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citrato de fentanila 0,0785 mg/mL +
droperidol 2,5 mg/mL
Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.
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I- IDENTIFIC@?CAO DO MEDICAMENTO
NILPERIDOL

citrato de fentanila + droperidol

0,0785 mg/mL + 2,5 mg/mL

Analgésico / Neuroléptico

FORMA FARMACKEUTICA:
Solugdo injetavel 0,0785 mg/mL + 2,5 mg/mL.

APRESENTACAO:
Caixa com 25 ¢ 50 ampolas de 2 mL.

USO INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE DOIS ANOS

COMPOSICAO:

Cada mL de solugdo injetavel contém:

Citrato de fentanila ...........occeieeiiiiiii e e e eaaae s 0,0785 mg
(equivalente a 0,05 mg de fentanila base)

ATOPEIIAOL ...vviiiieciieiieeie ettt et ev e eb e bt e stae e tbeesbeesbasebeeabeesbeesseesseenbeessassseesseesvens 2,5 mg
VEICUIO ESTETTL (LS. P: +reveetiiiieitieitieetie et et e et e et e et e et e et esve e teesteestbeersestbessseessesseesseesseesseesseessenssanns 1 mL

(Veiculo: acido lactico, metilparabeno, propilparabeno, agua para injetaveis).
IT - INFORMACOES AO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO FOI INDICADQO?

NILPERIDOL® ¢ indicado para produzir tranquilizagio, analgesia e como antiemético em processos cirurgicos
e em procedimentos diagndsticos, podendo ser utilizado em neuroleptoanalgesia com a finalidade de
proporcionar prote¢do neurovegetativa e cardiocirculatoria em qualquer tipo de intervengdo cirrgica, qualquer
que seja a condigao fisica do paciente.

NILPERIDOL® pode, também, ser utilizado na pré-medicagdo anestésica, na indugdo em anestesia geral
associada ou ndo a um hipnotico, e como complemento de manutengido da anestesia geral e regional.

Se for necessario obter uma suplementagdo da analgesia, deve ser usado preferencialmente FENTANEST® ao
invés de NILPERIDOL®. Pacientes submetidos a intervengdes cirtrgicas graves ¢ de longa duragdo, a
cirurgias de alto risco, pacientes idosos, em estado de choque ou intoxica¢do e que apresentam mau estado
geral, se beneficiam da protegcdo neurovegetativa, da perfusdo tecidual, da agdo antichoque ¢ da estabilidade
cardiaca proporcionadas por NILPERIDOL®,

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NILPERIDOL® apresenta a associagdo de um analgésico narcdtico, citrato de fentanila, e um neuroléptico, o
droperidol.

O efeito combinado, algumas vezes denominado de neuroleptoanalgesia, é caracterizado por um estado de
absoluta tranquilizagdo, reducdo da atividade motora e analgesia profunda. Geralmente ndo ocorre perda total
da consciéncia isoladamente.

A incidéncia de vomitos e dor no pds-operatdrio imediato é reduzida.

O citrato de fentanila ¢ um analgésico narcético utilizado na indu¢do e na manutencdo da anestesia,
produzindo intensa analgesia ¢ com acdes qualitativas similares as da morfina ¢ meperidina. Na dose de 0,1
mg (2,0 mL) ¢ aproximadamente equivalente em atividade analgésica a 10 mg de morfina ou 75 mg de
meperidina. A duragdo do efeito analgésico é de 30 a 60 minutos apés dose unica intravenosa de até 0,1 mg.

Ja na administragdo intramuscular, o inicio de acdo é de 7 a 8 minutos, e a duracdo de ac¢do € de 1 a 2 horas.

O droperidol é um neuroléptico do grupo das butirofenonas com potente agdo tranquilizante ¢ sedativa. Produz
acentuado efeito antiemético, exerce agao bloqueadora adrenérgica com dilatacdo vascular periférica e também
reduz o efeito pressorico da epinefrina. O inicio da agdo é de 3 a 10 minutos ap6s a administragdo intravenosa
ou intramuscular. A duragdo do efeito tranquilizante e sedativo ¢ geralmente de 2 a 4 horas.
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3. QUANDb NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
NILPERIDOL® ¢ contraindicado em pacientes com intolerancia conhecida a qualquer um dos componentes da
associacdo ou a morfinomiméticos, € em criancas menores de 2 anos de idade.

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

NILPERIDOL® deve ser administrado por um profissional anestesista familiarizado com as propriedades
especificas de cada um de seus componentes ativos e, particularmente, a diferenca da duragdo da agdo. Deve-
se ter em mente os possiveis efeitos decorrentes da administracdo deste grupo de farmacos, especialmente
quanto a hipotensdo e depressdo respiratoria.

* A dose inicial deve ser reduzida em pacientes idosos ¢ debilitados, de acordo com cada caso.

* Realizar controle clinico para vasodilatacdo periférica e hipotensdo, que podem ser potencializadas pela acdo
dos componentes do produto, quando utilizado como complemento da anestesia regional.

* Os opioides podem induzir hipotensdo, especialmente em pacientes hipovolémicos. Seu médico deve tomar
as medidas apropriadas para manter sua pressdo arterial estavel, incluindo expansdo do volume com fluidos e,
se necessario, o uso de agentes vasopressores que ndo seja a adrenalina. Esta pode baixar paradoxalmente a
pressdo arterial em pacientes recebendo NILPERIDOL®, devido ao bloqueio alfa-adrenérgico do droperidol.

* O produto deve ser utilizado com controle clinico adequado em pacientes com doenga pulmonar obstrutiva
crOnica ou outras patologias que possam diminuir a capacidade respiratéria.

* Recomenda-se cautela na administracdo do produto em pacientes portadores de insuficiéncia hepatica e/ou
renal.

* O componente citrato de fentanila pode provocar bradicardia (diminuigdo da frequéncia cardiaca), que
embora seja revertida pela atropina, implicara na utilizagdo do produto com cautela em pacientes portadores de
bradiarritmia (distarbios do ritmo cardiaco).

* Deve ser administrado com cautela em pacientes com hipotireoidismo nido-controlado, diminui¢do da reserva
respiratoria ou com respiragdo potencialmente comprometida, alcoolismo e¢ doenga de Parkinson. Tais
pacientes requerem uma monitorizacdo pds-operatoria prolongada.

Assim como ocorre com outros depressores do Sistema Nervoso Central, os pacientes sob o efeito do
NILPERIDOL® devem estar sob controle clinico adequado devendo-se ter a disposi¢do os meios necessarios a
uma reanimacdo de urgéncia como equipamento de ressuscitagdo € um antagonista narcético (medicamento
com agao oposta).

Em caso de hipotensdo, devem estar disponiveis solu¢des parenterais ¢ demais meios necessarios ao controle.
Quando houver necessidade de uso de analgésicos com atividade narcotica no periodo pos-operatorio, as doses
devem ser reduzidas a 1/4 ou 1/3 das habitualmente recomendadas, em fungédo do possivel prolongamento do
efeito depressor respiratério do produto, além da duragdo do seu efeito analgésico.

A hiperventilagdo durante a anestesia pode alterar as respostas do paciente ao CO,, afetando a respira¢do no
periodo pos-operatorio.

A utilizag¢do do produto pode dar origem a uma rigidez muscular, comprometendo principalmente os misculos
toracicos da respira¢do. Neste caso, esse efeito encontra-se relacionado com a velocidade da injegdo, e seu
médico pode preveni-lo através das seguintes medidas: inje¢do IV lenta, benzodiazepinicos na medicagédo pré-
anestésica e o uso de relaxantes musculares.

Uma vez instalada a rigidez muscular, a respiracdo devera ser assistida ou controlada, podendo-se empregar,
se necessario, um agente bloqueador neuromuscular.

Podem ocorrer movimentos mioclonicos (espasmos musculares) nao-epilépticos. Pode-se observar bradicardia
¢ possivelmente assistolia (parada cardiaca) se o paciente recebeu uma quantidade insuficiente de
anticolinérgico ou quando NILPERIDOL® ¢ combinado com relaxantes musculares ndo-vagoliticos. A
bradicardia pode ser tratada com atropina.

NILPERIDOL® deve ser administrado com cautela, particularmente em pacientes com maior risco de
depressao respiratoria, como aqueles em estado de coma por trauma craniano ou tumor cerebral.

O uso de opioides em injegdes rapidas na forma de bolus (diretamente na veia) deve ser evitado em pacientes
com comprometimento intracerebral. Em tais pacientes, a redugdo transitoria da pressdo arterial média tem
sido ocasionalmente acompanhada por uma redugdo breve da pressdo de perfusdo cerebral.

O citrato de fentanila, o componente analgésico narcético de NILPERIDOL®, pode produzir droga-
dependéncia do tipo morfinico. Pacientes em terapia cronica com opioides ou com historico de abuso, podem
requerer uma quantidade adicional de fentanila.

Como existe um risco de prolongamento do intervalo QT (alteracdo no eletrocardiograma, que registra a
atividade elétrica do coragdo) durante tratamento com droperidol, NILPERIDOL® s6 deve ser usado com
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muito cuidado em pacientes com um longo intervalo QT prévio, e anomalias hidroeletroliticas (principalmente
de potassio) prévias devem ser corrigidas antes da administragio de NILPERIDOL®.

Tal como acontece com outros neurolépticos, ocorreram casos raros de sindrome neuroléptica maligna
(consciéncia alterada, rigidez muscular e instabilidade autondmica) em pacientes que receberam droperidol, o
componente neuroléptico de NILPERIDOL®. Uma vez que pode ser dificil distinguir a sindrome neuroléptica
maligna da hipertermia maligna no periodo perioperatdrio, o tratamento imediato com dantroleno deve ser
considerado se ocorrerem aumentos de temperatura, frequéncia cardiaca ou producdo de didéxido de carbono.

No feocromocitoma alguns farmacos estdo relacionados a paroxismo. Foram observadas hipertensdo grave e
taquicardia apds a administra¢do de droperidol.

Uso na gravidez e lactacio:

Até o momento, ndo existem estudos que garantam a seguranga do uso do produto nos periodos de gravidez e
lactagdo. Portanto, o uso do produto nesses periodos devera estar estritamente a critério médico,
devendo-se analisar criteriosamente a relacio de risco-beneficio. Se NILPERIDOL® for usado durante a
gestacdo, a administracdo (IM ou IV) durante o parto (incluindo cesariana) ndo é recomendada porque o citrato
de fentanila atravessa a placenta e porque o centro respiratorio fetal é particularmente sensivel aos opioides.
Entretanto, se NILPERIDOL® for administrado, deve-se sempre ter a disposi¢do um antidoto para a crianga.

Categoria de risco na gravidez: C

Nio foram conduzidos estudos de reprodugdo animal com o NILPERIDOL®. Também ndo se sabe se o
NILPERIDOL® pode causar mal ao feto quando administrado as mulheres gravidas; ou que possa afetar a
capacidade de reprodu¢ido. NILPERIDOL® deverd ser administrado em mulheres gravidas somente se
estritamente necessario.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgiao-
dentista.

Amamentacao:
Devido a possivel excregao pelo leite, ndo é recomendado amamentar nas 24 horas seguintes a administragédo
de NILPERIDOL"®.

Uso em criancas:
Ainda nio est4 estabelecida a seguranca da solugio injetdvel de NILPERIDOL® em criangas menores do que 2
(dois) anos de idade.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Os pacientes s6 devem dirigir veiculos ou operar maquinas se um tempo suficiente decorreu apds a
administracdo de NILPERIDOL®.

Interacoes medicamentosas:

Tem sido descrita uma potencializagdo imprevisivel e intensa dos inibidores da MAO pelos analgésicos
narcoticos. Dessa forma, a administragdo do produto a pacientes em uso desses inibidores deve ser suspensa
pelo menos duas semanas antes de receberem o produto. O emprego concomitante do produto com outros
depressores do Sistema Nervoso Central (ex.: barbitlricos, tranquilizantes, outros narcéticos ou agentes
anestésicos gerais), proporcionara efeitos aditivos ou potencializadores. Nesses casos, a dose do produto deve
ser reduzida.

Este medicamento pode potencializar a agdo de anti-hipertensivos, podendo resultar em hipotensdo ortostatica
(que ocorre depois que o individuo se levanta subitamente de uma posigdo deitada).

Como o droperidol bloqueia o receptor dopaminérgico, ele pode inibir a acdo dos agonistas dopaminérgicos,
tais como bromocriptina, lisuridina e L-dopa.

Alguns agentes (ex: fenobarbital, carbamazepina, fenitoina), assim como o tabagismo ¢ o consumo de alcool,
que estimulam as enzimas metabolicas no figado, podem acelerar o metabolismo dos neurolépticos,
possivelmente necessitando ajuste de dose.

Qualquer farmaco que tenha o potencial de prolongar o intervalo QT ndo deve ser usado em conjunto com
droperidol. Podem ocorrer interagdes farmacodinamicas possiveis entre droperidol e agentes potencialmente
arritmogénicos, como antiarritmicos de classe I ou III, anti-histaminicos que prolongam o intervalo QT,
antimalaricos, bloqueadores dos canais de calcio, neurolépticos que prolongam o intervalo QT e
antidepressivos.
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Deve-se ter cautela quando os pacientes estdo tomando farmacos concomitantes conhecidos por induzir
hipocalemia ou hipomagnesemia, pois podem precipitar o prolongamento QT e interagir com droperidol. Estes
incluem diuréticos, laxantes ¢ uso suprafisiolégico de hormédnios esteroides com potencial mineralocorticoide.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamentos sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para sua satide.

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

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15 ¢ 30°C, protegido da luz.

O prazo de validade ¢ de 36 meses a partir da data de fabricagdo, sendo que apds este prazo de validade o
produto pode ndo apresentar mais efeito terapéutico.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Solugdo incolor a levemente amarelada, 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 MEDICAMENTQ?

Este medicamento deve ser usado sob orientagdo médica. E destinado exclusivamente ao uso hospitalar.

A dose deve ser individualizada, a critério do médico. Alguns fatores, como peso, idade, estado geral, doengas
de base, uso de outros fairmacos, tipo de anestesia a ser usada e tipo de cirurgia, devem ser considerados pelo
médico na escolha da dose.

DOSES USUAIS PARA ADULTOS:

1) Pré-medicacdo: A ser modificada individualmente nos pacientes idosos, debilitados e naqueles que
receberam outros farmacos depressores; 0,5 a 2,0 mL podem ser administrados por via intramuscular, 45 a 60
minutos antes da cirurgia, com ou sem atropina. Isto também reduz a incidéncia de nauseas ¢ vOmitos.

2) Complemento da anestesia geral: 1 — 2 mL administrado lentamente por via endovenosa, podendo ser
repetida se necessario. A dose pode ser diminuida e adaptada com base na resposta individual dos pacientes ¢
ndo deve exceder 10 mg ao longo da anestesia.* Injeciio endovenosa unica: para atender as necessidades do
paciente, o produto pode ser administrado lentamente fracionando-se a dose total calculada. Com o inicio da
sonoléncia, o anestésico geral pode ser administrado.

* Infusiio endovenosa gota a gota: 10 mL do produto sdo adicionados a 250 mL de solugéo de glicose a 5% e
administrados gota a gota até o inicio da sonoléncia. Neste momento, a infusdo pode ser diminuida ou
suspensa ¢ o anestésico geral pode ser administrado.

Manutencdo: o produto ndo ¢ indicado como agente Unico para a manutencdo da anestesia cirdargica.
Geralmente ¢ usado em combinag¢do com outros agentes, como o protoxido de nitrogénio e oxigénio e outros
anestésicos de inalacdo ou anestesia topica ou regional.

Quando se faz necessaria a manutencdo da analgesia em pacientes que receberam o produto inicialmente como
complemento da anestesia geral, deve ser administrado citrato de fentanila isolado para evitar o acimulo de
droperidol. Nesse caso, a dose recomendada de citrato de fentanila ¢ de 0,025 a 0,05 mg (0,5 a 1,0 mL).

3) Uso sem anestésico geral em procedimentos diagnosticos: Administrar por via intramuscular a dose
recomendada de pré-medicagdo (0,5 a 2,0 mL) 45 a 60 minutos antes do procedimento. Caso se faga
necessario, na manutencdo da analgesia em pacientes que receberam o produto inicialmente como
complemento da anestesia geral, deve-se empregar a administracdo isolada de citrato de fentanila. Nesse caso,
a dose recomendada de citrato de fentanila ¢ de 0,025 a 0,05 mg (0,5 a 1,0 mL).

4) Complemento da anestesia regional: 1 a 2 mL podem ser administrados por via intramuscular ou
endovenosa ou endovenosa lenta, quando se necessita de sedagdo adicional e analgesia.
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DOSE USUAL EM CRIANCAS (acima de 2 anos de idade):

1) Pré-medicacgao: 0,25 mL para cada 10 kg de peso corporal, administrados intramuscularmente 45 a 60
minutos antes da cirurgia, com ou sem atropina.

2) Complemento da anestesia geral: A dose total combinada para indugdo e manutengdo ¢ em média de 0,5
mL para cada 10 kg de peso corporal. Para manutengdo, quando indicado, citrato de fentanila isolado, em dose
de 1/4 a 1/3 da recomendada para adultos, pode ser usado para evitar o acimulo de droperidol.

USO EM IDOSOS
A dose deve ser reduzida em pacientes idosos ou debilitados.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Uma vez que este medicamento ¢ administrado por um profissional da saude em ambiente hospitalar, ndo
devera ocorrer esquecimento do seu uso.

Em caso de dividas, procure orientagao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

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

Reacdes comuns (> 1/100 e < 1/10): depressdo respiratoria, prurido, rigidez muscular, apneia e hipotensdo.
Tem sido observada reacdes extrapiramidais (distonia, acatisia e crises oculogiricas), geralmente controladas
através de antiparkinsonianos. Sintomas como inquietagdo, hiperatividade e ansiedade podem pertencer ao
quadro de acatisia ou serem devidos a dose insuficiente de droperidol.

Reacoes incomuns (>1/1000 e < 1/100): arritmia ventricular, nduseas, vomitos.

Reacdes raras (>1/10000 e <1/1000): hipertensdo, disfagia.

Reacdes com frequéncias desconhecidas: arritmia cardiaca, bradicardia, extra-sistoles ventriculares,
fibrilagdo, hiperglicemia, piora da doenca do refluxo gastroesofagico, hemolise, testes levemente anormais da
funcdo hepatica, calafrios, tremores, espasmos, tontura, vertigem, insOnia, inconsciéncia, sedagdo pos-
operatdria, sonoléncia, desorientagcdo, mioclonia, convulsdes, atividades convulsdo like, alteragdo do estado
mental, aumento da pressdo intracraniana, visdo borrada, diminuicdo da pressdo intraocular, miose ou
midriase, inquietagdo, agitacdo, hiperatividade, delirio, alucinagdes, desconforto, afonia, estimulo auditivo
doloroso, priapismo, espasmo laringeo.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas

As manifesta¢des da superdose de NILPERIDOL® sdo uma extensdo das a¢des farmacoldgicas do opioide
fentanila e/ou do neuroléptico droperidol. A fentanila pode causar depressdo respiratdria, variando de
bradipneia a apneia. O droperidol pode induzir indiferenca psiquica com transi¢do para o sono, algumas vezes
em associacdo com baixa da pressdo arterial. Em doses mais altas ou em pacientes mais sensiveis, distirbios
extrapiramidais podem ocorrer (salivagdo, movimentos anormais, algumas vezes rigidez muscular).
Convulsdes podem ocorrer com doses toxicas. Casos isolados de arritmia ou morte stbita foram relatados
durante o uso parenteral agudo de altas doses de droperidol em pacientes psiquiatricos.

Tratamento

Em caso de administragdo de dose excessiva do produto, caso ocorra hipoventilagdo ou apneia, deve ser
administrado oxigénio ¢ a respiragdo deve ser assistida ou controlada, de acordo com o caso. Deve ser mantida
uma via aérea livre, se necessario, por meio de canula intratraqueal. Se houver associagdo de depressido
respiratoria com rigidez muscular, pode ser necessario o uso de um curarizante. O paciente deve ser observado
cuidadosamente durante 24 horas; a temperatura corporal e a reposi¢do de liquidos devem ser mantidas de
forma adequada. Se a hipotensdo for acentuada e persistente, deve ser levado em conta a possibilidade de
hipovolemia que deve ser corrigida com a administragdo parenteral de solugdes adequadas.

Deve estar disponivel um antagonista narcotico especifico, como cloridrato de nalorfina ou naloxona, para o
controle de depressdo respiratoria. Nao deve ser esquecido que a depressdo respiratoria provocada pelo
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produto pode ser mais prolongada do que a durac¢do do efeito do antagonista narcotico empregado, portanto,
podem ser necessarias doses adicionais do antagonista.

Um bloqueador neuromuscular pode ser necessario em caso de rigidez muscular associada a depressdo
respiratoria, para facilitar a respiragdo assistida ou controlada. Um anticolinérgico deve ser administrado na
ocorréncia de reagdes extrapiramidais. Tratamento antiarritmico adequado pode ser necessario, mas o
tratamento com antiarritmicos que prolonguem o intervalo QT deve ser evitado.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou a bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS

MS N.° 1.0298.0302
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