MINISTERIO DA SAUDE
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos

ORIENTAGOES AOS SERVIGOS DE SAUDE SOBRE USO
E CUIDADOS DE CONSERVACAO DE MEDICAMENTOS

EM CONFORMIDADE A RDC 483 DE 19 DE MARCO DE
2021.

Citrato de fentanila 0,05 mg/mL
Solucéo injetavel
Ampola de 3 mL
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APRESENTACAO

Considerando que cabe ao Ministério da Saude acompanhar, controlar e avaliar as
acoOes e os servi¢cos de saude, respeitadas as competéncias estaduais e municipais, nos
termos da Constituicdo Federal e da Lei n® 8080, de 19 de setembro de 1990;

Considerando que a Organizacdo Mundial da Saude (OMS) reconheceu, em 11 de
marco de 2020, a COVID-19 como pandemia;

Considerando que o Ministério da Saude do Brasil reconheceu a existéncia de
transmissao comunitaria em todo territério nacional em 20 de marco de 2020;

Considerando a Resolugdo RDC n° 483, de 19 de marco de 2021 que dispbe, de
forma extraordinaria e temporaria, sobre 0s requisitos para a importacéo de dispositivos
meédicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos de
saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-
CoV-2;

Considerando as medidas adotadas pelo Ministério da Saude para garantir o
abastecimento dos medicamentos identificados como prioritarios para uso em servicos
de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao
SARS-CoV-2;

Considerando a necessidade de uniformizacdo da informagao para os profissionais
da saude no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS);

O Ministério da Saude, com o objetivo de orientar e promover a¢des de suporte aos
agentes envolvidos no processo de assisténcia farmacéutica, publica as seguintes
orientacdes aos servicos de salde sobre uso e cuidados de conservacdo dos
medicamentos utilizados para intubagao orotraqueal (IOT), identificados como “Kit
intubacao” recebidos por doagao, em conformidade a RDC 483 de 19 de margo de 2021.




*Medicamento doado pelo Governo da Espanha

Orientacdes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de conservacdo, em
conformidade a RDC 483 de 19 de marco de 2021.

Citrato de fentanila
Fabricante: Kern Pharma, S.L. (Espanha)

APRESENTACAO
Solucéo injetavel 0,05 mg/mL (ampola de 3 mL).

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR.

COMPOSICAO

Cada mL de solucao injetavel contém:

Citrato de fentanila .. ittt e it e e it eis it ieresestrireesereeesstarersiieeenaass 0,0785 mg
(equivalente a 0,05mg de fentanila)
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(cloreto de sodio e agua para injetaveis)

INDICACOES
Fentanila é um potente analgésico opidide ou narcoético, utilizado nas seguintes situacdes:

e Em anestesia geral ou local, como analgésico narcético complementar;

e Como medicamento pré-analgésico para ajudar a induzir e manter a anestesia geral e
local, quando administrado junto com um medicamento neuroléptico;

e Como anestésico com oxigénio, em pacientes de alto risco submetidos a intervencdes
cirdrgicas.

* As indicacdes de uso do produto sdo as mesmas dos produtos nacionais comparadores.

CONTRA-INDICACOES

e Hipersensibilidade a fentanila, ou algum dos excipientes, ou a outros opioides;
e Insuficiéncia respiratoria sem ventilacdo mecéanica, devido ao efeito depressor
respiratorio especifico dos medicamentos morfinomiméticos.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Este medicamento s6 deve ser administrado em ambiente onde seja possivel monitorar as
vias respiratdrias e por profissionais devidamente capacitados.

A dose deste medicamento deve ser determinada individualmente de acordo com a idade,
peso corporal, condicéo fisica, doenca de base, uso de outros medicamentos e tipo de
intervencéo cirdrgica e anestesia.




As orientacdes referentes a posologia e modo de usar sdo comuns aos produtos nacionais.
Maiores informagOes para a utilizacdo adequada podem ser obtidas na bula original,
em espanhol, que acompanha o produto.

REACOES ADVERSAS

As informacdes sobre reacdes adversas sdo comuns aos produtos nacionais. Maiores
informacgdes podem ser obtidas na bula original, em espanhol, que acompanha o produto

ORIGEM
Fabricante: Kern Pharma, S.L.

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Conservar protegido de luz e a temperatura ambiente. Guardar em sua embalagem
original. Usar imediatamente apds a sua abertura.

PRAZO DE VALIDADE
Vide embalagem.

Para complementacao das informagées podem ser consultadas as bulas de
medicamentos nacionais ou a bula original, em espanhol, qgue acompanha o produto.

NOTIFICAGAO DE EFEITOS ADVERSOS E QUEIXA TECNICA

Em caso de efeitos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdo de Eventos Adversos a
Medicamentos — VIGIMED, disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

Em caso de queixa técnica, notifique no Sistema de Notificacdes para a Vigilancia Sanitaria
— NOTIVISA, disponivel em https://www8.anvisa.gov.br/notivisa/frmLogin.asp ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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