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FENTORA?®
citrato de fentanila

APRESENTACOES

Comprimidos orodispersiveis de 100, 200 e 400 mcg.

FENTORA® (citrato de fentanila) 100, 200 e 400 mcg ¢ apresentado em embalagem contendo 28
comprimidos orodispersiveis.

USO BUCAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 100 mcg de FENTORA® (citrato de fentanila) contém:

fentanila ...........ccooeveevervenennene 100 mcg*

Excipientes: manitol, bicarbonato de sodio, acido citrico, carbonato de soédio, amidoglicolato de sodio,
estearato de magnésio.

* equivalente a 157 mcg de citrato de fentanila.

Cada comprimido de 200 mcg de FENTORA® (citrato de fentanila) contém:

fentanila ...........ccoooeeieiieennen. 200 meg*

Excipientes: manitol, bicarbonato de sodio, acido citrico, carbonato de so6dio, amidoglicolato de sodio,
estearato de magnésio.

* equivalente a 314 mcg de citrato de fentanila.

Cada comprimido de 400 mcg de FENTORA® (citrato de fentanila) contém:

fentanila ..o 400 mcg*

Excipientes: manitol, bicarbonato de sodio, acido citrico, carbonato de soédio, amidoglicolato de sodio,
estearato de magnésio.

* equivalente a 628 mcg de citrato de fentanila.

INFORMACOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois ela contém informacées
importantes para vocé.
* Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler novamente.

* Se vocé tiver qualquer duvida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

» Este medicamento foi receitado para vocé. Nao o fornega a outras pessoas. Ele pode ser prejudicial para
elas, mesmo que os sintomas delas sejam 0s mesmos que 0s seus.

» Se vocé tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com seu médico ou farmacéutico. Isso inclui possiveis
efeitos indesejaveis ndo mencionados nesta bula.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

FENTORAP® (citrato de fentanila) ¢ indicado para o tratamento da dor irruptiva oncolégica (dor oncoldgica
do tipo breakthrough) em pacientes oncologicos adultos, os quais ja estejam em tratamento cronico ou que
desenvolveram tolerancia a terapia opioide utilizada no tratamento da dor cronica/persistente. A dor
oncologica do tipo breakthrough é um tipo de dor que ocorre apesar da terapia de manutengdo para o alivio
da sua dor persistente, com seu tratamento opioide cronico usual. FENTORA® deve ser utilizado apenas
como um medicamento de resgate, para tratar sua dor oncolégica do tipo breakthrough; FENTORA® ndo
deve ser utilizado para tratar sua dor persistente previsivel ou usual.
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

FENTORA® (citrato de fentanila) ¢ um medicamento opioide produzido com uma tecnologia de liberagéo
do principio ativo, a qual utiliza a reagdo de efervescéncia no local da administragdo (mucosa bucal, dentro
de sua boca), que facilita a absor¢do da fentanila, para alivio do episodio da sua dor irruptiva oncoldgica
(dor oncologica do tipo breakthrough). A fentanila é absorvida através da sua mucosa bucal e em seguida
vai para a sua corrente sanguinea.

Seu efeito geralmente se instala dentro de 15-30 minutos apds a administrag@o bucal.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FENTORA® (citrato de fentanila) € contraindicado nos seguintes casos:

e (Caso vocé tenha hipersensibilidade (alergia) ao citrato de fentanila ou a qualquer componente da
formulagao.

e Caso vocé ndo esteja em tratamento regular diario com medicamentos opioides (tais como codeina,
fentanila, hidromorfona, morfina, oxicodona, petidina) por a0 menos uma semana para controle
da sua dor crdnica, persistente. Caso vocé ndo esteja em tratamento com tais medicamentos vocé
nao deve utilizar FENTORA®, ja que o uso pode aumentar o risco da respiracdo se tornar
perigosamente lenta e/ou superficial, ou até mesmo te levar a uma parada respiratdria.

e Caso vocé apresente problemas respiratorios graves ou condigdes graves como obstrucdo
pulmonar, ou asma brénquica aguda ou grave (em ambiente ndo monitorado, ou na auséncia de
equipamento de ressuscitagdo);

e (Caso vocé faga tratamento com medicamentos contendo oxibato de sodio.

e (Caso vocé apresente apneia do sono néo controlada;

e (Caso vocé apresente outro tipo de dor aguda que ndo a dor do tipo breakthrough (dor irruptiva
oncologica).

e Para o gerenciamento de dor aguda ou pds-operatorio, incluindo cefaleia (dor de cabeca)
/enxaqueca.

e (Caso vocé seja intolerante a opioides.

e Caso vocé apresente bloqueio no seu intestino ou tenha um estreitamento no seu estdmago ou
intestinos.

FENTORA® ¢ utilizado para tratar dor irruptiva oncolégica (dor oncolédgica do tipo breakthrough) em
adultos com cancer, que estejam em terapia de rotina cronica com medicamentos opioides para a dor do
cancer. FENTORA® deve ser iniciado apenas ap6s vocé ter utilizado outro medicamento opioide e seu
corpo ter se acostumado a ele (isso significa que vocé é tolerante a opioides). Nio utilize FENTORA® caso
vocé ndo seja tolerante a opioides. FENTORA® ndo deve ser utilizado para dores usuais, tais como dores
pés-cirargicas, dor de cabega ou enxaqueca e dores de dente.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Consulte o seu médico antes do inicio do tratamento com FENTORA® (citrato de fentanila).

Vocé deve continuar o seu tratamento regular para dor do cincer durante o tratamento com FENTORA®.
Durante o tratamento com FENTORA® ndo utilize outros medicamentos contendo fentanila previamente

prescritos para seu quadro de dor irruptiva oncoldgica (dor oncologica do tipo breakthrough). Caso ainda
possua esses medicamentos, contate o seu farmacéutico para orientagao sobre o descarte.
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Caso vocé apresente alguma das seguintes condigdes, consulte o seu médico antes do inicio do tratamento
com FENTORA®:
*  Caso seu outro medicamento opioide para tratamento de dor do cancer persistente ainda ndo esteja
estabilizado.
*  Caso vocé apresente alguma condigdo que afete a sua respiragdo, tais como asma, chiado nas vias
respiratorias ou dispneia (falta de ar).
*  Caso vocé apresente lesdo na cabeca ou alguma lesdo ou trauma no sistema nervoso central,
assim como condi¢des relacionadas como perda de consciéncia ou coma.
* Caso vocé apresente bradicardia (frequéncia cardiaca extremamente baixa) ou outro tipo de
problema cardiaco.
*  Caso vocé apresente insuficiéncia renal ou hepatica, ja que tais 6rgdos apresentam efeito sobre a
forma como o seu organismo metaboliza o medicamento.
e Caso vocé tenha hipotensdo (baixa pressdo sanguinea) ou baixo volume de fluidos na sua
circulagdo.
e Caso vocé esteja em tratamento com antidepressivos, antipsicoticos ou outros medicamentos
descritos no item “Intera¢do com outros medicamentos” abaixo.

* Caso vocé suspeite ou apresente bloqueio no seu intestino ou tenha um estreitamento no seu
estomago ou intestinos.

*  Caso vocé tenha diagnodstico de apneia (vocé para temporariamente de respirar quando esta
dormindo), apneia central do sono (ACS).

*  Caso voce tenha apresentado insuficiéncia adrenal devido ao uso de opioides. A insuficiéncia
adrenal ¢ uma condicdo na qual as glandulas adrenais ndo produzem a quantidade adequada de
hormonios esteroides, e sintomas como nauseas, vomito, perda de apetite, fadiga, fraqueza,
tonturas e pressdo arterial baixa podem ocorrer a0 mesmo tempo.

* Informe ao seu médico caso vocé tenha histdrico de alcoolismo, abuso de drogas ou vicio.

e  Consulte seu médico caso, durante o tratamento com FENTORA® vocé experimente hiperalgesia
(dor, ou aumento da sensibilidade a dor), que ndo responda a maiores doses de FENTORA®,
conforme prescrito por seu médico.

O que fazer caso alguém tome FENTORA® acidentalmente
Caso acredite que alguém tomou FENTORA® acidentalmente, vocé deve procurar assisténcia médica
imediatamente. Mantenha a pessoa acordada até a chegada do servigo de emergéncia.

Caso alguém tome FENTORA® acidentalmente o individuo pode apresentar os mesmos sintomas descritos
no item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”.

FENTORA® ¢ um medicamento para alivio da dor do tipo dor irruptiva oncologica (dor oncoldgica do tipo
breakthrough), que contém principio ativo em quantidade que pode ser fatal se acidentalmente ingerido por
uma crianga. Desta forma, mantenha este medicamento fora da visdo e alcance das criangas.

Criancas e Adolescentes
Nao administre este medicamento para criangas ¢ adolescentes com idade entre 0 e 18 anos.

Interacdo com outros medicamentos
Consulte o seu médico antes de iniciar o tratamento com FENTORA® caso esteja em tratamento ou tenha
recentemente tomado algum dos seguintes medicamentos:

e  Qualquer medicamento que cause sonoléncia (tenha efeito sedativo), tais como medicamentos para
dormir, medicamentos para tratamento de ansiedade, anti-histaminicos de 12 geragdo ou
tranquilizantes.

e Qualquer medicamento que tenha efeito no mecanismo pelo qual FENTORA® ¢ metabolizado,
tais como ritonavir, nelfinavir, amprenavir e fosamprenavir (medicamentos utilizados para
tratamento de infecgdo por HIV), ou outros medicamentos conhecidos como inibidores da
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CYP3A4, tais como cetoconazol, itraconazol ou fluconazol (medicamentos indicados para
tratamento de infecgdes fungicas), troleandomicina, claritromicina ou eritromicina (medicamentos
indicados para tratamento de infec¢des bacterianas), aprepitanto (utilizado para nausea grave) e
diltiazem e verapamil (medicamentos indicados para tratamento de pressdo alta ou doengas
cardiacas).

e Medicamentos da classe dos inibidores de monoamina oxidase (IMAOs), tais como a
moclobemida e selegilina, (usados no tratamento da depressao e outras doengas) entre outros nas
ultimas duas semanas.

e Medicamentos da classe dos inibidores de recaptura de serotonina, como fluoxetina, escitalopram
e sertralina, usados também no tratamento de depressao e outras doengas. O uso concomitante de
opioides com benzodiazepinicos ou outros depressores do sistema nervoso central, incluindo
alcool, sedativos ou hipnoticos, anestesia geral, fenotiazinas, tranquilizantes relaxantes da
musculatura esquelética, anti-histaminicos, sedativos, gabapentinoides (gabapentina e
pregabalina), podem produzir efeitos depressores aumentados podendo resultar em um desfecho
fatal.

e Certos tipos de medicamentos fortes para dor, conhecidos como agonistas/antagonistas opioides
parciais, como buprenorfina, nalbufina e pantazocina (indicados para tratamento da dor). Vocé
pode apresentar sintomas de sindrome de abstinéncia (ndusea, vomito, diarreia, ansiedade,
calafrios, tremores e sudorese) durante o tratamento com tais medicamentos.

e Orisco de reagdes adversas aumenta caso esteja em tratamento com certos tipos de antidepressivos
ou antipsicoticos. FENTORA® pode interagir com mais medicamentos € vocé pode apresentar
alteragdes do estado mental (tal como agitagdo, alucina¢do, coma), e outros efeitos como elevagio
da temperatura corporal acima de 38°C, aumento da frequéncia cardiaca, instabilidade da pressao
sanguinea, reflexos exagerados, rigidez muscular, perda de coordenacdo e/ou sintomas
gastrointestinais (como nausea, vomito, diarreia). O seu médico ird informa-lo se FENTORA® ¢
adequado para vocé.

e O uso concomitante de medicamentos contendo oxibato de sddio e fentanil € contra-indicado. O
tratamento com oxibato de sodio deve ser interrompido antes do inicio do tratamento com
FENTORA®.

Informe o seu médico se vocé esta tomando, tenha tomado recentemente ou possa tomar qualquer
outro medicamento.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use medicamento
sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.

Interacdo com alimentos, bebidas e alcool

FENTORA® pode ser tomado antes ou ap0s as refeigdes, mas ndo durante as refeigdes. Vocé pode ingerir
um pouco de dgua antes de administrar FENTORA® para auxiliar na lubrificagdo bucal, mas vocé ndo deve
beber ou comer nada durante a administracdo deste medicamento.

Vocé ndo deve beber suco de toranja durante o tratamento com FENTORA®, ja que este pode afetar o
metabolismo do medicamento pelo organismo.

Nao ingira alcool durante o tratamento com FENTORA®, ja que isso pode aumentar o risco de apresentar
reacdes adversas graves ao medicamento, inclusive fatais. A utilizacdo de produtos contendo alcool durante
o tratamento com FENTORA® pode causar superdosagem e morte.

Gravidez e Lactacao
Caso vocé esteja gravida ou amamentando, acredite que possa estar gravida ou planeje engravidar, consulte
o seu médico para orientacdo antes de administrar este medicamento.
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FENTORA® somente deve ser utilizado durante a gravidez caso tenha discutido sobre o tratamento com o
seu médico. Se FENTORA® for utilizado por um longo tempo durante a gravidez, também existe o risco
de o recém-nascido apresentar sintomas de abstinéncia, que podem ser fatais se ndo forem reconhecidos e
tratados por um médico. Vocé ndo deve utilizar FENTORA® durante o parto, pois a fentanila pode causar
depressao respiratoria (reducdo na respiragdo) em recém-nascidos.

A fentanila é excretada no leite materno e pode causar reagdes adversas ao lactente. Ndo utilize FENTORA®
caso esteja amamentando. Vocé ndo deve iniciar a amamentagio até 6 dias da ultima dose de FENTORA®.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas

Vocé deve consultar o seu médico para saber se € seguro para vocé dirigir ou operar maquinas durante o
tratamento com FENTORA®.

Vocé ndo deve dirigir ou operar maquinas caso: esteja sonolento ou tonto, apresente vista dupla ou turva
ou tenha dificuldade para concentragdo. E importante que vocé saiba como seu organismo reage ao
FENTORA® antes de dirigir ou operar maquinas.

Alcool
O uso concomitante de dlcool com fentanil pode produzir efeitos depressores aumentados que podem levar
a morte.

FENTORA® contém sodio

Cada comprimido de FENTORA® 100 mcg contém 10 mg de s6dio. Cada comprimido de FENTORA®
200, 400mcg contém 20 mg de sddio. Vocé deve levar isso em consideracdo caso esteja em dieta com
controle da ingestdo de sodio, e procurar orientagdo do seu médico.

Depressdo respiratdria (redugdo na respiragdo)

A reducdo na respiragdo de maneira grave ou fatal foi relatada com o uso de opioides, mesmo quando usado
como recomendado. A reducdo na respiracdo, se ndo for imediatamente reconhecida e tratada, pode levar
vocé a parar de respirar (chamada parada respiratoria) e morrer. O tratamento da reducdo na respiragdo
pode incluir observagdo, medidas de suporte e uso de bloqueadores opioides, dependendo da sua condigao.
A retengdo de didxido de carbono (CO,), devido a redugdo na respiragdo induzida por opioides, pode
aumentar os efeitos sedativos dos opioides.

FENTORAZ® pode ser fatal para individuos para os quais este medicamento nio foi prescrito e para aqueles
que ndo sdo tolerantes a opioides.

A ingestdo acidental de até uma dose de FENTORA®, especialmente por criangas, pode resultar em reducéo
na respiracao e morte devido a uma superdosagem de fentanila.

Aumento do risco de sobredosagem em criangas devido a ingestdo ou exposi¢ao acidental

Vocé e seus cuidadores precisam saber que FENTORA® contém um principio ativo em quantidade que
pode ser fatal para uma crianga. Seu médico e farmacé€utico lhe orientarfo sobre a presenca de criangas na
sua casa (em tempo integral ou de visita) e lhe aconselhar quanto aos perigos para as criangas por exposi¢ao
acidental.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

FENTORAY® (citrato de fentanila) deve ser armazenado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C),
protegido da umidade.
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Numero de lote, datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: os comprimidos de FENTORA® apresentam cor branca, sdo
redondos, chatos, chanfrados, com “C” gravado em uma das faces ¢ “1”, “2”ou “4” na outra face, de acordo
com a concentragdo de FENTORA® (100, 200 ou 400 mcg, respectivamente).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte 0 médico ou farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

FENTORA® é um medicamento para alivio da dor do tipo dor irruptiva oncoldgica (dor oncologica do tipo
breakthrough), que contém principio ativo em quantidade que pode ser fatal se acidentalmente ingerido por
uma crianga. Desta forma, mantenha este medicamento fora da visao e alcance das criangas.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre utilize FENTORA® (citrato de fentanila) conforme orientagdo do seu médico. Consulte o seu
médico ou farmacéutico no caso de duvidas.

Posologia

Ao iniciar o tratamento com FENTORA® o seu médico ird acompanhé-lo para determinar a dose para alivio
do seu episodio de dor irruptiva oncologica (dor oncolégica do tipo breakthrough). E muito importante que
vocé utilize FENTORA® exatamente conforme orientacdo do seu médico.

Vocé deve utilizar FENTORA® apenas quando o seu episodio de dor oncologica do tipo breakthrough
iniciar.

A dose inicial é de 100 mcg. O seu médico podera instrui-lo a administrar mais de um comprimido por
episddio de dor oncologica do tipo breakthrough durante a fase de determinacao (titulagdo) da dose efetiva.

Ap6s a definigio da dose efetiva pelo seu médico, geralmente 1 comprimido de FENTORA® para
tratamento do episodio de dor oncologica do tipo breakthrough ¢ utilizado. Uma dose efetiva de
FENTORA® ¢ aquela na qual vocé tem alivio suficiente da dor, sem efeitos intoleraveis. A sua terapia
analgésica opioide usual de uso cronico pode requerer ajustes durante o tratamento com FENTORA®,
podendo doses mais elevadas serem necessarias, conforme orientagdo do seu médico.

Vocé deve esperar pelo menos 4 horas antes de tratar um novo episodio de dor oncoldgica do tipo
breakthrough com FENTORA®; o intervalo de 4 horas se inicia quando vocé usa o primeiro comprimido
de FENTORA® para o seu episodio de dor do tipo breakthrough.

Se a sua dor oncolédgica do tipo breakthrough ndo melhorar ap6és 30 minutos da primeira dose de
FENTORA®, vocé pode utilizar apenas 1 dose adicional d¢ FENTORA®, conforme instruido por seu
médico. Neste caso, vocé deve contar o intervalo de 4 horas apds a dose adicional de FENTORA®. Se a
sua dor do tipo breakthrough ndo melhorar apos a segunda dose, procure o seu médico para instrugdes. Nao
utilize outra dose de FENTORA® nesse momento.

Contate o seu médico caso a dose de FENTORA® prescrita ndo alivie sua dor oncoldgica do tipo
breakthrough. O seu médico decidira sobre a necessidade de ajuste da dose.

Vocé deve informar o seu médico imediatamente caso esteja utilizando FENTORA® mais de 4 vezes ao
dia, assim ele podera adequar o seu medicamento cronico para sua dor persistente. Quando o seu quadro de
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dor persistente cronica estiver novamente controlado, o seu médico pode alterar a dose de FENTORA®.
Para o controle mais adequado da sua dor oncolégica do tipo breakthrough, informe o seu médico sobre a
sua dor e como FENTORA® est4 auxiliando no alivio desta, para que o médico possa alterar a posologia
de acordo.

Nao altere a dose de FENTORA® e de outros medicamentos para dor por conta propria. Qualquer alteragdo
de dose deve ser devidamente prescrita ¢ monitorada pelo seu médico.

Caso nio tenha certeza sobre a dose, ou em caso de duvidas sobre a administragio de FENTORA®, contate
o seu médico.

Vocé deve descartar qualquer unidade ndo utilizada de comprimidos de FENTORA® quando eles ndo forem
mais necessarios. Consulte farmacias ou Unidades Basicas de Saude para instrucdes.

Modo de administraciao

Os comprimidos orodispersiveis de FENTORA® sdo para uso bucal. Ao colocar o comprimido de
FENTORA® na sua boca, conforme descrito abaixo, enquanto o mesmo se dissolve, vocé sentird uma
sensacgdo de efervescéncia, a medida que o medicamento € absorvido através da mucosa bucal para a sua
corrente sanguinea. Esta forma de administragdo do medicamento permite a rapida absor¢do do mesmo
para alivio da dor oncoldgica do tipo breakthrough.

Administracao de FENTORA®

e Abra o blister apenas no momento da administragdo. O comprimido deve ser utilizado
imediatamente apos ser retirado do blister.

*  Dobre a unidade do blister, contendo o comprimido de FENTORA®, sobre as linhas perfuradas
para separar a dose atual do restante dos comprimidos de FENTORA® no blister.

e Abra o blister para expor o comprimido, puxando a lamina da unidade do blister para expor o
comprimido, conforme demonstrado na Figura 1. NAO tente empurrar o comprimido através do
blister, pois isso pode danificar o comprimido.

Figura 1

* Remova o comprimido do blister e imediatamente coloque o comprimido proximo ao dente molar
superior, entre a gengiva e a bochecha, conforme demonstrado na Figura 2. Troque (alterne) os
lados da sua boca a cada dose.

Figura 2
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Em alguns casos o seu médico poderd instrui-lo a colocar o comprimido sob a lingua (Figura 3a, 3b, 3c e
3d),

*  Quando colocar o comprimido embaixo de sua lingua, primeiro erga a lingua (Figura 3b) e entdo
coloque o comprimido embaixo da lingua na parte inferior da sua boca (Figura 3c) e abaixe sua
lingua sobre o comprimido (Figura 3d).

*  Deixe o comprimido no local até que se dissolva. Um comprimido de FENTORA® geralmente se
dissolve entre 14 e 25 minutos.

.

Figura 3b

-

Figura 3¢ Figura 3d

*  Nao triture ou parta o comprimido.

*  N&ao morda, chupe, mastigue ou engula o comprimido, ja que isso pode resultar em menor alivio
da dor do que conforme instrug@o da administragdo correta do medicamento.

* O comprimido deve ser mantido entre a gengiva e a bochecha até completa dissolugdo do mesmo,
que leva cerca de 14 a 25 minutos.

*  Vocé pode sentir uma suave sensacdo de borbulhamento entre a sua gengiva ¢ bochecha durante
a dissolu¢@o do comprimido.

*  No caso de irritagdo vocé pode alterar o local de posicionamento do comprimido na gengiva.

*  Apds 30 minutos da administragdo do comprimido, caso reste alguma parte ndo dissolvida, vocé
pode beber um copo de agua para te ajudar a engolir o medicamento restante.

Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

Caso interrompa o tratamento com FENTORA®

Vocé deve descontinuar o tratamento com FENTORA® caso nfo apresente mais dor oncoldgica do tipo
breakthrough. No entanto, deve continuar seu tratamento opioide cronico para alivio da dor do cancer
persistente conforme prescrito pelo seu médico. Vocé pode apresentar sintomas de abstinéncia, semelhantes
as reacdes adversas do medicamento, como nausea, vomito, dores de estdmago ou diarreia, ao descontinuar
o tratamento com FENTORA®. Vocé deve contatar o seu médico caso apresente sintomas de abstinéncia
ou esteja preocupado com relagdo ao alivio da dor. O seu médico ira avaliar a necessidade de tratamento
para reduzir ou eliminar os sintomas de abstinéncia.

Siga a orienta¢ao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses, e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Caso ainda esteja apresentando o episddio de dor vocé deve administrar FENTORA® (citrato de fentanila)
conforme prescrito pelo seu médico. Caso o episddio de dor tenha acabado, ndo utilize FENTORA® até o
proximo episodio de dor.

Em caso de dividas, procure orientaciao do farmacéutico ou de seu médico.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, FENTORA® (citrato de fentanila) pode causar reagdes adversas, embora
nem todas as pessoas as apresentem. Contate o seu médico caso vocé apresente qualquer reacao adversa
durante o tratamento com FENTORA®.

As reacdes adversas mais graves incluem respiracio superficial, baixa pressio sanguinea e choque.
FENTORA®, assim como outros medicamentos contendo fentanila, pode causar problemas
respiratorios muito graves, que podem causar a morte. Caso vocé fique muito sonolento ou apresente
respiracio lenta e/ou superficial, vocé ou seu cuidador deve contatar o seu médico imediatamente,
assim como solicitar suporte emergencial.

Contate seu médico imediatamente caso vocé experimente uma combinac¢io dos seguintes sintomas:
nausea, vomito, anorexia, fadiga, fraqueza, tontura e baixa pressao sanguinea. Juntos, esses sintomas
podem ser um sinal de uma condi¢do potencialmente fatal chamada insuficiéncia adrenal, condicio
na qual a glindula adrenal niao produz horménios em quantidade suficiente.

Reacdes adversas muito comuns (podem afetar mais de 1 em cada 10 individuos):
*  Tontura, cefaleia (dor de cabega)
*  Nausea, vOmito
*  Reagdes no local de administragdo do comprimido: [as quais incluem: algia (dor), Glcera, irritagdo,
sangramento, parestesia (sensagao cutinea apresentado como formigamento ou queimacao), perda
de sensibilidade, eritema (vermelhidao), edema (inchago), manchas ou vesiculas (bolhas).

Reacoes adversas comuns (podem afetar até 1 em cada 10 individuos):

*  Sentimento de ansiedade ou confusdo, depressdo, insonia

* Disgeusia (gosto anormal na boca), perda de peso

* Sonoléncia, letargia (falta de energia), sedacdo, fadiga (cansago excessivo), astenia (fraqueza),
enxaqueca, hipoestesia (dorméncia), edema periférico (inchaco dos bracos ou pernas), sindrome
de abstinéncia (pode se manifestar pela ocorréncia das seguintes reagdes adversas: nausea, vomito,
diarreia, ansiedade, calafrios, tremor e sudorese), tremor, quedas, calafrios

*  Constipagdo, estomatite (inflamagao da boca), xerostomia (boca seca), diarreia, pirose (azia),
anorexia (distarbio alimentar que pode causar diminuicdo de apetite), dor abdominal, dor de
estomago, desconforto estomacal, dispepsia (indigestdo), dor de dente, candidiase oral, refluxo
gastresofagico.

*  Prurido (coceira), hiperhidrose (sudorese excessiva), rash (manchas vermelhas na pele)

* Dispneia (falta de ar), dor faringolaringea (dor de garganta)

*  Neutropenia (redugdo de células brancas no sangue), anemia (reducdo de hemacias), hipotensio
(redugdo da pressdo arterial) ou hipertensdo (aumento da pressdo sanguinea), taquicardia
(frequéncia cardiaca anormalmente rapida)

*  Mialgia (dor muscular), dorsalgia (dor nas costas)
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Reacdes adversas incomuns (podem afetar até 1 em cada 100 individuos):

*  Faringite (inflamacdo da garganta)

*  Trombocitopenia (Redugdo de plaquetas [células que auxiliam na coagulagdo sanguinea])
Sensacao de euforia, sensagdo anormal de nervosismo, lentidao; alucinagdes (ver ou ouvir coisas
que realmente ndo existem), consciéncia reduzida, alteracdo do estado mental, desorientagdo,
dependéncia (dependéncia do medicamento, vicio), desorientagdo, falta de concentragdo, perda de
equilibrio, vertigem, disartria (distirbios com a fala), zumbido no ouvido, desconforto auditivo

*  Visdo distorcida ou turva, hiperemia ocular (olhos avermelhados), acuidade visual reduzida.

*  Bradicardia (frequéncia cardiaca anormalmente baixa), fogachos (sensagdo de calor)

*  Problemas respiratdrios graves, apneia do sono (problema para respirar durante o sono)

*  Um dos seguintes problemas na boca (ulcera, perda de sensibilidade, desconforto, alteragdo da
cor, disturbio dos tecidos moles, glossodinea (distirbio da lingua), lingua dolorida ou com bolhas
ou ulceras, dor nas gengivas, labios rachados, distirbio nos dentes

*  Esofagite (inflamacdo do es6fago), paralisia do intestino, distiirbio da vesicula biliar

*  Sudorese fria, edema facial (rosto inchado), prurido (coceira) generalizado, alopecia (queda de
cabelo, espasmos musculares, fraqueza muscular, sensagdo de mal-estar, desconforto no peito,
sede, sensacdo de frio, sensacdo de calor, retengdo urinaria (dificuldade para urinar)

*  Rubor.

* fleo (incapacidade do intestino de se contrair normalmente e expelir os residuos do corpo).

Reacdes adversas raras (podem afetar até 1 em cada 1.000 individuos):
* Distarbio cognitivo (perturbagio dos pensamentos), disfungdo motora (distirbio dos movimentos)
*  Bolhas na boca, xerostomia (labios secos), acimulo de pus sob a pele da boca
* Falta de testosterona, sensagdo anormal nos olhos, fotopsia (observagdo de flashes de luz),
onicorréxia (unhas fracas)
* Reagdes alérgicas tais como rash, eritema (vermelhiddo), edema (inchago) de labios e face,
urticaria

Reacdes com frequéncia desconhecida
*  Perda de consciéncia, parada respiratoria (condi¢do quando vocé para de respirar), pirexia (febre)
convulsdo (ataques), sindrome de abstinéncia neonatal (reagdes adversas apresentadas pelo recém-
nascido quando exposto a substincias que causam dependéncia durante a gravidez), falta de
hormonios sexuais (deficiéncia de androgénica), dependéncia quimica (vicio), abuso, delirio (os
sintomas podem incluir uma combinag¢@o de agitagdo, inquietagdo, desorientagdo, confusdo, medo,
ver ou ouvir coisas que realmente ndo existem, distirbios do sono, pesadelos), tolerancia.

Adicionalmente, podem ocorrer tolerancia (necessidade de doses crescentes para manter uma resposta
terapéutica, como a analgesia, na auséncia de progressao da doencga ou outros fatores externos), dependéncia
(resulta em sintomas de abstinéncia apos descontinuagdo abrupta ou reducéo significativa da dose de um
medicamento) e abuso no uso deste medicamento (uso ndo terapéutico intencional de um medicamento,
mesmo uma vez, por seus efeitos psicologicos ou fisiologicos gratificantes).

Atencio: este ¢ um medicamento que possui nova forma farmacéutica no pais e, embora as pesquisas
tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente,
podem ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Neste caso, informe seu médico.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

As manifestagdes de sobredosagem com fentanil sdo uma extenso de suas agdes farmacoldgicas, sendo o
efeito mais sério a depressdo respiratoria.
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As reagdes adversas mais comuns ao FENTORA® (citrato de fentanila) sdo sonoléncia, enjoo e tontura.
Caso vocé sinta muita tontura ou sonoléncia antes da completa dissolu¢do do comprimido, enxdgue a sua
boca com dgua e imediatamente cuspa o restante do comprimido na pia.

Uma reagdo adversa grave ao FENTORA® é respiracdo lenta e/ou superficial. Isso pode ocorrer caso a sua
dose de FENTORA® esteja muito alta ou vocé tenha administrado muito FENTORA®. Em casos graves,
tomar FENTORA® em excesso também pode causar coma. Se vocé se sentir muito tonto, muito sonolento
ou com respiracdo lenta ou superficial, procure assisténcia médica imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.
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Anexo B
Histérico de Alteragao para a Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao / notificagdo que altera bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N° Assunto Data do N° expediente Assunto Data da Itens de Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas
12/04/2021 | 1401401217 Incluséo - - - - - VP /VPS | Comprimidos de 100mg e
Inicial de 200mg, embalagens com
Texto de 4 ou 28 comprimidos.
Bula - RDC Comprimidos de 400mg,
60/12 600mg e 800mg
embalagens com 28
comprimidos.
23/07/2021 | 2875329219 | Notificacao - - - - VP VP /VPS | Comprimidos de 100mg,
de 6. COMO DEVO USAR 200mg e 400mg em
ESTE MEDICAMENTO? 9 9
Alteragéo embalagens com 28
de Texto 8. QUAIS OS MALES comprimidos
QUE ESTE ’
de Bula — MEDICAMENTO PODE
L ME CAUSAR?
publicacao
no Bulario VPS
2. RESULTADOS DE
RDC 60/12 EFICACIA
3.CARACTER’iSTICAS
FARMACOLOGICAS
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Dados das alteragoes de bulas

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao / notificagdo que altera bula

9.0 QUE FAZER SE
ALGUEM USAR UMA
QUANTIDADE MAIOR
DO QUE A INDICADA

DESTE
MEDICAMENTO?

VPS

Data do N° Assunto Data do N° expediente Assunto Data da Itens de Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas
u
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
10. SUPERDOSE
20/10/2021 | 4144229211 | Notificagéo - - - - VP ~ VP/ VPS Comprimidos de 100mg,
1.QUANDO NAO DEVO
de USAR ESTE 200mg e 400mg em
Alteracao MEDICAMENTO? embalagens com 28
de Texto 2.0 QUE DEVO SABER comprimidos.
de Bula - ANTES DE USAR ESTE
. - MEDICAMENTO?
publicacao
no Bulario 8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
RDC 60/12 MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
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Dados da submissao eletrénica Dados da peticao / notificagdo que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N° Assunto Data do N° expediente Assunto Data da Itens de Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente aprovagao bula (VP/VPS) relacionadas
u
5. ADVERTENgJIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR
10. SUPERDOSE
12/08/2022 | Notificagao - - - - - VP VP/ VPS Comprimidos de 100mg,
de Alteracéo 4.0 QUE DEVO SABER 200mg e 400mg em
de Texto de ANTES DE USAR ESTE embalagens com 28
MEDICAMENTO? .
Bula — comprimidos.
publicagéo VPS
no Bulario 6.INTERACOES
RDC 60/12 MEDICAMENTOSAS




