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

ORIENTAGCOES AOS SERVIGCOS 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
Solucao injetavel
Ampolas de 2 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 servigos 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 servi¢cos
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 acdes de suporte aos
agentes envolvidos no processo de assisténcia farmacéutica, publica as seguintes
orientacdes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de conservacdo dos
medicamentos utilizados para intubacao orotraqueal (IOT), identificados como “Kit
intubacao” recebidos por doagao, em conformidade a RDC 483 de 19 de margo de 2021.




*Medicamento adquirido por intermédio da OPAS

Orientacfes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de conservacéao, em
conformidade a RDC 483 de 19 de mar¢o de 2021.

Citrato de fentanila

Fabricante: Hospira (EUA)

APRESENTACAO:
Solucgéo injetavel 0,05 mg/mL (ampolas de 1 mL).

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR

COMPOSICAO
Citrato de fentanila............cooeeiiiiiie e ———— 0,05mg
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Hidréxido de sédio e/ou acido cloridrico e agua para injetaveis

INDICACOES

e Acdao analgésica de curta duracdo durante os periodos anestésicos (pré-medicacao,
inducdo e manutencao);

e Poés-operatério imediato (sala de recuperacdo) conforme a necessidade;

e Uso como suplemento analgésico opioide em anestesia geral ou regional,

e Administracdo com um neuroléptico como pré-medicacao anestésica, para a inducao
da anestesia e como adjuvante na manutencdo da anestesia geral e regional,

e Uso como um agente anestésico com oxigénio em pacientes de alto risco, como
aqueles submetidos a cirurgia cardiaca aberta, procedimentos neuroldgicos ou
ortopédicos complicados.

CONTRAINDICACOES:

e Hipersensibilidade conhecida ao citrato de fentanila.

POSOLOGIA E MODO DE USAR:
A dosagem é individual e depende da idade, peso, intensidade da dor e dos medicamentos
previamente utilizados.

As orientacOes referentes a posologia e modo de usar s&o comuns ao produto nacional
comparado. Maiores informacdes para a utilizacdo adequada podem ser obtidas na bula
nacional (com maior nivel de detalhamento) ou na bula original, em inglés, que acompanha
0 produto.



REACOES ADVERSAS
e Depressao respiratoria;
e Apneia,;
e Rigidez;
e Bradicardia.

*Maiores informac¢des podem ser obtidas na bula nacional ou na bula original, em espanhol,
gue acompanha o produto.

ORIGEM
Fabricante: Hospira (EUA)

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO
Armazenar em temperatura ambiente (20°C — 25°C), ao abrigo da luz, em sua embalagem
original até o momento do uso.

PRAZO DE VALIDADE

Vide embalagem.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco para injetaveis
e na embalagem. A data de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Para complementagdo das informagdes podem ser consultadas as bulas de
medicamentos nacionais ou a bula original, em inglés, que 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.qgov.br/notivisa/frmLogin.asp ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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