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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Disposicion
NUmero: DI-2024-1725-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 19 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2024-08785226-APN-DGA#ANMAT

VISTO e EX-2024-08785226-APN-DGA#ANMAT del Registro de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones lafirma DENVER FARMA S.A. solicitala aprobacion de nuevos proyectos de
rétulos y prospectos para la Especiaidad Medicinad denominada FENTANILO DENVER FARMA /
FENTANILO (COMO CITRATO), Forma Farmacéutica y Concentracion: SOLUCION INYECTABLE /
FENTANILO (COMO CITRATO) 250 mcg / 5 ml; aprobada por Certificado N° 48.956.

Que los proyectos presentados se encuadran dentro de los alcances de las normativas vigentes, Ley de
Medicamentos 16.463, Decreto 150/92 y la Disposicion N°: 5904/96.

Que la Direccién de Investigacion Clinicay Gestion del Registro de Medicamentos ha tomado la intervencién de
Su competencia.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello:
LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1° — Autorizase a la firma DENVER FARMA S.A. propietaria de la Especialidad Medicinal
denominada FENTANILO DENVER FARMA / FENTANILO (COMO CITRATO), Forma Farmacéutica y
Concentracion: SOLUCION INYECTABLE / FENTANILO (COMO CITRATO) 250 meg / 5 ml; los nuevos
proyectos de rotulos obrantes en los documentos |1F-2024-11819510-APN-DERM#ANMAT e |F-2024-

11819218-APN-DERM#ANMAT,; y €l nuevo proyecto de prospecto obrante en e documento IF-2024-
11818964-APN-DERM#ANMAT.

ARTICULO 2°. — Practiquese la atestacion correspondiente en el Certificado N° 48.956, cuando el mismo se
presente acompariado de la presente Disposicion.

ARTICULO 3°. - Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas notifiquese a interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion y rotulos y prospectos. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion
Técnica a sus efectos. Cumplido, archivese.
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Proyecto de Roétulo

FENTANILO DENVER FARMA
FENTANILO 250 ug/ 5 ml

Solucién Inyectable
Intramuscular-Intravenoso - Epidural

Industria Argentina Venta bajo receta y decreto

Presentacidén: 25 frascos ampolla.

Férmula:

Cada ml de FENTANILO DENVER FARMA ampolla de 5 ml contiene:
Fentanilo (como Citrato) 50 ug
Agua para inyectables c.s.p 1mi

Posologia: ver prospecto interno.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar entre 10 °C y 30 °C. Proteger de la luz.

‘Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica’.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS?”.
“PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVAMENTE”.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado n°: 48.956

DENVER FARMA S. A.
Mozart s/n, Centro Industrial Garin, Escobar, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico.

Nota: el mismo texto acompariara las presentaciones conteniendo 50 y 100 frascos
ampolla.
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
ANO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2024-11819510-APN-DERM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Febrero de 2024

Referencia: EX-2024-08785226 ROT Frasco Amp

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 1 pagina/s.
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Eduardo Vedovato
Profesional dela Salud
Direccion de Evaluacion y Registro de Medicamentos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Proyecto de Roétulo

FENTANILO DENVER FARMA
FENTANILO 250 ug/ 5 ml

Solucién Inyectable
Intramuscular-Intravenoso - Epidural

Industria Argentina Venta bajo receta y decreto

Presentacién: 25 ampollas.

Férmula:

Cada ml de FENTANILO DENVER FARMA ampolla de 5 ml contiene:
Fentanilo (como Citrato) 50 ug
Agua para inyectables c.s.p 1mi

Posologia: ver prospecto interno.

Condiciones de conservacion y almacenamiento:
Conservar entre 10 °C y 30 °C. Proteger de la luz.

‘Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia
médica y no puede repetirse sin nueva receta médica’.

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS?”.
“PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVAMENTE”.

Medicamento autorizado por el Ministerio de Salud.
Certificado n°: 48.956

DENVER FARMA S. A.
Mozart s/n, Centro Industrial Garin, Escobar, Provincia de Buenos Aires.
Director Técnico: José Luis Tombazzi - Farmacéutico.

Nota: el mismo texto acompafiara las presentaciones conteniendo 50 y 100
ampollas.
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DENVER FARMA
PROYECTO DE PROSPECTO INTERNO
FENTANILO DENVER FARMA
FENTANILO 250 mcg /5 ml
Solucién Inyectable
IM -1V - Epidural

Industria Argentina Venta Bajo Receta y Decreto
COMPOSICION

Cada frasco ampolla o ampolla de FENTANILO DENVER FARMA contiene:
Fentanilo (como citrato) 250 mcg
Agua para inyectable 5ml

ACCION TERAPEUTICA
Codigo ATC: NO2A B03
Analgésico opioide.

INDICACIONES
FENTANILO DENVER FARMA esta indicado:

- Como analgésico narcotico suplementario en la anestesia general o local.

- Para la administracion junto con un neuroléptico (droperidol inyectable) como pre-
medicacién anestésica, para la induccién de la anestesia, y como adyuvante en el
mantenimiento de la anestesia general y local.

- Para el uso como agente anestésico con oxigeno en pacientes seleccionados de alto
riesgo, como aquellos que son sometidos a una operaciébn a corazon abierto, o
procedimientos quirargicos neuroldgicos u ortopédicos complejos.

CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propiedades Farmacodinamicas

Fentanilo es un potente analgésico narcético. Fentanilo puede ser usado como un suplemento
analgésico para la anestesia general o como Unico anestésico. Fentanilo preserva la estabilidad
cardiaca, y evita el stress relacionado con los cambios hormonales cuando se administra en dosis
mas altas. Con dosis de 100 mcg (2 ml) posee una actividad analgésica equivalente a
aproximadamente 10 mg de morfina. EI comienzo de accién es rapido. Sin embargo, el maximo
efecto analgésico y depresor respiratorio puede no ser observado durante varios minutos. La
duracion habitual de la accién analgésica es de aproximadamente 30 minutos después de una
dosis intravenosa (IV) unica de hasta 100 mcg. La profundidad de la analgesia esta relacionada
con la dosis y puede ajustarse de acuerdo con el nivel del dolor del procedimiento quirdrgico.
Fentanilo posee un amplio margen de seguridad.

Todas las acciones de Fentanilo se revierten en forma inmediata y completa mediante un
antagonista narcético especifico, tal como naloxona.

Propiedades Farmacocinéticas

Fentanilo es un opioide sintético con efectos farmacolédgicos p-agonistas.

Distribucion:

Los niveles séricos de Fentanilo se reducen rapidamente después de la inyeccion intravenosa. Las
semividas de las fases de distribucion son de 1 minuto y 18 minutos.

La unién a proteinas plasmaticas del Fentanilo es aproximadamente del 84%.

El Fentanilo tiene un Vc (volumen de distribucion del compartimento central) de 13 | y un Vdss total
(volumen de distribucion en equilibrio) de 339 1.

Biotransformacion:

Fentanilo se metaboliza rapidamente, sobre todo en el higado. El aclaramiento de Fentanilo es de
574 ml / min.
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Aproximadamente el 75% de la dosis administrada se elimina en 24 horas y solo el 10% de la dosis
se elimina en forma de farmaco inalterado.

Eliminacion:

La semivida de eliminacion terminal es de 475 minutos.

Poblaciones Especiales

Pacientes Pediatricos

La unién a las proteinas plasmaticas de Fentanilo en los recién nacidos es aproximadamente del
62%, mas baja que en los adultos. El clearance y el volumen de distribucion son mas altos en
bebés y nifios. Esto puede requerir un aumento de la dosis de Fentanilo.

Pacientes Adultos con Quemaduras

Un aumento en el clearance de hasta un 44% junto con un mayor volumen de distribucién produce
concentraciones plasmaticas mas bajas de Fentanilo. Esto puede requerir un aumento de la dosis
de Fentanilo.

POSOLOGIA Y MODO DE ADMINISTRACION

La dosis de FENTANILO DENVER FARMA debe determinarse individualmente de acuerdo con la
edad, peso corporal, estado fisico, condicion patolégica subyacente, uso de otras drogas, y tipo de
cirugia y anestesia.

La dosis inicial debe reducirse en personas de edad avanzada y en pacientes debilitados. El efecto
de la dosis inicial debe tenerse en cuenta al determinar las dosis suplementarias.

A fin de evitar la bradicardia, se recomienda administrar una pequefia dosis de un anticolinérgico
por via intravenosa justo antes de la induccion. (Puede administrarse droperidol para prevenir
nauseas y vomitos).

-Uso como agente analgésico:

Adultos

Premedicacion:

Como premedicacion (de 30 a 60 minutos antes de la cirugia) se pueden administrar de 0,7 a 1,4
pg/kg (de 0,014 a 0,028 ml / kg) de FENTANILO DENVER FARMA por via intramuscular o via
intravenosa lenta. La dosis debe ajustarse adecuadamente en pacientes que hayan tomado otros
farmacos depresivos.

-Uso como analgésico complementario a la anestesia local:

FENTANILO DENVER FARMA inyectable puede administrarse como analgésico complementario a
la anestesia local en dosis de entre 0,35 a 1,4 ug / kg (0,007 a 0,028 ml / kg) por via intramuscular
o intravenosa. La velocidad de administracion del medicamento por via intravenosa debe ser lenta,
con una duracién de entre 1y 2 minutos.

-Uso como analgésico complementario a la anestesia general:

Rango de dosis para el uso de FENTANILO DENVER FARMA inyectable como analgésico
complementario a la anestesia general

*Dosis baja 2 ug / kg (0,04 ml / kg), indicado para intervenciones quirtrgicas menores dolorosas,
no requiere de precauciones especiales, no es frecuente que se requieran dosis adicionales de
fentanilo inyectable en intervenciones quirdrgicas menores.

*Dosis moderada 2-20 ug / kg (0,04-0,4 ml / kg), indicado para intervenciones quirdrgicas mas
complicadas, precauciones especiales Fentanilo puede producir depresiones respiratorias cuyo
efecto y duracion es dosis dependiente, por ello es esencial estar preparado para implementar
ventilacién artificial durante la anestesia, asi como observacion cuidadosa de la ventilacion del
paciente durante el periodo postoperatorio. Dosis de mantenimiento 10-25 pg (0,2-0,5 ml)
administrado por via intravenosa o intramuscular cuando el movimiento o los cambios en los signos
vitales del paciente indiquen estrés quirirgico o reduccion de la analgesia.

*Dosis alta 20-50 pg / kg (0,4-1 ml / kg), indicado para intervenciones quirirgicas “mayores” de
duraciéon mas prolongada y en las que la respuesta al estrés sea perjudicial para el bienestar del
paciente. Precauciones especiales la ventilacion y la observacion postoperatoria del paciente son
esenciales dado que se espera observar depresion respiratoria postoperatoria prolongada. Dosis
de mantenimiento Desde 25 ug (0,5 ml) hasta la mitad de la dosis inicial. Cuando los cambios en
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los signos vitales del paciente indiquen estrés quirdrgico o reduccion de la analgesia. La dosis
adicional seleccionada debe ser individualizada, especialmente si el tiempo restante de operacion
es corto.

- Uso como agente anestésico;

Adultos

Cuando es especialmente importante reducir la respuesta al estrés quirirgico, se pueden
administrar intramuscularmente o lentamente por via intravenosa, dosis de 50-100 g / kg (1-2 ml /
kg) con oxigeno y un relajante muscular. Esta técnica proporciona anestesia sin utilizar otros
farmacos anestésicos.

En algunos casos quiza sea necesario administrar dosis de hasta 150 pg / kg (3 ml / kg) por via
intravenosa para obtener el efecto anestésico.

De este modo, fentanilo se ha utilizado en intervenciones quirdrgicas a corazon abierto y en
algunos casos de cirugia mayor, en pacientes en quienes la proteccién miocardica frente a un
exceso de oxigeno es especialmente adecuada.

Uso en pacientes de edad avanzada y debilitados:

Como sucede con otros opioides, es necesario reducir la dosis administrada en pacientes de edad
avanzada o debilitados.

Uso en poblacion pediatrica:

Para la induccion y el mantenimiento de la anestesia en nifios de entre 2 y 12 afios, se recomienda
reducir la dosis hasta 2-3 ug / kg (0,04-0,06 ml / kg).

Uso en pacientes con insuficiencia renal:

En los pacientes con trastorno renal se debe considerar una reduccion de la dosis de fentanilo;
estos pacientes deben ser observados cuidadosamente para detectar signos de toxicidad de
fentanilo.

Uso en pacientes obesos:

En los pacientes obesos, existe riesgo de sobredosis si la dosis se calcula en base al peso
corporal. La dosis para los pacientes obesos debe calcularse en base a la masa corporal magra
mas que sélo en el peso corporal.

Forma de administracion:

La administracion de fentanilo inyectable debe ser realizada solamente en los casos donde sea
posible controlar las vias respiratorias y solamente por profesionales que puedan controlarlas.
FENTANILO DENVER FARMA solucion inyectable se administra por via intravenosa o
intramuscular.

CONTRAINDICACIONES

-Intolerancia conocida a cualquiera de los componentes u otros morfinosimiles.
- Traumatismo craneoencefalico, aumento de la presion intracraneal y/o coma.
- Nifios menores de 2 afios.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Como con todos los opioide potentes:

La depresion respiratoria esta relacionada con la dosis y puede revertirse mediante un antagonista
narcético especifico, como naloxona, pero pueden ser necesarias dosis adicionales de este ultimo,
ya que la depresion respiratoria puede persistir mas tiempo que la duracién de la accién del
antagonista opioide. La analgesia profunda esta acomparfiada por una depresion respiratoria
marcada que puede persistir o reaparecer durante el periodo postoperatorio. Por lo tanto, los
pacientes deben mantenerse bajo una adecuada vigilancia. El equipo de resucitacion y los
antagonistas narcéticos deben estar disponibles. La hiperventilacién durante la anestesia puede
alterar la respuesta del paciente al CO, y, por lo tanto, afectar la respiracion durante el
postoperatorio.

Puede producirse induccién de rigidez muscular, la cual puede afectar también los musculos
toracicos, pero puede evitarse mediante las siguientes medidas: inyeccion IV lenta (habitualmente
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es suficiente para dosis mas bajas), premedicacién con benzodiacepinas y la administracion de
relajantes musculares.

Pueden producirse movimientos mioclénicos no epilépticos. Puede producirse bradicardia, y
posiblemente paro cardiaco, si el paciente ha recibido una cantidad insuficiente de anticolinérgicos,
o cuando FENTANILO DENVER FARMA se combina con relajantes musculares no vagoliticos. La
bradicardia puede ser tratada con atropina.

Los opioides pueden inducir hipotensién, especialmente en pacientes hipovolémicos. Se deben
tomar medidas apropiadas para mantener estable la presion arterial.

Debe evitarse el uso de inyecciones de opioides administradas en bolo rapido en pacientes con
compromiso intracerebral; en dichos pacientes la disminucién transitoria de la presion arterial
media ocasionalmente ha estado acompafiada por una reduccién de la presion de perfusiéon
cerebral de corta duracion.

Los pacientes bajo tratamiento crénico con opioides o con un antecedente de abuso de opioides
pueden requerir dosis mas altas.

Se recomienda reducir la dosis en personas de edad avanzada y en pacientes debilitados. Los
opioides deben titularse con precaucion en pacientes con cualquiera de las siguientes patologias:
hipotiroidismo no controlado; enfermedad pulmonar; reserva respiratoria disminuida; alcoholismo;
dano funcional hepatico o renal. Dichos pacientes también requieren un control postoperatorio
prolongado.

Si se administra FENTANILO DENVER FARMA con un neuroléptico, (tal como droperidol), el
usuario debe estar familiarizado con las propiedades especiales de cada droga, especialmente la
diferencia en la duracion de accion. Cuando se usa dicha combinacion, existe una mayor
incidencia de hipotensién. Los neurolépticos pueden inducir sintomas extrapiramidales, los cuales
pueden ser controlados con agentes antiparkinsonianos.

Riesgo por el uso concomitante de sedantes como las benzodiacepinas o medicamentos
relacionados:

El uso concomitante de Fentanilo y medicamentos sedantes como las benzodiacepinas o
medicamentos relacionados puede provocar sedacion, depresién respiratoria, coma y muerte.
Debido a estos riesgos, la prescripcion concomitante con estos sedantes debe reservarse para los
pacientes para los que no son posibles otras opciones de tratamiento. Si se decide prescribir
fentanilo concomitantemente con medicamentos sedantes, se debe utilizar la dosis efectiva mas
baja y la duracion del tratamiento debe ser lo mas corta posible.

Se informa que se debe tener precaucion cuando FENTANILO DENVER FARMA se co-administre
con farmacos que afectan los sistemas neurotransmisores serotoninérgicos.

El desarrollo de un sindrome serotoninérgico, que amenaza potencialmente la vida, se puede
producir con el uso concomitante con farmacos serotoninérgicos, tales como inhibidores selectivos
de recaptacion de Serotonina (SSRIs) e Inhibidores de Reabsorcién de Serotonina y Norepinefrina
(SNRIs), y con farmacos que deterioran el metabolismo de serotonina (incluyendo Inhibidores de
Monoamina Oxidasa [IMAOs]). Esto puede ocurrir dentro de la dosis recomendada.

El sindrome serotoninérgico puede incluir cambio en el estado mental (por ejemplo ansiedad,
alucinaciones, coma), inestabilidad autondmica (por ejemplo taquicardia, tensién arterial labil
hipertermia), anormalidades neuromusculares (por ejemplo hiperreflexia, descoordinacion,
rigidez), y/o sintomas gastrointestinales (por ejemplo nauseas, vémitos, diarrea).

Si se sospecha del sindrome serotoninérgico, se debera considerar una discontinuacién rapida del
tratamiento con FENTANILO DENVER FARMA.

Tolerancia y trastorno por consumo de opioides (abuso y dependencia). Se puede desarrollar
tolerancia, dependencia fisica y dependencia psicologica tras la administracion repetida de
opioides.

El uso repetido de opioides puede conducir a un trastorno por consumo de opioides (TUO). El
abuso o mal uso intencionado de los opioides puede causar sobredosis y/o muerte. El riesgo de
desarrollar un TUO aumenta en los pacientes con antecedentes personales o familiares (padres o
hermanos) de trastornos por consumo de sustancias (incluido el trastorno por consumo de alcohol),
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en los fumadores activos o en los pacientes con antecedentes personales de otros trastornos de
salud mental (p. €j., depresién mayor, ansiedad y trastornos de la personalidad).

Sindrome de abstinencia

La administracion repetida a intervalos cortos durante periodos prolongados puede dar lugar al
desarrollo de un sindrome de abstinencia tras la interrupcion del tratamiento, que se puede
manifestar por la apariciéon de los siguientes efectos adversos: nauseas, vomitos, diarrea,
ansiedad, escalofrios, temblores y sudoracion.

INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS Y OTRAS FORMAS DE INTERACCION
Efecto de Otras Drogas sobre el Fentanilo

Debe evitarse el uso simultaneo de derivados del acido barbiturico, las benzodiazepinas o
farmacos relacionados, los neurolépticos, los anestésicos generales, los gabapentinoides
(gabapentina y pregabalina), y otros depresores del SNC no selectivos (por ejemplo, el alcohol) ya
que el efecto depresor respiratorio de Fentanilo podria aumentar.

No se recomienda el uso simultaneo de buprenorfina, nalbufina o pentazocina. Poseen una
elevada afinidad por los receptores opiaceos con una actividad intrinseca relativamente baja y, por
lo tanto, antagonizan parcialmente el efecto analgésico del Fentanilo y podrian inducir sintomas de
abstinencia en pacientes dependientes de los opiaceos.

El uso simultéaneo de otros depresores del SNC podria producir efectos depresores aditivos y
podrian darse casos de hipoventilacion, hipotension y también sedacion profunda o coma. Los
depresores del SNC anteriormente mencionados incluyen:

- opiaceos

- antipsicéticos

- hipnéticos

- anestésicos generales

- relajantes musculares esqueléticos

- antihistaminicos sedantes

- bebidas alcohdlicas

La epinefrina no debe ser nunca utilizada como agente vasoactivo con el Fentanilo, porque puede
dar lugar a hipotension.

Por lo tanto, el uso de cualquiera de los principios activos y medicamentos concomitantes
anteriormente indicados requiere la observacion del paciente.

Se ha observado que los inhibidores de la MAO incrementan el efecto de los analgésicos
narcoticos, especialmente en pacientes con insuficiencia cardiaca. Por lo tanto, FENTANILO
DENVER FARMA no debe utilizarse durante los 14 dias posteriores a la suspension del
tratamiento con inhibidores de la MAO.

Fentanilo, un principio activo de aclaramiento elevado, es metabolizado de forma rapida y extensa
principalmente por CYP3A4,

Itraconazol (un potente inhibidor de CYP3A4) administrado a 200 mg / dia por via oral durante
cuatro dias no ejercioé un efecto significativo sobre la farmacocinética del Fentanilo intravenoso. No
obstante, se observé un incremento de las concentraciones plasmaticas en sujetos aislados. La
administracion oral de ritonavir (uno de los inhibidores mas potentes de CYP3A4) redujo el
aclaramiento de Fentanilo intravenoso en dos tercios y duplicé la semivida. El uso simultéaneo de
inhibidores potentes de CYP3A4 (p. €j., ritonavir, ketoconazol, itraconazol, antibiéticos macrolidos)
con Fentanilo administrado por via transdérmica podria incrementar las concentraciones
plasmaticas de Fentanilo. Ello podria incrementar o prolongar los efectos terapéuticos y las
reacciones adversas, lo que podria provocar depresion respiratoria grave. En tales casos deben
incrementarse los cuidados y la observacion del paciente. No se recomienda el uso combinado de
ritonavir u otros inhibidores potentes de CYP3A4 con Fentanilo transdérmico, a menos que se
observe atentamente al paciente.

Normalmente se recomienda interrumpir la administracion de inhibidores de la monoaminooxidasa
dos semanas antes de cualquier intervencion quirargica. No obstante, varios informes describen el
uso de FENTANILO DENVER FARMA durante intervenciones quirirgicas en pacientes tratados
con inhibidores de la monoaminooxidasa y no se observé ninguna interaccion.
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Medicamentos sedantes como las benzodiacepinas y medicamentos relacionados:

El uso concomitante de opioides con medicamentos sedantes como las benzodiacepinas o
medicamentos relacionados aumenta el riesgo de sedacioén, depresion respiratoria, coma y muerte
debido al efecto depresivo del SNC aditivo. La dosis y duracién del uso concomitante de estos
medicamentos deben limitarse

Embarazo y lactancia

No existen datos adecuados del uso de Fentanilo en mujeres embarazadas.

Los estudios en animales han demostrado cierta toxicidad reproductiva. Se desconoce el riesgo
potencial para los seres humanos. No se recomienda la administracion (.M. o IV.) durante el parto
(incluyendo cesareas) debido a que el Fentanilo cruza la barrera placentaria y dado que el centro
respiratorio fetal es particularmente sensible a los opioides. Si a pesar de todo se administra
Fentanilo, se debe contar con un antidoto disponible para el nifio.

Fentanilo se excreta en la leche materna. Por lo tanto, no se recomienda la lactancia durante 24
horas después de la administracion de esta droga. Se debe considerar el riesgo/beneficio de
amamantar después de la administraciéon de Fentanilo.

Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

Los pacientes s6lo deben conducir u operar maquinarias si hubiera transcurrido tiempo suficiente
después de la administraciéon de FENTANILO DENVER FARMA.

CARCINOGENESIS, MUTAGENESIS Y TRASTORNOS DE FERTILIDAD

Los datos de los estudios no clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos
segun los estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas y
genotoxicidad. No se han demostrado efectos teratogénicos. No se han realizado estudios de
carcinogenia a largo plazo.

REACCIONES ADVERSAS

Se utilizan las frecuencias siguientes para describir la incidencia de reacciones adversas:

Muy frecuentes (21/10), Frecuentes (=1/100 a <1/10), Poco frecuentes (=1/1000 a <1/100), Raras
(21/10.000 a <1/1000), Muy raras (<1/10.000), frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir
de los datos disponibles)

La reaccion adversa a Fentanilo mas grave es la depresién respiratoria.

Trastornos del sistema inmunoldgico

Muy raros: anafilaxia.

Trastornos psiquiatricos

Muy frecuentes: somnolencia.

Frecuentes: sedacion, nerviosismo, pérdida de apetito, depresion.

Poco frecuentes: euforia, amnesia, insomnio, alucinaciones, agitacion.

Muy raros: ideas delirantes, estados de excitacién, astenia, ansiedad, confusion, disfuncién sexual,
sintomas de abstinencia.

Frecuencia no conocida: delirio

Trastornos del sistema nervioso

Muy frecuentes: cefalea, mareos.

Poco frecuentes: temblor, parestesia, trastorno del habla, rigidez muscular, mioclonia.

Muy raros: ataxia, convulsiones (incluidas convulsiones clonicas y tonicoclénicas generalizadas).
Trastornos oculares

Muy raros: ambliopia.

Trastornos cardiacos

Poco frecuentes: taquicardia, bradicardia.

Raros: arritmia.

Trastornos vasculares

Poco frecuentes: hipertension, hipotension.

Raros: vasodilatacion.

Trastornos respiratorios, toracicos y mediastinicos
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Poco frecuentes: disnea, hipoventilacion.

Muy raros: depresion respiratoria, apnea.

Trastornos gastrointestinales

Muy frecuentes: nauseas, vomitos, estrefiimiento.

Frecuentes: xerostomia, dispepsia.

Poco frecuentes: diarrea.

Raros: hipo.

Muy raros: flatulencia dolorosa, ileo.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Muy frecuentes: sudoracion, prurito.

Poco frecuentes: exantema, eritema.

Trastornos renales y urinarios

Poco frecuentes: retencion urinaria.

Muy raros: cistalgia, oliguria.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion

Frecuentes: reacciones cutaneas en el punto de aplicacion.

Raros: edema, sensacion de frio.

Frecuencia no conocida: sindrome de abstinencia farmacolégica.

Otras reacciones adversas

Laringoespasmo

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles): El uso prolongado
de Fentanilo puede dar lugar al desarrollo de tolerancia y dependencia fisica y psicolégica.

Tras la administracion de Fentanilo con un neuroléptico como droperidol pueden observarse las
siguientes reacciones adversas: temblor, nerviosismo, experiencias alucinatorias postoperatorias y
sintomas extrapiramidales.

Notificacion de los efectos adversos

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o a la Pagina Web de DENVER FARMA:
www.denverfarma.com.ar

-llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:

http://www.anmat.qgov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT responde 0800-
333-1234

SOBREDOSIS

Sintomas

Las manifestaciones de sobredosis por Fentanilo son una extension de sus acciones
farmacoldgicas, p. €j. letargo, coma, depresion respiratoria con respiracion de Cheyne-Stokes o
cianosis. Otros sintomas pueden incluir hipotermia, disminuciéon del tono muscular, bradicardia,
hipotension. Los signos de toxicidad incluyen sedacion profunda, ataxia, miosis, convulsiones y
depresion respiratoria, que es el sintoma principal.

En funcién de la sensibilidad individual, la evaluacion clinica se determina principalmente a través
del grado de depresion respiratoria que abarca desde bradipnea hasta apnea.

Tratamiento

En caso de hipoventilacion o apnea, es necesario aplicar ventilacién y respiracion asistida o
controlada.

Es necesario disponer del antidoto narcético especifico, como naloxona, para controlar la
depresion respiratoria, 1o que no excluye el uso de otras medidas terapéuticas. La duracion de la
depresion respiratoria podria superar la duracién del antagonista, lo que podria requerir la
administracion de dosis adicionales de este antagonista.

El paciente debe ser cuidadosamente controlado; se debe mantener la temperatura corporal y una
ingestion adecuada de liquidos. Si la hipotensiéon es severa o si persiste, se debe considerar la
posibilidad de hipovolemia, y en caso de estar presente, debe controlarse con una adecuada
administracion de liquidos por via parenteral.
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Ante la eventualidad de una sobredosificacién, consulte inmediatamente a su médico o a los
siguientes centros especializados: Centro de Intoxicaciones del Hospital de Nifios Ricardo

Gutiérrez, Teléfono: (011) 4962- 6666/2247; Hospital de Nifios Pedro Elizalde, Teléfono (011)
4300-2115; Hospital Alejandro Posadas, Teléfono (011) 4654-6648/7777.

MODO DE CONSERVACION
Conservar entre 10°C y 30°C. Proteger de la luz.

PRESENTACION
Envase conteniendo frascos ampolla o ampollas de 5 ml por 25, 50 y 100 unidades para uso
exclusivo de hospitales.

Notificacion de los eventos adversos:

Ante cualquier inconveniente con el producto Usted puede:

- comunicarse al 4756-5436 o por correo electronico a través de la Pagina Web de Denver Farma:
www.denverfarma.com.ar

-llenar la ficha que esta en la Pagina Web de la ANMAT:
https.//www.argentina.gob.ar/anmat/farmacovigilancia/notificanos/pacientes o llamar a ANMAT
responde 0800-333-1234

“MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS”

“Este medicamento debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripcion y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.”

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N° 48.956

DENVER FARMA S.A.

Mozart s/n, Centro Industrial Garin, Escobar, Provincia de Buenos Aires.

Director Técnico: José Luis Tombazzi —Farmacéutico
Fecha de la ultima revision: Enero 2024
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