddetli kanser agrisi yasiyorsam ne yapmaliyim?
Cevap: Tavsiye i¢in doktorunuza veya hemsirenize basvurmalisiniz.

Soru: Bas edilemeyen siddetli kanser agrimi kontrol altina almak i¢in baska ilaclar var mi?
Cevap: Bas edilemeyen siddetli kanser agrisini kontrol altina almak igin gesitli ilaglar
mevcuttur. Doktorunuz veya hemsireniz, ihtiyaclariniz i¢in en etkili ila¢g hakkinda size bilgi
verebilecektir.

Abstral® veya agri yonetiminiz hakkinda herhangi bir sorunuz varsa, liitfen saglik uzmaniniza
basvurun.

Doktor:

Adres:

Telefon:

Hemsire:

Adres:

Telefon:

Liitfen Abstral® iiriin paketindeki Kul}anma Talimatr’na (KT) basvurunuz.

Kullanma Talimat bilgisine, Tiirkiye ilac ve Tibbi Cihaz Kurumu internet sitesinde; “Onemli
Listeler” béliimiinde yer alan “KUB/KT listesi’nden ulasabilirsiniz.
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