Guia para €& medicamento
Actig® (Ak-tik) Cl1
(citrato fentanilico transmucoso or al)
200 mcg, 400 mcg, 600 mcg, 800 mcg, 1200 mcg, 1600 mcg

; ADVERTENCIA: Actig DEBE mantenerse en un sitio seguro, fuera del alcance de
losnifios. Si un nifio lo traga accidental mente, esto es una emergencia médica que puede causar
lamuerte. Si un nifio traga Actiq por accidente, pida ayuda de emergencia deinmediato.

Leala Guia para e Medicamento que viene con el Actig antes de empezar atomarlo y cada
vez que obtenga una nueva receta. Puede haber informacion nueva. Esta Guia para el

M edicamento no reemplaza una conversacion con su médico sobre su estado de salud o su
tratamiento. Comparta esta informacion importante con sus familiares.

¢Qué eslo masimportante que debo conocer sobre Actiq?

1. Actiqpuede causar problemas graves con larespiracion, gue pueden causar la muerte:
e s esusado por alguien gue no esté tomando ya otr os medicamentos opioides para €l
dolor y su cuerpo no esta acostumbrado a estos medicamentos (si no estolerante a
los opioides)

* S NO Seusa exactamente como se ha recetado.

2. Paraempezar, su médico lerecetara una dosis de Actiq diferente de la de otros
medicamentos que contienen fentanilo, que puede estar tomando. No reemplace el Actiq
por otros medicamentos con fentanilo sin hablar primero con su médico.

¢Quéese Actig?

» Actig es una medicina bajo receta que contiene el medicamento fentanilo. El Actiq esuna
sustancia controlada por €l gobierno federal (ClI1) porque es un medicamento opioide
potente contra €l dolor, que puede ser abusado por las personas que abusan de
medicamentos bajo receta o de las drogas.

El Actiq debe usar se solamente para el dolor avanzado en pacientes adultos (16 afios de
edad y mayores) con cancer, que ya estan tomando otras medicinas opioides para su dolor
de cancer constante (las 24 horas). El Actiq se inicia sdlo después que haya estado tomando
otras medicinas opioides para el dolor, y cuando su cuerpo ya se ha acostumbrado a usarlas
(cuando usted yatoleralos opioides). No use el Actiqsi no estolerante alos opioides.
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* Debe estar bajo € cuidado de su médico mientras tome Actiq.

* EIl Actig no debe usarse para el dolor de corta duracion causado por lesionesy cirugia.

» Eviteel roboy el abuso. Guarde el Actiqen un lugar seguro para protegerlo contra el
robo, ya que puede atraer a personas que abusan de medicamentos narcoticos o de las drogas.
Nunca dé € Actiga otra persona, aunque tenga los mismos sintomas gue tiene usted.
Puede hacerle dafio y hasta causarle lamuerte. La venta o € regalo de este medicamento
esta prohibido por laley.

¢Quién no debetomar el Actig?

No tome e Actiq:

s no esta tomando ya otros medi camentos opioides para su dolor constante del cancer
(las 24 horas). Nunca use € Actiq para €l dolor de corta duracién causado por
lesiones o por lacirugia, o el dolor que desaparecera alos pocos dias, por ejemplo, €l
causado por las visitas al médico o dentista, o cualquier dolor de corta duracion.

s esalérgico a cualquier ingrediente del Actiqg. El ingrediente activo en €l Actiq es
fentanilo. Al final de esta Guia para el Medicamento encontrard una lista completa de los
ingredientes presentes en el Actiq.

¢Quédebo informar a mi médico antes de empezar atomar el Actig?

I nforme a su médico acer ca de todos sustrastornos médicos y mentales, especialmente los
mencionados a continuacion:
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Dificultad pararespirar o trastornos de los pulmones, como asma, sibilancias o falta de
aliento

Unalesion en el craneo o problemas cerebrales

Problemas del higado o de los rifiones

Atagues (convulsiones o ataques epil épticos)

L atidos lentos u otros problemas del corazén

Presion arterial baja

Problemas mentales, por gjemplo, gran depresion o alucinaciones (ver u oir cosas que no
existen)

Un problema de bebida previo o actual o alcoholismo, o una historia de este problemaen
su familia

Un problema de abuso o adiccion adrogas previo o actual, o una historia de este
problema en su familia

Si esdiabético. Cada unidad de Actiq contiene aproximadamente %2 cucharadita (2
gramos) de azucar.
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Informea su médico si esta:

* embarazada otiene planes para quedar embarazada. El Actiq puede dafiar al bebé en
gestacion

* amamantando a un bebé. El fentanilo pasaalaleche humanay puede causar un dafo
grave asu bebé. No debe usar e Actig mientras amamante a un bebé.

I nforme a su médico sobr e todos |os medicamentos que esta tomando, es decir, todos |os
medicamentos bajo recetay de ventalibre, las vitaminas y |os complementos derivados de
hierbas. Algunos medicamentos pueden causar trastornos médicos graves o potenciamente
mortales cuando se toman junto con Actiq. Algunas veces, las dosis de ciertos medicamentos y
las de Actiq necesitan cambiarse si se van ausar juntos. No tome ningiin medicamento
mientras use Actiq hasta tanto no haya hablado con su médico. Su médico ledira s no hay
peligro en tomar otros medicamentos mientras esté usando el Actig. Tenga un cuidado
especial con otros medicamentos que puedan dar le suefio, tales como los medicamentos
contra € dolor oladepresion, las pildoras para dormir, los medicamentos contra la
ansiedad, los antihistaminicos o los tranquilizantes.

Conozca las medicinas que esté tomando. Mantenga una lista de todas ellas para mostrar a su
meédico y farmacéutico.

¢Como debo usar € Actig?
» Used Actiq exactamente como se le harecetado. No tome el Actig con mayor frecuencia
gue laque se le ha prescrito. Hable con su médico acer ca de su dolor. Su médico
puede decidir si su dosis de Actiq necesita cambiar se.

» Cadaunidad de Actiq viene sellada en su propio envase blister.
* Noabraé€ envaseblister hasta no estar listo para usar € Actig.
e Cuando esté listo parausar €l Actiq, corte el envase con tijerasy retire launidad del Actiq.
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» Coloque € Actiqg en laboca, entre lamegjillay laencie, y chupe activamente el medicamento.
* Muevad Actiq dentro de laboca, especiamente alo largo de las megjillas.
» Dé vueltafrecuentemente ala manecilla.

e Terminelaunidad del Actiq completamente en 15 minutos, para obtener €l alivio maximo.
Si termina el Actiq demasiado rapidamente, tragard méas del medicamento y obtendra
menos aivio.

» No muerda ni mastique € Actiq. Si lo hace obtendr& menos alivio para su dolor
avanzado.

» Puede beber un poco de agua antes de usar €l Actiq pero no debe beber ni comer nada
mientras |o esté usando.

* S comienza a sentirse mareado, descompuesto o con mucho suefio antes de que el Actiq
se haya disuelto completamente, retirelo de laboca. Deseche inmediatamente e Actiq o
guardelo en € frasco de almacenamiento temporal provisto en el Kit de Bienvenida, para
desecharlo més tarde.

Si tiene mas de 4 episodios de dolor avanzado de cancer al dia, hable con su médico. Es
posible que se necesite gjustar ladosis del Actig.

» Sitomademasiado Actiq o si ingiere una sobredosis, [lame al 911 0 a su niUmero
local de emergencia para obtener ayuda.

¢COmo debo desechar € Actiq después de usarlo?

Las unidades del Actig que se hayan usado parcialmente, pueden contener suficiente
medicamento para causar dafio o la muerte de un nifio u otros adultos a quienes no se les ha
recetado el Actiq. Usted debe desechar inmediatamente la manecilla del Actig en forma
apropiada después del uso, aunque haya quedado poco o ningiin medicamento en la
unidad. Siga estas instrucciones para desechar la manecilla:

1. Unavez que hayaterminado la unidad del Actiqy el medicamento se haya terminado
completamente, deseche la manecillaen un sitio que esté fuera del alcance de los nifios.

2. Si queda algo de medicamento en la manecilla después que haya terminado, col6quela
bajo agua corriente caliente hasta que toda la medicina haya desaparecido, y luego
deseche lamanecillaen un sitio fuera del acance de los nifiosy las mascotas.
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3. S no haterminado todala unidad del Actiqy no puede disolver de inmediato el

medicamento bajo un chorro de agua caliente, ponga el Actig en el frasco de
almacenamiento temporal que harecibido con el Kit de Bienvenida del Actiq para
guardarlo con seguridad. Empuje launidad del Actiq dentro de la abertura en la parte
superior hasta gue caiga completamente dentro del frasco. Nunca deje lasunidades sin
usar o parcialmente usadas del Actig donde pueda ser encontrada por los nifioso las
mascotas.

Deseche las manecillas en el frasco de amacenamiento temporal tan pronto como pueda,
siguiendo las instrucciones de los pasos 1 y 2. Debe desechar todas |as manecillas que se
encuentran en el frasco de almacenamiento temporal, al menos unavez a dia.

No arroje a inodoro las unidades integras del Actiq que no haya usado, las manecillas del Actiq
ni los envases blister.

¢Qué debo evitar mientrastome Actiq?

No manej e automdviles, oper e maquinarias pesadas ni haga otras actividades
peligr osas hasta tanto no conozcalaformaen que e Actiq le afecta su estado de alerta.
El Actiq puede darle suefio. Pregunte a su médico cuando puede emprender estas
actividades.

No beba alcohol mientrasuse el Actig. Puede aumentar sus probabilidades de tener
efectos secundarios peligrosos.

No tome ningin medicamento mientras use Actiq hasta tanto no haya hablado con
su médico. Su médicoledira s no hay peligro en tomar otros medicamentos
mientras esté usando el Actig. Tenga un cuidado especial con otros medicamentos
gue puedan darle suefio, tales como los medicamentos contra el dolor o la depresion,
las pildor as para dor mir, los medicamentos contra la ansiedad, los antihistaminicos
o lostranquilizantes.

¢Cuales son los efectos secundarios posibles o razonablemente probables del Actig?
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Actig puede causar trastornos gravesde larespiracion, que pueden volver se
potencialmente mortales, especialmente s se usa en formaincorrecta. Lea“:Quées
lo més importante que debo conocer sobre Actiq?’

Llame al médico o busque ayuda médica de urgencia sin demora si:
o tienedificultades pararespirar

0 tienesuefio excesivoy su respiracion esmaslenta.
o respirasuperficialmente (poco movimiento del pecho con la respiraciéon)
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0 sientequevaadesmayarse, esta muy mareado, confuso o siente sintomasraros

Estos pueden ser sintomas de haber tomado demasiado Actiq (sobredosis) o de que la
dosis es demasiado alta para usted. Estos sintomas pueden causarle problemas graves
olamuerte s no setratan inmediatamente.

» EIl Actiqg puede causar que su presion arterial baje. Esto puede hacerle sentirse
mareado S se para demasiado rapidamente después de estar sentado o acostado.

» El Actiq puede causar dependencia fisica. No deje de tomar €l Actiq o cualquier otro
agente opioide sin hablar primero con su médico. Puede enfermarse con sintomas
incomodos de retiro del agente, porque su cuerpo se ha acostumbrado a estos
medicamentos. Ladependenciafisicano eslo mismo que la adiccién a drogas.

» Hay posibilidad de abuso o adiccion con el uso del Actig. La probabilidad es mayor si
usted es 0 ha sido adicto o ha abusado de otros medicamentos, drogas o alcohol, o sl tiene
antecedentes de trastornos mentales.

L os efectos secundarios mas comunes del Actiq son nduseas, vomitos, mareosy suefio. Otros
efectos secundarios incluyen dolor de cabeza, falta de energiay estrefiimiento. El estrefiimiento
(movimientos de vientre insuficientes o deposiciones duras) es un efecto secundario muy comin
de los medicamentos contra el dolor (opioides), entre ellos el Actiq, y probablemente no
desaparezca sin tratamiento. Hable con su médico acerca de cambios en su dietay el uso de
laxantes (medicamentos paratratar €l estrefiimiento) y ablandadores de evacuaciones para evitar
o tratar el estrefiimiento mientras tome el Actig.

El Actiq contiene aziicar. Han ocurrido caries dentales en pacientes que tomaban Actiq.
Cuando tome el Actiq, debe hablar con su dentista acerca del cuidado apropiado de su dentadura.

Hable con su médico sobre cualquier efecto secundario que le moleste o que no desaparece.

Estos no son todos |os efectos secundarios que pueden ocurrir con e Actig. Si desea una lista
completa, pidaselaa su médico.

¢Coémo debo guardar € Actiq?

e Guardeéd Actigen un lugar seguro, fuera del alcance delosnifios. Si un nifiolo usa
accidentalmente, esto es una emer gencia médica que puede causar la muerte. Si un
nifio traga Actig por accidente, pida ayuda de emergencia de inmediato.
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» El Actig es proporcionado en envasesindividuales blister sellados, resistentesa los
nifios. Guarde &l Actiq atemperatura ambiente, de 15° a 30 °C (59° a 86 °F) hastael
momento de usarlo.

e Siempreguarde el Actigen un lugar seguro para protegerlo contra el robo.
¢Como debo desechar las unidades de Actiq no abiertas cuando ya no las necesite?

» Deseche las unidades de Actiq no abiertas, que le queden de unareceta, tan pronto como
deje de necesitarlas.

e« Siyanousamése Actigo s tiene Actig sin usar en su casa, siga estas instrucciones para
desechar €l Actiq lo antes posible.

=

Retire todo el Actiq del espacio de almacenamiento bajo llave.
2. Retireunaunidad del Actiq de su envase blister usando tijerasy sosténgalo de la
manecilla sobre el inodoro.
3. Usetenazas para cortar cables para cortar €l extremo del medicamento de modo que
caiga dentro del inodoro.
Deseche la manecillaen un lugar fuera del alcance de los nifios.
Repitalos pasos 2, 3y 4 para cada unidad del Actiq.
Vacie e inodoro dos veces después de haber cortado 5 unidades de Actig. No vacie mas
de 5 unidades del Actiq alavez en el inodoro.
* No arrojea inodoro las unidades integras del Actiq que no haya usado, las manecillas del
Actiq ni los envases blister.
Si necesita ayuda para desechar €l Actiq, Ilame alos Servicios Profesionales de Cephalon, a
teléfono 1-800-896-5855.

o gk

Informacién general sobre el uso eficaz y sin peligros del Actiq

A veces, los medicamentos se prescriben para fines distintos de |os mencionados en la Guia para
el Medicamento. Use el Actiq solo para el fin parael que se le ha recetado.

Nunca dé el Actiga otra persona, aunque tenga los mismos sintomas que tiene usted.

El Actiq puede causar dafo o hastala muerte a otras per sonas.

Laley prohibe compartir el Actig.

Esta Guia para el Medicamento resume lainformacion mas importante sobre el Actig. Si desea
obtener mas informacion, hable con su médico. También puede pedir a su farmacéutico o médico
mas informacién sobre el Actiq que se prepara paralos profesionales de lasalud. Ademas, puede
[lamar a Cephalon, Inc. al teléfono 1-800-896-5855.

¢Cuales son losingredientes del Actig?
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I ngrediente activo: citrato fentanilico
Ingredientes inactivos: AzUcar, &cido citrico, fosfato dibasico de potasio, sabor artificia a
fresas, estearato de magnesio, almidon comestible modificado y azlicar impal pable.

¢Como debo usar el Kit de Bienvenida del Actiq?

* Puede usar €l Kit de Bienvenida del Actiq paraguardar €l Actiqy sus otros medicamentos
fuera del alcance delos nifios. Es muy importante que use los articulos incluidos en €
Kit de Bienvenida del Actiq para proteger alos nifios en su hogar.

* Sino seleofrecio un Kit de Bienvenida cuando recibié su medicamento, [lame alos
Servicios Profesionales de Cephalon al teléfono 1-800-896-5855 para solicitar uno.

8
Version final - 29 de agosto de 2006
12:50 PM



El Kit de Bienvenida del Actig contiene:

* Uncandado resistente a los nifios para cerrar € espacio de almacenmiento en que
guarda el Actigy otros medicamentos en su casa.

* Unabolsa portatil trabable para guardar una provision pequefia de Actiq a mano para su
uso inmediato. El resto de sus provisions del Actiq debe guardarse en el sitio de
almacenamiento bgjo llave.

0 Guarde esta bolsabgjo llave con su candado y manténgala fuera del alcancey de
lavistadelos nifios.

» Unfrasco de almacenamiento temporal resistente alos nifios.

» S, por cualquier razon, no puede terminar todala unidad de Actiqy no puede disolver
inmediatamente el medicamento bajo un chorro de agua caliente, ponga enseguidala
unidad del Actig en €l frasco de almacenamiento temporal para guardarla seguramente.

o Empujelaunidad del Actiq dentro de la abertura en la parte superior hasta que
caiga completamente dentro del frasco. Debe desechar launidad del Actiq en
forma apropiada tan pronto como pueda.

e Lea"¢Como debo desechar las unidades de Actiq no abiertas cuando ya no las necesite?’
para obtener informaci én sobre cdmo desechar el Actiq.
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Esta Guia para el Medicamento ha sido aprobada por la Administracién de Alimentosy
Medicamentos de EE. UU.

Solamente Rx.

Cephalon, Inc.
FRAZER, PA 19355, EE. UU.

NUmero dereferencia XXX
Agosto de 2006
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