Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
Fentanyl-Hameln 50 mikrog/ml injektioneste, liuos
Vaikuttava aine: Fentanyyli

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

tarkeita tietoja.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd my6hemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lagdke on méaratty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, k&anny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tamé
koskee my6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassé pakkausselosteessa.
Ks. kohta 4.

Ladkkeesi nimi on Fentanyl-Hameln 50 mikrog/ml injektioneste, liuos, josta kéytetddn tdssa
pakkausselosteessa lyhennettyd muotoa Fentanyl.

Téasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Fentanyl on ja mihin sitd kéytetaan

Mit& tulee ottaa huomioon ennen Fentanyl-valmisteen kayttoa
Miten Fentanyl-valmistetta kéytetaan

Mahdolliset haittavaik utukset

Fentanyl-valmisteen sdilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

SouprwnE

1.  MITA FENTANYL ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Fentanyyli kuuluu opioideiksi kutsuttujen vahvojen kipuldékkeiden ryhméaan.

Fentanyl-valmistetta kédytetddn pienind annoksina Kipulddkkeend lyhytaikaisten leikkausten yhteydessa
sairaaloissa. Kivunlievityksen lisdksi Fentanyl-valmistetta kaytetddn suurina annoksina alentamaan
normaalia hengitystasoa hengityskoneeseen kytketyille potilaille. Suurissa leikkauksissa sitd kdytetddn
yhdessé neuroleptisen sedatiivin kanssa nukutukseen.

2. MITA TULEE OTTAA HUOMIOON ENNEN FENTANYL-VALMISTEEN KAYTTOA
Sinulle ei pida antaa Fentanyl-valmistetta, jos

- olet allerginen fentanyylille, morfiininkaltaisille valmisteille tai taman la&kkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6). Allerginen reaktio voi ilmetd ihottumana, kutinana, kasvojen tai
huulien turpoamisena tai hengastymisena.

- sinulla on sairaus, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia, esim. astma tai krooninen
keuhkoputkentulehdus. Keskustele asiasta laékarisi kanssa ennen leikkausta.

- kaytat tai olet askettdin kayttanyt masennusladkkeitd, joita kutsutaan MAO-estéjiksi — ks. myds
kohdasta Muut la8kevalmisteet ja Fentanyl serotoniinisyndroomaa koskevat tiedot sekd Fentanylin
kaytosta MAO-estédjien ja serotonergisten ladkkeiden, kuten selektiivisten serotoniinin takaisinoton
estajien (SSRI) ja serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjien (SNRI) kanssa.

- sinulla on kohonnut aivopaine tai aivo- tai kallovamma.

- sinulla on alhainen verenpaine tai veritilavuutesi on alentunut.

- sinulla on myasthenia gravis, joka on vasymystd ja lihasten heikkoutta aiheuttava sairaus.



Varoitukset ja varotoimet

- Vain koulutetun anestesiologin tulee kéyttdd fentanyylida joko sairaalassa tai sellaisessa paikassa,
jossa mahdollisuus intubaatioon ja ventilaatioon on saatavilla.

- Kuten kaikilla taméntyyppisilla vahvoilla kipulddkkeilld, kivunlievitykseen liittyy hengitystason
lasku. Tamé saattaa jatkua leikkauksen jalkeen tai alkaa uudelleen. Hengitystd lamaava vaikutus voi
olla pitkittynyt varsinkin vanhuksilla. Vastasyntyneilla voi esiintyd hengityslamaa jo alhaisten
annosten jalkeen. Hengitystdsi seurataan tarkasti, kunnes se on palautunut normaaliksi.
Hatatilanteita varten ladkarilld on asianmukaiset valineet ja ladkkeet saatavilla.

- Epileptikoille ja alkoholisteille seké potilaille, joilla on kilpirauhas-, sydéan-, keuhko-, ohutsuoli-,
maksa- tai munuaissairaus annos maaritetddn yksildllisesti ja heidan vastettaan seurataan tarkasti.

- Téhan ryhmddn kuuluvan ladkkeen jatkuva kaytto tai aiempi vaérinkdyttd saattaa alentaa ladkkeen
tehoa ja annosta saatetaan joutua nostamaan.

- Vastasyntyneill4 vieroitusoireiden kehittyminen on todenndkdistd, jos hoito jatkuu yli 5 péivaa tai
jos kokonaisannos Yilittda tietyn maaran.

- Fentanyl-valmisteen nopeaa injektiota on valtettava.

- Fentanyl-valmiste saattaa aiheuttaa matalan verenpaineen, erityisesti, jos sinulla on vahentynyt
veren tilavuus.

- Fentanyl saattaa aiheuttaa sappirakon kouristuksia.

Muut ladkevalmisteet ja Fentanyl

Fentanyl-valmisteen ja sedatiivisten ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai niihin liittyvien laakkeiden
samanaikainen kayttd lisad uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja se
voi olla henked uhkaavaa. Téstd syystd samanaikaista kéyttda voidaan harkita vain, jos muut
hoitovaihtoehdot eivéit ole mahdollisia.

Jos laékari maarad Sinulle Fentanyl-valmistetta samanaikaisesti sedatiivisten ladkkeiden kanssa, annosta
ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkarille kaikista kayttamistasi sedatiivisista ladkkeistd ja noudata huolellisesti la&kériltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyddyllistd kertoa laheisillesi edelld kuvatuista sedatiivisten ladkkeiden
kanssa samanaikaiseen kayttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys ladkariin, jos Sinulle
ilmaantuu téllaisia oireita.

Kerro la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytét tai olet &skettdin ké&yttanyt tai saatat
kayttad muita ladkkeita.

Kerro ladkaérille, jos kaytat jotakin seuraavista ladkkeista:

- Kipula&kkeet

- nukahtamisldékkeet

- rauhoittavat ladkkeet

- epilepsialdakkeet

- diatsepaami

- tiopentaali

- midatsolaami

- droperidoli

- simetidiini

- Klonidiini

- vekuroni

- atrakurium

- baklofeeni

- etomidaatti

- typpioksiduuli (ilokaasu)

- ritonaviiri

- sieni-infektioiden hoitoon kaytettavat ladkkeet (esim. itrakonatsoli, flukonatsoli, vorikonatsoli)



Serotoniinioireyhtyméa

Jos olet kayttanyt viimeksi kuluneiden kahden vilkkon aikana masennuslaékkeitd, joita kutsutaan
monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO-estdja), kerro tasté laakarille tai apteekkinenkilokunnalle. Jos tdméa
koskee sinua, ala kaytd Fentanyl-valmistetta. On myds tarkeda kertoa ladkarille tai

selektiivisia serotoniinin takaisinoton estdjia (SSRI) tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjid
(SNRI). Tama siita syysta, ettd nama ladkkeet saattavat lisita riskid saada serotoniinioireyhtyma, joka voi
olla olla hengenvaarallinen tila. Tdméan oireina voi esiintyd levottomuutta, aistinarhoja, koomaa, sydamen
nopealyontisyyttd, verenpaineen muutoksia, kuumetta, epétavallisen voimakkaita reflekseja,
koordinaatiokyvyn heikkenemistd, jaykkyyttd, pahoinvointia, oksentelua ja ripulia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&kariltd neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Fentanyl-valmistetta ei suositella annettavaksi synnytyksen aikana, silla se ldpdisee istukan ja saattaa
vaikuttaa vastasyntyneen hengitykseen. Jos ladkari kuitenkin toteaa, ettd valmisteen kayttd on
valttamatontd, han on varautunut mahdollisten haittavaikutusten hoitoon.

Fentanyl-valmiste saattaa erittya &didinmaitoon. Tastd syysta imetys olisi lopetettava ainakin 24 tunniksi
fentanyylin annon jélkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ald aja autoa tai kayta koneita tai laitteita, silli Fentanyl-valmiste saattaa heikentad reaktio- ja
keskittymiskykyd huomattavan kauan ladkkeen annon jélkeen.

Kysy laékériltd neuvoa, milloin ajaminen ja koneiden kéyttd on turvallista.

Varmista, ettd joku saattaa sinut kotiin, &lék& kayta alkoholia.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtavia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laakkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fentanyl-hameln sisaltdd natriumia
Tamé ladkevalmiste siséltdd 3,5 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitrassa liuosta .
Tama vastaa 0,2 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3.  MITEN FENTANYL-VALMISTETTA KAYTETAAN

Ladkari antaa Fentanyl-valmisteen laskimonsiséisend injektiona juuri ennen leikkaussaliin menoasi. Se
auttaa nukuttamisessa ja estaa sinua tuntemasta kipua leikkauksen aikana. Fentanyl-valmistetta annetaan
ainoastaan olosuhteissa, joissa hengitystd voidaan tarkkailla ja joissa on osaavaa henkilokuntaa
hengitysteiden varmistamiseen.

Aloitusannosta on vahennettdva vanhuksilla ja heikoilla potilailla. Laakari maérittdd sinulle sopivan
Fentanyl-annoksen. Annostus riippuu iastasi, painostasi, fyysisestd kunnostasi, mahdollisista muista
la&kkeistd sekd kirurgisesta toimenpiteestd ja anestesiatyypista.

Jos olet ottanut lilan suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut laékettd vahingossa, ota aina
yhteyttd la&kariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 09-471 977) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

4. MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki ladkkeet, timakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.



Jos sinulla ilmenee hengitysvaikeuksia, heitehuimausta tai oireita alhaisesta verenpaineesta ja
alentuneesta sykkeestd, kerro ladkarille valitté masti tai ota yhteytta terveydenhuoltohenkilostoon.

Haittavaik utusten esiintymistiheys on madritelty seuraavasti:

Hyvin yleinen (esiintyy useammin kuin yhdelld potilaalla 10:st8)

Yleinen (esiintyy 1 - 10 potilaalla 100:sta)

Melko harvinainen (esiintyy 1 - 10 potilaalla 1000:sta)

Harvinainen (esiintyy 1 - 10 potilaalla 10 000:sta)

Hyvin harvinainen (esiintyy harvemmin kuin yhdelld potilaalla 10 000:std)

Ei tiedossa (esiintymistiheytta ei voida arvioida olemassa olevan tiedon perusteella)

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu:

Hyvin vleiset

- pahoinvointi

- oksentelu

- lihasten jaykkyys (voi koskea myos rintalinaksia ja mahdollisesti aiheuttaa hengitysvaikeuksia)

Yleiset

- huimaus tai pyorimisen tunne

- voimakas vasymys (sedaatio)

- nakoongelmat

- kiihtyneisyys

- nopea tai hidas sydamensyke

- alentunut tai kohonnut verenpaine

- laskimokipu

- leikkauksenjalkeinen sekavuus

- ihottuma

- hengityskatkos (apnea)

- hengitysvaikeus tai hengityksen vinkuminen
- hengitysteiden tai kurkunpaan kouristus

Melko harvinaiset

- hyvanolontunne (euforia)

- péansarky

- verenpaineen vaihtelu

- verihyytymét ja turvotus laskimossa
- kiihtynyt hengitys

- alilampdisyys

- vilunvaristykset

- hikka

- leikkauksenjalkeinen levottomuus

Ei tiedossa

- vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai heitehuimausta
- kouristuskohtaukset

- tajunnanmenetys

- lihasnykaykset

- sydénpysdhdys (t&hdn on olemassa ladkehoito)

- vakavat hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen

- kutina

Muut haittavaik utukset

Ei tiedossa



- tila, jossa veren happipitoisuus vahenee; saattaa aiheuttaa padnséarkyd, pahoinvointia, levottomuutta ja
sydamen sykkeen nopeutumista (methemoglobinemia)

- tilapdinen sekavuus (delirium)

- toleranssin kehittyminen (pitkdaikaisesta kéytosta johtuva tehon lasku)

- ld8keriippuvuus saattaa kehittyéa

- tasapainovaikeudet, vaikeus seisoa pystyssé (huimaus)

- Hornerin syndrooma (ylluomen roikkuminen tai alaluomen kohoaminen siten, ettd silmd néyttaa
vetaytyvan sisadn pain, supistuneet pupillit)

- nieluheijasteen ja nielemiskyvyn menettdminen

- nesteen kertyminen keuhkoihin

- sappirakon kouristus

- epatavallinen hikoilu

- virtsaamisvaikeudet

- Vvieroitusoireet

Haittavaikutuksista_ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd laékérille, apteekkinhenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. Taméa
koskee my6s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit
iimoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaik utuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
La&kkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

FI-00034 Fimea

5. FENTANYL-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ala kayta etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kayttopaivimaaran Exp jalkeen. Viimeinen
kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pid4 ampullit/injektiopullo(t) ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kestoaika laimentamisen jalkeen: Laimennosten on osoitettu séilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti
stabiilina 24 tuntia 25 °C:ssa. Mikrobiologisista syistd laimennokset tulisi kuitenkin kayttdd valitto masti.
Jos laimennosta ei kéytetd Valitto mésti, séilytysaika- ja -olosuhteet ennen kayttoa ovat kayttajan vastuulla,
eivatkd ndmé normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2-8 °C:ssa, mikéli laimentaminen ei ole tapahtunut
kontrolloidussa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ala kayta liuosta, ellei se ole kirkas ja variton.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd hdvittad talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
laékkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. PAKKAUKSEN SISALTO JA MUUTA TIETOA

Mita Fentanyl sisaltaa

Vaikuttava aine on fentanyyli (sitraattina).
1 ml injektionestetta sisaltdé



fentanyylisitraattia 78,5 mikrogrammaa
joka vastaa fentanyylia 50 mikrogrammaa.

2 mkn ampulli injektionestettd sisaltaa
fentanyylisitraattia 157 mikrogrammaa
joka vastaa fentanyylia 100 mikrogrammaa.

10 mkn ampulli injektionestetta sisakt&a
fentanyylisitraattia 785 mikrogrammaa
joka vastaa fentanyylia 500 mikrogrammaa.

50 mln injektiopullo injektionestettd siséaltaa
fentanyylisitraattia 3925 mikrogrammaa
joka vastaa fentanyylia 2500 mikrogrammaa.

Muut aineet ovat injektionesteisiin kaytettava vesi, natriumkloridi sek& kloorivetyhappo tai
natriumhydroksidi (pH:n saatamiseen).

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Fentanyl on kirkas ja variton injektioneste.

2 mlkn tai 10 mkn kirkas, tyypin | lasiampulli

5 ampullin kotelo, jossa 2 tai 10 ml

10 ampullin kotelo, jossa 2 tai 10 ml

50 mln kirkas, tyypin 1 lasin injektiopullo, joka suljettu bromobutyyli kumitulpalla
1 injektiopullon kotelo, jossa 50 ml

5 injektiopullon kotelo, jossa 50 ml

10 injektiopullon kotelo, jossa 50 ml

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija
hameln pharma plus GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Saksa

Valmistajat

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Saksa

hameln rds a.s.
Horna 36, 900 01 Modra
Slovakia

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30, 03680 Martin
Slovakia

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:



Itvalta: Fentanyl-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionslésung

Tanska: Fentanyl-Hameln 50 mikrog/ml injektionsveeske, oplasning
Suomi: Fentanyl-Hameln 50 mikrog/ml injektioneste, liuos

Saksa: Fentanyl-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionslésung
Italia: Fentanyl-hameln 50 microgrammi/ml soluzione iniettabile

Luxembourg:Fentanyl Hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionslésung
Alankomaat: Fentanyl Bipharma 50 microgram/ml, oplossing voor injectie
Norja: Fentanyl-Hameln 50 mikrog/ml injeksjonsveeske, opplasning

Tama pakkausseloste on hyvéaksytty viimeksi 11.06.2018
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

VALMISTUSOHJEET:
Fentanyl-Hameln 50 mikrog/ml injektioneste, liuos

Tama yhteenveto sisaltdd ohjeet Fentanyl-Hameln 50 mikrog/ml injektioneste, liuoksen
kayttoonvalmistamisesta, sailyttdmisesta ja antamisesta.

On tarkeéa lukea tdmd opas kokonaan ennen ladkevalmisteen kayttoonvalmistamista.
Ks. taydelliset maardamis- ym. ohjeet valmisteyhteenvedosta.

Pakkauskoko ja -tyyppi

5 (10) varittomasta, tyypin | lasista tehtyd ampullia, siséltden 2 ml tai 10 ml injektionestetta.

1 (5, 10) varittoméasta, tyypin | lasista tehtya injektiopulloa, sisaltden 50 ml injektionestettd, injektiopullo
on suljettu bromobutyyli kumitulpalla

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamattd ole myynnissa.

Yhteensopimattomuudet
Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin alla mainittujen, parenteraaliseen kayttoon tarkoitettujen
liuosten kanssa.

Yhteensopivuus on varmistettava ennen kayttod, jos valmiste aiotaan sekoittaa muiden ladkeaineiden
kanssa.

Fentanyylisitraatin fysikaalinen yhteensopimattomuus on raportoitu pentobarbitaalinatriumin,
metoheksitaalinatriumin, tiopentaalinatriumin ja nafsilliinin kanssa.

Laimennosohjeet

Valmistetta voidaan kayttad joko laimentamattomana tai laimennettuna. Niiden laimennosten, joita on
testattu 0,9 % natriumkloridi- ja 5 % glukoosi-infuusionesteiden kanssa, laimennussuhde on ollut 1:1 -
1:25. Joten maksimaalisin laimennussuhde on 1 osa fentanyylia 25:en osaan 0,9 % natriumkloridi- tai
5 % glukoosi- infuusionestetta.

Séilytys
Pida ampullit/injektiopullo(t) ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Annostus ja antotapa
Fentanyl-valmistetta saa antaa ainoastaan olosuhteissa, joissa hengitystd voidaan tarkkailla ja joissa on
osaavaa henkilokuntaa hengitysteiden varmistamiseen.



Fentanyylin annostus on yksildllinen ja maaraytyy ian, painon, fyysisen kunnon, terveydentilan, muiden
laékkeiden kayton seké kirurgisen toimenpiteen ja anestesian tyypin perusteella.

Seuraavat suositellut annosteluohjeet ovat suuntaa antavia. Erityisannostuksia varten etsi suositukset
kirjallisuudesta.

Neuroleptinen analgesia ja neuroleptinen anestesia

Aikuisen tarvitsema aloitusannos neuroleptiseen analgesiaan on tavallisesti 50—100 mikrog

(0.7-1.4 mikrog/kg) fentanyylia laskimonsisdisesti hitaasti injisoituna yhdessa neuroleptin kanssa
(mieluiten droperidoli). Tarvittaessa voidaan antaa toinen annos 50—100 mikrog (0.7-1.4 mikrog/kg)
fentanyylia 30-45 minuuttia aloitusannostuksen jalkeen.

Ventiloidun aikuisen aloitusannos neuroleptiseen anestesiaan on tavallisesti 200 - 600 mikrog

(2.8 - 8.4 mikrog/kg) fentanyylia laskimonsisaisesti hitaasti injisoituna yhdessd neuroleptin kanssa
(mieluiten droperidoli). Annoksen suuruus riippuu Kirurgisen toimenpiteen kestosta ja vaikeusasteesta
seké yleisanestesiaan kaytetystd ladkityksestd. Anestesian yllapitoon voidaan antaa lissannoksina

50 - 100 mikrog (0.7 - 1.4 mikrog/kg) fentanyylida joka 30. - 45. minuutti. Naiden lisdannosten antotiheys
ja annosten suuruus on sovitettava Kirurgisen toimenpiteen kulun mukaan.

Yleisanestesian analgeettisena komponenttina

Aikuiset: Induktio: Jos fentanyylid kaytetddn analgeettisena komponenttina yleisanestesiassa, jonka
aikana potilas intuboidaan ja ventiloidaan, voidaan aikuisille antaa aloitusannoksena
70-600 mikrog (1-8.4 mikrog/kg) fentanyylid yleisen anestesian lisana.

Téamén jalkeen analgesian ylldpitoon yleisanestesiassa injisoidaan lisdannoksina
25-100 mikrog (0.35-1.4 mikrog/kg) fentanyylid. Annosvéli ja annosten suuruus on
sovitettava Kirurgisen toimenpiteen kulun mukaan.

Kipuld&kitys tehohoidossa

Fentanyylin annostus tehohoitoa saavien ventiloitujen potilaiden kipuld&kitykseen on sovitettava
yksilollisesti kivun ja muun samanaikaisen ladkityksen mukaan. Aloitusannos on tavallisesti 50—

100 mikrog i.v. (0.7-1.4 mikrog/kg), mutta se voidaan titrata korkeammaksi tarvittaessa. Aloitusannoksen
jalkeen annetaan yleensd toistuvia injektioita, kokonaistuntiannoksen ollessa enintdédn 25-125 mikrog
fentanyylia (0.35-1.8 mikrog/kg/h).

Annostus _lapsille
12-17-vuotiaille lapsille noudatetaan aikuisten annostusta.

2—11-vuotiaille lapsille tavanomainen suositeftu annos on seuraava:

Ik& vuosina Aloitusannos Lisdannos

mikrogrammaa/kg mikrogrammaa/kg
Spontaani hengitys 2-11 1-3 1-1,25
Avustettu hengitys 2-11 1-3 1-1,25

Kéaytto lapsilla:

Analgesia leikkauksen aikana, spontaanisti hengittdvan potilaan anestesian tehostaminen:

Spontaanisti hengittdvalla lapsella analgesiaa tulisi kayttdd vain osana anestesiamenetelmad, tai antaa
osana sedaatio-/analgesiamenetelma&. Henkilokunnan tulee olla kokenutta ja toimia ympéristdssd, jossa
voidaan hoitaa intubaatiota vaativa rintakehan &killinen jaykistyminen , tai avustettua hengitysta vaativa
apnea (ks. kohta 4.4).

Annostus vanhuksilla ja heikkokuntoisilla potilailla




Aloitusannosta on vahennettdvd vanhuksilla ja huonokuntoisilla potilailla. Aloitusannoksen vaikutus tulee
ottaa huomioon lisdannoksia arvioitaessa.

Annostus potilailla, jotka ovat jatkuvassa opioidinoidossa
Korkeampi annostus fentanyylia saattaa olla tarpeen potilailla, jotka ovat jatkuvassa opioidihoidossa tai
joilla on opioidien vaarinkayttoa.

Annostus potilailla, joilla on muita sairauksia

Mikéli potilaalla on jokin seuraavista sairauksista, fentanyylin annostus on titrattava erityisen tarkkaan:
* epatasapainossa oleva hypotyreoosi

» keuhkosairauksia, varsinkin jos vitaalikapasiteetti on vahentynyt

e alkoholin vaarink&yttd

* heikentynyt maksan toiminta

* heikentynyt munuaisten toiminta

Varovaisuutta on noudatettava, mikéli fentanyylid aiotaan antaa potilaille, joilla on lismunuaisten
vajaatoiminta, prostatahypertrofia, porfyria tai hidaslyontinen rytmih&irio.

Kaikissa néissd tapauksissa, lukuun ottamatta alkoholin véarinkdyttod, annoksen alentaminen saattaa olla
tarpeellinen. Alkoholin véaérinkaytdssa saattaa joko annoksen alentaminen tai nostaminen olla tarpeen.

Naiden potilaiden pidennetty tarkkailu leikkauksen jalkeen on suositeltavaa.

Antotapa ja annostuksen kesto

Fentanyyli on annettava hitaasti (1-2 minuutissa) laskimonsiséisend injektiona, tarvittaessa kombinoituna
neuroleptiin (mieluiten droperidoli).

Anestesiassa annostelun kesto riippuu Kirurgisen toimenpiteen kestosta. Laakarin on maaritettava
tehohoitoa saavien potilaiden kipulddkityksen kesto kivun voimakkuuden ja keston perusteella.

Myyntiluvan haltija
hameln pharma plus gmbh
Langes Feld 13

31789 Hameln

Saksa



BIPACKSEDEL:
INFORMATION TILL ANVANDAREN

Fentanyl-Hameln 50 mikrog/ml injektionsvatska, 16sning
Aktiv substans: fentanyl

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

Din medicin heter Fentanyl 50 mikrog/ml injektionsvétska, Iosning, och ndmns i denna bipacksedlel i kort
form som Fentanyl

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fentanyl &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du far Fentanyl

Hur du anvander Fentanyl

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyl ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

N

1.  VAD FENTANYL AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Fentanyl hor till en grupp starka smértstillande medel som heter opioider.

Fentanyl anvands i sma doser i sjukhus i samband med kortvariga operationer. Forutom smértlindring sa
anvands Fentanyl i stora doser for att sanka den normala andningsnivan for personer i respirator. | stérre
operationer anvands Fentanyl tillsammans med neuroleptiska sedativa for att ge narkos.

2. VAD DU BEHOVER VETA INNAN DU FAR FENTANYL

Du bor INTE fa Fentanyl,

- omdu ar allergisk mot fentanyl, mot morfinliknande preparat ellernagot annat innehallsamne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6). Allergisk reaktion kan ta sig uttryck som utslag, klada, svullnad i
ansiktet eller lappar eller som anfaddhet.

- omdu har sjukdom som fororsakar andningssvarigheter, t ex astma eller kronisk bronkit. Diskutera
med ldkaren fore operation.

- omdu anvander eller nyligen har anvint antidepressanter som kallas MAO-h&mmare - se dven Andra
lakemedel och Fentanyl nedanfor angaende serotoninsyndrom och anvandning av Fentanyl
tillsammans med MAO-hdmmare och tillsammans med serotonerga likemedel sa som SSR- och
SNR-hdmmare

- omdu har forhgjt intrakraniell tryck eller hjarn- eller skallskada

- omdu har 1ag blodtryck eller minskad blodvolym.

- du har myasthenia gravis; sjukdom som framkallar trétthet och muskelsvaghet.

Varingar och forsiktighet



- Fentanyl far endast ges av erfaren anestesilakare pa sjukhus eller annan plats dér det finns utrustning
for intubation och artificiell ventilation.

- Sasom med alla starka smartstillande medel av den har typen, sa medfor smértlindringen en sankning
av andningsnivan. Det har kan fortsétta efter sévningen eller senare aterkomma. Den
andningsddampande verkan kan forlangas sérskilt hos &ldre. Hos nyfddda &r andningsdepression att
vanta redan efter sma doser. Andningen foljs noga tills den atergatt till det normala. Lakaren har
tillgdngligt behovliga apparater och lakemedel for eventuella nodsituationer.

- Dosen for epileptiker och alkoholister samt patienter, som har skoldkortel-, hjart-, lung-, tunntarm-,
lever-, eller njursjukdom bestdms individuellt och deras gensvar foljs noggrannt.

- Konstant anvandning eller tidigare missbruk av lakemedel som hor till den hdr gruppen kan minska
effekten och dosen kan behdva 6kas. Det &r sannolikt att abstinenssyndrom utvecklas hos nyfodda
efter mer &n 5 dagars behandling eller om totaldosen Overstiger en viss grans.

- Snabb bolusinjektion av fentanyl ska undvikas.

- Fentanyl kan orsaka lagt blodtryck, sarskilt om du har lag blodvolym.

- Fentanyl kan leda till sammandragningar i gallblasan.

Andra lakemedel och Fentanyl

Samtidig anvandning av Fentanyl och opioider (starka smartstillande medel, lakemedel for
substitutionsbehandling och vissa hostmediciner) okar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvandning endast
Overvagas nar andra behandlingsalternativ inte ar mojliga.

Om din lakare anda forskriver Fentanyl tillsammans med opioider bor dos och varaktighet pa samtidig
behandling begrénsas av din lakare.

Informera din lakare om alla opioider du tar och folj din lakares dosrekommendation. Det kan vara bra att
be vanner eller slaktingar att vara uppmérksamma pa de tecken och symtom som anges ovan. Kontakta
din lakare om du upplever sadana symtom.

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar / anvander, nyligen har tagit /anvant eller kan tankas

ta / anvanda andra lakemedel.

Tala om for likare om du anvander nagot av foljande lakemedel:

- smartstillande mediciner

- somnmedel

- sedativa

- lakemedel mot epilepsi

- diazepam

- tiopental

- midazolam

- droperidoli

- cimetidin

- klonidin

- vekuron

- atrakurium

- baklofen

- etomidat

- lustgas

- ritonavir

- lakemedel som anvands for att behandla svampinfektioner (t.ex. itrakonazol, flukonazol,
vorikonazol)

Serotoninsyndrom
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du inom de narmaste tva veckorna tagit antidepressiva
lakemedel som kallas monoamin oxidas hdmmare (MAO-hdmmare). Ifall detta bertr dig, anvand inte



Fentanyl. Det &r aven viktigt att tala om for ldkare eller apotekspersonal ifall du tar andra serotonerga
lakemedel inklusive antidepressiva sé som “Selektiva serotoniniterupptagshimmare” (SSRI) eller
”Serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare” (SNRI). Dessa likemedel kan oka risken for
serotoninsyndrom, ett potentiellt livshotande tillstand. Symptomen for detta tillstdnd kan innefatta
agitation, hallucinationer, koma, snabb hjartfrekvens, forandringar i blodtrycket, feber, Overaktiva
reflexer, koordinationsstorningar, stelhet, illamaende, krakningar och diarré.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
innan du anvander detta lakemedel.

Fentanyl rekommenderas inte i samband med forlossning, eftersom det passerar placentan och kan orsaka
andningsdepression hos det nyfodda barnet. Om lékaren trots det konstaterar att det &r nédvandigt att
anvanda Fentanyl, ar han beredd pa att behandla eventuella biverkningar.

Fentanyl kan passera 6ver i modersmjolk. Darfor bér man avsta fran amning under minst 24 timmar efter
administrering av fentanyl.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte maskiner, eftersom Fentanyl kan nedsétta reaktions- och
konsentrationsformagan for en anméarkningsvart lang tid efter intagning av lakemedlet.

Fraga likaren nar det ar sakert att kéra och anvanda maskiner.

Se till att nagon kor dig hem, anvand inte alkohol.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skarpt uppméarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fenanyl-hameln innehaller natrium
Detta likemedel innehaller 3,5 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter losning .
Detta motsvarar 0,2% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3.  HUR DU ANVANDER FENTANYL

Léakaren ger dig Fentanyl som en intravends injektion en kort stund innan du fors in i operationssalen. Det
underlattar narkosen och hindrar att du kénner smarta under operationen. Fentanyl ges endast till dig i en
miljo dar luftvdgarna kan kontrolleras samt ges endast av personal som kan kontrollera luftvagarna.

Den initiala dosen bor reduceras hos éldre patienter samt hos patienter med nedsatt allméantillstand.
Doseringen ar individuell och vid dosutredning bor hansyn tas till alder, vikt, fysisk status, annan
medicinering samt typ av operation och anestesi.

Om du fatt i dig for stor miangd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 09-471977) for beddmning av risken samt
radgivning.

4, EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.
Om du upplever andningssvarigheter, yrsel eller symptomer pa lagt blodtryck och langsammare pulos,

beratta det genast for lakaren eller kontakta sjukvardspersonal.

Biverkningarna presenteras i foljande kategorier:



Mycket vanliga (forekommer hos fler &n 1 av 10 anvéndare)

Vanliga (forekommer hos farre @n 1 av 10 men fler an 1 av 100 anvandare)

Mindre vanliga (forekommer hos farre &n 1 av 100 men fler &n 1 av 1000 anvandare)
Sallsynta (forekommer hos farre &n 1 av 1000 men fler dn 1 av 10 000 anvandare)

Mycket séllsynta (forekommer hos farre &n 1 av 10 000 men fler &n 1 av 10 000 anvandare)
Ingen kéand frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga

- illamaende

- krékningar

- muskelstelhet (som kan omfatta brostmusklerna och eventuellt leda till andningssvarigheter)

Vanliga

- yrsel

- kraftig trotthet

- synproblem

- oro

- snabba eller langsamma hjértslag

- lagt eller hogt blodtryck

- smérta ivenerna

- forvirring efter operation

- hudutslag

- tillfalligt andningsstopp (apné)

- andningssvarigheter eller pipande andning
- sammandragningar i hals- eller lungmuskulaturen

Mindre vanliga
- eufori

- huvudvérk

- forandrat blodtryck

- swllnad eller koagulation ien ven

- snabbare andning an normalt

- sankt kroppstemperatur under normal niva
- frossa

- hicka

- oro efter operation

Ingen kand frekvens

- allvarlig allergisk reaktion, som orsakar andningssvarigheter eller yrsel
- krampanfall

- medvetsloshet

- muskelryckningar

- hjartstillestdnd (likaren har lakemedel mot detta)

- allvarliga andningssvarigheter eller pipande andning

- klada

Andra biverkningar

Ingen ké&nd frekvens

- etttillstdnd dar syrehalten i blodet minskar, vilket kan orsaka huvudvark, illamaende, rastloshet och
snabba hjartslag (methemoglobinemi)

- tillfallig sinnesforvirring (delirium)

- tolerans mot lakemedlet kan forekomma (minskad effekt pa grund av langvarigt bruk)




- medicinberoende kan forekomma

- svarigheter att sta uppratt (vertigo)

- Horners syndrom (hdngande Ovre 6gonlock eller hojt undre dgonlock vilket gor att 6gat verkar sjunka
indt, sammandragna pupiller)

- forlust av krakreflex och formaga att svélja

- vatskeansamling i lungorna

- sammandragningar i gallbldsan

- onormala svettningar

- svarighet att urinera

- abstinens (utsattningssymtom)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sakerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI1-00034 Fimea

5. HUR FENTANYL SKA FORVARAS

Forvaras detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen i angiven manad.

Forvara ampullerna/injektionsflaskan/injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Hallbarhet efter spadning
Efter spadning har kemisk och fysikalisk stabilitet visats for 24 timmar vid rumstemperatur.

Fran mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart ar
forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fore administrering anvéndarens ansvar och ska normalt inte
vara mer an 24 timmar vid 2-8 °C forutsatt att spadning har agt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Anvand inte I6sningen om den inte &r klar och farglos.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. FORPACKNINGENS INNEHALL OCH OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen &r fentanyl (som citrat).

1 ml injektionsvatska innehaller

fentanylcitrat 78,5 mikrogram
motsvarande fentanyl 50 mikrogram.


http://www.fimea.fi/

en ampull av 2 ml injektionsvatska innehaller
fentanylcitrat 157 mikrogram
motsvarande fentanyl 100 mikrogram.

en ampull av 10 ml injektionsvatska innehaller
fentanylcitrat 785 mikrogram
motsvarande fentanyl 500 mikrogram.

en injektionsflaska med 50 ml injektionsvétska innehaller
fentanylcitrat 3925 mikrogram
motsvarande fentanyl 2500 mikrogram.

Ovriga innehdllsimnen ar vatten for injektionsvitskor, natriumklorid och saltsyra eller natriumhydroxid
for pH-instéallning.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fentanyl &r klar och farglos injektionsvatska.

Klar, typ I glasampull & 2 ml eller 10 ml

Kartong med 5 ampuller a2 eller 10 ml

Kartong med 10 ampuller a 2 eller 10 ml

Klara, typ | glasinjektionsflaskor a 50 ml, forslutna med gummipropp av bromobutyl
Kartong med 1 injektionsflaska a 50 ml

Kartong med 5 injektionsflaskor a 50 ml

Kartong med 10 injektionsflaskor a 50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
hameln pharma plus gmbh

Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

Tillverkare

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

hameln rds a.s.
Horna 36, 900 01 Modra
Slovakien

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30, 03680 Martin
Slovakien

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Osterrike: ~ Fentanyl-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionslésung

Danmark:  Fentanyl-Hameln 50 mikrog/ml injektionsveeske, oplasning

Finland Fentanyl-Hameln 50 mikrog/ml injektioneste, liuos

Tyskland:  Fentanyl-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung



Italien: Fentanyl-hameln 50 microgrammi/ml soluzione iniettabile
Luxembourg:Fentanyl Hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Nederlanderna:Fentanyl Bipharma 50 microgranyml, oplossing voor injectie
Norge: Fentanyl-Hameln 50 mikrog/ml injeksjonsveeske, opplasning

Denna bipacksedel &ndrades senast11.06.2018

P = m m o e e e e e e e e e e e e

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

INSTRUKTIONER:

Fentanyl-HamelIn 50 mikrog/ml injektionsvéatska, 16sning
Denna sammanfattning innehaller rad for att forbereda for bruk, forvara och att injicera Fentanyl-Hameln
50 mikrog/ml injektionsvatska, I6sning.

Det ar viktigt att lasa denna instruktion isin helhet innan man forbereder lakemedlet for bruk.
Se fullstandiga ordinerings- och dvriga rad i produktresumén.

Forpackningsstorlek och -typ

5 (10) klara glasampuller, typ | med 2 ml eller 10 ml injektionsvétska.

1 (5, 10) klara glasinjektionsflaskor, typ I med 50 ml injektionsvatska, forslutna med gummipropp av
bromobuityl.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far endast spadas med de vétskor for parenteralt bruk som namns nedan.

Om lakemedlet ska blandas med andra lakemedel, maste blandbarheten kontrolleras fére administrering.
Fentanylcitrat ar fysikaliskt oforenligt med pentobarbitalnatrium, metohexitalnatrium, tiopentalnatrium
och nafcillin.

Spadningsanvisningar

Preparatet kan anvandas antingen outspétt eller utspétt. Spéadningsintervall som testats med 0,9 %
koksaltslosning och 5 % glukosldsning ar 1:1 och 1:25. 1 del fentanyl far inte spadas med mer &n 25 delar
0,9 % koksaltslosning eller 5 % glukoslésning.

Forvaring
Forvara ampullerna/injektionsflaskan/injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Dosering och administreringssatt
Fentanyl ges endast i en miljo dar luftvdgarna kan kontrolleras samt ges endast av personal som kan
kontrollera luftvagarna.

Dosen ar individuell och baseras pa faktorer som patientens alder, vikt, fysiska kondition och
underliggande halsotillstand samt pa éwrig anvandning av lakemedel, det kirurgiska ingreppet ifrdga och
typen av anestesi.

Féljande doseringsinstruktioner &r rekommendationer. Ytterligare uppgifter om dosering fas fran
litteraturen.

Anvandning inom neuroleptanalgesi och neuroleptanestesi




Inom neuroleptanalgesi ar den vanliga initialdosen for vuxna 50—-100 mikrogram (0,7-1,4 mikrog/kg)
fentanyl som langsam i.v injektion tillsammans med ett neuroleptikum (helst droperidol). Dosen kan vid
behov upprepas 30-45 minuter efter initialdosen.

Inom neuroleptanestesi isamband med artificiell ventilation &r den vanliga initialdosen for vuxna 200—
600 mikrogram (2,8-8,4 mikrog/kg) fentanyl som langsam i.v injektion tillsammans med ett
neuroleptikum (helst droperidol). Doseringen beror pa hur langt och allvar ligt det kirurgiska ingreppet &r
samt pa det narkosmedel som anvands. For att underhdlla anestesin kan man ge tilliggsdoser pa 50—
100 mikrogram (0,7-1,4 mikrog/kg) fentanyl med 30-45 minuters mellanrum.

Tillaggsdosernas storlek och doseringsintervallen bor anpassas efter det kirurgiska ingreppets forlopp.

Anvandning som analgetikum vid narkos

Vuxna: Induktion: I samband med intubation och ventilation vid allmannarkos ar initialdosen for
vuxna 70-600 mikrogram (1-8,4 mikrog/kg) fentanyl som kan ges som tillagg till
narkosmedlet.

For att underhdlla analgesin vid allmdnnarkos kan man ge tilliggsdoser om 25—
100 mikrogram fentanyl (0,35-1,4 mikrog/kg). Dosen och doseringsintervallen bor &ven har
anpassas efter det kirurgiska ingreppets forlopp.

Anvindning som analgetikum vid intensivvard

Fentanyl ges i individuella doser som smértlindring till ventilerade patienter i intensivvard och avpassas
dels efter graden av smarta, dels efter annan samtidig medicinering. Den vanliga initialdosen &r 50—
100 mikrogram i.v. (0,7-1,4 mikrog/lkg) men dosen kan ocksa vara hogre efter behov. Efter initialdosen
overgar man vanligtvis till infusionsdosering; dropphastighet 25-125 mikrogram fentanyl per timme
(0,35-1,8 mikrog/kg/timme).

Dosering hos barn

For barn fran 12 till 17 ar foljes doseringschemat for vuxna.

For barn fran 2 till 11 ar &r den vanliga doseringsrekommendationen foljande:

Alder i ar Initialdos i Tilliggsdos i

mikrogram/kg mikrogram/kg
Spontan andning 2-11 1-3 1-1,25
Assisterad ventilation 2-11 1-3 1-1,25

Anvéndning hos barn:

Analgesi under operation, forstarkning av anestesi hos patienter med spontan andning:

Hos barn med spontan andning boér metoder som omfattar analgesi anvandas enbart som en del av en
analgesimetod, eller ges som en del av sedation-/analgesimetoden. Personalen skall vara erfaren och
arbeta i en omgivning dar intubationskravande plotslig stelhet i brostkorgen eller apné som kraver
understdd av andningen kan behandlas.

Anvindning hos &ldre och patienter med nedsatt allméantillstand
Initialdosen bor minskas hos aldre patienter samt hos patienter med nedsatt allmdnstillstand. Effekten av
initialdosen maste beaktas da man bestammer efterfoljande doser.

Anvandning hos patienter vid langvarig opioidadministrering
Det kan vara motiverat att hoja fentanyldosen vid langvarig opioidmedicinering eller till
opioidmissbrukare.

Anvandning hos patienter med andra sjukdomar
Om patienten har nagon av foljande sjukdomar bor fentanyldosen anpassas ytterst forsiktigt:




- okompenserad hypotyreos

- lungsjukdom, speciellt sadan som sénker lungkapaciteten
- alkoholmissbruk

- lever- eller njurinsufficiens

Forsiktighet krévs vid administrering av fentanyl till patienter med binjureinsufficiens, vid
prostatahypertrofi, porfyri eller bradyarytmi.

I alla dessa fall, utom vid alkoholmissbruk, kan det vara nédvandigt att minska dosen. Vid
alkoholmissbruk kan det vara nodvandigt att minska eller hdja dosen.

Forlangd postoperativ observation rekommenderas for dessa patienter.

Doseringssétt och doseringstid

Fentanyl injiceras langsamt (1-2 minuter) i.v. och, om nodvandigt, tillslammans med ett neuroleptikum
(helst droperidol). Inom anestesin beror doseringstiden pa det kirurgiska ingreppets langd. Vid
smartlindring hos patienter som intensivvardas bor doseringstiden bestammas bade utifran hur lange
smartan varar och dess intensitet hos patienten.
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