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REF.: MT273132/11 Reg. .5.P. N° F-7651/11

FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FENTANILO SOLUCION INYECTABLE 0,1 mg /2 mL

Lea cuidadosamente este folleto antes de la administracion de este medicamento.

Contiene informacion importante acerca de su tratamiento. Si tiene cualquier duda o no esta segura de
algo pregunte a su médico o farmacéutico. Guarde este folleto puede necesitar leerlo nuevamente. Si
considera que sufre algin efecto grave » no mencionado en este prospecto, informe a su médico o
farmacéutico.
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1. COMPOSICION Y PRESENTACION:

Composicién

Cada 2 mL de solucion inyectable contiene:

Fentanilo citrato 0,158 mg
(Equivalente a 0,100 mg de Fentanilo base)
Excipientes c.s.p. 2,00 mL
(Hidroxido de sodio y Agua para inyectables)

Presentacion

Venta Publico: Estuche de cartulina etiquetada o impresa, que puede contener 1, 3, 5, 10 6 15 ampollas,
frasco ampollas 6 jeringas prellenadas de vidrio borosilicato, tipo I, ambar, dentro o no de un blisterpack de
papel/PVC.

Envase clinico: Estuche de cartulina 6 caja de carton etiquetada o impresa, que puede contener 1, 3, 5, 10,
15, 20, 25, 50 6 100 ampollas, frasco ampollas 6 jeringas prellenadas de vidrio borosilicato, tipo |, ambar,
dentro o no de un blisterpack de papel/PVC.

2. ViA DE ADMINISTRACION

Intramuscular — Intravenosa

3. CLASIFICACION
Analgeésico - Narcotico l
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4. INDICACIONES
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FENTANILO SOLUCION INYECTABLE 0,1 mg /2 mL

Analgésico narcético, complementario en anestesia general o regional; administracion junto a
un neuroléptico como droperidol, en premedicacién anestésica, en induccién anestésica y
como un coadyuvante en la mantencion de la anestesia general y regional.

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Miastenia gravis. En pacientes ancianos, hipotiroidismo y enfermedad hepatica cronica debe reducirse la
dosis. La administracion durante el parto puede provocar depresion respiratoria en el feto. Al igual que con los
opiaceos potentes, la analgesia profunda se asocia con depresion respiratoria marcada, que puede persistir
en los primeros periodos posquirdirgicos. El uso de premedicacion con opiaceos puede aumentar o prolongar
la depresion respiratoria del fentanilo. Cuando el alta ocurre tempranamente, los pacientes no deben manejar
en el trénsito ni operar maquinas.

6. CONTRAINDICACIONES

Este medicamento no debe ser usado en pacientes que presenten algunas de las siguientes afecciones,
excepto si su médico lo indica.

No administrar durante el embarazo y lactancia. Los antimorfinicos son en caso de necesidad antagonista
débiles de la depresion respiratoria. La administracion de un anticolinérgico (atropina) es necesario para
prevenir los efectos colinérgicos.

La rigidez muscular puede ser suprimida por la administracion de curare.

7. INTERACCIONES

El efecto de un medicamento puede modificarse por su administracion junto con otros (interacciones). Ud.
debe comunicar a su médico de todos los medicamentos que esta tomando ya sea con o sin receta médica
antes de usar este farmaco, especialmente con los siguientes:

Los inhibidores de la MAO pueden potenciar los efectos del fentanilo.

8. PRESENCIA DE OTRAS ENFERMEDADES

El efecto de un medicamento puede modificarse por la presencia de una enfermedad, dando lugar a efectos
no deseados, algunos de ellos severos. Ud. debe comunicar a su médico si padece alguna enfermedad.

9. EFECTOS ADVERSOS: (NO DESEADOS)

Los medicamentos pueden producir algunos efectos no deseados ademas de los que se pretende obtener.
Algunos de estos efectos requieren atencion médica.

Los siguientes efectos no deseados se pueden presentar en raras ocasiones y requieren atencion médica en
forma inmediata, como los siguientes:

Se puede observar en casos contados una depresion respiratoria, efectos colingrgicosEfith PECERRGH
muscular. SR PR

e
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
FENTANILO SOLUCION INYECTABLE 0,1 mg /2 mL

Pueden ocurrir otros efectos no deseados que usualmente no requieren atencion médica Yy que desaparecen
con el uso (adaptacion del organismo al medicamento). No obstante, si continian o se intensifican debe
comunicarlo a su médico.

Si Ud. nota cualquier otro efecto molesto no mencionado consulte con el médico.

10. Dosis

Analgesia y Anestesia General.

Premedicacion
Atropina 10,25 20,5 mg. M.
Induccién
Fentanilo 04 -06 mg (8 a12 mL) I.V. asociado a Anestesia
generales y Curare.
Mantencion
Fentanilo Inyecciones repetidas de
0,1 mg (2 mL) cada 20 minutos
Perfusion 0,5a1mg (10 a2 mL) para 500 mL.
Ultima inyeccion de fentanilo, 30 minutos antes de
terminar la intervencion
Fin de la Intervencion Si es necesario antimorfinicos
Neuroleptoanalgesia
Premedicacion Adultos Nifos
Atropina 0,25a0,5mg .M. 1 mL/10kg I.M.
Induccion
Fentanilo Respiracion asistida Respiracion asistida
0,420,6 mg 0,1a0,15 mg/10kg
(8-12mL) LV. lLV.(2a3 mL)
Respiracion espontanea
0,2mg (4 mL) LV,
Mantencion Respiracion asistida 0,1 mg (2 mL)
Inyecciones repetidas
Cada 20 minutos
Perfusion 0,5 a 1 mg
Respiracion espontanea 0,05 mg (1mL)
Ultima Inyeccion de Fentanilo, 30 minutos antes de terminar la
intervencion
Fin de la intervencién Antimorfinicos si es necesario.
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FOLLETO DE INFORMACION AL PACIENTE
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11. SOBREDOSIS

Se puede observar una sintomatologia semejante a la morfina.
Administrar antimorfinicos, que antagonizan todos los efectos de los morfinomiméticos (naloxona, nalorfina).

12. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO:

Mantener lejos del alcance de los nifios, mantener en su envase original, protegido del calor, luz y humedad, a
no més de 30°C
No usar este medicamento después de la fecha de vencimiento indicada en el envase.

No repita el tratamiento sin consultar antes con el médico.
Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe darselo a otras personas, aunque
tengan los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

Reg. Sanitario N° F - 7651 / 11
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