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NOME GENERICO:
citrato de fentanila

FORMA FARMACEUTICA:
Solugdo injetavel

APRESENTACOES:

50meg/mL - Caixa com 25 ampolas de SmL (sem conservantes)
50meg/mL - Caixa com 50 ampolas de 2mL (sem conservantes)
50meg/mL - Caixa com 50 ampolas de 10mL (sem conservantes)

USO ADULTO E PEDIATRICO -
INTRAVENOSO

USO ESPINHAL E

COMPOSICAO:

Cada mL de solugéo injetavel contém:
citrato de fentanila*........
* equivalente a 50mceg de de fentanila base

Excipiente q.s.p ImL
(cloreto de sodio, hidroxido de sodio, agua de osmose reversa)

78,5mcg

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas

O citrato de fentanila ¢ um analgésico narcotico que se caracteriza pelas
seguintes propriedades: rapida agdo, curta duragio e elevada poténcia (100
vezes maior do que a da morfina).

A duragio da analgesia obtida com citrato de fentanila depende da
intensidade do estimulo doloroso. Assim, administrando-se 2 a 4mL. por via
endovenosa, obtém-se acdo analgésica praticamente imediata. Seu efeito se
instala dentro de 2 a 3 minutos e dura, em média, cerca de meia hora, para
procedimentos cirargicos com dor de baixa intensidade. Com uma dose
inicial de 10mL, citrato de fentanila proporciona analgesia durante uma
hora, para procedimentos cirtirgicos com dor de intensidade média. Uma
dose de 50meg/kg (0,05mg/kg ou ImL/kg) proporciona profunda analgesia,
durante 4 a 6 horas para dor de elevada intensidade. O citrato de fentanila
possui otimo indice terapéutico, podendo, porém, deprimir o centro
respiratorio; os estudos realizados mostraram que essa depressio
respiratoria ¢ dose dependente. Depois de uma dose inicial de 9meg'kg
(0,63mg/70kg ou 12,6mL/70kg) a depressdo respiratoria serd maxima em 5
minutos, com retorno da frequéncia aos valores normais em 30 minutos.

Os estudos realizados em humanos mostraram que nio ha liberagio de
histamina clinicamente significativa, com doses até 50mcg/kg.
Propriedades farmacocinéticas

A farmacocinética de citrato de fentanila pode ser descrita como um modelo
de trés compartimentos, com um tempo de distribuigdo de 1,7 minutos,
redistribui¢do de 13 minutos e uma meia-vida de eliminagdo de 219
minutos. O volume de distribuigio de citrato de fentanila é de 4L/kg.

A capacidade do citrato de fentanila de se ligar as proteinas plasméticas
aumenta paralelamente com a ionizagdo da substancia ativa ¢ as alteragdes
do pH podem afetar sua distribui¢do entre o plasma e o sistema nervoso
central.

A quantidade de farmaco acumulado na musculatura esquelética e tecido
adiposo ¢ liberada lentamente para a corrente sanguinea.

O citrato de fentanila é metabolizado inicialmente no figado e cerca de 75%
da dose intravenosa & eliminada pela urina, principalmente sob a forma de
metabdlitos e menos de 10% ¢ eliminado sob a forma inalterada; cerca de
9% ¢ eliminado pelas fezes como metabolitos.

Quando administrado por via LV, o inicio de agio do citrato de fentanila &
quase imediato; o seu efeito analgésico maximo e efeito depressor
respiratorio podem ser notados em alguns minutos.

A duragdo de agio do efeito analgésico ¢ de 30 a 60 minutos apés uma
administragio LV, de 100mcg. Apds administragao .M., o inicio de agio &
de 7a 8 minutos e a duracio de agio entre | a2 horas.

Verificou-se ainda que a sensibilidade diminuida & estimulagdo pelo didxido
de carbono pode durar mais que a depressao da freqiiéncia respiratoria.

RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo prospectivo foram coletados dados de 348 criancas
submetidas a analgesia epidural com uma média de duragao de 43 horas
pos-operatorias, Dessas criangas 87 tinham idade inferior a 2 anos, 80
tinham entre 2 e 6 anos e 181 estavam acima de 6 anos de idade. O citrato de
fentanila (Smcg/'kg/dia) e bupivacaina (concentragio média de 0,185%)
foram administrados na ala cirirgica, sendo o controle da dor considerado
excelente em 86% de 11.072 avaliagdes hordrias de dor.

Uma infusdo epidural continua de citrato de fentanila foi utilizada para
controle da dor pos-operatoria em 30 pacientes, os quais tinham recebido
anestesia epidural para procedimento cirGrgico. A taxa original maxima de
administragio de S0mg'h de citrato de fentanila foi reduzida posteriormente
para 25mg'h ou menos. A analgesia foi considerada satisfatoria em 24
pacientes.’

Em um estudo prospectivo, randomizado, duplo-cego, 36 pacientes do sexo
masculino que seriam submetidos a artroscopia do joelho, foram divididos
em 3 grupos de 12 cada: fentanila epidural (administragdo epidural de 17mL
de lidocaina 2% + 100meg de fentanila, seguido de uma injegéo I.V. de 2mL
de solugdo salina normal), fentanilaaa I.V. (administragio epidural de 17mL
de lidocaina 2% + 2mL de solugao salina seguida por injegio I.V. de 100mceg
de fentanila) e controle (administrago epidural de 17mL de lidocaina 2% +
2mL de solugdo salina normal juntamente com uma inje¢io L.V. de 2mL de
solugdo salina normal). O tempo de inicio do bloqueio sensorial foi
significativamente mais rapido no grupo da fentanila epidural (8,3 + 3,7
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minutos) do que no grupo da fentanila LV. (13,1 £4,2 minutos, P<0,5) ou
grupo controle (14,2 + 5,4 minutos, P< 0,5).
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INDICACOES

O citrato de fentanila esta indicado:

- para analgesia de curta duragdo durante o periodo anestésico (pre-
-medicagio, indugdo e manutengio) ou quando necessario no periodo pos-
-operatorio imediato (sala de recuperacio).

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

- para administragio conjunta com neuroléptico, como o droperidol, na pré-
-medicagio, na indugio e como componente de manutencio em anestesia
geral e regional.

- para uso como agente anestésico unico com oxigénio em determinados
pacientes de alto risco, como 0s submetidos a cirurgia cardiaca ou certos
procedimentos neurologicos e ortopédicos dificeis.

- para administrag@o espinhal no controle da dor pos-operatoria, operagdo
cesariana ou outra cirurgia abdominal,

CONTRAINDICACOES
O citrato de fentanila é contraindicado em pacientes com intolerancia a
qualquer um de seus componentes ou a outros morfinomimeéticos.

MODO DE USAR E CUIDADOS DE CONSERVACAO DEPOIS DE
ABERTO

O citrato de fentanila é uma solugdo aquosa isotonica estéril, sem
conservantes, contendo citrato de fentanila equivalente a 50mcg/mL de
fentanila para uso espinhal e intravenoso.

Compatibilidade

Se desejado, o citrato de fentanila pode ser misturado ao cloreto de sodio ou
glicose para infusdes intravenosas. Tais diluicbes sdo compativeis com
material plastico para infusdo. Elas devem ser usadas dentro de 24 horas
apos a preparagao.

POSOLOGIA

50meg=0,05mg=1mL

A dose deve ser individualizada.

Alguns dos fatores que devem ser considerados na determinagio adequada

da posologia devem incluir a idade, peso corporal, estado fisico, condi¢ao
patologica concomitante, uso de outros farmacos, tipo de anestesia a ser
utilizado e 0 procedimento cirirgico envolvido.

1. Pré-medicagio

50 a 100meg (0,05 a 0,Img) (1 a 2mL) podem ser administrados por via
intramuscular 30 a 60 minutos antes da cirurgia.

2. Componente de anestesia geral

Dose baixa

2meg/kg (0,002mg/kg) (0,04mL/kg). O citrato de fentanila em dose baixa é
especialmente Gtil para procedimentos cirtirgicos com dor de baixa
intensidade. Além da analgesia durante a cirurgia, citrato de fentanila pode
também proporcionar alivio da dor no periodo pos-operatdrio imediato.
Manutengio

Raramente sdo necessarias doses adicionais de citrato de fentanila nestes
procedimentos com dor de baixa intensidade.

Dose moderada

2 a 20meg/kg (0,002 a 0,02mg/kg) (0,04 a 0,4mL/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
aboli¢iio parcial do trauma cirirgico. A depressdo respiratoria observada
com estas doses torna necessaria a utilizagio de respiracio assistida ou
controlada.

Manutengao

25 a 100meg/kg (0,025 a 0,1mg) (0,5 a 2mL) podem ser administrados por
via endovenosa ou intramuscular quando movimentos ou alteragdes nos
sinais vitais indiquem resposta reflexa ao trauma ciriirgico ou
superficializagao da analgesia.

Dose elevada

20 a 50meg/kg (0,02 a 0,05mg/kg) (0.4 a 1mL/kg). Durante a cirurgia
cardiaca e certos procedimentos ortopédicos e neurocirurgicos em que a
cirurgia ¢ mais prolongada, e, na opinido do anestesista, a resposta
enddcrino-metabélica ao trauma cirtirgico pode prejudicar o estado geral do
paciente, recomendando-se doses de 20 a 50meg (0,02 a 0,05mg/kg) (0.4 a
ImL/kg) com protoxido de nitrogénio e oxigénio. Tais doses tém
demonstrado atenuar a resposta endocrino-metabdlica ao trauma cirtirgico,
definida pelo aumento dos niveis circulantes de hormonio do crescimento,
catecolaminas, hormdnio antidiurético e prolactina. Quando doses dentro
desses limites sdo usadas durante a cirurgia, ¢ necessaria ventilagio pos-
-operatoria em virtude de depressdo respiratoria prolongada.
O principal objetivo dessa téenica serd produzir "anestesia livre do trauma
cirlirgico”.

Manutengdo

As doses de manutengio podem variar de um minimo de 25meg (0,025mg)
(0,5mL) até metade da dose utilizada inicialmente, dependendo das
alteragoes dos sinais vitais que indiquem trauma cirtrgico e
superficializagio da analgesia. Porém, a dose de manutengao devera ser
individualizada, principalmente se o tempo estimado para o término da



cirurgia é curto.

3. Como anestésico geral

Quando a atenuagdo da resposta endocrino-metabdlica ao trauma cirtirgico &
especialmente importante, doses de 50 a 100meg/kg (0,05 a 0,Img/kg) (1 a
2mL/kg) podem ser administradas com oxigénio e um relaxante muscular.
Esta técnica tem demonstrado proporcionar anestesia sem o uso de agentes
anestésicos adicionais. Tal técnica tem sido utilizada para cirurgia cardiaca a
céu aberto e outras cirurgias de longa duragiio em pacientes nos quais esta
indicada uma prote¢io do miocirdio ao excesso de consumo de oxigénio.
Esta técnica esta indicada também para certas cirurgias neurologicas ¢
ortopédicas dificeis. Com certas doses, tornam-se necessarios ventilagio
pos-operatoria, bem como pessoal e equipamentos adequados para seu
controle.

4. Anestesia regional

Administragao Espinhal

1,5meg/kg pode ser administrado por esta via. Quando se necessita uma
complementagio da anestesia regional, doses de 50 a 100meg (0,05 a
0,Img) (1 a 2mL) podem ser administradas por via LM. ou endovenosa
lenta.

5. No pos-operatério (sala de recuperacio)

50 a 100meg (0,05 a 0,Img) (1 a 2mL) podem ser administrados para o
controle da dor, por via intramuscular. A dose pode ser repetida apos 1 a 2
horas, se necessario. Quando se opta pela via espinhal, deve-se administrar
100meg (0,1mg ou 2mL). Essa quantidade de 2mL deve ser diluida em 8mL
de solucdo salina a 0,9%, resultando em uma concentragdo final de
10meg/mL. Doses adicionais podem ser aplicadas se houver evidéncias de
diminuigdo do grau de analgesia.

Uso em criancas

Para indugdo e manutencdo em criangas de 2 a 12 anos de idade, recomenda-
-se uma dose reduzida de 20 a 30mceg (0,02 a 0,03mg) (0.4 a 0,6mL) cada 10
a 12kg de peso corporal.

ADVERTENCIAS

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

Quando aplicado na técnica de neuroleptoanalgesia, associado ao
droperidol, e eventualmente complementado pelo protoxido de nitrogénio,
curarizantes ou outros agentes, ¢ desaconselhavel a administragdo
simultinea de outros neurolépticos ou analgésicos morfinicos. Quando
utilizado no trabalho de parto com feto vivo, existe a possibilidade de
atravessar a barreira placentéria e causar depressio do centro respiratorio 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 depressido respiratoria e hipertonia muscular. Tem sido

relatada a possibilidade de que o protoxido de nitrogénio provoque
depressio cardiovascular, quando administrado com altas doses de citrato de
fentanila.

Quando usado como suplemento da anestesia regional, 0 anestesista deve ter
em mente que esse tipo de anestesia pode provocar depressio respiratdria
por bloqueio dos nervos intercostais, depressio essa que pode ser
potencializada pelo citrato de fentanila utilizado em associagdo com
tranquilizante como o droperidol. Quando tal combinagio € usada, ha uma
incidéncia maior de hipotensdo que deve ser controlada com medidas
adequadas, incluindo se necessario, o uso de agentes pressores que ndo
sejam a adrenalina. Quando citrato de fentanila ¢ administrado com um
neuroléptico, 0 médico deve estar familiarizado com as propriedades
especificas de cada farmaco, particularmente a diferenga na duracio da
agdo.

Os neurolépticos podem induzir o aparecimento de sintomas
extrapiramidais que podem ser controlados por agentes antiparkinsonianos.
O citrato de fentanila deve ser usado com cautela nos pacientes com doenga
pulmonar obstrutiva cronica ou outras patologias que diminuem a
capacidade respiratoria, Durante a anestesia, isso pode ser solucionado por
meio de respiragio assistida ou controlada.

Deve-se levar em consideracio que a depressio respiratoria provocada pelo
citrato de fentanila pode ser mais prolongada do que a duragao do efeito do
antagonista narcotico empregado, devendo-se, portanto, manter cuidado
médico adequado.

Pacientes em terapia cronica com opioides ou com historia de abusos de
opioides podem necessitar de doses maiores de citrato de fentanila.

Opioides devem ser titulados com cuidado em pacientes que apresentarem
qualquer uma das seguintes condigdes: doenga pulmonar, capacidade
respiratoria reduzida, insuficiéncia hepdtica ou renal, hipotireoidismo ndo
controlado e alcoolismo. Tais pacientes também necessitam de
monitoramento pos-operatorio prolongado.

Adepressdo respiratoria estd relacionada a dose e pode ser revertida pelo uso
de um antagonista narcotico, como a naloxona, contudo, doses adicionais
posteriores podem ser necessarias uma vez que a depressao respiratoria
pode ser mais duradoura que a agdo do antagonista opioide. A analgesia
profunda estd acompanhada por depressio respiratoria marcante, que pode
persistir ou recorrer durante o periodo pas-operatorio. Portanto, como ocorre
com outros depressores do sistema nervoso central, os pacientes sob efeito
de citrato de fentanila devem receber vigilincia médica adequada, devendo-
-se contar com equipamento para ressuscitagio e antagonista narcotico a
disposigdo. A hiperventilagio durante a anestesia pode alterar a resposta do
paciente ao didxido de carbono, afetando, entdo, a respiragdo no periodo
pos-operatorio.

No periodo pos-operatorio, quando houver necessidade de analgésicos com
atividade narcotica, deve-se ter em mente a dose total de citrato de fentanila
ja administrada. Como o efeito depressor respiratorio de citrato de fentanila
pode se prolongar além da duragio de seu efeito analgésico, as doses de
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analgésicos narcoticos devem ser reduzidas a 1/4 ou 1/3 das habitualmente
recomendadas. O citrato de fentanila pode causar rigidez muscular,
comprometendo particularmente os musculos toracicos e, durante a indugao
da anestesia, pode também atingir os movimentos musculares esqueléticos
de varios grupos nas extremidades, pescogo e globo ocular. Estes efeitos
estiio relacionados com a dose e a velocidade de injegdo e a incidéncia pode
ser evitada através das seguintes medidas: injegdo 1.V, lenta (geralmente
suficiente para doses menores), uso de benzodiazepinicos na pré-medicagio
ou uso de relaxantes neuromusculares.

Podem ocorrer movimentos mioclonicos ndo epilépticos.

Uma vez instalada a rigidez muscular, a respiragdo, contudo, devera ser
assistida ou controlada. Deve-se ter em mente que o emprego dos agentes
blogueadores neuromusculares deve ser compativel com o estado
cardiovascular do paciente.

O citrato de fentanila pode também originar outros sinais e sintomas
caracteristicos dos analgésicos narcoticos, incluindo euforia, miose,
bradicardia e broncoconstrigao.

Bradicardia e possivelmente assistolia podem ocorrer se o paciente recebeu
uma quantidade insuficiente de anticolinérgico ou quando citrato de
fentanila ¢ combinado com relaxantes musculares ndo vagoliticos. A
bradicardia pode ser tratada com atropina.

O citrato de fentanila pode provocar bradicardia, que embora seja revertida
pela atropina, implica no seu uso com cautela em pacientes portadores de
bradiarritmia.

Opioides podem induzir hipotensdo, especialmente em pacientes
hipovolémicos, portanto, deve-se tomar medidas apropriadas para manter a
pressdo arterial estavel. O uso de opioides [.V. em bolo deve ser evitado em
pacientes com comprometimento intracerebral; em tais pacientes a
diminuigao transitoria na pressdo arterial média tem sido esporadicamente
acompanhada por uma redugdo de curta duragdo na pressio de perfusio
cerebral.

O citrato de fentanila deve ser administrado com cautela, particularmente
em pacientes com maior risco de depressio respiratéria como aqueles em
estado de coma por trauma craniano ou tumor cerebral. Nestes pacientes, a
redugdo transiente da pressao arterial média tem sido, ocasionalmente,
acompanhada por uma redugiio breve na pressio de perfusdo cerebral.
Dependéncia e abuso da medicagio

O citrato de fentanila ¢ um medicamento que contém uma substéncia de uso
controlado que pode provocar dependéncia do tipo morfinico e que
apresenta potencial para abuso. Pelas caracteristicas da substincia, seu
emprego esta restrito as indicagdes anestésicas e sob cuidados e orientagio
de profissional habilitado.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e utilizar miquinas

Os pacientes s6 poderdo dirigir e operar maquinas se um tempo suficiente
tiver transcorrido apos a administragdo de citrato de fentanila.

Durante o tratamento, o paciente nido dirigir veiculos ou operar
maquinas, pois sua habilidade e capacidade de rea¢io podem estar

prejudicadas.

Gravidez (Categoria C) e lactagao

Nio existem dados adequados para o uso de citrato de fentanila em
mulheres gravidas. Os estudos em animais tém demonstrado alguma
toxicidade reprodutiva. O risco potencial em humanos ¢ desconhecido.

A administragdo durante o parto (incluindo cesarea) nao ¢ recomendada,
pois o citrato de fentanila atravessa a placenta e o centro respiratorio fetal €
particularmente sensivel a opioides. Entretanto, se citrato de fentanila for
administrado, um antidoto para a crianga deve sempre estar disponivel.

O citrato de fentanila ¢ excretado no leite materno, portanto ndo é
recomenddvel amamentar por um periodo de 24 horas apos a administragio
de citrato de fentanila. O risco/beneficio da amamentagio apos a
administragdo de citrato de fentanila deve ser considerado.

Este medicamento nido deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica.

USO EM IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO

A dose inicial de citrato de fentanila deve ser reduzida em pacientes idosos e
debilitados, de acordo com cada caso.

Ainda ndo se estabeleceu a seguranca de citrato de fentanila em crianca
abaixo de 2 anos de idade.

O citrato de fentanila deve ser administrado com cuidado em pacientes com
insuficiéncia hepatica ou renal.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O emprego concomitante de citrato de fentanila com outros depressores do
sistema nervoso central (p. ex.: barbitiricos, benzodiazepinicos,
neurolépticos, outros narcoticos ou agentes anestésicos gerais ¢ bebidas
alcoolicas) proporcionara efeitos aditivos ou potencializadores.

Nesses casos a dose de citrato de fentanila deverd ser reduzida.
Alternativamente, apos a administragdo de citrato de fentanila, a dose dos
outros depressores do sistema nervoso central devera ser reduzida.

A fentanila, um farmaco de alta depuragdo, ¢ rapida e extensivamente
metabolizada principalmente pelo CYP3A4. O itraconazol (um inibidor
potente do CYP3A4) administrado por via oral durante 4 dias na dose de
200mg/dia néo teve efeito significativo sobre a farmacocinética da fentanila
LV.

O ritonavir oral (um dos inibidores mais potentes do CYP3A4) reduziu a
depuragio da fentanila LV. em dois tercos; contudo, as concentragdes do
pico plasmético apos uma dose tnica de citrato de fentanila LV. nio foram
afetadas.

Quando citrato de fentanila é utilizado em dose tnica, o uso concomitante de
inibidores potentes do CYP3A4, como o ritonavir, requer cuidados especiais
¢ observagdo do paciente. Com tratamento continuo, a redugdo da dose de
citrato de fentanila pode ser necessaria para evitar o acimulo de fentanila, o
qual pode aumentar o risco de depressio respiratoria tardia ou prolongada.



Tem sido descrita uma potencializagio imprevisivel e intensa dos inibidores
da MAO pelos analgésicos narcoticos. Dessa maneira, 0s pacientes em uso
dessesinibidores, devem ter sua administragéo suspensa ha pelo menos 2
semanas antes de receberem citrato de fentanila.

REACOES ADVERSAS AMEDICAMENTOS

Os eventos adversos relatados associados ao uso de citrato de fentanila
intravenoso nos estudos clinicos estio mencionados a seguir:

Distiirbios no sistema nervoso central e periférico

Frequentes: rigidez muscular (que pode também envolver os musculos
toracicos), movimentos mioclénicos, vertigem.

Distirbios cardiovasculares, gerais

Frequentes: hipotensio.

Distiirbios do ritmo e do batimento cardiaco

Frequentes: bradicardia.

Distirbios no sistema respiratério

Frequentes: apneia, depressio respiratoria.

Infrequentes: laringospasmo.

Distirbios no sistema gastrintestinal

Muito frequentes: nausea, vomito.

Organismo como um todo - distirbios gerais

Infrequentes: reagdes alérgicas (tais como anafilaxia, broncospasmo,
prurido, urticaria).

Adicionalmente as reacOes adversas relatadas em estudos clinicos, as
reagdes adversas a seguir também tem sido relatadas durante o periodo pos-
-comercializagdo e ocorrem raramente: assistolia.

Em raras circunstancias foi observada depressio respiratoria rebote
secunddria, apos a cirurgia.

Quando um neuroléptico, tal como droperidol ¢ utilizado com citrato de
fentanila, os seguintes efeitos colaterais podem ser observados: febre efou
tremor, agitagdo, episodios de alucinagdo pos-operatorios e sintomas
extrapiramidais.

SUPERDOSE

Sintomas

As manifestagdes de superdose de citrato de fentanila sio uma extensio de
sua agdo farmacologica. Dependendo da sensibilidade individual, o quadro
clinico € determinado, primariamente, pelo grau de depressao respiratoria, a
qual varia de bradipneia a apneia.

Tratamento

Se ocorrer hipoventilagdo ou apneia, deve ser administrado oxigénio ¢ a
respiragao deve ser assistida ou controlada, de acordo com o caso. Um
antagonista narcotico especifico, como a naloxona, deve ser adequadamente
usado para controlar a depressao respiratoria. Esta medida nio exclui o uso
de outras medidas imediatas de controle. A depressio respiratoria provocada
pelo citrato de fentanila pode ser mais prolongada do que a duragio do efeito
antagonista narcotico empregado. Doses adicionais posteriores podem ser,

portanto, necessarias.

Deve ser mantida uma via aérea livre, se necessario por meio de cénula
intratraqueal.

Se houver associacao de depressao respiratoria com rigidez muscular pode
ser necessario o uso de um blogueador neuromuscular para facilitar a
respiragio controlada ou assistida. O paciente deve ser observado
cuidadosamente; a temperatura corporal e a reposi¢io de liquidos devem ser
mantidas de forma adequada. Se a hipotensio ¢ acentuada e persistente deve
ser levada em conta a possibilidade de hipovolemia que deve ser corrigida
com a administragdo parenteral de solugdes adequadas. Deve estar
disponivel um antagonista especifico, como o cloridrato de naloxona, para
controle da depressao respiratoria.

Enfim, devem ser tomadas todas as medidas gerais que se fagam
necessarias.

ARMAZENAGEM

Manter em temperatura ambiente (15° a 30°C). Proteger da luz.

Aspectos fisicos: ampola de vidro ambar contendo 2mL, SmL, 10mL.
Caracteristicas organolépticas: incolor, odor caracteristico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagio impressa na
embalagem.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. ATENCAO: PODE
CAUSAR DEPENDENCIA FISICA OU PSIQUICA.

USO RESTRITO AHOSPITAIS

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (14/04/2009).
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