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Folheto informativo: Informacdo para o utilizador

Sontilen 5 pg/ml solugdo injetavel ou para perfusao
Sontilen 50 pg/ml solugdo injetdvel ou para perfusio
Sufentanilo

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, farmacéutico ou enfermeiro.

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

O que contém este folheto:

O que € Sontilen e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Sontilen
Como utilizar Sontilen

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Sontilen

Contetdo da embalagem e outras informagdes

SN e

1. O que é Sontilen e para que € utilizado

Sontilen pertence a um grupo de medicamentos denominados anestésicos e analgésicos. E
um analgésico forte usado em hospitais. Sontilen € administrado por via intravenosa (na
veia) para prevenir a dor durante a inducdo e manutencdo da anestesia, em combinacio
com outros medicamentos anestésicos, ou como medicamento para a inducdo e
manutencdo da anestesia durante grandes cirurgias.

Sontilen também pode ser administrado na coluna (como epidural) para aliviar a dor apds
a cirurgia ou para o tratamento da dor durante o trabalho de parto e o periodo de expulsao
(vaginal).

O seu médico ird decidir se este medicamento ¢ adequado para si.

No entanto, o seu médico pode dar-lhe Sontilen por outra razdo. Pergunte ao seu médico.

Uso em criangas

Via intravenosa: Sontilen estd indicado como agente analgésico para utilizacdo durante a
inducdo e/ou manutencdo da anestesia geral equilibrada em criancas com idade superior a
1 més.

Via epidural: Sontilen estd indicado para a utilizacdo em criangas com idade igual ou
superior a 1 ano no controlo da dor no pds-operatério de intervencdes de cirurgia
abdominal, torécica (coragdo e pulmdes) ou ortopédica (bragos, pernas e costas).



APROVADO EM
03-04-2019
INFARMED

2. O que precisa de saber antes de utilizar Sontilen
O seu médico fard a avaliacdo necessdria antes de receber este medicamento.

Nao utilize Sontilen:

- se tem alergia ao sufentanilo, a outras substancias semelhantes a opidceos, ou a
qualquer outro componente deste medicamento (indicados na sec¢do 6).

- se sofre de secrecdes expectorantes, problemas respiratorios causados pelo
tratamento com outros medicamentos ou de uma doenga pelo qual seja importante
evitar problemas respiratorios.

- como uma inje¢do epidural, se sofrer de uma hemorragia grave ou choque,
envenenamento ou infe¢do no local de injecdao. Pode também ndo receber Sontilen
como uma injecdo eperidural se tiver problemas de cicatrizacdo, no caso de
administracio de terapéutica anticoagulante, ou outra terapéutica medicamentosa
simultanea ou situacdo clinica que possa contraindicar a técnica de administragao
epidural.

- como uma injecdo intravenosa durante o trabalho de parto ou cesariana, antes de
clampar o cordao umbilical, pela possibilidade de depressao respiratdria do recém-
nascido.

Adverténcias e precaugdes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de utilizar Sontilen se:

- durante a injec@o na veia a pressao no cérebro aumentar, se o seu metabolismo
estiver descontrolado (hipotireoidismo), se tiver doengas pulmonares ou uma
diminui¢do da capacidade pulmonar, se for alcodlico ou tiver diminuicdo da
funcdo hepatica ou renal, se for idoso ou se se sentir fraco.

- durante a injecdo epidural, sentir dificuldades respiratérias ou com a sua
capacidade pulmonar reduzida e se o feto apresentar sinais de deficiéncia de
oxigénio (stresse fetal).

- sofrer de miastenia gravis (doenca muscular cronica).

- estiver a tomar inibidores da monoamina oxidase (IMAQOs) (um medicamento
antidepressivo, veja a sec¢do "Outros medicamentos e Sontilen").

- estiver a tomar medicamentos semelhantes a opidceos (como analgésicos
potentes), ou se ja tiver sofrido de dependéncia deste tipo de substancia.

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

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:

- Hipndticos, sedativos, medicamentos para perturbacdes mentais ou substancias que
afetam o sistema nervoso central (como o dlcool), uma vez que podem inibir mais
ainda a respiracdo. Nesse caso, o seu médico pode achar necessario reduzir-lhe a dose
de Sontilen.
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- Medicamentos antiftingicos (cetoconazol e itraconazol) e medicamentos antivirais
(ritonavir), uma vez que estes podem inibir o metabolismo de sufentanilo. O seu
médico pode achar necessario reduzir-lhe a dose de Sontilen.

- Medicamentos para o tratamento da depressao (inibidores da MAO). Estes
medicamentos ndo devem ser tomados nas 2 ultimas semanas antes ou durante o
tratamento com Sontilen.

- Medicamentos para a depressdao conhecidos como inibidores seletivos da recaptacdo
de serotonina (ISRSs) e inibidores selectivos da recaptacdo de serotonina e de
noradrenalina (ISRSNs). Estes medicamentos nao devem ser tomados em simultaneo
com Sontilen.

- Analgésicos fortes que afetam o sistema nervoso central (inibidores do SNC), dlcool e
certas substancias ilegais - se tomar analgésicos fortes ou substancias que afetam o
sistema nervoso central (por exemplo, que induzam o sono, tranquilizantes,
medicamentos para transtornos mentais, dlcool ou certas substancias ilicitas/ilegais),
informe o seu médico, pois podera ser necessario reduzir a sua dose de Sontilen. Se
tomar analgésicos fortes ou outras substancias que afetem o sistema nervoso central,
apos ter recebido Sontilen durante uma operacdo, pode precisar de diminuir a dose de
analgésicos ou de substancias que afetam o sistema nervoso central, de forma a reduzir
o risco de efeitos adversos potencialmente graves, como dificuldades respiratérias com
respiracdo lenta ou superficial, sonoléncia extrema, diminui¢do da consciéncia, coma e
morte.

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.

Sontilen s6 deve ser administrado durante a gravidez se os beneficios superarem o
potencial risco. Sontilen pode ser administrado por via epidural durante o parto.

O sufentanilo € excretado através do leite materno. O seu médico ird considerar se deve
amamentar.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

O sufentanilo pode causar efeitos indesejdveis que podem afetar significativamente a
seguranca e a capacidade de se movimentar com segurancga no transito.

Sontilen pode afetar sua capacidade de conduzir e utilizar madquinas. Nao deve conduzir
ou operar maquinas até que tenha passado tempo suficiente apds a administracdo de
Sontilen.

Ap6s a administracdo, deve ser acompanhado por um adulto, e € recomendado que evite a
ingestdo de dlcool.

Sontilen contém s6dio
Este medicamento contém 9 mg de sddio por ml de solugcdo injetdvel, equivalente a
0,45% da dose diaria maxima adulta recomendada.
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3. Como utilizar Sontilen

O seu médico decidird que dose e durante quanto tempo receberd Sontilen. Caso tenha
davidas, pergunte ao seu médico. Apenas o médico lhe poderd mudar a dose.

A posologia depende da idade, do peso corporal, da condi¢do fisica, da patologia
subjacente, da administracdo de outros medicamentos, do tipo de intervenc¢ado cirdrgica e
da anestesia necessdria.

Sontilen pode ser administrado por via intravenosa (numa veia) para alivio da dor em
todo o corpo (ou como anestesia), durante a cirurgia.

Sontilen pode também ser administrado via epidural (em uma drea ao redor da coluna)
para alivio da dor em partes do corpo, por exemplo, durante um parto ou apds uma
cirurgia.

A inje¢do serd dada por um médico ou enfermeiro.

Para as instru¢des de administracdo de Sontilen (incluindo, administragdo em criangas),
consulte a seccdo "A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de
saide" no fim do folheto informativo.

Se utilizar mais Sontilen do que deveria
Contacte o seu médico caso ache que lhe foi administrado demasiado Sontilen e nao se
sente bem.

Se receber demasiado Sontilen poderd ter dificuldades respiratérias. Neste caso, o seu
médico tomard algumas medidas necessdrias, como administrar oxigénio e fazer
ventilacdo controlada ou assistida. O doente serd cuidadosamente observado, a
temperatura corporal e a hidratacdo adequada devem ser mantidas.

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 indesejdveis,
embora estes ndo se manifestem em todas as pessoas.

Durante a operacdo, o seu médico ird lidar com os efeitos indesejaveis que acontecerao.
No entanto, alguns também podem ocorrer logo em seguida e, portanto, terd de ser
mantido em observacao por algum tempo ap0s a cirurgia.

Informe imediatamente o seu médico ou dirija-se rapidamente as urgéncias se notar
algum dos seguintes efeitos indesejaveis graves.
Pouco frequentes (afetam até 1 em 100 pessoas):
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- Frequéncia cardiaca muito baixa, tendéncia para desmaiar

- Falta de ar/dificuldade em respirar/ataques idénticos a asma (broncospasmo)/dispneia

- Diminuicdo da temperatura corporal

- Movimentos involuntérios do corpo que se mantém apds a interrupcao do tratamento
Frequéncia desconhecida (ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis):

- Erupcdo cutanea stbita, desconforto respiratério e desmaio (de minutos a horas) por
hipersensibilidade (choque/reacdo anafilatica)

- Inconsciéncia profunda (coma)

- Paragem cardiaca

- Insuficiéncia respiratéria ou mesmo paragem, coloracdo azulada dos ldbios e unhas

- Caibras

- Choque (em caso de doenga grave aguda)

- Falta de ar, respiracdo ofegante, dor ou desconforto no peito, tosse com expectoracdo
espumosa ou com sangue devido a presenca de 4gua nos pulmdes

- Espasmo dos musculos da garganta com dificuldade em respirar

Outros efeitos indesejaveis

Muito frequentes (afetam mais de 1 em 10 pessoas):
- Sonoléncia

- Comichao

Frequentes (afetam até 1 em 10 pessoas):
- Dificuldade em urinar

- Batimento cardiaco acelerado

- Tonturas e dor de cabeca

- Tensao alta

- Tonturas causadas pela baixa pressao arterial, hemorragias
- Vomitos e nduseas

- Descoloragdo da pele

- Espamos musculares

- Mic¢ao involuntéria

- Febre

Pouco frequentes (afetam até 1 em 100 pessoas)

- Pulso lento ou irregular

- Pingo no nariz

- Hipersensibilidade

- Indiferenca, nervosismo

-Movimentos involuntdrios, reflexos aumentados, aumento da rigidez muscular,
sonoléncia

- Problemas visuais

- Coloragao azulada nos labios, pele, membranas mucosas ou unhas

- Electrocardiograma (ECG) anormal

- Diminuicdo dos movimentos respiratérios (hipoventilacdo), alteracdes na voz, tosse,
solucos, problemas respiratorios

- Eczema alérgico, excesso de transpiracdo, erup¢do cutanea, pele seca
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- Dores nas costas, espasmos musculares
- Aumento da temperatura corporal, arrepios, reacao no local da injec¢do, dor no local da
injecdo, dor generelazida

Frequéncia desconhecida (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados
disponiveis):

- Movimentos musculares involuntérios

- Contragdo das pupilas

- Cor avermelhada da pele

- Contragdes musculares

Outros efeitos indesejaveis em criancas e adolescentes

A frequéncia, tipo e gravidade das reacOes adversas esperadas nas criangas sao
semelhantes as dos adultos. Para além desses, podem ocorrer os seguintes efeitos
indesejdveis em recém-nascidos:

Frequentes (afetam até 1 em 10 pessoas)
- Tremor
- Coloragao azulada nos labios, pele, membranas mucosas ou unhas (cianose neonatal)

Pouco frequentes (afetam até 1 em 100 pessoas)
- Movimentos involuntérios

- Congelamento dos movimentos

- Erupc¢do cutanea

- Fraqueza muscular

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejiveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, L.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes
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

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

5. Como conservar Sontilen
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Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

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

Este medicamento ndo necessita de condi¢des especiais de conservacdo. Manter o frasco
dentro de embalagem exterior para proteger da luz.

O produto deve ser utilizado imediatamente apds a primeira abertura. Para o prazo de
validade da solu¢do diluida, ver “Informacdes para os profissionais de saide” abaixo.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canaliza¢do 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
Qual a composicao de Sontilen

- A substincia ativa € sufentanilo (como citrato).

Sontilen 5 mcg/ml: 1 ml de solucdo contém 5 microgramas de sufentanilo como

citrato de sufentanilo.

Sontilen 50 mcg/ml: 1 ml de solucdao contém 50 microgramas de sufentanilo como

citrato de sufentanilo.

- Os outros componentes sao cloreto de sédio, hidréxido de s6dio (para ajuste de
pH), dcido cloridrico (para ajuste de pH) e dgua para preparagdes injetaveis.

Qual o aspeto de Sontilen e contetido da embalagem

Solu¢do limpida e incolor, livre de particulas visiveis, com um pH de 4,0-6,0 e
osmolaridade 250 - 310 mOsmol/kg.

Ampolas de vidro tipo I transparente de 10 ml e 5 ml, respetivamente. As ampolas sdao
apresentadas com uma etiqueta e sao secundariamente embaladas em bandejas de PVC
moldadas (cada bandeja contém 5 ampolas), seladas com folha de PE. A membrana
removivel em blisters de PVC ¢ utilizada apenas no caso das ampolas de 5 ml.
Embalagens de 5 ou 10 ampolas.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Medochemie Ltd.
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1-10 Constantinoupoleos Street
3011 Limassol
Chipre

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

Dinamarca Sontilen 5 mcg/ml and 50 mcg/ml solution for injection/infusion
Croécia Sontilen 5 mikrograma/ml otopina za injekciju/infuziju
Sontilen 50 mikrograma/ml otopina za injekciju/infuziju
Chipre Sontilen 5 mcg/ml and 50 mcg/ml solution for injection/infusion
Republica Checa Sontilen
Leténia Sontilen 5 mikrogrami/ml and 50 mikrogrami/ml Skidums
injekcijam/infuzijam
Lituania Sontilen 5 mikrogramai/ ml and 50 mikrogramai/ ml injekcinis ar
infuzinis tirpalas
Malta Sontilen 5 mcg/ml and 50 \mcg/ml solution for injection/infusion
Roménia Sontilen 5 mcg/ml and 50 mcg/ml solutie injectabild/perfuzabild
Eslovéaquia Sontilen 5 mikrogramov/ml and 50 mikrogramov/ml
Espanha Safentil 5 mcg/ml and 50 mcg/ml solucién inyectable/para
Portugal perfusiéon

Sontilen 5 pg/ml e 50 pg/ml solucdo injetavel ou para perfusdo

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

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

Posologia e modo de administragao

Adultos

Anestesia combinada e analgesia:

- Analgesia: 0,5 - 5 microgramas/kg i.v.

- Anestésico: 25 - 50 microgramas/kg i.v.

Analgesia epidural no tratamento pds-operatorio da dor: 25 - 50 microgramas.

Analgésico adjuvante durante o parto e periodo de expulsdo: 5 - 20 microgramas via
peridural.

Administracdo intravenosa
Para evitar o aparecimento de bradicardia, recomenda-se administrar uma pequena dose

de um anticolinérgico imediatamente antes da inducao.

Administracdo epidural
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Deve-se verificar se a agulha ou cateter foi colocado(a) adequadamente, no espaco
epidural antes de injetar Sontilen.

Populacdo pedidtrica

Administracdo intravenosa

Criancas com idade < 1 més (recém-nascidos)

Devido a grande variabilidade dos parametros farmacocinéticos em recém-nascidos, nao
deve ser dada uma recomendac¢do da dose.

Criangas com idade > 1 més
Para todas as doses, para evitar o aparecimento de bradicardia, recomenda-se a pré-
medicacdo com um anticolinérgico (como a atropina), a menos que seja contraindicado.

Inducdo da anestesia

Sontilen pode ser administrado com uma injecao lenta de 0,2-0,5 microgramas/kg durante
30 segundos, ou mais, em combinacdo com um agente de inducdo anestésica. Numa
cirurgia considerada grande e de risco (por exemplo, cirurgia cardiaca) podem ser
administradas doses de até 1 micrograma/kg.

Manutenc¢do da anestesia em doentes ventilados

Sontilen pode ser administrado como parte de uma anestesia combinada. A dosagem
depende da dose dos anestésicos concomitantes, do tipo e duracdo da cirurgia. Uma dose
inicial de 0,3-2 microgramas/kg administrada em bdlus por inje¢do lenta durante pelo
menos 30 segundos pode ser seguida por injecdoes bdlus suplementares de 0,1-1
microgramas/kg, conforme necessdrio, até um total maximo de 5 microgramas/kg para
uma cirurgia cardiaca.

Administracdo epidural

Sontilen pode ser administrado por via epidural em criangas apenas por anestesistas
especificamente treinados na realizagdo de anestesia epidural pedidtrica e no controlo dos
efeitos de depressdo respiratéria dos opidides. Deve estar imediatamente disponivel um
equipamento de reanima¢do adequado, incluindo dispositivos de manutencdo da funcao
respiratéria, bem como um antagonista opidide.

Os doentes pedidtricos devem ser monitorizados quanto a sinais de depressao respiratdria
durante, pelo menos, 2 horas apds a administracao epidural de Sontilen. A administracao
epidural de sufentanilo em doentes pedidtricos foi documentada apenas num nimero
limitado de casos.

Criangas com idade <1 ano

A seguranga e eficdcia de sufentanilo em criangas om idade inferior a 1 ano ainda ndo
foram estabelecidas (ver seccdo 4.4 e seccdo 5.1).

Nao existem dados disponiveis para recém-nascidos nem para criangas com idade inferior
a 3 meses.

Criancas com idade > 1 ano
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Uma dose dnica em bélus de 0,25-0,75 microgramas/kg de sufentanilo administrada no
intra-operatorio proporciona um alivio da dor por um periodo de 1 a 12 horas. A duragdo
de uma analgesia eficaz € influenciada pelo procedimento cirirgico e pela utilizagao
epidural concomitante de um anestésico local amidico.

Idosos (65 anos e mais) e doentes debilitados:
Como com qualquer outro opidide, os doentes idosos e debilitados necessitardo de doses
mais baixas.
A dose total pretendida deve ser cuidadosamente titulada em doentes com qualquer uma
das seguintes perturbacoes:
- Hipotiroidismo ndo compensado
Distdrbios pulmonares, principalmente se a capacidade vital estiver reduzida
Alcoolismo ou insuficiéncia hepatica e renal.

A monitorizac@o pds-operatdria prolongada destes doentes também € aconselhdvel.

Doentes com tratamento crénico com opidides ou com historial de abuso de opidceos
podem necessitar de doses mais altas.

Precaugdes especiais de eliminacdo e manuseamento
Pode ser misturado com solu¢@o para perfusdo isotonica de cloreto de sddio, solugdo para
perfusdo de glucose a 5% e solugdo para perfusdo de lactato de Ringer.

Use luvas ao abrir o frasco. A exposi¢cao acidental da pele deve ser tratada enxaguando a
area afetada com dgua. Evite usar sabdo, dlcool e outros produtos de limpeza que possam
causar danos quimicos ou fisicos a pele.

Prazo de validade apds a primeira abertura:
Apés a primeira abertura, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Prazo de validade apés dilui¢do

A estabilidade quimica e fisica foi demonstrada durante 24 horas abaixo de 25°C e a 2-8°
C. No entanto, do ponto de vista microbiolégico, o produto deve ser utilizado
imediatamente. Se ndo for usado imediatamente, os tempos de armazenamento e
condicdes prévias ao uso sao da responsabilidade do utilizador e ndo devem ultrapassar
as 24 horas a 2-8°C, a menos que tenham sido utilizadas condicdes assépticas controladas
e validadas.




