PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

Abfentiq 200 microgramos comprimidos para chupar EFG

Abfentiq 400 microgramos comprimidos para chupar EFG

Abfentiq 600 microgramos comprimidos para chupar EFG

Abfentiq 800 microgramos comprimidos para chupar EFG

Abfentiq 1200 microgramos comprimidos para chupar EFG

Abfentiq 1600 microgramos comprimidos para chupar EFG
Fentanilo

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque tengan los
mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

AN e e

Qué es Abfentiq y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Abfentiq
Coémo usar Abfentiq

Posibles efectos adversos

Conservacién de Abfentiq

Contenido del envase e informacién adicional.

1. Qué es Abfentiq y para qué se utiliza

Abfentiq contiene como principio activo, fentanilo, un potente analgésico que pertenece al grupo de los
opiaceos. Abfentiq se presenta en comprimidos para chupar con aplicador bucal integrado.

Abfentiq estd indicado en el tratamiento del dolor irruptivo en pacientes adultos con céncer, y que ya
estan tomando otros medicamentos opidceos para el dolor persistente (presente todo el tiempo) que les
provoca el cancer. El dolor irruptivo es un dolor sibito adicional que aparece sobre un dolor de base, y
que se manifiesta a pesar de haber tomado los medicamentos analgésicos opidceos usuales.

No use Abfentiq si no ha estado tomando regularmente todos los dias, un medicamento opioide
recetado para el dolor persistente (presente todo el tiempo), durante al menos una semana, puesto que si
no ha estado tomando esos medicamentos, el uso de Abfentiq puede aumentar las probabilidades de
que su respiracion se vuelva méas lenta y/o poco profunda, e incluso de que llegue a pararse.

No use Abfentiq para tratar el dolor causado por heridas, cirugia, dolor de cabeza o migraiias.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Abfentiq

No use Abfentiq
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si no estd usando regularmente un medicamento opioide prescrito por su médico (p. €j., codeina,
fentanilo, hidromorfona, morfina, oxicodona, meperidina), todos los dias a la misma hora, al menos
durante una semana, para controlar el dolor persistente. Si no ha estado usando esos medicamentos, no
use Abfentiq dado que su uso puede aumentar el riesgo de que su respiracion se vuelva mds lenta y/o
superficial, e incluso de que llegue a pararse

Si es alérgico (hipersensible) al fentanilo, o a cualquiera de los demds componentes de Abfentiq
(incluidos en la Seccién 6).

Si estd actualmente tomando medicamentos inhibidores de monoamina-oxidasa (IMAO) para el
tratamiento de la depresién grave (o lo ha hecho hace menos de 2 semanas).

Si padece problemas respiratorios graves o una afeccién pulmonar obstructiva grave.

Si padece dolor de corta duracidn distinto al dolor irruptivo

No use Abfentiq si se encuentra en cualquiera de los casos anteriores. Si no estd seguro, consulte a su

médico o farmacéutico antes de utilizar Abfentiq.

Advertencias y precauciones:
Durante el tratamiento con Abfentiq siga utilizando el medicamento opioide analgésico que toma para su

dolor persistente (presente todo el tiempo) asociado al cancer.

Si usted retne alguna de las siguientes condiciones, consulte con su médico o farmacéutico antes de usar
Abfentiq:

Si el otro medicamento opioide que toma para su dolor persistente (presente todo el tiempo) asociado al
céncer atin no se ha estabilizado.

Si usted padece alguna enfermedad que le afecte la respiracion (como asma, silbidos respiratorios, o
falta de aliento).

Si tiene alguna lesion en la cabeza o ha sufrido alguna pérdida de conciencia.

Si tiene problemas de corazon, especialmente frecuencia cardiaca baja.

Si tiene problemas del higado o rifiones, ya que éstos afectan el modo en que el organismo elimina el
medicamento.

Si tiene la presion sanguinea baja debido a un bajo volumen de liquido en el sistema circulatorio.

Si es diabético.

Si tiene mds de 65 afios, ya que puede ser preciso disminuir la dosis. Cualquier incremento en la dosis
debera ser cuidadosamente supervisado por su médico.

Si toma antidepresivos o antipsicoticos; consulte la seccion “Uso de otros medicamentos”.

Si toma analgésicos para el dolor neuropético (gabapentina y pregabalina).

Es posible que su médico necesite vigilarlo de forma mas estrecha:

Si usted o algin familiar suyo han presentado alguna vez abuso o dependencia de alcohol,
medicamentos de venta con receta o drogas (“adiccion”).

Si es fumador.

Si ha tenido alguna vez problemas relacionados con el estado de dnimo (depresidn, ansiedad o trastorno
de la personalidad) o ha sido tratado por un psiquiatra por otra enfermedades mentales.

Consulte a su médico si DURANTE el uso de Abfentiq:

Siente dolor o mayor sensibilidad al dolor (hiperalgesia) que no responde a una dosis mds alta del
medicamento tal como se lo recet el médico.
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e Presenta una combinacidn de los siguientes sintomas: nduseas, vomitos, anorexia, fatiga, debilidad,
mareo y presion arterial baja. Juntos, estos sintomas pueden ser una indicacién de una afeccién
potencialmente mortal denominada insuficiencia suprarrenal, en la que las gldndulas suprarrenales no
producen suficientes hormonas.

e Alguna vez ha presentado insuficiencia suprarrenal o falta de hormonas sexuales (deficiencia de
andrégenos) con el uso de opioides.

e Si presenta trastornos respiratorios relacionados con el suefio: Abfentiq puede causar trastornos
respiratorios relacionados con el suefio tales como apnea del suefio (pausas respiratorias durante el
sueflo) e hipoxemia relacionada con el suefio (nivel bajo de oxigeno en la sangre). Los sintomas pueden
incluir pausas respiratorias durante el suefio, despertar nocturno debido a la dificultad para respirar,
dificultad para mantener el suefio o somnolencia excesiva durante el dia. Si usted u otra persona
observan estos sintomas, péngase en contacto con su médico. Es posible que su médico considere la
posibilidad de reducir la dosis.

e El uso repetido de Abfentiq puede dar lugar a dependencia y abuso que pueden causar una sobredosis
potencialmente mortal. Si estd preocupado por la posibilidad de adquirir dependencia de Abfentiq, es
importante que consulte a su médico.

Nifios y adolescentes
Abfentiq no estd recomendado para nifios de edad inferior a los 16 afios.

Uso en deportistas
Este medicamento contiene fentanilo que puede producir un resultado positivo en las pruebas de control de
dopaje.

Uso de Abfentiq con otros medicamentos

Informe a su médico o farmacéutico si estd utilizando o ha utilizado recientemente alguno de los siguientes

medicamentos:

e Otros tratamientos a base de fentanilo que le hubieran prescrito anteriormente para el dolor irruptivo. Si
aun conserva estos productos de fentanilo en casa, contacte con el farmacéutico quien le indicard cémo
desprenderse de ellos.

Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta y las plantas medicinales. En particular, informe a su médico o
farmacéutico si estd utilizando alguno de los siguientes medicamentos:

e Algin medicamento que pueda producirle suefio, como pildoras para dormir, medicamentos para tratar
la ansiedad, algunos medicamentos para tratar la alergia (antihistaminicos) o tranquilizantes.

e Ciertos relajantes musculares (como baclofen o diazepam).

e Algin medicamento que pueda afectar al modo en que el organismo elimina Abfentiq, tales como
ritonavir u otros medicamentos que ayudan a controlar la infeccion por el virus VIH (SIDA) u otros
medicamentos denominados “inhibidores de la CYP3A4” como el ketoconazol, itraconazol o
fluconazol (utilizados para las infecciones por hongos) y troleandomicina, claritromicina o eritromicina
(medicamentos para las infecciones bacterianas) y los llamados “inductores de CYP3A4” como
rifampicina o rifabutina 8medicamentos para las infecciones bacterianas), carbamazepina, fenobarbital
o fenitoina (medicamentos utilizados para tratar las convulsiones/ataques)

e Cualquier medicamento que pueda reducir o revertir el efecto de Abfentiq (como naloxona,
pentazocina, buprenorfina). Pueden causar la aparicion de sindrome de abstinencia.

e Sidebe someterse a cirugia que requiera anestesia general.
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e Elriesgo de efectos adversos aumenta si estd tomando medicamentos tales como ciertos antidepresivos
o antipsicéticos. Abfentiq puede interactuar con estos medicamentos y usted puede presentar cambios
en el estado mental (p. ej., agitacion, alucinaciones, coma) y otros efectos como temperatura corporal
mayor de 38°C, aumento de la frecuencia cardiaca, presion arterial inestable y exageracién de los
reflejos, rigidez muscular, falta de coordinacién y/o sintomas gastrointestinales (p. €j., nduseas,
vémitos, diarrea). Su médico le dird si Abfentiq es adecuado para usted.

Uso de Abfentiq con sedantes:

El uso concomitante de Abfentiq y medicamentos sedantes, tales como las benzodiacepinas o
medicamentos relacionados, aumenta el riesgo de somnolencia, dificultad al respirar (depresion
respiratoria), coma y puede poner en riesgo la vida. Por lo tanto, el uso concomitante tinicamente debe
considerarse cuando no hay otras alternativas posibles de tratamiento.

Sin embargo, si su médico le ha prescrito Abfentiq y medicamentos sedantes simultdneamente, la dosis y
duracidn del tratamiento deberan estar limitadas por su médico.

Informe a su médico de todos los medicamentos sedantes que esté tomando y siga estrictamente la dosis
recomendada por su médico. Puede ser itil informar a su familia o amigos de los signos y sintomas
mencionados anteriormente. Hable con su médico si experimenta alguno de estos sintomas.

Uso de Abfentiq con alimentos, bebidas y alcohol

e Abfentiq puede usarse antes o después de las comidas. Sin embargo, no lo utilice durante una
comida.

e Puede beber un poco de agua antes de usar Abfentiq para humedecerse la boca. Sin embargo,
no debe beber ni comer nada mientras usa Abfentiq.

¢ No tome zumo de pomelo mientras use Abfentiq ya que puede tener efecto sobre el modo en
que el organismo elimina Abfentiq.

e No tome bebidas alcohdlicas mientras esté en tratamiento con Abfentiq ya que puede aumentar
las probabilidades de sufrir graves efectos adversos.

Embarazo, lactancia y fertilidad

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su <médico><o><farmacéutico> antes de utilizar este medicamento.

No use Abfentiq durante el parto porque puede provocar dificultades respiratorias en el recién nacido. Hay
también un riesgo de que el recién nacido sufra sindrome de abstinencia si durante el embarazo ha utilizado
Abfentiq durante largos periodos de tiempo.

El fentanilo puede pasar a la leche materna y causar efectos adversos en el lactante. No use Abfentiq si esta
dando el pecho a su hijo. No debe iniciar la lactancia antes de transcurridas 48 horas desde la tltima dosis
de Abfentiq.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento, si estd embarazada o en
periodo de lactancia.

Conduccién y uso de maquinas

Este medicamento puede afectar su habilidad para conducir o manejar determinadas herramientas o
magquinaria. Consulte con su médico sobre la seguridad para usted de conducir o manejar determinadas
herramientas o maquinaria en las horas siguientes al uso de Abfentiq.
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No conduzca o maneje determinadas herramientas o maquinaria si: se siente adormecido o mareado; tiene
visién borrosa o doble visidn; tiene dificultad en concentrarse. Es importante que conozca como le afecta
Abfentiq antes de conducir o manejar determinadas herramientas o maquinaria.

Abfentiq contiene glucosa y sodio.

= Este medicamento contiene glucosa . Si su médico le ha indicado que padece una intolerancia a ciertos
azicares, consulte con él antes de tomar este medicamento. Puede producir caries.

Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1mmol) por comprimido para chupar; esto es,

esencialmente “exento de sodio”.

3. Cémo usar Abfentiq

Siga exactamente las instrucciones de administracién de este medicamento indicadas por su médico o
farmacéutico. En caso de duda, pregunte a su médico o farmacéutico.

Cuando empiece a utilizar Abfentiq por primera vez, su médico colaborara con usted para encontrar la

dosis de Abfentiq que le alivie el dolor irruptivo. Es muy importante que utilice Abfentiq exactamente

como se lo ha indicado su médico.

= No cambie por su cuenta las dosis de Abfentiq ni de otros analgésicos. Cualquier cambio en la
dosificacion tiene que ser prescrito y vigilado por su médico.

= Si tiene dudas sobre la dosis correcta o si tiene preguntas sobre el uso de Abfentiq, constltelo a su
médico.

Coémo penetra el medicamento en el organismo

Cuando usted se pone Abfentiq en la boca:

= El comprimido para chupar se disuelve, y el formaco se libera. Este proceso tiene lugar en unos 15
minutos.

= El farmaco es absorbido a través de la mucosa oral hacia la circulacién sanguinea.

El hecho de usar el medicamento de dicha forma permite que se absorba rdpidamente, lo que significa un

alivio rapido del dolor irruptivo.

Determinacion de la dosis correcta

Deberia empezar a sentir alivio rdpidamente mientras usa Abfentiq. No obstante, hasta que usted y su
médico determinen la dosis que controla eficazmente el dolor irruptivo, es posible que no sienta un alivio
suficiente del dolor 30 minutos después de haber empezado a utilizar una unidad de Abfentiq (15 minutos
desde que acaba de utilizar el comprimido de Abfentiq). Si esto ocurriera, su médico le puede permitir
utilizar un segundo comprimido de Abfentiq de la misma dosis para tratar un mismo episodio de dolor
irruptivo.

No utilice una segunda unidad a menos que se lo indique su médico.
Nunca utilice mds de dos unidades para tratar un solo episodio de dolor irruptivo.

Durante la determinacién de la dosis correcta, es posible que necesite disponer de unidades de Abfentiq de
distintas concentraciones en su domicilio. Sin embargo, conserve en casa Gnicamente las concentraciones
de Abfentiq que necesite. Esto permite prevenir posibles confusiones y sobredosis. Consulte con el
farmacéutico cémo desprenderse de las unidades de Abfentiq que no necesita.

Cuéntas unidades se deben utilizar

Una vez haya determinado la dosis correcta con su médico, use 1 unidad para un episodio de dolor
irruptivo. Consulte con su médico si su dosis correcta de Abfentiq no le alivia el dolor irruptivo a lo largo
de varios episodios consecutivos de dolor irruptivo. Su médico decidird si es preciso modificarle la dosis.

Debe comunicar enseguida a su médico si usa Abfentiq mds de cuatro veces al dia. En ese caso quizés crea
conveniente cambiarle el medicamento para el dolor persistente (presente todo el tiempo). Una vez hecho,
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cuando se le haya controlado el dolor persistente, puede que el médico deba volver a cambiarle la dosis de
Abfentiq. Para obtener mejores resultados, informe a su médico sobre el dolor que padece y sobre cémo
Abfentiq estd actuando. De este modo se podra cambiar la dosis si resulta necesario.

Uso del medicamento
Apertura del envoltorio

e (Cada unidad de Abfentiq estd sellada en su propio envoltorio blister.
No abra el envoltorio antes de tiempo.

e Suyjete el envoltorio blister con el lado impreso opuesto a usted.

e Suyjete el extremo corto del envoltorio blister.

e Coloque las tijeras cerca del extremo de la unidad Abfentiq y corte
completamente el extremo largo (vea la ilustracion).

e Separe la parte posterior impresa del envoltorio blister y extrdigala
completamente del envoltorio.

e Saque la unidad de Abfentiq del envoltorio blister y acto seguido coloque
el comprimido de Abfentiq en la boca.

Uso de la unidad de Abfentiq

e Coloque el comprimido para chupar entre las mejillas y las encias.

e Con el aplicador, desplace continuamente Abfentiq por la boca,
especialmente por las mejillas. Gire el aplicador a menudo.

e Para que el alivio sea més eficaz, debe acabarse totalmente la unidad
de Abfentiq en unos 15 minutos. Si la termina demasiado répido, tragard méas
medicamento y obtendrd menos alivio del dolor irruptivo.

e No muerda, chupe, ni mastique la unidad de Abfentiq. Esto se traduciria en
menores niveles en sangre y menor alivio del dolor que si se utiliza segtin
se indica.

e Si por alguna razén no termina toda la unidad de Abfentiq cada vez que padece
dolor irruptivo, péngase en contacto con su médico.

Frecuencia de administracion

Una vez que haya conseguido una dosis que le controle eficazmente el dolor, no utilice mas de cuatro
unidades de Abfentiq al dia. Si cree que quizas necesita mas de cuatro unidades de Abfentiq diarias, debe
notificarselo de inmediato a su médico.

Cuantas unidades de Abfentiq debe usar
No utilice mas de dos comprimidos para chupar de Abfentiq para tratar un solo episodio de dolor irruptivo.

Si usa mas Abfentiq del que debe

Los efectos adversos mds habituales si usa demasiado son somnolencia, mareos y nduseas.

e Siempieza a sentirse mareado, con ganas de vomitar o con mucho suefio antes de que el comprimido
para chupar se haya disuelto completamente, retirelo de la boca y pida a otra persona de la casa que le
ayude.

Un efecto adverso grave de Abfentiq es la respiracion lenta y/o poco profunda. Esto puede ocurrir si la

dosis de Abfentiq es demasiado elevada o si usted usa demasiado Abfentiq.

= Siesto ocurriera busque asistencia médica enseguida.

e En caso de sobredosis o ingestion accidental, consulte a su médico o farmacéutico o llame al Servicio
de Informacién Toxicoldgica. Teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Qué hacer si un niiio o un adulto usa accidentalmente Abfentiq

Si cree que alguien ha usado accidentalmente Abfentiq, busque asistencia médica enseguida. Intente
mantener la persona despierta (llamédndola por su nombre o sacudiéndola por el brazo o el hombro) hasta
que llegue la asistencia médica.
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Si olvidé usar Abfentiq
Si todavia persiste el dolor irruptivo, debe usar Abfentiq segtin le haya indicado su médico. Si el dolor
irruptivo desaparece, no use mas Abfentiq hasta que aparezca otro episodio de dolor irruptivo.

Si interrumpe el tratamiento con Abfentiq

No deje de usar Abfentiq sin consultarlo con su médico. No suelen aparecer efectos perceptibles si deja de
usar Abfentiq. Siga usando su medicamento opidceo habitual para tratar el dolor persistente (presente todo
el tiempo) segin le indique su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o farmacéutico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Abfentiq puede producir efectos adversos, aunque no todas las

personas los sufran. Si nota algin efecto adverso, contacte con su médico.

Los efectos adversos mds graves son respiracion poco profunda, tension arterial baja y shock.

Usted o su cuidador deben retirar la unidad de Abfentiq de la boca. Contacte con su médico

inmediatamente y solicite ayuda urgente si usted experimenta alguno de los siguientes efectos adversos — es

posible que necesite atenciéon médica urgente:

- Si estd muy somnoliento o tiene una respiracion lenta o poco profunda.

- Dificultad para respirar o mareado, hinchazén de la lengua, labios o garganta que pueden ser los
primeros signos de una reaccion alérgica grave.

Nota para las personas que le cuiden:

Si observa que el paciente que usa Abfentiq tiene una respiracion lenta y/o poco profunda o si le cuesta

despertarle, tome INMEDIATAMENTE las siguientes medidas:

e Cojalaunidad de Abfentiq por el aplicador, quitesela al paciente de la boca y manténgala fuera del
alcance de los nifios o de los animales de compaiiia hasta que la deseche.

e SOLICITE ASISTENCIA DE URGENCIA

e Mientras espera que llegue la asistencia de urgencia, si parece que la persona respira lentamente,
incitela a respirar cada 5-10 segundos.

Si se siente excesivamente mareado, somnoliento o experimenta cualquier otro malestar mientras usa
Abfentiq, retirese la unidad de Abfentiq de la boca utilizando el aplicador y deséchela segtin las
instrucciones explicadas en este prospecto (ver seccidon 5). A continuacién, pongase en contacto con su
médico para que le dé nuevas instrucciones de uso de Abfentiq.

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 pacientes):
e Vomitos, nduseas/malestar, estrefiimiento, dolor estomacal (abdominal)

e Astenia (debilidad), Somnolencia, sedacion, mareo. Dolor de cabeza.

e Falta de aliento.

Efectos adversos frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 pacientes):

e Confusién, ansiedad, ver o escuchas cosas que no estin (alucinaciones), depresion, cambios de humor.

e Sensacion de malestar

e Ataque, espasmo muscular, sensacién de vértigo o de mareo, pérdida de conciencia, sedacion, sensacién
de hormigueo, entumecimiento, dificultad para coordinar movimientos, aumento o alteracion de la
sensibilidad al tacto, convulsiones (crisis epilépticas).

e Sequedad de boca, inflamacién bucal, afecciones de la lengua (por ejemplo sensacién de ardor o
ulceras), alteraciones del gusto.

¢ Gases, hinchazén abdominal, indigestion, disminucion del apetito, pérdida de peso.

e Visién borrosa o doble.

e Sudoracién, erupciones cutdneas, picor cutineo.

7 de 10




¢ Dificultad para orinar
e Lesiones accidentales (por ejemplo, caidas).
e Malestar general.

Efectos adversos poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 pacientes):

e Caries dental, pardlisis del intestino, dlceras en la boca, sangrado de las encfias.

e Coma, dificultad para hablar.

e Suefios anormales, sensacion de indiferencia, pensamientos anormales, sensacion excesiva de
encontrarse bien.

e Dilatacién de los vasos sanguineos

e Urticaria

Frencuencia no conocida:

e Disminucidn de las encias, inflamacién de las encias, pérdida dental, problemas respiratorios graves,
rubor, sensacién de mucho calor, diarrea, inflamacién de brazos o piernas, fatiga.

e Dependencia de drogas (adiccion)

e Abuso de drogas

e Delirio (los sintomas pueden consistir en una combinacion de agitacién, inquietud, desorientacion,
confusién, miedo, ver u oir cosas que realmente no existen, trastornos del suefio, pesadillas)

Mientras utiliza Abfentiq puede experimentar irritacién, dolor y dlceras en el lugar de aplicacién y
sangrado de encias.

El tratamiento prolongado con fentanilo durante el embarazo puede causar sintomas de abstinencia en el
recién nacido, que pueden ser potencialmente mortales (ver seccién 2).

Comunicacion de Efectos Adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no parecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es Mediante la comunicacién de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Abfentiq

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

El medicamento analgésico de Abfentiq es muy potente y podria resultar potencialmente mortal para
un nifio si lo usa accidentalmente. Abfentiq debe mantenerse fuera del alcance y de la vista de los
nifios.
e No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase blister y el
cartonaje después de “CAD:”. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.
e Conservar por debajo de 25°C.
Mantener Abfentiq siempre en su envoltorio blister hasta que usted esté preparado para usarlo. No
utilice este medicamento si observa que el envoltorio blister estd dafiado o abierto antes de que usted
esté listo para usarlo.
Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como
deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudard a proteger el
medio ambiente.
o (Como eliminar Abfentiq una vez usado
Las unidades parcialmente utilizadas de Abfentiq pueden contener todavia suficiente medicamento como
para resultar nocivas o potencialmente mortales en un nifio.
Incluso tanto si queda algo de medicamento como si no en el aplicador, el aplicador debe eliminarse
apropiadamente, de la siguiente forma:
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e Sino queda nada de medicamento, tire el aplicador a un contenedor de basura que esté fuera del
alcance de los nifios y animales de compaiiia.

e Si queda medicamento en el aplicador, ponga el comprimido debajo de un grifo de agua caliente para
disolver los restos y a continuacion tire el aplicador a un contenedor de basura que esté fuera del
alcance de los nifios y animales de compaiiia.

e Sino termina toda la unidad de Abfentiq y no puede disolver los restos de medicamento
inmediatamente, ponga la unidad de Abfentiq fuera del alcance de los nifios y animales de compafiia
hasta que disponga de tiempo para desechar la unidad de Abfentiq parcialmente empleada segtn se ha
explicado.

e No tire por el W.C. las unidades de Abfentiq parcialmente empleadas, los aplicadores de Abfentiq ni el
envoltorio blister.

6. Contenido del envase e informacion adicional
Composicion de Abfentiq 200 400, 600, 800, 1200, 1600 microgramos

El principio activo es fentanilo. Cada comprimido para chupar contiene 200 400, 600, 800, 1200, 1600
microgramos de fentanilo (como citrato).

Los deméas componentes son:

Comprimido para chupar:
Dextratos hidratados, 4cido citrico anhidro, hidrogenofosfato de sodio anhidro, sabor artificial de baya,
estearato de magnesio.

Adhesivo comestible utilizado para pegar el comprimido al aplicador:
Almidén comestible a base de maiz modificado (E 1450), dextratos hidratados, agua.

Aplicador:
Resina ABS
Tinta alimentaria (E-133)

Aspecto del producto y contenido del envase

Abfentiq es un sistema para la administracion de medicamentos directamente a través de la mucosa oral.
Cada unidad de Abfentiq se compone de un medicamento sélido de color blanco unido a un aplicador.

La unidad normalmente es blanca, sin embargo, durante el almacenamiento puede adquirir un aspecto
ligeramente moteado. Esto se debe a ligeros cambios en el aromatizante del producto y no afecta en modo
alguno la accién del medicamento.

Abfentiq existe en 6 dosis diferentes: 200, 400, 600, 800, 1200 y 1600 microgramos. La dosis esta marcada
en el comprimido blanco, en el aplicador, en el blister y en el cartonaje, para garantizar que usted use el
medicamento y dosis adecuados. Cada dosis esta asociada a un color especifico.

Cada envoltorio blister contiene una sola unidad de Abfentiq, suministrada en cajas de 3,6, 15 6 30
unidades individuales de Abfentiq.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion
Titular de la autorizacion de comercializacion:

FERRER INTERNACIONAL, S.A.

Gran Via Carlos 111, 94
08028 Barcelona (Espaiia)
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Responsable de la fabricacion:

PRASFARMA, S.L.

¢/ Sant Joan 11-15.

08560 Manlleu (Barcelona)
Espafia

Representante local:
FERRER FARMA, S.A.
Av. Diagonal, 549 5% planta
08029 Barcelona (Espafia)

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Febrero 2022

La informacidn detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pagina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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