
BUENOSAIRES,30 DE MARZO DJ 2017.-

\

VISTO el Expediente N0

de esta Administración Nacional de

~édica (ANMAT), y

I

CONSIDERANDO:

DISPOSICIQN N° 3038
I

I

1-0047-2001-000026-17 -~ d,1 R'9"t"

Medicamentos, Alimentos.y Tecnblogía

integran el

~ecreto).

Que por las presentes actuaciones NOVARTISARGENTIN S.A.
.. I -,

sblicita se autorice la inscripción en el Registro de Especialidades Medidinales

(in adelante REM)de esta Administración Nacional, de una nueta especillidad

medicinal, la que será importada a la RepúblicaArgentina.

Que el producto a registrar se encuentra autor;izado para su

consumo público en el mercado interno de por lo menos uno de:los paísJs que

ANEXO I del Decreto 150/92 (Corresponde al A~. 40 de dicho
I
,

I
I
I

Que las actividades de importación y come~cialización de

e~pecialidadesmedicinales se encuentran contempladas por la Jey 1646J y los
I ;

Decretos 9763/64, 1890/92, Y 150/92 (T.O. Decreto 177/93), y n rmas
,

complementarias. I
Que la solicitud presentada encuadra en el Art. 40 del D creta

I
150/92 (T.O. Decreto 177/93).

______ 1 ~" .. 0"' 1 I
~~~~~I•• i,t,~~~~~J!~!~~~!\~!~f~~~~~!~p~!'~~~~~~i~¡!'3~~~~'~'~¡"D~¿¡~I~'~:"2~~)2003,:!•.
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~,,¡,".Id,Q:'d~:~::O::'';:~:::: :.~::~'::'¡::,P¡~:1'::::
c1ompetentes,el que considera que el solicitante ha reunido ¡as condilciones

j'iO"" P'" ,. oorm,ti" ,iO'"te, ooo"od, 000 I.b,~to"' p,~pi,d, toe",
de calidad y depósito, y que la indicación, posología, vía de administlación,

cbndición de venta, y los proyectos de rótulos, de prospectos y Ide inforrl,ación

piarael paciente se consideran aceptables. 'j
I Que los datos identificatorios característicos a ser transcrip os en

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado cclrrespondiente,
, I

I hilansido convalidados por las áreas técnicas competentes del INAME.

Que la Dirección General de Asuntos Jurídicos de,' esta
I

Administración Nacional, dictamina que se ha dado cumplimiento a los

requisitos legales y formales que contempla la normativa IVigente en la

Jateria.
I

! Que corresponde autorizar la inscripción en el REM e la

especialidad medicinal objeto de la solicitud.

1490/92 y del Decreto 101 del 16 de diciembre de 2015. I !
!

I

Por ello:
!

ELADMINISTRADORNACIONALDE LA ADMINISTRACIÓNNAboNAL E

2
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DISPOSICiÓN N° 3038

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍAMÉDICA
!

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacionll de

Especialidades Medicinales (REM) de la Administración I Nacion~1 de
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica de la especialidad medicif1al de

Inqmbre comercial FENTANILOSANDOZ y nombre/s genérico/i FENTANILO,

la que será importada a la República Argentina, de acuerdo a lb sOlicitabo por
' 1

NOVARTISARGENTINAS.A..

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótuloJs, de

p,rospecto/s y de información para el paciente que obran en I~Sdocu~entos

denominados INFORMACIÓN PARA EL PACIENTE_VERSION01.PDF

30/01/2017 14:46:25, PROYECTO DE PROSPECTOVERSION01.pbF

3P/01/2017 14:46:25, PROYECTO DE RÓTUL~ ¡DE E~VASE

PRIMARIO_VERSION01.PDF- 30/01/2017 14:46:25, PROYECTODE RÓTULO

DE ENVASE PRIMARIO_VERSION02.PDF- 30/01/2017 14:46:25, PRofECTO
• ¡ I9E ROTULODE ENVASEPRIMARIO_VERSION03.PDF- 30/01/2017 14:16:25,

PROYECTO DE RÓTULO DE ENVASE SECUNDARIO_VERSION01.PDF _

30/01/2017 14:46:25, PROYECTO DE RÓTULO DE E~VASE

SECUNDARIO_VERSION02.PDF - 30/01/2017 14:46:25, plROYECTJ DE
'. I
ROTULODE ENVASESECUNDARIO_VERSION03.PDF- 30/01/2017 14:46:25 .
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DISPOSICiÓN N° 3038

10 será

,
ARTICULO 3° - En los rótulos y prospectos autorizados deberá figurar la

, I I
h~yenda: "ESPECIALIDAD MEDICINALAUTORIZADA POR EL ~INISTER10 DE

I ,j
SALUD, CERTIFICADO N°... ", con exclusion de toda otra leyen a no

cbntemPlada en la norma legal vigente. i

ARTICULO 4°- Con carácter previo a la comercialización del producto cuya
. I

itscriPción se autoriza por la presente disposición, el titular del mismo deberá

Ttificar a esta Administración Nacional la fecha de inicio de li elaboralión o

importación del primer lote a comercializar a los fines de realizar la verifi i ación

técnica consistente en la constatación de la capacidad de p~oducción y de

I cbntrol correspondiente.

, ~RTICULO S° - La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo

pbr cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. '

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase el nuevo producto en el Registro

Niacional de Especialidades Medicinales. Notifíquese electrLicame~te al

i~teresado la presente disposición y los rótulos y prospectos apr~bados. bírese

al Departamento de Registro a los fines de confeccio~ar el legajo

correspondiente. Cumplido, archívese.
,

E~PEDIENTENO: 1-0047-2001-000026-17-3

7.
anmat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL20120911113
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ASANDOZ
PROYECTO DE INFORMACiÓN PARA El PACIENTE

Fentanilo Sandoz
Fentanilo

25 ¡.lg/h - 50 ¡.lg/h -75 ¡.lg/h
Parche transdermal

Industria Alemana Venta bajo receta oficial

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.
- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier

efecto adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dárselo a otras personas, aunque
tengan los mismos síntomas, ya que puede perjudicarles.

Conteni'do del prospecto:

1. Qué es Fentanilo Sandoz y para qué se utiliza
2. Antes de usar Fentanilo Sandoz

3. Uso apropiado de Fentanilo Sandoz
4. Posibles efectos adversos

5. Conservación de Fentanilo Sandoz
6. Información adicional

1. QUÉ ESFENTANILOSANDOZ y PARA QUÉSEUTILIZA
Fentanilo pertenece a un grupo de potentes anaigésicos llamados opioides. El analgésico,
fentanilo, pasa lentamente desde el parche a través de la piei y entra en el cuerpo.

Fentanilo alivia los fuertes dolores crónicos, que solamente pueden ser aliviados mediante los
analgésicos potentes (opioides).

2. ANTESDEUSAR FENTANILO SANDOZ
No usar Fentanilo Sandoz si:

Si es alérgico (hipersensible) a fentanilo, resina de colofonia (hidrogenada), soja, o a
cualquier otro componente de Fentanilo Sandoz. I
Si padece un dolor agudo (por ejemplo luego de una operación quirúrgica).

Si tlene un deterioro grave de su sistema nervioso central, por ejemplo daño cerebral.
SI está tomando actualmente o durante los últimos 14 días algún inhíbidor de la MAO
(moclobemida para la depresión o selegilina para la enfermedad de Parkinson) en
conjunto con fentanilo.

Tenga en cuenta que el diseño de este medicamento podría atraer la atención de un Aiño que
en algunos casos puede conducir a un desenlace fatal.
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Tenga Jspecial cuidado con Fentanilo Sandoz

Antes de iniciar el tratamiento con Fentanilo Sandoz debe informar a su médico si padece
alguno de los siguientes trastornos:

Asma, dificultades en la respiración o cualquier enfermedad pulmonar .
.Latido del corazón irregular y/o iento.
Presión sanguinea baja.

DiJminución de la actividad del higado.
DiJminución de la actividad del riñón.

Si ha tenido una lesión en la cabeza o una enfermedad cerebral (por ejemplo un tumor).

Si ~adece alguna enfermedad que le cause fatiga y debilidad muscular (miastenia gravis).

Informe a su médico si durante el tratamiento tiene fiebre, dado que el aumento de la

temperatura corporal puede causar que pase demasiado medicamento a través de la,piel. Por
la misma razón, debe evitar exponer el parche sobre la piel a fuentes de calor dire~tas tales
como mantas eléctricas, botellas de agua caliente, solárium o baño's calientes. PuJde estar

expuestb al sol, pero debe proteger el parche con algo de ropa durante los dias soleados.
Quitese1ei parche antes de ingresar a un sauna. Solamente puede asistir a un sauna durante el

I

periodo, de reemplazo de los parches transdérmicos (en intervalos de 72 horas). ~I nuevo
parche debe aplicarse sobre la piel fría y seca.

Si utiliza Fentanilo Sandoz durante un largo periodo de tiempo, puede desarrollar una

disminución en el alivio del dolor (tolerancia) y dependencia física o fisioiógica. Sin embargo,
esto se observa de forma rara durante el tratamiento del dolor debido al cáncer.
No se recomienda el uso de Fentanilo Sandoz en los niños menores de 2 años. I
Los pacientes de edad avanzada deben estar controlados durante el uso de Fentanilo Sandoz.

, I
Adhesión del parche a otra persona

El parche debe ser utilizado únicamente por la persona a la que se lo ha recetado. Se han

notificado casos en los que un parche se pegó accidentalmente a una persona por contacto
fisico al compartir la misma cama que el portador de los parches. Si un parche se pega a otra
persona (especialmente un niño) puede dar lugar a una sobredosis. En caso de que el parche
se pegue a la piel de otra persona, retire el parche inmediatamente y busque atención ,médica.

Uso en deportistas I
Este meilicamento contiene fentanilo, que puede producir un resultado positivo en las pruebas
de cont~ol de dopaje.

I ,,

Uso de Fentanilo Sandoz y otros medicamentos

Es muy importante que informe a su médico o farmacéutico si está utilizando o ha utilizado
recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta, o plantas medicinales.
Esto es muy importante, ya que si toma más de un medicamento a la vez pueden potenciarse o
debilitarse sus efectos.

Algunos I otros medicamentos pueden afectar o estar afectados por fentanilo. Estos
medicamentos son:

I
,
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ASANDOZ
, An1algéSiCOS(por ejemplo opioides como pentazocina, buprenorfina, morfina y 'codeína),

mJdicamentos para tratar la ansiedad y tranquilizantes, medicamentos para ~I sueño,

an~stésiCOS generaies, fenotiazinas (medicamento para la psicosis), antihistamínicos
sedantes (ciertos medicamentos para la alergia y el mareo en los viajes que causan
somnolencia) y relajantes musculares.

Derivados del ácido barbitúrico (medicamentos para la epilepsia).
Ritonavir (para el VIH).

i Ketoconazol e itraconazol (para las infecciones fúngicas).

Aí~unos antibióticos macrólidos (por ejemplo eritromicina y c1aritromicina). I

In~ibidores de la MAO (por ejemplo moclobemida para la depresión o selegilin:a para la
enfermedad de Parkinson). i

I

,
Si no está seguro sobre si lo descripto anteriormente aplica a usted o no, por favor Hable con
su médico antes de iniciar el tratamiento con Fentanilo Sandoz.

Uso'de Fentanilo Sandoz con alimentos y bebidas

DurantJ el tratamiento con Fentanilo Sandoz no debe consumir alcohol. El álcoh61 puede
aument6r el riesgo de tener problemas respiratorios. '

I

Embarazo y lactancia

No se ha establecido la seguridad de uso durante el embarazo. ,
INo utilizar Fentanilo Sandoz durante el parto (incluyendo la cesárea) dado que el fentanilo

pasa a la placenta y puede causar dificultades en la respiración en el feto o en el reciéh nacido.

Consultk a su médico si queda embarazada durante el tratamiento con Fentanilo Sand6z.
No utilide fentanilo si está embarazada o está en periodo de lactancia a menos que su médico

conside~e esencial el tratamiento. Fentanilo pasa a la leche materna y puede causar sedación y
depresión respiratoria en el bebé lactante. Por tanto, la lactancia debe interrumpirse por lo
menos durante las 72 horas siguientes a la eliminación del parche de fentanilo.

El tratamiento a largo plazo durante el embarazo puede causar síntomas de abstinencia en el
recién nacido.

Conduc¿ión y uso de máquinas

No debk conducir o utilizar máquinas sin consultarlo antes con su médico. Durante el
I

tratami~nto con Fentanilo Sandoz pueden ocurrir ciertos efectos adversos (por ¡ejempio
somnolencia, apatía o malestar). Esto debe esperarse especialmente al inicio del tratamiento,
ante cualquier cambio en la dosis, así como en relación con el alcoholo los tranquilizantes.
Esto debe tenerse en consideración cuando se llevan a cabo acciones que requieren una total
atención, como por ejemplo el conducir un coche. Utilice con seguridad sus medic~mentos

. I

debido a sus efectos o efectos adversos, pues algunos pueden reducir su capacidad para
conducil un vehiculo o de realizar otras tareas que exijan una concentración elevada. i

3. USO APROPIADO DE FENTANILO SANDOZ i
Siga exabtamente las instrucciones de administración de Fentanilo Sandoz indicadas por su
médico. Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.
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ASANDOZ
I

La dosis la determina su médico, el cual se la ajustará de forma individual. Siga si~mpre las
instrucciones de su médico.

Normalmente, la dosis habitual es de un parche cada tres días (72 horas). Según su reacción, la

dosis del parche o el número de éstos puede que deba ajustarse. El efecto se consigue dentro
de las 24 horas siguientes a la aplicación del primer parche y sus efectos disminuyen

gradualmente tras la retirada del mismo. No finalice el tratamiento sin consultar a su médico.

Cómo se aplica Fentanilo Sandoz

1. Seleccione una parte lisa de la parte superior de su cuerpo (tronco) o parte superior del
brazo, donde la piel no tenga pelo, cortes, manchas u otras alteraciones dérmicas. La parte

corporal no debe haber estado irradiada en relación con una terapia de irradiación. Para

prevenir que los niños pequeños puedan quitarse el parche e ingerirlo, debe seletcionarse
cuidadosamente el lugar de aplicación. Por lo tanto, debe controlarse cuidadosa~ente la

correcta adhesión del parche y, posteriormente, fijarlo. En los niños pequeños, el parche debe

pegarse en la parte superior de la espalda, de forma que no pueda ser despegado por el niño.
El parche debe ser aplicado, retirado y eliminado por el personal hospitalario, el médico o un
adulto acompañante y nunca por el propio niño.

2. Si hay vello en la piel, córtelo con unas tijeras (pero es recomendable un área sin vello). No

lo afeite ya que esto podría irritar la piel. Si necesita lavar la piel, láveia con agua. No utilice
jabón, aceite, lociones, alcohol u otros limpiadores que puedan irritar la piel. La piel debe estar
totalmente seca antes de aplicar el parche.

3. Pegue inmediatamente el parche tras la apertura del envase. Luego de retirar lal película
protectora, aplicar el parche presionándolo firmemente sobre la piel con la palma de' la mano

durante: aproximadamente 30 segundos para asegurarse de que el parche se pegue bien en la
piel. Ponga especial atención en que el parche quede bien pegado en sus extremos.
- Fentanilo Sandoz se utiliza durante tres días (72 horas).

- Fentanilo Sandoz posee una película protectora impermeable que le permite llevarlo incluso
cuando tome una ducha.

- No debe cortar los parches transdérmicos de Fentanilo Sandoz.

4. Lávese después las manos con agua limpia (no use jabón u otros limpiadores).
,

Cómo cambiar Fentanilo Sandoz I
Después de tres días (72 horas) puede quitarse el parche. Normalmente el parcHe no se
despega por sí solo. Si quedan restos sobre la piel del parche transdérmico una vez quitado
éste, puede limpiarlos utilizando abundante agua y jabón. No utilice alcohol u otro disolvente.
Doble el parche usado por la mitad con las caras adhesivas juntas. Coloque los parches usados
en el envase exterior y elimínelos de forma segura o llévese los a su farmacéutico.

Aplique un nuevo parche como se describe anteriormente pero en otra parte de la piel. Debe
esperarse por lo menos 7 días antes de utilizar otra vez la misma zona.

Si el parche se pega a otra persona

Use solo el parche en la piel de la persona para quien ha sido prescrito.

4/8

Página 4 de 8

~ El 'pres_~nted~.~u'~eri~c~~Hled~,6:~i~~~;~~~~:,firm~dO'd.i~\ta~rr¡.e~~~en ,I~~t~~~~~~i~_~,la Ley ~. ~,:.5.~6~el be~reto N:~,?62~~20.~~y el,De~re~~N~_.:~3/2003.-.



"]édiCO o

I

ASANDOZ
Asegúrese de que el parche no contacta y se pega a su pareja o hijos, especialmente al
compartir la cama o en un estrecho contacto.

Si el parche se pega accidentalmente a otra persona retírelo inmediatamente ~ busque
inmediatamente atención médica (ver Adhesión del parche a otra persona).

Si Ja JáS Fentanilo Sandoz del que debe
I

Si usted se ha pegado más parches de ios prescriptos, retire los parches y contacte con su

médico,lo farmacéutico. Lleve consigo cualquier parche que le quede, junto con el en,vase y la
etiqueta de manera que el hospital pueda identificar fácilmente el medicamento usado.

El princibal signo de sobredosis es la dificultad en la respiración. Los síntomas consisteh en que
la persona respira de una forma anormalmente lenta o débil. Si esto ocurriera, retire los

parches y contacte inmediatamente con un médico. Mientras espera su llegada, mant~nga a la
persona despierta hablándole o moviéndola de ~ez en cuando. i
Otros signos y síntomas de la sobredosis son la somnolencia, la baja temperatura cOjPoral, el

latido le'nto del corazón, la disminución del tono muscular, la sedación profunda, la pérdida de

co01din~ción muscular, la constricción de las pupilas y convulsiones. I

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más ce'rcano o
,

comunicarse con los Centros de Toxicología de: I
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247

I ,

Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

Si olvidó aplicar o cambiar el parche de Fentanilo Sandoz '

El parche de fentanilo debería cambiarse en el mismo momento del día cada tres díasil(cada 72
horas), a menos que su médico le indique algo distinto. Si ha olvídado cambiar su parche,
cámbielb tan pronto como se acuerde de ello. Si se ha retrasado mucho en el ca bio del
parche, Idebería consultar con su médico puesto que es probable que necesite Ialgunos

analgési~OSde forma adicional. Bajo ninguna circunstancia, debe utilizar una dosis dc!ble para
compen~ar ias dosis olvidadas. '

Si ínterrlmpe el tratamiento con Fentanilo Sandoz
I •

Si desea interrumpir o dejar el tratamiento, siempre debe consultar con su médico en cuanto a
los motivos para la discontinuación o continuadón de su tratamiento.

;
El uso prolongado de fentanilo puede ocasionar dependencia física. Si finaliza con la utilización
de I~s parches, puede sentirse mal. I
Dado que el riesgo de los síntomas de abstinencia es superior cuando el tratamiento es
interru~pido de repente; no debería nunca interrumpir el tratamiento con fentanilo Jin antes
cons~lta lo siempre con su médico.

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su
farmacéutico.

I
I

4. POSIBLESEFECTOSADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Fentanilo 5andoz puede producir efectos adversos,
aunque no todas las personas los sufran.
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parches,transdérmicos fue similar al observado en los adultos. No se identificaron rieskos en la

I I

población pediátrica fuera de los esperados con el uso de los opioides para el alivio del dolor,

asociado con enfermedades graves cuando se utiliza como está indicado. las reacciones

adversas muy frecuentes comunicadas en los ensayos clínicos pediátricos fueron fiebre,
vómitos y náuseas.

I

Si tuvie1a aiguno de los siguientes efectos adversos muy raros y graves debe interrumpir ei
tratamiento y contactar inmediatamente con su médico o acudir a un hospital: I

- De¿resión respiratoria grave (faita grave de aire, respiración rápida). ¡
Bl06ueo completo del canal digestivo (dolor convuisivo, vómitos, flatulencias).

I

Detectados a tiempo, estos efectos adversos normalmente mejoran a los 2 o 3 días de dejar el
tratamiento. I
No obstante, si estos efectos continúan, póngase en contacto con su médico inmediatamente.
Puede q~e su médico le aconseje reanudar el tratamiento con una dosis más baja. I

' I

Otros efectos adversos

Muy frecuentes (al menos 1 de cada 10 pacientes)

Somnolencia, dolor de cabeza, náuseas, vómitos, estreñimiento, sudoración, picazón.

Frecuentes (al menos 1 de cada 100 pacientes, pero menos de 1 de cada 10 pacientes)

Apatía, ~onfusión, depresión, ansiedad, nerviosismo, alucinaciones, disminución del apetito,
sequedaid de la boca, molestias estomacaies, reacciones dérmicas en el lugar de aplicación,

,

Poco fretuentes (al menos 1 de cada 1,000 pacientes, pero menos de 1 de cada 100 pacientes)
,

Sensación anormal de felicidad, pérdida de la memoria, dificultad para conciliar e'l sueño,

inquietud, escalofríos, sensación de hormigueo en la piel (parestesia), trastornos del habla,

latido irregular del corazón, presión sanguínea alta o baja, dificultad en la respiración"diarrea,
erupción, rubor, dificultad para orinar, visión borrosa. I

Raro's(al menos 1 de cada 10,000 pacientes, pero menos de 1 de cada 1,000 pacientes)

Visión ~orrosa, pérdida de agudeza visual, vasos sanguíneos dilatados, hipo, hinchazón,
sensaciór de frío, latidos irregulares del corazón.

,

Muy raros (menos de 1 de cada 10,000 pacientes)

Delirios, excitación, pérdida de fuerza física, trastornos en las funciones sexuales, síntomas de
abstinencia, pérdida de la coordinación muscular, convulsiones, descenso de 7ivel de
consciencia o pérdida de consciencia, respiración lenta, parada respiratoria, esputos de sangre,

, : I

acunjulaCión anormal de sangre en los pulmones, inflamación en la garganta, bloqueo dei
canal di~estivo (íleo), gases dolorosos en el estómago o intestinos, reacción alérgica grave
(dificuldd en la respiración, respiración ruidosa, erupción), espasmos en la laringe, pr;ducción,

de orina 'anormalmente baja, dolor en la vejiga urinaria,

Otros efectos adversos
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A SANDO.z
Con la utilización a largo plazo de fentanilo, se puede desarrollar una pérdida en el alivio del

dolor (tolerancia) y dependencia física y psicológica. En algunos pacientes pueden aparecer,

tras el cambio de analgésicos opioides previamente prescriptos a fentanilo o tras la
interrupción repentina de la utilización de los parches, síntomas de abstinencia (por ejemplo
náuseas, vómitos, diarrea, ansiedad y temblores). I

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o farmacéutico, incluso
si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto.

S. CONSERVACiÓNDE FENTANILOSANDOZ

Conservar a temperatura entre 1S - 25' C.Conservar en el envase original para protegJrlo de la
Iluz y la ~umedad.

Mantener los parches usados y sin usar de Fentanilo Sandoz fuera del alcance y de la vista de

los niños, incluso una vez usados. En los parches transdérmicos permanecen cantidades
significativas del principio activo, incluso una vez utilizados.

No utilice Fentanilo Sandoz después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.

Los parches usados se deben doblar de manera que las caras adhesivas del parche se 1dhieran
a sí mismo y luego se deben desechar de forma segura. La exposición accidental a los parches
usados y no usados sobre todo en niños puede llevar a un desenlace fatal.

6. INFORMACiÓN ADICIONAL
Fórmula

Cada parche de 10,5 cm' de Fentanilo Sandoz contiene:

Fentani Ip 4,2 mg
(Correspondiente a 25 ~g/h)

Excipientes: Copolímero acrílico-acetato de vinilo 48,3 mg

Cada parche de 21 cm' de Fentanilo Sandoz contiene:

Fentan ilo 8,4 ~g
(Correspondiente a 50 ~gfh) I

Excipientes: Copolímero acrílico-acetato de vinilo 96,6 mg

Cada parche de 31,5 cm' de Fentanilo Sandoz contiene:

Fentani lo 12,6 mg

(Corr~spondiente ~ 75 ~gfh~. . . I
ExcIpientes: Copolimero acnlico-acetato de vlnllo 144,9 mg

Presentaciones

Envases conteniendo 5 parches transdermales (cada sobre contiene un parche).

"Ante cualquier inconveniente con el producta el paciente puede llenar la ficha que está en la
Página Web de la ANMAT: http://www.anmat.gav.ar/farmacavigilancia/Nati/icar.asp o
llamar a ANMAT responde: 0800-333-1234".

MANTENER FUERADELALCANCEDELOSNIÑOS.
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ASANDO%
Este mJdicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede rbpetirse sin nueva receta médica. :

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado W

Ela~ora~oen:
HexalAG

Industriestrasse 2S

83607 Holzkirchen, Alemania

Impbrta:do por:
Novartis Argentina S.A.

Ramailol18S1- C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Químico, Farmacéutico.

Información médica, reclamos técnicos o reporte de eventos adversos de productosi Sandoz:
080?-SSS-2246 (OPCION 2). I

últim. 'r""'" Ok;.mti~ '" ,. '" IW"" ,.'oro •• d, '" 01''''''''0 W__ o I

7.
onmot
NOVARTIS ARGENTINA SA
CUIT 30516620397
DIRECTORIO 8/8

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 201209111 3
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ASANDOZ
PROYECTO DE PROSPECTO

Fentanilo Sandoz
Fentanilo

25 Ilg/h - 50 Ilg/h -75 Ilg/h

Venta bajo receta oficial
i

Parche transdermal

Ind~stril Alemana

FORMU~
Cada parche de 10,5 cm' de Fentanilo sandoz contiene:

Fentanilo 4,2 rhg.
(Correspondiente a 25 ~g/h)

Excipierltes: Copolímero acrílico-acetato de vinilo 48,3 mg.

cad~ pJche de 21 cm' de Fentanilo Sandoz contiene: I
Fentani Ir 8,4 rpg.
(Correspondiente a so ~g/h) ,

Excipientes: Copolímero acrílico-acetato de vinilo 96,6 mg.,

Cada parche de 31,S cm' de Fentanilo Sandoz contiene:

Fentanilo 12,6 mg.
(Cor~esJondiente a 75 ~g/h) ,

EXciPienres: Copolimero acrílico-acetato de vinilo 144,9 mg.

ACCION !TERAPEUTlCA
Analgésico opioide.

INDICACIONES

::n~6~~~ Sandoz está indicado para el tratamiento dei dolor crónico severo que sólo puede
ser contfolado adecuadamente con analgésicos opioides. ¡

I I

Niños I

Fentanilo Sandoz está indicado en el control a largo plazo de dolor crónico severo en
adolescentes y niños mayores de 2 años que estén recibiendo terapia con opioides.

I
CARACTERISTICAS/PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
Grupo drmacoterapéutico: analgésicos, opioides, derivados de fenilpiperidina.
Código ATC: N02AB03.

!

I

Propiedades farmacodinámicas
Mecanismo de acción
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ASANDOZ
Fentanilo Sandoz consiste en un parche transdérmico que proporciona una liberación continua

de Fendnilo. Fentanilo es un analgésico opioide, que interacciona fundamentalmente con el
recePto~1opioide-~. Sus principales acciones terapéuticas son la analgesia y la sedaciónl

I .
Lasconcentraciones analgésicas séricas mínimas de fentanilo en pacientes que no han Irecibido

oPioideslvarían desde 0,3 hasta 1,5 ng/ml y los efectos secundarios aumentan su frecurncia en
este grupo de pacientes a partir de los 2 ng/ml. Tanto la concentración mínima efecti~a como
la co¡nce~tración en la que se presenta toxicidad aumentan cuando aumenta la toier~ncia. El
índice dE!desarrollo de tolerancia varía ampiiamente entre los diferentes individuos.

Población pediátrica
La seguridad de fentanilo se evaluó en tres ensayos abiertos en 293 pacientes pediátricos con
dolor crónico, de 2 a 18 años, de los cuales, 66 tenían de 2 a 6 años. En estos estudios, se
sustituyeron entre 30 a 45 mg de morfina oral por día por un parche de Fentanilo Sandoz 12
~g/h parthes transdérmicos. En 181 pacientes que habían recibido previamente dosiS diarias

de po~ 101men~s 45 mg por dosis de morfina oral, se administraron dosis de inicio de 25 ~g/h y
superiores. I

proPieda~es farmacocinéticas ¡
Tras 'administración de Fentanilo Sandoz parches transdérmicos, el fentanilo se absorbe

continualnente a través de la piel durante un período de 72 horas. Debido a lal matriz
poiimérica y la difusión de fentanilo a través de las capas de la piel, la tasa de iiberación
permanece relativamente constante. I

Absorcián
Tras la apiicación inicial de los parches de fentanilo, las concentraciones séricas de fentanilo
aumentan gradualmente, resultando niveladas generalmente entre las 12 y las 24 horas y
permanediendo relativamente constantes durante el resto de las 72 horas del período de

apiicaciórl. Las concentraciones séricas de fentanilo alcanzadas son proporcionales al ¡amaño
del parchb. Tras apiicaciones repetidas de 72 horas, los pacientes alcanzan una concen~ración
sérica estable, que se mantiene durante apiicaciones sucesivas de un parche del Imismo
tamaRo.

I

Distribucián
La unión del fentanilo a las proteínas plasmáticas es del 84 %.

Biotransformacián
El fentanilo muestra una cinética iineal y se metaboliza principalmente en el hígado a través
del CYP3A4. El principal metaboiito, norfentanilo, es inactivo.

,

,

Eliminaci6n
Al interrut"pir el tratamiento con los parches de fentanilo, las concentraciones séricas de
fentanilo ~isminuyen gradualmente, disminuyendo aproximadamente un 50% en unas' 13-22
horas en ~dultos o 22 - 25 horas en los niños. La absorción continuada de fentanilo d~sde la

piel es;la ~Iesponsablede la desaparición más lenta del fármaco del suero, en comparacibn con
, I
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A SANDO.z I

I
la que se observa tras la infusión IV. Aproximadamente un 75% de fentanilo se excréta en la

orina, en su mayoría como metabolitos, y en menos de un 10% como fármaco inalterado.
Cerca del 9% de la dosis es recuperada en las heces, fundamentalmente como metaboiitos.

Datos de !armacocinética/!armacodinamia
Efectuando ajustes en cuanto al peso corporal, el aclaramiento (I/hora/kg) en los pacientes
pediátricos parece ser el 82 % superior en los niños entre 2 a 5 años y 25 % superior en los de 6
a 10 añds al compararlos con los niños de 11 a 16 años, los cuales parecen tener el mismo
aclaramibnto que los adultos. Estos hallazgos deben tenerse en consideración al determinar las

recomendaciones de las dosis para los pacientes pediátricos. Los pacientes andianos y
debilitados pueden tener un aclaramiento reducido del fentaniio dando lugar a vidasl medias
más prolongadas. En pacientes con insuficiencia renal o hepática, el aclaramiento del f~ntanilo
puede estar alterado debido a los cambios del aclaramiento metabóiico y de las proteinas
plasmáticas, lo que puede dar concentraciones aumentadas en suero.

Datos preclínicos sobre seguridad

Los datos de los estudios no clínicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos
según 10$ estudios convencionales farmacología de seguridad, toxicidad de dosis repetidas y
genotoxi¿idad.

I I
Estudios :en animales han mostrado fertiiidad reducida y aumento de la mortalidad fetal en
ratas. Sin embargo, no hubo evidencia de efectos teratogénicos. I
Los ensayos de mutagenicidad en bacterias y roedores han dado resultados negativos. i6.1 igual

que otros opioides, fentanilo mostró efectos mutagénicos in vitro en células de mamiferos. No
parece probable que exista un riesgo mutagénico en condiciones terapéuticas, dado que tales
efectos solamente se indujeron en concentraciones muy altas.

No se han realizado estudios de carcinogenicidad a largo plazo.

POSOLOqlA -DOSIFICACiÓN / FORMA DEADMINISTRACION

Los parches de Fentanilo Sandoz liberan fentanilo durante 72 horas.
Las tosas! de liberación de fentanilo son 25, 50 y 75 lJ.g/h y el,
correspondiente es 10,5, 21 y 31,5 cm'.

,

área de superficie activa

Posologia i

La dosis de fentanilo debe individualizarse según la situación particular de cada paciente y
ajustarse a intervalos regulares tras su aplicación.

Selección de la dosis inicial
La cantidad de dosis inicial de fentanilo debe basarse en el historial de utilización de opioides
en el paciente, incluyendo el grado de tolerancia a los opioides, el tratamiento +édiCO
concomidnte, la situación médica del paciente y el grado de gravedad del trastorno. I

I I

En los pacientes que no han recibido previamente opioides fuertes, la dosis inicial nQ debe
superar los 25 IJ.g/h. I

I
Cambio desde otros trotomientos con apiades
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A SANDOZ
I

Al cambliar de opiodes orales o parenterales a un tratamiento con parches de fentanUo, la
dosis inicial debe calcularse como sigue:

1. C~lcul~r ias necesidades anaigésicas de ias 24 horas previas.
¡

2. Convertir estas cantidades a la dosis de morfina equianalgésica utilizando la Tabla 1.
3. La!doJis correspondiente de fentanUo debe determinarse utUizando la Tabla 2.

: I '
Tabla 1. Eficacia equianalgésica de las medicamentos

Principio activo Dosis equianalgésica (mg) I
Vía parenteraJ (1M') Vía oral I

Morfina 10 30 (asumiendo dosis repetidas)"
;

60 (asumiendo una dosis única o
dosis intermitentes)

Hidromorfina 1,5 7,5
Metadona 10 20 ,
Oxicodoha 10-15 20-30 ¡
Levorfanol 2 4 I
Oximorfima 1 10 (rectal) i

Diamorfina 5 60 i

PetieJinaI 75 --- ¡

Codéinal 130 200
Bupreno!rfina 0,4 0,8 (sublingual)

I

Ketobert)idona 10 30
, I I

• Basado en un estudio de dosis única en el cual cada dosis intramuscular del medicamento
mencionado se comparó con morfina para establecer la potencia relativa. Las dosis orJies son

I
las recomendadas cuando se cambia de via parenteral a via oral. i
" El rango de potencia para la morfina oral/1M está basado en la experiencia c1ihica en
pacientes con dolor crónico.

a de 'morfina'
1

Morfina oral Dosis de Fentanilo Sandoz parche~
(lIik/24 horas) transdérmicos (J.Ig/h)

1
Pacientes pediátricos • I
451134 25 I
,Adultas
1<1~5 25
'135-224 50, ,
225-314 75 I
405-494 100 I
495-584 150 I
585-674 175 I,
675-764 200
765-854 225

Tabla 2: Dosis de Fentanila Sandaz parches transdérmicos recamendadas en base a ia dosis
diari
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855-944 250 I,
945-1034 275 I
1035-1124 300 I
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• I

I

t Los esquemas de conversión están basados en ensayos clínicos. Se han encontrado y pueden
utilizars:e esquemas basados en otros ensayos. ,

, La cohversión a las dosis de Fentanilo Sandez superiores a 25 ~gJh es la misma i para los
pacient~s adultos y pediátricos.

La e~allción inicial del efecto analgésico máximo de Fentaniio Sandoz parches transbérmicos
no deb~ hacerse antes de que el parche permanezca aplicado durante 24 horas. Esto Js debido
al i~cremento gradual en las concentraciones séricas de fentanilo durante las pri~eras 24
horas tras la aplicación del parche.

En las primeras 12 horas luego del cambio a Fentanilo Sandoz parches transdérmicos, el

pacientJ continúa recibiendo el analgésico anterior con la dosis previa; en las siguientes 12
,

horas este analgésico se administra según las necesidades.

r:'I.Jdld" .. di . ,ItUaClOn e a OSISy mantenimiento e tratamiento I

El p~rchie deberá ser cambiado cada 72 horas. La dosis debe ser valorada individualmente
hasta qJe se alcance la eficacia analgésica. En los pacientes que experimenten una acbntuada

disminución durante las 48-72 horas posteriores a la aplicación, puede ser nec~sario el
reemplazo del parche de Fentanilo Sandoz luego de 48 horas. El ajuste adicional de la dosis

debería realizarse, normalmente, en incrementos de 25 ~g/h, aunque deberán tenerse en
cuenta las necesidades suplementarias de analgésicos y la situación de dolor del paciente.,

Puede usarse más de un parche para los ajustes de las dosis y para dosis mayores de 100 ~gJh.
Los paciJntes pueden precisar dosis' suplementarias periódicas de algún analgésico de acción
corta (pdr ejemplo morfina) para los picos de dolor. Cuando la dosis de fentanilo transdérmico
supefe Ids 300 ~g/h, deberán considerarse métodos adicionales o alternativos de ana1lgesiao
la ad;"ini1stración alternativa de opioides.' I
Independientemente de la adecuada eficacia analgésica, se ha comunicado la desaparición de

I
los síntomas al cambiar del tratamiento a larga duración con morfina a fentanilo transdérmico.
En caso de desaparición de los síntomas, se recomienda tratarlos con morfina de corta
duración 'en dosis bajas.

Cambio o! discontinuación del tratamiento
Si es neaesarío interrumpir el tratamiento con Fentanilo Sandoz, la sustitución po'r otros
opioides ~ebe ser gradual, empezando con una dosis baja y aumentándola lentamente.IEsto es
debido a Ique los niveles de fentanilo decaen gradualmente al retirar el parche; se necesitan
por lo menos 17 horas para que la concentración de fentanilo en el suero disminuya di 50 %.

I
En general, la discontinuación de la analgesia por opioides debe ser gradual para prevenir los
síntomas de la interrupción del tratamiento (tales como náuseas, vómitos, diarrea, ansiedad y
temblor muscular).

I
I

Poblacionks especiales
Uso en pablentes de edad avanzada

I

!



ASANDO%
Los pacientes de edad avanzada o caquécticos, deben ser vigilados con cuidado en busca de
signos de sobredosis y, si es necesario, debe reducirse la dosis (ver Precauciones y Propiedades
farmacocinéticas).

Uso en hiñas
Fentanilo Sandoz no debe utilizarse en niños menores de 2 años.

I

Fentanilo Sandoz debe administrarse solamente a pacientes pediátricos tolerantes a los
opioides (edades de 2 a 16 años) que ya hayan recibido por io menos equivalentes de Áo mg de
morfina oral por día. Para que los pacientes pediátrícos puedan pasar de opioides lora les o
parenterales a parches de Fentanilo Sandoz, refiérase a las Tablas 1 y 2. '

Para los niños que reciben más de 90 mg de morfina oral al día, solamente se dispone de
información limitada a partir de los ensayos clínicos. En los estudios pediátricos, las dosis

necesarias de Fentanilo Sandoz parches transdérmicos se calcularon de manera conservadora:
30 mg a 4S mg de morfina oral por día o su dosis equivalente de opioide, se reempiazaron por

un parche transdérmico de 12 ¡J.g/h.Debe resaltarse que este esquema de conversión para los
niños solamente se aplica al cambio desde morfina oral (o su equivalente) a Fentanilo Sandoz
parches ,transdérmicos. El esquema de conversión no debería de utilizarse para convertir el
Fentaniló Sandoz parches transdérmicos a otros opioides, pues podría producirse una
sobredosis.

El efecto analgésico de la primera dosis de Fentanilo Sandoz no será óptimo dentro de las

primeras 24 horas. Por lo tanto, durante las primeras 12 horas luego del cambio a los parches
de Fentanilo Sandoz, el pacíente debe recibir la dosis previa regular de analgésicos. En las
siguientes 12 horas, estos analgésicos deben administrarse en función de la necesidad clínica.
Dado que los niveles máximos de fentanilo se alcanzan tras 12 o 24 horas de tratamiento, se
recomienda controlar las reacciones adversas del paciente pediátrico, que pueden incluir
hipoventilación, por lo menos durante las 48 horas posteriores al inicio del tratamiento con
Fentanilo Sandoz o la titulación de la dosis (ver Advertencias y Precauciones).

Tituloció~ de la dosis y tratamiento de mantenimiento
Si el efecto analgésico de Fentanilo Sandoz es insuficiente, debe administrarse
suplementaria mente morfina u otro opioide de corta duración. Teniendo en cue1nta las

necesidades adicionales de analgésico y el grado de dolor del niño, puede decidirse ell uso de
más parches. ,

Uso en pacientes con insuficiencia renal o hepático
Los pacientes con insuficiencia hepática o renal deben ser observados cuidadosamente en
cuanto a los síntomas de toxicidad al fentanilo y posiblemente deba reducirse la dosis (ver
Advertencias y Precauciones).

Uso en pacientes con fiebre
Puede ser necesario el ajuste de la dosis en los pacientes durante los episodios de fiebre (ver,

Advertenc;ias y Precauciones).
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ASANDOZ
",'" j. "m"".,ci'.
Par~ uso transdérmico.

Los 'parLes de Fentanilo Sandoz deben aplicarse en la piel no irritada y no irradiada sobre una
superficie plana del torso o de la parte superior del brazo. I

Para el uso en niños: No hay datos de seguridad ni de farmacocinética respecto a otros sitios
de aplicación.

En niñoJ pequeños, el lugar preferido para la colocación del parche es la parte superior de la
I

espalda,la fin de minimizar el riesgo de que el niño se quite el parche. I

Debe COfel arse el pelo (no rasurarlo) presente en el lugar de aplicación del parche (es preferible
, I

un área exenta de pelo). En caso de tener que limpiar el sitio antes de la aplicación, debe
hace1rsecon agua. No deben utilizarse jabones, aceites, lociones, alcohol u otro agerlte dado

que ~ue~en irritar la piel o alterar sus características. La piel debe estar completamehte seca
antes de la aplicación del parche. I

Dado que el parche transdérmico está protegido exteriormente por una lámina impermeable,
puede llevarse mientras se ducha.

I

El parch'1 transdérmico de fentanilo debe aplicarse inmediatamente después de que s~ abra el

envase. Tras quitar la capa protectora, el parche transdérmico debe presionarse firm'emente
en el lug1r de la aplicación con la palma de la mano, durante aproximadamente 30 sekundos,
asegurán1dosede que el contacto es completo, especialmente por los bordes. '

FendnnJ Sandoz debe usarse sin interrupción durante 72 horas tras lo cual se reemplaza el
parche tr~nsdérmico.

El nuevo parche transdérmico debe aplicarse en un lugar diferente de la piel después de haber
retirado el anterior parche. Deben transcurrir al menos 7 días antes de colocar unl nuevo

Iparche e~ la misma zona de aplicación. I

Si luego de la remoción del parche quedan residuos sobre la piel, pueden limpiarse con jabón y
abundante agua. En ningún caso para la limpieza deben utilizarse alcohol u otros disolwentes,
dado que podrían penetrar en la piel debido al efecto del parche.

Dado que no hay datos al respecto, el parche transdérmico no debe dividirse.

CONTRAI OICACIONES

~ipelsensibilidad al principio activo o a algún otro excipiente.

Dolo~ agudo o postoperatorio, dada la imposibilidad de una titulación de la dosis a corto
piazo y ia posibilidad de depresión respiratoria con peligro para la vida del paciente!
Deterioro grave del sistema nervioso central.
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A SANDOZ
I

Uso concomitante de inhibidores de la MAO o antes de los 14 dias posteripres a la
dis1continuación de los inhibidores de la MAO.

I

ADVERTENCIAS
,

El producto debe utilizarse solamente como parte de un tratamiento integrado del dolor en los,

casos en los que el paciente está valorado de forma adecuada médica, social y
psicológicamente.

Los pacientes que hayan experimentado una reacción adversa grave, deben ser monitorizados
durante, 24 horas luego de la discontinuación del parche transdérmico, debido a la vida media
del fentanilo (ver Propiedades farmacocinéticas).

Los parc;hes de Fentanilo Sandoz deben utilizarse únicamente en la piel de la persona para la

cual ha estado médicamente prescripto. En casos aislados, el parche ha quedado pegado
accidentalmente en la piel de otras personas tras un contacto corporal. En tales tasas, el
parche debe retirarse inmediatamente.

Depresión respiratorio ,

Como ocurre con los opiáceos más potentes, algunos pacientes pueden experime~tar una
depresión respiratoria significativa con Fentanilo Sandoz; por lo cual se debe estar atehto ante

;
la posible aparición de este cuadro. La depresión respiratoria puede persistir después de

retirar el parche de Fentanilo Sandoz debido a la caida progresiva de los niveles de fentanilo en
. i

sangre. la incidencia de depresión respiratoria se incrementa al aumentar la dosis de
fentanilo. I
Los medicamentos con actividad en el SNC pueden aumentar la depresión respiratoria
inducida por fentanilo. I
En los pacientes con depresión respiratoria, fentanilo debe utilizarse solamente con
precaución y a bajas dosis. . I
Si un paciente está siendo sometido a prácticas para eliminar totalmente la sensación de doior

(por ejemplo, analgesia local), es aconsejable estar preparado ante la posibilidad Ide una
depresión respiratoria. Antes de llevar a cabo tales medidas, la dosis de fentanilo debe

reducirse¡ o debe efectuarse un cambio a medicación con opioides de rápida o corta acc¡lón.

, I
Enfermedad pulmonar crónico
Fentanild puede tener efectos adversos mucho más graves en pacientes con enfe medad

pulmbnaf obstructiva crónica u otras enfermedades pulmonares. En dichos pacien~es, los
opioides hueden disminuir el impulso respiratorio y aumentar la resistencia de las vias a1éreas.

Depe~deLia farmaCOlógica
Puedén desarrollarse tolerancia y dependencia fisica y psicológica tras ia administración
repetida de opioides, pero es rara en el tratamiento del dolor relacionado con el cáncerl. Como

otros 10Pibides, el riesgo en cuanto a dependencia está en gran manera aumentado! en los
pacientesl con un historial conocido de dependencia a medicamentos, drogas ilegales o a
alcoh6lis o. En el caso de que se considere apropiado ei tratamiento con Fentanilo Saridoz en

I I
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médica

,

I

supervisió~

AfANDO%
un paciente con un riesgo alto de dependencia, es necesaria una
cuidaddsa.

Idl... IAumento e a preslGn mtracranea
Fentanilo debe usarse con precaución en pacientes que puedan ser especialmente susceptibles

I

a ios efectos intracraneales de la retención de CO" como, por ejemplo, los que tengan
evidencia de hipertensión Intracraneal, trastornos de la conciencia o coma. Fentanilo debe
emplearse con cuidado en pacientes con tumores cerebrales.

Enfermedades cardíacas I
Fentanilo puede producir bradicardia. Fentanilo Sandoz debe administrarse con preca'ución en
pacientes con bradiarritmias. J

Los opioides pueden causar hipotensión, especialmente en pacientes con hipovolemla. Por lo

tanto, d,ebe tenerse precaución en el tratamiento de pacientes con hipotensión y/o Jacientes
con ripovolemia.

InsJicielcia hepática
El f~ntahilo se meta baliza a meta bolitas inactivos en el hígado, por lo que los pacientes con
enfermJdades hepáticas pueden tener retrasada su eliminación. Deben ob'servarse

cuidado~amente los pacientes con trastornos hepáticos, reduciendo en caso necesarid la dosis
de fentahilo.

1" .. 1. InSUjlClenCIG reno
I ,

La cantidad de fentanilo que se excreta inalterada por el riñón es menor del 10% y a diferencia
de la m6rfina, no se conocen metaboiitos activos que se eliminen por el riñón. Los datos
obtenidos con fentanilo intravenoso en pacientes con insuficiencia renal sugieren que el

volumen de distribución de fentanilo puede cambiar con la diálisis. Esto puede afectar a las
concentraciones séricas. Si los pacientes con trastornos renales reciben fentanilo

transdértnico, deben ser vigilados estrechamente en busca de signos de toxicidad por fentanilo
y, en caso necesario, debe reducirse la dosis.

Pacientes con fiebre/aplicación de color externo
Un modelo farmacocinético sugiere que las concentraciones de fentanilo en suero pueden
aumentar en aproximadamente un tercio si la temperatura de la piei aumenta a 400G. Por lo
tanto, los pacientes con fiebre deben ser monitorizados en cuanto a efectos secund~rios de
opioides Iy se ajustará la dosis de fentanilo si es necesario (ver Posología). Se debe advertir a
los p~ciehtes para que eviten exponer directamente el lugar de la aplicación de los pa~ches de
FentJnild Sandoz a fuentes fuertes de calor tales como: compresas calientes, botellas ~e agua
caliente, I mantas eléctricas, camas de agua caliente, lámparas de calor, baños dJ aguas
term~les IY baños intensivos de sol mientras se use el parche, dado que la temperaturJ puede
aumentar la liberación de fentanilo a partir del parche. El parche transdérmico debe ~uitarse
siempre ~ntes de ingresar a un sauna. Es posible asistir a un sauna solamente cuando se
reemplaz~ un parche transdérmico (a intervalos de 72 horas). El nuevo parche transdérmico
debe aplibrse en la piel fría y muy seca.
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A SANDOZ
Interacciones can inhibidares del CYP3A4

El uso concomitante de fentanilo transdérmico con inhibidores del citocromo P450 3A4

(CYP3AM (por ejemplo, ritonavir, ketoconazol, itraconazol, fluconazol, voriconazol,
troiean~omicina, claritromicina, eritromicina, nelfinavir, nefazodona, verapamilo, diltiazem, y
amiodafona) puede dar iugar a un aumento en las concentraciones plasmáticas de fentanilo, lo
que podría aumentar o prolongar tanto los efectos terapéuticos como las reacciones adversas,
y puedii causar depresión respiratoria grave. En esta situación se debe vigilar y observar

especialmente al paciente. Por lo tanto, el uso concomitante de fentanilo transdérmico e
inhibido res del CYP3A4 no se recomienda a menos que el paciente esté supervisado muy de

cerca. Los pacientes, especialmente los que están recibiendo parches de fentanilo

transdérmico e inhibidores del CYP3A4, deben ser supervisados para detectar signos de
depresión respiratoria y si es necesario deben garantizarse ajustes de dosis.

Otras

Pueden ocurrir reacciones no-epilépticas mioclónicas.

Se debe tener precaución al tratar pacientes con miastenia gravis.

La utilización de parches de fentanilo puede dar lugar a un resuitado positivo en ia prueba de
dopaje. El uso de parches de fentanilo como agente dopante puede ser peligroso para la salud.

PRECAUCIONES

Interacción con otros medicamentos

Debe evitarse el empleo concomitante de derivados del ácido barbitúrico, dado que pueden
aumentar el efecto depresor del fentanilo.

El empleo simultáneo con otros depresores del sistema nervioso central, incluidos los opioides,
los ansi'1liticos y tranquilizantes, los hipnóticos, los anestésicos generales, las fenotiazinas, los
relajantes musculares, los antihistaminicos sedantes y bebidas alcohólicas, puede producir

efectos depresores adicionales; puede producirse hipoventilación, hipotensión y sedación
profunda o coma. Por lo tanto, el uso concomitante de cualquiera de los medicamentos
mencionados requiere la observación del paciente. Se debe tener en cuenta la reducción de
dosis en uno o ambos medicamentos.

Se ha informado que los inhibidores de la MAO aumentan el efecto de los ana!lgésicos
narcóticos, especialmente en pacientes con fallo cardíaco. Por lo tanto, no debe usarse
fentanilo durante los 14 días posteriores a la discontinuación del tratamiento con inhibidores
de la MAO (ver Contraindicaciones).

Fentanilo, un fármaco de aclaramiento elevado es metabolizado de forma rápida y extensa
principalmente por el CYP3A4. La administración vía oral de 200 mg/día de itraconazol (un
potente inhibidor del CYP3A4) durante 4 días no tuvo un efecto significativo sobre la

Ifarmacocinética del fentanilo intravenoso. Sin embargo, en sujetos individuales, se p(Jdieron
Iobservar aumentos en las concentraciones plasmáticas. Ritonavir oral (uno de los inhibidores

del CYP3A4 más potentes) disminuyó dos tercios el aclaramiento y dobló la vida mJdia del
Ifentanilo intravenoso. El empleo concomitante de inhibidores potentes del CYP3A4 con
I

fenta~i1o transdérmico podría dar lugar a un aumento de las concentraciones en plasma del
fenta~i1o. Éstas podrían aumentar o prolongar tanto los efectos terapéuticos como los

I '
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A SANDO.z
adversos, que podrían causar depresión respiratoria grave. En esta situación, son apropiados,

un especial cuidado y observación del paciente. No se recomienda el empleo concomitante de
ritonavir u otro potente inhibidor del CYP3A4 con fentanilo transdérmico, a menos que el

paciente esté monitorizado de forma constante (ver Advertencias). Aunque la pentazocina o
buprenQrfina tienen un efecto analgésico, antagonizan parcialmente algunos efectos del
fentanilo (por ejemplo analgesia) y pueden inducir síntomas de abstinencia en pacientes
dependientes de opioides.

Embarazo y lactancia
Embarazo

No ha sido establecida la seguridad del fentanilo en el embarazo. Los estudios en animales han
mostrado toxicidad reproductiva (ver Datos preclínicos). El riesgo potencial para los seres
humanos es desconocido. i
Fentanilo no se debe utilizar durante el embarazo a menos que sea claramente necesario.
El tratamiento a largo plazo durante el embarazo puede causar síntomas de abstinen1cia en el
recién nacido. i
No se debe utilizar fentanilo durante el parto (incluyendo cesárea) porque el fentanilo pasa a
través de la placenta y puede causar depresión respiratoria en el feto o en el niño recién
nacido. '

Lactancia

El fentanilo es excretado en la leche humana y puede causar sedación y depresión respiratoria
en el bebé. Por lo tanto, debe interrumpirse la lactancia materna hasta pasadas como mínimo
72 horas tras la eliminación del parche transdérmico.

Poblaciones especiales

Uso en pacientes de edad avanzada I
Los datos obtenidos en estudios con fentanilo íntravenoso indican que los pacientes ancianos
pueden experimentar una reducción en el aclaramíento, una vida media prolonglada del

fármaco y pueden ser más sensibles al fármaco que los pacientes más jóvenes. Los p~cientes
de edad avanzada, caquécticos o debilitados deben ser vigilados con cuidado en b~sca de
signos de toxícidad por fentanilo y, en caso necesario, debe reducirse la dosis. i

Uso en pl1cientes pediátricos

Fentanilo 5andoz no debe administrarse a pacientes pediátricos sin experiencia con opioides
(ver Posología). Existe la posíbilidad de producirse hipoventilación grave o con riesgo para la
vida independientemente de la dosis de fentanilo transdérmico administrada (ver Tablas 1 y 2
en Posología).

El fentanilo transdérmico no se estudió en niños menores de 2 años, por lo que Fentanilo
5andoz debe ser administrado solamente a niños de 2 años o mayores, tolerantes a los
opioides (ver Posología). Fentanilo 5andoz no debe utilizarse en niños menores de 2 años.
Para prevenir una ingestión accidental por parte del niño, se debe tener la precaución al
escoger el lugar de aplicación de los parches de Fentanilo 5andoz y la adhesión del parche
debe estar estrechamente vigilada.
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ASANDO%'
Efectos

l
sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas

La influencia de fentanilo sobre la capacidad para conducir y utilizar máquinas es im~ortante.
La misma debe esperarse especialmente al inicio del tratamiento, ante cualquier dmbio de

I I I

dosis, así como en conexión con el alcoholo tranquílizantes. Los pacientes estabilizados en una
dosis eJpecífica no estarán necesariamente limitados en este sentido. Por tanto, los ~acientes

I

deben consultar a su médico sobre si pueden o no conducir y utilizar máquinas.

REACClbNESADVERSAS l
El Jerfil de reacciones adversas en niños y adolescentes tratados con fentanilo parches

transdé~micos fue similar al observado en los adultos. No se identificaron ries os en la
I ,

poblaciÓn pediátrica fuera de los esperados con el uso de los opioides para el alivio ¡del dolor
asociado con enfermedades graves y no parece que haya un riesgo específico pediátrico
asotiadb con el uso de fentanilo transdérmico en niños de una edad de 2 años c¿ando se
utili~a cbmo está indicado. I
Las rea~ciones adversas muy frecuentes comunicadas en los estudios clínicos pediátricos
fueron fiebre, vómitos, y náuseas.

La principal reacción adversa grave de fentanilo es la depresión respiratoria. I
Se ¡'tili~an ias siguientes frecuencias para la descripción de las reacciones adversas: muy

I I i
frecuentes (1/10), frecuentes (1/100, < 1/10), poco frecuentes (1/1000, < 1/100). raras

(1/1000'0, < 1/1000), muy raras « 1/10000). desconocida (no puede estimarse a parlir de los
datós disponibles).

Tra~tor~os cardíacos

Poc~ frJcuentes: Taquicardia, bradicardia.
Raros: ~rritmia.

Trastornos del sistema nervioso

MuV fre~uentes: Somnolencia, cefalea.

Poco frJcuentes: Temblor, parestesia, trastornos del habla.

Muy rarbs: Ataxia, reacciones mioclónicas no epilépticas, disminución del nivel de consciencia,
pérdida de consciencia.

Tras~or~os oculares
Poco fre1cuentes: Visión borrosa.
Raros: ~mbliopía.

Trastornos respiratorios, torácicos y mediastínicos
PocJ fre:cuentes: Disnea, hipoventilación.

Muy rarfS: Depresión respiratoria, apnea, hemoptisis, obstrucción pulmonar, faringitis¡

Trastornos gastrointestinales

MUII¡'frecuentes: Náusea, vómitos, estreñimiento.
I • d .Frecuentes: Xerostomla, ispepsla.

Poco frepuentes: Diarrea.
Rar~s: Hipo.
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ASANDOZ
Muy raros: Flatulencia dolorosa, íleo.

Trastorhos renales y urinarios

Poco fr~cuentes: Retención urinaria.
Muy raros: Oliguria, dolor en la vejiga.

Trastornos de la piel y el tejido subcutáneo

Muy frecuentes: Incremento de la sudoración, prurito. ,
Poco frecuentes: Erupción, eritema. Erupción, eritema y prurito desaparecen normalmente al
dia siguiente tras la eliminación del parche.

Trastornos vasculares

Poco frecuentes: Hipertensión, hipotensión.
Raros: Jasodilatación.

I

I
I

Trastornos generales y de las condiciones del lugar de la administración
Frecuentes: Reacciones dérmicas en el lugar de aplicación.
Raros: Edema, sensación de frío.

Trastornos del sistema inmunitario

Muy raros: Anafilaxis, laringoespasmo.

Trastorl1os psiquiátricos
, I

Muy frecuentes: Somnolencia.

Frecuenies: Sedación, confusión, depresión, ansiedad, nerviosismo, alucinaciones, disminución
del apetito. I
Poco frecuentes: Euforia, amnesia, insomnio, agitación.

Muy raros: ilusiones, estados de excitación, astenia, trastornos de la función sexual, síntomas
de abstinencia.

Algunas de estas reacciones adversas pueden atribuirse a los trastornos subyacentes o a otros
tratamientos.

Otras reacciones adversas

Puede desarrollarse tolerancia, dependencia física o psicológica durante la utilización a largo
, ,

plazo de fentanilo. En algunos pacientes pueden aparecer síntomas de abstinencia (por
I

ejemplo 'náuseas, vómitos, diarrea, ansiedad y escalofríos) tras el cambio de los analgésicos
opioides previamente prescritos a Fentanilo Sandoz o tras la discontinuación repentina del
tratamiento.

SOBREDOSIFlCACI6N
Síntomas

Las manifestaciones de la sobredosis de fentanilo son una extensión de sus acciones
Ifarmacológicas, por ejemplo letargia, coma, depresión respiratoria con respiración Cheyne-

Stok~s y/o cianosis. Otros sintomas pueden ser hipotermia, disminución del tono m~scular,
I
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ASANDOZ
bradicardia, hipotensión. Los signos de toxicidad son sedación profunda, ataxia" miosis,
convulsiones y depresión respiratoria, la cual es el síntoma principal.

I

Tratami.!nto
I

ComOmedida inmediata para el tratamiento de la depresión respiratoria, se retirará el parche
I

y se provocará la estimulación física y verbal del paciente. Estas acciones pueden seguirse con
la administración de un antagonista especifico de los opioides como la naloxona. I
Para los adultos se recomienda una dosis de inicio de 0,4-2 mg de naloxona hidrocloruro
intravenosa. En caso necesario, se puede administrar una dosis similar cada 2 o 3 mi~utos, o
administrarse como una infusión de 2 mg en 500 mi de solución de cloruro de sodio 9 mg/ml
(0,9 %) o solución de glucosa 0,004 mg/ml (5 %). La tasa de infusión debe ajustarse según las
inyecciones en bolo previas y la respuesta individual del paciente. Si es imposible la
administración intravenosa, también puede administrarse la naloxona hidrocloruro

intramuscular o subcutáneamente. Tras la administración intramuscular o subcutánea, el inicio
de la acción es más lento en comparación con la administración intravenosa. La administración
intramuscular dará un efecto más prolongado que la administración intravenosa. La depresión

respiratoria debida a una sobredosis puede persistir más tiempo que el efecto del antagonista
opioide administrado. La inversión del efecto narcótico puede producir la aparición de dolor
agudo y la liberación de catecolaminas. Si la condición c1lnica del paciente lo requiere, será

I

necesario, el tratamiento en una unidad de cuidados intensivos. Si se produce hipotensión
severa o persistente debe considerarse la posibilidad de hipovolemia y tratarse el problema
con administración parenteral de líquidos.

Ante la eventualidad de una sobredosificación, concurrir al Hospital más cercano o
comunicarse con ios Centros de Toxicología de:
Hospital de Pediatría Ricardo Gutiérrez: (011) 4962-6666/2247
Hospital A. Posadas: (011) 4654-6648/4658-7777

PRESENTACIONES

Envases conteniendo 5 parches transdermales (cada sobre contiene un parche).

CONDICIONESDECONSERVACiÓNY ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura entre 15 - 25. C.Conservar en el envase original para protegerlo de la
luz y la humedad.

Mantene~ los parches usados y sin usar de Fentanilo sandoz fuera del alcance y de la vista de
los niros, incluso una vez usados. En los parches transdérmicos permanecen can~idades
significativas del principio activo, incluso una vez utilizados. I
No utilice Fentanilo Sandoz después de la fecha de vencimiento que aparece en el envase.
Los parches usados se deben doblar de manera que las caras adhesivas del parche se a~hieran
a sí mismo y luego se deben desechar de forma segura. La exposición accidental a los Rarches
usados y no usados sobre todo en niños puede llevar a un desenlace fatal. :

MANTENER FUERADELALCANCEDELOSNIÑOS.

14/15
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A ANDO%
Este meJicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
pued1erJpetirse sin nueva receta médica.

Espe1alitd Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud. ..
Certificado N" _

ElabJ.adl en:
I '1

HexalAG
Indu~trie~trasse 25
8360j Hdlzkirchen, Alemania

I I
Importado por:
Nova~tis hrgentina S.A.

Ramdllo i851- C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Químico, Farmacéutico.

InforlaJón médica, reclamos técnicos o reporte de eventos adversos de productos Sandoz:
0800J555i'2246 (OpeION 2). .

Últiml revisión: Diciembre 2016. CDS(10/2016). Aprobado por Disposición N" __ o

I

7~
anmat
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ASANDOZ
PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO

Fenta¡i1o Sandoz
Fenta¡ilo 2S Ilg/h
Parche transdermal

Industria Alemana
VI b ! f' . Ienta aJo receta o ICla

I I .
Contenido: 1 parche transdermal

, !
Fórmula: 'Cada parche de 10,5 cm' de Fentanilo Sandoz contiene:
Fentanilo 4,2 mg (Correspondiente a 25 I-lg/h).
Excipientes: CopoJímero acrílico-acetato de vinilo.

Conservar a temperatura entre 15 - 25. C. Conservar en el envase original para protegerlo de la
luz y la h~medad.

,
,

I

MANTENER FUERADELALCANCEDELOSNIÑOS.

I

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificadb N.

Oirectior jécnic-o-:-o-r-.-LU-ciOJerancic - Químico, Farmacéutico.

Lote:
Vto.:

1\ .t
anma
NOVARTIS ARGENTINA SA
CUIT 30516620397
DIRECTORIO .
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ICHIALE uarlos Alberto
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PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO

I

I
A,SANDO%

I ;

Fentanilo Sandoz

Fentanilo 50 J.lg/h
Parche transdermal

Industria llemana
I

Venta bajo receta oficial

I
Contenido: 1 parche transdermal

i ;1
Fórmula: Cada parche de 21 cm' de Fentanilo Sandoz contiene:
Fentanilol.. ... 8,4 mg (Correspondiente a 50 IJg/h).
Excipient~s: Copolimero acrflico-acetato de vinilo.

I
Conservar a temperatura entre 15 - 25' C. Conservar en el envase original para protegerlo de la

I

luz y la humedad.
I _

MANTENER FUERADELALCANCEDE LOSN/NOS.

I
Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.

o
Certificado N' _

I
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Químico, Farmacéutico.

Lote: I

Vto.:

7,_ . t
anma I
NOVARTIS ARGENTINA SA
CUIT 30516620397
DIRECTORIO I 11

1/1
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ASANDOZ
i

PROYECTO DE RÓTULO PRIMARIO

Fenta¡ilo Sandoz
Fenta¡i1o 75 J,lg/h
Parche transdermal

Industria Alemana
I

Venta bajo receta oficial

ContJnidl: 1 parche transdermal
i

FórmLla: Cada parche de 31,S cm' de Fentanilo Sandoz contiene:
Fenta1nilo 12,6 mg (Correspondiente a 7S ¡lg/h).
ExciPilent~s: Copolímero acrilico-acetato de vinilo.

I '
conservJ a temp'eratura entre 1S - 2S. C. Conservar en el envase original para protegerlo de la, ,
luz y la humedad., ,

!

MANTENER FUERA DELALCANCE DE LOS NIÑOS.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificadb N" _

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Químico, Farmacéutico.

Lote: :
Vto.:

7~anmat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

I



ASANDOZ
I

I ,

i PROYECTO DE ROTULO SECUNDARIO

Fenta~ilO Sandoz
Fen~a~i1o 25 Ilgjh
Parche transdermal

Contenido: 5 parches transdermales

Industria Alemana
Venta bajo receta oficial

Fórmula: Cada parche de 10,5 cm' de Fentanilo Sandoz contiene:
Fentanilo 4,2 mg (Correspondiente a 25 ~gfh).

Excipient~s: Copolímero acrílico-acetato de vinilo.

I I

Conservar a temperatura entre 15 - 25. C. Conservar en el envase original para protegerlo de la
I . .

luz y la humedad.

MAN+EN~R FUERA DELALCANCEDE LOSNIÑOS.
I I,

Este ~edicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripción y vigilancia médica y no
puede repetirse sin nueva receta médica.

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N" _

Elaborado en:

HexalAG
Industriestrasse 25
83607 Hdzkirchen, Alemania

1/1

Importado por:
I

Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1k51- C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Directbr T~cnico: Dr. Lucio Jeroncic - Químico, Farmacéutico.

i ~

Informacion médica, reclamos técnicos o reporte de eventos adversos de productos Sandoz:

0800-555-2246 IOPCION 2). 7 . CHIALE darlOS Alberto
CUIL 20120911113

Lote: ~I I
Vto.: '~

anmat7, .
onmot ,
NOVARTIS ARGENTINA SA
CUIT 30516620397
DIRECTORIO I
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Fórmula: Cada parche de 21 cm' de Fentanilo Sandoz contiene:
Fentanilo, ..... 8,4 mg (Correspondiente a 50 Ilg/h).
Excipient~s: Copolímero acrílico-acetato de vinilo.

ASANDO%
PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO

Fentanilo Sandoz
Fentanilo SO Ilgjh
Parche transdermal

Conténido: 5 parches transdermales

Industria Alemana

Venta bajo receta oficial

I
Conservar a temperatura entre 15 - 25° C. Conservar en el envase original para protegerlo de la
luz y la humedad.

MANTENER FUERADELALCANCEDELOSNIÑOS.

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Minísterio de Salud.
Certificado N' _

Elaborado en:
HexalAG

Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen, Alemania

I

Importado por:
Novartis Argentina S.A.

Ramallo 1851- C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Químico, Farmacéutico.

Inform.ación médica, reclamos técnicos o reporte de eventos adversos de productos Sandoz: J
0800-555-2246 (OPCION 2). 7 CHIALE Carlos Alb rto

. CUIL 20120911113

~ Lote: ~ I
/ 1, ' Vto.: anmat
onmot
NOVARTIS ARGENTINA SA
CUIT 30516620397 1/1
DIRECTORIO
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ASANDOZ
PROYECTO DE RÓTULO SECUNDARIO

Fentanilo Sandoz

Fentanilo 75 Ilg/h
Parche transdermal

Contenido: S parches transdermales

. I
, I

Industria Alemana

Vent~ baio receta oficial

Fórmula: Cada parche de 31,S cm' de Fentanilo Sandoz contiene:
Fentanilo 12,6 mg (Correspondiente a 75 Ilg/h).

Excipientes: Copolímero acrílico-acetato de vinilo.

Conservar a temperatura entre 15 - 25. C.Conservar en el envase original para protegerlo de la
luz y la humedad.

MANTENER FUERADELALCANCEDELOSNIÑOS.

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

Especialidad Medicinal Autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificadb N" _

Elaborado en:
Hexal AG
Industriestrasse 25
83607 Holzkirchen, Alemania

Importado por:
Novartis Argentina S.A.
Ramallo 1851- C1429DUC - Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Dr. Lucio Jeroncic - Químico, Farmacéutico. ,

Informaci9n médica, reclamos técnicos o reporte de eventos adversos de productos Sandoz: l'

0800-555-' 246 (OPCION 2). 7 CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

~ ~: ~
/ 1, ' Vto.: anmat
anmat
NOVARTIS ARGENTINA SA
CUIT 30516620397 1/1
DIRECTORIO
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I
~ Ministerio de Salud
'1!:1 P",sidencie de la Nación

31 de marzo de 2017

DISPOSICIÓN N° 3038

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADO N° 58337

TROQUELES

EXPEDIENTE N° 1-0047-2001-000026-17-3

Datos Identlficatorlos Característicos de la Fonna Farmacéutica
)

¡
FENTANILO 4,2 mg - SISTEMA TERAPEUTICO DE L1BERACION TRANSDERMICO (PARCHE
TRANSDERMAL) i
FENTANILO 8,4 mg. SISTEMA TERAPEUTICO DE LIBERACION TRANSDERMICO (PARCHE
TRANSDERMAL) I
FENTANILO 12,6 mg. SISTEMA TERAPEUTICO DE L1BERACION TRANSDERMICO (PARCHE
TRANSDERMAL) . I

7.
anmat

Te!. (+54-11) ,4340-0800. http://www.anmat.gov.ar • Republlca Argentina

Troquel

646068

646071

646084

SORRENTINO LLADO Yamila
Ayelén I
CUIL 27319639956,

I

,
Productos Médicos
Av. Be'9r.!1no 1480

[NAME
Av. caseros 2161 p

INAL
1$cJt!114!os25

sede Alslna
AIslna 665/671

Sede Central
Av. de Mayo 869

~ ~ Elpre~~ d-~~~n~'e-lectr6nicc ha sido flt'madodigita'mente en k)s té~inos d~ la l-~~'N~25.506, el Oeaeto W 262812002y el Decreto 'w 28312003.- .-J
-- . ¡

http://www.anmat.gov.ar


~ Miñisteño de Salud
~ Presidencia de ~aNación

Buenos Aires, 30 DE MARZO DE 2017.~

DISPOSICiÓN W 3038

CERTIFICADO DE INSCRIPCIÓN EN EL REGISTRO
DE ESPECIALIDADES MEDICINALES (REM)

CERTIFICADOW 58337

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,
I

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que se autorizó ¡la

inscripción en el Registro de Especialidades Medicinales (REM), dé un nuevo

prOducto con los siguientes datos identificatorios característicos:

1. DATOS DE LA EMPRESA TITULAR DEL CERTIFICADO

Titular de especialidad medicinal: NOVARTIS ARGENTINA S.A.

Representante en el país: No corresponde.

NOde Legajo de la empresa: 7209

2. DATOS DE LA ESPECIALIDAD MEDICINAL

Nombre comercial: FENTANILO SANDOZ 25 MCG/HR

Nombre Genérico (IFA/s): FENTANILO

Concentración: 4,2 mg

Forma farmacéutica: SISTEMA TERAPEUTICO DE LIBERACION
TRANSDERMICO (PARCHETRANSDERMAL)

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéut¡'ca o

Tecnología Mé<ile:a
Av. eeIO~Ol480
(CI093AAP),CASA

. I .

%NAMÉ
Av•.ClIserils 21.61
(Ci264MO), CABA:

Página 1 de 8

%NAL
Estados unldos.2S
(Cll0IAAA), CABA

Eallldo Jotral
Av. de MaYo 869

(CI084AAO), iCASA, I
~ ~ El presente docu~ent~ electrónico ha ~~o fi~ado digitalmente en los térm~os de"la Ley W 25.506, el Decreto N~262812~_~Yel Decreto W?~312003.M
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porcentual

,~ Ministerio de Salud
~ P~e$idencia de la Nación

In rediente s
FENTANILO 4,2 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O, , ;

SEMISINTETICO 1
Envase Primario: SOBREALU-PE-PAPEL-PE I
Contenido por envase primario: 1 PARCHE

Contenido por envase secundario: 5 PARCHES I
Presentaciones: 5

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° C hasta 25° C

otras condiciones de conservación: CONSERVAREN EL ENVASEORIGINAL PARA
PROTEGERLODE LA LUZ Y LA HUMEDAD.

FORMA RECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación, desde: No corresponde Hasta: No corresponde ,
I

Condición de expendio: BAJO RECETAOFICIAL (ESTUPEFACIENTESLISTA 1)

Código ATC: N02AB03

Acción terapéutica: Analgésico opioide.

Vía/s de administración: TRANSDERMICA
I ,

Indicaciones: Adultos: Fentanilo Sandoz está indicado para el tratafniento del dolor
crónico severo que sólo puede ser controlado adecuadamente con analgésic6s

I ,

opioides. Niños: Fentanilo Sandoz está indicado en el control a largo plazo ,de
dolor crónico severo en adolescentes y niños mayores de 2 años qye estén l

,1 Tet:("S4'U) 4'4().OSOO - hltll://www.anmot.gov .•••. lIo9Gbll•• A'g, otl.o

I
tdlflclilCentnll
Av. de'M.y'o 869

rCI084MO), KA8A, I
lNAL

-£SI.dos Unldos.2S
(CllO lAAA), CABA

INAHE
A•. ,caseros 2161
(C1264AAO), CABA,

Temillogi. Médica
Av. eelo~o ]480
(Cl093AAP), CASA

• '1 '
• Pagina 2 de 8

~ ~ El presente documen~ elec.trónico ha sido firmado digital~ente en los términos de la Ley N- 25.506. ~JDecr~to N: 2~2~~ ~~ O_ccretoW~12003.-
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recibiendo terapia con opioides.

~ MiJliÍilenode Salu~
~. Presldenci~ de la Nación

3.¡)ATOS DELELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal: I
a)Elaboración hasta el granel V/o semielaborado:

,
Razón Social Domicilio de la planta Localidad Pa'ís

I
HEXAlAG INOUSTRIESTRA5SE 25 HOLZKIRCHEN ALEMANIA (REPUBUCA

FEDERAL DE ALEMANIA 1

,

b)Acondicionamiento primario:
,

Razón Social Domicilio de la planta Localidad Par. I
HEXALAG INDUSTRIESTRASSE 25 HDL2KIRCHEN ALEMANIA (REPUBUC~l

FEDERAL DE ALEMANIA

I
c)Acondicionamiento secundario: i,

Razón Social Domicilio de la planta localidad Pal. 1
HEXAL AG INOUSTRIESTRASSE 25 HOLZKIRCHEN ALEMANIA (REPUBUCA

; FEDERALDE ALEMANIA'

d)Control de calidad:

Razón Social Número de Disposlci6n Domicilio de la Locallda~ País

autorlzante planta

NOVARTIS ARGENTINA SA S134/14 DOMINGO DE OUVOS - REPUBUCA
ACASSU$O 3780 PISO BUENOS I ARGENTINA
2 AIRES 1

País de elaboración: ALEMANIA (REPÚBLICA FEDERAL DE ALEMANIA),

País, de origen: ALEMANIA (REPÚBLICA FEDERAL DE ALEMANIA)
• • i

Pals de procedencia del producto: ALEMANIA (REPUBLICA FEDERAl DE ALEMANIA). I
I . ..
l "Tet.("'S4"'11)43;40-0800.•nttP://www.anmat.llov.at. AepObnaArgentina

Tecnotogr. Médica ¡"AME tNAl Edificio CJ.ntral

f~i~~~~f.~~ (~2~~j,2J:i" (~~~~J~)~~~~~C1~84d~~~~:
Página 3 de B I
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Ic}, MiniSteñode salud
~ Presidencia de 18Naci6n

Nombre comercial: FENTANILO SANDOZ 50 MCG/HR

Nombre Genérico (IFA/s): FENTANILO

Concentración: 8,4 mg

Forma farmacéutica: SISTEMA TERAPEUTICO DE LIBERACION
TRANSDERMICO (PARCHETRANSDERMAL)

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s
FENTANILO 8,4 mg

Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s Activo/s: SINTÉTICO O
SEMISINTÉTICO '

Envase Primario: SOBREALU-PE-PAPEL-PE

Contenido por envase primario: 1 PARCHE
1

Contenido por envase secundario: 5 PARCHES

Presentaciones: 5

Período de vida útil: 24 MESES

Forma de conservación: Desde 15° C hasta 25° C

I

I
!,

Otras condiciones de conservación: CONSERVAREN EL ENVASEORIGINAL PARA
PROTEGERLODE LA LUZ Y LA HUMEDAD.
I

FORMARECONSTITUIDA

Tiempo de conservación: No corresponde

Forma de conservación, desde: No corresponde Hasta: No corresponde

JNAL
EStados unidos 25
(C1l01AAA), CABA

,
l'eL {+5.:"11,) 43.0&00 ...http://www.anmat.oov.ar .•~e~6bnQtArGentina

I

Edlfldo C~nt •.••1
, .Av. de MaYo 869
(C1084MOl, CAllA

! I
INAME

Av..~ros 2161
(Cí2~AAOl, CliBA

1
TecnolO\ilaMédlca
Av.llelgrilno 1480
(CI093ÁÁPl. CAllA

. I . '.'
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º.om.9.t~ @ ~~~:~:::~~aCiÓn••..•.•..•,,,,,,*,,,,...-1 . . .
Condición de expendio: BAJO RECETAOFICIAL (ESTUPEFACIENTESLISTA 1)

Código ATC: N02AB03

AcCión terapéutica: Analgésico opioide.

Vía~s de administración: TRANSDERMICA
I

Indicaciones: Adultos: Fentanilo Sandoz está indicado para el tratamiento del dolor
crónico severo que sólo puede ser controlado adecuadamente con analgésiCos
opioides. Niños: Fentanilo Sandoz está indicado en el control a largo plazo de
dolor crónico severo en adolescentes y niños mayores de 2 años que esténl
recibiendo terapia con opioides.

3. DATOS DELELABORADOR/ESAUTORIZADO/S

Eta~as de elaboración de la Especialidad Medicinal:

~)ElabOración hasta el granel y/o semielaborado:

TeI.(~54'lll 43<0-0800• htl¡l://W\W<.on""''llOv ••• ' ~.~ObnC8A.J.nl/n.
;

d)Control de calidad •
i

Raz6n Social Domicilio de la planta localidad Par.

I,
HEXAt AG INDUSTRIESTRASSE 25 HOLZKIRCHEN ALEMANIA (REPUBLI~\
I FEDERAL DE ALEMANIA

I I
b)Acondicionamiento primario: I

Raz6n Social Domicilio de la planta localidad Par.

II,,
I

HEXALAG INDUSTRIESTRASSE 25 HOLZKIRCHEN ALEMANIA (REPUBUCA
• FEDERAL DE ALEMANIA'

JAcondicionamiento secundario:
I

Raz6n Social Domicilio de la planta localidad Pafs

1
HEXALAG INDUSTRIESTRASSE 25 HOLZKIRCHEN ALEMANIA (REPUBUCA,

FEDERAL DE ALEMANIA \

, I . .

Tecnololi'r. Médica
Av.eelg~no H80
(CI093MP). CASA

'1

.INANE
Av•.casol'Os'2161
(Cí264MO).cABA
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INAL
Estados UnidOS 25
(CHO 111M), CAe"

EdifldoC~ntral
Av. de Mato 869
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~ MirlistefÍoide Salud
~ Presidencia de 18Nación

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad País

autorlzante planta

NOVARTIS ARGENTINA SA 5134/14 DOMINGO DE OUVOS - REPUBLICA
ACASSUSO 3780 PISO BUENOS ARGENTINA
2 AIRES

País de elaboración: ALEMANIA (REPÚBLICA FEDERALDE ALEMANIA)

País de origen: ALEMANIA (REPÚBLICA FEDERALDE ALEMANIA)

País de procedencia del producto: ALEMANIA (REPÚBLICA FEDERALDE ALEMANIA)

Nombre comercial: FENTANILO SANDOZ 75 MCG/HR

Nombre Genérico (IFA/s): FENTANILO

Concentración: 12,6 mg

Forma farmacéutica: SISTEMA TERAPEUTICO DE LIBERACION
TRANSDERMICO (PARCHETRANSDERMAL)

Fórmula Cualitativa y Cuantitativa por unidad de forma farmacéutica o
porcentual

In rediente s
FENTANILO 12,6 mg

, I
Origen y fuente del/de los Ingrediente/s Farmacéutico/s ActiVO/S: SINTETIdO O
SEMISINTÉTICO I

I
Envase Primario: SOBREALU-PE-PAPEL-PE

Contenido por envase primario: 1 PARCHE

Contenido por envase secundario: 5 PARCHES

Presentaciones: 5

Período de vida útil: 24 MESES

- !

. I
, Edtndo Central
,Av. de Ma",o 869
(Cl084MOl. CABA

" 1

IN AL
EstMas Unidos 25
(C1101AAA), CABA

INAME
Av..cas.res 2161
(C1:264MO), CABA,

TecnolOllr.Médl.ca
Av, llelgr.mo :1480
{Ct093AA!'I. CABA

t
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1}, MinlstOM de Salúd
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Forma de conservación: Desde 15° C hasta 25° C

Otras condiciones de conservación: CONSERVAR EN EL ENVASE ORIGINALipARA
PROTEGERLODE LA LUZ Y LA HUMEDAD. ,

FORMA RECONSTITUIDA

r I . I
Razón Social Domicilio de la planta Localidad Pal;;

I
;
;

, ,
HEXALAG INDU5TRIESTRASSE 25 HOLZKIRCHEN ALEMANIA (REPUB~C~ \

I FEDERAL DE ALEMANIA

; I
Ib)Acondicionamiento primario:

,
Raz6n Social Domicilio de la planta Localidad Pal.

I
I
I

HEXALAG INDU5TRIE5TRA55E 25 HOLZKIRCHEN ALE~ANIA (REPUB~I~ l
I FEDERAL DE ALEMANIA

Tiefnpo de conservación: No corresponde, I
'Forma de conservación, desde: No corresponde Hasta: No corresJonde

1,
Condición de expendio: BAJO RECETAOFICIAL (ESTUPEFACIENTES LISTA 1)I ; ,
Código ATC: N02AB03 I 1

Acc\ón terapéutica: Analgésico opioide. ,, I
víals de administración: TRANSDERMICA

Indicaciones: Adultos: Fentanilo Sandoz está indicado para el tratámiento del dolor
crónico severo que sólo puede ser controlado adecuadamente con analgésidos
opi9ides.' Niños: Fentanilo Sandoz está indicado en el control a largo plazo' de
dolor crónico severo en adolescentes y niños mayores de 2 años que estén

I '

recibiendo terapia con opioides. I
3. DATOS DEL ELABORADOR/ES AUTORIZADO/S I
Etapas de elaboración de la Especialidad Medicinal:

a)Elabo ación hasta el granel y/o sem"elaborado'

I
j
I

Tecnolooi.M~lca
Av.eelQ~o ,1480
(C10g~AJ\P),(J\~

. 1 I
Td..re+S.~:iJ) .43"O~0800...httJ':/ /www.anmet.gov.-er .-lteD(;bUca ~rg¡ntrn8

I

I , "., ..
',INAMEINAL : EdlftdOcentral

AV•.C8seros2161 'Estados unldos2S 'Av. de Mayb 869
(Cí~64MCi). CABA, (CI101AAA), tABA, (Ct(l84MO), tAsA
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9Qill91~_, __ ,1
c)Acondicionamiento secundario:

'" MilliSloñode Salud
\'ifi/ Presidenci~ de la Nación

Razón Social Domicilio de la planta Localidad Pals I

HEXALAG INDUSTRIESTRASSE 25 HOLZKIRCHEN ALEMANIA (REPUBLICA
FEDERAL DE ALEMANIAl

d)Control de calidad:

Razón Social Número de Disposición Domicilio de la Localidad Pals I
autorizante planta

I
NOVARTIS ARGENTINA $A 5134/14 DOMINGO DE OLIVOS" REPUBUCA

ACASSUSO 3780 PISO BUENOS ARGENTINA
2 AIRES

País de elaboración: ALEMANIA (REPÚBLICA FEDERALDE ALEMANIA)

País de origen: ALEMANIA (REPÚBLICA FEDERALDE ALEMANIA)

País de procedencia del producto: ALEMANIA (REPÚBLICA FEDERALDE ALEMANIA)
I '

I

I
El p~esente Certificado tendrá una validez de cinco (5) añosa partir de la
fecha del mismo.

Expediente N0: 1-0047-2001-000026-17-3

/tl
anmat

CHIALE Carlos Alberto
CUIL 20120911113

Teenologra Méd1.ca
Av.8el0~no 1480
{Cl093AA!'l,¡CABA

,INAME
Av"CllS~ros2161
(C1264MO),CABA.
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INA!:
.E'slados Unidos 25
(Ca01AM), CABA

Edllldo Central
Av. de MayO 869

(CI084MD), CAl!A, I
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