Prospecto: informacidn para el usuario

Breakyl 200 microgramos pelicula bucal

Breakyl 400 microgramos pelicula bucal

Breakyl 600 microgramos pelicula bucal

Breakyl 800 microgramos pelicula bucal

Breakyl 1200 microgramos pelicula bucal
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

Qué es Breakyl y para qué se utiliza

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

Posibles efectos adversos

Conservacion de Breakyl

Contenido del envase e informacion adicional
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1. Qué es Breakyl y para qué se utiliza

Breaky! pelicula bucal contiene el principio activo, fentanilo, que es un potente medicamento para el alivio
del dolor, conocido como opioide. Breakyl esta indicado en el tratamiento del dolor irruptivo oncoldgico en
pacientes adultos. El dolor irruptivo es un dolor subito adicional. Este puede ocurrir aunque haya tomado
regularmente los medicamentos analgésicos opioides para el alivio del dolor.

Breakyl solo se debe utilizar si ya esta tomando y esta acostumbrado a terapias regulares con opioides, tales
como morfina, oxicodona o fentanilo transdérmico durante al menos una semana para el tratamiento del
dolor oncoldgico crénico.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Breakyl

No use Breakyl

e Sies alérgico (hipersensible) a fentanilo o a cualquiera de los deméas componentes de este medicamento
(incluidos en la seccion 6).

e Sien laactualidad estd tomando inhibidores de la monoamino oxidasa (MAO) (usados en la depresion
grave) o lo ha hecho en las 2 Gltimas semanas.

e Si esta tomando un medicamento que contenga oxibato de sodio.

e Si sufre problemas respiratorios graves o afecciones obstructivas graves del pulmén (como asma
grave).
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e Si no estd usando regularmente un medicamento opioide prescrito por su médico (por ejemplo,
codeina, fentanilo, hidromorfona, morfina, oxicodona, petidina), todos los dias a la misma hora al
menos durante una semana, para controlar el dolor persistente. Si no ha estado usando estos
medicamentos, no use Breakyl dado que su uso puede aumentar el riesgo de que su respiracion se
vuelva més lenta y/o poco profunda, e incluso de que llegue a pararse.

o Si padece dolor de corta duracion distinto al dolor irruptivo.

Advertencias y precauciones

Consulte a su médico antes de empezar a usar Breakyl si usted tiene cualquiera de los siguientes problemas,

ya que su médico deberé tenerlo en consideracion en el momento de prescribir su dosis:

e Aln no se ha estabilizado su otra medicacion analgésica opioide recetada para su dolor oncolégico
cronico.

o Si sufre cualquier trastorno que afecte a su respiracion.

o Si hasufrido una lesion de cabeza, o si su médico le ha diagnosticado aumento de la presién craneal.

o Si tiene problemas de corazdn, especialmente frecuencia cardiaca lenta u otros problemas cardiacos.

o Si sufre tension arterial baja, especialmente si es debida a una reducida cantidad de liquido en la
circulacion.

o Si tiene problemas de higado o rifién, puesto que estos 6rganos tienen efectos sobre la forma en que su
organismo elimina el medicamento.

o Si sufre mucositis oral.

e Sialguna vez ha tenido adiccion o ha sido dependiente de opioides, alcohol, medicamentos con receta
médica, drogas ilegales.

e Sitoma antidepresivos o antipsicéticos, ver seccion “Otros medicamentos y Breakyl”.

Consulte la informacidn adicional en la seccion 3.

Es posible que su médico deba supervisarlo con mayor frecuencia si:

- Usted o alguien de su familia ha abusado alguna vez o ha tenido una adiccion al alcohol, medicamentos
con receta o drogas ilegales (“adiccion”).

- Fuma.

- Alguna vez ha tenido problemas con su estado de &nimo (depresion, ansiedad o un trastorno de
personalidad) o ha recibido tratamiento psiquiatrico por otras enfermedades psiquicas.

El uso reiterado de Breakyl puede causar dependencia y adiccion, lo que puede provocar una sobredosis
potencialmente mortal. Es importante que informe a su médico si le preocupa desarrollar una dependencia a
Breakyl.

Trastornos respiratorios del suefio

Breakyl puede provocar trastornos respiratorios del suefio, entre los que se incluye la apnea del suefio
(interrupciones en la respiracion al dormir) y la hipoxemia del suefio (niveles bajos de oxigeno en la
sangre). Los sintomas pueden incluir interrupciones en la respiracion al dormir, despertarse en medio de la
noche debido a la falta de aire, dificultad para mantener el suefio o somnolencia excesiva durante el dia. Si
usted u otra persona observan estos sintomas, pdngase en contacto con su médico para que valore la
posibilidad de reducir la dosis.

Consulte a su médico si durante el uso de Breakyl:

e Siente dolor o mayor sensibilidad al dolor (hiperalgesia) que no responde a una dosis méas alta del
medicamento tal como se lo recet6 el médico.

e Presenta una combinacién de los siguientes sintomas: nduseas, 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.

e Alguna vez ha presentado insuficiencia suprarrenal o falta de hormonas sexuales (deficiencia de
andrdgenos) con el uso de opioides.
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Nifios y adolescentes
No administre este medicamento a nifios con edades entre 0 y 18 afos.

Breakyl contiene fentanilo en una cantidad que puede ser fatal para un nifio. Por lo tanto, Breakyl debe
mantenerse fuera de la vista y del alcance de los nifios en todo momento.

Si es un deportista, debe ser consciente de que este producto puede producir una reaccién positiva en las
pruebas antidopaje.

Otros medicamentos y Breakyl
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que
utilizar otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.

No utilice Breakyl si en la actualidad est4 tomando, o lo ha hecho dentro de las 2 semanas anteriores,
inhibidores de la monoamino oxidasa (MAO) (usados contra la depresion grave).

Si toma cualquiera de los siguientes medicamentos, consulte con su médico o farmacéutico antes de
empezar a usar Breakyl: Cualquier medicamento que pueda hacerle sentir cansado o con suefio, por
ejemplo:

e pastillas para dormir,

o medicamentos para el tratamiento de la ansiedad, nerviosismo, depresion,

e medicamentos para tratar la tension o rigidez muscular (relajantes musculares),

e medicamentos para tratar alergias (antihistaminicos).

Medicamentos que pueden interferir con la forma en que (la isoenzima CYP3A4 en) su organismo degrada
Breakyl, puesto que pueden elevar los niveles en sangre de fentanilo. La consecuencia de esto puede ser el
aumento o la prolongacion de los efectos de Breakyl y pueden causar problemas respiratorios
potencialmente fatales. Estos medicamentos son, por ejemplo:

o Medicamentos para el tratamiento de infecciones por bacterias (tales como eritromicina, claritromicina,
telitromicina).

e Medicamentos para el tratamiento de infecciones por hongos (tales como ketoconazol, itraconazol,
fluconazol).

e Medicamentos para el control de infecciones virales, es decir, infecciones por VIH (tales como
ritonavir, indinavir, nelfinavir, saquinavir).

e Medicamentos para el tratamiento de enfermedades cardiovasculares (tales como diltiazem,
verapamilo).

e Medicamentos contra las nduseas importantes (tales como aprepitant, dronabinol).

e Medicamentos para el tratamiento de depresiones (tales como fluoxetina).

e Medicamentos que inhiben la produccidn de acidos gastricos (tales como cimetidina).

El riesgo de efectos adversos aumenta si estd tomando medicamentos tales como ciertos antidepresivos o

antipsicaticos. Breakyl puede interactuar con estos medicamentos y puede presentar cambios en el estado

mental (por ejemplo, agitacion, alucinaciones, coma) y otros efectos como temperatura corporal mayor de

38°C, aumento de la frecuencia cardiaca, presion arterial inestable y exageracion de los reflejos, rigidez

muscular, falta de coordinacion y/o sintomas gastrointestinales (por ejemplo, nduseas, vomitos, diarrea). Su

médico le dira si Breakyl es adecuado para usted.

Medicamentos que pueden incrementar la forma en que (la isoenzima CYP3A4 en) su organismo degrada

fentanilo, reduciendo de este modo la eficacia de Breakyl, tales como:
e pastillas para dormir o sedantes (tales como fenobarbital),
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e medicamentos para el control de convulsiones/ataques epilépticos (tales como carbamazepina,
fenitoina, oxcarbazepina),

o medicamentos para el control de la proliferacion de virus (tales como efavirenz, nevirapina),

o antiinflamatorios o inmunosupresores (tales como glucocorticoides),

e medicamentos para el tratamiento de la diabetes (tales como pioglitazona),

e antibidticos para el tratamiento de la tuberculosis (tales como rifabutina, rifampicina),

o medicamentos psico-estimulantes (tales como modafinilo),

o medicamentos para el tratamiento de depresiones (tales como hierba de San Juan).

Si interrumpe el tratamiento o disminuye la dosis de estas sustancias activas durante la terapia con Breakyl,
informe a su médico. Su médico vigilara atentamente la presencia de signos de toxicidad por opioides y
podré ajustar la dosis de Breakyl en consonancia.

El uso simultdneo de Breakyl y medicamentos sedantes como las benzodiazepinas o medicamentos
relacionados aumenta el riesgo de somnolencia, dificultad para respirar (depresién respiratoria), coma y
puede poner en riesgo la vida. Por lo tanto, se debe evitar el uso simultaneo si son posibles otras opciones
de tratamiento.

Sin embargo, si se receta Breakyl junto con medicamentos sedantes, su médico debe limitar la dosis y la
duracion.

Informe a su médico sobre todos los medicamentos sedantes que esté tomando y siga de cerca la
recomendacion de la dosis de su médico. Podria ser util informar a amigos o familiares que estén al tanto
de los signos y sintomas indicados anteriormente. Pdngase en contacto con su médico cuando experimente
dichos sintomas.

Si toma simultdneamente determinados tipos de analgésicos potentes, denominados agonistas/antagonistas
parciales, como buprenorfina, nalbufina y pentazocina (medicamentos para tratar el dolor), puede que
experimente sintomas del sindrome de abstinencia (nduseas, vomitos, diarrea, ansiedad, escalofrios,
temblores y sudoracion) mientras utiliza estos medicamentos.

Uso de Breakyl con alimentos, bebidas y alcohol

Evite el consumo de alcohol, puesto que el alcohol puede tener una accion sedante y depresora adicional
sobre su respiracion. No beba zumo de pomelo, ya que éste puede ralentizar la forma en que su organismo
degrada fentanilo, lo cual puede dar como resultado la aparicién de efectos aumentados o prolongados de
Breakyl, causando problemas respiratorios potencialmente fatales.

Embarazo, lactanciay fertilidad
Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

No deberd utilizar Breakyl si esta embarazada, a menos que lo haya consultado con su médico. No debera
utilizar Breakyl durante el parto, porque fentanilo puede provocar depresion respiratoria en el recién
nacido.

Fentanilo puede pasar a la leche materna y provocar efectos adversos en el lactante. No use Breakyl si esta
dando el pecho. No debe iniciar la lactancia hasta que hayan transcurrido al menos 5 dias desde la ultima

dosis de Breakyl.

Conduccion y uso de maquinas
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Consulte a su médico si es seguro que conduzca un vehiculo o maneje maquinas en las horas siguientes a la
toma de Breakyl.

Los analgésicos opioides, tales como fentanilo, pueden alterar la capacidad mental y/o fisica necesaria para
llevar a cabo tareas potencialmente peligrosas. No deberd conducir ni manejar maquinas si se siente
somnoliento o mareado, sufre de vision borrosa o doble, o experimenta dificultades de concentracién
durante el uso de Breakyl.

Breakyl contiene propilenglicol (E1520), benzoato de sodio (E211), parahidroxibenzoato de metilo
(E218) y parahidroxibenzoato de propilo (E216).

El benzoato de sodio puede ser ligeramente irritante para la piel, ojos y membranas mucosas.
Parahidroxibenzoato de metilo y parahidroxibenzoato de propilo pueden producir reacciones alérgicas
(posiblemente retardadas). EI propilenglicol puede causar irritacién de la piel. Este medicamento contiene
menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por pelicula bucal, es decir, esta esencialmente libre de sodio.

3. Cémo usar Breakyl

Siga exactamente las instrucciones de administracion de Breakyl indicadas por su médico. Consulte a su
médico o farmacéutico si tiene dudas.

Dosificacion

Cuando comience a usar Breakyl, su médico determinara junto con usted la dosis que aliviara su dolor
irruptivo (titulacion de dosis). Este paso es necesario, porque no es posible predecir la dosis de Breakyl que
serd eficaz en su caso individual a partir de la dosis diaria de opioides que usted consume para el

tratamiento del dolor crénico oncoldgico, ni de otra medicacion que pueda haber tomado anteriormente
para el dolor irruptivo oncoldgico.

Para la titulacion de la dosis, ésta se incrementa de forma gradual. Una vez alcanzada la dosis que le
proporcione alivio adecuado del dolor en un plazo de 30 minutos y los eventuales efectos adversos resulten
aceptables para usted, habra identificado la dosis eficaz. Es importante que se atenga estrictamente a las
instrucciones de su medico.

Usualmente, se utilizara el siguiente procedimiento para la Titulacion de la Dosis.

Titulacion de la dosis

Debera comenzar con la dosis inicial de 200 microgramos de Breakyl.

Pdngase en contacto con su médico si no logra un alivio apropiado del dolor irruptivo al cabo de 30
minutos después de la aplicacion de la dosis de Breakyl. Si ha tolerado la dosis, su médico le recomendara
tratar el siguiente episodio de dolor irruptivo con la dosis inmediatamente superior de Breakyl. Su médico
podréa incrementar gradualmente la dosis desde 200 a 400 y 600 microgramos hasta 800 microgramos.

Por medio de la aplicacion de una combinacion simultdnea de peliculas bucales de 200 microgramos de
Breakyl, es posible alcanzar las siguientes dosis mayores:

1 pelicula bucal de Breakyl 200 equivale a una dosis de 200 microgramos

2 peliculas bucales de Breakyl 200 equivalen a una dosis de 400 microgramos
3 peliculas bucales de Breakyl 200 equivalen a una dosis de 600 microgramos
4 peliculas bucales de Breakyl 200 equivalen a una dosis de 800 microgramos
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En caso de que la combinacion de 4 peliculas bucales al mismo tiempo (800 microgramos) no sean
suficientes para aliviar el dolor, su médico podréa prescribirle Breakyl 1200 microgramos. Esta es la dosis
méaxima disponible de Breakyl.

Cuando haya identificado la dosis eficaz, su médico le proporcionara la receta para esta dosis para el
tratamiento de subsiguientes episodios de dolor irruptivo, usando esta dosis establecida.

Breakyl se debera utilizar una sola vez por episodio de dolor irruptivo y debera esperar al menos 4 horas
antes de usar la dosis siguiente de Breakyl.

Si no consigue un alivio adecuado del dolor dentro de los 30 minutos siguientes a la aplicacién de una dosis
de Breakyl, puede usar otra medicacion de rescate para el dolor irruptivo, si el médico se lo ha indicado.

Frecuencia de administracion

No debera tomar mas de cuatro dosis de Breakyl al dia.

Ajuste de Dosis

Informe de inmediato a su médico si experimenta mas de cuatro episodios de dolor irruptivo al dia. En tal
caso, su médico puede optar por aumentar su medicacién contra el dolor canceroso persistente. Cuando su
dolor oncolégico persistente haya sido controlado, el médico puede tener que ajustar, una vez mas, la dosis
de Breakyl. Para obtener mejores resultados, informe a su médico sobre la evolucion de su dolor y la accién
de Breakyl, de forma que la dosis pueda ser ajustada en caso necesario.

No modifique en ningun caso las dosis de Breakyl ni de su terapia regular con opioides por usted mismo.
Las variaciones de dosis deben ser indicadas y estar controladas por su médico.

Métodos de administracién

La pelicula bucal de Breakyl se debe aplicar sobre la mucosa bucal. Cuando fija la pelicula bucal al interior
de la mejilla, fentanilo se absorbe directamente a través del recubrimiento de la boca hacia el torrente
circulatorio.

e Abra el sobre de Breakyl inmediatamente antes de usarlo, tal como establecen las instrucciones del
sobre;

e Use la lengua para humedecer el interior de su mejilla, o enjuaguese la boca con agua para humedecer
la zona de colocacion de Breakyl;

e Con las manos secas, coloque la pelicula bucal de Breakyl entre su dedo indice y el pulgar, con la cara
rosa dirigida hacia el pulgar (Figura 1);

e Sitle con cuidado la cara rosa de la pelicula bucal de Breakyl sobre el interior de su mejilla (Figura 2);

e Presione y manténgala en su sitio durante un minimo de 5 segundos, hasta que se adhiera firmemente.
En este momento, la cara blanca de la pelicula bucal debe ser visible (Figura 3);

e Si aplica més de una pelicula bucal de Breakyl al mismo tiempo, asegurese de que cada pelicula se
adhiera directamente a la mucosa bucal. Para evitar solapamientos, cabe la posibilidad de aplicar
pelicula a ambos lados — izquierda y derecha — de la mucosa bucal.
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La pelicula bucal de Breakyl debera quedar fijada por si sola después de este periodo de tiempo.

Puede beber liquidos después de 5 minutos.

Por lo general, la pelicula bucal se disolvera por completo en un plazo de 15 a 30 minutos después de la
aplicacién. En casos aislados, la disolucion completa puede tardar mas de 30 minutos, pero esto no afecta a
la absorcidn de fentanilo.

Evite manipular la pelicula bucal con la lengua o los dedos. No deberéd ingerir alimentos mientras la
pelicula no se haya disuelto por completo.

No mastique ni se trague la pelicula de Breakyl. De hacerlo, es probable que obtenga menos alivio para su
dolor irruptivo.

Si usa méas Breakyl del que debe o si cree que alguien us6 Breakyl de forma accidental

Si después de utilizar Breakyl, empieza a experimentar mucho suefio, retire de su boca lo antes posible la
pelicula bucal de Breakyl o, incluso partes de la misma, y solicite la ayuda de otra persona.

Si ha tomado mas Breakyl del que debe, usted o su cuidador deberdn contactar con su médico, hospital o
servicio de urgencias, para que valoren el riesgo e indiquen como actuar.

Los sintomas de la sobredosis pueden ser:
e somnolencia importante,
mareos,
nauseas 0 vomitos,
respiracion muy lenta y/o superficial,
o disminucidn de la temperatura corporal, ritmo cardiaco lento, dificultad para coordinar brazos y
piernas.

Si alguien ha usado accidentalmente Breakyl, pueden tener los mismos sintomas que los descritos para la
sobredosis.

Al principio del tratamiento, pueden aparecer estos sintomas si su dosis de Breakyl es demasiado alta o si
usa demasiado Breakyl. Usted y su cuidador deberan analizar con el médico las acciones inmediatas que se
deben adoptar en este caso.

Nota para los cuidadores:

Si detecta que el paciente que toma Breakyl o alguien que accidentalmente tom6 Breakyl aunque no se le
ha prescrito, presenta una respiracion lenta y/o superficial, o si le ha costado mucho despertarlo, adopte de
inmediato las acciones siguientes:
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* Si la pelicula bucal de Breakyl esta todavia adherida al interior de la mejilla del paciente, retire de la boca
del paciente lo antes posible la pelicula, o las partes de la misma.

* Llame a urgencias.

* Mientras espera la ayuda de urgencias:

- Si la persona estd dormida, despiértela llaméandola por su nombre y moviéndola por los brazos u
hombros.

- Si la persona parece respirar lentamente, obliguela a respirar cada 5-10 segundos.

- Sila persona ha dejado de respirar, aplique una respiracion boca a boca hasta que llegue la ayuda.

Si interrumpe el tratamiento con Breakyl

Debe dejar de utilizar Breakyl cuando ya no tenga méas 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
Breakyl cuando interrumpa el tratamiento con Breakyl. Si tiene sintomas de abstinencia o si le preocupa el
alivio del dolor, consulte a su médico, el cual evaluara si necesita algun 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, Breakyl puede producir efectos adversos, aungue no todas las
personas los sufran.

Los efectos adversos mas graves son respiracion superficial, hipotension arterial y shock. Si se siente muy
somnoliento o su respiracion es lenta y/o superficial, usted o su cuidador debera ponerse en contacto de
inmediato con su médico y llamar a urgencias. Si la pelicula bucal sigue adherida a su mejilla, retirela lo
antes posible, o incluso partes de la misma.

Las reacciones adversas mas frecuentes observadas han sido nduseas, somnolencia y mareos.

Dado que los pacientes que usan Breakyl toman también terapias regulares con opioides tales como
morfina, oxicodona o fentanilo transdérmico contra su dolor persistente, pueden producirse efectos
adversos causados por cualquiera de los tratamientos. Por lo tanto, no es posible distinguir claramente los
efectos de Breakyl de los de los otros opioides.

Los acontecimientos adversos considerados al menos como posiblemente relacionados con el tratamiento,
fueron los siguientes:

Frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas):

e Cansancio/somnolencia excesivo, mareos, dolor de cabeza, sedacion.
Problemas de vision (por ejemplo, borrosa o vision doble).
Nauseas/sensacion de mareo, estrefiimiento, vémitos, boca seca.
Picor de la piel.

Fatiga.
Confusion.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas):
e Elevacion de la tension arterial.
e Alteraciones del gusto, inactividad, dificultades de memoria, trastornos del pensamiento.
e Respiracion lenta o superficial, congestion sinusal.
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e Diarrea, inflamacion de la mucosa bucal, sangrado de encias, indigestion, Glceras de la boca, dolor
de la boca, dolor al tragar.

e Pérdidas involuntarias de orina.

¢ Aumento de la sudoracion, tendencia a desarrollar hematomas.

Calambres musculares, debilidad muscular, dolor de articulaciones, dolor muscular, dolor de las

extremidades, dolor de la mandibula.

Disminucién del apetito.

Lesiones accidentales (por ejemplo, caidas).

Sofocos/Sensacion de calor.

Debilidad, escalofrios, fiebre, sed.

Sensacion de ansiedad o nerviosismo, alucinaciones, delirios, suefios anormales, insomnio,

inquietud.

Muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas):

e Espasmos musculares, convulsion, sensaciones anormales tales como hormigueo, entumecimiento,
sensibilidad aumentada al roce también alrededor de la boca, dificultad para coordinar
movimientos.

Dificultades respiratorias graves.

Dolor abdominal, flatulencia, distensién abdominal.

Dificultades para orinar.

Exantema cutaneo.

Vasodilatacién.

Sensacion generalizada de malestar.

Inflamacidn de brazos y piernas.

Pensamientos anormales, sensacion de irrealidad, depresion, cambios de humor, sensacion excesiva
de bienestar.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

e Delirio (los sintomas pueden incluir una combinacion de agitacién, inquietud, desorientacion,
confusion, miedo, ver o escuchar cosas que realmente no existen, trastornos del suefio, pesadillas).

e Sindrome de abstinencia (que se puede manifestar por los siguientes efectos adversos: nauseas,
vomitos, diarrea, ansiedad, escalofrios, temblores y sudoracién).

e Dependencia de drogas (adiccion).

e Abuso de drogas.

e Falta de hormonas sexuales masculinas (deficiencia de andrgenos).

Existe el riesgo de abuso o adiccidon con Breakyl. El riesgo es mayor si ha sido alguna vez adicto o ha
abusado de otros medicamentos, drogas ilegales o alcohol.

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).

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Comunicacion de efectos adversos

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

Mantener Breakyl fuera de la vista y del alcance de los nifios en todo momento. La cantidad de fentanilo
gue contiene Breakyl puede ser fatal para un nifio o una persona que no utilice regularmente una terapia de
opioides. Breakyl debe mantenerse en un lugar cerrado y protegido.

No utilice Breakyl después de la fecha de caducidad que aparece en el envase y en cada sobre, expresada
como (MM. AAAA). La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

No conservar a temperatura superior a 30°C.
No refrigerar.
Conservar en el envase original para protegerlo de la humedad.

No lo utilice si el sobre esta deteriorado antes de abrirlo. Si mientras saca una pelicula bucal se dafia o
corta, ésta no debe ser utilizada.

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 su farmacia habitual. 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 Breakyl
El principio activo es fentanilo.

Breakyl 200 microgramos pelicula bucal
Una pelicula bucal contiene 200 microgramos de fentanilo (como citrato de fentanilo),

Breakyl 400 microgramos pelicula bucal
Una pelicula bucal contiene 400 microgramos de fentanilo (como citrato de fentanilo),

Breakyl 600 microgramos pelicula bucal
Una pelicula bucal contiene 600 microgramos de fentanilo (como citrato de fentanilo),

Breakyl 800 microgramos pelicula bucal
Una pelicula bucal contiene 800 microgramos de fentanilo (como citrato de fentanilo), o

Breakyl 1200 microgramos pelicula bucal
Una pelicula bucal contiene 1200 microgramos de fentanilo (como citrato de fentanilo).

Los demas componentes son:

Capa activa:

Propilenglicol (E1520),

Benzoato de sodio (E211),
Parahidroxibenzoato de metilo (E218),
Parahidroxibenzoato de propilo (E216),
Oxido de hierro (rojo) (E172),
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Acido citrico anhidro,

Acetato de todo-rac-alfa-tocoferol,
Dihidrégenofosfato de sodio (anhidro),
Hidroxido de sodio,

Fosfato trisédico (anhidro),
Policarbofilo,

Hidroxipropilcelulosa,
Hidroxietilcelulosa,

Carmelosa sodica.

Capa de soporte:

Benzoato de sodio (E211),
Parahidroxibenzoato de metilo (E218),
Parahidroxibenzoato de propilo (E216),
Acido citrico anhidro,

Acetato de todo-rac-alfa-tocoferol,
Hidroxipropilcelulosa,
Hidroxietilcelulosa,

Diodxido de titanio (E171),

Sacarina sodica,

Aceite de menta.

Este medicamento contiene, dependiendo de la concentracion, un maximo de 0,69 mg de benzoato de sodio
en cada unidad de dosificacion (ver seccion 2) y menos de 1 mmol de sodio (23 mg) por pelicula bucal, es

decir, esta esencialmente libre de sodio.

Aspecto de Breakyl y contenido del envase

Breakyl es una pelicula bucal soluble, rectangular, plana y flexible, con una cara rosa y una cara blanca,
disefiada para liberar fentanilo directamente al torrente circulatorio. La cara rosa contiene la sustancia
activa fentanilo. La cara blanca reduce al minimo la liberacion de fentanilo hacia la saliva para evitar que la

sustancia activa sea tragada.

La plantilla siguiente muestra el tamafio de las potencias disponibles de Breakyl:

200 400

Microgramos microgramos

Cada pelicula bucal esta acondicionada individualmente en un sobre resistente a los nifios.
Breakyl se encuentra disponible en las siguientes presentaciones:

Breakyl 200 microgramos: envases con 4, 10 0 28 sobres con una pelicula bucal cada uno.
Breakyl 400 microgramos: envases con 4, 10 o 28 sobres con una pelicula bucal cada uno.




Breakyl 600 microgramos: envases con 4, 10 o 28 sobres con una pelicula bucal cada uno.
Breakyl 800 microgramos: envases con 4, 10 o 28 sobres con una pelicula bucal cada uno.
Breakyl 1200 microgramos: envases con 4, 10 o 28 sobres con una pelicula bucal cada uno.

Puede que no todos los tamafios de envase estén comercializados.

Titular de la Autorizacion de Comercializacién
Mylan IRE Healthcare Limited

Unit 35/36 Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13

Irlanda

Responsable de la fabricacion
MEDA Pharma GmbH & Co. KG
Benzstr. 1

D 61352 Bad Homburg
Alemania

o)

LTS Lohmann Therapie Systeme AG
Lohmannstrasse 2

D-56626 Andernach

Alemania

Pueden solicitar mas informacion respecto a este medicamento dirigiéndose al representante local del
titular de la autorizacion de comercializacion:

Mylan Pharmaceuticals, S.L.

C/ Plom, 2-4, 52 planta

08038 — Barcelona

Espafia

Este medicamento est4 autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Alemania, Austria, Bulgaria, Eslovaquia, Espafia, Francia, Grecia, Polonia, Portugal, Republica Checa:
Breakyl / Breakyl Start

Fecha de la ultima revision de este prospecto: abril 2022

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