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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Fentanilo B. Braun 0.1 mg solug¢@o injetavel
Fentanilo B. Braun 0.25 mg solugio injetavel
Fentanilo B. Braun 0.5 mg solug¢@o injetavel

Fentanilo

Leia com atencdo todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento,
pois contém informacao importante para si.

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

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

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundérios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Fentanilo B. Braun e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Fentanilo B. Braun
3. Como utilizar Fentanilo B. Braun

4. Efeitos secunddrios possiveis

5. Como conservar Fentanilo B. Braun

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

—_

. O que ¢é Fentanilo B. Braun e para que € utilizado

Fentanilo B. Braun é um medicamento forte para prevenir ou aliviar a dor. Pertence a
um grupo chamado analgésicos opioides.

Este medicamento ¢ utilizado em associa¢do com outros formacos para analgesia e
anestesia em vdrios tipos de cirurgia.

Também ¢é utilizado em doentes em condicdes de ventilagdo artificial, em unidades de
cuidados intensivos.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Fentanilo B. Braun
Nao lhe deve ser administrado Fentanilo B. Braun:

se tem alergia ao fentanilo ou a substancias semelhantes (também chamados de
opioides) ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢io
6).

Adverténcias e precaugdes

O seu médico vai ter especial atencdo se a sua respiracdo estiver deprimida ou se tiver
alguma doenca grave das vias aéreas, por exemplo, asma grave ou bronquite grave.
Nesse caso a sua ventilacdo serd monitorizada.
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Informe o seu médico antes de utilizar Fentanilo B. Braun se:

- Alguma vez abusou ou foi dependente do dlcool, medicamentos prescritos ou drogas
ilegais ("adi¢do"), ou alguém na sua familia.

- E fumador.

- Alguma vez sofreu problemas com o seu humor (depressao, ansiedade ou uma
perturbagdo da personalidade) ou foi tratado por um psiquiatra para outra doenga
mental.

A utilizag@o repetida de opioides para a dor pode tornar o medicamento menos eficaz
(pode habituar-se ao medicamento). Também pode levar a dependéncia e ao abuso, o
que pode resultar numa sobredosagem potencialmente fatal. Se tem receio de se tornar
dependente de Fentanilo B. Braun, € importante consultar o seu médico.

Se o seu tratamento for interrompido, podem ocorrer sintomas de abstinéncia. Por
favor, informe o seu médico ou enfermeiro se acha que isto estd a acontecer consigo
(ver também seccdo 4. Efeitos secundarios possiveis).

Antes de lhe ser administrado Fentanilo B. Braun, o seu médico tem a certeza que tem
disponivel equipamento em caso de emergéncia (incluindo antidoto) e reanimacdo. O
seu médico também devera ter atengio ao seguinte:

A sua pressdo arterial pode ficar alta ou baixa apds inje¢@o de fentanilo. Pode
necessitar de tratamento adequado para manter a pressdo arterial estavel.

O seu batimento cardiaco pode ficar rdpido ou muito lento, pode até mesmo parar. Se
necessdrio ser-lhe-4 administrada medicagdo adequada para restaurar ou manter o
normal funcionamento cardiaco.

A sua respirag@o vai ser monitorizada. Se ocorrer depressao respiratdria sera
administrada medicagdo para reverter a situagdo. No periodo pés-operatério o seu
médico ird assegurar-se que foi estabelecida uma respiracéo espontanea adequada e
mantida antes de passar para a drea de recuperagao.

Fentanilo pode causar rigidez muscular (efeito tipo morfinico). Rigidez muscular
pode também afetar os musculos toracicos. O seu médico sabe como o evitar.

O seu médico também vai tomar medidas, se vocé tem:
uma doen¢a muscular grave chamada miastenia gravis
intestino obstruido ou inflamado

lesdo cerebral ou aumento da pressdo intracraniana

O seu médico calculard a sua dose de fentanilo especialmente com cuidado e poderd
monitorizd-lo por mais tempo, se vocé€ tem uma das seguintes condi¢des:

atividade reduzida da glandula da tiroide

doenga pulmonar ou outra disfungdo respiratéria

aumento da quantidade de células normais da prostata (hiperplasia prostatica)
disfunc@o hepatica ou renal

histérico de terapia cronica com opioides ou abuso de opioides

alcoolismo

Criangas
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A seguranca e eficdcia do fentanilo em criancas com menos de 2 anos de idade ainda
ndo foi estabelecida.

Outros medicamentos e Fentanilo B. Braun

Informe o seu médico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou se vier a
tomar outros medicamentos.

Isto € necessario, pois o seu médico deve verificar se os medicamentos que vocé estd
a tomar sdo metabolizados através de enzimas especificas do organismo ou se estdo a
influenciar a sua fungdo (Citocromo P 450 3A4).

Em particular o seu médico terd que saber se estd a tomar o seguinte:

alguns medicamentos para tratamento da pressdo arterial elevada (clonidina)
cimetidina, um medicamento utilizado para o tratamento da azia

antivirais - medicamentos para o tratamento do VIH, como o ritonavir
medicamentos para dormir e medicamentos para reduzir o nivel de consciéncia
(sedativos)

fenitoina, carbamazepina ou valproato que sao medicamentos para o tratamento de
epilepsia

medicamentos para o tratamento de doenca mental ou depressao (antidepressivos,
neurolépticos)

relaxantes musculares

medicamentos para o tratamento de infecdes fingicas, como fluconazol ou
voriconazol

outros anestésicos

alguns analgésicos para a nevralgia (gabapentina e pregabalina).

Fentanilo B. Braun com alcool

Se este medicamento lhe for administrado quando bebeu dlcool, os efeitos de ambos
serdo muito mais forte.

Gravidez e amamentagao

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Vocé ndo deve receber este medicamento quando estd gravida ou durante o trabalho
de parto. Pode ser-lhe administrado depois de ter nascido o seu filho e do corddo
umbilical ter sido cortado.

Porque este medicamento passa para o leite materno, vocé€ deve interromper o
aleitamento, pelo menos, durante 24 horas depois de lhe ter sido administrado.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Nao conduza ou utilize maquinas ou ferramentas durante algum tempo apos ter
recebido este medicamento. O seu médico ird informa-lo quando estard apto a realizar
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essas atividades. Vocé devera ser acompanhado a casa quando sair do hospital e
devera evitar a ingestdo de alcool.

Fentanilo B. Braun contém sodio

Fentanilo B. Braun contém 3,54 mg de sédio por mililitro. A administragio de
quantidades elevadas de solug@o (por exemplo, mais de 6.5 ml, correspondendo a
mais de 1 mmol de s6dio), deve ser tido em consideracdo pelo seu médico se tiver
dieta em sodio controlada.

3. Como utilizar Fentanilo B. Braun

Vocé recebera este medicamento por inje¢do ou perfusdo (ou seja, através de uma
canula ou tubo pequeno) em uma veia. Também podera receber este medicamento por
injecdo no musculo.

Fentanilo B. Braun s6 deverd ser administrado por um anestesista experiente em
hospitais ou outros locais com facilidades para a ventilacdo artificial.

O seu médico determinard a dose correta para si, dependendo da sua utilizagdo e da
sua idade, peso corporal, condicdo geral, doencas que podera ter e outras situagdes do
seu historial clinico.

Se tiver recebido mais Fentanilo B. Braun do que deveria

E muito improvavel que vocé receba uma dose excessiva deste medicamento, pois a
administragdo sera feita apenas por médicos experientes.

Contudo, no caso de receber uma dose excessiva, poderd diminuir a sua respiragdo ou
mesmo parar a respiracdo ou adversamente afetar a sua fungo cardiaca ou
circulatéria. Também podera causar convulsdes, inconsciéncia, rigidez muscular
(incluindo os musculos do seu peito), uma disfungéo cerebral (denominada
leucoencefalopatia toxica) e liquido nos pulmdes.

O tratamento consistird no fornecimento adequado de oxigénio, ventilacdo artificial, e
se necessario, a administracdo de medicamentos especificos que neutralizam os
efeitos do fentanilo. Se o seu volume sanguineo € baixo poderao administrar fluidos.
Vocé vai ser mantido sob estreita vigildncia durante o tratamento.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.
4. Efeitos secunddrios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secunddrios,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.
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Os seguintes efeitos secundarios podem ser graves. Se algum dos seguintes efeitos
adversos ocorrer diga ao seu médico imediatamente, o tratamento serd interrompido.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):
aumento da pressdo intracraniana

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
reacoes de hipersensibilidade

depressdo do SNC

arritmia cardiaca

apneia transitoria

baixa pressdo sanguinea

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
convulsdes

batimento cardiaco muito lento

espasmos do aparelho vocal

fraqueza grave ou até paragem de respiracio

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas):
broncospasmo

liquido nos pulmdes

dificuldade em respirar devido a oclusao

Desconhecidos:

Sindrome da serotonina (potencialmente fatal)

Sintomas da sindrome de serotonina podem ser:

Irritabilidade, consciéncia alterada, confusdo, alucinagdes, coma, diarreia, temperatura
corporal elevada, pressdo arterial elevada, excesso de sudacdo, calafrios, midriase,
reflexos aumentados, espasmos musculares, tremor, rigidez muscular, falta de
coordenagdo, célicas relacionadas com o intestino, sentir-se doente, doente e
batimento cardiaco acelerado.

Outros efeitos secundarios:

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):

aumento da libertagdo da hormona antidiurética, que reduz urina excretada
sonoléncia, sedagdo, vertigens

constrigdo das pupilas

dilatacdo dos vasos sanguineos

tosse na indugdo de anestesia

vOomitos, sentir-se doente

rigidez muscular (incluindo parede toracica), apds administragdo de doses elevadas de
fentanilo

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
batimento cardiaco rapido

pressdo arterial elevada

batimento cardiaco lento

confusio
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disturbios visuais

agitacao

queda da pressdo sanguinea na posicdo sentada ou em pé
respiracdo lenta ou fraca apds cirurgia

obstipacgdo

dificuldade em urinar

confusdo apds cirurgia

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
euforia

Raros (podem afetar até 1 em 1.000 pessoas):
niveis muito elevados de didxido de carbono no sangue

Desconhecidos (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):
espasmos musculares

habituagao

bloqueio intestinal

delirium (os sintomas podem incluir uma combinag¢io de agitacio, nervosismo,
desorienta¢@o, confusdo, medo, ver ou ouvir coisas que na realidade ndo estio
presentes, perturbacdo do sono, pesadelos)

sintomas da sindrome de abstinéncia (podem-se manifestar pela ocorréncia dos
seguintes efeitos secunddrios: nduseas, vomitos, diarreia, ansiedade, arrepios,
tremores e transpiracdo excessiva)

Efeitos secundarios adicionais em criangas
Ap6s infusdo prolongada de fentanilo em criangas, foram observados disttirbios no
movimento, sensibilidade aumentada e sintomas de abstinéncia.

Comunicagao de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secundérios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. 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 seguranga deste medicamento.

INFARMED, LP.

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa.

Tel: +351 21 798 71 43, Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet: http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt.

5. Como conservar Fentanilo B. Braun

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior, apds VAL. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do
mes indicado.

Manter as ampolas dentro da embalagem exterior de cartdo de modo a proteger da luz.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes
Qual a composi¢do de Fentanilo B. Braun
A substancia ativa é o fentanilo (como citrato de fentanilo).

1 ml de solugdo injetdvel contém 0.5 mg de fentanilo,
a ampola de 2 ml contém 0.1 mg de fentanilo, a ampola de 5 ml contém 0.25 mg de
fentanilo e a ampola de 10 ml contém 0.5 mg de fentanilo.

Os outros componentes s3o:
Cloreto de s6dio (ver seccdo 2),
Agua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Fentanilo B. Braun e contetido da embalagem

O Fentanilo B. Braun 0.1 mg é uma solugdo para perfusio limpida e incolor.
Fentanilo B. Braun 0.1 mg solug¢ao injetdvel estd disponivel em ampolas de vidro
incolor de 2 ml, em embalagens de 10 ampolas

O Fentanilo B. Braun 0.25 mg € uma solugio para perfusdo limpida e incolor.
Fentanilo B. Braun 0.25 mg solucio injetdvel estd disponivel em ampolas de vidro
incolor de 5 ml, em embalagens de 10 ampolas

O Fentanilo B. Braun 0.5 mg é uma solu¢o para perfusio limpida e incolor.
Fentanilo B. Braun 0.5 mg solug¢ao injetdvel estd disponivel em ampolas de vidro
incolor de 10 ml, em embalagens de 10 ampolas

Titular da Autorizac¢ao de Introdugdo no Mercado

B. Braun Medical, Unipessoal Lda.
Est. Consiglieri Pedroso, 80
Queluz de Baixo

2730-053 Barcarena

Tel: 00 351 21 436 82 00
Fax: 00 351 21 436 82 80

Fabricante

B. Braun Melsungen AG
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Carl-Braun-Strafie 1
34212 Melsungen, Alemanha

Endereco postal:
34209 Melsungen, Alemanha

Tel.: +49-5661-71-0
Fax: +49-5661-71-4567

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econémico Europeu (EEE) sob as seguintes denominagdes:

Alemanha Fentanyl B. Braun
Dinamarca  Fentanyl B. Braun
Luxemburgo Fentanyl B. Braun
Portugal Fentanilo B. Braun
Suécia Fentanyl B. Braun

Este folheto foi revisto pela dltima vez em 03/2023

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de saide:
Adverténcias:

Recomenda-se precaucdo quando o fentanilo é coadministrado com medicamentos
que afetam os sistemas neurotransmissores serotoninérgicos. Caso se suspeite de
Sindrome Serotoninérgica deve ser considerada a descontinuacio rapida do
tratamento com fentanilo. Isto pode ocorrer dentro das doses recomendadas.

A rigidez muscular pode ser evitada mediante as seguintes medidas:

administrar mais lentamente a injecdo intravenosa (geralmente suficiente para doses
inferiores);

pré-medicagdo com benzodiazepinas;

utilizagcdo de relaxantes musculares.

A utilizag@o de inje¢cdes de opioides por bdlus rapidas deve ser evitada em doentes
com resposta intracerebral comprometida; nestes doentes o decréscimo transitério da
pressdo arterial média foi ocasionalmente acompanhado por redug@o transitéria da
pressdo de perfusdo cerebral.

A hiperventilacdo durante a anestesia pode alterar a resposta do doente ao CO2, e por
conseguinte afetar a respiragdo no pds-operatorio.
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Manuseamento

O medicamento pode ser ou ndo diluido antes de ser utilizado. As dilui¢des ensaiadas
com solugdes de cloreto de s6dio a 9 mg/ml (0,9%) e de glucose a 50 mg/ml (5%) sdo
de 1+1 e 1+25. Por isso, a diluicdo maxima ndo deve exceder 1 parte de fentanilo com
25 partes de solucdes de cloreto de s6dio a 9 mg/ml ou glucose a 50 mg/ml.

Este medicamento nio deve ser misturado com outros medicamentos a excecao dos
mencionados em cima.

Do ponto de vista microbioldgico, o0 medicamento deve ser utilizado imediatamente.
Se ndo for utilizado imediatamente, as condi¢cdes de uso e armazenamento anteriores a
utilizacdo sdo da responsabilidade do utilizador e ndo deverdo ser superiores a 24
horas entre 2 a 8 ° C, a menos que a dilui¢do tenha ocorrido em condi¢des de assepsia
devidamente controladas e validadas.

Utilizar apenas se a solucdo se apresentar incolor e transparente e a ampola e fecho
estiverem intactos. Cada ampola € de utilizagao tnica. Rejeite a ampola e qualquer
volume residual de solu¢io no fim da administragdo.

Para informag@o completa sobre este medicamento, por favor consulte o resumo das
caracteristicas do medicamento.



