citrato de fentanila

Medicamento genérico Lei n .787, de 1999.
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APRESENTACOES

Solugio Injetivel SOmeg/mL
Embalagens contendo 5 ampolas com 2mLe Sm.
Embalagens contendo S 50 ampolas com 10mL.

USO EPIDURAL, INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR
USOADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2ANOS

COMPOSICAO
CadamLdasolugio injetével contérn:

em 3 grupos de 12 cada: fentanila epidural 1 de 17mL

S
de lidocaina 2% + 100meg de fentanila, seguido de uma injegio IV de 2mL
de solugio salina normal), fentanila IV (administragdo epidural de 17mL de
ldocaitn 2%+ L e s smlin g por njcko 1V de 100mcg do

aina 2%+ 2mL

Metabolismo
O citrato de fentanila ¢ rapidamente

4.CONTRAINDICACOES
O citrato de fentanila ¢ contrindicado em pacientes com intolerineia a
tros opioidk

no figado

qualqueru

de 2 anos

pelo CYP3A4. O principal
574mLmin.

de solugdo salina normal juntamente com uma mjecao v de 2mL de solugio
salina normal). O tempo de inicio do blogueio sensorial foi
significativamente mais rapido no grupo da fentanila epidural (8.3 = 3,7
minutos) do que no grupo da fentanila IV (13,1 4 4.2 minutos, p < 0.05) ou
c 14.2:+5 4 minutos, p < 0,05).

grificas:

1. Lejus C., et al. Postoperative Epidural Analgesia With Bupivacaine and
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2. Bailey P. W, et al. Continuous Epidural Infusion of Fentanyl for

citrato de S0meg de fentanila).
Veiculo g
Excipientes: cloreto de sédio ¢ digua para injetéveis.

8 5meg
Iml

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1.INDICACOES

Ovcitratode fentanila é indicado:
-para analgesia de curta duragdo durante o periodo anestésico (pré-
medicagdo, indugdo e manutengdo) ou quando necessario no periodo pos-
operatorio imediato (sala de recuperago).

~para uso como componente analgésico da anestesia geral e suplemento da
anestesia regional

20, naindugio

 uso como agente anestésico Gnico com oxigénio em determinados
pacientes de alto risco, como os submetidos  cirurgia cardiaca ou certos.

~para administragdo epidural no controle da dor pés-operatéria, operagdo
cesariana ou outra cirurgia abdominal.

2.RESULTADOS DE EFICACIA
Em um estudo prospectivo foram coletados dados de 348 criangas
I com uma 43 horas

Igesia. Anaesthesia, 1980; 35: 1002 - 1006.
3, Chermg C, ct . Epdurl Fenany| Spes the Onstof Sy Blck
uring Epidural Lidocaine Anesthesia. Regional Anesthesia and Pain
Medlcmc 20\!] 26(6):523 -526.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinamicas

Ocitato de fetanila é um analgésico opoide potente, O it de fetanila
um analgé: que interage com o receptor p-
opioide. O citrato de Stania pode ser usado como um analgésico
complementar na anestesia geral ou como anestésico isolado. O citrato de
fentanila preserva a estabilidade cardiaca ¢ inibe alteragdes hormonais
relacionadas ao estresse com altas doses.

A dose de 100meg (2.0mL) ¢ aproximadamente equivalente em atividade
analgésicaa 10mg de morfina. O inicio de agdo é ripido. Entretanto, o efeito
depressor respiratorio ¢ analgésico méximos podem nio ser observados por
alguns minutos. A duragdo de agio comum do efeito analgésico ¢ de
aproximadamente 30 minutos apos dose dnica intravenosa (IV) de até

Cg.
A profundidade da analgesia esté relacionada 4 dose ¢ pode ser ajustada de
i vel s i

Assim como outros analgésicos opioides, dependendo da dose ¢ da
velocidade de administragdo, citrato de fentanila pode causar  rigidez

operatorias, Dessas criangas, §7 tinham idade inferior a 2 anos, 80 tinham
entre 2 ¢ 6 anos e 181 tinham acima de 6 anos de idade. A fentanila

Testes de histamina ¢ de pipulas na pele indicaram que a liberagio de

Todas as agdes de citrato de fentanila sdo revertidas por um antagonista

(Smeghg/dia) e bupivacaina (concentragio média de 0,185%) foram
a eirtrgica, send. led 1

em86% de 11072 avaliagdes hordrias de dor.’

Uma infusio epidural continua de fentanila foi utilizada para controle da dor
pés-operatéria cm 30 pacientcs, 05 quais tinham recebido ancstesia epidural
para procedimento cirrgico. A taxa original méxima de de

Propriedades farmacocinéticas
Distribuigio
Aps njesdo intravenos, s concentagdes plasmiicas de ciato de

S0mg/h de fentanila foi reduzida pcsb:nolmenle pars 25/ o s A
analgesia foi considerada satisfatéria em 24 pacier

Em um estudo prospectivo, randomizado, duplaugo. 36 pacientes do sexo
masculino que seriam submetidos a artroscopia do joelho, foram divididos

a d

dccmsdclmmuwel& i s
475 minutos. O citrato de fentanila possui um V. (volume de dlSlnbulwo do
‘compartimento central) de 13L, e um V,_ total (volume de distribuicac

stado decquiiro) de 3391 A lgagio d prtein plasmitica o it de

Eliminagio
Aproximadamente 75% da dose administrada ¢ excretada na urina em 24
horas ¢ apenas 10% da dose eliminada na urina st presente como firmaco
inalterado.

Populagbes especiais

Pauentesped tri

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Depressiio respiratoria

Assim como com outros opioides potentes, depressio respiratria estd
relacionada 4 dose ¢ pode ser revertida pelo uso de um antagonista opioide
especifico, contudo, doscs adicionais podem ser necessirias, uma vez que a
depressiio respiratdria pode ser mais duradoura que a agdo do antagonista
respiatcria

comcitrato de fentanila.

Sindrome de abstinéncia neonatal

C joid . hirisco de

seus bebés recém-n: apresentarem a sindrome de abstinéncia neonatal

(\'xdrc“vaxdez(CmcgomC)")

Rigidez muscular

Este medicamento pode causar rigidez muscular, comprometendo
i i 4 indug i

qualquer uma das seguintes condigdes: doenga pulmonar, capacidade

hiper-reflexia, falta de coordenagio, rigidez),

respiratoria reduzida, insuficiéncia hepitica ou renal,
controlado e alcoolismo. Tais pacientes também necessitam de
‘monitoramento pés-operatorio prolonga

O ctrato de fentanila deve ser usado com cavila nos paciries com dociga
pulmonar

respiratoria. Durante a anestesia, isso pode ser solucionado por meio de

de virios grupos nas

co ¢ globo ocula
dose < 2 velocdade de injegio ¢ a incidincia pode ser cvmdn através das
seguintes medidas: injegio IV lenta (geralmente suficiente para doses
‘menores), uso de benzodiazepinicos na pré-medicagdo ou uso de relaxantes
neuromusculares.

g

da fetanila e recém-nascidosede - opioid. A analgesia pmﬁmd,\ esté acompanhada por depres

dedi bebés ¢ criangas. Isso pode resul Pomnw os pacientes sob o de ciimto dé fenanta d»:vcm receber
em aumento da dose necessiiria de citrato de fentanila. ‘acompanhamento médico adequado, devendo-se contar com
Insuficiéncia renal

Dados obtidos de um estudo administrando fentanila por via intravenosa em
pacientes que foram submetidos a transplante de rim sugerem que a
depuragio de fentanila pode ser reduzida nesta populagio de pacientes. Se
pacientes com insuficiéneia renal receberem este medicamento, eles devem
ser monitorados cuidadosamente para sinais de toxicidade por fentanila ¢ a
“Posologia e ).

Pacientes adultos com queimaduras

Um aumento da dg 0 de até 44% junto com um de distriby

para ressuscnau;ao e antagonista opioide 4 disposigho. A hlpervcntllau;ao
i alterar a respor

fetando, enti
No periodo pés-operatsrio, quando houver neccssldad»: de analgésicos com
atividade opioide, deve-se ter em mente a dose total de citrato de fentanila ji
cminisrada. Como o ofeto depresor respratiio do cirato de fentania
pode se prolongar além da duragdo de seu efeito analgésico, as doses de
analgésicos opioides devem ser reduzidas a 1/4 ou 1/3 das habitualmente

maior, resulta cm menores concentragdes plasmntlcssdafentamla Isso pode
exigiraumento da dose da fentanila.
Pacientes obesos

Risco de uso concomitante de depressores do sistema nervoso central
(SNO),
O wso concomitante de citrato de fentanila ¢ depressores do SNC,

Uma vez instalada a rigidez muscular, a respiragao, contudo, deverd ser

assistida ou controlada. Deve-se ter em mente que o emprego dos agentes

blogueadores neuromusculares deve ser compativel com o estado

cardiovaseular do paciente.

O citato de fentanila pode também originar outros sinais ¢ sintoras
miose, bradicardia

¢ broncoconsirigo.
Doenga cardiaca
Bradicania ¢ possivelmente parda cardiaca podem ocorrer s o pacinic

Deve-se levar em consideragao que a depressio respiratéria provocada pelo
citrato de fentanila pode ser mais prolongada do que a duragdo do efeito do
antagonista opioide empregado, devendo-se, portanto, manter cuidado
‘médico adequado.

iplicado na téenica de i iado ao d idol,

e de nitrogénio, curarizantes
ou outros agentes, & d»:ssconselhavel a adm.msmao simultanea de outros
neurolépticos ou analgésicos morfinicos. Quando utlizado no trabalho de

 niusea, vomito, diareia)
Se houver suspeita de sindrome serotoninérgica, deve-se considerar uma
ripida interrupedo deste medicamento.

Hiperalgesia induzida por opioide

Hiperalgesia induzida por opioide (HIO) ¢ uma resposta paradoxal a um
opioide, particularmente com altas doses ou uso erdnico, na qual hi aumento

apesar
Difere da tolerncia, na qual sio necessirias doses mais altas de opioide para
obter 0 mesmo efeito analgésico ou tratar a dor recorrente. A HIO pode se
manifestar como niveis aumentados de dor, dor mais generalizada (isto ¢,
menos localizada) ou dor a estimulos comuns (isto &, ndo dolorosos)
(slodii) s o de progresio da doega. Quando howver upia
deHIO,
possivel.
Este medicamento pode causar doping.

parto com 10 vivo, existe

ausar a iratorio do feto,
ser fito com cautela, por anesteistas com expericncia nessa téenica. Nio se
deve ultrapassar a dose recomendada a fim de evitar possivel depressio

uso deve

méquinas
m tempo suficiente

iinas se
de fentanila (pelo menos 24

O pacientes s6 poderio dirigir ¢ operar miqui

horas)
respiratéria ¢ hipertonia muscular. Tem sido relatadaa possibilidade de que o Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar
protéxido de nitrogénio provoque depressio quindo  miquinas, poi il A estar prejudi
administrado com altas doses de citrato de fentanila. Gravidez (Categoria C)

Quando usado como suplemento da anestesia regional, o anstesista deve ter  Nao existem dados adequados para o uso de citrato de fentanila em mulheres

recebeu uma quantidade i
fentanila ¢ combinado com relaxantes musculares nio \'ﬂgnhucns A
bradicardia pode ser tratada com atropina.

Um aumento na depuragdo de fentanila ¢ observado cor d
corporal. Em pacienes com um IMC 30,2 depmzu de fentanila aumenta

(massa magra).

Informages pré-clinicas

Ocit de ratos, a
proporgo |_|3wmv para o nivel mais baixo de analgesia ¢ 281.8 em

48 para

ou em
pacientes com respiragdo espontinea, pode aumentar o risco de sedagio
profunda, depressio respiratdria, coma ¢ morte. Se for tomada a decisio de
administar citrato de fentanila concomitantemente com um depressor do

Este podep  que embora scja reverti
atropina, implica 0 seu uso com cautela em pacientes portadores de
bradiaritmia.

em
bloqueio d

p P
nervos intercostais, depressa que pode ser

pelo citrato de fentanila utilizado em associagio com tranquilizante como o
droperidol. Quando tal combinagdo ¢ usada, h uma incidéncia maior de
hipotensio que deve s controlada com medidas adequadas, incluindo, s
necessirio,

aividas. O cirato e fentanila pode cruzar a placena no incio da gravder-
S em animais tém demonstrado alguma toxicidade reprodutiva

(vide “lnfnm\awcs pré-clinicas”). O risco potencial em humanos &

desconheci

0 uso cronico de um opioide durante  gravidez pode casar dependénca da

Opioides podem induzir _hipoten

em pacientes

Cx\mmogenmdx\deemulsgemudnde
A fentanila in vitro mostrou, tal como outros analgésicos opioides, efeitos
mutagénicos em um estudo de cultura de células de mamiferos, apenas para
concentragdes citotéxicas ¢ juntamente com a afivagio metablica. A
fentanila ndio mostrou evidéncia de mutagenicidade in vivo quando testada
em estudos com roedores ¢ estudos bacterianos. Em um estudo de
carcinogenicidade de dois anos realizado com ratos, a fentanila no se
associou a maior incidéncia de tumores com doses subeutineas de até
33meg/kg/dia em machos ou 100megkg/dia em fémeas, que foram as doses
méximas toleradas para machos ¢ fémeas.

‘Toxicologia reprodutiva

Fertilidade

Alguns testes em ratas mostraram redugio de fertlidade assim como
mortalidade de embrides. Estes achados foram relacionados 4 toxicidade
materna ¢ ndo a um efeito dircto do medicamento no embrido em

A ad.mmhlm(;ﬁu IV ou IM durante o parto (incluindo cesirea) nifo ¢

SNC, um relacionado, s portanio, devem ser o medidas spropridas pors S ciro do fntanil o édico d aste atravessa a placenta ¢ pode suprimir a

deve ser administrada @ menor dose eﬁcaz e ambos o3 manter esar failiarzado. com s propeiodades especificas do. coda fiomaco,  respiraglo espomxnca o peiodo neonatal. Se o citrato de fentanila for
P Os pacientes d i iais in particularmente a diferenga na duragio da agao. Quando tal combinagdo for deve-se ter disponivel um de

ser monitorados quanto aos sinais  sintomas de depressio O uso de opioides injetéveis em bolus dev ser evitado em pacientes com  utlizada, existe uma maior incidéncia de hipotensio. Os neurolépiicos  venilagio assstida par @ mie e para a crianga, se nccessirio. Um

respiratéria e sedaglo profunda. Portanto, ¢ altamente s imi oria n podem mduzlro lc sintomas podem ser

informar os pacientes ¢ seus cuidadores para que estejam cientes desses do arterial média tem sido por uma, ? Lactagiio

sintomas (vide “Interagdes Medicamentosas”). 0 d i i do cercbral. Smdmmesemmmnérglcn Este ¢ excretado no I portanto,

Dependéncia de drogas ¢ potencial para abuso deve ser com cautela, em cautela quando este medi for com  ousodolei é porum periodo de 24 horas apés a

Tolerincia, dependéncia fisica ¢ dependéncia_psicolgica podem sc maior isco de depressi estado  outros medi que afetam o sistemas 30 d I d 6

desenvolver com a administragdo repetida de opioides. Os riscos aumentam  de coma portrauma cranano oulumorcercbral Nestes pacientes a redugdo — serotoninérgicos aadmlmsh'aa;aodccnralodc et dovs s consdorde,

em pacentes com histrico pessoal ou il de abuso de substincas

ransiente da pr temsido,

mental (por
ivel que uma dose maior de

exemplo, depressio gmv:') Portanto, ¢
citrato de fentanils

Pacientes e terapia cxonica com o)-nmdc» ou com histéria de abusos d

&

Dependéncia fisica pode resultar em sintomas agudos de abstinéncia apds
inuagi i d fe opioid

0 uso abusivo de fentanila pode ocorrer de forma semelhante a outros
agonistas opioides. O abuso ou uso indevido intencional de citrato de
fentanila pode resulta em superdosagem elou morte. Mesino pessoas sob
tisco aumentado de abuso de opidceos podem ser adequadamente tratadas

A dose de citrato de fentanila deve ser reduzida em pacientes idosos e

de uma sindrome serotoninérgica com potencial de
de

Fertilidade
Niio existem dadk

ameaga & vida pode ocorrer com 0 uso
serotoninérgicos, tais como inibidores seletivos da recaptagao da serotonina

debilitados, de acordo com cada caso. O citrato de fentanila &
par o uso em anestesiologia, ndo devendo ser empregado a ndo ser em
centros ciriirgicos equipados com aparclhagem adequada ¢ com antidotos.
indicados.

Opioides devem ser titulados com cuidado em pacientes que apresentarem

(ISRS) ¢ inibidores da recaptagio da serotonina ¢ norepinefiina (IRSNs), ¢
com que da serotonina
[incluindo inibidores d 0)).Isso m
adose recomendad.

A sindrome serotoninérgica pode incluir mudangas no estado mental (por
exemplo, agitagdo, alucinagdes, coma), instabilidade autonomica (por
exemplo, taquicardia, pressio arterial instivel, hipertermia), anomalidades

clinicos disponiveis sobre os efeitos de fentanila sobre a
fertilidade de homens e mulheres.

m estudos em animais, alguns testes em ratos demonstraram redugdo da
fertlidade em femeas nas doses toxicas maternas (vide “Informagdes pré-
clini
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientagio médica ou do cirurgido-denti i
Uso emidosos, criangas ¢ outros grupos
Assim como para os demais opioides, a dcsc inicial de citrato de fentanila

1250

oszh




deve ser reduzida cm pacientas idosos (> 65 anos de idade)  em pacientes
debilitados.

Ainda ndo ibel abaixo

monoaminoxidase (IMAO), pode aumentar o risco de sindrome

a seguranga deste
de 2 anos de idade.

Em pacientes obesos, existe um risco de sobredose s a dose for calculada
com base no peso corporal. Os pacientes obesos devem receber a dose com

Em pacinies com mufiécia el deve ser considerady ums dose
reduzida de citrato de fentanila ¢

Adose deve ser individualizada.
Algunsdos
posologia devem incluir a idade, peso corporal, estado fisico, condigdo

fentanila,

patolégica uso de outros fimacos, tipo de anestesia a ser

depressores do SNC deve ser reduzida. Isto ¢ importante
apds uma cirurgia, pois a analgesia profunda ¢ acompanhada por uma
depressio respiratoria acentuada, que pode persistir ou reaparecer no pds-
operatério. A aam.msmao de um depressor do SNC, al como os

estes p
observados para sinais de toxicidade por fentanila

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

durante este_periodo,
pode aumentar dmpropommnalmemc orisco de depressio respiratéria (vide
“Adverténcias ¢ Precaugdes”).

A depuragio plasmitica total ¢ o volume de distribuigo do etomidato sio

1. Pré-medicagio
50 a 100meg (0.05 a 0,Img) (1 a 2mL) podem ser administrados por via
intramuseular 30 2 60 minutos antes da cirurgia.

2. Componente de anestesia geral

Dose baixa

2meghg (0.002mgkg) (0.M4mLkg). O citrato de fentanila em dose baixa &
especialmente il para_procedimentos cirirgicos com dor de baixa

especialmente importante, doses de 50 a 100meg/kg (0,05 a 0,lmg/kg) (1 a
2mL/kg) podem ser administradas com oxigénio ¢ um relaxante muscular.
Esta técnica tem demonstrado proporcionar anestesia sem o uso de agentes
‘anestésicos adicionais. Tal técnica tem sido uilizada para cirurgia cardiaca a
céu aberto ¢ outras cirurgias de longa duragdo em pacientes nos quais estd
indicada uma protegdo do miocdrdio a0 excesso de consumo de oxigénio.
Esta técnica estd indicada. também s coras cinurgias neurologicas o
di am-se necessiri pos-
‘operatéria, bem como pe~mleeqmmmr:nm~ adequados para sarcontrole,
4. Anestesia regional
Administragio Epidural

sta via. Q

possam causar abrasdes quimicas ou fisicas 4 pele.

9. REACOESADVERSAS
Ao longo desta segdo, as reagdes adversas serdo apresentadas. As reades

de citrato de fentanila com base na avaliagdo abrangente da informagio
disponivel sobre eventos adversos. Uma relagdo causal com citrato de
fentanila néio pode ser estabelecida de forma confidvel em casos individuais.
Além disso, como os ensaios clinicos sio conduzidos v)b condlgﬁe\ muito
variadas, as taxas de um
‘medicamento ndio podem ser comparadas diretamente as taxas nos csmdos

clinicos de outro medicamento ¢ podem nio refletir as taxas observadas na

Tabela 2 Reashes adverss eltadas por < 1% dos Iodviduon ratados com
citrato de fentanilaer
Clase de Sistema/Orgio

eseorass Poquitries

intratraqueal.

Se houver associagdo de depressio respiratéria com rigidez muscular pode
sr necessirio o uso de um blogueador newromuseular pars facilar @
respiragio controlada ou assistida. O paciente deve ser observado

Humor euforico
Distirbios do Sistema Nervoso
Cefaleia

Disti

atemperatura corporal ¢ 2 reposigao de liquidos devem ser
mantidas de forma adequada. Se a hipotensio ¢ acentuada e persistente deve
ser levada em conia a possbilidade de hipovolemia que deve ser corrigida

ssculares
Flutuacio da pressio arterial
Flebite

Toricicos ¢ Mediastinais

Distirbios Respirai
Solugos

Hiperventilagio

Deve estar disponivel
um antagonista especifico, como o cloridrato de naloxona, para controle da
depressio respiratoria.

‘Gerais ¢ Condigaes no Local d

Calafrios

reduzidos por um fator de 2 a 3 sem aleragio da meia-vida quando  intensidade. Além da analgesia durante a cirurgia,citrato de fentanila pode complemcm.wnoda anestesia regional, doses de 50.a 100meg (0.05a0,mg)  priticaclinica. Hipotermia
Depressores do Sistema Nervoso Central (SNC) administrado com fentanila. A administragio simultanea de citrato de alivio da (1a2mL) podem ser ia IM ou intravenosa lenta. Dados de estudos clinicos w@%
Medicamentos tais como barbitiricos, benzodiazepinicos ou medicamentos  fentanila ¢ midazolam  intravenoso resulta em aumento da meia-vida Manutengio 5.No pés-operatério (sala de recuperagdio) A seguranga deste medicamento foi avaliada em 376 individuos que  |Commmiosn domeedmes
refacionados, neurolépticos, ancsésicos gerais ¢ outros depressores do SNC  plasmilica terminal ¢ leducao da depuragio plasmiitica do midazolam.  Raramente sio necessirias doses adicionais de citrato de fentanila nestes 50 a 100meg (0.05 a 0,Img) (1 a 2mL) podem ser administrados para o participaram de 20 estudos clinicos que avaliaram o citrao de fentanila | Compiicacao das vias séreas ds anestsia
no-seletivos (por exemplo, o dlcool) podem potencializar a depressio  Quando esses a0 intensidade. controle da dor, por via intramuscular. A dose pode ser repetida apés 1a 2 utilizado como anestésico. Esses individuos tomaram, no minimo, uma dose ~ Dados pés-comercializagio
respiratéria dos opioides. Quando os pacientes receberem esses depressores  citrato de fentanila, pode ser necessério reduzira sua dose. Dose moderada horas, se necessdrio. Quando se opta pela via epidural, deve-se administrar itrato d il dadk As reagdes adversas a medicamentos identificadas pela princira vez durante
do SNC, a dose de citrato de fentanila necessiria pode ser menor do que a 4mLikg). Qu 100meg (01mg ou 2mL). Esa quantidade de 2mL deve st diuida em $ml.  As reagdes adversa, conforme identiffcadas pelo investigador, eltadas em - a experiéncia pds-comercializagao com este medicamento esdo listadas a
usual. O uso concomitante com citrato de fentanila em pacientes com 7. CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO ‘maior duragdo e a intensidade d jerada, drias d de solugio salina a 0.9%, resultando em uma concentragdo final de > 1% dos individuos tratados com citrato de fentanila nesses estudos sio  seguir
respiragdo espontinea pode aumentar o risco de depresso respinéria, - CONSERVAR EM  TEMPERATURA  AMBIENTE (1S A 30°C). s alas. Com esta dose, além de analgesia adeguada, 5o obtém wna10megL. Doses adicionais podem scr aplicads s houver evidéncias de  apresentadas a Tabela I Reagio 1/10.000,
ias ¢ Precaugdes”), PROTEGER DA LUZ E UMIDADE. pa D com  d 0 algesi Tabda T, TET Distibios do Sistema Tmunolégico: hipersensibildade (como chogue
Inibidores do citocromo P450 3Ad (CYP3A4) Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a parti da data de sua d dria a utlizag iragio assisti d fentanil i anafilitico,
A fentanila, um fimmaco de alta depuragio, ¢ ripida e extensivamente  fabricagdo. Manutencio Pacientes pediitricos Classe de Sistema/Orgio itrato de entanita Distirbios do. Siema. Nervosn: wnvulsoes, perda da consciéneia,
‘metabolizada principalmente pela CYP3A4. Quando citrato de fentanila ¢ Ni 252 100meghkg (0.025 a 0.1mg) (0.5 a 2mL) podem ser administrados por  Para indugio ¢ mmmencaoem criangas de 2 a 12 anos de idade, recomenda- | Reagdo Adversa 0 mioclonia.
usado, a uilizagdo concomitante de um inibidor da CYP3A4 pode resultar ~ Atengdo: O nimero de lote ¢ data de validade g\-avadosmampolx podemse  via intravenosa ou intramuscular quando movimentos ou alteragdes nos 0.a30meg (0,0 4a0,6mL)cada 102 | Distirbios do Sisiema N Distiirbios Car G 5
em uma diminuigio da depuragdo de fentanila. Com a administragio de uma  tomar legiveis ou até serem perdidos caso a embalagem entre em contato  sinais vitais indiquem resposta reflexa a0 trauma cirirgico ou  12kgde peso corporal. Sedagio I 3 Distirbios Toracicos e o resp
dose iinica de citrato de fentanila, pode-se prolongar o periodo de risco para  com algum tipo de solugdo alcodlica. superficializagio da analgesia. Pacientes idosos e debilitados o } 37 (vide é des”).
depressio respiratoria, o que pode exigir cuidados especiais do paciente ¢ N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em  Dose elevada Assim como com o uso de outros opioides, a dose inicial deve ser reduzida | Distirbi - istirbios da Pele e do
abservagdo mais prolongada. Com a administragdo de doses miitiplas de  sua embalagem original. 20 a SOmegke (002 a 0.05mgkg) (04 a ImL/kg). Durante a cirurgia  em pacientes idosos (65 anos de idade) e em pacientes debilitados. Deve-se [ Distirbios visuais T s Quando um newroléptico ¢ utilizado com este medicamento, as seguintes
sirsto dc fentanila, o risco de dcprcssao respiratoria aguda clou retardada 1ndo d cardinca e certos prmedxmenm» riopédicos ¢ nerociringicos em que a - levar e considerago o efito da das nicial para a deteminagdo de doscs Distirbies Cardfacos | - reagdes adversas podem ser observadas: febre clou tremor, agitagio,
lendo Se desejado citrato de fentanila pode ser misturado a0 cloreto de sodio ou  cirurgia. Taenin i 30 episodios de alucinagio pos-operatdrios ¢ sintomas extrapiramidais (“vide
e ool paracvitar o acimulo de onanil. O itonair oral(um nbidor glicose par infusses inirvenosas. Tus diligoes 530 compatfveis com - metabdlica o truma clrurglco pode prejudicar o o geral do paciente,  Pacientes obesos Amitmi I 29 & des™
potente da CYP3A4) reduziu em dois tergos a depurago de uma dose tinica  material plastico para infuséo, El s apos se doses de 20 a SOmeg (0,02 a 0.05mghkg) (0.4 a ImLkg)  Em pacientes obesos, hi um risco de superdose se a dose for calculad g"""h"{' Vascalares - Em casos de eventos adversos, notifique pelo sistema VigiMed,
de citrato de fentanila por via intravenosa, embora as concentragdes  a preparagio. id . Tais doses tém base no peso corporal. A dose em pacientes obesos deve ser calculada com | Pone I a8 disponivel no Portal da Anvisa.
plasmiticas miximas de_fenanila ndo fossem afetadas. Contudo, o C; isti 0 limpida incolor. a resposta endderino-metabdlica ao trauma cirdrgico, definida pel ; i Dot i veis i 29
potente da CYP3A4) 200mg/d Antes d bt dosnis O inas, horménio renal Distirbios Respiratorios, Torécicos ¢ Mediastinais 10. SUPERDOSE
via oral durante 4 di n i diurét ina. ot iderar uma red, itrato de fentanila em pacientes [ AP I 33 inais e si
de dose tnica de citrato de fentanila por via intravenosa, A administragio Quando_doses dentro desses limites sio usadas durante a cirurgia, ¢ com insuficiéncia renal ¢ cstes pacientes devem ser monitorados | Livingoeane i T3 As manifestages de superdose de citrato de fentanila sdo uma extensio de
concomitante de outros inibidores potentes ou menos potentes da CYP3Ad, &msomcm;momm;um necessiria ventilagio pos-operatoria em virtude de depressdo respiratoria  cuidadosamente para sinais ¢ sintomas de toxicidade de fentanila (vide | Distirbi i sua agio Pode ocorrer depressdo respiratoria, que pode variar
tais como voriconazol ou fluconazol, e citrato de l'enmmla pode também prolon; “Propriedades farmacocinéticas™). Nausea I f;; de apneia.
ultar dafentanila conlendo citrato de fcmxmla equivalente a 5Umcym1_ dc fentanila para uso O principal objetivo dessa técnica serd produzir "anestesia livee do trauma  Modo de usar Diesintios da Pelee do Tecido Subeutings . Tratamento
Inibidores da monoaminoxidase (IMAOs) epidural intravenoso e intramuscular cirtrgico”. Use luvas ao abrir a ampola. Dermaie aérgica i3 ocorrer ou apneia, deve ser oxigénio e a
Geralmente ¢ recomendado descontinuar os IMAOS duas semanas antes de Manutengio K la inclinad: 3 isirbi cléficos ¢ do Tecido Conjuntivo respiasdo deve ser assisida ou contolada, de acordo com 0 caso. Um
qualquer procedimento cirirgico ou anestésico. No entanto, varios relatos 1 As doses de manutengdio podem variar de um minimo de 25meg (0 DZSmg) -Apoica daampol Rigidez muscular (que também pode envolver o5 04 antagonista opioid dove ser
descrevem 0 wso sem intercoméncias de citalo de fenanila durante  Se desado cirato de fentanila pode ser misturado 20 cloreto de sédio ou (0.5mL) até metade da dose uilizada_inicialmente, dependendo das -ATENGAO: o ponto detinta deve estar voltado para frente, do lado oposto cagdes do Proccdimento a depressdo respiratoria. Esta medida no exclui o uso de outras medidas
usode IMAOs. glicose para infusdes intravenosas. Tais diluigdes séo compativeis com a Eanﬁm T — K imediatas de controle. A depressio respiratéria provocada pelo citrato de
omplicagdo neurologics neiEica X

Medicamentos serotoninérgicos
A coadministragio de fentanila com um agente serotoninérgico, como um
inibidor seletivo da recaptagio da serotonina (ISRS) um inibidor da
recaptagio da serotonina e norepinefina (IRSN) ou um_inibidor da

material pléstico para infusdo. Elas devem ser usadas dentro de 24 horas apos

S0meg. o 05mg = mL

da analgesia. Porém, a e de manutengio deveri ser individualizads,

cum o dedoindicador envolva  parte superir da ampola, pressionando-a

3.Como anestésico geral
Quando a atenuagio da resposta endécrino-metabdlica ao trauma cirirgico &

Exposl;ao ncldental da pele deve ser tratada pela lavagem da drea afetada
com dgua. Evite o uso de sabonete, dlcool ¢ outros materiais de limpeza que

Outras reagdes adversas ocorridas em <1% dos individuos tratados com
citrato de fentanila nos 20 estudos clinicos s3o apresentadas a seguir na
Tabela 2.

fentanila pode ser mais prolongada do que a duragdo do efeito antagonista
opioide empregado. Doses adicionais posteriores podem ser, portanto,
necessirias.

ve ser mantida uma via aérea livre, se necessirio por meio de canula

Enfim,
Em caso de intoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de
‘mais orientagdes.
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