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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador
Fentanilo Kalceks 0,05 mg/ml solugdo injetavel
Fentanilo

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois

contém informacao importante para si.

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

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

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

O que contém este folheto

O que € Fentanilo Kalceks e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de receber Fentanilo Kalceks
Como utilizar Fentanilo Kalceks

Efeitos secundérios possiveis

Como conservar Fentanilo Kalceks

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SAIAIE o S e

1. O que é Fentanilo Kalceks e para que € utilizado

Fentanilo Kalceks solugdo injetdvel contém a substincia ativa fentanilo (sob a forma de
citrato), que pertence a um grupo de medicamentos conhecidos como analgésicos
opioides. Estes medicamentos previnem e aliviam a dor.

Fentanilo Kalceks € utilizado:

- como suplemento analgésico narcético na anestesia geral ou regional;

- em associagdo com um neuroléptico (por exemplo, droperidol) na técnica de
neuroleptanalgesia;

- para a induc@o de anestesia, € como um adjuvante na manutencdo da anestesia geral e
regional;

- como agente anestésico com oxigénio em doentes de alto risco submetidos a cirurgias.

2. O que precisa de saber antes de receber Fentanilo Kalceks

Nao utilize Fentanilo Kalceks:

- se tem alergia ao fentanilo ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na secgao 6).

- se tem alergia a medicamentos chamados morfinomiméticos.

Adverténcias e precaugdes
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Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Fentanilo Kalceks.

Como acontece com todos os opioides potentes, a depressdo respiratéria estd relacionada
com a dose e pode ser revertida com a administracdo de um antagonista narcético
(naloxona), mas pode ser necessario administrar doses adicionais do antagonista, uma vez
que a depressdo respiratéria pode ter uma duracdo de ac¢do mais longa do que os
antagonistas opioides. A analgesia profunda é acompanhada por acentuada depressdo
respiratdria que pode persistir ou recorrer no periodo pds-operatorio. Por conseguinte, os
doentes devem permanecer sob vigilancia adequada. O fentanilo deve ser administrado
num ambiente em que as vias aéreas possam ser controladas e deve estar disponivel
equipamento de reanimacdo e antagonistas narcOticos, juntamente com pessoal
capacitado para controlar as vias aéreas. A hiperventilacdo durante a anestesia pode
alterar a resposta do doente ao C0,, afetando a respirac@o, no periodo pds-operatorio.

Pode ocorrer rigidez muscular, que também pode envolver os musculos tordcicos, mas
esta pode ser evitada se forem seguidas as seguintes medidas:

- injecdo intravenosa lenta (normalmente suficiente nas doses mais baixas);

- pré-medicacdo com benzodiazepinas;

- uso de relaxantes musculares.

Podem ocorrer movimentos (mio)clénicos nao-epiléticos.

Pode ocorrer bradicardia, e possivel uma paragem cardiaca, se o doente tiver recebido
uma quantidade insuficiente de anticolinérgicos, ou quando o fentanilo € associado a
relaxantes musculares ndo-vagoliticos. A bradicardia pode ser antagonizada pela

atropina.

Os opioides podem causar hipotensdo, especialmente em doentes com hipovolemia.
Devem ser tomadas medidas apropriadas para manter uma tensao arterial estavel.

Deve ser evitado o uso de injecdes rapidas em bdlus de opioides em doentes com uma
complacéncia intracerebral comprometida; em tais doentes, uma descida transitéria na
tensao arterial média tem sido acompanhada por uma reducao de curta duracao na tensio
da perfusido cerebral.

Os doentes sujeitos a uma terapéutica opioide crénica ou com uma histéria de abuso de
opioides podem necessitar de doses mais elevadas.

E recomendada uma redug@o da dose nos idosos e nos doentes debilitados.

Os opioides devem ser titulados com precaucdo em doentes com qualquer uma das
seguintes condi¢des: hipotiroidismo ndo controlado, doenga pulmonar, reserva
respiratéria reduzida, alcoolismo ou fung¢do renal ou hepdtica comprometida. Estes
doentes também necessitam de uma monitorizacdo pds-operatéria prolongada.
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Se o fentanilo for administrado com um neuroléptico, como o droperidol, existe uma
incidéncia mais elevada de hipotensdo. Os neurolépticos podem induzir sintomas
extrapiramidais que podem ser controlados com agentes antiparkinsonianos.

Como acontece com outros opioides, a administracido de fentanilo pode levar a aumentos
da press@ao no ducto biliar e, em casos isolados, podem ser observados espasmos do
esfincter de Oddi (o musculo circular que controla o fluxo da bilis).

Em doentes com myasthenia gravis (miastenia grave), deve ter-se uma aten¢ao cuidadosa
no que toca ao uso de certos agentes anticolinérgicos e agentes farmacéuticos de bloqueio
neuromuscular antes e durante a administracdo de um regime anestésico geral, que inclua
a administracdo de fentanilo intravenoso.

Criangas e adolescentes

As técnicas que envolvem analgesia numa crianga a respirar espontaneamente apenas
devem ser utilizadas como parte de uma técnica anestésica, ou administrada como parte
de uma técnica de sedacdo/analgesia, com pessoal experiente num ambiente, onde se
possa tratar de rigidez da parede tordcica a necessitar de intubacdo ou de apneia a
necessitar de suporte das vias aéreas.

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

O uso de pré-medicacdo opioide, barbitiricos, benzodiazepinas, neurolépticos, gases
halogénicos e outros depressores do SNC nao-seletivos (por exemplo, dlcool) podem
potenciar ou prolongar a depressdo respiratéria causada pelo fentanilo. Quando os
doentes tiverem recebido tais medicamentos, a dose de fentanilo costuma ser menor do
que a habitual.

Informe o seu médico, se estiver a usar outros depressores do SNC, como um inibidor da
recaptacdo seletiva da serotonina (IRSS) ou um inibidor da recaptacdo da serotonina e
norepinefrina (IRSN).

Quando os doentes tiverem recebido tais medicamentos, a dose de fentanilo costuma ser
menor do que a habitual.

O fentanilo, uma substancia ativa com elevada depuracdo, é rdpida e amplamente
metabolizado principalmente pelo CYP3A4. O itraconazol (um potente inibidor do
CYP3A4), administrado oralmente em doses de 200 mg/dia, durante 4 dias, ndo teve
qualquer efeito significativo sobre a farmacocinética do fentanilo intravenoso.

O ritonavir administrado oralmente (um dos mais potentes inibidores do CYP3A4)
reduziu a depuracdo do fentanilo intravenoso em dois ter¢os. Contudo, as concentragdes
plasmaéticas mdximas, apds uma dose tnica de fentanilo intravenoso, ndo foram afetadas.
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Quando o fentanilo € utilizado como uma dose Unica, a administracio concomitante dos
potentes inibidores do CYP3A4, como o ritonavir, requer um cuidado especial e
observagao do doente.

A administracdo concomitante de fluconazol ou voriconazol e fentanilo pode resultar
numa exposi¢do acrescida do fentanilo.

Com um tratamento continuo, pode ser necessdria uma reducao da dose de fentanilo para
evitar a acumulacdo, o que pode aumentar o risco de depressdo respiratdria prolongada ou
retardada.

E geralmente recomendado que a administracio de inibidores de monoamina oxidase
(IMAO) deva ser descontinuada duas semanas antes de qualquer procedimento cirdrgico
ou anestésico. Contudo, diversas notificacdes descrevem o uso de fentanilo durante
procedimentos cirdrgicos ou anestésicos em doentes com IMAO sem qualquer interacdo.

Os efeitos do fentanilo sobre outros medicamentos

Apbs a administracdo de fentanilo, a dose de outros depressores do SNC deve ser
reduzida.

A depuracdo plasmadtica total e o volume de distribui¢do do etomidato diminuem (por um
fator 2-3), sem qualquer alteracdo na semivida, quando combinado com o fentanilo, o que
resulta num aumento considerdvel na concentragdo plasmadtica do etomidato. A
administracdo simultinea de fentanilo e midazolam intravenoso resulta num aumento na
semivida plasmadtica terminal e numa redu¢cdo na depuragdo plasmética do midazolam.
Quando estes medicamentos sdo coadministrados com fentanilo, pode ser necessdrio
reduzir a dose destes farmacos.

Fentanilo Kalceks com élcool
O éalcool pode potenciar ou prolongar a depressao respiratéria causada pelo fentanilo.

Gravidez e amamentacao

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

Nao existem dados adequados sobre a utilizacdo de fentanilo em mulheres gravidas. O
fentanilo pode atravessar a placenta no inicio da gravidez. Os estudos em animais
revelaram alguma toxicidade reprodutiva. Desconhece-se o potencial risco para o ser
humano.

Consequentemente, os riscos e potenciais beneficios devem ser considerados antes da
administra¢do deste medicamento a mulheres gravidas.

Nao € recomendada a administracdo (intramuscular ou intravenosa) durante o parto
(incluindo na cesariana), porque o fentanilo atravessa a placenta e afeta o centro
respiratorio fetal que € particularmente sensivel aos opioides. Contudo, se for
administrado fentanilo, deve estar sempre disponivel um antidoto para o recém-nascido.
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O fentanilo é excretado no leite humano. Por conseguinte, a amamentacdo ndo ¢
recomendada nas 24 horas seguintes a administracdo deste medicamento. Deve ser
considerado o risco/beneficio da amamentagdo, apds administracdo de fentanilo.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas
O doente ndo deve conduzir ou operar maquinas, se ndo tiver passado tempo suficiente
depois da administracao de fentanilo.

3.  Como utilizar Fentanilo Kalceks

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

- Fentanilo Kalceks pode ser administrado como uma infusao ou inje¢do em uma veia ou
dentro de um musculo.

- Fentanilo Kalceks serd injetado em sua veia apenas antes da operacdo. Este
medicamento ird ajuda-lo a dormir e impedird que vocé sinta dor durante a sua operacao.
- Vocé pode receber medicamentos anestésicos € / ou outros para evitar alguns efeitos
colaterais do fentanil, como batimentos cardiacos mais lentos e muisculos rigidos.

- O seu médico decidird quanto [nome do produto] vocé precisa. Isso dependera de sua
idade, peso corporal, condicdo de saude geral, doencga existente, uso de outras drogas, o
tipo e duracdo da operacdo que vocé estd tendo.

Utilizacdo em criancas e adolescentes
Em criangas, a dose depende do peso corporal.

Se utilizar mais Fentanilo Kalceks do que deveria

Como este medicamento € administrado por um médico ou enfermeiro, é¢ improvavel que
voceé receba mais fentanil do que deveria. A sobredosagem de Fentanyl Kalceks pode
causar depressao respiratdria (ver Adverténcias e precaugoes).

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

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

Podem ocorrer efeitos secundarios possiveis, especialmente durante a cirurgia, que serdo
resolvidos pelo médico. Contudo, alguns também podem ocorrer pouco tempo depois;
por conseguinte, proceder-se-4 a uma observagao depois da operagao.
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Muito frequentes (afetam mais de 1 em 10 pessoas):
- Sensacdo de enjoos (nduseas) e indisposicao (vomitos)
- Rigidez muscular (que pode envolver os muisculos toricicos)

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):
- Movimentos corporais involuntdrios e repetitivos.
- Sonoléncia, tonturas
- Perturbacdes visuais
- Ritmo cardiaco répido ou lento
- Batimento cardiaco irregular
- Tensdo arterial alta ou baixa
- Dor venosa
- Engasgamento causado por caibras (espasmos) dos misculos na garganta
- Dificuldade em respirar ou pieira
- Respiracdo interrompida durante um breve periodo de tempo (apneia) (o médico
tem o medicamento para impedir iss0)
- Erupc¢do cutanea
- Confusao depois da cirurgia

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- Elevacdo de humor
- Dor de cabeca
- Inchaco e coagulacdo numa veia (flebite)
- Alteracdes irregulares na tensdo arterial
- Respiracdo mais rdpida do que é normal
- Solugos
- Descida na temperatura corporal abaixo do valor normal ou arrepios
- Complicagdo nas vias aéreas devido a anestesia
Agitacdo depois da cirurgia

Desconhecido (nao pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
- Reacdo alérgica grave com uma queda repentina na tensdo arterial, dificuldade em
respirar ou erupg¢ao cutanea (anafilaxia)
- Urticéria
- Convulsoes
- Perda de consciéncia
- Contorcao dos musculos
- Paragem cardiaca (o médico tem o medicamento para prevenir isso)
- Depressao respiratdria
- Comichao na pele

Se Fentanilo Kalceks for utilizado conjuntamente com outros medicamentos chamados
neurolépticos, que sdo administrados antes de uma operacdo para causar sonoléncia,
podem surgir outros efeitos, como calafrios e/ou excitacdo, agitacdo; e apds a cirurgia,
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alucinagdes, tremores, rigidez muscular acentuada ou espasmos, lentiddo de movimentos
e excesso de saliva.

Comunicag¢do de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secunddrios, incluindo possiveis efeitos secunddrios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secunddrios diretamente através do sistema nacional de notificacao:
INFARMED, I.P., Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Sadde 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://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos secunddrios, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Fentanilo Kalceks

O medicamento ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservagao.
Conservar na embalagem de origem para proteger da luz.
Nao congelar.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior
apds “VAL”. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Uma vez ampola foi aberto, o produto deve ser usado imediatamente.

A estabilidade quimica e fisica durante a utilizacdo tem sido demonstrada durante 24
horas a 25 ° C.

Do ponto de vista microbiolégico, o medicamento deve ser usado imediatamente. Se nao
for usado imediatamente, o tempo e as condi¢des de conservacdo antes da utilizacdo sdo
da responsabilidade do utilizador e nao devem exceder, normalmente, 24 horas ente 2-8 °
C, excepto se a diluicdo tenha sido efectuada em condicdes de assepsia controladas e
validadas.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢io ou no lixo doméstico. Pergunte ao

seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6.  Contetdo da embalagem e outras informacdes
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Qual a composicao de Fentanilo Kalceks

- A substancia ativa € o fentanilo (sob a forma de citrato).

1 ml de solu¢do contém 0,0785 mg de citrato de fentanilo equivalente a 0,05 mg de
fentanilo.

Uma ampola (2 ml) contém 0,157 mg de citrato de fentanilo equivalente a 0,1 mg de
fentanilo.

Uma ampola (10 ml) contém 0,785 mg de citrato de fentanilo equivalente a 0,5 mg de
fentanilo.

- Os outros componentes sdo dcido cloridrico, concentrado (para ajuste do pH),
dgua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Fentanilo Kalceks e conteido da embalagem
Solug¢do injetdvel (solugdo).
Liquido transparente e incolor. pH da solugdo 4,0 — 7,5.

Fentanilo Kalceks € apresentado em ampolas de vidro incolor de Tipo I de 2 ml ou 10 ml.
Apresentacdo: 5, 10 ou 50 ampolas.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
AS KALCEKS

Krustpils iela 53, Riga, LV-1057, Letonia

Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks @kalceks.lv

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

Malta: Fentanyl Kalceks

Polonia: Fentanyl Kalceks

Portugal: Fentanilo Kalceks 0,05 mg/ml solucao injectavel

Reptblica Checa: Fentanyl Kalceks

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

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

Dosagem

A dose do medicamento deve ser individualizada de acordo com a idade, peso corporal,
condicdo fisica, condicdes patoldgicas subjacentes, uso concomitante de outros firmacos

e tipo de cirurgia e anestesia.

- Como um suplemento analgésico na anestesia geral
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Em doses baixas para pequenas intervengdes cirdrgicas: 2 mcg/kg de fentanilo.

Dose moderada: 2-20 mcg/kg de fentanilo.

Em doses elevadas durante cirurgias major: 20-50 mcg/kg de fentanilo. A duracdo do
efeito depende da dose. Durante uma cirurgia major, a administragao de 20-50 mcg/kg de
fentanilo com 6xido nitroso/oxigénio demonstrou ter um efeito atenuante.

Quando estas doses sdo utilizadas durante a cirurgia, € necessario proporcionar ventilacao
poOs-operatdria e monitorizar o doente, devido a extensa depressao respiratdria no periodo
pOs-operatorio.

Podem ser administrados suplementos de 20-250 mcg (0,5-5 ml) de fentanilo, de acordo
com as necessidades do doente e duragdo da cirurgia.

- Como um agente anestésico

Quando a atenuacdo da resposta ao stress cirirgico € especialmente importante, podem
ser administradas doses de 50-100 mcg/kg de fentanilo com oxigénio e um relaxante
muscular. Esta técnica proporciona anestesia sem uso de agentes anestésicos adicionais.
Em certos casos, podem ser necessdrias doses até 150 mcg/kg de fentanilo para produzir
um efeito anestésico. Desta forma, o fentanilo € utilizado nas cirurgias de coracdo aberto
e certas intervengdes cirirgicas major em doentes para os quais a protecdo do miocardio
da exigéncia de oxigénio excessiva € particularmente indicada.

Uso em doentes idosos ou debilitados

A dose inicial deve ser reduzida neste grupo de doentes. O efeito da dose inicial deve ser
tido em consideracio na determinacio de doses suplementares. E recomendada a
administracio de uma pequena dose intravenosa de um agente anticolinérgico
imediatamente antes da inducdo, para prevenir a bradicardia. Pode ser administrado
droperidol para evitar nduseas e vomitos.

Uso em doentes com compromisso hepatico
E aconselhada a cuidadosa titulacdo da dose de fentanilo em doentes com compromisso
hepatico.

Utilizacdo em doentes com compromisso renal
E aconselhada a cuidadosa titulacdo da dose de fentanilo em doentes com compromisso
renal.

Utiliza¢do em criangas e adolescentes
Criancas com idades compreendidas entre 2 e 11 anos
Em criangas, o habitual regime posoldgico € o seguinte:

Idade Inicial Suplementar
Respiracdo espontdnea  |2-11 anos 1-3 mcg/kg 1-1,25 mcg/kg
Ventilagao assistida 2-11 anos 1-3 mcg/kg 1-1,25 mcg/kg

Criancas com idades compreendidas entre 12 e 17 anos
Seguir a posologia de adulto.
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Instrucdes para a abertura da ampola:

1. Vire a ampola com o ponto colorido para cima. Se houver alguma solu¢do na parte
superior da ampola, dé-lhe uns toques suaves com o dedo para a solucdo descer toda
para a parte inferior da ampola.

2. Use as duas maos para abrir; a0 mesmo tempo que apoia a parte inferior da ampola
numa mao, use a outra para partir a parte superior da ampola na direcdo oposta do
ponto colorido (ver imagens abaixo).

Incompatibilidades

Se necessdrio, o fentanilo pode ser misturado com cloreto de sédio (0,9%) ou glucose
(5%) para perfusao intravenosa. Estas dilui¢des sdo compativeis com o material plastico
utilizado nas perfusdes.

Sobredosagem

Sintomas

As manifestacdes da sobredosagem de fentanilo sdo, geralmente, uma extensdao da sua
acdo farmacoldgica. Dependendo da sensibilidade individual, o quadro clinico ¢é
determinado principalmente pelo grau de depressao respiratdria, que varia de bradipneia a
apneia.

Tratamento

Hipoventilagdo ou apneia: administragdo de oxigénio, respiracdo assistida ou controlada.
Depressao respiratéria: deve ser administrado um antagonista narcotico especifico (por
exemplo, naloxona). Isto ndo impede o uso de contramedidas imediatas.

A depressao respiratéria pode durar mais tempo do que o efeito do antagonista. Por
conseguinte, podem ser necessdrias doses adicionais deste ultimo.

Rigidez muscular: deve ser administrado um agente intravenoso de bloqueio
neuromuscular para facilitar a respiracdo assistida ou controlada.

O doente deverd ser observado cuidadosamente; a temperatura corporal e a adequada
ingestao de liquidos deverao ser mantidos. Se a hipotensdo for grave ou se persistir, deve



APROVADO EM
25-08-2017
INFARMED

ser considerada a possibilidade de hipovolemia e, se estiver presente, deve ser controlada
com a adequada administragdo parentérica de liquidos.



