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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Petidina-Labesfal, 50 mg/2 ml, Solucao injetavel
Petidina-Labesfal, 50 mg/1 ml, Solucao injetavel
Petidina-Labesfal, 100 mg/2 ml, Solu¢do injetavel
Petidina-Labesfal, 200 mg/2 ml, Solu¢do injetavel

Cloridrato de petidina

Leia com atencao todo este folheto ante 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, farmacéutico ou enfermeiro.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

1. O que € Petidina-Labesfal e para que ¢ utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Petidina-Labesfal
3. Como utilizar Petidina-Labesfal

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Petidina-Labesfal

6. Contetddo da embalagem e outras informacdes

—

. O que € Petidina-Labesfal e para que ¢ utilizado

Categoria farmacoterapéutica:
2.12. Sistema nervoso central. Analgésicos e estupefacientes.

Dor moderada a intensa nomeadamente em neoplasias, enfarte do miocéardio e cirurgia.
Apesar da petidina poder aumentar o tonus da musculatura lisa tem revelado eficdcia no
tratamento da dor da c6lica biliar e renal. Nestes casos a associacdo de um
antiespasmédico pode ser util.

Pelas suas carateristicas a petidina, tal como outros opidides, pode reduzir a ansiedade
associada a dor.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Petidina-Labesfal

N3io utilize Petidina-Labesfal:
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Se tem alergia a petidina cloridrato ou a qualquer outro componente deste medicamento
(indicados na sec¢do 6).A petidina estd contraindicada em situagdes de depressao
respiratdria, especialmente na presenga de cianose e secre¢do bronquica excessiva.
Estd também contraindicada em situacdes de alcoolismo agudo e quando a pressdo
intracraniana estd aumentada.

Nao deve ser administrada durante um ataque de asma bronquica ou em insuficiéncia
cardiaca secunddria e em problemas de pulmao crénicos.

Ocorreram reagdes graves e por vezes fatais apds administracdo de petidina a pacientes
que recebiam inibidores da monoaminoxidase. A petidina e os fairmacos relacionados
estdo contraindicados em pacientes que tomam inibidores da monoaminoxidase, ou
catorze dias apds a paragem deste tratamento.

Foram descritas rea¢des graves incluindo coma, depressao respiratdria, cianose e
hipotensdo em pacientes a receber inibidores da monoaminoxidase e petidina. Também
existem referéncias a hiperexcitabilidade, convulsdes, taquicardia, hiperoxia (aumento
da quantidade de oxigénio distribuida nos tecidos pelo sangue por unidade de tempo) e
hipertensdo.

Adverténcia e precaucoes
Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Petidina-Labesfal.

Quando se utiliza a via IV, a injecdo deve ser lenta e sob a forma de uma solucao
diluida, deve-se dispor de um antagonista.

Nao deve ser administrada como medicacao pré-cirurgica a criancas com menos de 1
ano de idade, e deve ser dada com extremo cuidado a recém-nascidos ou prematuros. A
dosagem deve ser reduzida em idosos e pacientes debilitados.

Deve ser dada com precaugdo ou em doses reduzidas a pacientes com hipotiroidismo,
insuficiéncia adreno-cortical diminui¢cdo das fung¢des renais ou do figado, hipertrofia
prostética ou choque.

A administracao inadvertida junto de troncos nervosos pode ocasionar paralisia
sensitivo-motora transitoria ou permanente.

A petidina deve ser utilizada com cuidado em doentes insuficientes renais ou hepaticos
com maior risco de acumulacio de metabolitos como a normeperidina bem como na
administra¢do prolongada ou de doses elevadas noutro tipo de doentes (p.e. queimados,
neoplasias, anemia das células falciformes) pelo risco neurotéxico do metabolito. Estes
doentes devem ser monitorizados tendo em vista a detecdao de sintomas neurolégicos
resultantes da estimulagdo do SNC (convulsdes, agitacao, irritabilidade, contracturas
musculares). Deve estar disponivel oxigenoterapia e meios ventilatorios em caso de
necessidade durante a administra¢do de petidina injetavel.

Deve ser usada com cuidado em pacientes com desordens intestinais do tipo obstrutivo.
Os analgésicos opidceos devem ser utilizados com precaucdo em pacientes com
miastenia grave.

Os efeitos depressivos sao aumentados por depressores do SNC, como o dlcool,
anestésicos, hipndticos e sedativos, antidepressivos triciclicos e fenotiazidas. A
administra¢do concomitante da petidina e fenotiazidas pode produzir episédios
hipotensivos graves e prolongar a depressdo respiratéria devido a petidina.
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As a¢des dos opidceos podem por outro lado, afectar a atividade de outros compostos.
Assim, os seus efeitos gastrintestinais podem diminuir a absor¢do como acontece com a
mexiletina ou podem ter uma contra-accao como acontece com a metoclopramida.

A administracdo dos analgésicos opidceos durante o parto, pode causar depressao
respiratéria no recém-nascido.

A petidina deve ser dada com muito cuidado a pacientes com taquicardia
supraventricular.

Dependéncia
O uso prolongado da petidina pode conduzir a dependéncia do tipo morfinico. Os seus
sintomas aparecem mais rapidamente do que com a morfina e sdo de menor duracao.

Criangas

A petidina tem uma taxa de eliminac¢do mais lenta e uma maior variabilidade
interindividual em recém-nascidos e bebés em comparagdo com criancgas mais velhas e
adultos, o que pode conduzir a reacdes dose-dependentes como a depressao respiratdria.
Se o uso de petidina for considerado em recém-nascidos ou bebés (até aos 12 meses),
quaisquer potenciais beneficios do medicamento deverdo ser avaliados em relagiao ao
risco relativo para o doente.

Outros medicamentos e Petidina-Labesfal

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente
outros medicamentos, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
sem receita médica.

- Alcool: o lcool pode potenciar os efeitos sedativos e hipotensivos da petidina.

- Inibidores da monoaminoxidase: o uso concomitante de petidina com inibidores da
MAQO, durante 2 semanas pode causar excitacdo grave do SNC e hipertensiao ou
depressao do SNC e hipotensao.

- Clorpromazina e outras fenotiazinas: aumentam os efeitos depressores respiratérios da
petidina; podem exacerbar a sedacdo provocada pela petidina com diminuicdo da
clearance do farmaco;

- Fenobarbital: o uso concomitante dos firmacos pode levar a um aumento dos efeitos
depressores no SNC. A sedacdo prolongada com petidina na presenca de fenobarbital
pode induzir a N-desmetilacdo da petidina, resultando na produc¢do aumentada do
metabolito norpetidina, potencialmente neurotéxico.

- Fenitoina: o metabolismo hepdtico da petidina pode ser aumentado pela fenitoina. A
administracdo concomitante resulta numa redugdo da semivida e biodisponibilidade em
adultos sauddveis; as concentra¢des plasmaticas de norpetidina podem estar
aumentadas.

- Tiopental: a petidina potencia os efeitos depressores do SNC do Tiopental.

- Cimetidina: a cimetidina reduz a clearance e o volume de distribui¢io da petidina em
individuos saudéveis;



APROVADO EM
11-02-2022
INFARMED

- Isoniazida: a administra¢do de petidina a pacientes a receber isoniazida pode agravar
os efeitos adversos da isoniazida.

- A utilizacdo concomitante de Petidina-Labesfal e de medicamentos sedativos, tais
como as benzodiazepinas ou medicamentos relacionados, aumenta o risco de
sonoléncia, dificuldades em respirar (depressdo respiratdria), coma e pode ser
potencialmente fatal. Por este motivo, a utilizacdo concomitante s6 deve ser
considerada quando ndo sdo possiveis outras op¢des de tratamento. No entanto, se 0 seu
médico lhe prescrever Petidina-Labesfal em associacdo com medicamentos sedativos, a
dose e a duracdo do tratamento concomitante devem ser limitadas pelo seu médico.
Informe o seu médico sobre todos os medicamentos sedativos que estiver a tomar e siga
atentamente as recomendacgdes de dosagem indicadas pelo seu médico. Poderd ser util
informar os seus amigos ou parentes para estarem atentos aos sinais e sintomas acima
indicados. Consulte o seu médico quando sentir esses sintomas.

- Nao pode ser excluida a interacdo com medicamentos serotoninérgicos, incluindo
inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (ISRS's, como a paroxetina, citalopram,
escitalopram, sertralina, fluvoxamina), inibidores da recaptacdo de serotonina -
noradrenalina (IRSN's como a venlafaxina, duloxetina) e medicamentos contendo
hipericao (Erva de S° Jodo).

Gravidez, amamentacao e fertilidade

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

A petidina atravessa a placenta e é excretada no leite materno.

Nao existe informacao disponivel sobre os efeitos teratogénicos no Homem.

A dependéncia produzida pela petidina € transmitida ao recém-nascido como acontece
com a maioria dos narcéticos.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Uma vez que a petidina provoca uma diminui¢do do estado de vigilia e induz sensagdes
vertiginosas e sedacdo é necessdrio ter em conta os riscos ligados a conducdo de
veiculos e utilizagdo de maquinas.

3. Como utilizar Petidina-Labesfal

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

As doses parenterais podem ser inje¢des intermitentes ou continuas ou em infusdes
intermitentes ajustadas de acordo com os requisitos analgésicos individuais.

O efeito analgésico do cloridrato de petidina € menor do que o da morfina e tem uma
duracdo, geralmente de 2 a 4 horas.

A petidina pode ser administrada em injecdes IM e SC em doses de 25 a 100 mg e por
injecdo IV lenta, em doses de 25 a 50 mg.

Em criancas, devem ser dadas doses de 0.5 a 2.0 mg/Kg de peso corporal, por via IM.
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Como analgésico em obstetricia podem ser dadas doses de 50 a 100mg em injecdes IM
ou SC, assim que as contracdes ocorram em intervalos regulares. Esta dose pode ser
repetida apds 1 a 3 horas, se necessario.

A dose usual em medicagdo pré-cirirgica € de 50 a 100mg em injec¢do SC ou IM com
0.3 mg de atropina. Em criangcas podem ser administradas por injecdo IM ou SC, doses
de 1 a 1.5mg/ Kg (5 a 6 anos, 25 mg; 7 a 11 anos, 50mg; > 12 anos 75mg).

Se utilizar mais Petidina-Labesfal do que deveria
Sintomas: depressao respiratdria, miose extrema, hipotensao arterial, hipotermia, coma
e morte.

Condutas de urgéncia e antidotos: Em envenenamentos agudos por via oral com um
opidceo, o estdmago deve ser esvaziado por aspiracdo e lavagem. Deve ser dado um
laxativo para ajudar o peristaltismo.

Pode ser necessario uma terapia de suporte intensivo para corrigir a insuficiéncia
respiratoria e o choque. Além disso, € utilizado um antagonista especifico - cloridrato
de naloxona - para contrariar a depressao respiratdria grave e o coma produzidos
rapidamente por doses excessivas de opidides analgésicos. Sao administradas doses de
0.4 a2 mg, por via IV, em intervalos de 2 a 3 min. Se necessario, estas doses podem ser
aumentadas para 10 mg. A naloxona pode ser administrada por via SC ou IM.

O efeito da naloxona pode ser de menor dura¢do do que o do analgésico opidceo sendo
necessdrias doses adicionais para prevenir recaidas.

O hidrobrometo de nalorfina e o tartarato de levalorfano t€m sido também utilizados
como antagonistas dos efeitos adversos dos analgésicos opidceos.

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

4. Efeitos indesejaveis possiveis

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

As frequéncias dos efeitos indesejaveis listados abaixo sdo definidas segundo a seguinte
convengdo: muito frequentes ( > 1/10), frequentes (= 1/100, <1/10), pouco frequentes (>
1/1000, <1/100), raros (= 1/10000, <1/1000), muito raros (<1/10000) e desconhecido
(ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Os efeitos adversos dos analgésicos opidceos sao
Doencas gastrointestinais:

Frequentes: nduseas, vomitos, obstipacdo;
Pode ocorrer ainda secura da boca, espasmos biliares.



APROVADO EM
11-02-2022
INFARMED

Doencas do sistema nervoso:

Frequentes: sonoléncia e confusdo.

Podem ocorrer ainda tonturas, agitacdo, modificacdo do comportamento; convulsdes
(em criangas), euforia, astenia, cefaleias, tremores, movimentos musculares
descoordenados, alucinagdes e desorientacdo transitdrias, diminui¢do da libido.

Doencas renais e urindrias:

A micg¢do pode ser dificultada podendo existir espasmos da uretra; tem também efeito
antidiurético.

Afecdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos:

Pode ocorrer transpiragdo, rubor facial, hipotermia; podem verificar-se reacdes como
urticdria, prurido.

Cardiopatias:
Bradicardia, palpitacdes, hipotensao ortostdtica, hipotensdo com insufici€éncia
circulatéria podendo provocar o coma (doses elevadas).

Afecdes oculares:
Miose, distirbios visuais.

Doengas respiratorias, tordcicas e do mediastino:
Depressao respiratoria (doses elevadas); insufici€éncia respiratéria, podendo ocorrer
morte.

Afecdes musculosqueléticas e dos tecidos conjuntivos:
Tem sido descrita rigidez muscular.

Perturbagdes gerais e alteragdes no local de administragio:
Raras: reacdes de hipersensibilidade, apds injecdo, dor e irritacdo no local da injecao.

O aumento da pressdo intracraniana ocorre em alguns pacientes. Os efeitos eufdricos
sdo devidos ao seu abuso.

As doses toxicas variam consideravelmente. Os consumidores regulares podem tolerar
doses elevadas.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.. Ao comunicar
efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca
deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53
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1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

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

5. Como conservar Petidina-Labesfal

Conservar a temperatura inferior a 25°C.Conservar na embalagem de origem para
proteger da luz.

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo, apés VAL.
O prazo de validade corresponde ao dltimo dia do més indicado.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacéutico como deitar for a os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas
medidas ajudardo a proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Petidina-Labesfal
- A substancia ativa € cloridrato de petidina.

Petidina-Labesfal, 50 mg/2 ml, Solucao injetavel
Cada ml de soluc¢do injetdvel contém 25mg de cloridrato de petidina.

Petidina-Labesfal, 50 mg/1 ml, Solucdo injetdvel e Petidina-Labesfal, 100 mg/2 ml,
Soluc¢do injetdvel
Cada ml de soluc¢do injetdvel contém 50 mg de cloridrato de petidina.

Petidina-Labesfal, 200 mg/2 ml, Solucdo injetavel
Cada ml de soluc¢do injetavel contém 100 mg de cloridrato de petidina.

- O outro componente € a 4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Petidina-Labesfal e contetido da embalagem
Soluc¢do injetdvel para administragc@o intravenosa, subcutanea e intramuscular.

Petidina-Labesfal, 50 mg/2 ml, Solucao injetavel
Embalagens de 6, 10, 12 e 50 ampolas de vidro ambar, tipo I de elevada resisténcia
hidrolitica, de 2ml.
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Petidina-Labesfal, 50 mg/1 ml, Solucao injetavel
Embalagens de 10 e 50 ampolas de vidro ambar, tipo I de elevada resisténcia
hidrolitica, de 1 ml.

Petidina-Labesfal, 100 mg/2 ml, Solu¢do injetavel
Embalagens de 6,10, 12 e 50 ampolas de vidro ambar, tipo I de elevada resisténcia
hidrolitica, de 2 ml.

Petidina-Labesfal, 200 mg/2 ml, Solu¢do injetavel
Embalagens de 10 e 50 ampolas de vidro ambar, tipo I de elevada resisténcia
hidrolitica, de 2 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante
Labesfal - Laboratérios Almiro, S.A.

Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros

Portugal

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

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

Instrucdes de utilizagdo e manipulagao

Os medicamentos destinados a administracdo parentérica devem ser visualmente
inspecionados antes da sua utiliza¢do. S6 devera ser administrado se a solugdo se
encontrar limpida e sem particulas em suspensio, e o recipiente estiver intacto.

Este medicamento destina-se a uma utiliza¢ao unica. O conteddo nao utilizado devera
ser eliminado de imediato.

Ap6s abertura da ampola, a solucdo injetavel deve ser usada de imediato

Manipular o produto nas condi¢des habituais de assepsia aplicdveis a solucdes
injetaveis.

Instrucdes para abrir as ampolas OPC (One-Point-Cut)

- Segure o corpo da ampola entre o dedo polegar e o dedo indicador, com o ponto
virado para cima;

- Coloque o dedo indicador da outra mio a apoiar a parte superior da ampola. Coloque
o dedo polegar de modo a tapar o ponto, conforme mostra a figura.

- Com os dedos indicadores perto um do outro, pressione na zona do ponto, para abrir a
ampola.
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Incompatibilidades:
A petidina é incompativel com os barbituratos.




