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ALFAST®

(cloridrato de alfentanila monoidratada)

Soluc¢ado Injetavel
0,544 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Alfast®
cloridrato de alfentanila monoidratada

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.
APRESENTACOES

Solugio injetavel de cloridrato de alfentanila em embalagem com 10 ampolas de 5 mL e 10 ampolas de 10 mL.
USO INTRAVENOSO

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL de solugdo injetavel contém 0,544mg de cloridrato de alfentanila, equivalente a 0,5 mg de alfentanila
Excipientes: agua para injetaveis e cloreto de sodio.

IT - INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Alfast® (cloridrato de alfentanila) ¢ indicado como analgésico para uso em anestesia geral.

Devido ao seu rapido inicio de acdo e curta duracdo de efeito, o cloridrato de alfentanila ¢ particularmente util
como analgésico para cirurgias de curta duracdo e ambulatoriais. Também ¢ adequado como suplemento
analgésico em procedimentos cirirgicos de média e longa durag@o.

O cloridrato de alfentanila também pode ser empregado na indug@o da anestesia quando ha a necessidade de
intubacdo endotraqueal e ventilagdo mecanica.

Alfast® (cloridrato de alfentanila) ¢ indicado para analgesia e supressdo da atividade respiratoria e para
promover protecdo analgésica durante as manobras dolorosas nos pacientes em Unidades de Terapia Intensiva.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Cloridrato de alfentanila pertence ao grupo dos analgésicos opioides e tem inicio de agdo bastante rapido e de
curta agao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao devera receber cloridrato de alfentanila caso ja tenha apresentado reacdo ao medicamento em outra
ocasido ou a outros analgésicos semelhantes.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cloridrato de alfentanila ¢ um medicamento usado para anestesia geral e s6 deve ser administrado por
profissional habilitado.

Cloridrato de alfentanila pode deprimir a respiragdo. Isto também pode ocorrer algum tempo apds a cirurgia.
Portanto, vocé sera mantido em observacdo durante um periodo apods a cirurgia. Se voc€ apresentar tontura
intensa ou algum problema para respirar, informe o médico ou a enfermeira imediatamente.
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Informe seu médico se vocé tiver doencas nos pulmées ou problemas respiratorios, disturbios do cérebro,
comprometimento das funcdes da tireoide, figado e rins.

Atencio: pode causar dependéncia fisica ou psiquica.

O uso abusivo e mau uso de opioides pode causar dependéncia fisica e psicoldgica. Dependéncia, abuso e uso
indevido de opioides podem levar a overdose e/ou morte. Informe o seu médico se vocé (ou um membro da
familia) ja abusou ou foi dependente de opioides, alcool, medicamentos prescritos ou drogas ilegais ou teve/tem
uma doeng¢a mental (por exemplo, depressdo maior).

A dependéncia fisica pode resultar em sintomas agudos de abstinéncia (por exemplo, ndusea, vomito, diarreia,
ansiedade e tremores) apos a interrupgao abrupta ou uma reducado significativa da dose de opioides.

Com o tempo, o uso cronico de opioides, incluindo alfentanila, pode levar a tolerancia, dependéncia fisica e
dependéncia psicoldgica. Portanto, é possivel que seu médico precise prescrever uma dose mais alta de Alfast®
para produzir o mesmo resultado.

Se vocé usar opioides cronicamente durante a gravidez, seu bebé podera sentir sintomas de abstinéncia apos o
nascimento, que podem precisar ser tratados. Os sintomas de abstinéncia no bebé recém-nascido podem incluir
tremores musculares (tremores), irritabilidade, incluindo choro excessivo ou agudo, problemas de sono,
convulsdes/auséncias, bocejos, nariz entupido ou espirros, problemas de alimentacdo, vomitos, fezes soltas,
desidratacdo e suor excessivo.

Mudanga inesperada na dor que vocé sente apés o procedimento

Informe o seu médico se:

* vocé sente que sua dor ndo € mais tdo eficazmente aliviada por medicamentos para alivio da dor

* sente um aumento (em vez de uma diminuiga0) da dor nos dias seguintes ao seu procedimento

* ha uma mudanca na forma como vocé sente a dor (por exemplo, vocé sente dor em outra parte do seu corpo)

* vocé sente dor quando algo toca seu corpo que vocé nao esperaria machuca-lo.

Nio altere a dose de nenhum dos seus medicamentos para alivio da dor. O seu médico pode decidir alterar a sua
dose ou tratamento.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Cloridrato de alfentanila pode diminuir seu estado de alerta ou afetar sua capacidade de dirigir veiculos
Vocé niao deve dirigir veiculos ou operar maquinas por pelo menos 24 horas apés a administracio de

Alfast®, pois sua habilidade e capacidade de reacio podem estar prejudicadas.

O uso deste medicamento pode causar tontura, desmaios ou perda da consciéncia, expondo o paciente a
quedas ou acidentes.

Gravidez
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-

dentista.

O uso cronico de cloridrato de alfentanila durante a gravidez pode causar dependéncia no feto, levando a
sintomas de abstinéncia no bebé apos o nascimento.

Amamentacio
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Cloridrato de alfentanila pode ser eliminado no leite. Portanto, a amamentagdo deve ser suspensa durante 24
horas apds o tratamento. Nao utilize leite materno que foi bombeado dentro de 24 horas apos a administragdo de
cloridrato de alfentanila.

Uso contraindicado no aleitamento ou na doac¢ao de leite humano. Este medicamento é contraindicado
durante o aleitamento ou doaciio de leite, pois pode ser excretado no leite humano e pode causar reacoes
indesejaveis no bebé. Seu médico ou cirurgiio-dentista deve apresentar alternativas para o seu
tratamento ou para a alimentacio do bebé.

Interacoes medicamentosas

Informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando ou tomou recentemente outros medicamentos.
Isso inclui medicamentos que vocé compra sem receita médica ou medicamentos fitoterapicos. Em particular,
informe ao seu médico ou farmacéutico se vocé estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos, uma
vez que cloridrato de alfentanila pode afetar a forma como eles funcionam.

- Medicamentos para a depressdo, chamados inibidores da monoamina oxidase (IMAOs). Néo ¢ recomendado
que estes medicamentos sejam tomados nas duas semanas anteriores ao uso ou junto com cloridrato de
alfentanila.

- Medicamentos para a depressdo, conhecidos como inibidores seletivos da recaptagdo da serotonina (ISRSs) e
inibidores da recaptacdo de serotonina e norepinefrina (IRSNs). Geralmente, ndo é recomendado administrar
estes medicamentos ao mesmo tempo que cloridrato de alfentanila.

- Analgésicos fortes, medicamentos que afetam seu sistema nervoso central (depressores do SNC),
especialmente medicamentos conhecidos como benzodiazepinicos ou medicamentos relacionados, alcool e
drogas ilicitas. Se vocé estiver tomando analgésicos fortes ou depressores do SNC (por exemplo, pilulas para
dormir, tranquilizantes, remédios para disturbios mentais, alcool, alguma droga ilicita), vocé deve informar ao
seu médico porque a dose de cloridrato de alfentanila podera ter que ser diminuida. Além disso, se vocé receber
um analgésico forte ou outro depressor do SNC apo6s receber cloridrato de alfentanila durante uma cirurgia, a
dose do analgésico ou outros depressores do SNC pode precisar ser reduzida para diminuir o risco de reacdes
adversas potencialmente graves, tais como dificuldades respiratérias, com respiragdo lenta ou superficial,
sonoléncia grave e diminui¢ao da consciéncia, coma e morte.

- A eritromicina (um antibiotico), cimetidina (um medicamento para acidez do estdmago) ou diltiazem (um
medicamento usado para um certo tipo de problema no coracdo). Esses medicamentos aumentam os efeitos de
cloridrato de alfentanila; uma quantidade menor de cloridrato de alfentanila pode ser necessaria. Pode ser
necessario alterar a dose.

- Certos medicamentos para tratamento da AIDS (por exemplo, ritonavir) ou certos medicamentos para infec¢ao
causada por fungos (por exemplo, fluconazol, cetoconazol, itraconazol). Pode ser necessario alterar a dose de
cloridrato de alfentanila.

Este medicamento pode causar doping.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Este medicamento contém 3,346 mg de sédio/mL. Se vocé faz dieta de restricio de sal (s6dio) ou toma
medicamento para controlar a pressio arterial, consulte 0 médico antes de usar este medicamento.
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Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente, entre 15°C e 30°C, protegida da luz. O produto deve ser protegido da luz
apos a diluicdo. As bolsas e os equipos devem estar devidamente protegidos da luz. Apoés diluido, utilizar a
solucdo em, no maximo, 24 horas.

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Cloridrato de alfentanila é um analgésico opioide de agdo rapida, para uso intravenoso. Alfast® (cloridrato de
alfentanila) ¢ apresentado como uma solug@o limpida, 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 criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Cloridrato de alfentanila deve ser administrado na veia (uso intravenoso).

A quantidade de cloridrato de alfentanila depende da situacdo. O seu médico ird determinar quanto de cloridrato
de alfentanila vocé precisa com base no seu peso, idade e condigdo médica.

A administragdo de cloridrato de alfentanila sera realizada apenas por pessoas treinadas no uso dos agentes
anestésicos intravenosos ¢ no manuseio dos efeitos respiratorios de opioides potentes, exclusivamente em
ambiente hospitalar.

Para evitar bradicardia, é recomendado administrar pequenas doses de um agente anticolinérgico
imediatamente antes da inducio.

O tamanho da agulha para administracio deve ser escolhido de acordo com a pratica do profissional de
satde baseado nas caracteristicas clinicas do paciente.

Posologia em adultos

1) Para procedimentos de curta duracio e emprego em pacientes ambulatoriais

Cloridrato de alfentanila em pequenas doses ¢ muito util nos procedimentos cirargicos pequenos e de curta
duragdo, mas dolorosos, desde que esteja disponivel um bom equipamento para monitoriza¢do. Um bolus IV de
7 a 15 mecg/kg (1 a 2 mL/70 kg) deve ser suficiente para os procedimentos que nao ultrapassem 10 minutos de
duragdo; neste caso, os incrementos de dose sugeridos s3o de 3,5 mcg/kg (0,5 mL/70 kg). Quando esta dose ¢
injetada lentamente, a respiragdo espontanea pode ser mantida em muitos casos. Quando a duragdo exceder 10
minutos, € quando houver necessidade, podem ser administradas doses suplementares de 7 a 15 mcg/kg (1 a 2
mL/70 kg) a cada 10 ou 15 minutos, conforme necessario.

Para se evitar bradicardia, recomenda-se preferentemente a utilizagdo IV de pequena dose de um agente
anticolinérgico imediatamente antes da indugdo, em lugar de uma dose IM como pré-medicagdo. A fim de ndo
prolongar o periodo de recuperacdo, ¢ preferivel ndo se administrar droperidol ou benzodiazepinicos aos
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pacientes ambulatoriais. Neste tipo de paciente a melhor conduta consiste em um agente anticolinérgico,
indugdo por hipnotico de agdo curta, cloridrato de alfentanila e N>O/Os.

Quando ocorre nausea pds-operatdria, ela é de duragdo relativamente curta e de facil controle através das
medidas habituais.

2) Para procedimentos de média duracio
A dose inicial IV do bolus serda administrada com base numa expectativa de dura¢do do procedimento cirtrgico,
tendo como base o seguinte:

ALFAST®
Duragdo da cirurgia (min.) (cloridrato de alfentanila) IV bolus
mcg/kg mL/70kg
10 - 30 20-40 3-6
30-60 40-80 6-12
>60 80-150 12-20

Quando a cirurgia for mais prolongada ou mais agressiva, a analgesia devera ser mantida com um dos seguintes
procedimentos:

e Doses suplementares de 15 mcg/kg (2 mL/70 kg) de cloridrato de alfentanila, quando necessario (para se
evitar depressdo respiratoria pés-cirirgica, a ultima dose de cloridrato de alfentanila ndo devera ser
administrada dentro dos ultimos 10 minutos de cirurgia).

o Infusdo de cloridrato de alfentanila na base de 1 mcg/kg/min. (0,14 mL/70 kg/min.) até 5 a 10 minutos antes
do final da cirurgia. As fases operatorias de estimulos dolorosos muito intensos podem ser facilmente
controladas por pequenas doses adicionais de cloridrato de alfentanila ou pelo aumento temporario da
velocidade de infusdo.

Quando cloridrato de alfentanila é utilizado sem N>O/O; ou outra anestesia inalatoria, a manuten¢do de altas
doses de cloridrato de alfentanila é necessaria.

3) Para procedimentos de longa duracio

Cloridrato de alfentanila pode ser usado como componente analgésico de anestesia para procedimentos
cirargicos de longa duragdo, especialmente quando se deseja uma extubagdo rapida. As condi¢des Otimas de
analgesia e de estabilidade autondémica sdo mantidas através de uma dose IV inicial adaptada individualmente e
por uma variagdo na velocidade de infusdo de acordo com os estimulos cirirgicos e as reagdes clinicas do
paciente.

4) Induciao anestésica
Um bolus intravenoso igual ou superior a 120 mcg/kg (17 mL/70 kg), administrado lentamente (durante 3
minutos), pode ser utilizado como agente indutor em cirurgias com duragdo superior a 45 minutos.

5) Na unidade de terapia intensiva
Uma vez que o paciente tenha sido intubado, a ventilagdo mecénica pode ser iniciada utilizando-se um dos
seguintes esquemas:
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A velocidade de infusdo inicial recomendada para pacientes adultos ventilados mecanicamente ¢ de 2 mg por
hora (equivalente a 4 mL por hora de cloridrato de alfentanila ndo diluido). O produto deve ser diluido
utilizando-se as solugdes de infusdo padroes (solucdo glicosada 5%, soro fisiologico 0,9%, solugdo de Ringer).

Para um paciente de 70 kg, isto corresponde a aproximadamente 30 mcg/kg/h. Um controle mais rapido pode
inicialmente ser obtido utilizando-se uma dose "carga" antes da infusdo. Por exemplo, uma dose de 5 mg pode
ser administrada em doses divididas durante um periodo de 10 minutos, fase na qual deve ser realizada
cuidadosa monitorizacdo da pressdo arterial e da frequéncia cardiaca. Se ocorrer hipotensdo ou bradicardia, a
velocidade de administragdo deve ser reduzida e outras medidas apropriadas devem ser instituidas.

A duragdo maxima recomendada de tratamento com infusdes de cloridrato de alfentanila é de 4 dias.

A dose para produzir os efeitos desejados deve ser individualmente determinada e avaliada periodicamente para
assegurar que a dose Otima estd sendo utilizada. Nos ensaios clinicos, as necessidades dos pacientes adultos
geralmente ficam entre doses de 0,5 a 10 mg de alfentanila por hora.

Em pacientes adultos, doses tnicas adicionais de 0,5 a 1,0 mg de alfentanila podem ser administradas para
promover analgesia durante procedimentos dolorosos curtos.

O paciente idoso e aqueles com insuficiéncia hepatica ou portador de hipotireoidismo podem necessitar doses
mais baixas. Pacientes obesos devem ter a dose calculada com base na massa corporal magra.

Dados sugerem que a depurag@o da alfentanila esta inalterada na insuficiéncia renal. Contudo, ha aumento da
fragdo livre e desta forma a dose necessaria pode ser menor que aquela do paciente com fungdo renal normal.

Pacientes pediatricos
Nao recomendado para uso pediatrico em terapia intensiva.

Populagdes especiais

Pacientes pediatricos

A monitorag@o cardiopulmonar e da dor devem ser realizadas e a dose de alfentanila titulada de acordo com a
resposta do recém-nascido.

Equipamento de ventilagdo assistida deve estar disponivel para uso em criangas de todas as idades, mesmo para
procedimentos de curta duragdo em criangas com respiracao espontanea.

Pacientes idosos e debilitados
A dose inicial deve ser reduzida nos idosos (> 65 anos de idade) e nos pacientes debilitados. O efeito da dose
inicial deve ser considerado na determinag@o das doses suplementares.

Incompatibilidades

A solugdo injetavel ndo deve ser misturada com outros produtos.

Se desejado, cloridrato de alfentanila pode ser misturado com cloreto de sddio ou infusdes intravenosas de
glicose. Tais dilui¢Ges sdo compativeis com conjuntos de infusdo de plastico. Estes devem ser utilizados dentro
de 24 horas da preparacgao.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

Nao exceder a dose recomendada.
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7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Os pacientes ndao se autoadministram cloridrato de alfentanila. Cloridrato de alfentanila é um medicamento
injetavel administrado sob a orientagdo e supervisdo médica.

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

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

Se durante a cirurgia ocorrerem reagdes adversas ao medicamento, elas serdo acompanhadas pelo médico.
Algumas reagdes adversas podem ocorrer logo apds a cirurgia e, portanto, vocé permanecera em observagao por
um periodo.

As reacdes adversas que podem ocorrer incluem:

As frequéncias das reacdes adversas sdo fornecidas de acordo com a seguinte convengao:

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reaciio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reac¢do incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacio rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacio muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacido muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
- nausea e vomitos.

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

- respirag@o anormalmente lenta ou fraca ou interrupgao temporaria da respiracao;

- batimento irregular, lento ou rapido do coragao;

- pressdo sanguinea baixa ou alta;

- rigidez muscular ou movimentos involuntarios dos musculos, incluindo movimentos lentos, rigidos ou
involuntarios;

- tontura.

Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
- espasmos das vias aéreas e das cordas vocais;
- solucos.

Outras reacdes adversas que podem ocorrer:

- parada cardiaca ou respiratodria;

- calafrios, cansaco, febre e dor de cabeca;

- sonoléncia, falta de resposta a estimulos, perda da consciéncia, convulsio;

- agitagdo, choro, desorientacdo, sensa¢ao de bem-estar ou exaltagcdo, sedagao;

- sangramento nasal, tosse, excesso de dioxido de carbono no sangue;

- disturbio da visdo, pupilas contraidas;

- dermatite alérgica, coceira, sudorese excessiva, vermelhiddo da pele, erupcao cutanea.

Outras complicacdes relacionadas ao procedimento, tais como agitagdo ou confusdo pds-operatoria,
complicagdes das vias aéreas ou neuroldgicas da anestesia ou complicagdes da intubagdo endotraqueal também
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podem ocorrer. Vocé pode experimentar dor, inclusive no local de aplicagdo da injec¢do, na veia ou dor do
procedimento.

Reagoes alérgicas graves ocorrem raramente ¢ podem incluir:
- inchago da face, labios, boca, lingua ou garganta;

- dificuldade em engolir ou respirar;

- erupgdo cutanea com coceira (urticaria).

Dados pos-comercializa¢io
As reacdes adversas primeiramente identificadas durante a experiéncia pds-comercializagdo obtidas a partir das
taxas de relatos espontaneos, com cloridrato de alfentanila estdo incluidas a seguir:

Reacido muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento), incluindo
relatos isolados:

Distarbios do Sistema Imunoldgico: hipersensibilidade (incluindo reagdo anafilatica, reagdo anafilactoide e
urticaria);

Disttrbios Psiquiatricos: desorientagao;

Disturbios do Sistema Nervoso: perda da consciéncia®, convulsdo, tremores (mioclonia);

Disturbios Oftalmolégicos: contragdo da pupila (miose);

Disturbios Cardiacos: parada cardiaca;

Disttrbios Respiratorios, Toracicos e do Mediastino: parada respiratoria, depressio respiratoria®, tosse;
Distarbios de Pele e do Tecido subcutineo: inflamagao (eritema), erupcdo cutinea;

Distturbios Gerais ¢ Condigdes no Local de Administragdo: febre (pirexia).

Nota:
 Periodo pds-operatorio
® Incluindo desfecho fatal

Reacdes adversas em recém-nascidos e criangas
O tipo das reagdes adversas em criangas € similar aquelas em adultos. Espasmos musculares ou rigidez muscular
podem ocorrer mais frequentemente em recém-nascidos do que em adultos.

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

9. 0 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 na eventualidade disto ocorrer,
o médico tomara as a¢des necessarias. O principal sintoma € dificuldade em respirar.

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
orientacgdes.
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