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KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBI URUNUN ADI
JURNISTA 16 mg uzatilmis salimh tablet.

2. KALITATIF VE KANTITATIF BIiLESIM

Etkin madde:
Her tablet 16,35 mg hidromorfon hidrokloriir igerir ve 16 mg hidromorfon hidrokloriir verir.

Bu 14,2 mg hidromorfon bazina esdegerdir.

Yardimc1 maddeler:

Laktoz anhidroz 0,026 mg
Laktoz monohidrat 6,79 mg
Sodyum kloriir 39 mg
Biitil hidroksitoulen(E321) 0,10 mg

Yardimci maddeler igin bolim 6.1°e bakimz.

3. FARMASOTIK FORM

Uzatilmig saliml tablet.
San, yuvarlak, iki yiizii dibiikey, bir tarafinda siyah basiimis “HM 16” yazisi bulunan tablet.

4. KLINIK OZELLIKLER
4.1 Terapétik endikasyonlar

JURNISTA :
18 yastn iizerindeki yetiskinlerde giddetli agrinin tedavisinde endikedir.

4.2 Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji :

Diger opioid analjeziklerde oldugu gibi, JURNISTA’nin agrisi olan hastalara giivenli ve etkili
bigimde verilmesi, hastanmn kapsamli olarak degerlendirilmesine baghdir. Agnnin tipi kadar
hastamin eszamanl tibbi durumu da doz segimini etkileyecektir. Bireyler arasinda opioidlere
karst degisken yamtlar gdzlenmesi nedeniyle, tiim hastalarda opioid tedavisine konservatif
dozda baglanmas: ve kabul edilebilir advers etki(ler) diizeyi ile dengelenerek, yeterli analjezi

diizeyine kadar titre edilmesi onerilmektedir. B




Herhangi bir giiglii opioid ile oldugu gibi, tedaviye baslanmasiyla birlikte, bilinen advers
olaylar (6rnegin konstipasyon) i¢in uygun profilaksiye de baslanmalidir.

Halen diizenli olarak opioid kullanmayan ve opioid kullanmamus hastalar:
Opioid kullanmayan hastalarda baslangic dozu her 24 saatte bir en fazla 8 mg olmalidir.
Gerektiginde doz, yanita ve destekleyici analjezik gereksinimine bagh olarak, her 24 saatte bir

8 mg'lik artiglarla yukar veya asag titre edilebilir.

Bir hastanin kontrollii salimh opioid preparat kullanarak yeterli analjeziye titre edilmesi daha
fazla zaman alabileceginden, tedaviye konvansiyonel gabuk salimli iiriinlerle (6rn. ¢abuk
salimh hidromorfon veya ¢abuk salimli morfin) baglanmas: ve 'daha sonra bu tedavinin uygun
giinliitk JURNISTA dozuna dOniigtiiriilmesi tavsiye edilebilir. Déniisiim igin liitfen doniisiim
tablosunu kullaniniz.

Halen diizenli olarak opioid kullanmakta olan hastalar:

Halen opioid analjezik kullanmakta olan hastalarda JURNISTA nin baslangi¢ dozu, standart
esdeger analjezik oranlan kullanarak, o6nceki giinliik opioid dozu temel almarak
belirlenmelidir. Morfin digindaki opioidler igin ilk olarak, morfinin esdeger toplam giinliik
dozu hesaplanir ve ardindan a.sagldah tablonun yardimryla JURNISTA’nin esdeger toplam

giinliikk dozu belirlenir.

Déniigiim tablosu: Onceki Opioidlerin Giinliik Dozunun JURNISTA nm Giinliik

Dozuna Cevrilmesi i¢in Carpim Faktérleri
(Onceki Opioid mg/giin x Faktir = JURNISTA mg/giin)

Onceki Opioid Onceki Oral Opioid Onceki Parenteral Opioid
(faktor) (fakior)

Morfin 0.2 0.6

Hidromorfon 1 4

Bireysel hasta ve formiilasyon farklihiklarindan dolay1, tiim hastalarda gegerli olmas: beklenen
sabit doniisiim oranlan yoktur. Bu nedenle, JURNISTA'min onerilen baslangi¢ dozunda
yapilan déniisiimii takiben, dikkatli hasta takibi ve titrasyon yapilmalidir. oy




- Dozajlar, klinik olarak endike-oldugunda, 8 mg’lik.artislarla mevcut en yakin JURNISTA
- dozuna (8, 16, 32, 64 mg tabletler) yuvarlanarak alt diizeye indirilmelidir.

~ JURNISTA tedavisine baglandiginda, giinlik uygulanan diger tiim opioid analjezik ilaglar
birakilmalidir.

JURNISTA aym zamanda opioid olmayan analjezikler ve adjuvan analjeziklerin olagan
dozlan ile birlikte giivenle kullanilabilir.

Ek analjezi:

Kronik agris1 olan tiim hastalarda, giinde tek doz JURNISTA tedavisine ek olarak, ani agn
alevlenmelerinin tedavisi igin ¢abuk salimli preparatlar (6rn. ¢abuk salimh hidromorfon veya
- ¢abuk salimli morfin) kullamma hazir bulundurulabilir. Doniisiim igin doniigiim tablosu
kullanilmalidir. Ek analjezik tedavi olarak kullanilan ¢abuk salimli hidromorfon veya ¢abuk
salimli morfin dozlann genel olarak 24 saatlik JURNISTA dozunun %10 ila %25’ini

gecmemelidir (agagidaki tabloya bakiniz).

Ilave destekleyici ilag tedavisi icin onerilen baslangi¢ dozu

Giinliik JURNISTA Dozaji Doz basina Cabuk Salimh Cabuk Saliml: Morfin
(mg) Hidromorfon Tablet Yitiligi . (mg)
(mg)
8 2 10
16 2 10-15
32 4 20-30
64 8 40-60

Dozajin bireysellestirilmesi ve idame tedavisi :
JURNISTA tedavisine baglandiktan sonra, hastamn agrisimn hafifletilmesi ile opioide bagh

yan etkiler arasindaki en iyi dengenin saglanabilmesi i¢in doz ayarlamalar1 gerekli olabilir.

Agn siddetinin artmasi1 veya analjezinin yetersiz olmas1 durumunda, dozajda kademeli bir
artis gerekli olabilir. Doz degisikligi etkilerinin dengelenmesi igin dozaj iki giinde birden

daha sik araliklarla arttinlmamalidir. Kilavuz olarak, her bir titrasyon basamag i¢in meveut .

giinliik JURNISTA dozunun % 25 ila % 100’ arasinda doz artis1 diistiniilmelidir.
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 Hastalar giinde tek doz JURNISTA tedavisinde stabil hale geldiginde, agrinin hafifletilmesi

gerektigi siirece bu doza devam edilebilir. Gunliik opioid tedavisine devam edilmesi ve
tedavide diizenleme yapilmasinin gerekliligi, uygun oldugunda periyodik olarak yeniden

degerlendirilmelidir.

Uygulama sekli :
Hastalara JURNISTA tabletlerini biitiin olarak, bir bardak su ile her giin yaklagik olarak aymni

saatte yutmalari ve tableti kesinlikle ¢ignememeleri, kirmamalart veya ezmemeleri

anlatiimalidir,
Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler :

Bébrek/Karaciger yetmezligi :

Klinik ¢aligmalarda, hidromorfon ¢abuk salimli tabletlerin tek doz uygulanmasini takiben

asagidaki bulgular gézlenmistir:

1. Orta dereceli bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi 40-60 ml/dak) olan hastalarda,
hidromorfonun plazma egri altinda kalan alam (EAA) bobrek fonksiyonu normal olan
bireylere kiyasla yaklasik 2 kat daha fazladir ve eliminasyon yarlanma 6mrii
degismemistir.

2. Agir bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi <30 ml/dak) olan hastalarda, hidromorfonun
EAA’s1 bobrek fonksiyonu normal olan bireylere kiyasla yaklasik 4 kat daha fazladir ve
eliminasyon yarilanma 6mrii 3 kat daha uzundur.

3. Orta dereceli karaciger yetmezligi (Child-Pugh derecelendirme Slgeginde 7-9 puan) olan

- hastalarda, hidromorfonun hem plazma EAA’st hem de pik plazma konsantrasyonu,
saglikli kontrollere kiyasla yaklagik 4 kat daha fazladir ve eliminasyon yanlanma émrii

degismemistir.

Bu nedenle, orta dereceli karaciger veya bobrek yetmezligi olan hastalar tedaviye diigiik
dozda baslatilmali ve doz titrasyonu sirasinda yakindan izlenmelidir. Agir bobrek yetmezligi
olan hastalarda doz araligmnm artinlmasi g6z Oniinde bulundurulmali ve bu hastalar idame

tedavisi boyunca izlenmelidir.

Pediyatrik popiilasyon :




“Giivenlilik ve etkinlige iliskin veri yetersizligi. nedeniyle, 18 yagin altinda olan cocuk ve
adolesanlarda (ergen) JURNISTA kullanilmas: tavsiye edilmemektedir.

Geriyatrik popiilasyon :
Yagh bireylerin tibbi durumu ¢oguntukla karmagiktir. Bu nedenle, hidromorfon tedavisi
dikkatli bigimde baslatilmal ve baslangi¢ dozu azaltilmahdur.

Tedavinin birakilmasi : .
Opioidlere fiziksel bagimhilig: olan ve her giin hidromorfon kullanan hastalarda JURNISTA

tedavisinin aniden kesilmesi, yoksunluk sendromuna yol agacaktir. Bu nedenle, JURNISTA
tedavisinin kesilmesi endike ise, hastalarm JURNISTA dozlan tedavinin giivenle
birakilabilecegi olasi en diisiik doza ulasilincaya kadar 2 giinde bir %50 oranmda
azaltilmalidir. Yoksunluk belirtileri goriliirse, azaltma islemi durdurulmalidir, Opioid
yoksunlugunun belirtileri kayboluncaya kadar doz hafifce arttinlmaldir. Bundan sonra doz
azaltma iglemi tekrar baglatilmali, ancak her hidromorfon doz Ozatlimi arasinda daha uzun
stireler birakilmali veya azaltmaya devam etmek icin bagka bir opioidin esdeger analjezik
dozuna gegilmelidir.

4.3 Kontrendikasyonlar
JURNISTA agagidaki durumlarda kontrendikedir:

- Hidromorfona veya yardimer maddelerden herhangi birine karg1 asin duyarlilig: oldugu
bilinen hastalarda (bkz. Boliim 6.1 )

- Cerrahi girisim geeirmis ve/veya gastrointestinal kanal daralmas: veya gastrointestinal
kanalda “kor lup” veya gastrointestinal obstriiksiyona sebep olabilecek altta yatan bir
rahatsizlif1 olan hastalarda

- Akut veya post-operatif agn tedavisinde

- Karaciger fonksiyonu ciddi lgtide azalmus olan hastalarda

- Solunum yetmezligi olan hastalarda

- Kaynag bilinmeyen akut karm agnisi olan hastalarda

- Status astmatikus (siddetli astim nébeti) hastalarinda

- Monoamm oksidaz inhibitérleri (MAOI) ile eszamanh tedavi uygulanan Veya b
tedaviyi 14 giinden daha kisa bir siire 6nce birakmis olan hastalarda cu?

s )




- Buprenorfin, nalbufin Veya pentazosin ile-eszamanh tedavide .. . e e
- Koma halindeki hastalarda
- Cocuklar, prematiire yenidogan infantlar V€ya prematiire yenidogan infantlarin dogumu

sirasinda
4.4 Ozel kullanm uyarilari ve énlemleri

Hidromorfon da dahil olmak tizere opioid analjezikler, azalmig kan hacmi veya fenotiyazin ya -
da genel anestezikler gibi eszamanli uygulanan ilaglar nedeniyle kan basmein; koruma

yetenegi bozulmus olan bir bireyde ciddi hipotansiyona neden olabilir.

JURNISTA paralitik ileus riski bulunan durumlarda kullamlmamalidir, Tedavi sirasinda
paralitik ileustan siiphelenilirse , tedavi brrakilmalidir,

Planlanmis kordotomi veya agn giderici diger bir ameliyat durumunda, hastalara ameliyat
sonrast ilk 24 saat icinde JURNISTA tedavisi uygulanmamalidir, Bundan sonra, gerekli
goriildigiinde, degisen agn giderme gereksinimine uygun olarak yeni bir doz kullanilmahdir,

Bozulmus solunum :
Solunum depresyonu opioid preparatlarinin en 6nemli tehlikesidir; ancak en stk olarak doz

agimi durumlarinda, yaslilarda, zayif biinyeli hastalarda ve orta diizeydeki dozlarn bile
solunumu tehlikeli bigimde azaltabilecei hipoksi veya hiperkapninin eslik ettigi durumlardan
yakinan bireylerde gbriiliir. JURNISTA, diger tiim opioidler gibi, solunum rezervi dikkate
deger 6lgiide azalmis olan veya &nceden solunum depresyonu olan hastalarda ve kronik
obstriiktif akciger hastalig1 olan hastalarda son derece dikkatle kullanilmalidir. Siddetli agn,
opioidlerin solunum depresan etkilerini antagonize eder. Ancak, agn aniden azalirsa, by

etkiler hizla ag13a ¢ikabilir.

Bolgesel anestezik prosediirler veya difer agn iletim yollarina miidahale planlanmis olan
hastalara prosediirden sonraki 24 saat i¢cinde JURNISTA uygulanmamalidir. Hidromorfonun
diger opioid analjeziklerle eszamanli uygulanmasi, solunum bozuklugu riskinde artis ile
baglantilidir. Bu nedenle, diger analjezikler eszamanh: olarak verilirken hidromorfon dozunun
azaltilmas1 6nem tagimaktadir. e,

Kafa yaralanmasi ve intrakraniyal basing artigi : / ‘\ i
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Karbondioksit retansiyonu ve beyin omurilik ‘s1vis1 basincimn ikincil arps1 ile opioidlerin . .

solunum depresan etkileri, kafa yaralanmasi veya intrakraniyal basing artist varhginda
belirgin bi¢imde artabilir. Opioidler, kafa yaralanmalari bulunan hastalarda intrakraniyal
basmgtaki artiglarin nérolojik belirtilerini gizleyen etkiler olusturabilir.

JURNISTA bu tiir kosullarda sadece gerekli gorilldiigiinde ve biiyiik bir dikkatle
uygulanmalidir.

Gastrointestinal kanal ve diger diiz kaslar :
Diger opioidler gibi hidromorfon da gastrointestinal motilitede diiz kas tonusundaki artigla

iligkili bir diigiise neden olur. Opioid tedavisinde konstipasyon sik bildirilen istenmeyen bir

etkidir.,

Hastalara konstipasyonu Onleyici 6nlemler hakkinda tavsiyelerde bulunulmah ve profilaktik
laksatif kullamm diigiiniilmelidir. Kronik konstipasyonu olan hastalarda 6zellikle dikkatli

olunmalidir.

Gastrointestinal gegis zamaninda ‘ani ve belirgin kisalmalara neden olabilen klinik durumlar
ve tibbi iiriinler, JURNISTA ile hidromorfon emiliminin azalmasina neden olabilir ve
opioidlere fiziksel bagimliligi olan hastalarda yoksunluk belirtilerinin goriilmesine sebep

olabilir.

Opioidlerin uygulanmas: akut batin hastaliklarinin tanisimi veya klinik seyrini belirsiz hale
getirebilir. Bu nedenle, tedaviye baglamadan 6nce hastada intestinal okliizyon, ézellikle de
ileus okliizyonu olmadigindan emin olunmahdir. Hidromorfon aym zamanda Oddi
sfinkterindeki spazmin bir sonucu olarak safra yolu basincinda artiga yol agabilir. Bu
nedenle, inflamatuvar veya obstriiktif barsak hastaliklari olan hastalara, safra yolu hastaligina
bagh sekonder akut pankreatiti olan hastalara ve safra yolu ameliyati olacak olan hastalara
JURNISTA uygulanirken dikkatli olunmalidir.

JURNISTA tabletler deforme olmaz ve GI kanalda sekillerinde 6nemli bir degisiklik olmaz.
Deforme olmayan kontrollii saliml formiilasyonlardaki tibbi iiriinlerin alimmna bagh bilinen
striktiirleri olan hastalarda ¢ok seyrek olarak tikanma belirtileri bildirilmistir (Bkz. Boliim 4.3

Kontrendikasyonlar).




Hastalara, digkalarinda JURNISTA. tabletine .benzer bir sey gariirlerse panige kapilmamalar

sOylenmelidir, ¢iinkii by yalmzca ¢dziinmeyen kabuktur.

Ozel risk tagiyan hastalar -
Tim opioid analjezikler gibi JURNISTA da bobrek yetmezligi, hafif ve orta derecede

karaciger yetmezligi, adrenokortikal yetmezlik, miks6dem, hipotiroidizm, prostat hipertrofisi
veya Uretra darlifn bulunan hastalarda dikkatle ve azaltilmis dozlarda uygulanmahdir. Ayrica
Santral Sinir Sistemi (SSS) depresyonu, kifoskolyoz, toksik psikoz, akut alkolizm, deliryum
tremens veya konviilzif bozukluklar olan hastalara JURNISTA uygulamrken de dikkatli

olunmahdir.

Yashilarda kullanim : v

Yagh bireyler SSS advers reaksiyonlarina (konfiizyon) ve gastrointestinal bozukluklara ve
fizyolojik bébrek fonksiyonu azalmasina daha yatkindirlar. Bu nedenle, bu hastalara &zel
dikkat gosterilmeli ve baslangic dozu azaltilmalidir. Diger ilaglarin, 6zellikle trisiklik
antidepresanlarin eszamanl: kullamm, konfiizyon ve konstipasyon riskini arttinir. Prostat bezi
ve lriner sistemdeki hastaliklar yash bireylerde sik goriilir. Bu durum, idrar retansiyonu
riskinin artigina katkida bulunur. Yukarida belirtilen dikkate alinmas: gereken noktalar, yash
bireylerde opioid kullaniminin sirlandinimasindan ¢ok, dikkatli davranmanin Gnemini
vurgulamaktadar.

Dozun yiiksek olmasi durumunda dahi, dozdaki artis tolerans gelisimini yansitmaz,

Ilag bagimhilig: -

Alkolizm ve diger ilag bagimliliklarmmn bulundugu hastalarda, bu hasta popiilasyonlarinda
gbzlenen yiiksek opioid tolerans: ve psikolojik bagmmlilik siklifindaki artiy nedeniyle,
JURNISTA dikkatli bigimde kullamlmalidur, Parenteral yoldan suistimal ile, tablette bulunan

yardimc1 maddeler ldiiriicii komplikasyonlara sebep olabilir.

JURNISTA dahil olmak iizere, opioidlerin siirekli kullamm sonucunda tolerans ve fiziksel
bagimlilik gelisimi beklenebilir. Opioidlere fiziksel bagimlilig olan ve her giin hidromorfon
kullanan hastalarda JURNISTA tedavisinin aniden kesilmesi, yoksunluk sendromuna yol
agacaktir (bkz Béliim 4.2 Pozoloji ve uygulama sekl;).

Diger opioidlerde oldugu gibi, JURNISTA da kasith olarak suistimal edilebilir ve bu d

agrilar1 JURNISTA ile uygun bigimde tedavi edilen hastalarda normalde gérﬁ]myy_en ¢
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