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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION Ne ] 8 l' 0
Regulacion ¢ Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N© 1-0047-0000-015627-10-3 del Registro de
esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDOQO:

Que por las presentes actuaciones LABORATORIO PABLO CASSARA
S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el Registro de Especialidades
Medicinales (en adelante REM)} de esta Administracién Nacional, de una nueva
especialidad medicinal, la que serd importada a la Republica Argentina.

Que el producto a registrar se encuentra autorizado para su
consumo publico en el mercado interno de por lo menos uno de los paises que
integran el ANEXQO 1 del Decreto 150/92 (Corresponde al Art.4C de dicho
Decreto).

Que las actividades de importacidn y comercializacion de
especialidades medicinales se encuentran contempladas por la Ley 16463 v los
Decretos 9763/64, 1890/92, y 150/92 (T.0. Decreto 177/93 )}, y normas
complementarias.

Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 4° del Decreto

150/92 (T7.0. Decreto 177/93).
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Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que se demuestra que el Establecimiento esta habilitado, contando
con laboratorio de control de calidad propio.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Evaluacion de Medicamentos, en la que informa que la indicacién, posologia, via
de administracion, condicion de venta, y los proyectos de rétulos y de prospectos
se consideran aceptables y rednen los requisitos que contempla la norma legal
vigente.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que la Direccion de Asuntos Juridicos de esta Administracién
Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y
formales que contempiza la normativa vigente en Ja materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el REM de la
especialidad medicinal objeto de |a solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

1490/92 y del Decreto 425/10.

Por ello;
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EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales (REM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica de la especialidad medicinal de nombre comercial FENTANILO
SCOTT CASSARA y nombre/s genérico/s FENTANILO, la qgue sera importada a la
Reptblica Argentina, de acuerdo a lo solicitado, en el tipo de Tramite NO 1.2.3,,
por LABORATORIO PABLO CASSARA S.R.L. con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y gue forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
prospecto/s figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndese, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en ei REM, figurando como Anexo III
de |la presente Disposicion y gue forma parte integrante de Ila misma,
ARTICULQ 4° - En los rotulos y prospectos autorizados debera figurar la leyenda:
ESPECIALIDAD MEDICINAL AUTORIZADA POR EL MINISTERIO DE SALUD,
CERTIFICADO N°, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la
norma legal vigente.

ARTICULO 50- Con caracter previo a la comercializacion del producto cuya

EN
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ANMAT,
inscripcion se autoriza por la presente disposicion, el titular del mismo deberd
notificar a esta Administracion Nacional la fecha de inicio de la elaboracidn o
importacion del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verificacién
técnica consistente en la constatacion de la capacidad de produccion y de control
correspondiente.
ARTICULOQ 6° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco {5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULQO 7° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Especialidades
Medicinales al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiquese al interesado,
haciéndole entrega de la copia autenticada de la presente Disposicion,
conjuntamente con sus Anexos I, II, y III. Girese al Departamento de Registro a

los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

EXPEDIENTE N°:1-0047-0000-015627-10-3
DISPOSICION NO: ] 84 0 ‘N\Jf*‘”‘ﬂ -

D;‘ QT70 A, OﬂSfNGHER
u"‘NTERVENTUR
AN M A T,
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS De la ESPECIALIDAD MEDICINAL

inscripta en el REM mediante DISPOSICION ANMAT NO:

Nombre comercial: FENTANILO SCOTT CASSARA

Nombre/s genérico/s: FENTANILO

Pais de origen de elaboracion, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA .

Nombre o razén social de los establecimientos elaboradores: Rotexmedica GrbH

Domicilio de los establecimientos elaboradores: Bunsenstrasse 4 Trittau -
Alemania-

Domicilio de los laboratorios de contral de calidad propio: CARHUE 1096 CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidén se

detallan a continuacion:

Forma farmacéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: FENTANILO SCOTT CASSARA.

Clasificacién ATC: NO1AHGO1L.

Indicacién/es .autorizada/s; MEDICACION PREQUIRL:IRGICA. ANALGESICO ¥

ANESTESICO NEUROLEPTICO. COMPONENTE ANALGESICO PARA NARCOSIS CON

/\
(}K\
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INTUBACION Y RESPIRACION ENDOTRAQUEAL. ANESTESICO UNICO PARA
ANESTESIA GENERAL. ANALGESICO PARA TERAPIA INTENSIVA.
Concentracion/es: 0.1 MG de FENTANILO.
Formula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual :
Genérico/s: FENTANILO 0.1 MG.
Excipientes: CLORURO DE SODIO 18 MG, AGUA PARA INYECCION C.S.P, 2 ML,
HIDROXIDO DE SODIO AL 0,4% C.S.P. pH 4,3-5,1.
Origen del producto: Sintético 0 Semisintético
Via/s de administracion: INTRAVENOSA.
Envase/s Primari;:)/s: AMPOLLA.
Presentacién:; ENVASES CONTENIENDO 1, 5, 10, 25, 50 Y 100 AMPOLLAS DE 2
ML SIENDO LAS TRES ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENDO 1, 5, 10, 25,50 Y 100
AMPOLLAS DE 2 ML SIENDO LAS TRES ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.
Periodo de vida Util: 48 meses
Forma de conservacion: PROTEGER DE LA LUZ. CONSERVAR A TEMPERATURA
NO MAYOR DE 25 °C.
Condicion de expendio: BAJO RECETA OFICIAL.

DISPOSICION No: 1 8 1; 0

1
Wi .
Y {Awﬁgl‘““]
{ L
Dr. DTTO A. OR$INGHER
SUB-INTERVEWTOR
A NM AT
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ANEXO II
TEXTO DEL/LOS ROTULO/S Y PROSPECTO/S AUTORIZADO/S

De la ESPECIALIDAD MEDICINAL i micr ta en et REM mediante

DISPOSICION ANMAT No:

:::ﬁ.\l *{ {':“‘; L7

|
Dr. OT70 A. pasiNGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.aT.
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ANEXO 111

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-0047-0000-015627-10-3
El Interventor de la Administracion Nacional de, Alimenios é Tecnologia Médica

4 0 , ¥ de

acuerdo a lo solicitado en el tipo de Tramite N° 1.2.3 , por LABORATORIO PABLO

{ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

CASSARA S.R.L., se autorizd la inscripciébn en el Registro de Especialidades
Medicinales (REM), de un nuevo producto importado con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre comercial: FENTANILO SCOTT CASSARA

Nombre/s genérico/s: FENTANILO

Pais de origen de elaboracién, integrante del Anexo I del Decreto 150/92:
ALEMANIA .

Nombre o razdn social de los establecimientos elaboradores: Rotexmedica GmbH

Domicilic de los establecimientos elaboradores: Bunsenstrasse 4 Trittau -
Alemania-

Domicitic de los laboratorios de control de calidad propio: CARHUE 1096 CIUDAD
AUTONOMA DE BUENOS AIRES.

Los siguientes datos identificatorios autorizados por la presente disposicidn se

detallan a continuacion:
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Forma farmaceéutica: SOLUCION INYECTABLE.

Nombre Comercial: FENTANILO SCOTT CASSARA,

Clasificacion ATC: NO1AHO1.

Indicacion/es autorizada/s: MEOICACION PREQUIRURGICA. ANALGESICO Y
ANESTESICO NEUROLEPTICO. COMPONENTE ANALGESICO PARA NARCOSIS CON
INTUBACION Y RESPIRACION ENOOTRAQUEAL. ANESTESICO UNICO PARA
ANESTESIA GENERAL. ANALGESICO PARA TERAPIA INTENSIVA,
Concentracion/es: 0.1 MG de FENTANILO.

Férmula completa por unidad de forma farmacéutica ¢ porcentual :

Generico/s: FENTANILO 0.1 MG.

Excipientes: CLORURO OE SOQIO 18 MG, AGUA PARA INYECCION C.S.P. 2 ML,
HIOROXIOO OE SOO0IO AL 0,4% C.S.P. pH 4,3-5,1.

Origen del producto: Sintético o Semisintético

Via/s de administracion: INTRAVENQSA.

Envase/s Primario/s: AMPOLLA.

Presentacién: ENVASES CONTENIENOO 1, 5, 10, 25, 50 Y 100 AMPOLLAS OE 2
ML SIENOO LAS TRES ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO EXCLUSIVO.
Contenido por unidad de venta: ENVASES CONTENIENOO i, 5, 16, 25, 50 Y 100
AMPOLLAS OE 2 ML SIENOO LAS TRES ULTIMAS PARA USO HOSPITALARIO
EXCLUSIVO.

Periodo de vida Util: 48 meses

Forma de conservacion: PROTEGER OE LA LUZ. CONSERVAR A TEMPERATURA
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NO MAYOR DE 25 °C.

Condicion de expendlo: BAJO RECETA OFICIAL.

Se extiende a LABORATQORIO PABLO CASSARA S.R.L. el Certificado No©
B 5 6 1 5 5 , en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias del

mes deq{ § MAR ‘Zﬂﬂ de , siendo su vigencia por cinco (5) ahos a

partir de la fecha impresa en el mismo.

B

i

/\j Dr. OTTO A, onémsﬂen
SUB-INTERVENTCR

AN M.AT.

DISPOSICION (ANMAT) NO: 1 8 l| 0 M L
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FENTANILO SCOTT CASSARA
FENTANILO

SOLUCION INYECTABLE

INDUSTRIA ALEMANA Contenido: Envases conteniendo 1, 5,

VENTA BAJO RECETA OFICIAL 10, 25, 50 y 100 ampollas de 2 m|,

ESTUPEFACIENTE LISTA 1 Siendo fas 3 Gitimas de uso hospitalario
exclusivo.

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

FORMULA:

Cada ampolia de 2 m) contiene:

Femanilo 0,1 mg (Equivalentes a 0,157 mg de Citrato de Fentanilo), Clorure de sodio
18 mg, NaOH al 0,4% c.s.p. pH 4,3-5,1, Agua para inyeccion ¢.5.p. 2 ml.

POSOLOGIA Y FORMAS DE ADMINISTRACION: Ver prospecto adjunto.
LOTE N°:

FECHA DE YEN 0:

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Proteger de ia luz. Conservar a temperatura no mayor de 25°C.

Mantener akjado del alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°

Directora Técnica: Maria Luz Cassard; Farmacéutica.

Importado por Laboratorio Pablo Cassard S.R.L.
Carhué 1096 (1408) Buenos Aires -Argentina




PROYE E PECTO

FENTANILO SCOTT CASSARA
FENTANILO

SOLUCION INYECTABLE

INDUSTRIA ALEMANA VENTA BAJO RECETA OFICIAL
ESTUPEFACIENTE LISTA I

“Este medicameato debe ser utilizado exclusivamente bajo prescripeion y
vigilancia médica y no puede repetirse sin nueva receta médica™

FORMUL A:

Cada ampolla de 2 ml contiene:

Fentanilo 0,1 mg (Equivalentes a 0,157 mg de Citrato de Fentanilo), Cloruro de sodio
18 mg, NaOH al 0,4% c.s.p. pH 4,3-5,1, Agua para inyeccién c.s.p. 2 ml.

ACCION TERAPEUTICA:

Anestésico y analgésico narcdtico
Caédigo ACT: NOIA HOI

INDI NES:

Medicacion prequirargica.

Analgésico y anestésico neuroléptico,

Componente analgésico para narcosis con intubacién y respiracion endotraqueal.
Anestésico Qnico para anestesia general.

Analgésico para terapia intensiva,

CARACTERISTICAS F. LOGICAS:
F OCINETICA: El fentanilo es un analgésico opioide sintético que pertencce

al grupo de las fenilpiperidinas,
La accidn analgésica es mucho mayor a la de la morfina, dosis de 100 mcg (6.1 mg) son
equivalentes a 10 mg de sulfato de morfina en cuanto a sus efectos analgésicos. Sus
principales acciones de valor terapéutico son la capacidad para producir sedacién y
analgesia.

El mecanismo exacto de accién no ¢s del todo conocido, pero se sabe que el fentanilo
actda alterando la liberacidn de neurotransmisores de los nervios alerentes sensitivos
que conducen estimulos dolorosos.

Al igual que otros analgésicos opioides, el fentanilo se une a receptores especificos en
muchos sitios dentro del SNC alterando los procesos que afectan la respuesta emocional
y de percepcién al dalor.

Se han propuesto varios subtipos de receptores de opioides los cuaies intervienen en los
efectos adversos y terapéuticos de los diferentcs tipos de analgésicos opioides,

La accién de los opioides puede estar determinada por las funciopes-sgbre estos
receptores, los que podrian ser agonistas totales, parcialmente mixtos o inactivgs para -
cada tipo de receptor, ‘

L i et i At 1n b w8 1 e M s



El fentanilo produce acciones agonistas sobre los receptores Mu principalmente aunque
en menor medida también gjerce efectos sobre los receptores Kappa,

Después de la administracién del fentanilo por via intravenosa presenta un inicio de
accion rapida y de corta duracion.

El fentanile tiene una amplia distribucién en los tejidos corporales y se acumula en ¢l
musculo esquelético y grasa. El flujo sanguineo relativamente bajo en el tejido graso
limita el ranpo de acumulacién del medicamento en estas dreas, aunque, en sujetos
obesos se puede acumular cuando se ufilizan dosis miltiples o con administraciones
proionpadas,

La depuracién del fentanilo pudiera dar como resultado, concentraciones plasmiticas
terapéuticas, que pucden scr mantenidas después de suspender el fratamiento,
disminuyendo o aumentando la duracitn de su accidn. '

Cerca de 90% del fentanilo estd unido a protefnas plasmaticas principalmente a
atbimina y lipoprotefnas pudiendo ser modificada por cambios en ef pH plasmético.

La biotransformacién s principalmente hepética y ¢s metabolizado por N-
desalquilacitn e hidroxilacion a norfentanilo, el indice de metabolismo depende de la
dosis total, del funcionamiento hepatico y de la liberacion del medicamento de los
diferentes tejidos corporales.

Se ha propuesto un modelo trifdsico para la vida media de eliminacién del fentanilo:
Una distribucion répida de 1.7 minutos, una redistribucion de (3 minutos y una
eliminacién de 3.5 horas.

El fentanilo alcanza su efecto analgésico méximo cuamde se administra por via
intravenosa de 3 & 5 minutos y por via intramuscular de 20 & 30 minutos.

La duracidén de sus efectos analgésicos son por via intramuscular de | a 2 horas y por
via intravenosa de 0.5 a | hora.

Cuando se utilizan dosis altas de fentanilo el tiempo que se requiere para despertar es de
42 a 210 min a dosis promedio de 122 meg por kg de peso.

El femanito es eliminado hasta 80% por ia orina principalmente como metabolitos y el
resto es recuperado en las heces sin cambios.

POSOLOGIA / DOSIFICACION :

FENTANILO SCOTT CASSARA / FENTANILO es general administrado por via
intravenosa en forma lenta, diluido con solucion isot6nica de cloruro de sodid.
FENTANILO SCOTT CASSARA / FENTANILO también puede administrarse por via
intramuscular,

La dosis se regula en razdn de la edad, peso, estado de salud general y enfermedades
refacionadas, medicacion asociada asi como tembién en base al tipo de intérvencion y
de aneslema

eguwakenwa a 0,05 mg{m { de Egn;ggﬂg,

A modo arientativo se recomienda en adultos la siguiente dosificacion:

Medicgcidn prequirirpica:
Uno a dos mi {equivalentes a 50 - 100 ug de Fentanilo) por via IM dentro de ios 30-60

minutos antes de ta cirugfa.

omponente anglgdsico par. lq general:
Dosis baja: 2 ng Fentanilo/kg peso corporal.
La dosis baja es adecuada para aliviar dolores en pequefias <
intervenciones quirirgicas.
Dosis media: 2-20 ug Fentenilo/kg peso corporal.

L
s
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Le dosis necesaria estd supeditada al alcance de la intervencién quirirgica. El periodo
de efecto terapsutico depende de [a dosis administrada.
Bajo esta dosis la respiracién de deprime y requiere de respiracion artificial durante la
anestesia asi como también el monitoreo de toda actividad respiratoria post-guirargica.
De ser necesario, en caso de reacciones de stress u otro signo de desaparicidn de los
efectos de la anestesia, puede administrarse ya sea por via IV o IM uma dosis de
mantenimiento de 0,5 a 32 m} de FENTANILO SCOTT CASSARA / FENTANILO
{equivalentes & 50 - 100 ug de Fentanilo). _
En procedimientos quinirgicos més Jargos, las reacciones relacionadas al stress como el
aumento de 1a hormona de crecimiento en plasma, catecolaminas, hormona gntidiurética
y prolactina han provocado efectos negativo en el estado y prondstico de salud del
pacmnte El’fentanilo, en dosis de 20 & 50 pg/kg peso corporal demostré reducir el
alcance y consecuencias de dichas respuestas al stress. Al adminisirarse dosis en estas
cantidades, se hace indispensable un control y respiracidn suficientes debido al mayor
petlodo de depresion de la respiracidn después de la cirugia. De ser requerido, vy en base
a la necesidad de cada paciente, se puede administrar una dosis de mantenimicnto de 25
ug hasta la mitad de la dosis inicial considerdndose et final esperado de la intervencién
quirdrgica. '
Analpésico parg anestesiy locgl.
Uno a dos m] (equivalentes a 50 - 100 ug de Fentanile) por via IM o 1V lentamente en |
0 2 minutos, si s& requiere mds analgesia.
Anesidsico tinico anest _
Administrar 50 a 100 pg/kg peso corporal, si la reduccién de las reaccionss derivadas
del stress quirtrgico es vital. No existe necesidad de aplicar otros anestésjcos en este
régimen que incluye respiracion asistida y la aplicacién de relajantes mugculares. En
cesos aislados, se puede requerir una dosis de hasta {50 pg/kg peso corpordl para tener
una cobertura total,
El fentanilo se utiliza en clrugias cardiovasculargs e intervenciones de igunl {ndole en
donde se debe evadir el aumento de oxigeno del miocardio consumido.
Terapia intensiva.
La dosis debe ajustarse individualmente en pacigntes en terapia intensiva y con dolores
crénicos.
Nidios,
En nifos de 2 a 12 afos se recomienda una dosis de 2 - 3 pg/kg peso corporal para
iniciar y mantener la narcosis,
Ancianos entes d ados.
L& dosis inicial en estos pacientes debe ser menor. La cantndad inicial se considera
segin ¢l calculo de las dosis posteriores.
Pacientes bajo medicacion de opioides.
Estos pacientes con medicacidn opioide crénica o con previo sbuso de: ésta deben
recibir una dosis mayor del medicamento
Pacigntes con enfer s relaciona
Los pacientes deben recibir la dosis del medicamento ajustada si presentan alguna de
estas enfermedades:
- insnficiencia tiroides,
- enfermedades respiratorias, en especial aquelias que reducen la capicidad vital.
enfermedades relacionadas al alcoholismo.
~ funcién hepdtica deteriorada.
- funcién renal deteriorada,
En todos estos casps se recomienda un monitoreo post-quirirgi

I el LR



Nota: -
FENTANILO SCOTT CASSARA / FENTANILO puedec mezclarse con solucio
isotonica de cloruro de sodio o solucién de glucosa al 5%.
Dichas solucionecs son compatibles con sets plasticos de infusion estdndar, Se
recomienda cambiarios cada 24 horas.

No utilizar después de] vencimiento expresado en el envase,
Desechar cualquier porcién restante no utilizada

ONT ACIONES:

- Pacientes con antecedentes de hipersensibilidad al fentanilo.

- Pacientes con epilepsia, donde existe foco de localizacion intra guirlggica ya que
¢! Fentanilo puede indicar potencial epiléptico electrocorticoide en 4reas def cerebro no
afectadas.

F! Femtanilo no deberia utilizarse o, al menos utilizarse con extremo cuidado en los
siguientes casos: '

- Alteraciones de la conciencia.

- Alteraciones en el centro de 1a respiracin y funcién cerebral.

- Elevada presion arterial.

- Hipotensién con hipovolemia,

- Bradiarritmias (latido lento irregular).

- Feocromocitoma,

- Enfermedades de los ductos biliares.

- Enfermedades intestinales obstructivas ¢ inflamatorias,

- Nifios menores de 1 afio.

En pacientes con aniecedentes de abuso y drogodependencia debe rdalizarse una
evaluacién riesgo-beneficio muy cuidadosa antes de iniciarse ¢l tratamiento con
Fentanilo

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

A modo de ruting deben controlarse las funciones vitales, Esto aplica & tambidn a}
periodo post-quirirgico, particularmente en vista del riesgo de depresion respiratoria
recurrente. Manitenga listo el equipo de emergencia.

Embargzo y fuctancia.

No existen datos consolidados sobre ¢l uso de fentanllo durante el emburazo en
humanos como para poder evaluar el efecto dafiino potencigl. Por Yo tanto se
recomienda no utilizarlo durante este pericdo.

Tampoco se¢ recomienda el uso durante ¢l parto ya que atraviess la placenta y puede
provocar depresidn respiratoria en ¢! feto, ‘

E! fentanilo se cxcreta en la leche materna. No dar el pecho dentro de las 24 horas de la
administracidn,

Nidos y ancianos.

Redugcir la dosis (ver posologia).
No existen datos concisos que permitan [a administracion a nios me

2Cly 3 g capacidad para ppera ulngria.
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Después de la narcosis con Fentanilo no se debe conducir en el trdfico activo, operar
madquinaria o trabajar sin un sostén seguro. El médico serd quien decida el periodo de
esta restriccion. Ei paciente debe ser acompafiado a su hogar ¥ no ingerir bebidas
alcohdlicas.

INTE ONES MEDIC SAS:

Incompatible con Tiopental, Metohexital, Pentobarbital y Nafcilina.

El Fentanilo al igual que otros agentes narcéticos o sedantes del SNC y el alcohol se
potencian mutuamente,

A dosis altas de Fentanilo, el uso concomitante de gas hilarante o pequefias dosis de
diazepam pueden afectar la funcién cardiovascular.

La presion arterial puede bajar cuando se lo utiliza conjuntamente con midazolam, El
uso conjunto con Dropetidol puede bajar la presion arterial, aunque existen.informes de
hipertensién también. La presién de la arteria pulmonar también pucde decaer. Al
margen de lo mencionado, puede ocurrir agitacién, temblores y episodios
postoperatorios.

En pacientes pre-medicados con inhibidores de la monoaminooxidasa dentro de las dos
semanas anteriores a la administracion de opioides, se ha informado de interacciones
riesgosas entre el SNC, las funciones respiratorias y cardiovasculares y la petidina en
conjuncion con €l citrato de fentanilo,

La administracion previa de cimetidina puede provocar valores elevados de:fentanilo en
plasma,

REACCIONES ADVERSAS:

El Fentanilo-provoca, en relacion a la dosis suministrada, depresion respiratoria y puede
causar apnea. La depresién respiratoria puede durar méds que el efecto analgésico y
ademis reaparccer después de la cirugia.

También ¢s posible el laringocspasmo y broncoespasmo, en casos aislados,

Pueden sentirse vértigo y sedacion a la vez que néuseas y vomitos. Los calambres
cercbrales son poco frecuentes.

Los efectos posibles varian desde latidos kentos (bradicardia) a infarto (asistolia) v
disminucién de presién arterial, en particular para casos de un volumen de sangre
reducido (hipovolemia). La bradicsrdia puede controlarse con la administracién de
atropina,

Pueden ocurrir alteraciones de tipo ortoestaticas.

Los efectos opisceos especificos sobre el miisculo liso pueden pravocar constipacion,
hipertonicidad del tracto urinario inferior y alteraciones en la vejiga (especialmente en
la hipertrofia prostitica).

Aumento de tension muscular (rigidez), en especial rigidez tordxico con cfécto inhibidor
de la respiracion y espasmos musculares (mioclonia). Para e} caso de rigidez muscular,
sc aconseja el suministro de relajantes.

Ci fentanilo provoca la contraccién de la pupila (miosis) y puede generar alieraciones de
la visién (visién borrosa).

Sudor, comezdn, y urticarias también son efectos posibles.

Los pacientes pueden generar tolerancia al medicamento cuando la administracién se
repite y extiende por periodos prolongados. No puede excluirse ;
dependencia.
Se ha informado de alteraciones de movimicnto y un aumento de susgeptibilidad a los
estimulos en nifios después de largas infusiones con Fentanilo.
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ﬂzﬁkﬂnglﬂCACION:
a) Sintomas de sobredaosis.

Depresiones respiratorias de cualquier grado, desde bradipnea (respiracidn lenta) hasta
apnea (paro respiratorio), calda de presién arterial, fallo cardiaco, estado comatoso,

b} Medidas ante intoxicacion,
En caso de insuficiencia respiratoria o apnes, debe garantizarse el suministro de oxigeno
ya que ia respiracidon asistida/controlada puede volverse necesaria. Para revisar Ia
depresién respiratoria puede usarse algin antagonista opioide como NALOXONA,
aunque no constituye un substifuto para cualquier otra medida sintomdtica inmediata.
Dado que [a depresidn respiratoria puede durar més que el efecto del antagonista, puede
ser que nea necesario repetir la administracion.
Los problemas respiratorios ocasionados por la rigidez muscular pueden -aliviarse o
resolverse mediante un relajante muscular invectado a nivel periférico.
El paciente debe permanecer bajo estricto control, con especial atencién a mantener la
temperatura corporal y un balance de fluidos estable. La hipotonia severa o: persistente
puede dar fugar a hipovolemia, que se estabiliza mediante fluidos parenterales,

Ante esta eventualidad comunicarse con un hospital o unidad de toxicologia, por
ejemplo: :

Haspital Ricardo Gutiérrez: (011) 4 962-6666/2247

Hospital Alejandro Posadas (011) 4 $58-7777

w Envases conteniendo 1, 5, 10, 25, 30 y 100 ampollas de 2 ml.
- Siendo las 3 dltimas de uso hospitalario exclusivo.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:

Proteger de la luz. Conservar a temperatura no mayor de 25°C.

Maniener alejado det alcance de los nifios,

Especiaiidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.

Certificado N°:

Directora Técnica: Marfa Luz Cassard, Farmacéutica.

Elaborado por Rotexmedica GMBH Arzneimittelwerk. Bunsenstrafie 4'— D 22946
Trittau / Alemania.

Importado por Laboratorio Pablo Cassard S.R.L.
Carbué 1096 (1408) Buenos Aires -Argentina

Fecha de actualizacidn del Prospecto:  / /
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