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Condiciones de almacenamiento:

Indicaciones terapéuticas:

FENTALINO

Inyeccion IM, IV

0,05 mg/mL

Estuche por 1, 3, 5, 25 6 100 ampolletas de vidrio
incoloro con 3 mL cada una.

Estuche por 6 6 20 ampolletas de vidrio incoloro con
10 mL cada una.
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La Habana, Cuba.
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0,05 mg

60 meses

Protéjase de la luz.

Anestésico general (induccién y mantenimiento), analgésico potente para dolor extremo

por cancer dolor postoperatorio.

Minima depresion respiratoria con rapida recuperacion lo hace deseable en pacientes

criticos y en cirugia de nifios.
Coadyuvante de anestesia local.
Contraindicaciones:
Hipersensibilidad al Fentanilo.

Enfermedad pulmonar obstructiva crénica (EPOC).

Precauciones:

La administracion de Fentanilo debe ser realizada solamente en un entorno donde sea
posible controlar las vias respiratorias y solamente por personal que pueda controlar las vias
respiratorias. Interaccién con neurolépticos: Si el Fentanilo se administra con un neuroléptico, el



usuario debe estar familiarizado con las propiedades especiales de cada farmaco, sobre todo
en lo que respecta a la diferencia en la duracion de accién. Cuando se usa dicha combinacion,
existe una mayor incidencia de hipotension. Los neurolépticos pueden inducir sintomas
extrapiramidales, que pueden ser controlados con agentes antiparkisonianos.

Embarazo: Categoria de riesgo C.

Lactancia Materna: No se recomienda la administracion a mujeres lactantes, ya que el
Fentanilo puede secretarse en la leche materna y causar depresion respiratoria en el lactante.
Por lo tanto, no se recomienda la lactancia ni el uso de leche materna extraida dentro de las
24 horas posteriores al tratamiento. Se debe considerar el riesgo / beneficio de la lactancia
después de la administracion de Fentanilo.

Nifio: Mas sensibles (principalmente los neonatos) a la depresidon respiratoria; se
recomienda su manejo con cautela en el preoperatorio o posoperatorio. En el caso de las
técnicas que incluyen analgesia en un nifilo con respiracion espontanea, sélo deben utilizarse
como parte de una técnica anestésica o0 administrarse como parte de una técnica de
sedacion/analgesia con personal experimentado y en un entorno que permita manejar una
rigidez de la pared toracica repentina que requiera intubacién, o una apnea que requiera
soporte de las vias respiratorias.

Dafo renal (DR): excrecion mas lenta, prolonga su efecto.

Darfio hepatico (DH): Ajuste de dosis.

Insuficienciarespiratoria: Mas riesgo de depresiénrespiratoria.

Hipotiroidismo: mayor riesgo de depresion respiratoria y prolonga efectos depresores del
SNC, requiere ajuste de dosis.

Tratar con cautela los estados de bradicardia, insuficiencia cardiaca congestiva (ICC)
e hipertension endocraneana.

Conducto biliar: Al igual que con otros opioides, debido a los efectos anticolinérgicos, la
administracion de Fentanilo puede causar un incremento en la presion del conducto biliar; en
casos aislados pueden observarse espasmos del esfinter de Oddi.

Sindrome serotoninérgico: Es necesario actuar con precaucion cuando se coadministra el
Fentanilo con farmacos que afectan los sistemas neurotransmisores serotoninérgicos. Con el uso
concomitante de farmacos serotoninérgicos, como inhibidores selectivos de la recaptacién de
serotonina (ISRS) e inhibidores de la recaptacion de serotonina y norepinefrina (IRSN), y con
farmacos que afectan el metabolismo de la serotonina (incluidos los inhibidores de la
monoaminooxidasa [IMAOQ]), puede producirse el desarrollo de un sindrome serotoninérgico
potencialmente mortal. Esto puede ocurrir utilizando las dosis recomendadas. El sindrome
serotoninérgico puede incluir cambios en el estado mental (por ejemplo: agitacion,
alucinaciones o coma), inestabilidad autonémica (por ejemplo: taquicardia, presion arterial
labil o hipertermia), alteraciones neuromusculares (por ejemplo: hiperreflexia, falta de
coordinacion o rigidez) y/o sintomas gastrointestinales (por ejemplo: nauseas, vémitos o
diarrea). Si se sospecha que existe un sindrome serotoninérgico, se debe considerar una
rapida interrupcion del tratamiento con Fentanilo.

Uso en el deporte: sustancias prohibidas durante y fuera de la competicién.

Advertencias especiales y precauciones de uso:

Los opiadceos pueden interactuar con medicamentos antidepresivos y para la migrafia,
causando una grave reaccion del sistema nervioso central conocida como sindrome
serotoninérgico, en la cual altos niveles de una substancia quimica llamada serotonina se
acumulan en el cerebro y causan toxicidad.

Tomar opiaceos puede acarrear una enfermedad poco comuin, pero grave, en la que las
glandulas suprarrenales no producen la hormona cortisol en cantidades adecuadas. El
cortisol ayuda al cuerpo a responder al estrés.

El consumo prolongado de opiaceos puede estar relacionado con una disminucion de los
niveles de hormonas sexuales, y con sintomas tales como disminucién del interés sexual,
impotencia o infertilidad.

Puede desarrollarse tolerancia y dependencia. Tras la administracion intravenosa de Fentanilo
se puede producir una reduccion transitoria de la presion arterial, especialmente en
pacientes con hipovolemia. Deberan tomarse medidas adecuadas para mantener una presién



arterial estable.

Sindrome de abstinencia: La administracién repetida a intervalos cortos durante periodos
prolongados puede dar lugar al desarrollo de un sindrome de abstinencia tras la interrupcion del
tratamiento, que se puede manifestar por la aparicion de los siguientes efectos adversos:
nauseas, vomitos, diarrea, ansiedad, escalofrios, temblores y sudoracién.

Depresion respiratoria: Tal como ocurre con todos los opioides potentes, la analgesia
profunda va acompafiada de una marcada depresidn respiratoria, que puede persistir 0
reaparecer en el periodo posoperatorio inmediato. Tras la administracion de altas dosis o
perfusiones de Fentanilo, es necesario actuar con precaucién para asegurar que se haya
establecido y se mantenga una respiracion espontanea adecuada antes de dar de alta al
paciente de la unidad de recuperacion.

Tras la administracién de Fentanilo en dosis superiores a 200 mcg se producira una
depresién respiratoria significativa. Este y los demas efectos farmacolégicos del Fentanilo
pueden ser revertidos por antagonistas especificos de los narcoticos (por ejemplo,
Naloxona). En algunos casos es necesario administrar dosis adicionales de estos ultimos, ya
gue la depresion respiratoria puede durar mas tiempo que la accion del antagonista de los
opioides.

El equipo de reanimacion y los antagonistas de los opioides deben estar disponibles. La
hiperventilacion durante la anestesia puede alterar la respuesta del paciente al CO2, afectando
asi la respiracion en el periodo posoperatorio.

Enfermedad cardiaca: Puede producirse bradicardia y posiblemente asistolia si el paciente ha
recibido una cantidad insuficiente de anticolinérgico o al combinar Fentanilo con un relajante
muscular no vagolitico. La bradicardia se puede antagonizar con atropina.

Rigidez muscular: Puede producirse rigidez muscular (efecto similar a la morfina).

La rigidez, que en ciertos casos afecta los musculos toracicos, se puede evitar a través de
las siguientes medidas:

Inyeccion intravenosa lenta (normalmente suficiente para las dosis méas bajas)

Premedicacion con benzodiacepinas

Uso de relajantes musculares.

Pueden ocurrir movimientos (mio) clénicos no epilépticos.

Condiciones especiales de dosificacién: Debe evitarse el uso de inyecciones de opioides
administradas en bolo rapido en pacientes con distensibilidad intracerebral comprometida; en
dichos pacientes, la disminucién transitoria de la presién arterial media ha estado
acompafada ocasionalmente por una reduccion transitoria de la presion de perfusién cerebral.
En pacientes de edad avanzada y debilitados, conviene reducir la dosis.

En casos de hipotiroidismo no controlado, enfermedad pulmonar, capacidad respiratoria
disminuida, insuficiencia hepatica o renal y en los pacientes alcohdlicos, se debe ajustar
cuidadosamente la dosis y puede ser necesaria una monitorizacién posoperatoria prolongada.
Los pacientes bajo tratamiento crénico con opioides o con antecedentes de abuso de opioides
pueden requerir dosis mas altas.

Miastenia gravis: En los pacientes con miastenia gravis, antes y durante la administracion de
un régimen de anestesia general que incluya la administracion de fentanilo intravenoso, se
debe tener cuidado en el uso de ciertos agentes anticolinérgicos y agentes farmacol6gicos
que actian como bloqueantes neuromusculares.

Efectos indeseables:

Clasificacion de [Lasreacciones adversas a medicamentos

6rganos del

sistema Categoriade frecuencia

Frecuentes Ocasionales Raras




Trastornos del Hipersensibilidad (por ejemplo: shock
sistema anafilactico, reaccién anafilactica, urticaria)

inmunolégico

Puede provocar dependencia fisica
después del uso prolongado
Confusién

Excitacion no habitual o delirio
Depresién mental posoperatoria

Desordenes
psiquiatricos

_ Movimientos de los musculos esqueléticos

Trastornos del Somnolencia Convulsiones _
sistemanervioso 1 Mareos severos, somnolencia severa,

nerviosismo o inquietud severa
" Debilidad severa, calambres o dolor
abdominal
Dolor de cabeza

Rigidez muscular (que puede afectar
también los musculos toracicos)

. Miosis
Trastornos oculares o .

_ Vision borrosa o doble u otros cambios

en la visién
Trastorn i : . . - . .
ast_o 0S Bradicardia, Asistolia, Arritmias, Taquicardia

cardiacos
Trastornos " Hipotension
vasculares Hipertension

Flebitis
Fluctuacion de la presion arterial




Trastornos " Rigidez de los musculos de la respiracion

respiratorios, del pecho y de la faringe
toracicos y " Respiracion lenta o irregular
mediastinicos - Depresion respiratoria  retardada,paro
respiratorio
. Disnea
Desérdenes Nausea;

gastrointestinales  [VOmitos

Trastornos de la
piel y del tejido . Piel fria, pegajosa y humeda
subcutaneo.

Miccién disminuida o dificil

Sistema Excretor . g
Constipacion.

Posologiay modo de administracion:

Ruta de administracion: Administracién intravenosa en bolo o por infusion,
intramuscular.

El Fentanilo debe administrarse solo en un entorno donde las Vvias
respiratorias puedan controlarse y por personal que pueda controlarlas.

Para evitar la bradicardia, se recomienda administrar una pequefia dosis intravenosa
de un anticolinérgico justo antes de la induccién anestésica.

Posologia:

El Fentanilo, por via intravenosa, se puede administrar tanto a adultos como a nifos.
La dosis de Fentanilo debe individualizarse segun la edad, el peso corporal, el estado
fisico, la patologia subyacente, el uso de otros farmacos y el tipo de cirugia y anestesia.
Adultos: La pauta posoldgica habitual en adultos es la siguiente:

Inicial Suplementario
Respiracion espontanea 50-200 microgramos 50 microgramos
Ventilacién asistida 300-3500 microgramos 100-200 microgramos

Las dosis superiores a 200 microgramos son para uso exclusivo en anestesia.

Como premedicacion, se pueden administrar 1-2 ml de Fentanilo por via intramuscular
45 minutos antes de la induccion de la anestesia.

Después de la administracion intravenosa en pacientes adultos no premedicados, se
puede esperar que 2 ml de Fentanilo proporcionen suficiente analgesia durante 10-20
minutos en procedimientos quirdrgicos que implican una baja intensidad de dolor. 10 ml
de Fentanilo inyectado en forma de bolo proporcionan una analgesia que dura
aproximadamente una hora. La analgesia producida es suficiente para una cirugia que
implica procedimientos moderadamente dolorosos. La administraciéon de una dosis de 50
microgramos / kg de Fentanilo proporcionara una analgesia intensa durante unas cuatro
a seis horas, para una cirugia intensamente estimulante.

El Fentanilo también se puede administrar en forma de perfusion. En pacientes
ventilados, se puede administrar una dosis de carga de Fentanilo en forma de
perfusién réapida de aproximadamente 1 microgramo/kg/min durante los primeros 10
minutos, seguida de una perfusion de aproximadamente 0,1 microgramos/kg/min.
Alternativamente, la dosis de carga de Fentanilo puede administrarse en forma de



bolo. Las velocidades de infusiébn deben ajustarse a la respuesta individual del
paciente; pueden ser adecuadas velocidades de infusion mas bajas. A menos que se
planee ventilar después de la operacion, la infusion debe interrumpirse
aproximadamente 40 minutos antes del final de la cirugia.

Velocidades de infusibn mas bajas, p. Ej. Son necesarios 0,05-0,08
microgramos/kg/minuto para mantener la ventilacion espontanea. Se han utilizado
velocidades de perfusion mas altas (hasta 3 microgramos/kg/minuto) en cirugia
cardiaca.

El Fentanilo es quimicamente incompatible con los agentes de induccion
pentobarbital sodico, tiopentona y metohexitona debido a las grandes diferencias de pH.
Poblacion pediatrica Nifios de 12 a 17 afios: Siga la dosis para adultos.

Nifios de 2 a 11 afios, el régimen de dosificacion habitual en nifios es el siguiente:

Afos Inicial Suplementario

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

Ventilacion asistida [2-11 aflos  [1-3 microgramos / kg [1-1,25 microgramos / kg

Nifios de menos de 2 afios

No se ha establecido la seguridad y eficacia de Fentanilo Inyeccién en nifios de menos
de 2 afios.

Uso en nifios:

Analgesia durante la operacién, mejora de la anestesia con respiracion espontanea.
Las técnicas que involucran analgesia en un nifio con respiracibn espontanea solo
deben usarse como parte de una técnica anestésica, o administrarse como parte de
una técnica de sedacion / analgesia con personal experimentado en un entorno que
pueda manejar la rigidez repentina de la pared toracica que requiera intubacion o apnea
que requiera vias respiratorias.

Uso en pacientes ancianosy

debilitados:

Al igual que con otros opioides, la dosis inicial debe reducirse en los ancianos (> 65
afios) y en los pacientes debilitados. Se debe tener en cuenta el efecto de la dosis
inicial al determinar las dosis suplementarias.

Pacientes

obesos:

En pacientes obesos, existe el riesgo de sobredosis si la dosis se calcula en funcion
del peso corporal. Los pacientes obesos deben tener la dosis calculada de acuerdo
con su masa corporal magra estimada.

Insuficiencia renal: En pacientes con insuficiencia renal, se debe considerar la reduccién
de la dosis de Fentanilo y se debe observar cuidadosamente a estos pacientes para
detectar signos de toxicidad por Fentanilo.

Interaccidn con otros productos medicinales y otras formas de interaccion:
Anestésicos de conduccion peridurales, anestésicos espinales: efecto aditivo entre las
alteraciones en la respiracion producidas por niveles elevados de blogqueo espinal o
peridural y las alteraciones en el ritmo respiratorio y en la ventilacién alveolar inducidas
por los derivados del Fentanilo.

Los efectos vagales de los derivados del Fentanilo pueden ser mas pronunciados en
pacientes con elevados niveles de anestesia espinal o epidural, que posiblemente
puede dar lugar a bradicardia y/o hipotension.

Antihipertensivos: potencian sus efectos cuando se usan simultaneamente con un
derivado del Fentanilo.



Benzodiazepinas, blogqueadores R-adrenérgicos, Buprenorfina y otros agonistas
parciales de los receptores U, depresores del SNC, medicamentos preanestésica o
para la induccion: puede incrementar efectos téxicos sobre el SNC, aparato respiratorio
y cardiovascular. Inhibidores de enzimas hepéticas, inhibidores de la
monoaminooxidasa (IMAQO), furazolidona, procarbazina, nalbufina, pentazocina,
Naloxona, Naltrexona, blogqueadores neuromusculares, Oxido nitroso y fenotiazinas:
incremento de efectos toxicos.

El uso de premedicacién con opioides, barbitiricos, benzodiacepinas, neurolépticos,
gases halogenados, los gabapentinoides (gabapentina y pregabalina), y otros
depresores no selectivos del SNC (por ejemplo, alcohol) puede potenciar o prolongar la
depresion respiratoria del Fentanilo. Si los pacientes han recibido depresores del SNC,
la dosis necesaria de Fentanilo sera inferior a la habitual.

La administracion simultanea de Fentanilo y Midazolam intravenoso prolonga la
semivida

plasmatica terminal y reduce el aclaramiento plasmético del Midazolam. Cuando estos
farmacos se coadministran con Fentanilo, puede ser necesario reducir su dosis.
Inhibidores del citocromo P450 3A4 (CYP3A4). El Fentanilo, un farmaco de
aclaramiento elevado, es metabolizado de forma rapida y extensa principalmente por
el CYP3A4.

El itraconazol (un potente inhibidor del CYP3A4) administrado a 200 mg/dia por via oral
durante 4 dias no ejercié un efecto significativo sobre la farmacocinética del Fentanilo
intravenoso.

El Ritonavir oral (uno de los méas potentes inhibidores del CYP3A4) redujo el
aclaramiento de Fentanilo intravenoso en dos tercios; sin embargo, no se vieron

afectadas las concentraciones plasméticas maximas después de una dosis Unica de
Fentanilo intravenoso.

Cuando se administra Fentanilo en una dosis Unica, el uso concomitante de potentes
inhibidores del CYP3A4, como Ritonavir, requiere especial cuidado y observaciéon del
paciente.

La coadministracion de fluconazol o voriconazol (inhibidores moderados del CYP3A4) y
Fentanilo puede aumentar la exposicién al Fentanilo.

Con un tratamiento continuo de Fentanilo y la administracibn concomitante de
inhibidores del CYP3A4, puede ser necesario reducir la dosis de Fentanilo para evitar
la acumulacién, que en ciertos casos aumenta el riesgo de una depresién respiratoria
prolongada o retardada.

Puede producirse bradicardia y posiblemente paro cardiaco cuando el Fentanilo se
combina con relajantes musculares no vagolitico.

El uso concomitante de droperidol puede provocar un aumento en la incidencia de
hipotensién.

Farmacos serotoninérgicos: La coadministracibn de Fentanilo con un agente
serotoninérgico, como un inhibidor selectivo de la recaptacion de serotonina (ISRS),
un inhibidor de la recaptaciéon de serotonina y norepinefrina (IRSN) o un inhibidor
de la monoaminooxidasa (IMAO), puede aumentar el riesgo de sindrome
serotoninérgico, que puede ser potencialmente mortal.

Uso en Embarazo y lactancia:

Embarazo:

Categoria de riesgo C.

No hay datos adecuados sobre el uso de Fentanilo en mujeres embarazadas. El
Fentanilo puede atravesar la placenta al comienzo del embarazo.

No se recomienda la administracién durante el parto (incluida la ceséarea), ya que el
Fentanilo atraviesa la placenta y el centro respiratorio fetal es particularmente sensible a
los opioides. Si aun asi se administra Fentanilo, debera haber disponible de inmediato un
equipo de ventilacién asistida para la madre y el bebé, en caso de gue sea necesario.
Ademas, siempre debera haber disponible un antidoto para el nifio.

Lactancia Materna:



No se recomienda la administracibn a mujeres lactantes, ya que el Fentanilo puede

secretarse en la leche materna y causar depresion respiratoria en el lactante. Por lo

tanto, no se recomienda la lactancia ni el uso de leche materna extraida dentro de las 24

horas posteriores al tratamiento. Se debe considerar el riesgo / beneficio de la lactancia

después de la administracion de Fentanilo

Efectos sobre la conduccién de vehiculos/maquinarias:

Si se prevé un alta temprana, se debe indicar a los pacientes que no conduzcan ni utilicen

maquinas durante las 24 horas posteriores a la administracion.

Este medicamento puede alterar la funcién cognitiva y puede afectar la capacidad del

paciente para conducir de forma segura.

Sobredosis:

Como cualquier anestésico, el tratamiento general serd el mantenimiento de la via aérea y
el control de los parametros cardiovasculares. Se antagoniza con Naloxona o con cualquier
otro antagonista de los narcoéticos.

Por lo general, las manifestaciones de la sobredosis con Fentanilo son una extension
de sus acciones farmacoldgicas. En funcion de la sensibilidad individual, el cuadro
clinico se determina a través del grado de depresidén respiratoria, que varia desde
bradipnea hasta apnea. Se han descrito casos de leuco encefalopatia téxica con la
sobredosis de Fentanilo.

El paciente debe ser observado cuidadosamente. Debe mantenerse una temperatura
corporal adecuada y asegurarse una ingesta suficiente de liquidos. Si la hipotensiéon es
grave o si persiste, se debe considerar la posibilidad de hipovolemia y, dado el caso,
controlarla mediante una adecuada administracion parenteral de liquidos.

Propiedades farmacodinamicas:

Cddigo ATC: NO1AHO1

Grupo farmacoterapéutico: N: Sistema nervioso, NO1: Anestésicos, NO1A: Anestésicos
generales, NO1AH: Anestésicos opiodes.

Dosis de bajas a moderadas de Fentanilo y derivados producen analgesia. Durante la

cirugia, las acciones analgésicas suministran una proteccion dependiente de la dosis

frente a las respuestas hemodinamicas al estrés quirlrgico; sin embargo, la respuesta

del paciente a las acciones farmacodinamicas de estos medicamentos es altamente

variable. Aunque dosis elevadas de este medicamento producen pérdida de la

conciencia, se ha cuestionado la capacidad de los analgésicos opiaceos (cuando se usan

solos) para inducir un estado anestésico verdadero.

Los analgésicos opiaceos se unen a receptores estero especifico en muchos sitios

del sistema nervioso central (SNC)) para alterar los procesos que afectan tanto a la

percepciébn como a la respuesta emocional al dolor. Aunque no se han determinado

completamente los sitios y los mecanismos de accion precisos, las alteraciones en la

liberacion de varios neurotransmisores de los nervios aferentes sensibles a estimulos

dolorosos pueden ser parcialmente responsables de los efectos analgésicos.

Se ha propuesto que existen mdltiples subtipos de receptores opidceos, mediando cada

uno varios efectos terapéuticos y/o secundarios de los farmacos opiaceos. Las

acciones de un analgésico opiaceo pueden, por tanto, depender de si actia como un

agonista total o como un agonista parcial o si es inactivo en cada tipo de receptor. El

Fentanilo y sus derivados probablemente producen sus efectos mediante acciones

agonistas sobre los receptores mu. Otras acciones: El Fentanilo y sus derivados

pueden producir signos y sintomas comunes a los analgésicos opidceos que incluyen

depresion respiratoria (caracterizada por descensos en la frecuencia respiratoria, volumen

corriente, ventilacion por minuto y respuesta respiratoria al dioxido de carbono),

espasmo uretral, espasmo biliar, disminucion de la motilidad gastrointestinal, euforia,

miosis, hipotension y bradicardia. Sin embargo, a diferencia de muchos otros analgésicos

opiaceos, no se ha demostrado que el Fentanilo y sus derivados produzcan liberacién de

histamina (en dosis utilizadas clinicamente).

El Fentanilo y sus derivados, especialmente a dosis moderadas o altas, pueden inducir

rigidez de los musculos esqueléticos. Pueden producir un descenso dependiente de la



dosis en ciertas respuestas hormonales durante la cirugia, tal como aumento de las

concentraciones sanguineas de la hormona del crecimiento, catecolaminas, cortisol,

hormona antidiurética y prolactina circulantes. Sin embargo, los efectos del Fentanilo

sobre las respuestas endocrinas a la estimulacion quirdrgica no se han evaluado

completamente. Ademas, en pacientes en los que se lleva a cabo cirugia en bypass

coronario, estos farmacos pueden no suprimir tales respuestas endocrinas, especialmente

el aumento de las concentraciones de catecolaminas, durante el periodo del bypass

cardiopulmonar.

Propiedades farmacocinéticas (Absorcion,  distribucion, biotransformacion,
eliminacién):

Volumen de distribucién: casi siempre es de 4 L/kg de peso corporal, aunque se ha
descrito que los valores oscilan de 3,1 a 7,8 L/kg de peso corporal. EI Fentanilo y
sus derivados atraviesan de manera facil la barrera hematoencefélica. Se distribuye
rapidamente a los tejidos corporales. El flujo sanguineo, relativamente pobre de los
tejidos grasos, limita su velocidad de acumulacion en estos tejidos. Sin embargo, la
acumulaciéon en las grasas del organismo, asi como en otros tejidos, puede producirse
con dosis grandes o multiples, o mediante la administracion prolongada. Unién a
proteinas: del 80 al 89 %, fundamentalmente a la albumina y lipoproteinas; es
dependiente del pH plasmaético. La tasa metabdlica del fentanilo es dependiente de su
velocidad de liberacion desde varios tejidos del cuerpo. Su tasa metabdlica disminuye
en pacientes geriatricos, en los obesos y en los pacientes con disfuncion hepética. Vida
media: trifasica (con una dosis de 6,4 ug/kg de peso corporal). Distribucion: 1,7 min.
Redistribucién: 13 min. La eliminacion, fundamentalmente hepatica: 3,6 h; se puede
prolongar ampliamente durante y después del bypass cardiopulmonar y en pacientes
geriatricos; del 10 al 25 % de la dosis se puede excretar en la orina como Fentanilo
inalterado. Alrededor del 70 % de la dosis se excreta en 4 dias. Comienzo de la accion:
efectos analgésicos (dosis coadyuvantes de la anestesia): intramuscular: de 7 a 15 min.
Intravenosa: de 1 a 2 min. Tiempo hasta la pérdida de la conciencia (dosis de
induccion): depende de la velocidad de administracién; de 4 a 5 min cuando se
administra por via IV a una velocidad de 400 pg/min. La premedicacion con
benzodiazepinas (BZD) puede disminuir sustancialmente el tiempo hasta la pérdida de
la conciencia con dosis de induccion de este medicamento. Concentracién plasmatica
terapéutica: las necesidades estan muy ligadas a la variabilidad entre pacientes y
dependen de la intensidad del estimulo quirdrgico. No se han realizado estudios de las
concentraciones plasmaticas terapéuticas de Fentanilo, requeridas en los distintos tipos
de intervenciones o a tiempos diferentes durante las intervenciones quirdrgicas. Tiempo
hasta el efecto méaximo: efectos analgésicos: IM: de 20 a 30 min. IV: de 3 a 5 min.
Efectos depresores respiratorios: de 5 a 15 min. Después de la administracién de una
dosis IV Unica. Duracion de la accion: efectos analgésicos (dosis coadyuvante de la
anestesia), IV: de1 a 2 h. IV: de 0,5 a 1 h (dosis Unica de hasta 100 pg). Tiempo
para despertarse (dosis elevadas): de 0,7 a 3,5 h tras la administracién de una dosis
media total de 122 pg/kg de peso corporal. La duracion de accién del Fentanilo es
dependiente de la dosis. Los efectos de una dosis Unica de baja a moderada se
terminan rdpidamente debido a la redistribucién. Con dosis altas o multiples o con una
administracion prolongada, la duracion de la accion se extiende debido a que
concentraciones plasmaticas sustanciales de estos agentes pueden mantenerse durante
su aclaramiento desde los lugares de almacenamiento en los tejidos. Cuando el Fentanilo
se administra en dosis elevadas, como agente principal para el mantenimiento de la
anestesia, la depresion respiratoria que requiere ventilacion mecanica continua, puede
persistir durante varias horas después de que el paciente se despierte.

Instrucciones de uso, manipulacién y destrucciéon del remanente no utilizable del
producto:

Deseche el sobrante

Fecha de aprobacién/ revision del texto: 30 de abril de 2026.






