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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Fentanilo Basi 0,05 mg/ml Solucao injetavel
Fentanilo

Leia com atengao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informagao importante para Si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha duavidas fale com o seu médico ou farmacéutico.
- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem os mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis
ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccao 4.

O que contém este folheto:

. O que é Fentanilo Basi e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Fentanilo Basi
. Como utilizar Fentanilo Basi

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Fentanilo Basi

. Contetido da embalagem e outras informacgGes
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1. O que é Fentanilo Basi e para que é utilizado

O fentanilo esta indicado:

- como suplemento analgésico narcético na anestesia geral ou regional;

- para a administragdo com um neuroléptico, como o droperidol, como pré-
medicagdo anestésica;

- para a inducdo da anestesia, e como adjuvante na manutencdo da anestesia geral
e regional;

- como um anestésico com oxigénio em doentes de alto risco sujeitos a
intervengdes cirdrgicas.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Fentanilo Basi

Nao utilize Fentanilo Basi:
- se tem alergia ao fentanilo, ou a outros morfinomiméticos, ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na seccao 6).

Adverténcias e precaucbes
Fale com o seu médico antes de utilizar Fentanilo Basi.

Informe o seu médico antes de utilizar Fentanilo Basi se:

- alguma vez abusou ou foi dependente do alcool, medicamentos prescritos ou
drogas ilegais ("adigdo"), ou alguém na sua familia.

- é fumador.

- alguma vez sofreu problemas com o seu humor (depressao, ansiedade ou uma
perturbacdo da personalidade) ou foi tratado por um psiquiatra para outra doenca
mental.
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A utilizacdo repetida e a longo prazo 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 Basi, é
importante consultar o seu médico.

- se 0 seu tratamento for interrompido, podem ocorrer sintomas de abstinéncia. Por
favor, informe o seu médico ou enfermeiro se acha que isto esta a acontecer
consigo (ver também secgdo 4. Efeitos secundarios possiveis).

Em particular, fale com o seu médico ou farmacéutico se esta a tomar:
- alguns analgésicos para a nevralgia (gabapentina e pregabalina).

Precaucles especiais de manuseamento

Esta especialidade esta reservada ao setor hospitalar.

A sua utilizacao e manipulagdo deve ser efetuada por pessoal qualificado.
Utilizar imediatamente apés a diluicdo.

A semelhanca do que acontece com todos os opiadceos fortes a depressdo
respiratéria esta relacionada com a dose e pode-se reverter com a administragao
de um antagonista narcotico (naloxona), mas pode ser necessario administrar
doses adicionais deste antagonista, pois a depressdo respiratoria pode ter uma
maior duracdo de acdo do que os antagonistas opiaceos. A analgesia profunda é
acompanhada de depressdo respiratoria marcada que pode persistir ou recorrer no
periodo pés-operatério. Portanto, os doentes devem permanecer sob vigildncia
adequada. Equipamento de reanimagdo e antagonistas narcoticos devem estar
disponiveis. A hiperventilagdo durante a anestesia pode alterar a resposta do
doente ao CO2, afetando a respiracdo, no periodo pds-operatério.

Pode surgir rigidez muscular, que também pode envolver os musculos toracicos;
mas pode-se evitar pelas seguintes medidas: injecdo intravenosa lenta
(habitualmente suficiente para doses mais baixas), pré-medicagdo com
benzodiazepinas e o uso de relaxantes musculares.

Podem surgir movimentos nao epitéticos (mio)cldnicos.

Se o doente receber uma quantidade insuficiente de anticolinérgico, ou quando o
fentanilo é associado com um relaxante muscular nao-vagolitico pode surgir
bradicardia e, possivelmente assistolia. A bradicardia pode-se tratar com a
administracao de atropina.

Os opiaceos podem causar hipotensdo, especialmente em doentes com
hipovolémia. Devem-se tomar medidas adequadas para manter a pressdo arterial
estavel.

Em doentes com compromisso intracerebral deve-se evitar o uso de injecao de
“bélus” rapidos de opiaceos; nestes doentes, a diminuigdo transitéria na pressao
arterial média foi ocasionalmente acompanhada por uma reducdo na pressdo de
perfusdao cerebral de curta duracao.

Os doentes em tratamento crénico com opidceos ou com uma histéria de abuso de
opiaceos, podem precisar de doses mais elevadas.

Recomenda-se reduzir a dose em idosos e em doentes debilitados. Deve-se efetuar
com cuidado a titulacdo dos opiaceos em doentes com qualquer das seguintes
condigBes: hipotiroidismo; doenga pulmonar; diminuigdo na reserva respiratéria;
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alcoolismo; insuficiéncia hepatica ou renal. Estes doentes também precisam de
monitorizagdo prolongada no pés-operatério.

Se o fentanilo € administrado com o droperidol, o médico deve conhecer as
propriedades de cada um dos farmacos, particularmente a diferenca na duracdo de
acdo. Quando se administrar essa associagdo, ha uma maior incidéncia de
hipotensdo. O droperidol pode causar sintomas extrapiramidais que se podem
controlar com antiparkinsonicos.

Aconselha-se precaugdo quando Fentanilo Basi & coadministrado com farmacos que
afetam o sistema de neurotransmissao da serotonina.

O desenvolvimento de uma sindrome serotoninérgica potencialmente fatal pode
ocorrer com o uso concomitante de farmacos serotoninérgicos como os Inibidores
Seletivos da Recaptacdao da Serotonina (ISRS) e os Inibidores da Recaptacao da
Serotonina e Norepinefrina (IRSN) e com farmacos que afetam o metabolismo da
serotonina (incluindo os Inibidores da Monoaminoxidase [IMAQO]). Isto pode ocorrer
dentro das doses recomendadas.

A sindrome serotoninérgica pode incluir alteracbes do estado mental (por ex.,
agitacdo, alucinacBes, coma), instabilidade autonomica (por ex., taquicardia,
pressdo arterial instavel, hipertermia), alteracdes neuromusculares (por ex.,
hiperreflexia, descoordenacdo, rigidez) e/ou sintomas gastrointestinais (por ex.,
nauseas, vomitos, diarreia).

Caso se suspeite de sindrome serotoninérgica o tratamento com Fentanilo Basi
deve ser descontinuado.

Outros medicamentos e Fentanilo Basi
Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a utilizar, ou tiver utilizado
recentemente, ou se vier a utilizar outros medicamentos.

Farmacos tais como os barbitlricos, as benzodiazepinas, os neurolépticos, gases
halogenados e outros depressores do sistema nervoso central, ndo seletivos (ex:
alcool) podem potenciar a depressao respiratdria dos narcoticos.

Quando os doentes receberem tais medicamentos, a dose necessaria de fentanilo
sera menor do que o habitual. De modo idéntico, ap6s a administragao de fentanilo
devera reduzir-se a dose de outros depressores do sistema nervoso central.

O fentanilo um medicamento de elevada depuracgdo, é rapido e extensivamente
metabolizado principalmente através do CYP3A4. O itraconazol (um potente inibidor
do CYP3A4) administrado por via oral a 200 mg/dia durante 4 dias ndo teve efeito
significativo na farmacocinética do fentanilo intravenoso.

O ritonavir administrado por via oral (um dos mais potentes inibidores do CYP3A4)
reduziu a depuragao do fentanilo intravenoso em dois tercos. No entanto, nao foi
afetado o pico das concentragles plasmaticas apdés uma dose Unica de fentanilo
intravenoso.

Quando o fentanilo é administrado numa dose Unica, a administracdo em
simultdneo de inibidores potentes do CYP3A4 tais como o ritonavir, requer
observagdo e cuidados especiais do doente. Com tratamento continuo, pode ser
necessario reduzir a dose de fentanilo para evitar a acumulagdo de fentanilo, que
pode aumentar o risco do prolongamento ou atraso na depressdo respiratoria.
Geralmente recomenda-se interromper a administragdo de inibidores da
monoaminoxidase, duas semanas antes de qualquer intervencdo cirldrgica ou
anestésica. No entanto, varios relatérios descrevem o uso de fentanilo durante
intervengdes cirdrgicas em doentes que receberam inibidores da monoaminoxidase
e nao houve qualquer interacao.
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Farmacos Serotoninérgicos
A coadministragdo de fentanilo com um agente serotoninérgico como um Inibidor
Seletivo da Recaptacdo da Serotonina (ISRS), ou um Inibidor da Recaptacao da
Serotonina e Norepinefrina (IRSN) ou um Inibidor da Monoaminoxidase (IMAO)
pode aumentar o risco de sindrome serotoninérgica, uma condigdo que pode por
em risco a vida do doente.

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

No caso das mulheres a amamentar ndo deve também ser utilizado devido a
possibilidade de ocorréncia de sedagdo e/ou depressdo respiratéria na crianca.
Embora ndo se tenham observado efeitos teratogénicos ou embriotéxicos agudos
em animais de experiéncia, existem dados insuficientes para avaliar qualquer efeito
adverso no homem.

Consequentemente, devem-se considerar os riscos e os potenciais beneficios antes
de administrar este medicamento a gravidas.

A administracdo durante o parto (incluindo cesariana) nao se recomenda, pois o
fentanilo atravessa a placenta e porque o centro respiratério do feto é
particularmente sensivel aos opiaceos. No entanto, se o fentanilo for administrado,
deve estar sempre disponivel um antidoto para a crianga.

O fentanilo pode passar para o leite materno. Portanto, ndao se aconselha
amamentar nas 24 horas ap6s a administragdo deste medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacgdo de maquinas
Os doentes devem apenas conduzir veiculos ou usarem maquinas se tiver passado
um periodo de tempo consideravel, apés a administragao de fentanilo.

Fentanilo Basi contém sédio. Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23
mg) de sédio por dose, ou seja, é praticamente “isento de sodio”.

3. Como utilizar Fentanilo Basi

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o
seu médico ou farmacéutico se tiver davidas.

A posologia do fentanilo deve ser individualizada, de acordo com a idade, peso,
situagdo fisica, patologias subjacentes, uso de outros farmacos e tipo de anestesia
e intervencgdo cirdrgica.

A dose inicial deve-se reduzir em idosos e em doentes debilitados. O efeito da dose
inicial deve-se ter em consideracao para determinar as doses suplementares.

A fim de evitar o aparecimento de bradicardia, recomenda-se administrar uma
pequena dose de um anticolinérgico, imediatamente antes da indugdo. Pode-se
administrar o droperidol para evitar as nauseas e os vomitos.

Uso como suplemento analgésico da anestesia geral

Dose baixa: 2 ug/kg

Fentanilo em doses baixas é muito util para intervengbes cirdrgicas “minor”, que
sejam dolorosas.

Dose moderada: 2-20 ug/kg
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Quando a intervencgao cirdrgica é mais complicada, torna-se necessario administrar
uma dose mais elevada. A duracao do efeito, depende da dose.

Dose elevada: 20-50 ug/kg

Durante intervengdes cirdrgicas “major”, em que a intervengdo é mais prolongada,
e durante a qual a resposta ao “stress” seria desvantajosa para o bem-estar do
doente, a administracao de doses de 20-50 ug/kg de fentanilo com o protéxido de
azoto/oxigénio, mostrou ter um efeito atenuante.

Quando estas posologias forem usadas durante a intervencdo cirdrgica, torna-se
essencial realizar ventilagdo pés-operatéria e observacdo do doente, devido ao
prolongamento na depressao respiratoria, no pos-operatorio.

Podem-se administrar suplementos de 25-250 ug (0,5-5 ml), consoante as
necessidades dos doentes e a duragao da intervengao.

Uso como agente anestésico

Quando é particularmente importante, atenuar a resposta ao "stress" cirurgico,
podem-se administrar doses de 50-100 pg/kg, com oxigénio e um relaxante
muscular. Esta técnica confere anestesia, sem necessidade de uso adicional de
agentes anestésicos. Em alguns casos, podem ser necessarias doses até 150 pg/kg
para proporcionarem efeito anestésico.

Deste modo, o fentanilo tem sido usado em intervencdes de coragao aberto e certas
intervengbes cirargicas, major, em doentes para 0s quais esta particularmente
indicada a protegdo do miocardio do excesso de oxigénio.

Utilizacdo em idosos
A semelhanca do que se passa com outros opidceos, deve-se reduzir a dose a
administrar em idosos ou doentes debilitados.

Utilizagdo em criangas
Para inducao e manutencdao da anestesia em criangas dos 2-12 anos de idade,
recomenda-se reduzir a dose para 2-3 ug/kg.

Se utilizar mais Fentanilo Basi do que deveria

Sintomas

As manifestacOes de sobredosagem de fentanilo sdo uma extensao das suas agdes
farmacologicas.

Dependendo da sensibilidade individual, o quadro clinico sera determinado
principalmente pelo grau de depressdo respiratoria, variando de bradipneia a
apneia.

Tratamento

Quando surge hipoventilagdo ou apneia, ventilar e fazer respiragao assistida ou
controlada.

Um antidoto especifico dos narcéticos, como, a naloxona, deve estar disponivel, a
fim de controlar a depressdo respiratoria, o que ndo exclui a utilizacdo de outras
medidas terapéuticas. A depressado respiratéria pode durar mais tempo do que o
efeito do antagonista; pelo que se podera ter de administrar doses suplementares
deste antagonista.

Se a depressdo respiratéria estiver associada a rigidez muscular, administrar um
medicamento bloqueante neuromuscular por via endovenosa, para facilitar a
respiragao assistida ou controlada.

O doente devera ser cuidadosamente observado, aquecido convenientemente e
ingerir uma quantidade de fluidos adequada. Se surgir hipotensao, que pode ser



APROVADO EM
28-10-2022
INFARMED

grave e persistente, devera considerar-se a hipétese de surgir hipovolémia, neste
caso devera ser controlada, através da administracdo parenteral de liquidos.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, Fentanilo Basi pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

A semelhanca do que se observa com os opidceos administrados por via
intravenosa, pode-se observar: depressdo respiratoria, apneia, rigidez muscular
(em que também podem estar envolvidos os musculos toracicos), mioclonias,
bradicardia, hipotensdo (transitéria), nduseas, vomitos e tonturas.

Outros efeitos indesejaveis, menos frequentemente descritos s3o:

- laringospasmo;

- foram descritas reagOes alérgicas (tais como anafilaxia, broncospasmo, prurido,
urticaria) e assistole; como foram administrados varios farmacos durante a
anestesia, persiste a dlvida se existe alguma relagdo causal com o farmaco
administrado;

- em casos raros, foi observada depressdo respiratéria secundaria, apds a
intervengdo cirurgica.

Efeitos secundarios possiveis com uma frequéncia desconhecida:

- delirium(os sintomas podem incluir uma combinagdo de agitagdao, nervosismo,
desorientacdao, confusdao, medo, ver ou ouvir coisas que na realidade ndao estao
presentes, perturbacdao do sono, pesadelos);

- sintomas da sindrome de abstinéncia (podem-se manifestar pela ocorréncia dos
seguintes efeitos secundarios: nauseas, vomitos, diarreia, ansiedade, arrepios,
tremores e transpiragao excessiva).

Ver também " Outros medicamentos e Fentanilo Basi”.

Quando se administra um neuroléptico, como o droperidol, em associagdo com
fentanilo, podem observar-se as seguintes reagles adversas: tremores,
nervosismo, episddios de alucinagdes no pos-operatorio e sintomas extrapiramidais.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer
mais informacgdes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contatos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Salde de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
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E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Fentanilo Basi

Nao conservar acima de 250C.
Conservar ao abrigo da luz.

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso na embalagem,
apos "EXP". O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos de que ja nao
utiliza. Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacg&es

Qual a composicao de Fentanilo Basi

- A substancia ativa é o fentanilo. Cada 1ml de solugdo contém 0,0785 mg de
citrato de fentanilo, equivalente a 0,050 mg de fentanilo.

- Os outros componentes sdo Cloreto de sbédio, hidroxido de sédio e agua para
injetaveis.

Qual o aspeto de Fentanilo Basi e conteido da embalagem
Ampolas de vidro de 3, 5 e 10 ml, em embalagens de 1,10 ou 100 ampolas.

Titular de Autorizacdao de Introducao no Mercado e Fabricantes

Titular de Autorizacdao de Introducao no Mercado
Laboratérios Basi — Indlstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, lote 15
3450-232 Mortagua

Portugal

Tel: + 351 231 920 250

Fax: + 351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt

Fabricantes

Laboratério Vitoria, S.A.
Rua Elias Garcia, n© 28,
Amadora, 2700-320
Portugal

Laboratérios Basi - IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira - Lotes 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Este folheto foi revisto pela ultima vez em
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