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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Transtec 35 microgramas/h / 52,5 microgramas/h / 70 microgramas/h
Sistema transdérmico
Buprenorfina

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois contém
informac@o importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve da-lo a outros, o medicamento pode
ser-lhes prejudicial, mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Transtec e para que € utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Transtec
. Como utilizar Transtec

. Efeitos indesejdveis possiveis

. Como conservar Transtec

. Contetddo da embalagem e outras informagdes
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1. O que € Transtec e para que € utilizado

Transtec € um analgésico (medicamento para o alivio da dor) utilizado no alivio da dor
neopldsica moderada a intensa e da dor intensa que ndo responde a outro tipo de analgésicos.
Os sistemas transdérmicos Transtec atuam através da pele. Apods aplicagdo do sistema
transdérmico na pele, a substincia ativa buprenorfina passa através da pele para o sangue. A
buprenorfina é um opioide (analgésico potente) que reduz a dor atuando no sistema nervoso
central (em células nervosas especificas da medula espinal e do cérebro). O efeito do sistema
transdérmico tem uma duragdo até quatro dias. Transtec ndo € adequado para o tratamento da
dor aguda (de curta durag@o).

2. O que precisa de saber antes de utilizar Transtec
Nao utilize Transtec:

se tem alergia a buprenorfina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccao 6);

se estd dependente de analgésicos potentes (opioides);

se sofre de uma doenga que lhe causa ou pode causar grande dificuldade em respirar;

se toma inibidores da monoamino oxidase (MAO) (alguns dos medicamentos usados para o
tratamento da depressdo) ou se os tomou nas dltimas duas semanas antes do tratamento com
Transtec (ver “Outros medicamentos e Transtec™);

se sofre de miastenia grave (certo tipo de fraqueza muscular grave);
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se sofre de delirium tremens (confusio e tremores causados por abstinéncia alcodlica apds um
consumo habitual excessivo de bebidas alcodlicas, ou ocorrendo durante um episédio de
consumo excessivo de bebidas alcodlicas);

se estd gravida.

O Transtec ndo deve ser usado no tratamento dos sintomas de abstinéncia dos
toxicodependentes.

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Transtec.

se consumiu recentemente grandes quantidades de bebidas alcodlicas;

se sofre de crises epiléticas ou convulsdes;

se a sua consciéncia estd alterada (se se sente de ’cabeca vazia” ou a perder os sentidos) sem
motivo aparente;

se estd em estado de choque (a presenca de suores frios pode ser um sinal);

se a pressdo intracraniana estd aumentada (por exemplo, em caso de traumatismo craniano ou
doenga cerebral) e sem possibilidade de respiracao assistida;

se tem dificuldade em respirar ou se toma outra medicacdo que o faga respirar mais devagar
ou com dificuldade (ver “Outros medicamentos e Transtec™);

se tem depressdo ou outras patologias que sdo tratadas com antidepressivos.

A utilizag@o destes medicamentos juntamente com Transtec pode causar sindrome
serotoninérgica, uma condicao potencialmente fatal (ver “Outros medicamentos e Transtec”).
se o seu figado ndo funciona corretamente;

se tem tendéncia para abusar de medicamentos ou drogas.

Por favor, tome também atencdo as seguintes precaucdes:

Algumas pessoas podem tornar-se dependentes de analgésicos potentes, como o Transtec,
quando usados por um periodo de tempo muito longo. Os efeitos de privagdo podem
manifestar-se ap6s a paragem do tratamento (veja "Se parar de utilizar Transtec").

A febre e o calor exterior podem levar a concentragdes de buprenorfina no sangue superiores
ao normal. O calor exterior também pode impedir a correta fixacdo do sistema transdérmico.
Deste modo, ndo se exponha a calor intenso (por exemplo, sauna, lampadas de
infravermelhos, cobertores elétricos, ou botijas de 4gua quente) e consulte o seu médico se
tiver febre.

Os atletas devem ter conhecimento de que a utilizagdo deste medicamento pode induzir
resultados positivos em testes anti-doping.

Perturbacdes respiratdrias relacionadas com o sono

Transtec pode causar perturbagdes respiratorias relacionadas com o sono tais como apneia do
sono (interrupg¢des da respiracdo durante o sono) e hipoxemia relacionada com o sono (baixo
nivel de oxigénio no sangue). Os sintomas podem incluir interrup¢des da respiragdo durante o
sono, despertares nocturnos devidos a falta de ar, dificuldades em manter o sono ou
sonoléncia excessiva durante o dia. Se voc€ ou outra pessoa observarem estes sintomas,
contacte o seu médico. Uma reducio de dose pode ser considerada pelo seu médico.

Criangas e adolescentes
Transtec ndo deve ser utilizado em pessoas com idade inferior a 18 anos, devido a falta de

experiéncia com a utilizacdo de buprenorfina nesta faixa etaria.

Outros medicamentos e Transtec
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado recentemente, ou se
vier a tomar outros medicamentos.

O Transtec ndo pode ser usado conjuntamente com inibidores da monoamino oxidase (MAO)
(alguns dos medicamentos usados no tratamento da depressdo), ou se os tiver tomado nas
ultimas duas semanas antes do tratamento com Transtec.

Algumas pessoas podem apresentar sonoléncia, mal-estar geral, tonturas ou respiracdo lenta
ou fraca ao utilizarem Transtec. Estes efeitos indesejaveis podem ser intensificados se outros
medicamentos, que também possam produzir os mesmos efeitos, forem tomados a0 mesmo
tempo. Estes medicamentos incluem outros analgésicos fortes (opioides), alguns comprimidos
para dormir, anestésicos, e medicamentos utilizados no tratamento de algumas doencas
psicoldgicas como tranquilizantes, antidepressivos e neurolépticos.

O uso concomitante de Transtec e medicamentos sedativos como benzodiazepinas ou
farmacos relacionados aumenta o risco de sonoléncia, dificuldades em respirar (depressdo
respiratdria), coma e pode ser fatal. Por este motivo, o uso concomitante apenas deve ser
considerado quando ndo sio possiveis outras opg¢des de tratamento. Contudo, se o seu médico
prescreveu Transtec juntamente com medicamentos sedativos a dose e a duragdo do
tratamento concomitante devem ser limitados pelo seu médico. Informe, por favor, o seu
médico sobre todos os medicamentos sedativos que estd a tomar e siga rigorosamente as
recomendacdes posoldgicas do médico. Pode ser util informar os amigos e familiares para
estarem atentos aos sinais e sintomas acima referidos. Fale com o seu médico se tiver esses
sintomas.

Se o Transtec for utilizado juntamente com alguns medicamentos, os efeitos do sistema
transdérmico podem ser intensificados. Estes medicamentos incluem, por exemplo, anti-
infeciosos/antiftingicos (por exemplo contendo eritromicina, ou cetoconazol) ou
medicamentos para o VIH (contendo por exemplo ritonavir).

Se o Transtec for utilizado juntamente com outros medicamentos, os efeitos do sistema
transdérmico podem ser reduzidos. Estes medicamentos incluem, por exemplo,
dexametasona; certos medicamentos utilizados para o tratamento da epilepsia (contendo por
exemplo carbamazepina, ou fenitoina) ou medicamentos para o tratamento da tuberculose
(por exemplo rifampicina).

Alguns medicamentos podem aumentar os efeitos indesejaveis de Transtec e podem, por
vezes, provocar reacdes muito graves. Nao tome nenhum outro medicamento enquanto estiver
a tomar Transtec sem falar primeiro com o seu médico, especialmente antidepressivos, tais
como citalopram, escitalopram, fluoxetina, fluvoxamina, paroxetina, sertralina, duloxetina,
venlafaxina, amitriptilina, doxepina ou trimipramina. Estes medicamentos podem interagir
com Transtec e poderd experienciar sintomas tais como contragdes ritmicas involuntarias dos
musculos, incluindo os misculos que controlam o movimento dos olhos, agitacao,
alucina¢des, coma, transpiragc@o excessiva, tremor, exagero de reflexos, aumento da tensdo
muscular, temperatura corporal acima de 38 °C. Contacte o seu médico se experienciar estes
sintomas.

Transtec com alimentos, bebidas e alcool

Nao deve beber bebidas alcodlicas enquanto utilizar Transtec. O dlcool pode intensificar
alguns efeitos indesejdveis do sistema transdérmico e podera sentir-se mal. O consumo de
sumo de toranja pode intensificar os efeitos de Transtec.

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.
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Nio existe experiéncia suficiente da utilizacdo de Transtec em mulheres gravidas, pelo que
ndo deve ser usado durante a gravidez.

A buprenorfina, substincia ativa contida no sistema transdérmico, € excretada no leite
materno e pode inibir a producio de leite. Transtec ndo deve ser utilizado durante a
amamentacao.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas

Transtec pode fazer com que sinta tonturas ou sonoléncia ou que tenha visdo turva ou visao
dupla e afetar a sua capacidade de reacdo, de tal forma que pode ndo reagir de modo adequado
ou suficientemente rdpido na eventualidade de alguma ocorréncia stbita ou inesperada. Esta
situacdo aplica-se particularmente:

no inicio do tratamento,

quando a dosagem € alterada,

quando mudou de outra medica¢do analgésica para Transtec,

se também utilizar outros medicamentos que atuam no cérebro,

se beber bebidas alcodlicas.

Se se sente afetado ndo deve conduzir ou utilizar maquinas enquanto usa Transtec. Isto
também € aplicdvel no final do tratamento com Transtec. Ndo conduza ou utilize mdquinas até
pelo menos 24 horas apds a remocao do sistema transdérmico.

Informe-se junto do seu médico ou farmacéutico se tiver alguma duavida.

3. Como utilizar Transtec

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu médico
ou farmaceéutico se tiver duvidas.

Transtec estd disponivel em trés dosagens: Transtec 35 microgramas/h sistema transdérmico,
Transtec 52,5 microgramas/h sistema transdérmico e Transtec 70 microgramas/h sistema
transdérmico.

A escolha da dosagem de Transtec mais adequada para o seu caso serd feita pelo seu médico.
Durante o tratamento, o seu médico poderd mudar o sistema transdérmico, se necessario, para
uma dosagem superior ou inferior.

A dose recomendada é:

Adultos

A ndo ser por indicacdo médica em contrario, aplique um sistema transdérmico Transtec
(como descrito detalhadamente mais & frente) e mude-o 4 dias ap6s aplicagdo, no maximo.
Por conveniéncia de utilizacdo, pode mudar o sistema transdérmico duas vezes por semana
sempre nos mesmos dias da semana, por exemplo, sempre a Segunda-feira de manha e
Quinta-feira a noite. Para o auxiliar a recordar-se da altura apropriada para a substitui¢do
deve-o anotar, no calendario da embalagem. Se o seu médico o aconselhou a tomar outros
analgésicos juntamente com o sistema transdérmico, cumpra estritamente as suas
recomendacdes, de outro modo nio obterd o beneficio méximo do tratamento com Transtec.

Utilizagdo em criangas e adolescentes
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Transtec ndo deve ser usado em pessoas com menos de 18 anos, devido a falta de experiéncia
neste grupo etario.

Doentes idosos
Nao € necessario ajuste de dose no caso de pessoas idosas.

Doentes renais/hemodialisados
Em pessoas com doenga renal e em didlise, ndo € necessario qualquer ajuste de dose.

Doentes hepéticos

Em pessoas com doencga hepdtica, a intensidade e a duracdo de ag@o do sistema transdérmico
Transtec podem estar afetadas. Se pertence a este grupo de pessoas, deverd consultar o seu
médico mais frequentemente.

Modo de administracao

Antes de aplicar o sistema transdérmico

Escolha uma drea de pele que seja plana, limpa e
sem pelos. Na parte superior do corpo, de
preferéncia no peito, por baixo da clavicula, ou na
parte superior das costas (veja as ilustracdes). Peca
ajuda se ndo conseguir aplicar sozinho o sistema
transdérmico.

C30
(=0 £9°

ou
Peito

(=0

ou

Costas
Se a zona escolhida tiver pelos, corte-os com uma tesoura. Nao os rape!
Evite zonas em que a pele esteja vermelha, irritada ou com qualquer lesdo, por exemplo
cicatrizes grandes.
A area da pele escolhida deve estar seca e limpa. Se necessdrio, lave-a com 4gua fria ou
morna. Nao use sabdo nem outros detergentes. Apds um banho ou duche quente espere até
que a pele esteja completamente seca e fria. Nao aplique lo¢des, cremes ou pomadas na drea
escolhida, pois pode impedir a correta aderéncia do sistema transdérmico.

Colocagdo do sistema transdérmico:

Passo 1:

Cada sistema transdérmico estd selado dentro de uma saqueta.
Corte a saqueta resistente a abertura por criangas ao longo da
linha pontilhada, com uma tesoura. Tenha cuidado para ndo
danificar os adesivos transdérmicos.
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Retire o sistema transdérmico.

Passo 2:

O lado adesivo do sistema transdérmico estd protegido por uma
pelicula de prote¢do prateada. Cuidadosamente retire metade
da pelicula. Tente ndo tocar na parte adesiva do sistema
transdérmico.

Passo 3:
Cole o sistema transdérmico na drea de pele escolhida e
remova a restante pelicula de protec@o.

\ Passo 4:

. Pressione o sistema transdérmico contra a pele com a palma da
mao durante cerca de 30 segundos. Tenha a certeza que todo o
sistema transdérmico estd em contacto com a pele,
especialmente nos bordos.

b"

Usar o sistema transdérmico

Deve usar o sistema transdérmico durante um periodo de tempo até 4 dias. Se aplicou
corretamente o sistema transdérmico, existe um risco muito pequeno de este se descolar. Pode
tomar duche, banho de imersao ou nadar enquanto o usa. Contudo, ndo o exponha a
temperaturas altas (por exemplo sauna, lampadas de infravermelho, cobertores elétricos,
botijas de 4gua quente).

No caso, improvavel, do sistema transdérmico se descolar antes do dia previsto ndo use o
mesmo sistema outra vez. Coloque outro imediatamente (ver abaixo “Mudar o sistema
transdérmico”).

Mudar o sistema transdérmico

Retire o sistema transdérmico ja usado.

Dobre-o ao meio com a superficie adesiva para dentro.

Deite-o fora cuidadosamente, fora da vista e do alcance das criangas.
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Cole um novo sistema transdérmico noutra zona de pele apropriada (como descrito antes). SO
devera4 utilizar de novo a mesma zona da pele ao fim de, pelo menos, uma semana.

Duracao do tratamento

O seu médico dir-lhe-4 qual a durag@o do tratamento com Transtec. Nao interrompa o
tratamento por decisdo propria. A dor pode voltar e fazé-lo sentir-se mal (veja também “Se
parar de utilizar Transtec”).

Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver a impressao de que o efeito do sistema
transdérmico Transtec é demasiado forte ou demasiado fraco.

Se utilizar mais Transtec do que deveria

Se isto acontecer, podem surgir sintomas de sobredosagem pela buprenorfina. Essa
intoxicag@o pode intensificar os efeitos indesejaveis da buprenorfina, tais como a sonoléncia,
as nduseas e os vomitos. Pode ficar com as pupilas do tamanho de cabeca de alfinete e a
respiracdo pode tornar-se lenta e fraca. Poderd ainda entrar em colapso cardiaco.

Se verificar que estd a usar mais sistemas transdérmicos do que lhe foi recomendado, remova
0s sistemas em excesso e entre em contacto com o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de aplicar o Transtec

Caso se tenha esquecido de uma aplicacdo, aplique um novo sistema transdérmico logo que se
lembre. Neste caso, terd que alterar a sua rotina, por exemplo, se usualmente aplica o sistema
transdérmico nas Segundas e Quintas-feiras e se esqueceu da aplicacdo sé aplicando um novo
sistema transdérmico na Quarta-feira, terd que passar a mudar o seu sistema transdérmico nas
Quartas feiras e Sdbados. Anote o novo par de dias de mudanga de sistema transdérmico no
calenddrio da embalagem. Se atrasar muito a mudanga do sistema transdérmico, a dor pode
voltar. Neste caso, por favor, contacte o seu médico.

Nunca aplique o dobro dos sistemas transdérmicos para compensar a aplicagdo esquecida!

Se parar de utilizar Transtec

Se interromper ou parar demasiado cedo o tratamento com Transtec, a dor podera voltar. Se
desejar parar o tratamento devido aos efeitos indesejaveis, por favor consulte o seu médico.
Ele aconselhd-lo-4 sobre o que deverd fazer e se podera ser tratado com outro(s)
medicamento(s).

Algumas pessoas que usam analgésicos potentes durante um longo periodo de tempo podem
ter sintomas de privag@o ap0s a sua interrupcao. O risco desses sintomas surgirem apds a
interrupg¢ao de Transtec é muito baixo. Contudo, se se sentir agitado, ansioso, nervoso ou com
tremores, hiperativo, com dificuldade em dormir ou em fazer a digestao, avise o seu médico.

Caso ainda tenha didvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico ou
farmacéutico.
4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejiveis, embora
estes nao se manifestem em todas as pessoas.
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Os efeitos indesejaveis estdo classificados do seguinte modo:

Muito frequentes: Frequentes:
mais de 1 em 10 pessoas mais de 1 em 100 pessoas
e menos de 1 em 10 pessoas

Pouco frequentes: Raros

mais de 1 em 1.000 pessoas mais de 1 em 10.000 pessoas

e menos de 1 em 100 pessoas e menos de 1 em 1.000 pessoas

Muito raros Desconhecidos:

menos de 1 em 10.000 pessoas a frequéncia ndo pode ser calculada a partir

dos dados disponiveis

Foram referidos os seguintes efeitos indesejaveis:

Doengas do sistema imunitario
Muito raros: reagdes alérgicas graves (ver mais a frente)

Doencas do metabolismo e da nutri¢ao
Raros: perda do apetite

Perturbacdes do foro psiquidtrico

Pouco frequentes: confusdo, perturbacao do sono, inquietude

Raros: ilusdes como alucinagdes, ansiedade, pesadelos, diminui¢do da libido
Muito raros: dependéncia, variacdo do humor

Doencas do sistema nervoso

Frequentes: tonturas, dor de cabeca

Pouco frequentes: variados graus de sedagdo (serenidade), desde cansaco a entorpecimento
Raros: dificuldade de concentragdo, discurso alterado, entorpecimento, desequilibrio,
sensagdes anormais na pele (dorméncia, sensacdo de picadas na pele ou de queimadura)
Muito raros: cdibras, alteragdes no paladar

Afec¢des oculares
Raros: distdrbio visual, visdo enevoada, palpebras inchadas
Muito raros: diminui¢do do tamanho das pupilas

Afecdes do ouvido e do labirinto
Muito raros: dor de ouvidos

Cardiopatias e Vasculopatias

Pouco frequentes: doencas vasculares (tais como hipotensdo ou, raramente, colapso
circulatorio)

Raros: afrontamentos

Doencas respiratorias e toracicas

Frequentes: falta de ar

Raros: dificuldade em respirar (depressdo respiratoria)
Muito raros: respiracdo anormalmente rdpida, solucos
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Doencas gastrointestinais

Muito frequentes: ndusea (enjoo)

Frequentes: vomitos, obstipacao (prisdo de ventre)
Pouco frequentes: boca seca

Raros: azia

Muito raros: vomito seco

Doencas da pele (geralmente no local da aplicagdo)

Muito frequentes: vermelhiddo, comichio

Frequentes: alteracdes na pele (exantema geralmente no uso repetido), sudagdo

Pouco frequentes: rash (erupcao cutinea)

Raros: urticéria

Muito raros: pustulas, pequenas borbulhas

Desconhecido: dermatite de contacto (irritagdo cutdnea com inflamacao que pode incluir
sensacdo de queimadura), descoloragdo da pele.

Doengas do sistema urinario
Pouco frequentes: perturbagdes da mic¢ao, reteng@o urindria (menos urina que o normal)

Doencas do sistema reprodutivo
Raros: dificuldades na ere¢do

Perturbacdes gerais

Frequentes: edema (por ex. inchaco das pernas), cansago

Pouco frequentes: fadiga

Raros: sintomas de privag@o (ver abaixo), rea¢des no local de administracao
Muito raros: dor toricica

Se detetar quaisquer efeitos indesejaveis mencionados acima, informe o seu médico logo que
possivel.

Em casos muito raros podem ocorrer reagdes alérgicas tardias graves com sinais marcados de
inflamacéo. Neste caso devera parar de usar Transtec apds consultar o seu médico.

Se apresentar inchaco das maos, pés, tornozelos, face, 1dbios, boca, ou garganta o que podera
causar dificuldades em engolir ou respirar, urticdria, desmaios, pele e olhos amarelos
(denominada por ictericia), remova o sistema transdérmico e chame o seu médico de imediato
ou recorra ao servi¢o de urgéncia do hospital mais préximo. Estes podem ser sintomas de uma
reacdo alérgica grave muito rara.

Algumas pessoas podem apresentar sintomas de privacdo quando usam analgésicos potentes
por um longo periodo de tempo e param de repente. O risco de isso acontecer com Transtec é
muito baixo. Contudo, se se sentir agitado, ansioso, nervoso ou com tremores, se estiver
hiperativo, tiver dificuldade em dormir ou em fazer a digestdo, informe o seu médico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nio
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmac€utico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, 1.P. através dos contactos
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abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranga deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar TRANSTEC

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e na
saqueta, a seguir a VAL (més/ano). O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més
indicado.

O medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas irdo ajudar a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composic¢do de Transtec
- A substancia ativa € buprenorfina.

Cada sistema transdérmico contém 20 mg de buprenorfina e

Transtec 35 . . .
. . liberta cerca de 35 microgramas de buprenorfina por hora. A
microgramas/h sistema . : PG < A e g
. drea do sistema transdérmico que contém a substancia ativa é
transdérmico

de 25 cm?2.

Cada sistema transdérmico contém 30 mg de buprenorfina e
liberta cerca de 52,5 microgramas de buprenorfina por hora.
A drea do sistema transdérmico que contém a substancia ativa

Transtec 52,5
microgramas/h sistema

transdérmico 4
€ de 37,5 cm2.
Cada sistema transdérmico contém 40 mg de buprenorfina e
Transtec 70 . . .
. . liberta cerca de 70 microgramas de buprenorfina por hora. A
microgramas/h sistema . . (o b R
> drea do sistema transdérmico que contém a substancia ativa é
transdérmico

de 50 cm?2.

- Os outros componentes s30:
Matriz adesiva: oleato de (Z)-9-octadecenol-ol; povidona K90; dcido-4-oxipentandico;
copolimero do 4cido acrilico; acrilato de butilo; acrilato de 2-etilohexilacetato de vinilo
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(5:15:75:5), ligagao cruzada (drea com buprenorfina) ou ligagdo ndo cruzada (drea sem
buprenorfina); separando as duas dreas da matriz: folha de politereftalato de etilo; camada
protetora: tecido de politereftalato de etilo. A pelicula que € retirada antes da aplica¢do do
sistema transdérmico consiste numa folha de politereftalato de etilo siliconada revestida de
um dos lados por aluminio.

Qual o aspeto de Transtec e contetido da embalagem

Os sistemas transdérmicos de Transtec sdo cor de pele, com os cantos arredondados, com a
gravacgao:

Transtec 35 pug/h, buprenorfina 20 mg

Transtec 52,5 ug/h, buprenorfina 30 mg

Transtec 70 pg/h, buprenorfina 40 mg

Transtec apresenta-se em embalagens contendo 3,4, 5, 6, 8, 10, 11, 12, 16, 18, 20 ou 24
sistemas transdérmicos selados individualmente em saquetas resistentes a abertura por
criangas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagoes.
Titular da Autorizacdo de Introducido no Mercado e Fabricante

Griinenthal, S.A.

Alameda Ferndo Lopes, n.°12 — 8°A
1495-190 Algés

Portugal

Fabricante
Griinenthal GmbH
Zieglerstrale 6
52078 Aachen
Germany

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membro do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria Transtec®
Bélgica Transtec®
Dinamarca Transtec®
Alemanha Transtec PRO®
Irlanda Transtec®
Italia Transtec®
Luxemburgo Transtec®
Portugal Transtec®
Eslovénia Transtec®
Espanha Transtec®
Reino Unido Transtec®

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
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