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Fastfen®
citrato de sufentanila

Solucao injetavel
50 mcg/mL ou 5 mcg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

MODELO DE BULA PARA O
PACIENTE
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Fastfen®
citrato de sufentanila

APRESENTACOES

Solucao injetavel de 50 mcg/mL em embalagens contendo:

10 ampolas de 5 mL (indicado para uso intravenoso)

25 ampolas de 1 mL (indicado para uso intravenoso e epidural).

Solucgao Injetavel de 5 mcg/mL em embalagens contendo:

25 ampolas de 2 mL ou 30 ampolas de 2 mL em estojos esterilizados (indicado para uso epidural).

USO EPIDURAL E INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL da solucdo injetavel de 50mcg/mL contém 75mcg de citrato de sufentanila (equivalente a 50mcg de sufentanila).
Cada mL da solugdo injetavel de 5Smcg/mL contém 7,5mcg de citrato de sufentanila (equivalente a 5mcg de sufentanila).
Veiculos: dgua para injetaveis e cloreto de sodio.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Fastfen® é um analgésico potente, do grupo dos opioides, usado em hospitais. Quando aplicado na veia, Fastfen® também
reforga o estado de perda geral da sensibilidade (narcose ou anestesia), que é Util em procedimentos cirrgicos.

Fastfen® pode ser usado tanto para anestesia geral como em anestesia regional: em anestesia geral é administrado em uma
veia (uso intravenoso) e em anestesia regional é aplicado em um certo nivel ao redor da medula espinhal (uso epidural).
Esta técnica é usada, por exemplo, no chamado parto sem dor ou no tratamento da dor pés-operatoria.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Fastfen® é um analgésico bastante potente que pertence ao grupo dos analgésicos opioides. Quando administrado por via
intravenosa, tem inicio de acdo bastante rapido e de curta acdo. Quando usado por via epidural, o inicio da analgesia é
rapido (5 a 10 minutos) e de duracdo moderada (geralmente 4 a 6 horas).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo recebera Fastfen® caso tenha apresentado uma reacéo alérgica anterior a este medicamento ou a um analgésico
semelhante.

A fim de evitar problemas respiratérios no recém-nascido, Fastfen® ndo deve ser administrado na veia durante o parto ou
durante a cesariana se o corddo umbilical ainda néo tiver sido cortado. Entretanto, a aplicacéo ao redor da medula espinhal
(uso epidural) é segura para 0 recém-nascido.

Fastfen® ndo deve ser usado ao redor da medula espinhal (uso epidural) na presenca de choque, sangramento grave,
infecco sistémica ou inflamacéo ao redor do local da injecdo, assim como se vocé estiver tomando certos medicamentos,
como anticoagulantes.

4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fastfen® é um analgésico potente e deve ser administrado apenas por profissional habilitado.

Da mesma forma que outros analgésicos semelhantes, Fastfen® pode diminuir a respiragdo. Isto também pode ocorrer
algum tempo apds a cirurgia. Portanto, vocé permanecerd sob observacdo durante um periodo apds a cirurgia. Se vocé
apresentar sonoléncia grave ou algum problema para respirar, informe o médico ou a enfermeira imediatamente.

Informe ao médico se vocé apresentar doencas do pulmao ou problemas respiratérios, transtornos cerebrais, mal
funcionamento da tiroide, do figado ou do rim, pulso lento, pressao arterial baixa, se tomou ou se estiver tomando
analgésicos potentes.

Podem ocorrer rigidez muscular ou contrag@es involuntarias com o uso de sufentanila.

Pacientes idosos e debilitados
Recomenda-se a reducgdo da dose em pacientes idosos e debilitados.
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Populacao pediatrica

Devido a grande variabilidade dos pardmetros farmacocinéticos em recém-nascidos, existe um risco de superdose ou de
subdose do uso intravenoso de Fastfen® no periodo neonatal.

A seguranga e a eficacia do uso epidural de Fastfen®em criangas com menos de 1 ano de idade nao foram estabelecidas.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Fastfen® pode ter um efeito negativo sobre o estado de alerta ou na capacidade de dirigir. Apds receber Fastfen® vocé s6
deve voltar a dirigir ou operar maquinas depois que um tempo suficiente tenha transcorrido desde a administracdo da
medicacédo.

Gravidez
Se vocé estiver gravida, o médico decidira se vocé pode receber Fastfen® por via intravenosa. Para a dor durante o parto,
Fastfen® deve ser administrado apenas ao redor da medula espinhal (uso epidural).

Amamentacio
Se vocé estiver amamentando ou pretende amamentar, converse com seu médico. Ele ira orienta-la sobre como proceder,
com base na quantidade e na forma de administracéo de Fastfen®.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Este medicamento pode causar doping.

Interacfes medicamentosas

Vocé sempre deve informar seu médico se esta tomando outros medicamentos, pois alguns medicamentos ndo podem ser
usados combinados com Fastfen®. Eventualmente, é necessério adaptar a dose em caso de uso combinado.

Certos medicamentos para a depressdo, também conhecidos como inibidores da MAO, ndo devem ser combinados com
Fastfen®. Estes medicamentos ndo devem ser tomados 2 semanas antes de vocé usar Fastfen®,

Se vocé estiver tomando analgésicos potentes por um periodo prolongado, vocé deve informar seu médico. A dose
provavelmente serd ajustada.

Vocé também devera informar seu médico se vocé faz uso de bebidas alcodlicas regularmente ou se toma medicamentos
que tornam as suas reacBes mais lentas (por exemplo, medicamentos para dormir, tranquilizantes, medicamentos para
problemas mentais).

Seu médico também devera saber se vocé estd usando certos tipos de medicamentos para HIV (por exemplo, ritonavir) ou
para infeccdes causadas por fungos (por exemplo, cetoconazol e itraconazol). A dose de Fastfen® podera ser ajustada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé est4 fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, protegido da luz. Evitar o congelamento.
O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdo impressa na embalagem.

O produto ndo contém conservantes.

NuUmero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento: solucdo limpida incolor, essencialmente livre de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Fastfen® é aplicado na veia (uso intravenoso) para anestesia geral, ou em um certo nivel ao redor da medula espinhal (uso
epidural) para anestesia de uma parte do corpo.

A dose de Fastfen® e a forma de administragdo dependem da situacéo e seréo definidas pelo médico, com base em seu
peso, idade e condi¢do médica.
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Administracdo intravenosa
Para evitar a bradicardia recomenda-se administrar uma dose intravenosa pequena de um anticolinérgico um pouco antes da
inducdo. Pode ser dado droperidol para prevenir nausea e vomito.

- Uso como agente analgésico

Em pacientes submetidos a cirurgia geral, doses de Fastfen® de 0,5 - 5 mcg/kg proporcionam uma analgesia intensa,
reduzindo a resposta simpatica ao estimulo cirdrgico e preservando a estabilidade cardiovascular. A duragdo da agdo é
dose-dependente. Uma dose de 0,5 mcg/kg pode durar 50 minutos. Doses suplementares de 10 a 25 mcg devem ser
individualizadas de acordo com as necessidades de cada paciente e de acordo com o tempo previsto de duracdo da
operagao.

- Uso como agente anestésico

Quando usado em doses maiores ou iguais a 8 mcg/kg, Fastfen® provoca sono e mantém um nivel profundo, dose-
dependente, de analgesia sem 0 uso de agentes anestésicos adicionais. Assim, as respostas simpéticas e hormonais ao
estimulo cirdrgico sdo atenuadas. Doses suplementares de 25 - 50 mcg geralmente sdo suficientes para manter a
estabilidade cardiovascular durante a anestesia.

Administracdo epidural
A localizacdo adequada da agulha ou do cateter no espaco epidural deve ser verificada antes do Fastfen® ser injetado.

- Uso para manejo da dor pds-operatoria
Uma dose inicial de 30 a 50 mcg deve provavelmente promover um alivio adequado da dor por até 4 a 6 horas. Doses
adicionais em bolus de 25 mcg podem ser administradas se existirem evidéncias de superficializacdo da analgesia.

- Uso como agente analgésico durante o parto
A adicdo de Fastfen® 10 mcg & bupivacaina epidural (0,125% - 0,25%) proporciona uma maior duracdo e uma melhor
qualidade da analgesia. Se necessario, duas inje¢des subsequentes da combinacdo podem ser dadas. Recomenda-se ndo
exceder uma dose total de 30 mcg de sufentanila.

Uso em idosos e em grupos especiais de pacientes
Como em qualquer outro opioide a dose deve ser reduzida em pacientes idosos ou debilitados.

Uso em criancgas

A seguranga e eficicia do uso de sufentanila pela via intravenosa em criangas abaixo de 2 anos de idade foi documentada
em um namero limitado de casos. Para inducdo e manutengdo de anestesia em criangas de 2 a 12 anos de idade submetidas
a cirurgias de grande porte, uma dose anestésica de 10 - 20 mcg/kg administrada com oxigénio a 100% tem sido usada. A
seguranga e eficacia do sufentanila pela via epidural em pacientes pediatricos foi documentada em um ndmero limitado de
casos.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.

Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os pacientes no se auto-administram Fastfen®.
Fastfen®é um medicamento injetavel administrado sob a orientagéo e superviséo médica.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Os efeitos indesejaveis, se ocorrerem, ocorrem principalmente durante a cirurgia e sdo acompanhados pelo seu médico.
Alguns destes efeitos adversos podem ocorrer logo apds a cirurgia e, portanto, vocé permanecera em observagao por um
periodo. Os efeitos adversos que podem ocorrer incluem: respiragdo anormalmente lenta e/ou fraca ou interrupgdo
temporaria da respiracao; espasmos das vias aéreas e da laringe; solugos; batimento lento, rapido ou irregular do coracéo;
pressdo arterial baixa ou alta; rigidez muscular ou movimentos involuntarios dos muasculos, incluindo movimentos lentos,
rigidos ou com espasmos (inclusive em recém-nascidos), contragdes musculares stbitas; diminui¢do (em recém-nascidos),
aumento ou ténus muscular anormal; convulsdes. Tontura, ndusea e vomito ou dor de cabeca também podem ocorrer.
Outras reacGes adversas que podem ocorrer sdo:

- parada cardiaca ou respiratdria, doenca no sistema elétrico do coracdo (blogueio ventricular); eletrocardiograma anormal;

- fluxo de sangue insuficiente para os tecidos do corpo (choque), coloracdo azulada da pele ou mucosas, causada pela falta
de oxigénio no sangue (inclusive no recém-nascido);
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- coma, nervosismo, sonoléncia, sedacdo, falta de interesse;

- presenca de liquido nos pulmdes, espirros, coceira, corrimento e congestdo nasal, tosse, rouquidao;

- palidez, calafrios, febre, temperatura corporal aumentada ou diminuida;

- distlrbio da visdo, pupilas contraidas;

- retencdo de urina ou incontinéncia urinéria;

- dor, incluindo dor nas costas e no local da injecdo e reacdes no local da injecéo;

- dermatite alérgica, coceira, sudorese excessiva, vermelhiddo da pele, erupcéo cutanea (inclusive no recém-nascido), pele
seca, descoloracdo da pele;

Reac0es alérgicas podem ocorrer e podem ser reconhecidas por erupgdo na pele, coceira, respiracdo curta ou inchaco da
face.

Sonoléncia leve ou coceira podem ocorrer ap6s a administracédo ao redor da medula espinhal (via epidural).

Efeitos adversos em criancas
Sdo esperadas que a frequéncia, o tipo e a gravidade das reagGes adversas em criangas sejam as mesmas que em adultos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servi¢o de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

E pouco provavel que vocé receba uma dose excessiva deste medicamento, mas se isto ocorrer, 0 seu médico tomara as
medidas necessérias. O principal sintoma é depressdo acentuada da respiracéao.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem
ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

N° lote, data de fabricagdo e validade: vide rotulo/caixa.

MS n° 1.0298.0216

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Modolo - CRF-SP n° 10.446
SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918
CRISTALIA Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
Rodovia Itapira-Lindéia, km 14 - Itapira / SP

CNPJ 44.734.671/0001-51 - IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ATENCAO: PODE CAUSAR DEPENDENCIA FISICA OU PSIQUICA
USO RESTRITO A HOSPITAIS

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrdo aprovada pela Anvisa em 14/02/2014”.

PR
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Anexo B

Historico de alteracdo da bula

Dados da submissdo eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
Data do Ndmero do Assunto Data do Ndmero do Assunto Data de Itens de bula Versdes| Apresentacdes
expediente | Expediente expediente | Expediente aprovagéo (VP / relacionadas
VPS)
22/05/2014 10457 — Todos os itens foram Solugéo injetavel
SIMILAR-} . | . | | . alterados para de 50mcg/mL em
Incluséo adequagdo a Bula embalagens
Inicial de Padréo de Sufenta VP e |contendo:
Texto de J(Janssen), publicada no| VPS (10 ampolas de
Bula-RDC Bulério Eletronico da 5mL e 25 ampolas
60/12 Anvisa em 14/02/2014. de 1mL.

Solucéo Injetavel
de 5mcg/mL em
embalagens
contendo:

25 ampolas de
2mL ou 30
ampolas de 2mL
em estojos
esterilizados .




