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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

TABFYL 100 micrograme comprimate sublinguale
TABFYL 200 micrograme comprimate sublinguale
TABFYL 300 micrograme comprimate sublinguale
TABFYL 400 micrograme comprimate sublinguale
TABFYL 600 micrograme comprimate sublinguale
TABFYL 800 micrograme comprimate sublinguale

fentanil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

o Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

o Daca aveti orice Intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastrd, sau farmacistului.

o Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boala ca dumneavoastra.

o Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este TABFYL si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati TABFYL
Cum sa utilizati TABFYL

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza TABFYL

Continutul ambalajului si alte informatii

AN S

1. Ce este TABFYL si pentru ce se utilizeaza

TABFYL este un medicament destinat tratamentului adultilor care trebuie sa utilizeze deja in mod
regulat analgezice puternice (opioide) pentru calmarea durerii persistente cauzate de cancer, dar care
necesita un tratament pentru durerile episodice intense. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul
dumneavoastra.

Durerea episodica intensa este durerea care apare brusc, chiar daca ati luat sau utilizat medicamentele
opioide uzuale pentru calmarea durerii.

Substanta activa din TABFYL comprimate sublinguale este fentanilul. Fentanilul apartine unui grup
de medicamente puternice pentru calmarea durerilor, numite opioide.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati TABFYL

Nu utilizati TABFYL

. daca sunteti alergic la fentanil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

o daca aveti tulburari severe de respiratie



o daca nu utilizati In mod obisnuit un medicament opioid prescris (de exemplu codeind, fentanil,
hidromorfona, morfina, oxicodona, petidind), in fiecare zi, dupd un program regulat, timp de cel
putin o sdptamana, pentru a va controla durerea persistentda. Daca nu ati utilizat aceste
medicamente, nu trebuie sa utilizati TABFYL deoarece acesta poate creste riscul ca respiratia sa
devina periculos de lenta si/sau superficiala sau chiar sa se opreasca.

o daca suferiti de durere de scurtd durata, alta decat durerea intensa episodica.

o daca sunteti tratat cu medicamente ce contin oxibat de sodiu (utilizat pentru tratarea anumitor
simptome de narcolepsie).

Atentionari si precautii

Pastrati acest medicament intr-un loc sigur si securizat, unde nu poate fi accesat de alte persoane (vezi
pct. 5. Cum se pastreazd TABFYL, pentru mai multe informatii).

Inainte sa utilizati TABFYL, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului daca oricare
dintre cele enumerate mai jos sunt sau au fost valabile in cazul dumneavoastra, deoarece medicul
dumneavoastra va trebui sa tind cont de aceasta cand va va prescrie doza:

o un traumatism cranian, deoarece TABFYL poate masca gravitatea traumatismului

o probleme respiratorii sau suferiti de miastenia gravis (o afectiune manifestata prin slabiciune
musculara)

o daca aveti probleme ale inimii, in special batai lente ale inimii

o tensiune arteriala mica

o boli de ficat sau rinichi, deoarece in aceste cazuri este posibil sa fie necesar ca medicul
dumneavoastra sa va modifice doza cu atentie sporita

. o tumora la nivelul creierului si/sau tensiune intracraniana crescutd (o crestere a presiunii din
interiorul creierului care poate cauza dureri de cap severe, greata/varsaturi si vedere incetosata)

o leziuni la nivelul cavitatii bucale sau mucozita (umflare i inrosire a mucoasei din interiorul
gurii)

o daca utilizati antidepresive sau alte medicamente antipsihotice, va rugam sa cititi pct. ,, TABFYL
impreuna cu alte medicamente”

o daca ati dezvoltat vreodata insuficienta suprarenald sau absenta hormonilor sexuali (deficit de

hormoni androgeni) la utilizarea de opioide.

in timpul tratamentului cu TABFYL, spuneti medicului dumneavoastri sau dentistului ca utilizati
acest medicament daca:

o urmeaza sa fiti supus unei interventii chirurgicale

o prezentati durere sau sensibilitate crescuta la durere (hiperalgezie), care nu raspunde la o doza
mai mare de medicament aga cum v-a prescris medicul dumneavoastra

° prezentati o combinatie a urmatoarelor simptome: greata, varsaturi, anorexie, oboseala,

slabiciune, ameteli si tensiune arteriald scazuta. Impreund aceste simptome pot fi un semn al
unei afectiuni posibil letale, numita insuficienta suprarenald, o afectiune in care glandele
suprarenale nu produc suficienti hormoni.

Utilizarea pe termen lung si toleranta

Acest medicament contine fentanil, care este un medicament opioid. Utilizarea repetatd a analgezicelor
opioide poate duce la scaderea eficacitatii medicamentului (familiarizarea cu acesta, cunoscuta sub
numele de tolerantd la medicament). De asemenea, este posibil sa deveniti mai sensibil la durere in
timp ce utilizati TABFYL. Aceasta este cunoscuta sub numele de hiperalgezie. Cresterea dozei de
TABFYL poate ajuta la reducerea suplimentara a durerii pentru o perioada de timp, dar poate fi si
nociva. Daca observati cd medicamentul dumneavoastra devine mai putin eficace, discutati cu

medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastrd va decide daca este mai bine pentru dumneavoastra
sd mariti doza sau sa reduceti treptat utilizarea TABFYL.




Dependenti si adictie

Utilizarea repetatda a TABFYL poate duce, de asemenea, la dependentd, abuz si adictie, iceea ce poate
duce la o supradoza care va poate pune viata in pericol. Riscul de aparitie a acestor reactii adverse
poate creste odata cu cresterea dozei si a duratei mai lungi de utilizare. Dependenta sau adictia va pot
face sd simtiti ca nu mai tineti sub control cantitatea de medicament pe care trebuie sa o utilizati sau
frecventa cu care trebuie sa o utilizati. Este posibil s& simtiti ca trebuie sa continuati sa utilizati
medicamentul, chiar gi atunci cand acesta nu va ajuta la ameliorarea durerii.

Riscul de a deveni dependent variaza de la o persoana la alta. Este posibil sd prezentati un risc mai

mare de a deveni dependent de TABFYL daca:

o dumneavoastra sau orice persoand din familia dumneavoastra a(ti) abuzat vreodata sau a(ti) fost
dependent(d) de alcool, de medicamente eliberate cu prescriptie medicald sau de droguri ilegale
(,,dependenta”).

o sunteti fumator.

o ati avut vreodatd probleme de dispozitie (depresie, anxietate sau o tulburare de personalitate) sau
ati fost tratat de un psihiatru pentru alte boli psihice.

Daca observati oricare dintre urmatoarele semne 1n timpul utilizarii TABFYL. poate fi un semn ca ati
devenit dependent.

o Trebuie sa utilizati medicamentul pentru o perioada mai lungéa decat cea recomandata de
medicul dumneavoastra.

o Trebuie sd utilizati mai mult decat doza recomandata.

o Utilizati medicamentul si din alte motive decét cele prescrise, de exemplu, ,,pentru a riméne
calm” sau ,,pentru a va ajuta sa dormiti”.

o Ati incercat Tn mod repetat si fard succes sa renuntati la acest medicament sau sa controlati
utilizarea acestuia.

° Cand incetati sa luati medicamentul va simtiti rau (de exemplu, greatd, varsaturi, diaree,

anxietate, frisoane, tremor si transpiratie) si va simtiti mai bine daca 1l luati din nou (,.efecte de

sevraj”).

Daca observati oricare dintre aceste semne, adresati-va medicului dumneavoastra pentru a discuta cea
mai buna cale de tratament pentru dumneavoastra, inclusiv momentul potrivit pentru a opri tratamentul
si modul 1n care trebuie oprit in siguranta.

Dificultati de respiratie in timpul somnului

TABFYL poate cauza dificultati de respiratie in timpul somnului cum ar fi apneea (respiratie
intreruptd in timpul somnului) si hipoxemie in timpul somnului (scdderea nivelului de oxigen din
organism). Simptomele pot include respiratie Intrerupta in timpul somnului, trezire in timpul noptii
cauzata de scurtarea respiratiei, tulburari de somn sau somnolenta excesiva in timpul zilei. Daca
dumneavoastra sau alta persoana, observati aceste simptome, contactati-1 pe medicul dumneavoastra.
Medicul dumneavoastra poate lua in considerare o scadere a dozei.

TABFYL impreuné cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente (altele decat medicamentele opioide pe care le luati in mod obisnuit
pentru calmarea durerii).

Nu luati TABFYL daca utilizati alte medicamente ce contin oxibat de sodiu (vezi pct. ,, Nu utilizati
TABFYL” de mai sus)

Unele medicamente pot determina cresterea sau sciderea efectelor TABFYL. Prin urmare, spuneti

medicului dumneavoastra daca incepeti administrarea, modificati doza sau intrerupeti administrarea

urmatoarelor medicamente, deoarece este posibil sa fie necesar sa va modifice doza de TABFYL:

o anumite tipuri de medicamente antifungice, de exemplu ketoconazol sau itraconazol (utilizate in
tratamentul infectiilor fungice)



o anumite tipuri de antibiotice denumite macrolide, continand, spre exemplu, eritromicina
(utilizatd pentru tratamentul infectiilor)

o anumite tipuri de medicamente antivirale denumite inhibitori de proteaza, care contin de
exemplu, ritonavir (utilizate in tratamentul infectiilor cauzate de virusuri)

. rifampicind sau rifabutind (medicamente utilizate 1n tratamentul infectiilor cu bacterii)

. carbamazepind, fenitoina sau fenobarbital (medicamente utilizate in tratamentul convulsiilor /
crizelor convulsive)

. preparate din plante care contin sundtoare (Hypericum perforatum)

° medicamente care contin alcool etilic

. medicamente denumite inhibitori ai monoaminoxidazei (MAO), care sunt utilizate in

tratamentul depresiei severe si al bolii Parkinson. Spuneti medicului dumneavoastra daca ati luat
acest tip de medicamente in ultimele doud saptamani.

o anumite tipuri de analgezice puternice, numite agonisti/antagonisti partiali, de exemplu,
buprenorfina, nalbufina si pentazocina (medicamente pentru tratamentul durerii). Ati putea
prezenta simptome asociate sindromului de sevraj (greata, varsaturi, diaree, anxietate, frisoane,
tremor si transpiratie) in timp ce utilizati aceste medicamente.

TABFYL poate accentua efectele medicamentelor care va produc somnolentd (medicamente sedative),
inclusiv:

o alte medicamente puternice pentru calmarea durerilor (medicamente opioide, de exemplu
pentru calmarea durerii sau a tusei)
o unele analgezice pentru dureri neurologice (gabapentin si pregabalin)
o anestezice generale (utilizate pentru a va adormi in timpul unei interventii chirurgicale)
o relaxante musculare
o somnifere
o medicamente utilizate Tn tratamentul:
- depresiei
- alergiilor
- anxietatii (precum benzodiazepine spre exemplu diazepam) si psihozei
o medicamente care contin clonidind (utilizate in tratamentul tensiunii arteriale mart).

Riscul anumitor reactii adverse creste daca luati medicamente cum sunt anumite antidepresive sau
antipsihotice. TABFYL poate interactiona cu aceste medicamente si puteti prezenta modificari ale
starii mintale (de exemplu agitatie, halucinatii, coma) si alte efecte, cum sunt crestere a temperaturii
corpului peste 38 °C, crestere a frecventei batailor inimii, tensiune arteriald oscilanta si exagerare a
reflexelor, rigiditate musculara, lipsd a coordonarii si/sau simptome gastro-intestinale (de exemplu
greatd, varsaturi, diaree). Medicul dumneavoastra va va spune dacd TABFYL este potrivit pentru
dumneavoastra.

Utilizarea TABFYL impreuna cu medicamente care produc somnolenta (medicamente sedative), cum
sunt benzodiazepinele creste riscul de somnolenta, dificultati de respiratie (deprimare respiratorie),
coma si poate pune viata in pericol. Din acest motiv, utilizarea TABFYL impreund cu medicamente
sedative trebuie luata in considerare numai atunci cnd nu sunt posibile alte optiuni de tratament.

Cu toate acestea, dacd medicul dumneavoastra va prescrie TABFYL impreuna cu medicamente
sedative, doza si durata tratamentului ar trebui sa fie limitate de medicul dumneavoastra.

Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd despre toate medicamentele sedative pe care le luati si
sd urmati indeaproape recomandarea medicului dumneavoastra privind doza. Ar putea fi util sa va
informati prietenii sau rudele pentru a cunoaste semnele si simptomele mentionate mai sus. Adresati-
va medicului dumneavoastra atunci cand prezentati astfel de simptome.

TABFYL impreuni cu alimente, biuturi si alcool

La anumite persoane, TABFYL poate cauza somnolentd. Nu consumati alcool etilic fard a va adresa in
prealabil medicului dumneavoastra, deoarece alcoolul etilic va poate face mai somnolent decat de
obicei.



Nu beti suc de grepfrut In timp ce urmati tratamentul cu TABFYL deoarece acesta poate accentua
reactiile adverse ale TABFYL.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu trebuie sa utilizati TABFYL in timpul sarcinii, decat daca medicul dumneavoastra v-a recomandat
in mod specific acest lucru.

Fentanil poate trece In laptele matern si poate provoca reactii adverse la sugar. Nu utilizati TABFYL
daca aladptati. Nu trebuie sa incepeti sa alaptati inainte de trecerea a cel putin 5 zile de la ultima doza de
TABFYL.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
TABFYL vi poate afecta capacitatile mintale si/sau fizice de a desfasura activitati potential
periculoase cum sunt condusul vehiculelor sau folosirea utilajelor.

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje daca in timp ce utilizati TABFYL va simtiti somnoros,
ametit sau daca aveti vederea incetosata.

TABFYL contine sodiu
Acest medicament contine sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine
sodiu”.

3. Cum sa utilizati TABFYL

Inainte de a utiliza pentru prima dati TABFYL, medicul dumneavoastrd vi va explica cum trebuie si
utilizati TABFYL pentru a trata in mod eficient durerile episodice intense.

Inainte de a incepe tratamentul si in mod regulat in timpul tratamentului, medicul dumneavoastra va
discuta cu dumneavoastra si despre ceea ce va puteti astepta de la utilizarea TABFYL, cand si cat timp
trebuie sa 11 luati, cand trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra si cand trebuie sa il opriti (vezi
si pct. 2).

Utilizati intotdeauna acest medicament exact aga cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu
medicul dumneavoastra sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

Trebuie sa utilizati acest medicament DOAR conform indicatiilor medicului dumneavoastra.
Medicamentul nu trebuie utilizat de catre alte persoane deoarece poate prezenta un risc GRAV asupra
sanatatii acestora si in special, asupra sanatatii copiilor.

TABFYL este un tip de medicatie diferit de alte medicamente pe care este posibil sa le fi utilizat
pentru tratamentul durerii episodice intense. intotdeauna trebuie si utilizati doza de TABFYL
prescrisa de citre medicul dumneavoastra — aceasta poate fi diferita de dozele altor medicamente pe
care le-ati utilizat anterior pentru tratamentul durerii episodice intense.

inceperea tratamentului — Stabilirea dozei optime

Pentru ca TABFYL si actioneze corespunzator, medicul dumneavoastra va trebui sa stabileascd doza
cea mai potrivitd pentru a va trata durerea episodica intensd. TABFYL este disponibil in mai multe
concentratii. Este posibil sa fie necesar sa incercati concentratii diferite de TABFYL pe durata mai
multor episoade de durere intensa, pentru a gasi doza cea mai potrivita pentru dumneavoastra. Medicul
dumneavoastra va va ajuta sa faceti aceasta si sa stabiliti care este doza optima care va fi utilizata.



Daca dupa administrarea unei singure doze, nu se obtine calmarea corespunzatoare a durerii, este
posibil ca medicul dumneavoastrd sa va recomande sa luati o doza suplimentara pentru tratamentul
unui episod de durere intensa.

Nu luati o a doua doza decat daca medicul dumneavoastri va spune aceasta, deoarece in caz
contrar se poate ajunge la supradozaj.

Este posibil ca, uneori, medicul dumneavoastra sa va recomande sa utilizati o doza care sa contind mai
mult de un comprimat o data. Faceti acest lucru numai la recomandarea medicului
dumneavoastra.

Asteptati cel putin 2 ore de la utilizarea ultimei doze inainte de a trata cu TABFYL urmatorul episod
de durere intensa.

Continuarea tratamentului — Dupa ce doza optima a fost stabilita

Odata ce dumneavoastra si medicul dumneavoastra ati stabilit doza optimd de TABFYL care sa
calmeze durerile episodice intense, trebuie sa utilizati aceasta doza de cel mult patru ori pe zi. O doza
de TABFYL poate fi compusa din mai mult de un comprimat.

Asteptati cel putin 2 ore de la utilizarea ultimei doze inainte de a trata cu TABFYL urmatorul episod
de durere intensa.

Daca credeti ca doza de TABFYL pe care o utilizati nu va calmeaza in mod satisfacator durerile
episodice intense, spuneti medicului dumneavoastra, deoarece poate fi necesar ca acesta sa va ajusteze
doza.

Nu trebuie sa modificati doza de TABFYL decat daca medicul dumneavoastra v-a recomandat acest
lucru.

Administrarea medicamentului

TABFYL trebuie administrat sublingual, ceea ce inseamna ca trebuie sa puneti comprimatul sub
limba, unde se dizolva rapid, astfel incat fentanilul sa fie absorbit prin mucoasa cavitatii bucale. Odata
absorbit, fentanilul incepe sa actioneze pentru calmarea durerii.

Atunci cand aveti un episod de durere intensa, utilizati doza recomandata de citre medicul
dumneavoastra, dupa cum urmeaza:

o Daca aveti gura uscata, luati o inghititura de apd pentru a o umezi. Scuipati sau Inghititi apa.
o Scoateti comprimatul (sau comprimatele) din blister doar inainte de utilizare, dupa cum
urmeaza:

- Separati unul dintre patratelele blisterului, rupandu-1 de-a Iungul liniilor punctate/
perforatiilor (pastrati restul blisterului intreg).

- Desfaceti marginea foliei in locul indicat de sdgeata si scoateti usor comprimatul. Nu
incercati sa impingeti comprimatele sublinguale de TABFYL prin folia de deasupra
pentru ca astfel le puteti deteriora.

Puneti comprimatul sub limba, cat mai aproape de baza limbii, si lasati-1 sd se dizolve complet.

TABFYL se va dizolva rapid sub limba si va fi absorbit pentru a calma durerile intense. Din

acest motiv, este important sa nu sugeti, mestecati sau inghititi comprimatul.

Nu trebuie sa consumati nicio bauturd si niciun aliment pana cand comprimatul nu s-a dizolvat

complet sub limba.

Daca utilizati mai mult TABFYL decét trebuie

o indepartati din gura orice comprimate ramase.
. spuneti persoanei care are grija de dumneavoastra sau oricui altcuiva ce s-a intamplat.
. dumneavoastra sau persoana care are grija de dumneavoastra trebuie sa luati imediat legitura cu

medicul dumneavoastra, cu farmacistul sau cu cel mai apropiat spital si sa discutati masurile
care trebuie luate.



. in timp ce asteptati medicul, {ineti persoana treaza, vorbind cu ea sau miscand-o din cand in
cand.

Simptomele supradozajului includ:

° somnolenta extrema
. respiratie lenta, superficiala
. coma

Un supradozaj poate duce, de asemenea, la o afectiune la nivelul creierului numita leucoencefalopatie
toxica.

In cazul in care apar aceste simptome, solicitati imediat asistentd medicald de urgenta.

Daca credeti ca cineva a luat TABFYL 1n mod accidental, va rugam sa solicitati imediat asistenta
medicald de urgenta.

Daci incetati sa utilizati TABFYL

Trebuie sa intrerupeti utilizarea TABFYL cand nu mai prezentati durere episodica intensa. Cu toate
acestea, trebuie sa continuati sd luati medicamentele analgezice opioide obisnuite pentru a va trata
durerea persistenta asociatad cancerului, asa cum v-a sfatuit medicul dumneavoastra. Puteti prezenta
simptome de sevraj asemanatoare efectelor secundare posibile la TABFYL atunci cand intrerupeti
tratamentul cu TABFYL. Daca apar simptome de sevraj sau daca sunteti ingrijorat cu privire la
calmarea durerii, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va evalua
daci aveti nevoie de medicament pentru a reduce sau a elimina aceste simptome de sevraj.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca incepeti sd va simtiti neobisnuit sau extrem de somnoros sau respiratia dumneavoastra devine
lenta sau superficiald, dumneavoastra sau persoana care are grija de dumneavoastra trebuie sa
contactati imediat medicul dumneavoastra sau spitalul local pentru ajutor de urgenta (vezi, de
asemenea, pct. 3 "Daca luati mai mult TABFYL decat trebuie™).

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane) includ:
o stare de rau (greata)

Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane) includ:

o ameteli, dureri de cap, somnolenta excesiva

o dispnee/scurtarea respiratiei

o inflamatie n interiorul gurii, varsaturi, constipatie, uscaciune a gurii
o transpiratii, epuizare/oboseald/lipsa de energie

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane) includ:

° reactii alergice, tremuraturi, tulburari de vedere sau vedere incetosata, batai rapide sau lente ale
inimii, tensiune arteriald scazuta, pierderi de memorie
o depresie, ganduri de suspiciune/senzatie de frica fard niciun motiv, senzatie de confuzie,

senzatie de dezorientare, senzatie de anxietate/nefericire/neliniste, senzatie neobisnuita de
fericire/de sanatate, modificari ale dispozitiei
. senzatie permanentd de plenitudine, dureri de stomac, indigestie



. ulceratii la nivelul cavitatii bucale, afectiuni ale limbii, dureri la nivelul cavitatii bucale sau la
nivelul gatului, apasare in gat, ulceratii la nivelul buzelor sau al gingiei

o pierdere a poftei de mancare, pierdere sau modificare a simtului mirosului/gustativ

o dificultati ale somnului sau tulburari de somn, tulburari de atentie/distragere usoara a atentiei,
lipsa de energie/slabiciune/pierdere a puterii

. anomalii ale pielii, eruptie trecatoare pe piele, mancarimi, transpiratii nocturne, sensibilitate
scazuta la atingere, Invinetire usoara

o dureri sau rigiditate a articulatiilor, rigiditate a muschilor

. simptome de sevraj (se pot manifesta prin aparitia urmatoarelor efecte secundare: greata,

varsaturi, diaree, anxietate, frisoane, tremor si transpiratie), supradozaj accidental, incapacitatea
de a obtine/pastra o erectie la barbati, stare generald de rau

Reactii adverse cu frecventi necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

o umflare a limbii, probleme severe de respiratie, caderi, inrosire a pielii, senzatie de caldura
puternicd, diaree, convulsii (crize), umflarea bratelor si a picioarelor, vederea sau auzirea de
lucruri care de fapt nu exista (halucinatii), febra

toleranta la medicament, dependenta de medicament (adictie)

abuz de medicament (vezi pct. 2)

nivel redus sau pierdere a constientei

eruptie pe piele pruriginoasa

delir (simptomele pot include o combinatie de agitatie, neliniste, dezorientare, confuzie, frica,
vedeti sau auziti lucruri care nu sunt cu adevarat acolo, tulburari de somn, cosmaruri)

Tratamentul prelungit cu fentanil in timpul sarcinii poate cauza simptome de sevraj la nou-ndscut, care
pot pune viata in pericol (vezi pct. 2).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate n acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sandatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

S. Cum se pastreaza TABFYL

Pistrati acest medicament intr-un loc sigur si securizat, unde nu poate fi accesat de alte persoane,
in special de copii. Substanta cu rol de calmare a durerii continuti in TABFYL este foarte
puternica, poate cauza efecte diunitoare grave si poate fi letala pentru persoanele care pot lua
acest medicament din greseala sau in mod intentionat, atunci cind nu le-a fost prescris.

TABFYL nu trebuie ldsat la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe blister dupa EXP. Data de expirare se
referd la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate. Se recomanda pastrarea TABFYL
intr-un spatiu de depozitare incuiat.


mailto:adr@anm.ro

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere. Intrebati farmacistul cum sd aruncati
medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine TABFYL
Substanta activa este fentanil. Un comprimat sublingual contine:

100 micrograme fentanil (sub forma de citrat)
200 micrograme fentanil (sub forma de citrat)
300 micrograme fentanil (sub forma de citrat)
400 micrograme fentanil (sub forma de citrat)
600 micrograme fentanil (sub forma de citrat)
800 micrograme fentanil (sub forma de citrat)

Celelalte componente sunt: manitol (E421), celulozd microcristalind, dioxid de siliciu coloidal,
croscarmeloza sodica si stearat de magneziu.

Cum arata TABFYL si continutul ambalajului

TABFYL se prezintd sub forma de comprimate sublinguale mici, albe, care se introduc sub limba.
Medicamentul este disponibil in mai multe concentratii si forme. Medicul dumneavoastra va va prescrie
concentratia (forma) si numarul de comprimate potrivit pentru dumneavoastra.

Comprimatul sublingual de 100 micrograme este un comprimat de forma rotunda si culoare alba, cu
diametrul de 6 mm.

Comprimatul sublingual de 200 micrograme este un comprimat de forma ovald si culoare alba, cu
dimensiuni de 7 x 4,5 mm.

Comprimatul sublingual de 300 micrograme este un comprimat de forma triunghiulara si culoare alba,
cu dimensiuni de 6,2 x 6,2 mm.

Comprimatul sublingual de 400 micrograme este un comprimat in forma de diamant si culoare alba, cu
dimensiuni de 8,5 x 6,5 mm.

Comprimatul sublingual de 600 micrograme este un comprimat sub forma literei D si culoare alba, cu
dimensiuni de 8,5 x 6 mm.

Comprimatul sublingual de 800 micrograme este un comprimat sub forma de capsula si culoare alba, cu
dimensiuni de 10 x 6 mm.

TABFYL comprimate sublinguale este ambalat n:

Blistere securizate pentru copii din aluminiu, perforate unidoza (PA-Al-PVC/AI-PET), ambalate 1n cutii
de carton

Marimi de ambalaj:

100, 200, 300 si 400 micrograme: 10 x 1 si 30 x 1 comprimate
600 si 800 micrograme: 10 x 1 si 30 x 1 comprimate

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantii
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca nr. 169A

Cladirea A, etaj 1, sector 1, 014459
Bucuresti, Roméania



Fabricantii

Prasfarma S.L.

Calle Sant Joan 11-15
Manlleu

Barcelona

08560

Spania

LEK farmacevtska druzba d.d.
(Lek Pharmaceuticals d.d.)
Verovskova ulica 57
Ljubljana

1526

Slovenia

Kern Pharma S.L.

Calle Venus 72

Poligono Industrial Colon II
Terrassa

Barcelona

08228

Spania

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Olanda Fentanyl 1A Pharma 100 microgram, tabletten voor
sublinguaal gebruik
Fentanyl 1A Pharma 200 microgram, tabletten voor
sublinguaal gebruik
Fentanyl 1A Pharma 300 microgram, tabletten voor
sublinguaal gebruik
Fentanyl 1A Pharma 400 microgram, tabletten voor
sublinguaal gebruik
Fentanyl 1A Pharma 600 microgram, tabletten voor
sublinguaal gebruik
Fentanyl 1A Pharma 800 microgram, tabletten voor
sublinguaal gebruik

Austria Fentanyl Hexal 100 Mikrogramm —Sublingualtabletten
Fentanyl Hexal 200 Mikrogramm — Sublingualtabletten
Fentanyl Hexal 300 Mikrogramm — Sublingualtabletten
Fentanyl Hexal 400 Mikrogramm — Sublingualtabletten
Fentanyl Hexal 600 Mikrogramm — Sublingualtabletten
Fentanyl Hexal 800 Mikrogramm - Sublingualtabletten

Bulgaria FENTADOLOR

Cehia Fentalis Akut

Grecia Fentanyl/Sandoz

Finlanda Fentanyl Sandoz 100 mikrogrammaa resoribletit

Fentanyl Sandoz 200 mikrogrammaa resoribletit
Fentanyl Sandoz 300 mikrogrammaa resoribletit
Fentanyl Sandoz 400 mikrogrammaa resoribletit
Fentanyl Sandoz 600 mikrogrammaa resoribletit
Fentanyl Sandoz 800 mikrogrammaa resoribletit

Portugalia Fentanilo Sandoz

Roménia TABFYL 100 micrograme comprimate sublinguale
TABFYL 200 micrograme comprimate sublinguale
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TABFYL 300 micrograme comprimate sublinguale
TABFYL 400 micrograme comprimate sublinguale
TABFYL 600 micrograme comprimate sublinguale
TABFYL 800 micrograme comprimate sublinguale

Suedia

Fentanyl Sandoz 100 mikrogram sublinguala resoribletter
Fentanyl Sandoz 200 mikrogram sublinguala resoribletter
Fentanyl Sandoz 300 mikrogram sublinguala resoribletter
Fentanyl Sandoz 400 mikrogram sublinguala resoribletter
Fentanyl Sandoz 600 mikrogram sublinguala resoribletter
Fentanyl Sandoz 800 mikrogram sublinguala resoribletter

Acest prospect a fost revizuit in Ianuarie 2026.
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