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Folheto informativo: Informagdo para o utilizador

Fentanilo YES Pharmaceuticals 200 pg comprimido para chupar

Fentanilo YES Pharmaceuticals 400 pg comprimido para chupar

Fentanilo YES Pharmaceuticals 600 pg comprimido para chupar

Fentanilo YES Pharmaceuticals 800 pg comprimido para chupar

Fentanilo YES Pharmaceuticals 1200 pg comprimido para chupar

Fentanilo YES Pharmaceuticals 1600 pg comprimido para chupar
fentanilo

LEIA COM ATENCAO TODO ESTE FOLHETO ANTES DE COMECAR A UTILIZAR ESTE
MEDICAMENTO, POIS CONTEM INFORMACAO IMPORTANTE PARA SI.

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

- Caso ainda tenha duavidas, 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 ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O QUE CONTEM ESTE FOLHETO:

A e

1.

O que € Fentanilo YES Pharmaceuticals e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de tomar Fentanilo YES Pharmaceuticals
Como tomar Fentanilo YES Pharmaceuticals

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Fentanilo YES Pharmaceuticals

Conteido da embalagem e outras informagdes

O que € Fentanilo YES Pharmaceuticals e para que € utilizado

Fentanilo YES Pharmaceuticals contém a substancia ativa fentanilo, que € um medicamento
potente para alivio da dor conhecido como opiéceo.

A unidade de Fentanilo YES Pharmaceuticals € apresentada como um comprimido num aplicador.

2.

E utilizado no tratamento da dor irruptiva em doentes adultos e adolescentes com mais de
16 anos com cancro que ja estejam a tomar outros medicamentos opidceos para a sua dor
persistente do cancro (medicacdo de base). A dor irruptiva é uma dor adicional repentina,
que ocorre apesar de ter tomado os seus medicamentos opidceos habituais para alivio da
dor.

O que precisa de saber antes de tomar Fentanilo YES Pharmaceuticals

Nao utilize Fentanilo YES Pharmaceuticals:

- Se ndo estiver a tomar medicamentos opidceos prescritos para a sua dor persistente (por
exemplo, codeina, fentanilo, hidromorfona, morfina, oxicodona, petidina), de utilizacdo didria,
pelo menos durante uma semana. Isto porque, se ndo estiver a tomar estes medicamentos, a
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utilizacdo de Fentanilo YES Pharmaceuticals pode aumentar as probabilidades da sua
respiracao se tornar perigosamente lenta ou superficial, ou até mesmo parar.

- Se tem alergia ao fentanilo ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
seccao 6).

- Se estiver a tomar medicamentos com inibidores da monoamino-oxidase (IMAQO) para a
depressao grave ou os tenha tomado hd menos de duas semanas (ver seccdo 2, Sindrome da
serotonina).

- Se tem problemas graves de respiracdo ou problemas pulmonares graves, onde tenha uma

obstrucao.

- Se sofre de dor de curta duracdo (por exemplo, devida a ferimentos, cirurgia, dor de cabeca ou
enxaqueca), que ndo dor irruptiva.

Nao utilize Fentanilo YES Pharmaceuticals se qualquer uma das situagdes acima descritas se
aplica a si. Se ndo tem a certeza, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fentanilo
YES Pharmaceuticals.

Adverténcias e precaugdes
Continue a utilizar o medicamento analgésico opidceo (medicacdo de base), que toma para a sua
dor oncoldgica persistente, durante o seu tratamento com Fentanilo YES Pharmaceuticals.

Se tem alguma das seguintes situacdes, fale com o seu médico ou farmacéutico antes de comecar a
tomar Fentanilo YES Pharmaceuticals:

O seu outro tratamento analgésico opidceo (medicacdo de base) para a sua dor oncoldgica
persistente ainda ndo estiver estabilizado.

Tem uma doenca que afete a sua respiragdo (como asma, respiragdo ofegante ou falta de ar).

Tem um traumatismo craniano ou teve perda de consciéncia.

Tem problemas de coracdo, especialmente uma frequéncia cardiaca lenta.

Tem problemas hepdticos ou renais — isto ird afetar o modo como o seu organismo decompde o
medicamento.

Tem tensdo arterial baixa devido a baixa quantidade de fluidos na sua circulagdo.

Tem diabetes.

Tem mais de 65 anos de idade - pode necessitar de uma dose mais baixa e qualquer aumento de
dose deve ser avaliado cuidadosamente pelo seu médico.

Tem um histérico de alcoolismo ou qualquer abuso ou dependéncia de medicamentos.

J4 desenvolveu insuficiéncia adrenal com o uso de opidceos, uma condi¢do em que as glandulas
suprarrenais nao produzem hormonas suficientes (ver seccdo 4, efeitos indesejaveis graves).
Consome élcool; ver a sec¢do Ao utilizar Fentanilo YES Pharmaceuticals com alimentos, bebidas
e dlcool.

Se tiver dor ou um aumento da sensibilidade a dor (hiperalgesia) que nio responde a uma dosagem
mais elevada do seu medicamento, conforme prescrito pelo seu médico.

Se tiver uma combina¢do dos seguintes sintomas: nduseas, vomitos, anorexia, fadiga, fraqueza,
tonturas e tensdo arterial baixa. Em conjunto, estes sintomas podem ser um sinal de uma doenca
potencialmente fatal chamada insuficiéncia adrenal, na qual as glandulas suprarrenais nao
produzem hormonas suficientes.

Se alguma vez desenvolveu insuficiéncia adrenal ou uma falta de hormonas sexuais (defici€éncia
de androgénios) com a utilizacdo de opidceos.

Sindrome de serotonina

Fale com o seu médico antes de utilizar Fentanilo YES Pharmaceuticals se tomar antidepressivos
ou antipsicOticos (inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina [ISRS], inibidores da
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recaptacdo da seratonina-norepinefrina [ISRN], inibidores da monoaminoxidase (IMAO); ver
seccdo 2 Nao utilize Fentanilo YES Pharmaceuticals e Outros medicamentos e Fentanilo YES
Pharmaceuticals).

A utilizagdo destes medicamentos com Fentanilo YES Pharmaceuticals pode levar ao
desenvolvimento de sindrome de serotonina, uma doenga potencialmente fatal (ver seccdo 2,
Outros medicamentos e Fentanilo YES Pharmaceuticals).

Reacdes alérgicas graves

(anafilaxia, hipersensibilidade)

Foram notificadas reagdes alérgicas graves com o uso de fentanilo (ver seccdo 4, Reacdes
alérgicas graves). Os sintomas iniciais podem ser dificuldade em respirar ou tonturas, inchaco da
lingua, ldbio ou garganta.

Deterioracdo dentdria

Fentanilo YES Pharmaceuticals contém aproximadamente 2 gramas de agtcar € um consumo
frequente expde-no a um aumento do risco de deterioracdo dentdria que pode ser grave. Assim, é
importante continuar com os bons habitos de higiene da boca e dentdria durante o tratamento com
Fentanilo YES Pharmaceuticals. Se tiver estes efeitos locais graves, fale com o seu médico.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Este medicamento nio é recomendado em criangas com idade inferior a 16 anos.

Outros medicamentos e Fentanilo YES Pharmaceuticals
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier
a tomar outros medicamentos:

e QOutros medicamentos com fentanilo que tenham sido anteriormente prescritos para a sua
dor irruptiva. Se ainda tem algum destes medicamentos com fentanilo em casa, ndo tome
mais do que um produto com fentanilo de curta duragdo para a dor irruptiva a0 mesmo
tempo e pergunte ao seu farmacéutico como elimind-los.

e Se estiver a tomar inibidores da monoaminooxidase (IMAO) (medicamentos para a
depressdo grave) ou os tenha tomado hd menos de duas semanas (ver seccdo 2,
Adverténcias e precaucdes — Sindrome da serotonina).

Informe o seu médico ou farmacéutico antes de tomar Fentanilo YES Pharmaceuticals se estiver a
tomar ou tiver tomado recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos:

Isto inclui medicamentos obtidos sem receita médica e medicamentos a base de plantas. Em
particular, informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar algum dos medicamentos
seguintes:

e Quaisquer medicamentos que possam dar-lhe sono, tais como comprimidos para dormir,
medicamentos para tratar a ansiedade, alguns medicamentos para reacdes alérgicas (anti-
histaminicos) ou tranquilizantes.

Alguns relaxantes musculares (tais como baclofeno, diazepam).

e Quaisquer medicamentos que possam afetar o modo como o seu organismo decompde
Fentanilo YES Pharmaceuticals, tais como sumo de toranja, medicamentos utilizados no
tratamento de infe¢des por fungos, ritonavir ou outros medicamentos que ajudam a controlar a
infecdo por VIH, outros medicamentos conhecidos como “inibidores da CYP3A4”, tais como
cetoconazol, itraconazol, ou fluconazol (usados no tratamento de infe¢des por fungos) e
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troleandomicina, claritromicina, ou eritromicina (medicamentos usados no tratamento de
infecdes por bactérias) e também outros medicamentos conhecidos como “indutores da
CYP3A4”, tais como a rifampicina ou rifabutina (medicamentos usados no tratamento de
infecdes por bactérias), carbamazepina, fenobarbital ou fenitoina (medicamentos utilizados
para tratar convulsdes/ataques).

Alguns tipos de analgésicos fortes, chamados agonistas/antagonistas parciais, por exemplo,
buprenorfina, nelbufina e pentazocina (medicamentos para o tratamento da dor). Estes podem
conduzir a sintomas de sindrome de privacao (nduseas, vomitos, diarreia, ansiedade, arrepios,
tremor e sudorese) enquanto estiver a utilizar estes medicamentos.

Medicamentos serotoninérgicos utilizados para tratar a depressao (antidepressivos: inibidores
seletivos da recaptacdo da serotonina [ISRS] e inibidores seletivos da recaptacdo da
serotonina-norepinefrina [SNRI]) ou antipsicéticos. A utilizacdo destes medicamentos com
Fentanilo YES Pharmaceuticals pode levar ao desenvolvimento de sindrome de serotonina,
uma doenga potencialmente fatal (ver secc@o 2, Sindrome de serotonina). Os sintomas da
sindrome da serotonina podem incluir alteracdes do seu estado mental (por exemplo, agitacao,
alucinagdes, coma), e outros efeitos como uma temperatura corporal superior a 38 °C, aumento
da frequéncia cardiaca, tensdo arterial instavel, e reflexos exagerados, rigidez muscular, falta
de coordenacdo e/ou sintomas gastrointestinais (por exemplo, nduseas, vomitos, diarreia). O
seu médico dir-lhe-4 se Fentanilo YES Pharmaceuticals € adequado para si.

O uso concomitante de Fentanilo YES Pharmaceuticals e medicamentos sedativos, como
benzodiazepinas ou medicamentos relacionados, aumenta o risco de sonoléncia, dificuldades
respiratdrias (depressdo respiratdria), coma e podem ser fatais. Devido a este facto, apenas
deve ser considerado o uso concomitante quando outras opc¢des de tratamento ndo forem
possiveis. No entanto, se o seu médico prescrever Fentanilo YES Pharmaceuticals em conjunto
com medicamentos sedativos, a dose e a duracdo do tratamento concomitante devem ser
limitadas pelo seu médico. Informe o seu médico sobre todos os medicamentos sedativos que
estiver a tomar e siga a risca a dose recomendada pelo seu médico. Pode ser til informar
amigos ou familiares para que estejam atentos aos sinais e sintomas acima mencionados.
Informe o seu médico quando sentir estes sintomas.

Se vai ser submetido a uma cirurgia que requeira anestesia geral, consulte o seu médico ou

enfermeiro.

Fentanilo YES Pharmaceuticals com alimentos, bebidas e dlcool

Fentanilo YES Pharmaceuticals pode ser administrado antes ou depois das refeicdes. No entanto,
ndo o utilize durante as refeicdes.

Pode beber um pouco de dgua antes de utilizar Fentanilo YES Pharmaceuticals para ajudar a
humedecer a boca. No entanto, ndo deve beber nem comer nada durante a utilizacdo de
Fentanilo YES Pharmaceuticals.

Nao beba sumo de toranja enquanto estiver a tomar Fentanilo YES Pharmaceuticals. Isto
porque pode afetar o modo como o seu organismo decompde o Fentanilo YES
Pharmaceuticals.

Nao deve beber dlcool enquanto tomar Fentanilo YES Pharmaceuticals. Pode aumentar as
hipéteses de ter efeitos indesejaveis perigosos.
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Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu
médico ou farmac€utico antes de usar este medicamento.

Gravidez

Niao deve tomar Fentanilo YES Pharmaceuticals durante a gravidez salvo indicacdo médica em
contrério.

Se usar Fentanilo YES Pharmaceuticals durante um longo periodo de tempo durante a gravidez,
existe também o risco de o recém-nascido ter sintomas de privacdo do medicamento que podem
ser fatais se nao forem detetados e tratados por um médico.

Niao deve usar Fentanilo YES Pharmaceuticals durante o parto porque o fentanilo pode causar
dificuldades respiratdrias no recém-nascido.

Amamentacao

O fentanilo pode passar para o leite materno e pode causar efeitos indesejdveis no bebé
amamentado. Nao utilize Fentanilo YES Pharmaceuticals se estiver a amamentar. Nao deve

comecar a amamentar durante os 5 dias que se seguem a ultima dose de Fentanilo YES
Pharmaceuticals.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Este medicamento pode afeti-lo na sua capacidade de conducdo de veiculos e utilizacdo de
ferramentas ou mdaquinas. Fale com o seu médico sobre se é seguro conduzir ou utilizar
ferramentas ou mdaquinas durante as primeiras horas apds a utilizacdo de Fentanilo YES
Pharmaceuticals.

Nao conduza nem utilize ferramentas ou maquinas se estiver sonolento ou tonto; tiver visao dupla
ou desfocada; tiver dificuldade em concentrar-se. E importante conhecer a sua reacdo ao Fentanilo
YES Pharmaceuticals antes de conduzir ou utilizar ferramentas ou maquinas.

Fentanilo YES Pharmaceuticals contém glucose

Este medicamento contém glucose (como dextratos hidratados). Se foi informado pelo seu médico
que tem intolerancia a alguns agucares, contacte-o antes de tomar este medicamento.

A glucose no comprimido de Fentanilo YES Pharmaceuticals pode ser prejudicial para a denticao.
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) por comprimido, ou seja, essencialmente,
nao contém sodio.

3. Como utilizar Fentanilo YES Pharmaceuticals

Utilize sempre este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver ddvidas.

Quando utilizar pela primeira vez Fentanilo YES Pharmaceuticals, o seu médico vai determinar
consigo a dose que aliviard a sua dor irruptiva. E muito importante que utilize Fentanilo YES
Pharmaceuticals exatamente como indicado pelo médico.

Nao mude as doses de Fentanilo YES Pharmaceuticals ou dos seus outros medicamentos para a
dor. Qualquer mudanga na dose tem de ser prescrita e verificada pelo seu médico. Se tiver ddvidas
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sobre a dose correta ou precisar de qualquer esclarecimento sobre como administrar este
medicamento, fale com o seu médico.
Como o medicamento € absorvido pelo seu organismo
Quando coloca Fentanilo YES Pharmaceuticals na boca:
* O comprimido dissolve-se e a substancia ativa € libertada. Isto demora cerca de 15 minutos
a ocorrer.
* A substancia ativa é absorvida através do revestimento da sua boca, para a circula¢io
sanguinea. Tomar o medicamento assim vai permitir que seja rapidamente absorvido. Isto
significa que alivia rapidamente a sua dor irruptiva.

Enquanto a dose certa estd a ser determinada

Deve comecar a sentir algum alivio rapidamente a medida que utiliza Fentanilo YES
Pharmaceuticals. No entanto, enquanto vocé e o seu médico estdo a determinar qual a dose que
controla a sua dor irruptiva, poderd nio obter o alivio suficiente da sua dor nos 30 minutos a
seguir ao inicio da utilizacdo da unidade de Fentanilo YES Pharmaceuticals (15 minutos apds o
fim da utilizacdo da unidade de Fentanilo YES Pharmaceuticals). Se isto acontecer, o seu médico
podera permitir que administre uma segunda unidade de Fentanilo YES Pharmaceuticals da
mesma dosagem para tratar o mesmo episddio de dor irruptiva. Nao utilize uma segunda unidade,
a nao ser que o seu médico lhe diga para o fazer. Nunca utilize mais do que duas unidades para
tratar um Unico episodio de dor irruptiva.

Enquanto a dose certa estd a ser determinada, podera ser necessdrio ter em casa unidades de
Fentanilo YES Pharmaceuticals de mais do que uma dosagem. No entanto, mantenha em casa
apenas unidades de Fentanilo YES Pharmaceuticals das dosagens que precisa. Isto serve para
evitar possiveis confusdes ou sobredosagens. Fale com o seu farmacéutico acerca de como
eliminar quaisquer unidades de Fentanilo YES Pharmaceuticals de que ja ndo necessita.

Quantas unidades deve utilizar

Quando a dose certa estiver determinada com o seu médico, utilize apenas 1 unidade por episddio
de dor irruptiva. Fale com o seu médico se a sua dose certa de Fentanilo YES Pharmaceuticals ndao
aliviar a sua dor irruptiva em vérios episddios consecutivos de dor irruptiva.

O seu médico ird decidir se a sua dose necessita de ser mudada.

Deve informar imediatamente o seu médico se estiver a utilizar Fentanilo YES Pharmaceuticals
mais do que quatro vezes por dia. Isto porque ele pode querer mudar o seu medicamento para a
sua dor persistente (medicacdo de base). Quando o seu médico tiver feito esta mudanga, quando a
sua dor persistente tiver sido controlada, ele pode ter necessidade de mudar a sua dose de
Fentanilo YES Pharmaceuticals.

Para obter um alivio da dor mais eficaz, fale com o seu médico sobre a sua dor e sobre como
Fentanilo YES Pharmaceuticals atua no seu caso. Isto para que a dose possa ser alterada, se
necessario.
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Como tomar Fentanilo YES Pharmaceuticals

Abertura da embalagem
e (Cada comprimido de Fentanilo YES Pharmaceuticals estd selado dentro do respetivo blister.
Abra o blister quando estiver pronto a utilizar Fentanilo YES Pharmaceuticals
Pegue no blister com o lado impresso virado para o lado oposto a si.
e Segure na extremidade mais curta do blister.
Ponha a tesoura préxima da extremidade da unidade de Fentanilo YES Pharmaceuticals e corte
completamente a extremidade mais longa (como indicado).
e Separe o filme impresso do blister e puxe este filme, removendo-o completamente do blister.
Retire a unidade de Fentanilo YES Pharmaceuticals do blister e coloque-o de imediato na sua
boca.

Utilizacdo da unidade de Fentanilo YES Pharmaceuticals

e Ponha o comprimido entre a bochecha e a gengiva.

e Usando o aplicador, movimente continuamente o comprimido a volta da boca, principalmente
ao longo das bochechas.

Rode o aplicador frequentemente.

e Pode beber dgua antes de usar Fentanilo YES Pharmaceuticals para ajudar a tomar o
comprimido, mas nio deve beber 4gua ou comer enquanto chupa o comprimido.

e Para obter um alivio mais eficaz, complete a administracdo do comprimido em 15 minutos. Se
terminar com demasiada rapidez, vai engolir mais medicamento e obter menos alivio da sua
dor irruptiva.

e Naio trinque nem mastigue o comprimido. Isto poderia significar que os niveis no sangue de
fentanilo iriam ser menores e como consequéncia o alivio da dor irruptiva seria menor do que
quando utilizado como o prescrito.

e Se por qualquer razdo ndo estiver a acabar todo o comprimido cada vez que tem uma crise de
dor irruptiva, fale com o seu médico.

Com que frequéncia deve utilizar Fentanilo YES Pharmaceuticals

Assim que se tiver determinado uma dose que controla eficazmente a sua dor irruptiva, ndo utilize
mais do que quatro unidades de Fentanilo YES Pharmaceuticals por dia. Se achar que pode
necessitar de mais do que quatro unidades de Fentanilo YES Pharmaceuticals por dia, fale com o
seu médico de imediato.

Quantas unidades de Fentanilo YES Pharmaceuticals deve utilizar
Nunca utilize mais do que duas unidades para tratar cada episddio de dor irruptiva.

Se utilizar mais Fentanilo YES Pharmaceuticals do que deveria

Os efeitos indesejdveis mais comuns da utilizagdo excessiva de Fentanilo YES Pharmaceuticals

sdo sentir sonoléncia, ma disposi¢ao ou tonturas.

e Se comecar a sentir tonturas, ma disposi¢cao ou muito sono antes do comprimido para chupar
estar completamente dissolvido, retire-o da sua boca e peca a outra pessoa que venha a sua
casa para o ajudar.

Um efeito grave de Fentanilo YES Pharmaceuticals € uma respiracdo demasiado lenta e/ou
superficial. Isto pode ocorrer se a dose de Fentanilo YES Pharmaceuticals for demasiado alta para
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si ou se tiver administrado demasiado Fentanilo YES Pharmaceuticals. Outros efeitos indesejaveis
perigosos associados a sobredosagem incluem estado mental alterado, perda de consciéncia, coma
e paragem cardiorrespiratdria (ataque cardiaco subito).

e Se isto acontecer, peca imediatamente auxilio médico.

O que fazer se uma crianga ou um adulto utilizar acidentalmente Fentanilo YES Pharmaceuticals
Se pensa que alguém tomou acidentalmente Fentanilo YES Pharmaceuticals, peca imediatamente
auxilio médico. Tente manter a pessoa acordada (chamando-a pelo nome ou abanando-lhe o bragco
ou ombro) até a ajuda de urgéncia chegar.

Caso se tenha esquecido de utilizar Fentanilo YES Pharmaceuticals

Caso ainda tenha a dor irruptiva, pode tomar Fentanilo YES Pharmaceuticals conforme o que o
seu médico lhe indicou. Caso a dor irruptiva tenha parado, ndo tome Fentanilo YES
Pharmaceuticals até ter o episddio de dor irruptiva seguinte.

Se parar de utilizar Fentanilo YES Pharmaceuticals

Normalmente, deve parar de utilizar Fentanilo YES Pharmaceuticals quando deixar de sentir dor
irruptiva. No entanto, deve continuar a utilizar o seu medicamento opidceo usual para o tratamento
da sua dor oncolégica persistente de acordo com as instrucdes do seu médico, a menos que este
lhe diga para parar. Pode sentir sintomas de privacdo semelhantes aos efeitos indesejaveis
possiveis de Fentanilo YES Pharmaceuticals quando interromper o tratamento com Fentanilo YES
Pharmaceuticals. Se sentir sintomas de privacdo ou se estiver preocupado com o alivio da dor,
entre em contacto com o seu médico. O seu médico vai avaliar se precisa de um medicamento para
reduzir ou eliminar os sintomas de privagao.

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

4. Efeitos indesejdveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes
nao se manifestem em todas as pessoas. Caso detete algum efeito secundério, por favor contacte o
seu médico. Os efeitos indesejdveis mais graves sao a respiracdo superficial, pressao arterial baixa
e choque. Vocg, ou a pessoa que cuida de si, deverd RETIRAR a unidade de Fentanilo YES
Pharmaceuticals da sua boca, contactar imediatamente o seu médico e chamar os servicos de
urgéncia se sentir algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves — podera necessitar de ajuda
médica urgente:

Ficar muito sonolento ou ter respirac¢ao lenta e/ou superficial.

Dificuldade em respirar ou tonturas, inchaco da lingua, ldbio ou garganta, que poderao ser sinais
precoces de uma reagdo alérgica grave.

Aviso para os prestadores de cuidados:

Se vir que o doente que estd a utilizar Fentanilo YES Pharmaceuticals tem uma respiracio lenta

e/ou superficial ou se tiver dificuldade em acorda-lo, adote IMEDIATAMENTE as seguintes

medidas:

e Utilizando o aplicador, remova a unidade de Fentanilo YES Pharmaceuticals da boca da
pessoa e mantenha a unidade fora do alcance de criancgas e de animais domésticos, até a
eliminacdo do comprimido.
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e CHAME IMEDIATAMENTE OS SERVICOS DE URGENCIA.

No caso de se sentir excessivamente tonto, sonolento ou sentir qualquer outro sintoma de mal-
estar quando estiver a utilizar Fentanilo YES Pharmaceuticals, utilize o aplicador para remover a
unidade de Fentanilo YES Pharmaceuticals e elimine-a de acordo com as instru¢des que constam
deste folheto (ver Seccdo 5). Depois contacte o seu médico, para que este lhe d€ instrucdes
adicionais sobre a utilizacdo de Fentanilo YES Pharmaceuticals.

Contacte o seu médico se tiver uma combinacdo dos seguintes sintomas

Ndéuseas, vomitos, perda de apetite, fadiga, fraqueza, tonturas e tensdo arterial baixa

Em conjunto, estes sintomas podem ser um sinal de uma doenca potencialmente fatal chamada
insuficiéncia adrenal, na qual as glindulas suprarrenais ndo produzem hormonas suficientes.

Efeitos indesejdveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

e VOomitos, nduseas/ma disposicao, prisao de ventre, dores de estdmago (abdominais).
e Astenia (fraqueza), sonoléncia, tonturas, dor de cabeca.

e Falta de ar.

Efeitos indesejdveis frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

e Confusido, ansiedade, ver ou ouvir coisas que nao existem na realidade (alucinagdes),
depressao, mudancas de humor.

e Mal-estar generalizado.
Espasmos musculares, sensacdo de tontura ou de “cabeca andar a roda”, perda de consciéncia,
sedacdo, formigueiro ou dorméncia, dificuldade em coordenar movimentos, aumento ou
alteracdo da sensibilidade ao toque, convulsdes (crises convulsivas).

e Boca seca, inflamacdo da boca, perturbacdes da lingua (por exemplo, sensacdo de queimadura

ou ulcera), alteracao do paladar.

Gases, distensao abdominal, indigestao, diminuicdo do apetite, perda de peso.

Visao dupla ou desfocada.

Sudacdo, erupc¢ao cutanea, comichao.

Retencdo urindria.

Traumatismo acidental (por exemplo, quedas).

Efeitos indesejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

e Deterioracdo dentdria, paralisia do intestino, (que pode provocar efeitos indesejaveis como
dores de estdmago, estar enjoado, perda de movimentos intestinais € ndo conseguir libertar
gases), uUlceras bucais, hemorragia da gengiva.

Coma, fala arrastada.

Sonhos anormais, despersonaliza¢do, pensamentos anormais, sensacao excessiva de bem-estar.
Dilatacdo dos vasos sanguineos.

Urticéria.

Desconhecido (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

Os seguintes efeitos indesejdveis também foram comunicados com a utilizagao de Fentanilo YES

Pharmaceuticals, mas nio é conhecida a frequéncia com que podem ocorrer:

e Recessdo gengival, inflamacgdo da gengiva, perda de dentes, problemas respiratorios graves,
vermelhiddo, sentir-se muito quente, diarreia, inchagco dos bracos ou pernas, fadiga, insonia,
pirexia, sindrome de privacdo (pode manifestar-se pela ocorréncia dos seguintes efeitos
indesejdveis: nduseas, vomitos, diarreia, ansiedade, arrepios, tremor e sudorese).
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e Toxicodependéncia (adi¢do).

e Abuso de drogas.

e Auséncia de hormonas sexuais (deficiéncia androgénica)

O tratamento prolongado durante a gravidez pode causar sintomas de privacdo no recém-nascido
que podem ser fatais (ver sec¢do 2).

Enquanto utiliza Fentanilo YES Pharmaceuticals, pode sentir irritacdo, dor e ulceragdo no local de
aplicag@o e hemorragia gengival.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico ou farmac€utico. Também poderd comunicar efeitos
indesejdveis diretamente através:

INFARMED, I.P.

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)
Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt.

Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca
deste medicamento.

5. Como conservar Fentanilo YES Pharmaceuticals

O medicamento para alivio da dor contido em Fentanilo YES Pharmaceuticals é muito forte e
pode constituir um risco de vida se utilizado acidentalmente por uma crianca. Fentanilo YES
Pharmaceuticals tem de ser mantido fora do alcance e da vista das criancas.

e Naio utilize Fentanilo YES Pharmaceuticals ap6s o prazo de validade impresso no blister e
na embalagem exterior.

e Naio conservar acima de 25 °C.
Guarde sempre Fentanilo YES Pharmaceuticals no respetivo blister até estar pronto a
utilizé-lo. Nao o utilize se o blister estiver danificado ou aberto antes de estar pronto a
utiliza-lo.

Nio deite fora quaisquer medicamentos na canalizacido ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja nao utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

Como eliminar Fentanilo YES Pharmaceuticals apds a sua utiliza¢ao

As unidades de Fentanilo YES Pharmaceuticals utilizadas parcialmente podem conter

medicamento suficiente para ser nocivo ou constituir um risco de vida para uma crianga.

Mesmo que exista pouco ou nenhum medicamento no aplicador, o proprio aplicador deve ser

eliminado de maneira apropriada, como se segue:

e Se o medicamento tiver sido totalmente consumido, deite fora o aplicador num recipiente de
lixo que esteja fora do alcance de criangas e de animais domésticos.
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e Se ainda houver algum medicamento no aplicador, coloque a unidade sob d4gua quente
corrente, para dissolver o medicamento restante, e depois deite fora o aplicador num recipiente
de lixo que esteja fora do alcance de criangas e de animais domésticos.

e Se ndo acabar todo o comprimido de Fentanilo e ndo puder dissolver imediatamente o
medicamento remanescente, coloque o comprimido fora do alcance de criancas e de animais
domésticos, até poder eliminar o comprimido de Fentanilo utilizado parcialmente conforme as
instrugdes anteriores.

e Naio deite comprimidos utilizados parcialmente, aplicadores ou o blister nas sanitas.

6. Contetdo da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Fentanilo YES Pharmaceuticals A substancia ativa é fentanilo. Cada
comprimido para chupar individual contém 200, 400, 600, 800, 1200 ou 1600 microgramas de
fentanilo (como citrato).

Os outros componentes s3o:

Comprimido para chupar:
Dextratos hidratados, acido citrico, fosfato dissédico, aromatizante de frutos vermelhos (amido de
tapioca, goma ardbica (E-414), estearato de magnésio).

Cola comestivel utilizada para colar o comprimido para chupar ao aplicador:
Amido alimentar a base de amido de milho modificado, dextratos hidratados, dgua.

Aplicador:

Resina ABS

Tinta de impressao: Etanol, 4gua, goma laca, acetona, azul brilhante (E133), hidréxido de aménio
(E527)

Qual o aspeto de Fentanilo YES Pharmaceuticals e contetido da embalagem

Fentanilo YES Pharmaceuticals € um sistema para a administracdo de medicagao diretamente a
partir do revestimento da boca. Cada unidade consiste num comprimido para chupar cilindrico
branco a ligeiramente amarelado fixo num aplicador para aplicac@o bucal.

A unidade costuma ser branca, mas, durante o armazenamento, pode adquirir uma aparéncia
ligeiramente listrada. Isto ndo afeta de forma alguma a acdo do medicamento.

Fentanilo YES Pharmaceuticals apresenta-se em 6 dosagens diferentes: 200, 400, 600, 800, 1200 e
1600 microgramas. A dosagem encontra-se marcada no comprimido branco, no aplicador, no
blister e na cartonagem de forma a assegurar que estd a tomar a medicagao e dosagem certa. Cada
dosagem estd associada a uma cor especifica.

Cada blister contém uma unidade de Fentanilo YES Pharmaceuticals fornecida em embalagens de
1, 3, 15 ou 30 unidades individuais de Fentanilo YES Pharmaceuticals.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da AutorizacJdo de IntroducJdo no Mercado:
YES Pharmaceuticals Development Services GmbH
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Bahnstrafle 42-46
61381 Friedrichsdorf

Alemanha

Fabricante:

Prasfarma S.L.
C/ Sant Joan 11-15
08560 Manlleu (Barcelona)

Espanha

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados-Membros do Espaco Econémico Europeu
(EEE) sob as seguintes denominacdes:

Holanda:
integrale
Bulgaria:

Roménia:

Grécia:

Fentanyl YES Pharmaceuticals 200/400/600/800/1200/1600 ng zuigtabletten met
applicator voor oromucosaal gebruik

Fentanyl YES Pharmaceuticals 200/400/600/800/1200/1600 pg

®entanun YES Pharmaceuticals 200/400/600/800/1200/1600 mukporpama
Fentanil YES  Pharmaceuticals  200/400/600/800/1200/1600  micrograme
comprimate de supt cu aplicator bucofaringian integrat

Fentanyl YES Pharmaceuticals 200/400/600/800/1200/1600 pg

Este folheto foi revisto pela dltima vez em



