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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Rapifen® solugdo injetavel
cloridrato de alfentanila

APRESENTACOES
Solugéo injetavel de cloridrato de alfentanila em embalagem com 5 ampolas de 5 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL de solugdo injetavel contém 0,544 mg de cloridrato de alfentanila, equivalente a 0,5 mg de alfentanila.

Excipientes: agua para injetaveis e cloreto de sodio.
INFORMAGCOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Rapifen® (cloridrato de alfentanila) é indicado como analgésico para uso em anestesia geral.

Devido ao seu rapido inicio de acdo e curta duracdo de efeito, Rapifen® é particularmente Gtil como analgésico para
cirurgias de curta duracdo e ambulatoriais. Também é adequado como suplemento analgésico em procedimentos
cirargicos de média e longa duracéo.

Rapifen® também pode ser empregado na inducdo da anestesia quando ha a necessidade de intubacao endotraqueal e
ventilagdo mecénica.

Rapifen® é indicado para analgesia e supressao da atividade respiratria e para promover protegdo analgésica durante as

manobras dolorosas nos pacientes em Unidades de Terapia Intensiva.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Rapifen® pertence ao grupo dos analgésicos opioides e tem inicio de ac&o bastante rapido e de curta acéo.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé no devera receber Rapifen® caso ja tenha apresentado reagdo ao medicamento em outra ocasi&o ou a outros

analgésicos semelhantes.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Rapifen®é um medicamento usado para anestesia geral e s6 deve ser administrado por profissional habilitado.
Rapifen® pode deprimir a respiracéo. Isto também pode ocorrer algum tempo ap6s a cirurgia. Portanto, vocé sera
mantido em observacao durante um periodo apds a cirurgia. Se vocé apresentar tontura intensa ou algum problema para

respirar, informe o médico ou a enfermeira imediatamente.
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Informe seu médico se vocé tiver doencas nos pulmdes ou problemas respiratdrios, distlrbios do cérebro,

comprometimento das func¢des da tireoide, figado e rins.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Rapifen® pode diminuir seu estado de alerta ou afetar sua capacidade de dirigir veiculos. Apés receber Rapifen®, é
recomendavel aguardar pelo menos 24 horas apds Rapifen®ter sido administrado antes de voltar a dirigir veiculos ou

operar maquinas.

Gravidez

Se vocé estiver gravida, o médico decidira se vocé pode receber Rapifen®.

Amamentacao
Rapifen® pode ser eliminado no leite. Portanto, a amamentac&o deve ser suspensa durante 24 horas ap6s o tratamento.

N4o utilize leite materno que foi bombeado dentro de 24 horas apds a administracéo de Rapifen®.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Interacdo com outros medicamentos e com alcool

Informe seu médico se voceé estiver tomando outros medicamentos, pois ha varios deles que ndo devem ser usados com
Rapifen®. Este medicamentos podem incluir:

- Medicamentos para depressdo chamados de inibidores da monoaminoxidase (MAO). Estes medicamentos ndo devem
ser tomados nas duas semanas antes do uso de Rapifen®.

- Analgésicos fortes: se vocé estiver tomando estes medicamentos por um longo periodo, pode ser necessario ajustar a
dose.

- Bebidas alcodlicas ou medicamentos ilegais: se vocé os utiliza regularmente, ou estiver tomando algum medicamento
que diminui suas reacdes (por exemplo, medicamentos para dormir, tranquilizantes, medicamentos para transtornos
mentais), avise seu médico.

- Eritromicina (um antibiético), a cimetidina (um medicamento para acidez do estdbmago) ou diltiazem (um medicamento
usado para um certo tipo de problema no corago). Esses medicamentos aumentam os efeitos de Rapifen®; uma
quantidade menor de Rapifen® pode ser necesséria. Pode ser necessario alterar a dose.

- Certos medicamentos para tratamento da AIDS (por exemplo, ritonavir) ou certos medicamentos para infec¢éo causada

por fungos (por exemplo, fluconazol, cetoconazol, itraconazol). Pode ser necessério alterar a dose de Rapifen®.
Este medicamento pode causar doping.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.
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ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Rapifen® deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C).

Namero de lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagem.

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

Aspecto fisico
Rapifen® é um analgésico opioide de acdo rapida, para uso intravenoso. E apresentado como uma solugéo injetavel

estéril clara, incolor, isotdnica, aquosa e sem conservantes.

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 utiliz4-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Rapifen® deve ser administrado na veia (uso intravenoso).

A administracdo de Rapifen® sera realizada apenas por pessoas treinadas no uso dos agentes anestésicos intravenosos e
no manuseio dos efeitos respiratorios de opioides potentes, exclusivamente em ambiente hospitalar, e a dose serd
individualizada de acordo com o seu peso corpéreo, condicdes fisicas, outras doencas, uso de outros medicamento
concomitantemente, tipo de anestesia e duracéo do procedimento cirdrgico.

A dose de Rapifen® deve ser individualizada de acordo com: peso corpéreo, condicdes fisicas, patologias subjacentes,
concomitancia de outras drogas, tipo de anestesia e duracdo do procedimento cirlrgico.

Em pacientes obesos (com mais de 20% de acréscimo sobre o peso ideal), a dose de Rapifen® deve ser calculada com
base no peso corrigido.

Em pacientes idosos ou debilitados, a dose de Rapifen® deve ser reduzida. Em criancas ela deve ser aumentada. O efeito
da dose inicial deve ser considerado para doses suplementares. Os sinais vitais devem ser monitorizados de rotina.

Para evitar bradicardia, ¢ recomendado administrar pequenas doses de um agente anticolinérgico imediatamente

antes da inducdo. O droperidol pode ser dado para prevenir nadsea e vomito.

Rapifen® deve ser diluido em solucées de cloreto de sdio, glicose ou Ringer. Tais diluicdes sdo compativeis com o

material plastico de infuséo.

1) Para procedimentos de curta duragdo e emprego em pacientes ambulatoriais

Rapifen® em pequenas doses é muito Gtil nos procedimentos cirtirgicos pequenos e de curta duragéo, mas dolorosos,
desde que esteja disponivel um bom equipamento para monitorizagdo. Um bolus IV de 7 a 15 mcg/kg (1 a 2 mL/70 kg)
deve ser suficiente para os procedimentos que ndo ultrapassem 10 minutos de duragdo; neste caso, 0s incrementos de
dose sugeridos sdo de 3,5 mcg/kg (0,5 mL/70 kg). Quando esta dose é injetada lentamente, a respiracdo espontanea pode
ser mantida em muitos casos. Quando a duragdo exceder 10 minutos, e quando houver necessidade, podem ser

administradas doses suplementares de 7 a 15 mcg/kg (1 a 2 mL/70 kg) a cada 10 ou 15 minutos, conforme necessario.
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Para se evitar bradicardia, recomenda-se preferentemente a utilizacdo 1V de pequena dose de um agente anticolinérgico
imediatamente antes da inducdo, em lugar de uma dose IM como pré-medicagdo. A fim de ndo prolongar o periodo de
recuperacdo, é preferivel ndo se administrar droperidol ou benzodiazepinicos aos pacientes ambulatoriais. Neste tipo de
paciente a melhor conduta consiste em um agente anticolinérgico, induc&o por hipnético de agdo curta, Rapifen® e
N,O/O,.

Quando ocorre ndusea pos-operatdria, ela é de duracédo relativamente curta e de facil controle através das

medidas habituais.

2) Para procedimentos de média duracéo
A dose inicial 1V do bolus sera administrada com base numa expectativa de duracéo do procedimento cirdrgico, tendo

como base o seguinte:

Duracéo da cirurgia Rapifen® (cloridrato de alfentanila) 1V bolus
(min.) mcg/kg mL/70 kg
10-30 20 -40 3-6
30-60 40 - 80 6-12

> 60 80 -150 12-20

Quando a cirurgia for mais prolongada ou mais agressiva, a analgesia devera ser mantida com um dos seguintes

procedimentos:

e Doses suplementares de 15 mcg/kg (2 mL/70 kg) de Rapifen®, quando necessario (para se evitar depressdo
respiratdria pds-cirurgica, a Gltima dose de Rapifen® ndo devera ser administrada dentro dos Gltimos 10 minutos de
cirurgia).

e Infusdo de Rapifen® na base de 1 mcg/kg/min. (0,14 mL/70 kg/min.) até 5 a 10 minutos antes do final da cirurgia. As
fases operatdrias de estimulos dolorosos muito intensos podem ser facilmente controladas por pequenas doses
adicionais de Rapifen® ou pelo aumento temporario da velocidade de infuséo.

Quando Rapifen® é utilizado sem N,O/O, ou outra anestesia inalatoria, a manutencéo de altas doses de Rapifen® é

necessaria.

3) Para procedimentos de longa duracéo

Rapifen® pode ser usado como componente analgésico de anestesia para procedimentos cirtirgicos de longa duracéo,
especialmente quando se deseja uma extubagdo rapida. As condi¢Bes 6timas de analgesia e de estabilidade autondmica
sdo mantidas através de uma dose 1V inicial adaptada individualmente e por uma variacéo na velocidade de infusdo de

acordo com os estimulos cirdrgicos e as reagdes clinicas do paciente.

4) Inducdo anestésica
Um bolus intravenoso igual ou superior a 120 mcg/kg (17 mL/70 kg), administrado lentamente (durante 3 minutos), pode

ser utilizado como agente indutor em cirurgias com duragdo superior a 45 minutos.

5) Na unidade de terapia intensiva
Uma vez que o paciente tenha sido intubado, a ventilagdo mecéanica pode ser iniciada utilizando-se um dos seguintes

esquemas:
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A velocidade de infusdo inicial recomendada para pacientes adultos ventilados mecanicamente é de 2 mg por hora
(equivalente a 0,4 mL por hora de Rapifen® nao diluido). O produto deve ser diluido utilizando-se as soluges de
infusdo padrdes (solucéo glicosada 5%, soro fisioldgico 0,9%, solucdo de Ringer). Para um paciente de 70 kg, isto
corresponde a aproximadamente 30 mcg/kg/h. Um controle mais rapido pode inicialmente ser obtido utilizando-se uma
dose "carga" antes da infusdo. Por exemplo, uma dose de 5 mg pode ser administrada em doses divididas durante um
periodo de 10 minutos, fase na qual deve ser realizada cuidadosa monitorizacdo da pressdo arterial e da frequéncia
cardiaca. Se ocorrer hipotensdo ou bradicardia, a velocidade de administracdo deve ser reduzida e outras medidas
apropriadas devem ser instituidas.

A duragfo maxima recomendada de tratamento com infusdes de Rapifen® é de 4 dias.

A dose para produzir os efeitos desejados deve ser individualmente determinada e avaliada periodicamente para
assegurar que a dose 6tima esta sendo utilizada. Nos ensaios clinicos, as necessidades dos pacientes adultos geralmente
ficam entre doses de 0,5 a 10 mg de alfentanila por hora.

Em pacientes adultos, doses Unicas adicionais de 0,5 a 1,0 mg de alfentanila podem ser administradas para promover
analgesia durante procedimentos dolorosos curtos..

O paciente idoso e aqueles com insuficiéncia hepética ou portador de hipotireoidismo podem necessitar doses mais
baixas. Pacientes obesos devem ter a dose calculada com base no peso corrigido.

Adolescentes e adultos jovens poderdo necessitar doses mais altas que a média habitual. Ha pouca experiéncia sobre o
uso de alfentanila para tratar criangas na terapia intensiva.

Dados sugerem que a depuracao da alfentanila esta inalterada na insuficiéncia renal. Contudo, h4 aumento da fracéo livre

e desta forma a dose necessaria pode ser menor que aquela do paciente com fung¢do renal normal.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragéo do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os pacientes n&o se autoadministram Rapifen®. Rapifen® é um medicamento injetavel administrado sob a orientacéo e
supervisdo médica.

Em caso de ddvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Se durante a cirurgia ocorrerem reagdes adversas ao medicamento, elas serdo acompanhadas pelo médico. Algumas
reagOes adversas podem ocorrer logo apds a cirurgia e, portanto, vocé permanecerd em observacgao por um periodo. As
reacOes adversas que podem ocorrer incluem:

- respiragao anormalmente lenta ou fraca ou interrupgdo tempordria da respiracao;

- espasmos das vias aéreas e das cordas vocais;

- solugos;

- batimento irregular, lento ou répido do coracéo;

- presséo sanguinea baixa ou alta;

- rigidez muscular ou movimentos involuntarios dos musculos, incluindo movimentos lentos, rigidos ou involuntarios;

- tontura, ndusea e vomitos.



Outras reacdes adversas que podem ocorrer:

- parada cardiaca ou respiratoria;

- calafrios, cansaco, febre e dor de cabega;

- sonoléncia, falta de resposta a estimulos, perda da consciéncia, convulsao;

- agitacdo, choro, desorientacdo, sensagio de bem-estar ou exaltagdo, sedacéo;
- sangramento nasal, tosse, excesso de didxido de carbono no sangue;

- distarbio da visdo, pupilas contraidas;

- dermatite alérgica, coceira, sudorese excessiva, vermelhiddo da pele, erupcéo cuténea.

Outras complicagdes relacionadas ao procedimento, tais como agitagdo ou confusdo pés-operatéria, complicagdes das
vias aéreas ou neuroldgicas da anestesia ou complica¢des da intubacdo endotraqueal também podem ocorrer. Vocé pode

experimentar dor, inclusive no local de aplicagdo da inje¢&o, na veia ou dor do procedimento.

Reacdes alérgicas graves ocorrem raramente e podem incluir:
- inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta;
- dificuldade em engolir ou respirar;

- erupcéo cutanea com coceira (urticaria).

Dados pés-comercializagéo
As reagdes adversas primeiramente identificadas durante a experiéncia pos-comercializagdo obtidas a partir das taxas de

relatos espontaneos, com Rapifen® estdo incluidas a seguir:

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

Distarbios do Sistema Imunoldgico: hipersensibilidade (incluindo reacdo anafilatica, reacdo anafilactoide e urticaria)
Distarbios Psiquiatricos: desorientacéo;

Distlrbios do Sistema Nervoso: perda da consciéncia®, convulsdo, mioclonia;

Disturbios Oftalmolodgicos: miose;

Disturbios Cardiacos: parada cardiaca;

Disturbios Respiratorios, Toracicos e do Mediastino: parada respiratoria, depressao respiratoria®, tosse;

Disturbios de Pele e do Tecido subcutaneo: eritema, erupgao cutanea;

Distarbios Gerais e Condigdes no Local de Administragao: pirexia.

Nota:
® Periodo pos-operatorio

Y Incluindo desfecho fatal

Reacdes adversas em recém-nascidos e criancas
O tipo das reagdes adversas em criangas é similar aquelas em adultos. Espasmos musculares ou rigidez muscular podem

ocorrer mais frequentemente em recém-nascidos do que em adultos.
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Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo uso do

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

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE

MEDICAMENTO?
E pouco provavel que vocé receba uma dose excessiva deste medicamento, mas na eventualidade disto ocorrer, 0 médico

tomard as a¢Oes necessérias. O principal sintoma ¢ dificuldade em respirar.

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 orientaces.



DIZERES LEGAIS — FABRICANTE JANSSEN PHARMACEUTICA N.V. -BEERSE/BELGICA

DIZERES LEGAIS
MS - 1.1236.0025
Farm. Resp.: Marcos R Pereira-CRF/SP n°12.304

Registrado por:

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
Rua Gerivatiba, 207, S&o Paulo — SP

CNPJ 51.780.468/0001-87

Fabricado por:
Janssen Pharmaceutica N.V.

Beerse, Bélgica

Importado por:

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.
Rodovia Presidente Dutra, km 154
Séo José dos Campos - SP

CNPJ 51.780.468/0002-68

® Marca Registrada

SAC 0800.7011851

WWW.janssen.com.br

Venda sob prescri¢cao médica.

Atencdo: Pode causar dependéncia fisica ou psiquica.

Uso restrito a hospitais.
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DIZERES LEGAIS — FABRICANTE GLAXOSMITHKLINE (GSK) — PARMA/ITALIA
DIZERES LEGAIS

MS - 1.1236.0025

Farm. Resp.: Marcos R Pereira-CRF/SP n°12.304

Registrado por:

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
Rua Gerivatiba, 207, S&o Paulo — SP

CNPJ 51.780.468/0001-87

Fabricado por:
GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A.

Parma, Italia

Importado por:

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.
Rodovia Presidente Dutra, km 154
Séo José dos Campos - SP

CNPJ 51.780.468/0002-68

® Marca Registrada

SAC 0800.7011851

WWW.janssen.com.br

Venda sob prescri¢cao médica.

Atencdo: Pode causar dependéncia fisica ou psiquica.

Uso restrito a hospitais.
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Histérico de Alteracdo da Bula
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do N° do Data de Vers@es Apresentacbes
expediente | expediente Assunto expediente Assunto Aprovacao tens de bula (VPIVPS) relacionadas
15/08/2014 10451- 10451- 15/08/2014 - “O que devo VPS/VP Embalagens

MEDICAMENTO MEDICAMENTO saber antes de com 5 ampolas
NOVO - NOVO - usar este de 5mL de
Notificagédo de Notificacéo de medicamento?”; 0,544 mg/mL de
Alteracéo de Alteracéo de - “Quais os males cloridrato de
Texto de Bula — Texto de Bula — que este alfentanila
RDC 60/12 RDC 60/12 medicamento pode

me causar?”;

- “O que fazer se

alguém usar uma

quantidade maior

do que aindicada

deste

medicamento?”.

30/06/2014 | 0511965/14- | 10458 - - 10458 - 30/06/2014 - VPS/VP Embalagens

1

MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo
Inicial de Texto
de Bula— RDC
60/12

MEDICAMENTO
NOVO - Incluséo
Inicial de Texto
de Bula— RDC
60/12

com 5 ampolas
de 5 mL de
0,544 mg/mL de
cloridrato de

alfentanila




