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FOLHETO INFORMATIVO
FENTANILO LABESFAL 0,05 mg/ml
Solucio Injectavel

Composicao:
Fentanilo (sob a forma de citrato de fentanilo).................. 0,05 mg
EXCIPIENte q.b.P. cvevreeveeiniiiieiiiiiineeeii e ml

Forma farmacéutica e apresentacéo:
- Solug#o injectavel.
Ampolas de 2, 5 e 10 ml
Categoria firmaco-terapéutica:

Grupo I1-10 — Analgésicos Estupefacientes.

Titular da Autorizacdo de Introducéiio no Mercado:

LABESFAL —Laboratérios Almiro S.A
3465 - 051 — Campo de Besteiros

Indicacdes Terapéuticas

O Fentanilo ¢ um analgésico opi4ceo de curta durag#o, utilizado na:

- neuroleptanalgesia e neuroleptanestesia;

- anestesia geral como agente analgésico quando ha intubagdo e ventilagdo do
doente;

- analgesia pds-operatéria, em doentes sujeitos a uma vigilancia medica intensiva
(na unidade de cuidados intensivos e nos servigos de reanimacio).

Contra-indicacdes, efeitos secundarios mais frequentes

O Fentanilo é contra-indicado nas seguintes situagdes:
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- Hipersensibilidade conhecida ao fentanilo e a outros morfinomimeéticos ou a

qualquer dos excipientes da solug@o;

- Depressio respiratéria ndo assistida;

- Co-medicacio com IMAO ou durante as duas semanas que se seguem 2
cessacio da terapéutica com IMAO;

- Aumento da pressdo intracraniana e traumatismo cerebral;

- Hipovolémia e hipotenséo;

- Agonistas e/ou antagonistas da morfina (nalbufina, buprenorfina);

- Ingestdo de alcool e/ou de medicamentos contendo alcool;

- Miastenia gravis.

Interac¢des medicamentosas e outras

Estd contra-indicada a associagio de Fentanilo com agonistas e antagonistas
morfinicos (nalbufina, buprenorfina).

A utilizagio de Fentanilo é contra-indicada quando utilizada em associagio com
IMAO num periodo de 14 dias, podendo surgir interacgdes a nivel do SNC (agitagio,
rigidez muscular, hiperpirexia, convulsdes), do sistema respiratério e circulatorio
(depressio circulatéria, hipotensdo, instabilidade hemodinamica e coma), colocando a
vida em perigo.

O 4lcool poténcia o efeito sedativo dos analgésicos opidceos sendo que a
associagio destas duas substincias provoca alteragdes no estado de vigilia.

Os niveis plasmaticos de fentanilo podem ser aumentados por uma administragdo
precedente de cimetidina.

A co-administraggo de clonidina pode atenuar os efeitos do Fentanilo e, prolongar a
depressdo respiratéria induzida por este.

Anticonvulsivantes como a carbamazepina, fenitoina, primadona e valproato de
sodio podem conduzir a um aumento da necessidade de fentanilo.

A administragiio concomitante de doses mais elevadas de fentanilo com 6xido
nitroso, ou mesmo com doses mais pequenas de diazepam, pode conduzir a disfungbes
cardiovasculares.

Associar o Fentanilo a outros depressores do sistema nervosos central, tais como
barbitiricos, benzodiazepinas, antihistaminicos H;, hipnéticos e outros, pode levar a
alteragdes do estado de vigilia e pode potenciar a depressio respiratdria. Quando os
doentes recebem tais medicamentos, a dose necessaria de fentanilo sera menor do que o
habitual. De modo idéntico, apés administragio de fentanilo devera reduzir-se a dose de
outros depressores do sistema nervoso central.

A utilizagdo prévia de beta-bloqueantes sistémicos ou oftalmicos pode agravar a
propensio para a bradicardia com a administragdo de Fentanilo.

A administragio concomitante com Pancurénio pode conduzir a taquicardia,
aumento do indice cardiaco e hipertensdo arterial, devido a sua acgdo inibitdria sobre o
vago.

O Fentanilo pode aumentar os niveis séricos de digoxina, rifampicina e fenitoina.
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Precaucdes especiais de utilizacio

A administracio de um antagonista narcético (naloxona), reverte o efeito
depressivo da respiragdo causado por opidceos, em doses elevadas. O efeito depressivo
dose-dependente da respiragdo, apos administragio de pequenas doses, podera ser
especialmente prolongado, nos idosos e nos recém nascidos.

Quando o Fentanilo é administrado por via intravenosa, poderd criar-se um
potencial depressivo da analgesia profunda que pode persistir ou recorrer no periodo
pos-operatério, razdo pela qual devera existir:

- aparelhagem de monitorizagdo adequada,

- pessoal especializado no uso de agentes anestésicos, no controlo dos efeitos
respiratérios induzidos por opidceos e na implementagdo ¢ manuten¢do de uma
adequada respirag@o e ventilag@o assistida.

A utilizagio de Fentanilo sobretudo em ambiente de cuidados intensivos ou
cuidados post-anestésicos deve ser efectuada com recurso dispositivos electronicos que
permitem a sua correcta utilizagfo — sistemas de bombas infusoras de seringa.

Ap6és uma administragdo IV rapida poderd ocorrer rigidez muscular,
principalmente a nivel dos muisculos toracicos. A rigidez muscular pode tambem estar
relacionada com uma diminuigio da capacidade pulmonar e/ou apneia e
broncoconstri¢io, podendo ser controlado através da administragdo IV lenta
(habitualmente suficiente para doses mais baixas), através do uso de relaxantes
musculares ou através do auxilio da respiragdo.

Para evitar o aparecimento de bradicardia, recomenda-se a utilizagdo de uma
pequena dose de anticolinérgico imediatamente antes da indug@o. Se essa quantidade for
insuficiente ou se o fentanilo estiver associado a um relaxante muscular ndo vagolitico
pode surgir bradicardia e, possivelmente assistolia.

Medidas adequadas devem ser tomadas para manter a pressdo arterial estavel, uma
vez que os opidceos podem causar hipotensdo, especialmente em doentes com
hipovolémia. Numa administragfo simultdnea de Fentanilo com droperidol, ha uma
maior incidéncia de hipotenséo.

Fentanilo deve ser utilizado com precaugio em doentes com: bradiarritmias
cardiacas, hipotiroidismo, doenga pulmonar, diminui¢do da reserva respiratdria,
alcoolismo, insuficiéncia hepatica ou renal. _

O citrato de fentanilo pode causar niuseas € vomitos, embora com menor
incidéncia que outros agonistas opiaceos. Tal como os outros opiaceos, o fentanilo pode
ter um efeito inibitério sobre a motilidade intestinal, o que devera ser considerado no
caso do controlo da dor em doentes nos cuidados intensivos que apresentam doengas
intestinais inflamatérios ou obstrutivas. Nos recém-nascidos, existe a possibilidade de
desenvolvimento de sindroma de abstinéncia apds tratamento superior a 5 dias ou com
uma dose total superior a 1,6 mg/kg.

Os doentes que estejam a receber um tratamento crénico de opiaceos ou que
tenham uma histéria de abuso de opi4ceos, podem precisar de doses mais elevadas.
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Efeitos em gravidas e lactentes

A seguranga do Fentanilo ainda nfio foi estabelecida durante a gravidez,
consequentemente, devem-se considerar os riscos e os potenciais beneficios antes de
administrar este medicamento a gravidas.

Recomenda-se a no utilizagdo do Fentanilo (por via intramuscular ou intravenosa)
durante o trabalho de parto dado que atravessa a barreira placentaria podendo provocar
depressdo respiratoria no feto. No entanto, se for administrado, deve estar sempre
disponivel um antidoto para a crianga.

Em obstetricia, o fentanilo s6 podera ser administrado por via intravenosa apos
abertura do corddo umbilical. A transferéncia através da placenta ¢ de 0,44 que
corresponde a uma razdo fetal : maternal de 1,00 : 2,27.

O Fentanilo passa para o leite materno. Apés administragdo do Fentanilo, a
amamentagdo deve ser interrompida durante pelo menos 24 horas.

Efeitos sobre a capacidade de condugéo e utiliza¢cio de maquinas
O Fentanilo afecta a execugfio de tarefas que exigem destreza, tal como conduzir e

operar maquinas. Os doentes deverdo ser acompanhados a casa quando saem do hospital
e deverdo evitar a ingestéo de alcool.

APROVADO

Cloreto de sédio. 20 Ago 2003
Agua para preparagdes injectaveis. I N CAD:
Hidréxido de sodio e/ou 4cido cloridrico. AR

Lista de excipientes

Posologia e modo de administracio

A posologia do Fentanilo deve ser ajustada a cada pessoa de acordo com a idade,
peso corporal, situagio fisica, patologias subjacentes, uso de outros firmacos e tipo de
anestesia e intervencgdo cirurgica. A resposta do paciente & dose inicial deve ser levada
em consideragdo para determinar as doses suplementares.

Neuroleptanalgesia e neuroleptanestesia:

Numa neuroleptanalgesia em adultos, é normalmente necessaria uma dose inicial
de fentanilo, 50-100 pg equivalente a 0,7-1,4 pg/kg, administrada por via intravenosa de
forma lenta, em combinag3o com um neuroléptico (preferencialmente o Droperidol). Se
for necessario, poder-se-4 administrar uma dose suplementar de fentanilo de 50-100 ug
(0,7-1,4 ng), 30 a 45 minutos apds a dose inicial.

Numa neuroleptanestesia em adultos sujeitos a ventilagfo artificial, ¢ normalmente
necessaria uma dose inicial de 200-600 pg (2,8-8,4 ng/kg) de fentanilo administrada por
via intravenosa de forma lenta, em combinagdo com um neuroléptico
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(preferencialmente o Droperidol). A posologia depende da duragido e da gravidade do
procedimento cirurgico e da medicag8o utilizada na anestesia geral. Podem administrar-
se doses adicionais de fentanilo de 50 a 100 pg (0,7-1,4 pg/kg), cada 30 a 45 minutos de
modo a manter a anestesia.

Os intervalos de administragdo assim como as doses suplementares deverdo ser
ajustadas de acordo com o modo como decorre a cirurgia.

Componente analgésico em anestesia geral:

Quando o fentanilo é utilizado como agente analgésico na anestesia geral com
intubacdo e ventilacdo do doente, poder-se-8o administrar doses iniciais de 70 a 600 pg
(1-8,4 pg/kg) de fentanilo como complemento na anestesia geral.

Para manter a analgesia durante a anestesia geral, poder-se-d0 administrar doses
suplementares de 25 a 100 pug (0,35-1,4 pg/kg) de fentanilo. Tanto os intervalos de
administragio como as doses administradas deverdo ser ajustadas de acordo com o
modo como decorre o processo cirirgico.

Em criangas com idades compreendidas entre os 2 e 12 anos, administra-se uma
dose unica de 1 a 3 pg de fentanilo por kg de peso corporal, por exemplo em
combinagdo com anestesia inalatéria. Se se administrar apenas 6xido nitroso em
combinagdo com o fentanilo, a dose inicial devera situar-se dentro do intervalo de 5a 10
pg de fentanilo por kg de peso corporal. De modo a manter a analgesia durante a
anestesia geral, poder-se-3o administrar doses suplementares de fentanilo, da ordem dos
1,25 pg/kg, dependendo do modo como decorre o procedimento cirtirgico.

Controlo da dor na unidade de cuidados intensivos:

A dose de fentanilo necessaria para controlar a dor em doentes ventilados na
unidade de cuidados intensivos devera ser ajustada individualmente, dependendo do
desenvolvimento do processo doloroso e¢ da medicagdo que estd a ser tomada.
Normalmente as doses iniciais de fentanilo 1.V. variam entre 50 e 100 pg (0,7-1,4
pg/kg), podendo ser aumentadas se necessario. A dose inicial é normalmente seguida
por injec¢des repetidas até um maximo de 25 a 125 pg de fentanilo por hora (0,35-1,8

ug/kg/h).

Posologia em doentes idosos e debilitados:

Em doentes idosos e debilitados a dose inicial devera ser reduzida. Tem que se ter
em conta a dose inicialmente administrada para calcular as doses adicionais
subsequentes.

Posologia em doentes com terapéutica opidcea cronica:
Podera ser necessario administrar uma dose mais elevada de fentanilo, em doentes
com terapéutica opiacea cronica ou com uma histdria de abuso de opiaceos.

Posologia em caso de doencas adicionais:

Nos doentes que apresentam uma das seguintes doengas, a posologia devera ser
seleccionada com muito cuidado:

- Hipotiroidismo descompensado;
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- Doenga do pulmio, especialmente aquelas que levam a uma redugdo da
capacidade vital,

- Alcoolismo;

- Disfungio hepatica;

- Disfungio renal.

Em todas estas situacdes, com excepgdo do alcoolismo, a dose podera necessitar de
ser reduzida. No alcoolismo, a dose podera ser reduzida ou aumentada.

Nestas doengas recomenda-se um periodo prolongado de monitorizagdo pos-
operatoria.

Administracio

Quando o fentanilo é administrado com um neuroléptico (preferencialmente o
Droperidol), devera ser administrado lentamente por via intravenosa. Em anestesia, a
duragdio da administragdo depende da durago do procedimento cirirgico. No controlo
da dor em doentes nos cuidados intensivos, o médico decidird sobre a duragdo da
administrago segundo a intensidade e desenvolvimento da dor.

Sobredosagem

Os sintomas s3o os caracteristicos de uma intoxicagdo opiacea: depressdo
respiratéria, variando entre bradipneia e apneia, bradicardia e assistole, diminui¢do da
pressio sanguinea, insuficiéncia circulatéria, coma, convulsGes, rigidez muscular da
parede torécica, tronco e extremidades e edema pulmonar.

No caso de surgir uma hipoventilagio ou apneia, o tratamento consiste em
assegurar o fornecimento de oxigénio e ventilagdo assistida ou controlada. A
administragio de antagonistas opidceos, como a naloxona € realizada em casos de
depressdo respiratéria. Dado que o efeito depressivo respiratério do fentanilo se pode
prolongar durante mais tempo do que o efeito do antagonista, podera ser necessario
administrar doses suplementares.

Em casos de depressio respiratéria associada a rigidez muscular, administram-se
bloqueantes neuromusculares por via endovenosa, para facilitar a respiragéo.

O doente devera ser cuidadosamente observado, aquecido e ingerir uma quantidade
adequada de fluido. Se surgir hipotensdio, que pode ser grave e persistente, devera
considerar-se a hipétese de surgir hipovolémia, que devera ser controlada através da
administrago parenteral de liquidos.

Comunique de imediato ao seu médico ou farmacéutico gquaisquer efeitos
indesejaveis detectados que nfio constem deste folheto informativo.

Precaucdes particulares de conservagio

Conservar abrigo da luz € a temperatura inferior a 25°C.
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O produto niio devera ser utilizado findo o prazo de validade indicado na
embalagem.
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