Folleto de informacion al paciente
Brugesic sistema terapéutico transdérmico
5 mcg / hora

Lea todo el folleto detenidamente antes de empezar a tomar el medicamento. Conserve este

folleto, ya que puede tener que volver a leerlo. .
Si tienealguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

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

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

Contenido del prospecto:
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1. (Qué esBRUGESIC y para qué se utiliza?

BRUGESIC pertenece a un grupo de medicamentos denominados analgésicos potentes.

Sumédico le harecetado este medicamento paraaliviar el dolor crénicomoderado a severo, dolor de larga duracion que requiere
el uso de un analgésico fuerte.

BRUGESIC no se debe usar para eliminar el dolor agudo.

BRUGESICacttaatravésde lapiel. Despuésde suaplicacion, BRUGESIC pasa desde la piel al torrente sanguineo. Cada
parche durasiete dias.

2. Antes de usar BRUGESIC.

No use BRUGESIC:

Siesalérgico (hipersensible) aBUPRENORFINA oacualquierade los componentes de BRUGESIC; Si tiene

problemas respiratorios;

Si estd embarazada;

Si es adicto a las drogas;

Si estd tomando un tipo de medicamentos conocidos como inhibidores de lamonoaminoxidasa (como tranilcipromida, fenelcina,
isocarboxacida, moclobemiday linezolid), o sihatomado este tipo de medicamentos en las dos Ultimas semanas; Si padece
miastenia graves (una enfermedad que cursa con debilidad muscular);

Sihapadecido previamente de sintomas de abstinencia tales como inquietud, ansiedad, agitacién o sudoracion al dejar de tomar
alcohol.

Este medicamento no debe utilizarse en el tratamiento de los sintomas asociados al sindrome de abstinencia de drogas.

Tenga especial cuidado con Brugesic

Antes del tratamiento con BRUGESIC, consulte a su médico o farmacéutico:

Si padece crisis epilépticas, ataques o convulsiones;

Si tiene dolor de cabeza intenso 0 sensacion de mareo debido a una lesion en la cabeza o a un incremento de la presién en su
craneo (por ejemplo, debido a una lesion cerebral). Esto es porque los parches pueden empeorar los sintomas o enmascarar la
magnitud de la lesion;

Si se siente mareado o débil;

Si padece problemas graves de higado; Sies o hasido adictoal alcohol o

drogas;

Sitiene latemperaturacorporal elevada, ya que esto puede ocasionar unaabsorcion de la sustanciaactiva en sangre mayor de lo
normal.

Si ha sufrido recientemente una operacion quirdrgica, informe a su médico antes de usar este medicamento.

Uso de otros medicamentos

Informe a sumédico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin
receta. Si usa con algiin otro medicamento, el efecto de Brugesic oel de los otros medicamentos puede modificarse.

Brugesic no debe usarse junto con un tipo de medicamentos conocidos como inhibidores de lamonoaminoxidasa (como
tranilcipromida, fenelcina, isocarboxacida, moclobemiday linezolid), o si hatomado este tipo de medicamentosen las dos Gltimas
semanas.

Los efectos de Brugesic puedendisminuir si tomaalgunos medicamentos como fenobarbital o fenitoina (medicamentos usados
comunmente para tratar crisis epilépticas, ataques o convulsiones), carbamazepina (un medicamento paratratar crisisepilépticas,
ataques o convulsionesy ciertas enfermedades que cursan condolor), o rifampicina (un medicamento para tratar latuberculosis).
BRUGESIC puede producirenalgunos pacientes somnolencia, vomitos, mareos o hacerles respirar mas lentao débilmente. Estos
efectos adversos pueden intensificarse si se toman al mismo tiempo otros medicamentos que pueden producir los mismos
efectos. Estos medicamentos pueden ser paratratar el dolor, depresion, ansiedad, trastornos psiquiatricos o mentales,

medicamentos para dormir, medicamentos para tratar la hipertension como
clonidina, otros opioides (entre los que seencuentran losanalgésicos potenteso
ciertasmezclas paratratar latos (por ejemplo: morfina, dextropropoxifeno,
codeina, dextrometorfano, noscapina)), antihistaminicos que pueden producir
somnolencia, 0 anestésicos como halotano. Brugesic se debe usar con precaucionssi
también toma benzodiacepinas (medicamentos usados para tratar laansiedad o
paraayudarle adormir). Estacombinacion puede ocasionar graves problemas
respiratoriosque podrianser fatalesen caso de sobredosis. Informe a sumédico
si estd tomando esta combinacion.

Uso de Brugesic con alcohol:

Elalcohol puede empeorar alguno de los efectos adversos y hacer que se sienta
mal si bebe alcohol mientras esta llevando puesto Brugesic. Beber alcohol
mientras esta llevando puesto Brugesic también puede afectarasu tiempo de
reaccion.

Embarazo ylactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.
No debe usar Brugesic si estd embarazada, puede quedarse embarazada o esta
en periodo de lactancia materna.

Conduccidn y uso de maquinas

Brugesic puede afectary hacer que noreaccione adecuadamenteo lo
suficientemente rapido en el caso de situaciones subitas o inesperadas. Esto
ocurre particularmente:

-Al'iniciar el tratamiento;

-Si estd tomando medicamentos para tratar la ansiedad o ayudarle a dormir;
-cuando se le aumente ladosis.

Sileafecta (porejemplo, se siente mareado, somnoliento o tiene vision
borrosa), nodebe conducir o utilizar maquinas mientras esta llevando puestos
los parches de BRUGESIC, o durante las 24 horas posteriores a su retirada.

1 Cémo usar Brugesic
Hay disponibles tres concentraciones diferentes de Brugesic. Sumédico decidira
qué concentracioneslamejor parausted. Durante el tratamiento, sumédico puede
cambiar el parche que usaaotra concentracion mayor o menor si fueranecesario.
No cortar o dividir el parche o usar una dosis mayor que larecomendada. No debe
aplicar mas de dos parches ala vez, independientemente de la concentracién del
parche.
Sigaexactamente lasinstruccionesde utilizacionde
Brugesicindicadas porsumédico. Consulte a su médico o
farmacéutico si tiene dudas.

Adultos y pacientes de edad avanzada

A menos que sumédico le haya indicado algo diferente, tome un parche de
BRUGESIC (como se detalla a continuacion) y cambie cadasiete dias,
preferiblemente alamismahoradel dia. Sumédico puede desear ajustarle ladosis
después de 37 dias hastaencontrar el nivel correcto de control del dolor. Sisu
médico le haaconsejado tomar otros analgésicos potentes junto con el parche,
sigaestrictamente las instrucciones de su médico, si no usted no se beneficiara
completamente del tratamiento con el parche de BRUGESIC. El parche se debe
Ilevar durante 3 diascompletos antes de aumentar ladosis, que es cuando se
establece el maximo efecto de la dosis administrada.

Pacientes menores de 18 afios
Brugesic no debe utilizarse en pacientes menores de 18 afios.

Pacientes con problemas renales o pacientes sometidos a dialisis
No es necesario un ajuste de la dosis en pacientes con problemas renales.

Pacientes con problemas hepaticos

Enpacientes conalteracionhepatica, losefectosy duracionde laacciondel parche de BRUGESIC
puede verse afectada. Siusted pertenece a este grupo de pacientes, su médico se lo controlara con
mayor cuidado.

Antes de utilizar el parche de Brugesic

Elegirunazonadepiel intacta, no irritadaen la parte externa superior del brazo, zonasuperior del pecho,
zonasuperiorde la espalda o en el pecho. (Ver ilustracion en el folleto).

Pida ayuda si usted mismo no puede aplicarse el parche.

El parche de BRUGESIC se debe aplicar en un lugar sinvello, o casi exento de

vello. Sinofueraposible, el vello se debe cortar con unas tijeras, nunca

afeitarse.

Eviteareasde lapiel enrojecidas, irritadas o que tengan cualquier otro tipo de manchas, por ejemplo
grandescicatrices. Lazonade lapiel queelija debe estar secay limpia. Sifueranecesario lavelaconagua
friaotibia. Noutilice jabdn, alcohol, aceites lociones u otros detergentes.

Después de un bafio caliente o ducha espere hasta que su piel esté completamente secay fria. No
aplique lociones, cremas o pomadas en el area elegida. Esto podriaimpedir que el parche

transdérmico se pegue adecuadamente.

Aplicacion del parche transdérmico

Paso 1: Cada parche esté precintado en un sobre. Justo antes de su uso, abra el sobre en dos partes
tirando como se indica. Coja el parche. No use el parche si el sobre sellado esta roto.

Paso2: Elladoadhesivo del parche transdérmico esta cubierto por una laminaprotectora
plateada. Despegue cuidadosamente la mitad de la lamina. Intente no tocar la parte adhesiva del
parche.

Paso 3: Pegar el parche sobre el area de piel elegida y retire el resto de la lamina.

Paso 4: Presione el parche contrasu piel con la palmade sumano y cuente lentamente hasta 30.
Asegurese que todo el parche estd en contacto con su piel, especialmente los bordes.

Mientras lleve el parche transdérmico:

Debe llevar el parche durante 7 dias. A pesar de que se haya puesto correctamente el parche, hay un
pequefio riesgo de que se despegue. Si los bordes del parche comienzan a despegarse pueden cubrirse
con esparadrapo parapiel. Puede ducharse, bafiarse o nadar mientras lo lleva puesto.

Noexponer el parche acalorextremo (por ejemplo, almohadillas térmicas, mantas eléctricas, lamparas
de calor, sauna, jacuzzis, camas de agua caliente, bolsas de agua caliente, etc.) yaque esto puede llevara
unaabsorcién mayor de lo normal de la sustancia activaen sangre. El calor externo también puede
provocar que el parche nose adhieraadecuada- mente. Sitiene latemperaturacorporal elevadaesto
puedealterar los efectosde BRUGESIC (ver seccidnanterior "Tenga especial cuidado™).

En el caso improbable de que su parche se cayera antes de que necesitara cambiarse, no utilice el mismo
parche de nuevo. Pegue uno nuevo inmediatamente (ver "Cambio del parche" debajo).

Cambio del parche

Retire con cuidado el parche viejo.

Dablelo por la mitad con el lado adhesivo hacia dentro.

Abray cojaun nuevo parche. Use el sobre vacio para deshacerse del viejo parche. Ahoraelimine el sobre
conseguridad. Incluso los parches usados pueden contener alguna cantidad de sustancia activa que
puede dafar anifiosy animales, por lo tanto asegurese que sus parches usados estan siempre fuera de la
vistay del alcance de ellos.

Pegue unnuevo parche enun lugar diferente y apropiado de piel (como se describid

antes). No debe aplicar un nuevo parche en el mismo lugar durante 3 a4 semanas.

Recuerde cambiar su parche a la misma hora del dia. Es importante que se asegure anotando la hora
del dia.

Duracion del tratamiento;
Sumédico le indicara laduracion de sutratamiento con el parche de BRUGESIC. No suspendael



tratamiento por su cuenta, yaque el dolor puede volver aaparecer y puede sentirse mal (ver también "Si interrumpe el tratamiento
con BRUGESIC "a continuacion).

Siconsidera que el efecto del parche de BRUGESIC es demasiado fuerte o débil, comuniqueselo a su médico o
farmacéutico.

Si usa mas BRUGESIC del que debiera:

Tan pronto como se dé cuenta que ha usado mas parches de los que debe, quitese todos los parches y llame a su médico o vaya
directamente al hospital. Personas que han tomado una sobredosis pueden sentirse muy somnolientas y enfermas. También
presentan dificultad pararespirar o pérdidas de conscienciay pueden necesitar tratamiento de urgenciaen un hospital. Cuando
necesite atencion médica asegurese que lleva consigo este prospectoy cualquier resto de parches para ensefiarselo al médico.

Si olvida el tratamiento con BRUGESIC

Pegue un parche nuevo tan pronto como lo recuerde. También anote la fecha, ya que el dia habitual paracambiar su parche
puede ahoraser diferente. Si cambiael parche demasiado tarde, el dolor puede aparecer de nuevo. Eneste caso, por favor consulte
con su médico.

No aplicar parches adicionales para compensar el que se olvido.

Si interrumpe el tratamiento con BRUGESIC

Siinterrumpe o finaliza el tratamiento con BRUGESIC demasiado pronto, el dolor le reaparecera. Si desea suspender el
tratamiento consulte asumédico. Sumédico le diralo que puede hacery si puede ser tratado con otros medicamentos. Algunas
personas pueden tener efectos secundarios después de haber utilizado analgésicos potentes durante mucho tiempoy dejar de
utilizarlos. El riesgo de tener efectos después de suspender laaplicacion de BRUGESIC es muy bajo. Sin embargo, si se siente
agitado, ansioso, nervioso, o tembloroso, si esta hiperactivo, tiene dificultad para dormir o problemas de digestion, consulte con su
médico.

El efecto contrael dolor del parche de BRUGESIC se mantiene durante alguin tiempo después de quitar el parche. No debe
comenzar con otro analgésico opioide potente durante las 24 horas posteriores a la retirada del parche.
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Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
médico o farmacéutico.

Posibles efectosadversos:
Aligual que todos los medicamentos, BRUGESIC
pueden producir efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran.
Las reacciones adversas graves que se pueden
asociar con BRUGESIC sonsimilaresaaquellas
observadas con otros opioides analgésicos,
incluyendo dificultad respiratoria y baja presion
arterial.

Este medicamento puede producir reacciones alérgicas,
aunque las reacciones alérgicas graves se presentan en
raras ocasiones. Retire el parche e informe a su médico
inmediatamente si sufre jadeos repentinos, dificultad
pararespirar, hinchazén de los parpados, cara o labios,
erupcion o picor en la piel especialmente si cubre todo
su cuerpo.

Al igual que todos los analgésicos potentes,

existe un riesgo de adiccion o dependenciaa

este parche. Se ha informado de los
siguientes efectos adversos en pacientes

tratados con BRUGESIC.

Efectos adversos muy frecuentes (Pueden afectar a mas de 1 de cada 10
personas)

Dolor de cabeza, mareos, aturdimiento.
Estrefiimiento,

sequedad de boca,

sentirse o estar

indispuesto. Picor

en lapiel,

enrojecimiento,

picorenel lugar de

aplicacion.

Efectos adversos frecuentes (Pueden afectar hasta 1 de cada 10 personas)
Pérdida del apetito.

Confusion,

depresion,

dificultad para

dormir,

nerviosismo.

Hormigueo o

entumecimient
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a piel. Dificultad

para respirar.

Dolor o molestias abdominales,

diarrea, indigestion. Sudoracion,

erupcion cutanea, erupciones en la

piel.

Cansancio, sensacion de debilidad no habitual, debilidad
muscular, dolor, dolor en el pecho, sudoracién en las manos,
tobillos o en los pies, enrojecimiento o erupciénenel lugar de
aplicacion.

Efectos adversos poco frecuentes (Pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)
Deshidratacion.

Cambiosde humor, inquietud, agitacion, ansiedad, sensacion de sentirse separado
de unomismo, sentimiento de felicidad extrema, alucinaciones, pesadillas,
agresividad.

Cambiosenel gusto, dificultad parahablar, disminucién de lasensibilidad al
doloroaltacto, pérdidade memoria. Migrafia, desmayos, temblores,

problemas de concentracion o coordinacion.

Ojos secos, vision borrosa.

Timbres o zumbidos en los oidos, sensacion de mareo o de dar vueltas.
Presionarterial altaobaja, angina (doloren el pechoasociado con las
enfermedadesdel corazon), latido del corazén rapido oirregular.

Empeoramiento de problemas respiratorios asociados con el asma,

tos, hipo, respiracion pesada. Reduccion de oxigeno en la

sangre, secrecion nasal, respiracion sibilante.

Hinchazd

n

Pérdida de

peso.

Sequedad de la piel, hinchazén de la cara.

Calambres musculares, espasmos, dolores

y molestias. Dificultad para orinar.

Enfermedad similar a la gripe, fiebre

alta, escalofrios. Aumento en las

lesiones accidentales (por ejemplo,

caidas).

Sinecesitarealizarse unanalisis de sangre, recuerde asumédico que esta
utilizando BRUGESIC. Estoesimportante porque los parches de BRUGESIC
pueden cambiar el funcionamiento de su higado y por tanto podriaafectar a los
resultados de algunos analisis de sangre.

Efectos adversos raros (Pueden afectar hasta 1 de cada 1.000 personas)
Disminuciondelalibido,

trastorno mental.

Dificultades conel

equilibrio.

Hinchazdn de los parpados, lareduccion del tamafio

de las pupilasenlos ojos. Dificultad pararespirar.

Diverticulitis (inflamacion del intestino), dificultad para tragar.

Reaccion alérgica local consignos marcados de inflamacion (enel
tratamiento de estos casos se debe discontinuar el tratamiento).

Disminucion de la ereccidn, disfuncion sexual.

Efectos adversos muy raros (Pueden afectar hasta 1 de cada 10.000 personas)
Calambres

musculares.

Dolor de oidos.

Ampollas.

Comunicacion de efectos adversos

Siexperimentacualquiertipo de efectoadverso, consulteasumédico o
farmacéutico, y solicite que seareportadoa la autoridad sanitaria, incluso si se
trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

Conservacion de Brugesic
Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios. No utilice los parches
después de lafecha de caducidad que aparece en el envase.
No conservar Brugesic a temperatura



superior a 25°C. No utilizar el parche si el sobre precintado

esta roto.

Los parches usados se deben doblar con la capa adhesiva hacia dentro, elimine el parche de forma segura
y fuerade la vista y del alcance de los nifios.

Contenido del envase e informacion adicional:
Composicion de Brugesic:
La sustancia activa es BUPRENORFINA.
Los demas componentes (excipientes) son: Povidona, acido levulinico, oleil oleato, polimero acrilico adhesivo.

BRUGESIC 5 microgramos/hora parche transdérmico.

Cada parche transdérmico contiene 5 mg de BUPRENORFINA en un parche de 6,25 cm?2
y libera 5 microgramos de BUPRENORFINA por hora (durante un periodo de 7 dias).

BRUGESIC 10 microgramos/hora parche transdérmico.

Cada parche transdérmico contiene 10 mg de BUPRENORFINA en un parche del12,5 cm 2
y libera 10 microgramos de BUPRENORFINA por hora (durante un periodo de 7 dias).

Elaborado por Tesa Labtec GmbH, Hamburgo. Alemania

Importado por LABORATORIO CHILE S.A. Av. Maraton N°1315. Santiago-Chile

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no puede
repetirse sinuna nueva receta médica.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS.
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