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UWAGA! WAZNY KOMUNIKAT!

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze

W dniu 12 czerwca 2008 r. zostaliSmy pisemnie poinformowani przez Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego o niekompletnosci Charakterystyki Produktu Leczniczego Transtec, zamieszczonej w
ksigzce ,Leczenie bdélu” pod redakcjg prof. dr hab. n. med. Jerzego Wordliczka i dr hab. n. med. Jana
Dobrogowskiego, w rozdziale pt. ,Charakterystyka Produktu Leczniczego. Informacja o leku Transtec”
(strony 410 — 416 publikacji). Prezentowana tam Charakterystyka Produktu Leczniczego Transtec rézni sie
od tej zarejestrowanej przez Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Wobec powyzszego przekazujemy Panstwu petng wersje Charakterystyki Produktu

Leczniczego Transtec, ktéra jest dostepna na stronie internetowej www.transtec.pl

Prosimy o wnikliwe zapoznanie si¢ z nia, w szczegdIlnosci z rozdziatami, w ktérych
stwierdzono braki tj.:

Pkt.4.2 Dawkowanie i spos6b podawania - poczynajac od zdania:
e U pacjentéw, u ktérych stosowano juz opioidy nalezace do Ill stopnia drabiny analgetycznej......
do zdania
e Ustalenie dawki i dawkowanie podtrzymujgce
oraz od zdania
e Skoéra przed natozeniem systemu transdermalnego powinna by¢ dokfadnie osuszona
do zdania
e Okres stosowania
oraz od zdania
e Preparatu Transtec nie nalezy stosowaé diuzej niz to jest konieczne.

4.4 Specjalne ostrzezenia i sSrodki ostroznosci dotyczace stosowania - poczynajac od zdania:
e Buprenorfina posiada znacznie mniejszy potencjat uzalezniajacy niz opioidy, bedace czystymi
agonistami

Pkt.4.8 Dziatania niepozadane - - poczynajac od zdania:

e Podane nizej dziatania niepozgdane po stosowaniu buprenorfiny wystgpity w badaniach klinicznych i
codziennej praktyce.
do zdania

e al. najczesciej zgtaszanymi uktadowymi dziataniami niepozadanymi.........
oraz od zdania

e Buprenorfina ma maly potencijat uzalezniajacy




Pkt.4.9 Przedawkowanie - poczynajac od zdania:
e Stosuje sie ogdlnie przyjete metody.

Pkt.5.1 Wtasciwosci farmakodynamiczne - poczynajac od zdania:
e Buprenorfina jest silnym opioidem o dziataniu agonistycznym na receptor mu i antagonistycznym na
receptor kappa.

Pkt.5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne — podpunkt a - poczynajac od zdania
e Badania przeprowadzone u ciezarnych i nieciezarnych samic szczuréw wykazaty przenikanie leku
przez bariere krew — mdzq i réwniez przez fozysko.

Pkt.5.2 Wtasciwosci farmakokinetyczne — podpunkt b — poczynajac od zdania
e Po przylepieniu plastra buprenorfina jest wchtaniana przez skére.

Pkt. 5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie - poczynajac od zdania:
e Standardowe badania toksykologiczne nie wykazaty ryzyka stosowania preparatu u ludzi.

Pkt.9 Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie doobrotu/data przediuzenia pozwolenia
05.12.2002 r.

Pkt .10 Data zatwierdzenia lub cze$ciowej zmiany tekstu charakterystyki produktu leczniczego
01.10.2007

Wyrazamy gtebokie ubolewanie w zwigzku z zaistniatg sytuacjg i niedogodnosciami z nigj
wynikajgcymi. Firma Grunenthal ma zapisane w swojej misji: rzetelng informacje o swoich lekach i dbatosé
o ich jakos¢. Stad podjeliSmy szerokg akcje dystrybucji petnej Charakterystyki Produktu Leczniczego
Transtec zarejestrowanej przez Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i
Produktéw Biobdjczych. Jestedmy przekonani, ze nasze dotychczasowe dziatania w peini potwierdzajg
realizacje misji naszej firmy. Pragniemy ponadto poinformowac, ze dotozymy wszelkich staran, by unikng¢

takiej sytuacji w przysziosci.

W przypadku koniecznosci uzyskania dodatkowych informacji zwigzanych z naszym produktem
Transtec prosimy o kontakt z naszym biurem:
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