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MODELO DE BULA PARA O
PACIENTE



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Fentanest®
citrato de fentanila

APRESENTACOES
Solugdo injetavel 0,05 mg/mL.

Sem conservante
Caixa com 25 ampolas de 5mL.
Caixa com 50 ampolas de 2mL e 50 ampolas de 2mL em estojos esterilizados.

Com conservante
Caixa com 25 frascos-ampola de 10mL.

USO INTRATECAL, EPIDURAL, INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

CIrato e TENEANIIAL......vvi it ettt st e et e s aeesabe e ebeeeaeesree e 0,0785 mg
(equivalente a 0,05mg de fentanila base)

VEICUIO BSTATTT (5. . vttt ettt bbbttt eb et ene e 1mL

Veiculo ampola: 4cido citrico, citrato de sddio, agua para injetaveis.
Veiculo frasco-ampola: acido citrico, metilparabeno, propilparabeno, citrato de sédio, 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fentanest® ¢ indicado:

- para analgesia de curta duracdo durante o periodo anestésico (pré-medicacdo, inducdo e manutencdo) ou quando
necessario no periodo pds-operatorio imediato (sala de recuperagao);

- para uso como componente analgésico da anestesia geral e suplemento da anestesia regional;

- para administracdo conjunta com neuroléptico na pré-medicacdo, na indugdo e como componente de manutengdo em
anestesia geral e regional;

- para uso como agente anestésico Gnico com oxigénio em determinados pacientes de alto risco, como os submetidos a
cirurgia cardiaca ou certos procedimentos neuroldgicos e ortopédicos dificeis;

- para administragdo intratecal (apresentagdo sem conservante) no controle da dor pds-operatoria, operagdo cesariana ou
outra cirurgia abdominal.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fentanest® é um analgésico opioide que se caracteriza pelas seguintes propriedades: rapida agéo, curta duracéo e elevada
poténcia (100 vezes maior do que a da morfina).

A duracdo da analgesia obtida com Fentanest® depende da intensidade do estimulo doloroso. Assim, administrando-se 2 a 4
mL por via endovenosa, obtém-se agdo analgésica praticamente imediata. Seu efeito se instala dentro de 2 a 3 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fentanest® é contraindicado em pacientes com intolerancia a qualquer um de seus componentes ou a outros opioides
(derivados sintéticos da morfina, como por exemplo: petidina, propoxifeno, etorfina).

A apresentacdo em frasco-ampola (com conservante) ndo deve ser utilizada no neuroeixo (vias intratecal e epidural).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Depresséo respiratoria

Assim como com outros opioides potentes, a depressao respiratoria esta relacionada a dose e pode ser revertida pelo uso de
um antagonista opioide especifico; contudo, doses adicionais podem ser necessarias uma vez que a depressdo respiratoria



pode ser mais duradoura que a acdo do antagonista opioide. A analgesia profunda estd acompanhada por depressao
respiratoria marcante, que pode persistir ou recorrer durante o periodo pos-operatério. Portanto, como ocorre com outros
depressores do sistema nervoso central, 0s pacientes sob efeito de Fentanest® devem receber vigilancia médica adequada,
devendo-se contar com equipamento para ressuscitacdo e antagonista opioide a disposicdo. A hiperventilagdo durante a
anestesia pode alterar a resposta do paciente ao CO2, afetando, entdo, a respiracdo no pds-operatdrio.

No periodo pds-operatorio, quando houver necessidade de analgésicos com atividade opioide, deve-se ter em mente a dose
total de Fentanest® ja administrada. Como o efeito depressor respiratério de Fentanest® pode se prolongar além da duragéo
de seu efeito analgésico, as doses de analgésicos opioides devem ser reduzidas a 1/4 ou 1/3 das habitualmente
recomendadas.

Rigidez muscular

Fentanest® pode causar rigidez muscular, comprometendo particularmente os mésculos toracicos e, durante a inducéo da
anestesia, pode também atingir os movimentos musculares esqueléticos de varios grupos nas extremidades, pescogo e globo
ocular. Estes efeitos estdo relacionados com a dose e a velocidade de inje¢do e a incidéncia pode ser evitada através das
seguintes medidas: injecdo IV lenta (geralmente suficiente para doses menores), uso de benzodiazepinicos na pré-
medicagdo ou uso de relaxantes neuromusculares.

Podem ocorrer movimentos mioclénicos nao epilépticos.

Uma vez instalada a rigidez muscular, a respiracédo, contudo, devera ser assistida ou controlada. Deve-se ter em mente que
0 emprego dos agentes bloqueadores neuromusculares deve ser compativel com o estado cardiovascular do paciente.
Fentanest® pode também originar outros sinais e sintomas caracteristicos dos analgésicos opioides, incluindo euforia,
miose, bradicardia e broncoconstricdo.

Doenca cardiaca

Bradicardia e possivelmente parada cardiaca podem ocorrer se 0 paciente recebeu uma quantidade insuficiente de
anticolinérgico ou quando Fentanest® é combinado com relaxantes musculares ndo vagoliticos. A bradicardia pode ser
tratada com atropina.

Fentanest® pode provocar bradicardia, que, embora seja revertida pela atropina, implica o seu uso com cautela em pacientes
portadores de bradiarritmia. Opioides podem induzir hipotensdo, especialmente em pacientes hipovolémicos; portanto,
devem ser tomadas medidas apropriadas para manter a pressao arterial estavel.

Condic6es especiais de administracdo

O uso de opioides injetaveis em bolus deve ser evitado em pacientes com comprometimento intracerebral. Em tais
pacientes, a diminuicao transitoria na pressdo arterial média tem sido esporadicamente acompanhada por uma reducéo de
curta duracdo na pressao de perfuséo cerebral.

Fentanest® deve ser administrado com cautela, particularmente em pacientes com maior risco de depresséo respiratoria
como aqueles em estado de coma por trauma craniano ou tumor cerebral. Nestes pacientes, a reducdo transiente da pressao
arterial média tem sido, ocasionalmente, acompanhada por uma reducéo breve na presséo de perfusdo cerebral.

Pacientes em terapia cronica com opioides ou com historia de abusos de opioides podem necessitar de doses maiores de
Fentanest®.

A dose de Fentanest® deve ser reduzida em pacientes idosos e debilitados, de acordo com cada caso. Fentanest® é
recomendado para o uso em anestesiologia, ndo devendo ser empregado, a ndo ser em centros cirdrgicos equipados com
aparelhagem adequada e com antidotos indicados.

Opioides devem ser titulados com cuidado em pacientes que apresentarem qualquer uma das seguintes condi¢fes: doenca
pulmonar, capacidade respiratoria reduzida, insuficiéncia hepatica ou renal, hipotireoidismo ndo controlado e alcoolismo.
Tais pacientes também necessitam de monitoramento pds-operatério prolongado.

Fentanest® deve ser usado com cautela nos pacientes com doenga pulmonar obstrutiva cronica ou outras doencas que
diminuem a capacidade respiratoria. Durante a anestesia, isso pode ser solucionado por meio de respiragdo assistida ou
controlada.

Deve-se levar em consideragdo que a depressao respiratdria provocada pelo Fentanest® pode ser mais prolongada do que a
duracgdo do efeito do antagonista narcético empregado, devendo-se, portanto, manter cuidado médico adequado.

Quando aplicado na técnica de neuroleptoanalgesia, associado ao droperidol, e eventualmente complementado pelo
protéxido de nitrogénio, curarizantes ou outros agentes, é desaconselhavel a administracdo simultdnea de outros
neurolépticos ou analgésicos morfinicos. Quando utilizado no trabalho de parto com feto vivo, existe a possibilidade de
atravessar a barreira placentaria e causar depressdo do centro respiratério do feto, razdo pela qual seu uso deve ser feito
com cautela, por anestesistas com experiéncia nessa técnica. Nao se deve ultrapassar a dose recomendada a fim de evitar
possivel depressdo respiratdria e hipertonia muscular. Tem sido relatada a possibilidade de que o protdxido de nitrogénio
provoque depressdo cardiovascular quando administrado com altas doses de citrato de fentanila. Quando usado como



suplemento da anestesia regional, o anestesista deve ter em mente que esse tipo de anestesia pode provocar depressdo
respiratoria por bloqueio dos nervos intercostais, depressdo essa que pode ser potencializada pelo citrato de fentanila
utilizado em associagdo com tranquilizante como o droperidol. Quando tal combinagéo é usada, ha uma incidéncia maior
de hipotensdo que deve ser controlada com medidas adequadas, incluindo, se necessario, 0 uso de agentes pressores que
ndo sejam a adrenalina.

Interagdo com neurolépticos

Se Fentanest® for administrado com um neuroléptico, o médico deve estar familiarizado com as propriedades especificas de
cada farmaco, particularmente a diferenca na duragdo da agdo. Quando tal combinacdo for utilizada, existe uma maior
incidéncia de hipotenséo.

Os neurolépticos podem induzir o aparecimento de sintomas extrapiramidais que podem ser controlados por agentes anti-
parkinsonianos.

Sindrome serotoninérgica

Recomenda-se cautela quando Fentanest® for coadministrado com outros medicamentos que afetam os sistemas
neurotransmissores serotoninérgicos.

O desenvolvimento de uma sindrome serotoninérgica com potencial de ameaga a vida pode ocorrer com 0 USO
concomitante de medicamentos serotoninérgicos, tais como inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRSs) e
inibidores da recaptacéo da serotonina e norepinefrina (IRSNs), e com medicamentos que comprometem o metabolismo da
serotonina [incluindo inibidores da monoaminoxidase (IMAOS)]. 1sso pode ocorrer com a dose recomendada.

A sindrome serotoninérgica pode incluir mudancas no estado mental (por exemplo, agitacdo, alucinagdes, coma),
instabilidade autondémica (por exemplo, taquicardia, pressdo arterial instavel, hipertermia), anormalidades neuromusculares
(por exemplo, hiper-reflexia, falta de coordenacdo, rigidez), e/ou sintomas gastrintestinais (por exemplo, nausea, vomito,
diarreia).

Seu médico deveré considerar uma répida interrupgéo de Fentanest® se houver suspeita de sindrome serotoninérgica.

Dependéncia e abuso da medicacéo

Fentanest® é um medicamento que contém uma substancia de uso controlado que pode provocar dependéncia do tipo
morfinico e que apresenta potencial para abuso. Pelas caracteristicas da substancia, seu emprego esta restrito as indicacdes
anestésicas e sob cuidado e orientagdo de profissional habilitado.

Este medicamento pode causar doping.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Os pacientes s6 poderdo dirigir e operar maquinas se um tempo suficiente tiver transcorrido apds a administracdo de
Fentanest® (pelo menos 24 horas).

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao
podem estar prejudicadas.

Gravidez

Né&o existem dados adequados para 0 uso de citrato de fentanila em mulheres gravidas. O citrato de fentanila pode cruzar a
placenta no inicio da gravidez. Os estudos em animais tém demonstrado alguma toxicidade reprodutiva. O risco potencial
em humanos é desconhecido. A administracdo 1V ou IM durante o parto (incluindo ceséarea) ndo é recomendada, pois o
citrato de fentanila atravessa a placenta e pode suprimir a respiragdo espontanea no periodo neonatal. Se Fentanest® for
administrado, deve-se ter imediatamente disponivel um equipamento de ventilagao assistida para a mae e para a crianga, se
necessario. Um antagonista opioide deve estar sempre disponivel para a crianga.

Amamentacio
Citrato de fentanila é excretado no leite materno. Portanto, ndo é recomendavel o uso do leite materno por um periodo de
24 horas ap6s a administracdo de Fentanest®. O risco/beneficio da amamentagdo apés a administragdo de Fentanest® deve
ser considerado.

Fertilidade

Né&o existem dados clinicos disponiveis sobre os efeitos de fentanila sobre a fertilidade de homens e mulheres.

Em estudos em animais, alguns testes em ratos demonstraram reducéo da fertilidade em fémeas nas doses toxicas maternas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.



Uso em idosos, criangas e outros grupos de risco

A dose inicial de Fentanest® deve ser reduzida em pacientes idosos e debilitados, de acordo com cada caso.
Ainda ndo se estabeleceu a seguranca de Fentanest® em crianca abaixo de 2 anos de idade.

Fentanest® deve ser administrado com cuidado em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal.

Interacfes Medicamentosas

Efeito dos outros medicamentos sobre Fentanest®

O emprego concomitante de Fentanest® com outros depressores do sistema nervoso central (por exemplo: barbitdricos,
benzodiazepinicos, neurolépticos, outros opioides ou agentes anestésicos gerais e bebidas alcodlicas) proporcionara efeitos
aditivos ou potencializadores. Nesses casos, a dose de Fentanest® podera ser reduzida. A fentanila, um farmaco de alta
depuragdo, é rapida e extensivamente metabolizada principalmente pelo CYP3A4. O itraconazol (um inibidor potente do
CYP3A4) administrado por via oral durante 4 dias na dose de 200 mg/dia ndo teve efeito significativo sobre a
farmacocinética da fentanila.

O ritonavir oral (um dos inibidores mais potentes do CYP3A4) reduziu a depuracéo da fentanila em dois tergos; contudo, as
concentragdes do pico plasmatico apés uma dose Unica de citrato de fentanila ndo foram afetadas. A coadministracdo de
fluconazol ou voriconazol e Fentanest® pode resultar em um aumento da exposicao a fentanila.

Quando Fentanest® é utilizado em dose Unica, o uso concomitante de inibidores potentes do CYP3A4 requer cuidados
especiais e observacdo do paciente. Com tratamento continuo, a reducdo da dose de fentanila pode ser necessaria para
evitar seu acimulo, o qual pode aumentar o risco de depressdo respiratéria tardia ou prolongada.

Inibidores da monoaminoxidase (MAO)

Tem sido descrita uma potencializagdo imprevisivel e intensa dos inibidores da MAO pelos analgésicos opioides. Dessa
maneira, os pacientes em uso desses inibidores devem ter sua administracdo suspensa por pelo menos 2 semanas antes de
receberem Fentanest®.

Medicamentos serotoninérgicos

A coadministracdo de fentanila com um agente serotoninérgico, como um inibidor seletivo da recaptacdo da serotonina
(ISRS), um inibidor da recaptacdo da serotonina e norepinefrina (IRSN) ou um inibidor da monoaminoxidase (IMAO),
pode aumentar o risco de sindrome serotoninérgica, uma condi¢do com potencial de ameaga a vida.

Efeito do Fentanest® sobre outros medicamentos

Apbs a administragdo do Fentanest®, a dose dos outros medicamentos depressores do SNC deve ser reduzida.

A depuracao plasmatica total e o volume de distribui¢do do etomidato séo reduzidos por um fator de 2 a 3 sem alteragdo da
meia-vida quando administrado com fentanila. A administragdo simultinea de Fentanest® e midazolam intravenoso resulta
em aumento da meia-vida plasmatica terminal e reducdo da depuracdo plasmatica do midazolam. Quando esses
medicamentos s&o administrados concomitantemente ao Fentanest®, pode ser necessario reduzir a sua dose.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz.

O prazo de validade é de 24 meses para a solugdo injetavel em ampola, e de 36 meses para a solugéo injetavel em frasco-
ampola, a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Se desejado, Fentanest® pode ser misturado ao cloreto de sodio 0,9% (nas concentragdes de 0,02mg/mL e 0,01mg/mL) ou
glicose 5% (nas concentragdes de 0,01mg/mL e 0,04mg/mL) para infusdes intravenosas. Tais diluigdes sdo compativeis
com material plastico para infusdo. Elas devem ser usadas dentro de 48 horas ap6s a preparagdo com cloreto de sodio, e
dentro de 6 horas ap0s a preparagdo com glicose.

Caracteristicas do medicamento: solucéo limpida, incolor, essencialmente livre de particulas visiveis.



Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fentanest® pode ser administrado por via intratecal, epidural, intramuscular ou intravenosa, dependendo da indicacéo.

Se desejado, Fentanest® pode ser misturado ao cloreto de sédio 0,9% (nas concentracdes de 0,02mg/mL e 0,01mg/mL) ou
glicose 5% (nas concentragdes de 0,01mg/mL e 0,04mg/mL) para infusdes intravenosas. Tais diluigdes sdo compativeis
com material plastico para infusdo. Elas devem ser usadas dentro de 48 horas ap0s a preparagdo com cloreto de sédio, e
dentro de 6 horas ap0s a preparagdo com glicose.

Dosagem

50mcg= 0,05mg=1mL

A dose deve ser individualizada.

Alguns dos fatores que devem ser considerados na determinacdo adequada da posologia devem incluir a idade, peso
corporal, estado fisico, condi¢do patol6gica concomitante, uso de outros farmacos, tipo de anestesia a ser utilizada e o
procedimento cirrgico envolvido.

1. Pré-medicagédo
50 a 100 mcg (0,05 a 0,1 mg) (1 a 2 mL) podem ser administrados por via intramuscular 30 a 60 minutos antes da cirurgia.

2. Componente de anestesia geral

Dose baixa

2 mcg/kg (0,002 mg/kg) (0,04 mL/kg). Fentanest® em dose baixa é especialmente Gtil para procedimentos cirdirgicos com
dor de baixa intensidade. Além da analgesia durante a cirurgia, Fentanest® pode também proporcionar alivio da dor no
periodo pds-operatdrio imediato.

Manutencao
Raramente s&o necessarias doses adicionais de Fentanest® nestes procedimentos com dor de baixa intensidade.

Dose moderada

2 a 20 mcg/kg (0,002 a 0,02 mg/kg) (0,04 a 0,4 mL/kg). Quando a cirurgia é de maior duragdo e a intensidade da dor
moderada, tornam-se necessarias doses mais altas. Com esta dose, além de analgesia adequada, se obtém uma abolicdo
parcial do trauma cirdrgico. A depresséo respiratdria observada com estas doses torna necessaria a utilizacdo de respiragdo
assistida ou controlada.

Manutencéo
25 a 100 mcg/kg (0,025 a 0,1 mg) (0,5 a 2 mL) podem ser administrados por via intravenosa ou intramuscular quando
movimentos ou alteragfes nos sinais vitais indiquem resposta reflexa ao trauma cirdrgico ou superficializacdo da analgesia.

Dose elevada

20 a 50 mcg/kg (0,02 a 0,05 mg/kg) (0,4 a 1 mL/kg). Durante a cirurgia cardiaca e certos procedimentos ortopédicos e
neurocirlrgicos em que a cirurgia € mais prolongada, e, na opinido do anestesista, a resposta enddcrino-metabolica ao
trauma cirtrgico pode prejudicar o estado geral do paciente, recomendando-se doses de 20 a 50 mcg (0,02 a 0,05 mg/kg)
(0,4 a 1mL/kg) com protéxido de nitrogénio e oxigénio. Tais doses tém demonstrado atenuar a resposta enddcrino-
metabolica ao trauma cirdrgico, definida pelo aumento dos niveis circulantes de horménio do crescimento, catecolaminas,
hormdnio antidiurético e prolactina.

Quando doses dentro desses limites sdo usadas durante a cirurgia, é necessaria ventilagdo pos-operatéria em virtude de
depresséo respiratoria prolongada.

O principal objetivo dessa técnica serd produzir "anestesia livre do trauma cirdrgico".

Manutencao

As doses de manutengdo podem variar de um minimo de 25 mcg (0,025 mg) (0,5 mL) até metade da dose utilizada
inicialmente, dependendo das alteracBes dos sinais vitais que indiquem trauma cirdrgico e superficializacdo da analgesia.
Porém, a dose de manutencgéo devera ser individualizada, principalmente se o tempo estimado para o término da cirurgia é
curto.



3. Como anestésico geral

Quando a atenuacao da resposta endocrino-metabdlica ao trauma cirdrgico é especialmente importante, doses de 50 a 100
mcg/kg (0,05 a 0,1 mg/kg) (1 a 2 mL/kg) podem ser administradas com oxigénio e um relaxante muscular. Esta técnica tem
demonstrado proporcionar anestesia sem 0 uso de agentes anestésicos adicionais. Tal técnica tem sido utilizada para
cirurgia cardiaca a céu aberto e outras cirurgias de longa duragdo em pacientes nos quais esta indicada uma protecdo do
miocardio ao excesso de consumo de oxigénio. Esta técnica estd indicada também para certas cirurgias neurologicas e
ortopédicas dificeis. Com certas doses, tornam-se necessarios ventilagdo pds-operatdria, bem como pessoal e equipamentos
adequados para seu controle.

4. Anestesia regional

Administragéo epidural

50 a 100 mcg (1 a 2 mcg/kg) podem ser administrados por esta via, utilizando a apresentagcdo sem conservantes; diluir em
quantidade suficiente para 10mL em cloreto de s6dio 0,9% ou anestésico local compativel. Quando se necessita de uma
complementagdo da anestesia regional, doses de 50 a 100 mcg/kg (0,05 a 0,1 mg) (1 a 2 mL) podem ser administrados por
via IM ou intravenosa lenta.

Administragdo intratecal

5a 20 mcg (0,1 a 0,4 mcg/kg) podem ser administrados por esta via, utilizando a apresentacdo sem conservantes. Quando
se necessita de uma complementacdo da anestesia regional, doses de 50 a 100 mcg/kg (0,05 a 0,1 mg) (1 a 2 mL) podem ser
administrados por via IM ou intravenosa lenta.

5. No pos-operatério (sala de recuperacéao)

50 a 100mcg (0,05 a 0,1 mg) (1 a 2 mL) podem ser administrados para o controle da dor, por via intramuscular. A dose
pode ser repetida apds 1 a 2 horas, se necessério. Quando se opta pela via epidural, deve-se administrar 100 mcg (0,1 mg ou
2 mL); essa quantidade de 2 mL deve ser diluida em 8 mL de solucéo salina a 0,9% resultando em uma concentragdo final
de 10 mcg/mL. Doses adicionais podem ser aplicadas se houver evidéncias de diminuicdo do grau de analgesia.

Populacges especiais

Pacientes pediatricos
Para inducdo e manutencdo em criancas de 2 a 12 anos de idade, recomenda-se uma dose reduzida de 20 a 30 mcg (0,02 a
0,03 mg) (0,4 a0,6 mL) a cada 10 a 12 kg de peso corporal.

Pacientes idosos e debilitados
Assim como com o uso de outros opioides, a dose inicial deve ser reduzida em pacientes idosos (> 65 anos de idade) e em
pacientes debilitados. Deve-se levar em consideracao o efeito da dose inicial para a determinacdo de doses suplementares.

Pacientes obesos
Em pacientes obesos, ha um risco de superdose se a dose for calculada com base no peso corporal. A dose em pacientes
obesos deve ser calculada com base ha massa magra estimada, ao invés de somente no peso corporal.

Insuficiéncia renal
Deve-se considerar uma redugéo na dose de Fentanest® em pacientes com insuficiéncia renal e estes pacientes devem ser
monitorados cuidadosamente para sinais e sintomas de toxicidade de fentanila.

Modo de usar

Use luvas ao abrir a ampola.

Mantenha a ampola entre o polegar e o indicador, deixando livre a ponta da ampola.

Com a outra mdo, segure a ponta da ampola colocando o indicador contra 0 pesco¢o da ampola, e o polegar na parte
colorida em paralelo a identificacéo dos anéis coloridos.

Mantendo o polegar na ponta, quebre rapidamente a ponta da ampola enquanto segura firmemente a outra parte da ampola
na méo.

Exposicéo acidental da pele deve ser tratada pela lavagem da area afetada com &gua. Evite o uso de sabonete, alcool e
outros materiais de limpeza que possam causar abrasdes quimicas ou fisicas a pele.



Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento.
Né&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os pacientes n&o se auto-administram Fentanest®.
Fentanest®é um medicamento injetavel administrado sob a orientagéo e supervisdo médica.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Eventos adversos ocorrem principalmente durante a cirurgia e sdo manejados pelo médico.

Alguns eventos adversos podem ocorrer logo ap0s a cirurgia, e neste caso o0 paciente permanecera sob supervisdo médica
apos a cirurgia.

As frequéncias das reagdes adversas sdo fornecidas de acordo com a seguinte convencdo:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Dados de estudos clinicos

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Distarbios Gastrintestinais: nausea, vomitos.

- Distarbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo: rigidez muscular (que também pode envolver os muasculos
toracicos).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Disturbios do Sistema Nervoso: seda¢do, tontura, discinesia (diminuicdo ou extin¢cdo dos movimentos voluntérios).

- Distarbios Oculares: disturbios visuais.

- Disturbios Cardiacos: bradicardia (batimento cardiaco lento), taquicardia (batimento cardiaco rapido), arritmia
(batimento cardiaco irregular).

- Distarbios Vasculares: hipotensdo, hipertensdo, dor na veia.

- Distarbios Respiratorios, Toracicos e Mediastinais: apneia (parada temporaria da respiracdo), broncoespasmo,
laringoespasmo.

- Distarbios da Pele e do Tecido Subcutaneo: dermatite alérgica.

- Lesdo, Envenenamento e Complica¢des do Procedimento: confusdo pés-operatdria, complicacdo neuroldgica
anestésica.

Reacdes adversas ocorridas em < 1% dos pacientes tratados com fentanila em estudos clinicos:
- Distarbios Psiquiatricos: humor euforico.

- Distdrbios do Sistema Nervoso: cefaleia.

- Distarbios Vasculares: flutuagdo da pressdo arterial, flebite (inflamacéo nas veias).

- Distarbios Respiratorios, Toracicos e Mediastinais: solugos, hiperventilagao.

- Distarbios Gerais e Condic¢des no Local da Administracdo: calafrios, hipotermia.



- Lesdo, Envenenamento e Complicaces do Procedimento: agitagdo pds-operatoria, complicacdo do procedimento,
complicacao das vias aéreas da anestesia.

Dados pés-comercializacao
As reagdes adversas a medicamentos identificadas pela primeira vez durante a experiéncia pés-comercializagdo com citrato
de fentanila estdo listadas a seguir. As frequéncias foram estimadas das taxas de relato espontaneo.

Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

- Distarbios do Sistema Imunoldgico: hipersensibilidade (como choque anafilatico, reacdo anafilatica, urticaria).

- Distlrbios do Sistema Nervoso: convulsfes, perda da consciéncia, mioclonia (contragfes repentinas, incontrolaveis e
involuntarias de um musculo).

- Distarbios Cardiacos: parada cardiaca.

- Distrbios Respiratorios, Toracicos e Mediastinais: depressao respiratoria.

- Disturbios da Pele e do Tecido Subcutaneo: prurido (coceira).

Quando um neuroléptico (antipsicético) é utilizado com Fentanest®, as seguintes reacdes adversas podem ser observadas:
febre e/ou tremor, agitacéo, episodios de alucinagdo pds-operatorios e sintomas extrapiramidais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sinais e Sintomas
As manifestacdes de superdose de Fentanest® sdo uma extensdo de sua agdo farmacoldgica. Pode ocorrer depresséo
respiratoria, que pode variar de bradipneia a apneia.

Tratamento

Se ocorrer hipoventilacdo ou apneia, deve ser administrado oxigénio e a respiragdo deve ser assistida ou controlada, de
acordo com o caso. Um antagonista opioide especifico deve ser adequadamente usado para controlar a depressdo
respiratoria. Esta medida ndo exclui o uso de outras medidas imediatas de controle. A depressdo respiratoria provocada
pelo Fentanest® pode ser mais prolongada do que a duragio do efeito antagonista opioide empregado. Doses adicionais
posteriores podem ser, portanto, necessarias. Deve ser mantida uma via aérea livre, se necessario por meio de canula
intratraqueal. Se houver associacdo de depressdo respiratéria com rigidez muscular pode ser necessario 0 uso de um
bloqueador neuromuscular para facilitar a respiracdo controlada ou assistida. O paciente deve ser observado
cuidadosamente. A temperatura corporal e a reposigao de liquidos devem ser mantidas de forma adequada. Se a hipotensao
¢ acentuada e persistente deve ser levada em conta a possibilidade de hipovolemia que deve ser corrigida com a
administracdo parenteral de solugdes adequadas. Deve estar disponivel um antagonista especifico, como o cloridrato de
naloxona, para controle da depressdo respiratoria. Enfim, devem ser tomadas todas as medidas gerais que se fagam
necessarias.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

N° lote, data de fabricagdo e validade: vide rotulo/caixa.

MS n° 1.0298.0081

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP n° 10.446
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira / SP



CNPJ 44.734.671/0001-51 - IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
ATENCAO: PODE CAUSAR DEPENDENCIA FISICA OU PSIQUICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padréo aprovada pela Anvisa em 09/10/2014.
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Anexo B

Histdrico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Versoes
Data do Ndmero do Data do Ndmero do Data de Apresentacoes
. . Assunto . . Assunto . Itens de bula (VP/ .
expediente | Expediente expediente [ Expediente aprovacao VPS) relacionadas
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
10450 USAR ESTE Solugdo injetavel
10450 - MEDICAMENTO? de 0,05mg/mL em
SIMILAR - .
L SIMILAR - 6. COMO DEVO caixas contendo
Notificacdo L
de Notificagdo 15/04/2015 USAR ESTE 25 amp x 5mL, 25
15/04/2015 Alteracio 15/04/2015 de Alteragéo MEDICAMENTO? VP | frsap x 10mL, 50
¢ de Texto de 9. O QUE FAZER SE amp x 2mL e 50
de Texto de .
Bula- RDC ALGUEM USAR amp x 2mL em
Bula- RDC .
60/12 60/12 UMA QUANTIDADE estojos
MAIOR DO QUE A esterilizados.
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?
Solugdo injetavel
1.PARA QUE ESTE
10450 - . de 0,05mg/mL em
10450 - MEDICAMENTO E .
SIMILAR - caixas contendo
o SIMILAR - INDICADO?
Notificacdo e ~ 25 amp x 5mL, 25
Notificagdo 3. QUANDO NAO
de | 24/10/2014 frs ap x 10mL, 50
24/10/2014 |0958399/14-8 . 124/10/2014 | 0958399/14-8 | de Alteragdo DEVO USAR ESTE
Alteracéo VP amp x 2mL e 50
de Texto de MEDICAMENTO?
de Texto de amp x 2mL em
Bula-RDC 6. COMO DEVO .
Bula- RDC estojos
60/12 USAR ESTE .
60/12 esterilizados.
MEDICAMENTO?
Solugdo injetavel
10450 — .
10450 - Todos os itens foram de 0,05mg/mL em
SIMILAR - .
L SIMILAR - alterados para caixas contendo
Notificacdo L .
de Notificagdo adequacdo a Bula VP e 25 amp x 5mL, 25
. de Alteracdo Padrao de Fentanil frs ap x 10mL, 50
03/07/2014 |0529202/14-6 | Alteragdo J03/07/2014|0529202/14-6 03/07/2014 . VPS
de Texto de (Janssen), publicada no amp x 2mL e 50
de Texto de . .
Bula- RDC Bulério Eletronico da amp x 2mL em
Bula- RDC . .
60/12 Anvisa em 19/05/2014. estojos
60/12

esterilizados.
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FENTANEST® ADESIVO TRANSDERMICO

fentanila

Adesivo Transdérmico

25 ug e 75 ug

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

MODELO DE BULA PARA O
PACIENTE
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| — IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

FENTANEST®
fentanila
Adesivo Transdérmico

APRESENTACOES

Adesivos transdérmicos com 2,5 mg (1f)cen7,5 mg (30 cA de fentanila, em embalagem com 10 adesivos.

Aplicacdo transdérmica, monodose, sendo que a quantidade de fentanila liberada de cada adesivo é proporcional a &
(25 pg/h em 10 chde adesivo).

USO TRANSDERMICO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO
A composicédo por unidade de area para ambos 0s adesivos é exatamente a mesma.

Composicao do produto:

Adesivo: acrilato-vinilacetato, fentanila base e filme de poliéster laminado.
Filme removivel: filme de poliéster revestido com fluoropolimero.

Desenho do perfil do adesivo:

Apresentacao 25 ug/h 75 ug/h

Area 10 Crr? 30 Cn% BORDA LIWEE DE aRcsive
Conteudo de fentanila 2,5mg 7,5 mg FRME REMOVIVEL
Liberacéo de fentanila 25 pg/h 75 pg/h ARESG GOM FENTANLA

Il - INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O medicamento Fentan8sAdesivo Transdérmico é indicado no tratamento de pacientes portadores de dor crénica néo
tratavel com analgésicos menos potentes. Em pacientes com dor crénica € possivel titular a dose do sistema transder
minimizando o risco de rea¢des adversas enquanto ocorre a analgesia.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A fentanila € um analgésico opioide e interage predominantemente com o receptor p. Estes pontos receptores es
distribuidos pelo cérebro humanom espinhal dorsal e outros tecidos.

A fentanila exerce seus principais efeitos farmacolégicos no sistema nervoso central. Suas agdes primarias de va
terapéutico sdo a analgesia e a sedagdo. A fentanila aumenta a tolerancia do paciente a dor e diminui a percepgac
sofrimento, embora a presencga da dor possa ser reconhecida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé nao deve usar Fentarfeatesivo Transdérmico se for alérgico a fentanila ou adesivos.

Este medicamento é contraindicado para o uso em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da formula
de Fentanest Adesivo Transdérmico.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Doses maiores que 2f/h sdo muito altas para o inicio da terapia em pacientes ndo tolerantes aos opioides. Soment
pacientes tolerantes devem receber a concentracaopdgh75



13

A eficacia analgésica foi demonstrada em um modelo de dor aguda com procedimentos cirlrgicos que gerariam vari
intensidades de dor, como em histerectomia e cirurgias ortopédicas. O uso clinico foi também avaliado em pacients
portadores de doencas malignas com dor crénica.

Baseados nos resultados destas experiéncias, a preparacdo de liberacao transdérmica de fentanila mostrou-se efica:
duas populagbes, mas seguro apenas para pacientes tolerantes aos opioides.

Devido ao risco de hipoventilacdo em pacientes n&o tolerantes aos opioides, o EeAtsded Transdérmico ndo

deve ser usado para a analgesia pés-operatéria, se o paciente ndo fazia uso anterior de opioide.

Hipoventilacdo (Depressdo Respiratéria): Pode ocorrer a qualquer momento durante o uso do“Fédesiest
Transdérmico. Portanto, o paciente deve ser cuidadosamente observado em relacdo ao grau de sedacéo e sua respil
monitorada até a estabilizacdo da respiracao.

Doencas Pulmonares Crénicas: Devido ao fato de poder ocorrer hipoventilacdo, a medicacdo deve ser administrada c
precaucdo a pacientes com condi¢cdes preexistentes de predisposicdo a mesma. Nesses pacientes, as doses normi:
opioides podem diminuir a respiracdo até a falha respiratoria.

Traumatismo e Press&o Intracraniana Aumentada: O FefitaAdesivo Transdérmico ndo deve ser usado em
pacientes que possam ser susceptiveis aos efeitos intracranianos da retencdo de CO2, como aquelas com evidénci
pressao intracraniana aumentada, deterioracdo do estado de consciéncia ou coma. Os opioides podem obscurec
curso clinico de pacientes com traumatismo craniano. O produto deve ser administrado com cuidado a pacientes cc
tumor cerebral.

Doencas Hepatica ou Renal: Nao existem ainda informacdes suficientes para as recomendacfes ao paciente que sofr
insuficiéncia renal ou hepatica. Os cuidados que devem ser tomados sao aqueles referentes ao metabolismo hepatic
excrecdo renal da fentanila.

Pacientes com Febre: Pacientes que usem o Fefitafdssivo Transdérmico e que tenham febre devem ser
monitorados quanto aos efeitos colaterais dos opioides e a dose deve ser ajustada, se necessario.

Depressores do Sistema Nervoso Central: Pacientes que estejam sob tratamento com o produto devem reduzir a me
as doses adicionais de opioides ou depressores do SNC (incluindo-se os benzodiazepinicos). Com 0 uso concomita
dessas drogas em doses plenas, pode ocorrer hipotensao.

Dependentes do Alcool ou de Drogas: O uso concomitante do Fefitaxuestivo Transdérmico com bebidas
alcodlicas ou depressores do SNC pode resultar em risco para o paciente. O produto tem que ser usado com precat
em paciente com histérico de dependéncia do alcool ou drogas, especialmente quando o tratamento é feito fora
ambiente de controle médico.

Pacientes Ambulatoriais: Pacientes que estejam sob tratamento com o Fedesiso Transdérmico o ndo devem
dirigir veiculos ou operar maquinas até tornarem-se tolerantes aos efeitos sedativos da droga.

Gravidez e Amamentacdo: A fentanila mostrou diminuir a fertilidade e possuir efeito embriocida em ratos que
receberam doses intravenosas 0,3 vezes menores que a concentracdo humana, por um periodo de 12 dias. Nao hi
evidéncia de teratogenicidade em ratos que receberam fentanila. Nao existem ainda estudos adequados e b
controlados em mulheres gravidas. O produto ndo deve ser administrado a mulheres gravidas, a ndo ser que o ris
beneficio justifique o potencial risco ao feto.

A fentanila é excretada no leite e, portanto, o produto ndo deve ser usado durante a amamentacgao.

Parto: O FentanésAdesivo Transdérmico ndo é recomendado para a analgesia durante o parto.

Uso Pediatrico: A farmacocinética da fentanila transdérmica em criancas a partir dos 2 anos é semelhante a do adul
entretanto pode ocorrer um prazo mais longo para se atingir niveis terapéuticos estaveis, sendo mais frequente
necessidade de se fazer uso concomitante de analgésicos de curta acdo. As reacdes adversas sdo semelhant
descritas para adultos, ndo havendo risco especifico a populacdo pediatrica, além dos ja referidos. Deve-se ter espe
atencao a aderéncia do adesivo a pele, pois em algumas criancas faz-se necessaria uma fixacdo adicional com f
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adesivas cirargicas. A dose de conversao e titulacdo propostas e utilizadas para os adultos sdo apropriadas para a f
pediatrica, ndo havendo necessidade de adaptacdo. Assim como no adulto, a fentanila transdérmica ndo deve
utilizada para controle de dor pés-operatéria em criangas, exceto em situacdes especificas como acesso venoso difi
paciente em UTI e criancas que ja facam uso da fentanila transdérmica para tratamento de dor oncoldgica.

Uso Geriatrico: Devido ao fato de que pacientes idosos, caquéticos ou debilitados podem ter a farmacocinética altera
por possuirem depésitos pobres em gordura, perda de massa muscléarancealterado, portanto mais sensiveis a
droga do que pacientes mais jovens, ndo se deve iniciar o tratamento com doses superjagis a gfenos que os
pacientes ja estejam tomando pelo menos 135 mg de morfina oral por dia ou uma dose equivalente de outro opioic
Pacientes idosos devem ser cuidadosamente observados quanto aos sinais de toxicidade da fentanila e a dose dev
reduzida se necessério.

Restricdes ou Cuidados:

Pacientes que apresentaram reacfes adversas devem ser monitorados por no minimo 12 horas ap6s a remocac
adesivo, pois as concentracdes séricas de fentanila diminuem gradativamente e s atingem cerca de 50% de redu
apos 17 horas da remocéo do adesivo.

O Fentane$t Adesivo Transdérmico s6 deve ser prescrito por profissionais que possuam conhecimento de
administracdo continua de opioides potentes, no manuseio de pacientes para o tratamento da dor e na detecca
manuseio da hipoventilacéo, incluindo o uso de antagonistas de opioides.

Informe seu médico sobre a ocorréncia da gravidez na vigéncia do tratamento ou apés o seu término. Informar ¢
médico se estid amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Fentane$t Adesivo Transdérmico pode levar & dependéncia fisica ou psiquica. Isto pode ser evitado se vocé utilizar
medicamento corretamente.

Se um tratamento de longa duracéo com Fenfakekisivo Transdérmico for interrompido repentinamente, sintomas

de abstinéncia tais como nausea, vomito, diarreia, ansiedade e tremor podem ocorrer. Por esta razdo, nunca interron
o tratamento com Fentan@sidesivo Transdérmico por iniciativa propria, e se seu médico considerar a interrupcéo
necessaria, siga sempre suas instrucées cuidadosamente. Reacdes adversas similares também podem ocorrer se for
uma mudanca de outro analgésico opioide para FerftaAdssivo Transdérmico. Caso vocé apresente algum dos
sintomas adversos acima, informe seu médico.

Os adesivos devem ser utilizados apenas no paciente indicado pelo médico. Sdo conhecidos poucos casos em qu
adesivos foram acidentalmente aderidos na pele da pessoa que compartilha a mesma cama do paciente. No cast
aderéncia do adesivo a pele de outra pessoa, retire imediatamente o adesivo e contate um médico.

Comunique seu médico caso vocé possua distlrbios pulmonares, doencgas cardiacas, lesGes cerebrais ou distlrbio:
figado e rins.

Uma quantidade maior de FentafieAtlesivo Transdérmico pode ser liberada em seu corpo sob temperaturas altas.
Partanto, se vocé tiver febre, vocé deve contatar seu médico.

Uma liberacdo maior de Fentarfestdesivo Transdérmico também pode ocorrer se vocé ficar exposto a fontes diretas
de calor. Vocé deve evitar, por exemplo, bolsas de calor, cobertores elétricos, camas de agua aquecida, banho de
demorado e intenso, frascos de agua quente, saunas e banhos muito quentes.

Os pacientes podem desenvolver tolerancia a Fertadelisivo Transdérmico durante tratamento prolongado.
Patanto, é possivel que seu médico prescreva uma dose maior de Fémdresto Transdérmico apds algum tempo
detratamento, para produzir um mesmo efeito.

Interac6es medicamentosas
O uso concomitante de depressores do SNC, incluindo-se outros opioides, sedativos ou hipnéticos, anestésicos ger
fenotiazinas, tranquilizantes, relaxantes da musculatura esquelética, anti-histaminicos sedativos e bebidas alcodlic
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pode produzir efeitos depressores aditivos, hipoventilacdo, hipotenséo e profunda sedacdo ou coma. A dose de um
ambos os agentes deve ser reduzida pela metade.

Por exemplo, o inibidor da protease ritonavir ndo deve ser usado ao mesmo tempo que o “Féwtasiost
Transdérmico, a menos que vocé seja cuidadosamente monitorado por seu médico.

Se vocé estiver tomando medicamentos que diminuem suas reacdes (tranquilizantes, pilulas para dormir), informe s
médico. Vocé s6 poderd toma-los sob prescricdo, pois seus efeitos combinados com os do®FAdesiest
Transdérmicgpodem causar sonoléncia.

Evite 0 uso de alcool enquanto estiver utilizando Fenfardesivo Transdérmico, pois seus efeitos combinados
também podem causar sonoléncia.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista o apareciento de reacfes indesejaveis. Como com outros
analgésicos potentes, Fentan&sdesivo Transdérmico pode as vezes produzir uma diminuicdo da respiracéo.
Se a pessoa estiver respirando muito lentamente ou fracamente, remova o adesivo e comunique o médico
imediatamente. Neste meio tempo, procure manter a pessoa acordada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Ele decidira
quais drogas nao devem ser tomadas ou quais outras medidas sao necessarias (por exemplo, uma alteracao da
dose).

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Fentane$t Adesivo Transdérmico deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz
umidade.

O prazo de validade do produto é de 24 meses a partir da data de fabricacdo, impressa na embalagem.

N&o aplique o adesivo se este parecer danificado.

Certifique-se de que a embalagem esteja bem fechada e néo tenha sinais de danos.

Numero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Assim como para outros opioides a dose deve ser individualizada.

O fator mais importante na determinacdo da dose adequada é a preexisténcia de toler&ncia aos opioides. As do
iniciais devem ser reduzidas em pacientes idosos ou debilitados.

O Fentane$tAdesivo Transdérmico deve ser aplicado exclusivamente em peles integras, néo irritadas ou irradiadas, e
superficie plana do dorso superior. Os pelos locais devem ser cortados, e ndo depilados, antes da aplicacdo do ades
Se houver necessidade de limpeza prévia no local da aplicacdo do adesivo, esta deve ser feita apenas com o uso de ¢
Sabonetes, 6leos, lo¢des, alcool ou outros agentes de limpeza sao irritantes ou alteram as caracteristicas da pele. A
deve secar completamente antes da aplicacdo do adesivo.

O FentaneS$tAdesivo Transdérmico deve ser aplicado imediatamente ap6s sua remocéo da embalagem. O adesivo de
ser pressionado firmemente no local com a palma da mao, durante 10 a 20 segundos, certificando-se que o contatc
completo, principalmente nos cantos.
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O Fentane$t Adesivo Transdérmico pode ser usado continuamente por 72 horas. Se houver necessidade de analge
por mais que 72 horas, um novo adesivo devera ser aplicado em uma area diferente do corpo, ap6s a remocao
adesivo anterior.

O adesivo ja usado deve ser dobrado com a superficie que libera a droga para dentro, e descartado em local seguro.

Para a selecdo da dose inicial os seguintes fatores devem ser levados em consideracdo: a dose diaria, poténcia
caracteristicas do opioide usado anteriormente pelo paciente (se agonista puro ou agonista-antagonista); a seguranc:
poténcia relativa estimada usada para o célculo da necessidade de Fertdesisb Transdérmico; o grau de
toler&ncia ao opioide, se houver, e a condi¢cao geral e estado clinico do paciente.

Como dose inicial, deve ser usada a concentracao @g'l25a ndo ser que o paciente tenha tolerancia prévia a opioide.
Para a conversdo da administracdo oral para a parenteral usa-se a seguinte metodologia: calcula-se a necessic
analgésica prévia para 24 horas, converte-se esta quantidade para a dose de equivaléncia de analgesia da morfina
com o uso da tabela; consultam-se os dados descritos para equivaléncia entre doses para 24 horas de morfina or
intramuscular, que s&o aproximadamente equivalentes ao do Féhfsdesvo Transdérmico.

CONVERSAO DA DOSE DE EQUIVALENCIA ANALGESICA (mg)

Substancia Dose

IM Oral
morfina 10 30
hidromorfona 1,5 7,5
metadona 10 20
oxicodona 15 30
levorfanol 2 4
oximorfona 1 10 (Retal)
heroina 5 60
meperidina 75 --
codeina 130 200

* Todas as doses IM e Oral sdo consideradas equivalentes a 10 mg de morfina IM no efeito analgésico.

PRESCRICAO DE FENTANILA TRANSDERMICA BASEADA NA DOSE EQUIVALENTE DIARIA DE

MORFINA
morfina IM morfina Oral Dose de Fentane&t
24 horas 24 horas Adesivo Transdérmico
(mg/dia) (mg/dia) (ng/h)
45 -134 822 25
135 -224 23 -37 50
225 -314 38 -52 75
315 -404 53 -67 100
405 — 494 68 — 82 125
495 — 584 83 - 97 150
585 - 674 98 — 112 175
675 — 764 113-127 200
765 — 854 128 — 142 225
855 — 944 143 — 157 250
945 — 1034 158 — 172 275

Obs: a atividade analgésica proporcional de 10 mg de morfina IM em relacadqg d®@entanila 1V foi usada para o
célculo de equivaléncia de morfina em relagéo a FenfaAdssivo Transdérmico. A dose de 10 mg de morfina IV ou

30 mg de morfina oral a cada 4 horas por 24 horas (total de 60 mg/dia IM ou 180 mg/dia Oral é considerada equivalen
a 100ug/h de Fentane®tAdesivo Transdérmico.

Modo de usar:
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. 1. Abra a embalagem aluminizada do 2. Remova o adesivo do envelope.
e iy produto, rasgando o envelope.
_;'"r e
S
3. Desprenda o filme removivel, |a 4. Escolha area de pele integra e sem
patir da borda livre, com cuidado, sem peos. Aplique o adesivo na pele, de
tocar na parte adesiva. forma a que n&o haja vincos e que toda

a superficie do adesivo esteja em
contato com a pele. Pressione com a
palma da mé&o por 30 segundos.
Certifique-se de que o adesivo estgja
bem aderido, principalmente nos
cantos (exceto a borda livre do
adesivo).

5. Lave as maos com agua corrente
(sem sabéo).

A analgesia da maioria dos pacientes é mantida adequadamente quando o adesivo € mantido por 72 horas. Um pequ
ndmero de pacientes pode necessitar de aplicacao de adesivo a cada 48 horas.

Devido ao aumento da concentracdo sérica de fentanila nas primeiras 24 horas, a avaliagdo inicial do maximo efei
analgésico ndo pode ser feita antes deste tempo. A dose inicial de F&nfatesito Transdérmico pode ser
aumentada apés 3 dias.

Durante a aplicacdo inicial do Fentaffestesivo Transdérmico os pacientes devem usar analgésicos de curta acdo
para as primeiras 24 horas, até que a eficacia maxima do produto seja atingida. Para que o paciente alcance o equilik
com uma nova dose podem ser necessarios até 6 dias.

Aumentos adequados da dose devem ser baseados na dose diaria suplementar de opioides, usando a proporgao ent

mg/24 horas de morfina oral e g§/h de Fentane®$tAdesivo Transdérmico.
Vocé pode tomar banho de chuveiro ou de piscina, apos aplicar o adesivo.

Procure anotar a data que vocé colocou o adesivo, embaixo da embalagem. Isto ira ajuda-lo a utilizar corretamente

produto.

Como trocar o Fentanest Adesivo Transdérmico:
ApOs trés dias, remova o adesivo. Excepcionalmente o adesivo pode desprender-se sozinho. Imediatamente dobre d
vezes o adesivo usado com a face adesiva para dentro e descarte-o em seguranca. Aplique o novo adesivo de mar

correta, mas nunca no mesmo lugar que o anterior. Escolha outro local.

Siga as instrucées mencionadas em “Aplicacéo do Ferftahdssivo Transdérmico”.
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Mantenha os adesivos utilizados e ndo utilizados de Fentarfesidesivo Transdérmico fora do alcance das

criancas.

Interrup¢do no Uso de Fentanila Transdérmica:

Alguns pacientes necessitam uma mudanca para outros métodos de administracdo de opioides quando a dose
Fentane§t Adesivo Transdérmico excede 30@/h. Para mudar o tratamento para outro opioide, o adesivo de
Fentane$t Adesivo Transdérmico deve ser retirado e o tratamento iniciado com a metade da dose equivalente er
aralgesia do novo opioide, 12 a 18 horas mais tarde.

A dose do novo analgésico deve ser titulada baseando-se nas informacdes de dor do paciente até que analge
adequada seja obtida.

Pacientes que necessitam interromper o tratamento com opioides devem ter as doses reduzidas gradativamente, para

nao surjam sintomas e sinais de remocao abrupta.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Apenas seu médico pode decidir se vocé pode interromper o uso de Fentdhdslesivo Transdérmico. N&o

interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento € um adesivo transdérmico ndo havera riscos de esquecimentos.

Em caso de dividas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
A hipoventilagcdo é a reagdo adversa mais grave, seguida da hipotensdo e hipertensdo. As principais rea¢des adve

observadas séo:

No organismo como um todo: dor abdominal? e cefaleial.

Sistema Digestivo: ndusea?, vomito?, constipagdo?, boca secaz?, anorexial, diarreia?, dispepsial, flatuléncia.

Sistema Nervoso: sonoléncia?, confuséo?, astenia?, nervosismo?, alucinacdes?, ansiedade?!, depressao?, euforial, trer
coordenacao anormal, desordem da fala, pensamento e sonho desordenados, agitacdo, parestesia, amnésia, sini
reacdo paranoica.

Sistema respiratério: dispneia?, hipoventilacdo?, apneial, hemoptise, faringite, soluco.

ele: sudorese?, prurido?, rash cuténeo, reacdes locais do adesivo como eritema, papulas, prurido, edema.
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Sistema urogenital: reten¢ao urinarial.

(1) Reacdes que ocorrem em 3 a 10% dos pacientes

(2) Reacdes que ocorrem em 10% ou mais pacientes

Abuso e dependéncia:

O Fentane$tAdesivo Transdérmico pode produzir dependéncia fisica e psiquica similar aquela da morfina.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

As manifestacdes de superdosagem sdo uma extensdo de sua acdo farmacolégica sendo que o efeito mais grave
hipoventilacao.

Para o tratamento da hipoventilagdo deve-se remover imediatamente o adesivo e estimular a fala do paciente, fisica
verbalmente. Essas ac¢des podem ser seguidas pela administracdo de um narcético antagonista especifico, com
naloxona. A duracdo da hipoventilacdo, devido a uma superdosagem, pode ser mais longa que os efeitos do antagon
(a meia-vida da naloxona é de 30 a 81 minutos). O intervalo entre as doses IV de naloxona deve ser cuidadosame
escolhido devido a possibilidade de renarcotizacdo apds a remocao do adesivo; podem ser necessarias repetidas d

de naloxona. A suspenséao do efeito narcotico pode resultar em dor aguda e liberacdo de catecolaminas.

Nos cuidados necessarios estdo incluidos os referentes a adequada ventilagdo, administracdo de oxigénio e assisté
ou controle da respiragdo com o uso de ventilagdo orofaringea ou de tubo endotraqueal. Deve ser mantida ur
temperatura corpérea adequada e administragéo de fluido.

Se ocorrer hipotensédo grave ou persistente, deve ser considerada a possibilidade de hipovolemia e a mesma deve

tratada com terapia parenteral fluida apropriada.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a

embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

IIl - DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
ATENCAO: PODE CAUSAR DEPENDENCIA FiSICA OU PSIQUICA.
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Anexo B

Histérico de alteracdo da bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticéo/notificagéo que altera a bul Dados das alteracdes de bulas
Data do | Numero do| Assunto Data do | Namero do| Assunto Data de Itens de bula Versde{ Apresentacoes|
expediente| Expediente expediente| Expediente) aprovacao (VP / relacionadas
VPS)
30/06/2014 10457 — | 30/06/2014 10457 — | 30/06/2014] Todos os itens foran Adesivo
SIMILAR — SIMILAR — alterados para Transdérmico
Incluséo Incluséo adequacdo a RDC| VP e 25uge 75 ug
Inicial de Inicial de 47/09. VPS Caixa com 10
Texto de Texto de adesivos.
Bula — RDQ Bula — RDC]
60/12 60/12
(Fentane$t (Fentane$t
Adesivo Adesivo
Transdérmi Transdérmi
0) 0)






