Prospecto: informacion para el usuario

Kaptic 100 microgramos comprimidos sublinguales EFG

Kaptic 200 microgramos comprimidos sublinguales EFG

Kaptic 300 microgramos comprimidos sublinguales EFG

Kaptic 400 microgramos comprimidos sublinguales EFG

Kaptic 600 microgramos comprimidos sublinguales EFG

Kaptic 800 microgramos comprimidos sublinguales EFG
Fentanilo

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a tomar este medicamento, porque contiene

informacién importante para usted.

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

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

- Este medicamento se le ha recetado solamente a usted, y no debe darselo a otras personas aungue tengan
los mismos sintomas que usted, ya que puede perjudicarles.

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

Contenido del prospecto

1. Qué es Kaptic y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Kaptic
3. Como tomar Kaptic

4. Posibles efectos adversos

5. Conservacion de Kaptic

6. Contenido del envase e informacion adicional

1. Qué es Kaptic y para qué se utiliza

Kaptic es un tratamiento para adultos que estén ya tomando regularmente medicamentos potentes para
el dolor (opioides) para su dolor persistente por cancer, pero que requieren tratamiento para el dolor
irruptivo. Si no esta seguro, consulte con su médico.

El dolor irruptivo es un tipo de dolor que aparece de repente, incluso aunque haya tomado o utilizado su
medicamento habitual opioide para su dolor.

La sustancia activa de Kaptic comprimidos sublinguales es fentanilo. Fentanilo pertenece a un grupo de
medicamentos potentes para el dolor denominados opioides.

2. Qué necesita saber antes de empezar a tomar Kaptic

No tome Kaptic

- Si es alérgico al fentanilo o a cualquiera de los demas componentes de este medicamento (incluidos en
la seccion 6)

- Si tiene problemas graves de respiracion

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

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico o farmacéutico o enfermero antes de empezar a tomar Kaptic si tiene o ha tenido
alguna de las condiciones que se detallan a continuacion, ya que su médico necesitara tenerlo en cuenta
cuando le prescriba su dosis:
- Una lesion en la cabeza, ya que Kaptic puede disimular la extension del dafio
- Problemas de respiracion o miastenia grave (una condicion caracterizada por la debilidad muscular)
- Si tiene problemas de corazon, especialmente frecuencia cardiaca baja
- Tensi6n sanguinea baja
- Enfermedad de higado o rifidn, ya que puede necesitar que su médico ajuste la dosis con mas
precaucion
- Tumor cerebral y/o presion intracraneal elevada (aumento de la presion en el cerebro que produce
dolor de cabeza grave, nduseas, vomitos y vision borrosa)
- Heridas en la boca 0 mucositis (inflamacidn y enrojecimiento del interior de la boca)
- Si toma antidepresivos o antipsicoticos. Consulte la seccion “Otros medicamentos y Kaptic”.
- Si toma analgésicos para el dolor neuropético (gabapentina y pregabalina).

Cuando esté tomando Kaptic, informe a su médico o dentista de que esta tomando este medicamento, si:

- sevaasometer a alguna operacion

- siente dolor o mayor sensibilidad al dolor (hiperalgesia) que no responde a una dosis mas alta del
medicamento tal como se lo recetd su medico.

- presenta una combinacién de los siguientes sintomas: nauseas, vomitos, anorexia, fatiga, debilidad,
mareo y presion arterial baja. Juntos, estos sintomas pueden ser una indicacion de una afeccion
potencialmente mortal denominada insuficiencia suprarrenal, en la que las glandulas suprarrenales no
producen suficientes hormonas.

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

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

- el uso repetido de Kaptic puede dar lugar a dependencia y abuso que pueden causar una sobredosis
potencialmente mortal. Si esta preocupado por la posibilidad de adquirir dependencia de Kaptic, es
importante que consulte a su médico.

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

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

- sies fumador.

- si ha tenido alguna vez problemas relacionados con el estado de animo (depresién, ansiedad o
trastorno de la personalidad) o ha sido tratado por un psiquiatra por otras enfermedades mentales.

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

Otros medicamentos y Kaptic
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Comunique a su médico o farmacéutico que esta utilizando o ha utilizado recientemente o podria tener que
utilizar cualquier otro medicamento (que no sean los medicamentos opioides que toma regularmente para el
dolor).

Algunos medicamentos pueden aumentar o disminuir los efectos de Kaptic. En consecuencia, si usted
comienza, modifica la dosis o suspende el tratamiento con los siguientes medicamentos, inférmelo a su
médico, ya que es posible que deba ajustar su dosis de Kaptic.

Los siguientes medicamentos pueden aumentar los efectos de Kaptic:

- Ciertos tipos de medicamentos antifingicos que contienen sustancias como ketoconazol o itraconazol
(utilizados para tratar infecciones por hongos)

- Ciertos tipos de medicamentos antibi6ticos utilizados para tratar infecciones (Illamados macrdlidos,
gue contienen sustancias como eritromicina)

- Ciertos tipos de medicamentos antivirales denominados inhibidores de la proteasa, que contienen, por
ejemplo, ritonavir (utilizados para tratar las infecciones producidas por virus).

Los siguientes medicamentos pueden reducir los efectos de Kaptic:

- Rifampicina o rifabutina (medicamentos utilizados para tratar infecciones bacterianas)

- Carbamazepina, fenitoina o fenobarbital (medicamentos utilizados para tratar convulsiones).

- Medicamentos a base de plantas que contengan hierba de San Juan (Hypericum perforatum)

- Determinados tipos de analgésicos potentes, denominados agonistas/antagonistas parciales, como
buprenorfina, nalbufina y pentazocina (medicamentos para tratar el dolor). Puede experimentar
sintomas del sindrome de abstinencia (nduseas, vomitos, diarrea, ansiedad, escalofrios, temblores y
sudoracion) mientras utiliza estos medicamentos.

Kaptic puede aumentar el efecto de los medicamentos que le hacen sentir suefio, por lo que el uso
simultaneo aumenta el riesgo de somnolencia, dificultad al respirar (depresion respiratoria), coma y puede
poner en riesgo la vida. Por lo tanto, el uso simultaneo Unicamente debe considerarse cuando no hay otras
alternativas posibles de tratamiento.
Algunos ejemplos de medicamentos sedantes son:
- otros medicamentos potentes para aliviar el dolor (medicamentos tipo opioide, para el dolor y la
tos)
- anestésicos generales (utilizados para dormirle durante las operaciones)
- relajantes musculares
- pastillas para dormir
- medicamentos utilizados para tratar
- depresion
- alergias
- ansiedad
- psicosis
- medicamentos que contengan clonidina (utilizada para tratar la tension sanguinea elevada)

Sin embargo, si su médico le prescribe Kaptic y medicamentos sedantes simultdneamente, la dosis y
duracion del tratamiento deberan estar limitadas por su médico.

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

El riesgo de efectos adversos aumenta si estd tomando medicamentos tales como ciertos antidepresivos o
antipsicoéticos. Kaptic puede interaccionar con estos medicamentos y usted puede presentar cambios en el
estado mental (p. ej., agitacion, alucinaciones, coma) y otros efectos como temperatura corporal mayor de
38°C, aumento de la frecuencia cardiaca, presion arterial inestable y exageracién de los reflejos, rigidez

3de9




muscular, falta de coordinacion y/o sintomas gastrointestinales (p. ej., nauseas, vémitos, diarrea). Su
médico le dird si Kaptic es adecuado para usted.

No estd recomendado el uso simultaneo de Kaptic con medicamentos Ilamados inhibidores de monoamino-
oxidasa (MAO), utilizados para el tratamiento de la depresion grave y enfermedad de Parkinson. Informe a
su médico si ha tomado este tipo de medicamentos en las Gltimas dos semanas.

Uso de Kaptic con alimentos , bebidas y alcohol
Kaptic puede producir suefio en algunas personas. No consuma alcohol sin consultar con su médico ya que
puede hacerle sentir mas somnoliento de lo habitual.

No beba zumo de pomelo durante su tratamiento con Kaptic ya que puede aumentar los efectos adversos de
Kaptic.

Embarazo y lactancia
No debe tomar Kaptic durante el embarazo a menos que su médico se lo haya indicado expresamente.

El fentanilo puede pasar a la sangre materna y provocar efectos adversos en el lactante. No use Kaptic si
estd dando el pecho. No debe iniciar la lactancia hasta que hayan transcurrido al menos 5 dias desde la
ultima dosis de Kaptic.

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento durante el embarazo o
lactancia.

Conduccion y uso de maquinas

Pregunte a su médico si puede conducir o utilizar maquinas durante el tratamiento con Kaptic. Es
importante que antes de conducir o utilizar maquinas, observe como le afecta este medicamento. No
conduzca ni utilice maquinas si siente suefio, mareo, tiene vision borrosa o ve doble, o tiene dificultad para
concentrarse. Tenga especial cuidado al inicio del tratamiento, tras un aumento de la dosis, tras un cambio
de formulacién. y/o al administrarlo conjuntamente con otros medicamentos.

3. Cémo tomar Kaptic

Antes de tomar Kaptic por primera vez su médico le explicara cobmo debe tomarlo para tratar de forma
eficaz sus picos de dolor.

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico o farmacéutico.

SOLO debera utilizar usted este medicamento conforme a las instrucciones de su médico. No lo debera
utilizar ninguna otra persona ya que podria causar GRAVES riesgos para su salud, especialmente en nifios.

Kaptic es un tipo de medicamento diferente de otros medicamentos que usted puede haber utilizado para
tratar el dolor irruptivo. Siempre deberd tomar la dosis de Kaptic tal como se lo ha indicado su médico;
esta puede ser una dosis distinta de la que usted ha utilizado con otros medicamentos para el dolor
irruptivo.
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Inicio del tratamiento — Establecimiento de la dosis mas adecuada

Para que el tratamiento con Kaptic tenga éxito, su médico necesitara identificar la dosis mas adecuada para
el tratamiento de su dolor irruptivo. Kaptic esta disponible en una amplia variedad de dosis. Puede necesitar
probar diferentes dosis de Kaptic durante diferentes episodios de dolor antes de encontrar la dosis méas
adecuada. Su médico le ayudara en esta tarea y encontraré la dosis mas adecuada para usted.

Si no obtiene un alivio adecuado al dolor con una dosis, su médico le podra indicar tomar una dosis
adicional para tratar un episodio de dolor irruptivo. No tome una segunda dosis a menos que se lo indique
su médico, ya que podria sufrir una sobredosis.

Puede que su médico le aconseje tomar una dosis compuesta por mas de un comprimido al mismo tiempo.
Héagalo unicamente si asi se lo ha indicado su médico.

Después de tomar la ultima dosis, espere como minimo dos horas antes de tratar con Kaptic el siguiente
episodio de dolor irruptivo.

Continuacion del tratamiento — Una vez que se haya establecido la dosis més adecuada

Una vez que usted y su médico hayan establecido una dosis de Kaptic que controle sus picos de dolor, no
debera tomar esta dosis mas de cuatro veces al dia. Una dosis de Kaptic puede consistir en méas de un
comprimido.

Después de tomar la ultima dosis, espere como minimo dos horas antes de tratar con Kaptic el siguiente
episodio de dolor irruptivo.

Si cree que la dosis de Kaptic que esta utilizando no controla sus picos de dolor de forma satisfactoria,
informe a su médico porque puede necesitar que se le ajuste la dosis.

No debe cambiar su dosis de Kaptic a menos que se lo indique su médico.

Toma del medicamento

Kaptic debe utilizarse por via sublingual. Esto significa que debera colocarse el comprimido debajo de la
lengua, donde se disolvera rapidamente para permitir que fentanilo se absorba a través del revestimiento de
la boca. Una vez que se ha absorbido, fentanilo comienza a actuar para aliviar el dolor.

Cuando tenga un episodio de dolor irruptivo, tome la dosis indicada por su médico como sigue:

- Sitiene la boca seca, tome un sorbo de agua para humedecerla. Escupa o trague el agua.
- Extraer el (los) comprimido (s) del blister inmediatamente antes de su uso como sigue:
- Separe una de las unidades del blister de la plaqueta rasgando por la linea de puntos /
perforaciones (mantenga las unidades restantes del blister juntas).
- Despegue el borde de la Iamina por donde indica la flecha y extraiga el comprimido con
cuidado. No intente presionar sobre los comprimidos sublinguales de Kaptic a través de la
Iamina superior, ya que eso dafaria los comprimidos.
- Coloque el comprimido bajo su lengua lo mas atras que pueda, y déjelo disolver por completo.
- Kaptic se disolvera rapidamente bajo la lengua y se absorbera para proporcionarle alivio a su dolor. Es
por tanto importante que no chupe, ni mastique, ni trague el comprimido.
- No debe beber ni comer nada hasta que el comprimido se haya disuelto por completo bajo su lengua.

Si toma més Kaptic del que debe
- Elimine cualquier comprimido restante de su boca
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- Digale a su cuidador o a otra persona lo que le ha ocurrido

- Debe contactar inmediatamente con su médico, farmacéutico u hospital local y preguntar las acciones
a tomar

- Mientras espera al médico, mantenga a la persona despierta hablandole o agitandole de vez en cuando

Los sintomas de una sobredosis incluyen:

- Somnolencia extrema
- Respiracién lenta, poco profunda
Si ocurre esto, pida asistencia médica inmediatamente.

En caso de sobredosis o ingesta accidental, consulte inmediatamente a su médico o farmacéutico o llame al
servicio de Informacién Toxicoldgica, teléfono: 91 562 04 20, indicando el medicamento y la cantidad
ingerida.

Si interrumpe el tratamiento con Kaptic

Debe dejar de utilizar Kaptic cuando ya no tenga mas dolor irruptivo. Sin embargo, debe seguir tomando
sus medicamentos opioides habituales para tratar el dolor persistente del cancer tal como le haya
recomendado su médico. Puede sufrir sintomas de abstinencia similares a los posibles efectos adversos de
Kaptic cuando interrumpa el tratamiento con Kaptic. Si tiene sintomas de abstinencia o si le preocupa el
alivio del dolor, consulte a su médico, el cual evaluara si usted necesita algin tipo de medicamento para
reducir o suprimir los sintomas de abstinencia.

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

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, Kaptic puede producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.

Si empieza a sentir somnolencia inusual o extrema o su respiracion se vuelve poco profunda y lenta,
usted o su cuidador deben contactar con su médico u hospital local para buscar ayuda de urgencia
(ver también seccion 3 “Si toma mas Kaptic del que debe”).

Efectos adversos muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas) incluyen:
- nauseas

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

- mareos, dolor de cabeza, somnolencia excesiva

- falta de aire/dificultad para respirar

- inflamacién en el interior de la boca, vomitos, estrefiimiento, boca seca
- sudoracidn, cansancio/fatiga/falta de energia

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

- reaccion alérgica, temblores/estremecimiento, vision alterada o borrosa, frecuencia cardiaca lenta o
rapida, presion arterial baja, pérdida de memoria

- depresion, pensamientos de sospecha/miedos sin motivo, sensacion de confusion, desorientacion,
ansiedad/infelicidad/inquietud, sentirse inusualmente feliz/saludable, cambios del estado de &nimo

- sensacion de plenitud permanente, dolor de estdmago, indigestion

- Ulceras en la boca, problemas en la lengua, dolor en la boca o la garganta, opresion en la garganta,
Ulceras en labios o encias

- perdida de apetito, pérdida o alteracién del sentido del olfato/gusto

- aturdimiento/somnolencia, dificultad para dormir o alteraciones del suefio, problemas de
atencion/distraccion facil, falta de energia/debilidad/pérdida de fuerza
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- alteraciones en la piel, erupcién cutanea, picor, sudoracion nocturna, disminucion de la sensibilidad al
tacto, facilidad para la formacion de hematomas

- dolor o rigidez articular, rigidez muscular

- sindrome de abstinencia (que se puede manifestar por los siguientes efectos adversos: nauseas,
vomitos, diarrea, ansiedad, escalofrios, temblores y sudoracion), sobredosis accidental, en los
hombres incapacidad de lograr 0 mantener una ereccién, malestar general

Efectos adversos de frecuencia no conocida (la frecuencia no puede estimarse a partir de los datos

disponibles):

- hinchazén de la lengua, problemas respiratorios graves, caidas, rubor, sensacion de mucho calor,
diarrea, convulsion (crisis epiléptica), inflamacion de brazos o piernas, ver o escuchar cosas que no
son reales (alucinaciones), pirexia.

- dependencia de drogas (adiccion).

- abuso de drogas.

- delirio (los sintomas pueden consistir en una combinacién de agitacion, inquietud, desorientacion,
confusién, miedo, ver u oir cosas que realmente no existen, trastornos del suefio, pesadillas).

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

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte con su médico o farmacéutico, incluso si se trata
de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente
a través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de uso humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacién de efectos adversos puede contribuir a proporcionar mas
informacidn sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Kaptic

El alivio del dolor de este medicamento es muy fuerte y puede ser extremadamente peligroso si un
nifio lo tomara accidentalmente. Mantener fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el blister después de CAD.
La fecha de caducidad es el ultimo dia del mes que se indica.

No requiere condiciones especiales de conservacion.
Se recomienda conservar Kaptic en un lugar cerrado o con llave.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los

medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma
ayudara a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Kaptic

El principio activo es fentanilo. Cada comprimido sublingual contiene:
100 microgramos de fentanilo (como citrato)

200 microgramos de fentanilo (como citrato)

300 microgramos de fentanilo (como citrato)
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http://www.notificaram.es/

400 microgramos de fentanilo (como citrato)
600 microgramos de fentanilo (como citrato)
800 microgramos de fentanilo (como citrato)

Los demés componentes son manitol (E421), celulosa microcristalina silicificada, croscarmelosa sodica y
estearato de magnesio.

Aspecto del producto y contenido del envase

Kaptic es un pequefio comprimido sublingual de color blanco que debe ser colocado debajo de la lengua.
Se presenta en una amplia variedad de dosis y formas. Su médico le prescribira la dosis (forma) y nimero
de comprimidos adecuado para usted.

El comprimido de 100 microgramos es un comprimido blanco con forma redonda

El comprimido de 200 microgramos es un comprimido blanco con forma ovalada

El comprimido de 300 microgramos es un comprimido blanco con forma de triangulo
El comprimido de 400 microgramos es un comprimido blanco con forma de diamante
El comprimido de 600 microgramos es un comprimido blanco con forma de D

El comprimido de 800 microgramos es un comprimido blanco con forma de capsula

Kaptic 100, 200, 300, 400 microgramos esta disponible en envases de 10x1 o 30x1 comprimidos en blister
precortado unidosis.

Kaptic 600, 800 microgramos esta disponible en envases de 30x1 comprimidos en blister precortado
unidosis.

Los blisteres son a prueba de nifios.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricacion

Titular de la autorizacién de comercializacion
Ferrer Internacional, S.A.

Gran Via Carlos 11, 94

08028 Barcelona

Espafia

Responsable de la fabricacion
Prasfarma, S.L.

C/ Sant Joan 11-15

08560 Manlleu - Barcelona
Espafia

Representante local
Ferrer Farma S.A.

Av. Diagonal 549, 52 planta
08029 Barcelona

Espafia

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Abril 2021
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La informacidn detallada y actualizada de este medicamento esta disponible en la pagina Web de la
Agencia Espariola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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