Prospecto: informacion para el usuario
Fentanilo Basi 50 microgramos/ml solucion inyectable EFG

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacion importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

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

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

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto

Qué es Fentanilo Basi y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de que le administren Fentanilo Basi
Cémo se administra Fentanilo Basi

Posibles efectos adversos

Conservacion de Fentanilo Basi

Contenido del envase e informacién adicional

oML

1. Qué es Fentanilo Basi y para qué se utiliza

Fentanilo Basi solucion inyectable contiene el principio activo fentanilo (como citrato). Pertenece a un
grupo de medicamentos denominados analgésicos opioides. Estos medicamentos previenen y alivian el
dolor.

Fentanilo se utiliza:
- como analgésico narcético complementario en la anestesia general o local;
- en combinacion con un neuroléptico (por ejemplo, droperidol) en la técnica de
neuroleptoanalgesia;
- para la induccion de la anestesia, y como coadyuvante en el mantenimiento de la anestesia general
y local.

2. Qué necesita saber antes de que le administren Fentanilo Basi

No use Fentanilo Basi

- si es alérgico al fentanilo o a alguno de los demés componentes de este medicamento (incluidos en la
seccion 6).

- si es alérgico a medicamentos llamados morfinomiméticos.

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o enfermero antes de empezar a usar fentanilo.

Consulte a su médico o enfermero antes de recibir Fentanilo Basi si:

* esta embarazada, tiene intencion de quedarse embarazada o esta en periodo de lactancia,
* tiene una glandula tiroides poco activa,
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* sufre de una enfermedad pulmonar,

* sufre de una enfermedad muscular conocida como miastenia grave,

» sufre de una enfermedad hepatica o renal,

* esta recibiendo un tratamiento con opioides o Si tiene antecedentes de abuso de opioides,

« sufre de alcoholismo,

» padece dolores de cabeza intensos no diagnosticados o ha sufrido recientemente una lesion en la cabeza,
* se le ha dicho que padece disminucién del volumen de sangre,

» tiene dolor en el lado superior derecho del abdomen (conducto biliar),

* se administra durante el parto, fentanilo inyectable puede afectar la respiracion del recién nacido,

* usted o alguien de su familia alguna vez ha abusado o ha sido dependiente de alcohol, medicamentos
sujetos a prescripcion o drogas ilegales (“adiccion”),

* es fumador,

salguna vez ha tenido problemas con su estado de animo (depresion, ansiedad o un trastorno de la
personalidad) o ha sido tratado por su estado de 4nimo (depresion, ansiedad o un trastorno de la
personalidad) o ha sido tratado por un psiquiatra por otros trastornos mentales.

El uso repetido de analgésicos opioides puede hacer que el medicamento pierda eficacia (que usted se
acostumbre a él). También puede producir dependencia y abuso que pueden resultar en sobredosis
potencialmente mortal. Si le preocupa que pueda volverse dependiente de fentanilo, es importante que
consulte a su médico.

En particular, informe a su médico o farmacéutico si esta tomando:
* Algunos analgésicos para el dolor nervioso (gabapentina y pregabalina).

Si se interrumpe el tratamiento, pueden aparecer sintomas de abstinencia. Informe a su médico o enfermero
si usted cree que le esta pasando esto (ver también seccidn 4. Posibles efectos adversos).

Monitorizacion especial:

* Su médico tendra que tener un cuidado especial en la administracion de este medicamento si usted es una
persona de edad avanzada, presenta un estado general de salud débil o se encuentra en el trabajo de parto.

* Fentanilo puede producir una respiracion mas lenta de lo normal o puede causar dificultad para respirar.
Este medicamento sélo serd administrado alli donde usted pueda ser monitorizado cuidadosamente hasta
que su respiracion vuelva a la normalidad.

» También se aconseja monitorizar 1a presion arterial y la frecuencia cardiaca.

Nifos y adolescentes

Las técnicas que involucran analgesia en un nifio que respira espontaneamente solo deben usarse como
parte de una técnica anestésica, o administrarse como parte de una técnica de sedacidn/analgesia, con
personal experimentado en un entorno que pueda manejar la rigidez repentina de la pared toracica que
requiere intubacion, o apnea que requiere soporte de la via aérea.

Otros medicamentos y Fentanilo Basi
Informe a su médico o enfermero si esta utilizando, ha utilizado recientemente o pudiera tener que utilizar
cualquier otro medicamento.

Farmacos como barbitdricos, benzodiazepinas, neurolépticos, anestésicos generales, gabapentinoides
(gabapentina y pregabalina) y otros depresores no selectivos del SNC (p. ej., alcohol) pueden potenciar la
depresidn respiratoria de los opioides. Cuando los pacientes han recibido dichos medicamentos, la dosis de
fentanilo requerida debe ser inferior a la habitual.
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Informe a su médico si usted esta usando otros depresores del SNC, como un inhibidor selectivo de la
recaptacion de serotonina (ISRS) o un inhibidor de la recaptacion de serotonina y norepinefrina (IRSN).

Cuando los pacientes han recibido dichos medicamentos, la dosis de fentanilo requerida debe ser inferior a
la habitual.

Fentanilo, un farmaco de alto aclaramiento, se metaboliza rapida y extensamente principalmente por
CYP3A4. EI itraconazol (un potente inhibidor del CYP3A4) administrado por via oral a 200 mg/dia
durante 4 dias no tuvo un efecto significativo sobre la farmacocinética del fentanilo intravenoso.

Ritonavir administrado por via oral (uno de los inhibidores méas potentes del CYP3A4) redujo en dos
tercios el aclaramiento de fentanilo intravenoso. Sin embargo, las concentraciones plasmaticas maximas
después de una dosis Unica de fentanilo intravenoso no se vieron afectadas.

Cuando se utiliza fentanilo en dosis Unica, la administracion concomitante de inhibidores potentes del
CYP3A4 como ritonavir requiere atencion y observacion especiales del paciente.

La administracion concomitante de fluconazol o voriconazol y fentanilo puede resultar en exposicion
aumentada al fentanilo.

Con el tratamiento continuo, puede ser necesaria una reduccion de la dosis de fentanilo para evitar la
acumulacion, lo que puede aumentar el riesgo de depresion respiratoria prolongada o tardia.

Por lo general, se recomienda suspender la administracién de inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO)
dos semanas antes de cualquier procedimiento quirtrgico o anestésico.

Sin embargo, varios informes describen el uso de fentanilo durante procedimientos quirdrgicos o
anestésicos en pacientes con IMAO sin ninguna interaccion.

Efectos del fentanilo sobre otros medicamentos
Tras la administracion de fentanilo, se debe reducir la dosis de otros depresores del SNC.

El aclaramiento plasmatico total y el volumen de distribucion de etomidato disminuyen (por un factor de 2-
3), sin cambios en la vida media, cuando se combina con fentanilo, lo que resulta en un aumento
considerable de la concentracion plasmatica de etomidato. La administracion simultanea de fentanilo y
midazolam intravenoso produce un aumento de la vida media plasmatica terminal y una reduccion del
aclaramiento plasmatico de midazolam. Cuando estos medicamentos se administran junto con fentanilo, es
posible que sea necesario reducir su dosis.

El uso concomitante de fentanilo y medicamentos sedantes como benzodiacepinas o fa&rmacos relacionados
aumenta el riesgo de somnolencia, dificultad para respirar (depresion respiratoria), coma y puede poner en
riesgo la vida. Por este motivo, sélo se debe considerar el uso concomitante cuando no sean posibles otras
opciones de tratamiento.

Si aun asi su médico prescribe fentanilo junto con medicamentos sedantes, debera limitar la dosis y la
duracion del tratamiento concomitante.

Informe a su médico de todos los medicamentos sedantes que esté tomando y siga de forma estricta las
recomendaciones de su médico acerca de la dosis. Puede ser Gtil informar a amigos o familiares para que
reconozcan los signos y sintomas mencionados anteriormente. Si tiene estos sintomas, pongase en contacto
con su médico.
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Fentanilo Basi con alcohol
El alcohol puede aumentar o prolongar la depresion respiratoria del fentanilo.

Embarazo y lactancia
Si est4d embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
guedarse embarazada, consulte a su médico o enfermero antes de utilizar este medicamento.

Fentanilo no se debe usar durante el parto, ya que puede afectar la respiracion del recién nacido.

Fentanilo se excreta en la leche materna. No amamante ni utilice la leche materna que ha sido extraida
dentro de las 24 horas posteriores a la administracion de fentanilo inyectable.

Conduccién y uso de maquinas
No debe conducir ni utilizar maquinas hasta que haya transcurrido un tiempo suficiente desde la
administracion de fentanilo.

Uso en deportistas
Se informa a los deportistas que este medicamento contiene un componente que puede establecer un
resultado analitico del control de dopaje como positivo.

Fentanilo Basi contiene sodio

Este medicamento contiene 3,54 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en
cada unidad de volumen de solucion inyectable. Esto equivale al 0,18% de la ingesta diaria méaxima de
sodio recomendada para un adulto.

3. Como se le administra Fentanilo Basi

Siga exactamente las instrucciones de administracion de este medicamento indicadas por su médico. En
caso de duda, consulte de nuevo a su médico.

- Fentanilo puede administrarse como perfusién o inyeccion en una vena o un masculo.

- Fentanilo se le inyectara en una vena justo antes de la operacion. Este medicamento le ayudara a dormirse
y evitara que sienta dolor durante la operacion.

- Es posible que le administren anestésicos y/u otros medicamentos para prevenir algunos efectos adversos
del fentanilo, como latidos cardiacos mas lentos y musculos rigidos.

- Su médico decidira cuanto fentanilo necesita. Esto dependera de su edad, peso corporal, estado general de
salud, enfermedad existente, uso de otros farmacos, el tipo y la duracién de la operacion a la que se
sometera.

Uso en nifios y adolescentes
En nifios la dosis administrada siempre dependeré de su peso corporal.

Si le administran mas Fentanilo Basi del que se debe

Dado que la administracion de este medicamento sera realizada por un médico o enfermero, es poco
probable que se le administre demasiado. La sobredosis de fentanilo puede causar depresion respiratoria y
un trastorno cerebral (conocido como leucoencefalopatia toxica) (ver Advertencias y precauciones).

Si tiene cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.
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4, Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

Posibles efectos adversos pueden ocurrir especialmente durante la cirugia y seran resueltos por su médico.
Sin embargo, algunos también pueden ocurrir poco después; por lo tanto, se realizard la observacion
posterior a la operacion.

Muy frecuentes (pueden afectar a mas de 1 de cada 10 personas):
- Sensacion de malestar (nauseas), estar enfermo (vomitos),
- Rigidez muscular (que puede involucrar los masculos del pecho).

Frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 10 personas):

- Movimientos involuntarios y repetitivos del cuerpo,

- Somnolencia, mareos,

- Deterioro visual,

- Latido rapido o lento del corazon,

- Latido irregular del corazon,

- Presion arterial baja o alta,

- Dolor en las venas,

- Asfixia causada por calambre (espasmo) de los misculos de la garganta,
- Dificultad para respirar o sibilancia,

- Detencion de la respiracion durante un breve periodo de tiempo (apnea) (el médico tiene el medicamento
para prevenirlo),

- Erupcion de la piel,

- Confusion después de la cirugia.

Poco frecuentes (pueden afectar hasta a 1 de cada 100 personas):
- Elevacion del estado de &nimo,

- Dolor de cabeza,

- Inflamacién y coagulacién en una vena (flebitis),

- Cambios irregulares en la presion arterial,

- Respiracion més rapida de lo normal,

- Hipo,

- Descenso de la temperatura corporal o escalofrios,

- Complicacion de las vias respiratorias por anestesia,

- Agitacion después de la cirugia.

Frecuencia no conocida (no puede estimarse a partir de los datos disponibles):

- Reaccion alérgica grave con descenso repentino de la presion arterial, dificultad para respirar o erupcion
de la piel (anafilaxia),

- Habon urticarial,

- Convulsiones,

- Pérdida de consciencia,

- Contracciones musculares,

- Parada cardiaca (el médico tiene el medicamento para prevenirlo),

- Depresion respiratoria,

- Picor en la piel,

- Delirio (los sintomas pueden consistir en una combinacion de agitacion, inquietud, desorientacion,
confusion, miedo, ver u oir cosas que realmente no existen, trastornos del suefio, pesadillas),

- Sintomas de sindrome de abstinencia (se puede manifestar por la aparicion de los siguientes efectos
adversos: nauseas, vomitos, diarrea, ansiedad, escalofrios, temblor y sudoracion).
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Si fentanilo se utiliza junto con otros medicamentos denominados neurolépticos, que se administran antes
de una operacion para provocar somnolencia, se pueden experimentar otros efectos, como escalofrios y/o
temblores, agitacion; después de la cirugia — alucinaciones, temblores, rigidez o espasmo muscular
pronunciado, lentitud de movimiento y exceso de saliva.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata de
posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos directamente a
través del Sistema Espafiol de Farmacovigilancia de Medicamentos de Uso Humano:
www.notificaRAM.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Fentanilo Basi

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No conservar a temperatura superior a 25 °C.
Conservar las ampollas en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la etiqueta y envase después
de “CAD”. La fecha de caducidad es el tltimo dia del mes que se indica.

Una vez abierta la ampolla, el producto debe utilizarse inmediatamente.

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso durante 24 horas a 25 °C. Desde un punto de vista
microbioldgico, el medicamento debe utilizarse inmediatamente. Si no se usa inmediatamente, los tiempos
de conservacion en uso y las condiciones de conservacién antes del uso son responsabilidad del usuario y
normalmente no excederdn las 24 horas a 2 — 8 °C, a menos que la dilucién haya tenido lugar en
condiciones asépticas controladas y validadas.

No utilice este medicamento si observa una decoloracion o la presencia de particulas. Si s6lo se usa una
parte de la solucion, el resto debe desecharse.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico cémo

deshacerse de los envases y de los medicamentos que ya no necesita. De esta forma, ayudara a proteger el
medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicién de Fentanilo Basi

- El principio activo es fentanilo (como citrato).
1 ml de solucidn contiene fentanilo citrato equivalente a 50 microgramos de fentanilo.

Una ampolla (5 ml) contiene fentanilo citrato equivalente a 250 microgramos de fentanilo.
Una ampolla (10 ml) contiene fentanilo citrato equivalente a 500 microgramos de fentanilo.

- Los demas componentes (excipientes) son cloruro de sodio, acido clorhidrico (para ajuste del pH),
hidréxido de sodio (para ajuste del pH) y agua para preparaciones inyectables (ver el final de la
Seccion 2 para mas informacion).

Aspecto del producto y contenido del envase
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Solucidn inyectable transparente e incolora.

Fentanilo Basi se presenta en ampollas de vidrio incoloro de 5 ml 0 10 ml.
Tamarnos de envases: 10 o 50 ampollas.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.
Titular de la autorizacién de comercializacion y responsable de la fabricacién

Titular de la autorizacién de comercializacion
Laboratorios Basi — IndUstria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lote 8,15 e 16
3450-232 Mortagua, Viseu

Portugal

Tel.: +351 231 920 250

Fax: +351 231 921 055

E-mail: basi@basi.pt

Responsable de la fabricacion

Laboratorios Basi — Industria Farmacéutica, S.A.

Parque Industrial Manuel Lourencgo Ferreira Lote 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua, Viseu

Portugal

Representante local

Laphysan SAU

C/Anabel Segura n°11,

Edificio B, Planta 0, Puerta 3, Oficina 3,
28108 Alcobendas, Madrid, Espafia

Este medicamento esta autorizado en los estados miembros del Espacio Econémico Europeo con los
siguientes nombres:

Dinamarca: Fentanyl Basi

Finlandia: Fentanyyli Basi

Noruega: Fentanyl Basi

Portugal: Fentanilo Medlink

Espafia: Fentanilo Basi 50 microgramos/ml solucién inyectable EFG

Suecia: Fentanyl Basi

Fecha de la ultima revision de este prospecto: Mayo 2023

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/.

Esta informacion esta destinada Unicamente a profesionales del sector sanitario:
Posologia
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La dosis de medicamento se debe determinar de forma individual segun la edad, peso corporal, estado
fisico, estado patoldgico subyacente, uso concomitante de otros fArmacos y tipo de intervencién quirdrgica
y de anestesia.

- Como analgésico complementario en la anestesia general

En dosis bajas para procedimientos quirdrgicos menores: 2 microgramos/kg de fentanilo.

Dosis moderada: 2-20 microgramos/kg de fentanilo.

En dosis altas durante cirugia mayor: 20-50 microgramos/kg de fentanilo. La duracién del efecto depende
de la dosis. Durante la cirugia mayor, se ha demostrado que la administracion de 20-50 microgramos/kg de
fentanilo con 6xido nitroso/oxigeno tiene un efecto atenuante.

Cuando se utilizan estas dosis durante la cirugia, es necesario proporcionar ventilacion postoperatoria y
monitorear al paciente, debido a la depresion respiratoria prolongada en el periodo postoperatorio.

Se pueden administrar complementos de 20-250 microgramos (0,5-5 ml) de fentanilo, segln las
necesidades del paciente y la duracién de la cirugia.

- Como agente anestésico

Cuando la atenuacion de la respuesta al estrés quirdrgico es especialmente importante, se pueden
administrar dosis de 50-100 microgramos/kg de fentanilo con oxigeno y un relajante muscular. Esta técnica
proporciona anestesia sin el uso de agentes anestésicos adicionales. En ciertos casos, pueden ser necesarias
dosis de hasta 150 microgramos/kg de fentanilo para producir un efecto anestésico. De esta manera, el
fentanilo se usa en cirugia a corazon abierto y en otros procedimientos quirdirgicos mayores en pacientes en
los que esta particularmente indicada la proteccion del miocardio contra el exceso de demanda de oxigeno.

Uso en pacientes de edad avanzada o pacientes debilitados

La dosis inicial en este grupo de pacientes se debe reducir. El efecto de la dosis inicial se debe tener en
cuenta al determinar las dosis adicionales. Se recomienda la administracion de una pequefia dosis
intravenosa de un agente anticolinérgico inmediatamente antes de la induccion para prevenir la bradicardia.
Puede administrarse droperidol para prevenir las nauseas y los vomitos.

Uso en pacientes con deterioro hepatico
Se recomienda una titulacién cuidadosa de la dosis de fentanilo en pacientes con deterioro hepatico.

Uso en pacientes con deterioro renal
Se recomienda una titulacién cuidadosa de la dosis de fentanilo en pacientes con deterioro renal.

Nifios de 2 a 11 afios
El régimen posol6gico habitual en nifios es el siguiente:

Edad Inicial Complementario

Respiracion Espontanea 2-11 afos 1-3 1-1,25
microgramos/kg | microgramos/kg

Ventilacion Asistida 2-11 afios 1-3 1-1,25
microgramos/kg | microgramos/kg

Nifios de 12 a 17 afios
Seguir la posologia para adultos.

Instrucciones para la apertura de las ampollas con un punto de corte OPC (One-Point-Cut):
1. Sostenga el cuerpo de la ampolla entre el pulgar y el dedo indice, con el punto hacia arriba;
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2. Coloque el dedo indice de la otra mano sosteniendo la parte superior de la ampolla. Coloque el pulgar
sobre el punto;
3. Con los dedos indices cerca uno del otro, presione el &rea del punto para abrir la ampolla.

(1) (2 ©

Incompatibilidades

Si es necesario, el fentanilo se puede mezclar con cloruro de sodio 9 mg/ml (0,9%) o glucosa 50 mg/mi
(5%) para perfusion intravenosa. Estas diluciones son compatibles con el material plastico utilizado para
las perfusiones.

Sobredosis

Sintomas

Por lo general, las manifestaciones de la sobredosis con fentanilo son una extensién de sus acciones
farmacolégicas. En funcién de la sensibilidad individual, el cuadro clinico se determina a través del grado
de depresion respiratoria, que varia desde bradipnea hasta apnea.

Tratamiento

Hipoventilacion o apnea: administracion de oxigeno, respiracion asistida o controlada.

Depresion respiratoria: debe administrarse un antagonista especifico de los narcoticos (por ejemplo,
naloxona). Esto no excluye el uso de contramedidas inmediatas.

La depresion respiratoria puede persistir mas tiempo que el efecto del antagonista; por lo tanto, en algunos
casos es necesario administrar dosis adicionales de este ultimo.

Rigidez muscular: debe administrarse un agente blogueante neuromuscular intravenoso para facilitar la
respiracion asistida o controlada.

El paciente debe ser observado cuidadosamente; debe mantenerse una temperatura corporal y una ingesta
de liquidos adecuadas. Si la hipotensidn es grave o si persiste, se debe considerar la posibilidad de
hipovolemia y, dado el caso, controlarla mediante una adecuada administracién parenteral de liquidos.
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