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3 AhesteXx

FENTANILO 50 mcg/ml

Solucién inyectable / Intravenosa Intramuscular / Epidural

. Anestex es un agonista puro y selectivo

del receptor opioide mu.

. Anestex su potencia es de 50 a 150

veces superior a la de la morfina.

. Anestex es altamente liposoluble, por lo
gue atraviesa muy bien las membranas

celulares y la barrera hematoencefilica.
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Anestex demostro tras la administracion i.v.
gue penetra con gran rapidez en el SNC,
alcanzando su maxima accién central de

4 a 5 minutos.

Anestex por su gran potencia y buena tolerabilidad
cardiovascular le confieren un indice terapéutico
muy favorable, siendo el opioide mas empleado

en anestesia quirurgica cardiovascular y en las

unidades de terapia intensiva.
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Ahestex

FENTANILO 50 mcg/ml

«

FORMULA:

Cada ampolla contiene: Fentanilo (como Citrato) .........ccoeeeees 250,00 mcg
Hidroxido de SOdi €.5.p..cuureeurreereeeereeseseeseseseseessessesesesesesens pH=4,0-7,5
Agua parainyectables C.S.p o eees 5,00 ml

ACCION TERAPEUTICA:

C6digo ATC: NOTAHOT1

Analgésico opioide con una alta afinidad por el receptor u-opioide.
PROPIEDADES:

ElFentanilocitrato es un potente analgésico narcético. La accién analgési-
ca de una dosis de 100 mcg (2,0ml) es aproximadamente equivalente a la
de 10 mg de morfina.Las concentraciones de Fentanilo citrato en el plasma
bajan rdpidamente una vez efectuada la inyeccién de la droga. El periodo
de semidesintegracidn calculado de la fase de distribucién es de 1,7 miny
el de la fase de redistribucion de 13 min. El periodo de semidesintegracion
final es de 219 min. El Fentanilo citrato se metaboliza réapidamente,
especialmente en el higado. Aproximadamente el 75% de la dosis adminis-
tradase elimina dentrodelas 24 horasy sélo el 10% se elimina como droga
sin haberse transformado. El enlace del Fentanilo citrato con la proteina
plasmatica es de 84% aproximadamente.

INDICACIONES:

El Fentanilo citrato es un analgésico narcético. En dosis bajas se utiliza
para proporcionar analgesia durante cirugias cortas y como premedi-
cacién.En dosis mds altas se emplea como un analgésico/depresor respira-
torio en pacientes que necesitan ventilacién asistida. En combinacién con
un farmaco neuroléptico, Fentanilo citrato se emplea como parte de la
técnicadela neuroleptoanalgesia. Fentanilo citrato también se utiliza en
el tratamiento del dolor agudo, tal como el de infarto de miocardio.
CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS:

Propiedades Farmacodinamicas:

Dentro del grupo farmacéutico: derivados de Fenilpiperidina, los opioides
Cddigo ATC: NO2AB el Fentanilo citrato es un analgésico narcético
potente. Las principales acciones de valor terapéutico son la analgesiayla
sedacion. Se utiliza como un agente neuroléptico que puede inducir un
estado de neuroleptanalgesia. Al igual que con otros analgésicos narc6ti-
cos, Fentanilo citrato acttia sobre la respiracién y este efecto aumenta a
medida que aumenta la dosis. Después de la inyeccién intravenosa de
Fentanilocitrato tiene rdpido inicio de accion, aunque el efecto analgésico
maximo y el efecto depresor respiratorio pueden no ocurrir por varios
minutos. El Fentanilo citrato se administra generalmente por via intrave-
nosa.

Propiedades Farmacocinéticas:

Después de la inyeccién intravenosa las concentraciones de plasma
Fentanilo citrato disminuyen rdpidamente. La disposicién de Fentanilo
citrato es trifasico con vidas medias de aproximadamente 1 minuto, 15
minutos y 6 horas. El Fentanilo citrato tiene un volumen de distribucién
del compartimento central de alrededor de 15 litros y un volumen total de
distribucién de unos 400 litros. La vida media puede aumentar especial-
mente en pacientes mayores o luego de administraciones repetidas.
Pueden aparecer picos secundarios en los niveles plasméticos.
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Planta Cérdoba: Av. Bernardo O Higgins 4034 - B® San Carlos, Cordoba Capital, C.P.X5014IHD

Planta Quilmes: Lamadrid 802 - Quilmes C.P. B1878CZV - Tel.: 54 11 4251 5954 (Rot.)

Solucién inyectable I.V.-1.M.-Epidural

Venta bajo receta oficial y decreto E1

El Fentanilo citrato se une entre el 80-85% a las proteinas plasmaticas. El
Fentanilo citrato se metaboliza rdpidamente, principalmente en el
higado, principalmente por la oxidacién de desalquilacién. La distancia es
de unos 0,5 I/hora/kg. Alrededor del 75% de la dosis administrada se
elimina en 24 horas. Sélo el 10% de la dosis se excreta como sustancia
intacta.

POSOLOGIAY MODO DE ADMINISTRACION:

intramuscular e intravenoso.El Fentanilo citrato se debe dar sélo en un
entorno donde las vias respiratorias pueden ser controladas y por el
personal que puede controlar la via respiratoria. Como pre-anestésico:
Pueden administrarse de 50 a100 pg de Fentanilo citrato por via intramus-
cular, de 30 a 60 minutos antes de la induccién de la anestesia.Como
coadyuvante de la anestesia general: El Fentanilo citrato suele adminis-
trarse por via intravenosa. Las dosis recomendadas varian considerable-
mente en funcién de la técnica.

La administracién intravenosa, puede ser ya sea como un bolo o por
infusién. El Fentanilo citrato, por via intravenosa, puede administrarse a
adultos y nifios. La dosis de Fentanilo citrato debe ser individualizada
seglin la edad, peso corporal, estado fisico, condicién patolégica
subyacente, el uso de otras drogasy el tipo de cirugia y la anestesia.

Uso en nifios:

Como analgesia durante la operacién, mejora la anestesia con respiracion
espontdnea.En un nifio con respiracién espontdnea, las técnicas que
involucran la analgesia sélo deben utilizarse como parte de una técnica
anestésica, o administrarse como parte de una técnica de sedacién/anal-
gesia con personal experimentado en un entorno que pueda manejar
rigidez de la pared tordcica repentina que requiera intubacién, o apnea
que requiera apoyo de vias respiratorias.

Uso en pacientes de edad avanzada y debilitados:

Es aconsejable reducir la dosis en los pacientes ancianos y debilitados. El
efectodeladosisinicial debe ser tomado en cuentaen ladeterminacién de
dosis suplementarias.

PRESENTACION:

Estuches por 1, 5, 10, 25, 50 y 100 ampollas de 5 ml, siendo todas las
presentaciones de USO EXCLUSIVO HOSPITALARIO.

CONDICIONES DE CONSERVACION Y ALMACENAMIENTO:CONSERVAR A
TEMPERATURA ENTRE 15°C Y 30 °C, AL ABRIGO DE LA LUZ, EN SU CAJA
ORIGINAL.

ESTE MEDICAMENTO DEBE SER USADO EXCLUSIVAMENTE BAJO
PRESCRIPCION Y VIGILANCIA MEDICA Y NO DEBE REPETIRSE SIN NUEVA
RECETA MEDICA.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOSNO UTILIZAR DESPUES
DE LA FECHA DE VENCIMIENTO

Especialidad medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
Certificado N°:57.779
Director técnico: Leonardo lannello. Farmacéutico.
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