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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Alfentanilo Hameln 0,5 mg/ml solu¢ao injetdvel
Substancia ativa: alfentanilo

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Nao deve déa-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver seccio 4.

O nome do seu medicamento € Alfentanilo Hameln, sendo referido como Alfentanilo ao
longo deste folheto.

O que contém este folheto
1. O que é Alfentanilo e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Alfentanilo
3. Como utilizar Alfentanilo

4. Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Alfentanilo

6. Conteudo da embalagem e outras informacdes

1. O que é Alfentanilo e para que € utilizado

Alfentanilo pertence a um grupo de medicamentos chamados anestésicos opioides, que
aliviam ou evitam a dor. Alfentanilo € utilizado para inicio € manuten¢@o de anestesia em
doentes submetidos a procedimentos cirirgicos.

Alfentanilo ¢ utilizado em adultos para:

- Procedimentos curtos e cirurgia em ambulatério (recursos em ambulatério)

- Procedimentos médios e longos quando administrado como uma injecdo e seguido de
doses adicionais ou por perfusdao continua

Alfentanilo ¢ utilizado em recém-nascidos, bebés e criangas:
- para inicio de anestesia
- como analgésico durante a anestesia e para procedimentos cirirgicos curtos e longos

2. O que precisa de saber antes de utilizar Alfentanilo

N3do utilize Alfentanilo:
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- se tem alergia a alfentanilo, a outros analgésicos (opioides) ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar alfentanilo se tiver:

- traumatismo craniano - alfentanilo pode influenciar os sinais clinicos de doentes com
traumatismos cranianos

- doenca pulmonar ou outras dificuldades respiratérias

- insufici€ncia hepatica ou renal

- doenca da tiroide

- alcoolismo

Recém-nascidos, criangas e adolescentes

Alfentanilo pode causar falta de ar, especialmente em recém-nascidos e criancas muito
jovens. Quando € administrado alfentanilo a recém-nascidos e a criangas muito jovens:

- asuarespiracdo devera ser cuidadosamente monitorizada durante a cirurgia e
também por um periodo de tempo apds a cirurgia;

- o médico pode administrar um medicamento para relaxamento muscular e
prevencao de rigidez muscular.

Outros medicamentos e Alfentanilo

Informe o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente

outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica. Isto €

especialmente importante com os seguintes medicamentos, uma vez que estes podem

interagir com Alfentanilo:

- medicamentos para tratar doencgas fiingicas (por exemplo: fluconazol, cetoconazol,
itraconazol, voriconazol)

- eritromicina (antibi6tico)

- diltiazem (tratamento de tensdo arterial elevada ou angina)

- cimetidina (tratamento de azia ou tulceras)

- barbituricos (comprimidos para dormir)

- tranquilizantes (tratamento da ansiedade)

- opioides (analgésicos fortes)

- anestésicos gerais por inalagao

- antidepressivos (inibidores da monoaminoxidase - IMAOs)

Ainda assim, podera ser-lhe administrado Alfentanilo e o seu médico pode decidir o que
¢ adequado para si.

Gravidez e amamentacao

Alfentanilo ndo deve ser administrado a gravidas, exceto quando clinicamente justificado.
Recomenda-se a interrup¢dao da amamentacao durante 24 horas apds a administragio de
alfentanilo.
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Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Alfentanilo ndo deve ser utilizado durante o parto, na medida em que pode afetar a
respiracdo do bebé.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Ap6s ser-Ihe administrado Alfentanilo, ndo deve conduzir ou operar maquinas durante as
24 horas seguintes.

Alfentanilo contém sédio.

Alfentanilo contém 0,31 mmol (ou 7,1 mg) de s6dio por ampola de 2 ml, 1,54 mmol
(35,4 mg) de s6dio por ampola de 10 ml e 7,70 mmol (ou 177 mg) de sédio por frasco de
50 ml. Esta informacdo deve ser tida em consideracio em doentes com ingestio
controlada de sédio.

3. Como utilizar Alfentanilo

Alfentanilo ser-lhe-4 administrado por profissionais de saide com formacdo especifica e
estard disponivel equipamento de emergéncia.

Alfentanilo € administrado como uma inje¢dao ou por perfusdo venosa, normalmente nas
costas da mio ou no antebraco.

Dosagem em adultos

A quantidade de alfentanilo de que necessita depende da sua idade, peso corporal, forma
fisica, estado de saude, consumo de outros farmacos e do nivel de anestesia necessario.
Portanto, o seu médico decidird sobre a dose adequada, que pode variar consoante o tipo
de procedimento cirdrgico e as necessidades de cada doente.

A dose inicial de alfentanilo deve ser devidamente reduzida em doentes idosos e
debilitados.

Os doentes com disfuncdo da tiroide, hepdtica, renal ou doengas pulmonares ou
alcoolismo podem necessitar de um ajuste na dosagem.

Dosagem em recém-nascidos, bebés e criancas

Alfentanilo serd administrado a crianca por um enfermeiro ou médico. Em recém-
nascidos, pode ser necessaria uma dose inferior de alfentanilo. O seu médico decidira
sobre a dose correta para a crianca e sobre a forma e o momento de administragdo da
injecdo. Todas as criancas devem ser cuidadosamente monitorizadas durante a
administracdo de alfentanilo.

Caso ainda tenha ddvidas ou perguntas sobre a utilizagdo deste medicamento em

criangas, fale com o médico ou enfermeiro que administra a injecao.
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Se utilizar mais Alfentanilo do que deveria ou caso se tenha esquecido de uma dose de
Alfentanilo

Uma vez que Alfentanilo ser-lhe-4 administrado por um enfermeiro ou médico em
condicdes devidamente controladas, é pouco provavel que seja utilizada uma dose
excessiva ou que haja doses em falta. Se lhe tiver sido administrada uma dose excessiva
de Alfentanilo, ou em caso de suspeita de dosagem excessiva, serdo tomadas medidas
adequadas de imediato pela equipa de especialistas em cuidados de saide. No caso
improvavel de sobredosagem, podem ocorrer os seguintes sintomas: dificuldades
respiratorias, rigidez muscular e diminuicdo da tensdo arterial e do ritmo cardiaco.
Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro caso ocorram sintomas de
sobredosagem.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Ocasionalmente, alfentanilo pode provocar reagcdes alérgicas (hipersensibilidade), tais
como erupg¢ao cutanea, comichdo, dificuldade respiratéria ou inchago da cara, labios,
garganta ou lingua. Informe imediatamente o seu médico ou enfermeiro caso ocorra
uma ou mais destas reacoes.

Foram comunicados os seguintes efeitos secundarios:

Muito frequentes (mais de 1 em cada 10 doentes)
- sensacdo de indisposicdo (nduseas e vomitos)

Frequentes (menos de 1 em cada 10 doentes, mas mais de 1 em cada 100 doentes)
- tensdo arterial baixa (hipotensao)
- dor no local da injecao
- incapacidade temporaria de respirar (apneia)
- tonturas
- sonoléncia
- rigidez muscular
- perturbagdo visual
- batimentos cardiacos lentos (bradicardia)
- batimentos cardiacos rdpidos (taquicardia)
- tensdo arterial elevada (hipertensao)
- fadiga
- calafrios
- dor relacionada com o procedimento
- estado euférico
- movimentos involuntarios
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Pouco frequentes (menos de 1 em cada 100 doentes, mas mais de 1 em cada 1000

doentes)

solugos

cefaleia

sonoléncia

sintomas de asma (por exemplo: dificuldades respiratdrias, espasmo das vias
aéreas)

falta de reac@o aos estimulos

perturbacgdes no ritmo dos batimentos cardiacos
quantidade excessiva de didxido de carbono no sangue
reacoes epidérmicas alérgicas

suores excessivos

dor

confusdo (pouco tempo apds a cirurgia)

agitacdo (pouco tempo apds a cirurgia)

problemas respiratdrios (pouco tempo apds a cirurgia)

Raros (menos de 1 em cada 1000 doentes, mas mais de 1 em cada 10 000 doentes)

agitacao

choro

dor venosa

sangramento do nariz

prurido (comichdo)

complicacdo do sistema nervoso relacionada com a anestesia
complicagdo relacionada com o procedimento

complicagdo relacionada com a intubagdo

dificuldades respiratdrias devido a espasmo das vias aéreas

Muito raros (menos de 1 em cada 10 000 doentes)

reacdo de hipersensibilidade
desorientacdo

perda de consciéncia (pouco tempo apds a cirurgia)
desmaios

contra¢do muscular andémala
contracdo das pupilas

paragem do batimento cardiaco
paragem respiratoria

tosse

vermelhidao da pele (eritema)
erup¢ao cutanea

febre

Doentes pediétricos
E expectdvel que o tipo e a gravidade dos efeitos secunddrios em criangas sejam os
mesmos que os verificados em adultos, com exce¢do do que se segue:

rigidez muscular grave (mtsculos rigidos)



APROVADO EM
18-01-2018
INFARMED

- movimentos involuntarios
- problemas respiratérios

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundédrios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Alfentanilo

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
O seu médico e farmacéutico sdo responsdveis pela correta conservagao, utilizacdo e
eliminacdo de Alfentanilo.

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e
rétulo apés "EXP.". O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao utilize este medicamento se verificar que a solu¢do ndo estd transparente, incolor

e isenta de particulas ou se o recipiente estiver danificado.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Alfentanilo

A substancia ativa € alfentanilo.

1 ml de solugcdo contém 543,8 microgramas de cloridrato de alfentanilo, equivalente a
500 microgramas de alfentanilo.

Os outros componentes sao cloreto de sédio, dcido cloridrico e d4gua para preparacdes
injetaveis.

Qual o aspeto de Alfentanilo e conteddo da embalagem

Alfentanilo é uma solugao injetdvel limpida e incolor.
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Tamanhos da embalagem:

Embalagem com 5 / 10 ampolas de 2 ml cada
Embalagem com 5 / 10 ampolas de 10 ml cada
Embalagem com 1 /5 / 10 frascos de 50 ml cada

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

hameln pharma plus gmbh
Langes Feld 13

31789 Hameln

Alemanha

Fabricante

hameln pharmaceuticals gmbh
Langes Feld 13

31789 Hameln

Alemanha

HBM Pharma s.r.o0.
Sklabinska 30
03680 Martin
Eslovaquia

hameln rds a.s.
Horna 36

900 01 Modra
Eslovaquia

Distribuido por:

Hikma Farmacéutica (Portugal), S.A.

Estrada do Rio da M¢, n°8, 8A e 8B, Fervenca
2705-906 Terrugem SNT, Sintra

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco Econémico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Austria

Finlandia

Noruega

Portugal
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Suécia

Holanda

Este folheto foi revisto pela dltima vez em MM/AAAA.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
GUIA DE PREPARACAO PARA:

Alfentanilo Hameln 0,5 mg/ml solu¢do injetdvel

Este € um resumo das informacdes relativas a preparacdo, conservacdo e administracao
de Alfentanilo Hameln.

E importante que leia todo o contetddo deste guia antes da preparacio deste medicamento.

Consulte o Resumo das Caracteristicas do Medicamento para obter informagdes de
prescri¢do completas e outras.

Natureza e contetido do recipiente

Alfentanilo Hameln é fornecido como uma solu¢do injetdvel limpida e incolor em
ampolas de vidro incolor de 2 ml ou 10 ml (tipo I) ou em frascos de vidro incolor de 50
ml (tipo I) com tampa de borracha de bromobutilo.

Incompatibilidades
Este medicamento ndo deve ser misturado com outros medicamentos, exceto 0s
mencionados no pardgrafo seguinte intitulado "Instrucdes de dilui¢ao".

Instrucgdes de diluicao

As diluicdes de Alfentanilo Hameln devem ser preparadas em condicdes asséticas
validadas e controladas.

Alfentanilo Hameln pode ser diluido com uma solucdo de cloreto de sédio a 0,9%,
solugdo de glicose a 5%, solucdo de glicose a 5% + cloreto de sédio a 0,9% ou solugdo de
lactato de Ringer, com uma concentracio de 25-80 ug/ml. Estas dilui¢des sdo
compativeis com sacos de pldstico e conjuntos de administracao.

A estabilidade quimica e fisica em utilizagdo de dilui¢cdes foi demonstrada durante 48
horas. Do ponto de vista microbioldgico, as diluicdes devem ser utilizadas de imediato.

Conservagao
Nao sdo necessdrias precaugdes especiais de conservagao.
O produto deve ser utilizado de imediato apds a abertura do recipiente.
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Se ndo for utilizado de imediato, as condi¢des e os tempos de conservacdo em utilizagio
antes de ser utilizado sdo da responsabilidade do utilizador e, normalmente, ndo
ultrapassariam 24 horas entre 2 e 8 °C, salvo se a dilui¢do tiver sido realizada em
condicdes asséticas controladas e validadas.

Qualquer solu¢do ndo utilizada de ampolas ou frascos abertos deve ser eliminada.

Posologia e modo de administragao

Modo de administra¢do

Alfentanilo Hameln € administrado por via intravenosa como injecdes em bdlus
(procedimentos curtos) ou bdlus suplementado por incrementos ou por perfusao
(procedimentos cirdrgicos longos e dolorosos) e apenas deve ser administrado por
profissionais com a devida formagdo na administracdo de anestésicos gerais e com
monitorizacdo dos efeitos de opioides potentes para a respiragao.

Dosagem em adultos

A dosagem de Alfentanilo Hameln deve ser individualizada de acordo com a idade, o
peso corporal, o estado fisico, as patologias subjacentes, o consumo de outros firmacos,
o tipo de cirurgia e a anestesia.

A dose inicial deve ser devidamente reduzida em doentes idosos e debilitados. O efeito
da dose inicial deve ser tido em considera¢ao ao determinar doses suplementares.

Para evitar bradicardia, recomenda-se a administracdo de uma pequena dose intravenosa
de um agente anticolinérgico imediatamente antes da indu¢ao. Em caso de ocorréncia de
nduseas no pds-operatério, estas sdo de duracdo relativamente curta e facilmente
controladas por medidas convencionais.

Dosagem em criangas

Deve estar disponivel equipamento de ventilacdo assistida para utilizagdo em criancas de
todas as idades, mesmo para procedimentos curtos em criancas com respiracio
espontanea.

Os dados relativos a criangas, particularmente com idade entre 1 més e 1 ano, sdo
limitados (ver sec¢do 5.2 do Resumo das Caracteristicas do Medicamento).

A grande variacdo de resposta a alfentanilo dificulta o fornecimento de recomendacdes de
dosagem para criangas mais jovens. Para criancas mais velhas, considera-se apropriado
um bélus com dose de 10 a 20 microgramas/kg de alfentanilo para inducdo de anestesia
(ou seja, para suplementar anestesia por inalacdo ou propofol) ou como um analgésico.
Podem ser administrados bélus suplementares de 5 a 10 microgramas/kg de alfentanilo
com intervalos apropriados.

Para manter a analgesia em criancas durante a cirurgia, pode ser administrado Alfentanilo
Hameln 0,5 mg/ml com velocidade de perfusao de 0,5 a 2 microgramas/kg/minuto. A
dose tem de ser ajustada para cima ou para baixo de acordo com as necessidades de cada
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doente. Quando combinada com um agente anestésico intravenoso, a dose recomendada é
de aproximadamente 1 micrograma/kg/minuto.

Pode haver um risco superior de complicagdes respiratdrias e rigidez muscular quando €
administrado alfentanilo a recém-nascidos e criancas muito jovens. As precaucdes
necessdrias encontram-se detalhadas na seccdo 4.4 do Resumo das Caracteristicas do
Medicamento.

Titular da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado

hameln pharma plus gmbh
Langes Feld 13

31789 Hameln

Alemanha

Esta parte do folheto foi revista pela dltima vez em MM/AAAA.



