Guia do doente
que toma Abstral®

(comprimidos sublinguais de citrato de fentanilo)

Este guia destina-se exclusivamente aos doentes
a quem foi receitado o Abstral® e, eventualmente,
aos seus prestadores de cuidados.

@ LABORATORIOS VITORIA, S.A. D PrOSt ra ka N



INTRODUCAO

O objectivo deste folheto é facultar aos doentes e seus prestadores de
cuidados, informacdo uatil sobre a dor irruptiva oncoldgica e respectivo
tratamento com Abstral® (fentanilo sublingual).

Este guia proporciona uma abordagem pratica do Abstral®, incluindo
informacao sobre como iniciar o tratamento, como o tomar e onde o
guardar, sobre os efeitos secundarios importantes que devem ser tidos
em conta e o que fazer se tomar uma dose excessiva de medicamento. Sao
ainda incluidas uma lista de perguntas frequentes.

Este documento resume informacao importante contida no Folheto
Informativo do Abstral®, mas ndo se destina a substitui-lo e deverd ser
sempre consultado.
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1. O que é a Dor Irruptiva Oncologica?

Para além da dor crénica para a qual ja se encontra a tomar medicacao, pode
sentir outra dor conhecida por dor irruptiva oncolégica. E conhecida com
este nome porque ‘irrompe’ superando o controlo do seu medicamento
habitual para a dor.

Dor irruptiva oncologica:

-E uma dor que se manifesta de repente mesmo que tenha tomado
ou utilizado o seu medicamento normal de alivio da dor a base de
analgésicos opiaceos

- Tem, geralmente, a dura¢dao de 30 minutos

. E forte e intensa

- Muitas vezes, imprevisivel (mas também pode ser desencadeada
por movimentos como andar ou tossir)

Existe medicacdo propria para ajudar a aliviar a dor irruptiva oncolégica.
O seu médico receitou-lhe um medicamento para a dor irruptiva oncolégica
que se chama Abstral® e este guia destina-se a ajuda-lo a utilizar esse
tratamento.




2.Como ira o Abstral® aliviar a minha Dor Irruptiva Oncolégica?

O Abstral® é um medicamento para o alivio da dor, concebido
especificamente para tratar a dor irruptiva oncoldgica.

O Abstral® dissolve-se rapidamente debaixo da lingua.

Comeca a aliviar a dor de forma rdpida, logo durante os primeiros 15
minutos e proporciona um efeito que normalmente cobre o episédio de dor
irruptiva.

Tal como acontece com outros medicamentos para as dores, o Abstral® pode
causar alguns efeitos indesejaveis e comporta o risco de sobredosagem
acidental e de dependéncia - um profissional de saude deve informa-lo
sobre como usar Abstral® de forma segura para evitar esses riscos.




3. Como iniciar o tratamento com Abstral®?

Porque a dor irruptiva oncoldgica é uma experiéncia muito individual que
varia de pessoa para pessoa, € importante colaborar estreitamente com o
seu médico de modo a acertar na dose adequada para si. O seu médico
confiard na informacao que lhe der para melhor o ajudar a aliviar a sua dor
irruptiva oncolégica. E importante relembrar que deve continuar a tomar
o medicamento que lhe foi receitado para controlar a sua dor oncolégica
crénica, menos intensa mas mais frequente.

e Primeiro passo: Encontrar a dose certa

Os comprimidos de Abstral® encontram-se disponiveis em varias dosagens
(as embalagens estdo codificadas com cores distintas e os comprimidos
tém formas diferentes de modo a poder distingui-los), para que vocé e o
seu médico possam descobrir qual a que lhe proporcionara o alivio mais
eficaz para a dor irruptiva oncolégica. Podera ter de o fazer no decorrer
de alguns episédios de dor irruptiva oncologica até encontrar a dose que
melhor se adapta ao seu caso.

Durante esse tempo é importante que:
- Seja paciente

- Escreva um diario, que inclua as doses de Abstral® que tomou
e o alivio da dor proporcionado

- Mantenha informado o seu médico com regularidade

- Siga cuidadosamente as instrucdes do seu médico




e ApoOs ter encontrado a dose certa

Depois de, juntamente com o seu médico, ter encontrado a sua dose ideal
- a dose que, bem tolerada, alivia mais a sua dor irruptiva oncolégica -
nao devera tomar essa dose mais de quatro vezes ao dia. Note que uma
dose pode incluir a toma de um ou, no maximo, dois comprimidos de
Abstral® de cada vez. O seu médico explicar-lhe-a melhor. Se tiver dividas
sobre este assunto, contacte imediatamente o seu médico.

¢ O que fazer se nao sentir alivio suficiente da dor irruptiva oncologica

Se nao sentir alivio suficiente durante o seu episédio de dor irruptiva
oncolédgica, tal podera significar que a sua dose de Abstral® necessita de ser
ajustada. Lembre-se que o Abstral® é um medicamento e s6 deve ser toma
do conforme indicacio médica. Se acha que nao esta a obter alivio
suficiente para a dor siga os passos que se seguem e nao tente mudar a
dose do medicamento sozinho:

Contacte o seu médico

}

O seu médico ira aconselha-lo a ajustar a dose de Abstral®
(ndao o faca sozinho)

}

FUNCIONOU NAO FUNCIONOU
tome o seu medicamento O seu médico ira ajuda-lo
habitual para as dores e a encontrar a outra dose de

continue a tomar Abstral na Abstral® indicada para si
nova dose ajustada para a dor (ndo o faca sozinho)

irruptiva oncolégica




4. Como tomar Abstral®?

Os comprimidos de Abstral® colocam-se debaixo da lingua onde se
dissolvem em contacto com a saliva e sao directamente absorvidos para
a corrente sanguinea. Siga as instrucdes seguintes passo a passo. Se nao
estiver absolutamente certo da informacao fornecida, contacte o seu médico
e comunique-lhe as suas duavidas.

e Como abrir a embalagem?

- Mantenha o comprimido no blister até
ao momento de o utilizar (ndo o guarde
num recipiente para comprimidos pois
a humidade deteriora-o)

-Separe uma das unidades de blister
dobrando e separando pela zona
perfurada




-Ndo retire o comprimido de Abstral®
empurrando através da pelicula, pois
isso ira danifica-lo.

- Puxe a pelicula para tras para retirar o
comprimido

- Nao tente dividir o comprimido

e Como tomar o comprimido?

- Se a boca estiver seca, beba um gole de
agua antes de tomar Abstral®. Deite
fora ou engula a agua.

-Coloque o comprimido debaixo da
lingua e deixe-o dissolver completa-
mente

-Ndo morda, ndao mastigue, ndo sugue
nem engula o comprimido pois isso
pode significar menos alivio da sua dor
irruptiva

- Deixe o comprimido debaixo da lingua
até este estar completamente dissolvido

-Ndo deve comer nem beber nada até
o comprimido estar completamente
dissolvido e ja ndo o sentir debaixo da
lingua

Atencdao: ndao se esqueca de voltar a
colocar dentro da caixa do Abstral®
o blister com os comprimidos nao
utilizados.




5. Onde guardar o Abstral®

- Abstral® é um medicamento que pode ser nocivo para aqueles a quem
nao foi receitado pelo médico. Deve, portanto, ser guardado num local
fechado, longe das outras pessoas, em especial das criancas

- Os comprimidos do Abstral® devem ser guardados na embalagem blister
original para estarem protegidos da humidade

- Abstral® ndo deve ser utilizado depois da data de validade inscrita na
embalagem ter expirado

- Devolva os comprimidos nao utilizados ou fora de prazo ao seu
farmacéutico. Nao deite comprimidos nao utilizados ou fora de prazo
pela canalizacdo de dgua de casa ou para o lixo doméstico.




6. Quais sao os possiveis efeitos indesejaveis?

Abstral® tem efeitos indesejaveis semelhantes aos do seu medicamento
habitual paraadoroncolégica. Se sentiresses (ou outros) efeitos indesejaveis
ao tomar Abstral®, informe os profissionais de saude que o apoiam. Eles
poderdo conseguir ajudar, assegurando que continua a sentir alivio da dor
irruptiva oncolégica. Os efeitos indesejaveis mais frequentes sao:

Nausea

Cansaco/sonoléncia

Dor de cabeca

Tonturas

Consulte o Folheto Informativo para o Doente para

informacoes detalhadas sobre possiveis efeitos indesejaveis




e Sobredosagem

Se seguir as instrucdes sobre como tomar Abstral® e os conselhos do seu
médico sobre quantos comprimidos deve tomar, € muito pouco provavel
que tome uma dose excessiva.

No entanto, em caso de sobredosagem, podera sentir-se sonolento ou com
dificuldade em respirar e falta de ar.

Em caso de sobredosagem, siga as seguintes instrugoes:
- Retire imediatamente o(s) comprimido(s) ou o que resta dele(s) da boca

- Diga a alguém que esteja por perto o que aconteceu (prestador de
cuidados, enfermeira, outra pessoa que esteja disponivel)

- Contacte imediatamente o seu médico/profissional de salde (dados
de contacto no ponto 8. deste folheto) ou outro tipo de ajuda médica de
emergéncia

¢ Risco de dependéncia

Tal como acontece com o seu medicamento habitual para a dor oncolégica,
pode sentir necessidade de aumentar a dose de Abstral® de modo a
conseguir um nivel prolongado de alivio para a dor irruptiva oncoldgica.
De modo a evitar a possibilidade de dependéncia, é importante que tome
Abstral® apenas de acordo com as indicacdes do seu médico. Caso o seu
medicamento para a dor irruptiva oncolégica nao lhe esteja a proporcionar
alivio suficiente na dose receitada, consulte o seu médico para falarem
sobre as medidas a tomar.

Nado dé os seus medicamentos a mais ninguém.




7. As perguntas mais frequentes

P. O que fazer se comecar a sentir sonoléncia ou se a minha respiracao se
tornar muito leve ou demasiado lenta?

R. Vocé ou o seu prestador de cuidados devera contactar imediatamente o
seu médico ou o hospital mais préximo para obter ajuda de emergéncia.
Retire qualquer comprimido que tenha na boca e peca para que o mantenham
acordado, falando consigo ou agitando-o com suavidade.

P. O que fazer se sentir efeitos indesejaveis ao tomar Abstral®?

R. Se sentir efeitos indesejaveis depois de tomar Abstral® devera falar com
o seu médico que poderd conseguir resolvé-los controlando ao mesmo
tempo a sua dor irruptiva oncoldgica.

P. Quando devo tomar Abstral®?
R. Deve tomar Abstral® (seguindo as instrucdes do seu médico) logo que
comecar um episédio de dor irruptiva oncologica.

P. Com que rapidez actua o Abstral®?
R. O Abstral® comeca a fazer efeito cerca de 15 minutos apds a sua total
dissolucao.

P. Qual o nimero maximo de episddios de dor irruptiva oncolégica que
posso tratar com Abstral® num s6 dia?
R. Pode tratar até, um maximo, de 4 episddios num dia.

P. O que posso fazer se continuar a sentir dor irruptiva oncolégica?

R. Deve consultar o seu médico que ajustara a sua dose de Abstral®,
reconsiderara o seu tratamento habitual para a dor ou o encaminhara para
um especialista no tratamento da dor.

P. Existem outros medicamentos que ajudam a controlar a minha dor
irruptiva oncologica?

R. Ha varios medicamentos disponiveis para o controlo da dor irruptiva
oncolégica. O seu médico podera aconselha-lo sobre os medicamentos
mais eficazes para as suas necessidades.




8. Contactos uteis

Se tiver duvidas sobre como tomar Abstral® ou necessitar de aconselha-
mento enquanto estiver a tomar este medicamento, contacte o seu médico
ou outro profissional de saude habilitado.

1. Nome do médico prescritor:

Contacto:

2. Nome do médico assistente:

Contacto:

3. Telefones de Urgéncia:

Ne 1 112 Descricdo INEM
Ne 2 Descricao
N° 3 Descricao

Carimbo do Hospital




9. Folheto Informativo: Informacao para o Utilizador

Abstral 100 microgramas comprimidos sublinguais
Abstral 200 microgramas comprimidos sublinguais
Abstral 300 microgramas comprimidos sublinguais
Abstral 400 microgramas comprimidos sublinguais
Abstral 600 microgramas comprimidos sublinguais
Abstral 800 microgramas comprimidos sublinguais

Fentanilo

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

-Conserve este folheto. Podera ter necessidade de o reler.

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

-Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento pode ser-lhes
prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sintomas.

-Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios nao
mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

1. O que é Abstral e para que é utilizado
2. Antes de tomar Abstral

3. Como tomar Abstral

4. Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Abstral

6. Outras informacdes

1. O que é Abstral e para que é utilizado

O Abstral é um tratamento para pessoas que estejam ja a tomar regularmente medicamentos
para o alivio da dor severa (opidides) devido a sua dor persistente provocada por cancro, mas que
necessitem de tratamento para a dor episodica. Caso ndo tenha a certeza, consulte o seu médico.
A dor episddica é a dor que se manifesta de repente mesmo que tenha tomado ou utilizado o seu
medicamento normal de alivio da dor a base de opidides.

A substancia activa dos comprimidos sublinguais de Abstral é o fentanilo. O fentanilo pertence a
um grupo de medicamentos para o alivio da dor grave chamado opioides.

2. Antes de tomar Abstral

Nao tome Abstral

-se tem alergia (hipersensibilidade) ao fentanilo ou a qualquer outro componente de Abstral;

-se sofre de problemas respiratorios graves.

Antes de iniciar o tratamento com Abstral, tem de estar ja a tomar ou utilizar, regularmente e por
prescricao, um medicamento para o alivio da dor grave, chamado opioide, para controlar a sua dor
persistente. Caso contrario, este medicamento pode provocar graves dificuldades respiratorias
(ver seccdo 4 - Efeitos secundarios possiveis). Caso ndo tenha a certeza, consulte o seu médico.

Tome especial cuidado com Abstral

Antes de iniciar o tratamento, informe o seu médico se sente ou sentiu recentemente alguns dos
sintomas que se seguem uma vez que o seu médico necessitara de ter estes factores em consi-
deracao quando prescrever a sua dose:

-lesdo na cabeca, uma vez que o Abstral pode esconder a extensdo da lesao;

-problemas respiratérios ou miastenia gravis (uma doenca caracterizada por fraqueza muscular);
-baixa frequéncia cardiaca ou baixa pressao arterial;

-doenca do figado ou do rim, uma vez que este facto pode implicar que o seu médico seja mais
prudente no ajuste da sua dose;

-tumor cerebral e/ou pressao intracranial elevada (um aumento de pressao no cérebro que
provoca dores de cabeca intensas, sensacao de enjoo e visdo turva);

-feridas bucais ou mucosite (inchaco e vermelhiddo da parte interna da boca).




Quando tomar Abstral e caso va fazer uma cirurgia, informe o seu médico ou dentista de que esta
a tomar este medicamento.

Ao tomar Abstral com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros
medicamentos (para além do seu medicamento habitual para o alivio da dor com opidides), inclu-
indo medicamentos obtidos sem receita médica.

Os seguintes medicamentos podem aumentar os efeitos de Abstral:

-determinados tipos de antifingicos que contenham, por exemplo, cetoconazol ou itraconazol
(utilizados no tratamento de infeccdes fungicas);

-determinados tipos de antibioticos utilizados no tratamento de infeccdes (denominados macroli
dos, que contenham, por exemplo, eritromicina);

-determinados tipos de antiviricos utilizados no tratamento de infeccées provocadas por virus
(denominados inibidores da protease, que contenham, por exemplo, ritonavir);
-medicamentos que contenham alcool;

-medicamentos denominados inibidores da monoaminoxidase (IMAO), que sdo utilizados em
casos de depressdo grave e doenca de Parkinson. Fale com o seu médico caso tenha tomado
este tipo de medicamentos nas Gltimas duas semanas.

Os seguintes medicamentos podem reduzir os efeitos de Abstral:
-determinados tipos de inibidores da dor intensa que contenham, por exemplo, buprenorfina

e pentazocina.

O Abstral pode intensificar o efeito dos medicamentos que provocam sonoléncia, nomeadamente:
-outros medicamentos para o alivio da dor intensa (medicamentos a base de opidides tais como
medicamentos para as dores e tosse);
-anestésicos gerais (utilizados para o fazer dormir durante as operacdes); relaxantes musculares;
-medicamentos para dormir;
-medicamentos utilizados no tratamento de:

-depressao;

-alergias;

-ansiedade e psicose.
-medicamentos que contenham clonidina (utilizado no tratamento da pressao arterial elevada).

Ao tomar Abstral com alimentos e bebidas

O Abstral pode provocar sonoléncia em algumas pessoas. Ndo consuma alcool sem consultar o
seu médico uma vez que a administracdo deste medicamento pode fazer com que se sinta mais
sonolento do que o habitual.

Nao beba sumo de toranja durante o tratamento com Abstral na medida em que tal facto pode
aumentar os efeitos secundarios de Abstral.

Gravidez e aleitamento

Nao devera tomar Abstral durante a gravidez a menos que tenha recebido indicacdo clara do seu
médico para o fazer.

O fentanilo passa para o leito materno e pode provocar sonoléncia extrema e respiracdo super-
ficial no lactente. Consulte o seu médico e nao utilize Abstral durante a amamentacdo a menos
que o seu médico considere que os beneficios para si sdo superiores aos potenciais riscos para
a crianca.

No caso de estar gravida ou a amamentar consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar
qualquer medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

O Abstral pode comprometer a sua capacidade mental e/ou fisica de desempenhar tarefas poten-
cialmente perigosas tais como a conducdo e utilizacdao de maquinaria.

Caso sinta tonturas, sonoléncia ou visao turva enquanto esta a tomar Abstral, ndo conduza ou
utilize maquinaria.




3. Como tomar Abstral

Antes de tomar Abstral pela primeira vez, o seu médico explicar-lhe-4 como deve tomar este me-
dicamento com vista a tratar eficazmente a sua dor episodica.

Tome o Abstral sempre de acordo com as indicacoes do médico. Fale com o seu médico ou
farmacéutico se tiver davidas.

Este produto deve ser utilizado APENAS por si e de acordo com as instrucdes do seu médico. Ndo
deve ser utilizado por mais ninguém uma vez que pode representar um GRANDE risco para a
saude, especialmente no caso das criancas.

Fase Inicial - Estabelecimento da dose mais apropriada

Para que o tratamento com Abstral seja completamente eficaz, o seu médico necessitara de iden-
tificar a dose mais apropriada para tratar um Unico caso de dor episoédica. Os comprimidos sub-
linguais de Abstral estdao disponiveis numa grande variedade de dosagens. Pode necessitar de
experimentar diferentes dosagens dos comprimidos sublinguais de Abstral para varios casos de
dor episodica até encontrar a dose mais apropriada. O seu médico ajuda-lo-a neste objectivo e
colaborara consigo no sentido de encontrar a melhor dosagem de comprimidos para si.

Caso o alivio da dor conseguido com um comprimido seja insatisfatério, o seu médico pode
prescrever-lhe dois comprimidos para tratar um caso de dor episddica. Nao tome um segundo
comprimido a menos que o seu médico assim o indique ou, caso contrario, podera sofrer uma
sobredosagem. O seu médico recomendar-lhe-a a dosagem que deve tomar.

O Abstral é um tipo de medicamento diferente dos outros que possa ja ter utilizado no tratamento
da sua dor episodica. Deve sempre utilizar a dose de Abstral que o seu médico Ihe tiver prescrito
- esta pode ser diferente da que pode ter tomado com outros medicamentos para a dor episodica.

Fase de Manutencao - Depois de se ter encontrado a dose mais apropriada

Depois de o doente e o médico terem encontrado uma dose de comprimidos de Abstral que
controle a sua dor episédica deve toma-la ndo mais de quatro vezes por dia. Uma dose de Abstral
pode abranger mais do que um comprimido.

Se acha que a dose de Abstral que esta a usar ndo esta a controlar a sua dor episédica de forma
satisfatoria, avise o médico pois pode haver necessidade de ajustar a sua dose.

Nao deve alterar a sua dose de Abstral sem indicacdo expressa do seu médico.

Administracdo do medicamento
O Abstral é um medicamento de administracao sublingual. Deve colocar o comprimido debaixo

da lingua onde este se dissolve rapidamente com vista a permitir que o fentanilo seja absorvido
pelas paredes da boca. Uma vez absorvido, o fentanilo comeca a actuar no sentido de atenuar
ador.

Num caso de dor episddica, tome a dose prescrita pelo seu médico de acordo com as indicacoes
que se seguem.

-Se a sua boca estiver seca, beba um golo de agua para a humedecer. Deite fora ou engula a agua.
-Retire o comprimido do blister imediatamente antes de o tomar.

-Puxe a ponta da parte de cima da pelicula de um blister para tras e retire-o suavemente.

N&o tente fazer pressdo sobre os comprimidos sublinguais de Abstral para que estes saiam de
dentro da pelicula como um comprimido normal.

-Coloque o comprimido debaixo da sua lingua tdo para tras quanto consiga e deixe-o
dissolver-se completamente.

-0 Abstral dissolver-se-a rapidamente debaixo da lingua e sera absorvido com vista a

aliviar a dor. Por isso, é importante que nao chupe, mastigue ou engula o comprimido.

Nao devera beber ou comer nada até que o comprido se tenha dissolvido por completo

debaixo da sua lingua.

Se tomar mais Abstral do que devia
-retire eventuais comprimidos remanescentes da sua boca;

-conte ao seu prestador de cuidados ou outra pessoa que esteja consigo o que aconteceu,
-deverd (ou o seu prestador de cuidados deverd) contactar imediatamente o seu médico,
farmacéutico ou hospital local para saber quais os procedimentos a realizar;




-enquanto espera pelo médico, deve tentar manter o(a) doente acordado(a), falando com ele/ ela
ou abanando-o(a) de vez em quando;

Os sintomas de sobredosagem incluem:

-grave sonoléncia;

-respiracdo lenta e superficial.

Caso,esltes sintomas se manifestem, procure ajuda médica de emergéncia o mais rapidamente
possivel.

Se pensa que alguém tomou Abstral acidentalmente, procure ajuda médica de emergéncia o mais
rapidamente possivel.

Se parar de tomar Abstral

Devera apenas parar de tomar os comprimidos sublinguais de Abstral por indicacdo do seu médi-
co. Devera continuar a tomar/utilizar o seu medicamento regular para o alivio da dor com opioides
para tratamento da dor persistente de acordo com as indicacdes do seu médico.

Ndo se prevéem efeitos relevantes na interrupcdo do tratamento com Abstral, embora possam
verificar-se sintomas de abstinéncia tais como ansiedade, tremor, transpiracao, palidez, nauseas
e vomitos.

Contudo, se estiver preocupado com o alivio da sua dor, fale com o seu médico.

Caso tenha duvidas sobre a utilizacao deste medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, Abstral pode causar efeitos secundarios, no entanto estes nao se
manifestam em todas as pessoas.

Se comecar a sentir-se estranho ou extremamente sonolento ou se a sua respiracdo se tornar lenta
ou superficial, deve (ou o seu prestador de cuidados deve) contactar imediatamente o seu médico
ou o hospital local para procurar ajuda de emergéncia (ver também a seccdo 3 “Se tomar mais
Abstral do que devia ")

Oslefeitos secundarios muito frequentes (aqueles que afectam mais do que 1 doente em cada 10)
inclue:

-nauseas, dor de cabeca, sonoléncia/fadiga, tonturas.

Os efeitos secundarios frequentes (aqueles que afectam de 1 a 10 doentes em cada 100) incluem:
-vOmitos, diarreia, obstipacao, dor de estdbmago, sensacao de inchaco, indigestao, perda de apetite;
-depressao, dificuldade de concentracdo, sensacdo excessiva de bem-estar;

-sensibilidade acentuada ao som e ao ruido, visao turva ou dupla;

-baixa pressao arterial, rubor/sensacdo de calor, respiracdo lenta e superficial, sensacao de fraqueza,
sensacdo de desmaio, sensibilidade reduzida ao toque, entorpecimento ou formigueiro;

-nariz a pingar ou bloqueado, xerostomia, garganta inflamada, comichao, erupcao cutanea,
irritacdo debaixo da lingua.

Outros efeitos secundarios, de que ha conhecimento, que estdo associados aos medicamentos a
base de fentanilo incluem:

-Efeitos secundarios muito frequentes (aqueles que afectam mais do que 1 doente em cada 10):
transpiracdo excessiva.

-Efeitos secundarios frequentes (aqueles que afectam de 1 a 10 doentes em cada 100): sensacdo
de confusao, ansiedade ou nervosismo, alucinacdes, pensamento anormal, contraccdo muscular,
insdnias, sonhos estranhos, problemas na lingua ou no paladar, rubor, Ulceras bocais/bolhas,
bloqueio do intestino, dificuldade em engolir, propensao para acidentes.

-Efeitos secundarios pouco frequentes (aqueles que afectam de 1 a 10 doentes em cada 1000):
agitacdo, isolamento, alteracdo de humor, tremores, dificuldade em falar, esquecimento, perda
de coordenacao, vertigens, batimentos cardiacos lentos ou rapidos, pressdo arterial elevada,
dificuldade respiratoéria, respiracdo lenta ou superficial, asma, inchaco, halito, sede, dificuldade
em ir a casa de banho, variacdo da frequéncia de idas a casa de banho, indisposicao.
-Efeitos secundarios raros (aqueles que afectam de 1 a 10 doentes em cada 10 000): solucos.
-Os |efeitos secunddarios muito raros (aqueles que afectam menos do que 1 doente em cada 10000)
incluem:

batimentos cardiacos irregulares, para?em respiratoria, sangue na saliva, diminuicao
da quantidade de urina, contraccao dolorosa da bexiga;




Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos secundarios
nao mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. Como conservar Abstral

O efeito analgésico de Abstral é muito forte, sendo que este medicamento pode ser extremamente
perigoso se tomado acidentalmente por uma crianca. O Abstral tem de ser mantido fora do al-
cance e da vista das criancas.

Nao utilize Abstral ap6s o prazo de validade impresso na embalagem exterior, ap6s EXP.

O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Nao conservar acima de 25

Conservar na embalagem de orl?em para proteger da humidade.

E aconselhavel guardar o Abstral num local fechado.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo necessita.

Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacoes

Qual a composicao de Abstral

A substancia activa é o fentanilo. Um comprimido sublingual contém:
100 microgramas de fentanilo (como citrato)

200 microgramas de fentanilo (como citrato)

300 microgramas de fentanilo (como citrato)

400 microgramas de fentanilo (como citrato)

600 microgramas de fentanilo (como citrato)

800 microgramas de fentanilo (como citrato)

Os outros componentes sdo manitol (E421), celulose microcristalina siliciada,
croscarmelose sédica e estearato de magnésio.

Qual o aspecto de Abstral e contetdo da embalagem

O Abstral é um pequeno comprimido branco sublingual para ser colocado debaixo da lingua. Esta
disponivel numa vasta gama de dosagens e formas. O seu médico prescrever-lhe-a a gosagem
(forma) e nimero de comprimidos mais indicados para o seu caso.

O comprimido de 100 microgramas é um comprimido branco e redondo.

O comprimido de 200 microgramas é um comprimido branco em forma oval.

O comprimido de 300 microgramas é um comprimido branco em forma de triangulo.

O comprimido de 400 microgramas é um comprimido branco em forma de diamante.

O comprimido de 600 microgramas é um comprimido branco em forma de “D”.

O comprimido de 800 microgramas é um comprimido branco em forma de capsula.

Os comprimidos de Abstral estdo disponiveis em blisters de 10 ou 30 comprimidos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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