Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille
Fentanyl 50 mikrog/ml injektioneste, liuos
fentanyyli

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat liiikkeen kayttimisen, silli se

sisiltia sinulle tarkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tédmai ladke on maaritty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdméa koskee
myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tisséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fentanyl on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kéytit Fentanylid
Miten Fentanylid kdytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fentanylin séilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa
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1.  Miti Fentanyl on ja mihin siti kaytetiin
Fentanyyli on tehokas opioidiryhmén kipulddke.

Fentanyl-injektionestettd kiytetdén:
o kipulddkkeend yleis- ja paikallisanestesian induktiossa ja ylldpidossa
e anestesian esildékityksena.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Fentanylii

Ali kiyti Fentanyliz

- jos olet allerginen fentanyylille, timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6) tai
jollekin muulle opioidiryhmén kipulddkkeelle

- jos sinulla on pienentynyt veritilavuus (hypovolemia) ja matala verenpaine

- jos sinulla on hengitysvajaus

- jos sinulla on kohonnut aivopaine.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen kuin kéytit Fentanylid.

- jos sinulla on epétasapainossa oleva kilpirauhasen vajaatoiminta

- jos sinulla on jokin keuhkosairaus

- jos hengitystoimintasi on alentunut

- jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta

- jos sinulla on myasthenia gravis (lihassairaus).

- kaytit nk. serotonergisid ladkkeitd masennuksen hoitoon (ks. lisitietoja kohdasta Muut
ladkevalmisteet ja Fentanyl seké alkoholi)

- jos olet raskaana, saatat tulla raskaaksi tai imetéit (lisitictoja on kohdassa Raskaus ja imetys)



- jos olet tai joku perheenjisenesi on koskaan vadrinkdyttényt alkoholia, reseptilddkkeitd tai laittomia
huumeita tai ollut riippuvainen niistd (”addiktio”).

- jos tupakoit

- jos sinulla on joskus ollut mielialahdiri6itd (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushéirid) tai
psykiatri on hoitanut sinua muiden mielenterveysongelmien vuoksi.

Opioidikipulddkkeiden toistuva kéytto voi heikentdd ladkkeen tehoa (kun elimistdsi tottuu lidkkeeseen).
Se voi myds johtaa riippuvuuteen ja vadrinkayttoon, mikéd voi johtaa hengenvaaralliseen
yliannostukseen. Jos epdilet, ettd saatat tulla rippuvaiseksi Fentanyl-valmisteesta, on tirkeda
keskustella siitd ladkéarin kanssa.

Kerro ldédkérille tai sairaanhoitajalle, jos tunnet kipua herkemmin huolimatta siitd, ettd kaytat yha
suurempia annoksia (hyperalgesia). Ladkéari padttdd, onko annostasi syytd muuttaa vai kannattaako
sinun lopettaa tdmén lddkkeen kaytto.

Hoidon lopettamisen yhteydessé voi ilmaantua vieroitusoireita. Jos sinulla esiintyy tillaista, kerro siité
ladkarille tai sairaanhoitajalle (ks. myds kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Muut ldsikevalmisteet ja Fentanyl seké alkoholi
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttényt tai saatat
kayttad muita ladkkeitd.

On erityisen tirkedé kertoa lddkérille, jos kdytit jotain seuraavassa luetelluista lddkkeisté:

- Fentanyl-valmisteen ja keskushermostoa lamaavien sedatiivisten lidkkeiden, kuten
bentsodiatsepiinien ja vastaavanlaisten lidkkeiden samanaikainen kéytto lisid uneliaisuuden,
hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskié, ja se voi olla henkeé uhkaavaa. Sen vuoksi
samanaikaista kdyttdd voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia. Jos
kaytat voimakkaita kipulidkkeitd tai keskushermostoa lamaavia ladkkeitd (esimerkiksi unilddkkeitd,
rauhoittavia lAdkkeitd, psyykkisten sairauksien hoitoon kdytettavid lidkkeitd, alkoholia, joitakin
laittomia huumausaineita), kerro siitd lddkérille, koska Fentanyl-annosta ja samanaikaisen hoidon
kestoa saattaa olla tarpeen rajoittaa. Tadméa koskee myds, jos sinulle annetaan voimakkaita
kipuldédkkeitd tai muita keskushermostoa lamaavia lddkkeitd sen jilkeen, kun olet saanut Fentanylid
leikkauksen aikana, silld kipulidkkeen tai toisen keskushermostoa lamaavan lddkkeen annosta ja
samanaikaisen hoidon kestoa voi olla tarpeen rajoittaa vakavien haittavaikutusten riskin
pienentdmiseksi. Tallaisia voivat olla hengitysvaikeudet, hidas tai pinnallinen hengitys, voimakas
uneliaisuus ja tietoisuuden aleneminen, kooma ja kuolema. Voi olla hyddyllistd kertoa liheisillesi
yllidkuvatuista sedatiivisten lddkkeiden kanssa samanaikaiseen kayttoon liittyvistd oireista ja
merkeistd. On otettava yhteys ladkariin, jos sinulle ilmaantuu tillaisia oireita.

- ritonaviiri (ja muut samantyyppiset HIV-lddkkeet) tai sieni-infektioiden hoitoon tarkoitetut liakkeet
(esimerkiksi flukonatsoli ja vorikonatsoli). Jos kaytit nditd lddkevalmisteita samanaikaisesti
Fentanyl-hoidon kanssa, lddkéri voi muuttaa Fentanyl-annostasi.

- gabapentiini tai pregabaliini (kipulidkkeitd hermokipuun)

Masennusldédkkeiti, joita kutsutaan serotoniinin takaisinoton estéjiksi (SSRI-lddkkeiksi), serotoniinin ja
noradrenaliinin takaisinoton estéjiksi (SNRI-lddkkeiksi) tai monoamiinioksidaasin estéjiksi (MAO:n
estijiksi). Ladkehoitoa madrdavén ladkarin on oltava tietoinen, jos kdytit niitd ladkkeitd, koska niiden
kéayttd yhdessd Fentanylin kanssa saattaa suurentaa mahdollisesti hengenvaarallisen
serotoniinioireyhtymén riskid. Tdmén oireyhtymén oireita voivat olla esimerkiksi levottomuus,
aistiharhat, kooma, nopea sydimen syketiheys, verenpaineen muutokset, kuume, refleksien
kiihtyneisyys, likkeiden koordinaatiohdiritt, jaiykkyys, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli. MAO:mn estdjien
kaytto tulisi lopettaa kaksi vikkoa ennen Fentanylin antoa



Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetét, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttod.

Jos naiset saavat titd ladkettd raskaana ollessaan, vastasyntyneilld on olemassa vastasyntyneiden
vieroitusoireyhtymén riski.

Fentanylin kdyton turvallisuudesta raskauden aikana ei ole toistaiseksi riittdvésti tietoa. Ladkarisi
paittdd voidaanko sinulle antaa Fentanyl-hoitoa raskauden aikana.

Fentanylin antoa ei suositella synnytyksen (tai keisarileikkauksen) aikana, koska lddke ldpéisee istukan
ja sikion hengityskeskus on erityisen altis opioidien vaikutukselle.

Fentanyyli erittyy didinmaitoon. Tdmén vuoksi imettdmisté ei suositella 24 tuntiin ldékkeen antamisesta.
Ali kaytd 24 tunnin kuluessa Fentanyl-valmisteen annon jilkeen pumpattua rintamaitoa. Keskustele
ladkarisi kanssa imettamisestd Fentanyl-hoidon aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja tai kiiytd mitéiéin tydvilineitd tai koneita, koska Fentanyl-valmiste saattaa vaikuttaa haitallisesti
ajokykyyn ja tarkkuutta vaativiin toimiin. Autolla ajo ja koneiden kéytto on sallittua vasta, kun lddkkeen
antamisesta on kulunut riittdvasti aikaa (vahintddn 24 tuntia).

FENTANYL siséltid natriumia
FENTANYL 2 ml: n ampulli: Tima ld4ke sisdltdé alle 1 mmol natriumia (23 mg) 2 ml n ampullia kohti,
eli se on olennaisesti natriumiton.

FENTANYL 10 ml ampulli: Tama ladke siséltdd 35,4 mg natriumia (ruoanlaitto-/ruokasuolan

padkomponentti) kussakin 10 ml: n ampullissa. TAma vastaa 1,8 % aikuisen suositellusta paivittdisesta
enimméaisannoksesta.

3. Miten Fentanylii kiyte tiéin
Annostus on yksilllinen ja mdardytyy potilaan idn, painon, fyysisen kunnon, terveydentilan, muiden

ladkkeiden kdayton seka kirurgisen toimenpiteen ja anestesian laadun perusteella. Fentanyl annetaan
laskimoon.

Jos kiiytit enemmiin Fentanylid kuin sinun pitiisi

Kéénny vilittomasti lAdkarin tai hoitajan puoleen, jos arvelet saaneesi liian suuren annoksen Fentanylid.
Fentanyylin yliannostuksesta voi seurata aivotoiminnan héirié (tunnetaan nimelld toksinen
leukoenkefalopatia)

Jos sinulla on kysymyksid tdmén lddkkeen kiytostd, kianny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lidkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niiti saa.



Fentanylin mahdolliset haittavaikutukset ilmenevit pddasiassa fentanyylin kdyton yhteydessa ja
vilittomasti sen jalkeen. Timén vuoksi hoitohenkilokunta seuraa vointiasi myds toimenpiteen jilkeen.

Klinisissd lddketutkimuksissa yleisimmin raportoituja haittavaikutuksia (esiintyvyys > 5 %) olivat
pahoinvointi, oksentelu, lihasjiykkyys, verenpaineen lasku, verenpaineen nousu, syddmen
harvalydntisyys ja sedaatio.

Fentanylin kdyttdminen samanaikaisesti tiettyjen masennuslidkkeiden kanssa saattaa suurentaa
serotoniinioireyhtymén riskid (ks. kohta 2).

Fentanylin kdyton yhteydessa on ilmoitettu my0s seuraavia haittavaikutuksia:

Yleiset haittavaikutukset (1-10:11a kéyttdjdlla 100:sta)

- likehdirid

- heitehuimaus

- nakohairio

- nopea tai epdsddnnéllinen sydimensyke

- laskimokipu

- hengityskatkos, hengitysteiden tai kurkunpdén kouristus

- allerginen ihottuma

- leikkauksenjilkeinen sekavuus, nukutuksen aiheuttama neurologinen komplikaatio.

Melko harvinaiset haittavaikutukset (1-10:14 kayttdjalld 1 000:sta)
- hyvénolontunne

- paansirky

- laskimotulehdus

- verenpaineen vaihtelu

- kithtynyt hengitys (hyperventilaatio)

- hikka

- vilunvéristykset

- alilimpdisyys

- nukutuksen aiheuttama hengitysteiden komplikaatio
- leikkauksenjilkeinen levottomuus

- toimenpiteen aiheuttama komplikaatio.

Esiintyvyys tuntematon (saatavilla oleva tieto ei riitd arviointiin)

- yliherkkyys, jonka oireita voivat olla nokkosihottuma, kutina, hengenahdistus tai kasvojen
turpoaminen. Jos sinulla imaantuu téllaisia oireita, ilmoita niistd heti ladkarillesi.

- kouristukset

- tajunnanmenetys

- lihasnykdykset

- sydanpysdhdys

- hengityspysdhdys

- kutina.

- sekavuustila (eli delirium, jonka oireita voivat olla seuraavien yhdistelma: kiihtyneisyys, levottomuus,
ajan ja paikan tajun himértyminen, sekavuus, pelot, epatodellisten asioiden nédkeminen tai
kuuleminen, unihiiriét, painajaiset)

- vieroitusoireyhtymén oireet (voivat ilmetd seuraavina haittavaikutuksina: pahoinvointi, oksentelu,
ripuli, ahdistuneisuus, vilunvéristykset, vapina ja hikoilu).

Fentanyylin ja neuroleptin yhteiskdytossd on raportoitu seuraavia haittavaikutuksia: vilunvéreet ja hytind,
rauhattomuus, leikkauksen jilkeiset aistiharhat ja ekstrapyramidaaliset oireet.



Haittavaikutuksista ilmoittamine n

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tdmé koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteessa. Voit imoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Fentanylin siilyttiiminen

Pidd ampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kidytd titd Fdkettd pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimairin jilkeen. Viimeinen
kéayttopaivimaira tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Ali kiiyti Fentanyl-valmistetta, jos huomaat nikyvid muutoksia likevalmisteen ulkonidssi.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kiyttdiméattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Fentanyl sis dltai
- Vaikuttava aine on fentanyyli.
1 ml Fentanyl-injektionestetté sisdltdd fentanyylisitraattia, joka vastaa 50 mikrog fentanyylia.
- Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kiytettdva vesi.
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Fentanyl injektioneste, liuos on kirkas, véritén neste.

Fentanyl 50 mikrog/ml injektioneste, liuoksesta on saatavilla pakkauskoot 5 x 2 mlja 5 x 10 ml
lasiampullit.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32, 2252 TR

Voorschoten
Alankomaat

Tidma pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.05.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:



1. Annostus ja antotapa

Annostus on yksilollinen ja méardytyy potilaan ién, painon, fyysisen kunnon, terveydentilan, muiden
ladkkeiden kayton sekd kirurgisen toimenpiteen ja anestesian laadun perusteella.

Bradykardian vilttdmiseksi suositellaan pientd antikolinergiannosta laskimoon valittdmasti ennen
induktiota.

Kiytto analgeettina yleisanestesiassa:

Pieni annos: 2-3 mikrog/kg yhdessé induktioaineen ja lihasrelaksantin kanssa saa tavallisesti aikaan
riittdvan analgesian ja vihentdd esimerkiksi intubaation ja lyhytkestoisen (alle 30 min) kirurgian
aiheuttamia hemodynaamisia muutoksia. Pidempikestoisen kirurgisen toimenpiteen aikana

3045 minuutin véilein annettu Fentanyl annostuksella 1-2 mikrog/kg ilokaasun tai happi-
anesteettiseoksen seké lihasrelaksantin kanssa on tavallisesti riittdva annos pitimdan leikkauksen
aiheuttamat hemodynaamiset muutokset vihaisina.

Keskisuuri annos: Keskisuurissa kirurgisissa toimenpiteissé tarvitaan yleensd suurempia
fentanyyliannoksia. Analgesian aikaansaamiseksi ja leikkausstressin vahentdmiseksi 2—5 mikrog/kg 30—
45 minuutin vélein on tavallisesti riittdvd annos, jos anestesian yllapitoon kidytetidén ainoastaan ilokaasua
ja lihasrelaksanttia. Koska Fentanylin kipua lievittivan ja hengitysti lamaavan vaikutuksen kesto on
riippuvainen annoksen suuruudesta, keskisuuria annoksia kéytettdesséd potilaan huolellinen tarkkailu ja
tarvittaessa hengityksen avustaminen ovat tarpeen leikkauksen jilkeen. Viivdstyneen hengityslaman
mahdollisuus on huomioitava.

Suuri annos: Anestesian induktioon voidaan kéyttdd 20—50 mikrog/kg suurissa, pitkdkestoisissa
kirurgisissa toimenpiteissa (esim. sydénkirurgia), jolloin stressivaste olisi haitallinen potilaan hyvinvoinnin
kannalta. Riittdvéin analgesian ja mahdollisimman véhéisten hemodynaamisten muutosten kannalta
jatkoannokset ovat 5—20 mikrog/kg/h. Annoksen suuruus riippuu kirurgian vaikeusasteesta ja
fentanyylin kanssa mahdollisesti kiytetyistd muista anesteeteista. Nédin suuria annoksia kéytettdessi on
tuettava potilaan hengitysti ja hidnti on tarkkailtava tehohoitoyksikdssé useita tunteja leikkauksen
jalkeen.

Likkaéit potilaat:

Fentanylin annostusta on vahennettdva idkkaille (yli 65-vuotiaille) ja huonokuntoisille potilaille.
Jatkoannosten maarittdmisessa tulee ottaa huomioon aloitusannoksen vaikutus.

Lapset:
Induktioon ja ylldpitoon 2—12-vuotiaille lapsille suositellaan annosta 2—3 mikrog/kg. Jatkoannokset
1-2 mikrog/kg 30—45 minuutin vélem.

Fentanyl annetaan laskimoon (iv). Injisoitavaa liuosta ei saa sekoittaa muihin
lddikevalmisteisiin. Fentanyl 50 mikrog/ml -injektioneste voidaan sekoittaa natriumkloridi-
tai glukoosi-infuusionesteisiin. Téllaiset linuokset ovat yhteensopivia muovisten
infuusiolaitteiden kanssa. Linuokset on kéytettivi vialittomés ti.

Kéytéd suojakdsineitd ampullia avatessasi.
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Pid4 ampullia peukalon ja etusormen vélissa niin, ettd ampullin kirki jaa vapaaksi.

N\

Tartu toisella kddelld kiinni ampullin kdrjestd niin, ettd ampullin kaula on etusormea vasten ja peukalo
virillisessa pisteessd ja varillisten renkaiden/vérillisen renkaan paalla.

Pida peukalo pisteen pailld ja katkaise ampullin kaula terdvélld likkeelld. Pidd samalla toisella kadelld
tiukasti kiinni ampullin alaosasta.

N

Jos valmistetta padsee vahingossa iholle, alue on huuhdeltava vedelld. Vilti saippuan, alkoholin tai
muiden ihoa kemiallisesti tai fysikaalisesti mahdollisesti vaurioittavien puhdistusaineiden kayttoa.



2. Yliannos tus

Oireet: Fentanyylin yliannos ilmenee ladkkeen farmakologisten vaikutusten
voimistumisena. Vaikeusasteeltaan harventuneesta hengitystiheydestéi (bradypnea) aina hengityksen
pyséhtymiseen (apnea) saakka vaihtelevaa hengityslamaa saattaa esiintyé.

Hoito: Jos potilaalla on hengityslama tai hengityspysidhdys, hdnelle annetaan happea ja hdnen
hengitystidin avustetaan. Jotakin spesifistd opioidiantagonistia, kuten naloksonia, kdytetidan tarpeen
mukaan kontrolloimaan hengityslamaa, mikd ei kuitenkaan sulje pois muita valittomampia
hoitotoimenpiteitd. Hengityslama saattaa kestéd kauemmin kuin vasta-aineen vaikutus, joten lisiannos
antagonistia saattaa olla tarpeen.

Jos hengityslamaan liittyy lihasjaykkyyttd, hengityksen avustaminen voi vaatia lihasrelaksantin antamista
suonensisdisesti. Talloin potilaan hengitystd on avustettava, kunnes potilaan oma hengitys on riittivaa.

Potilasta on tarkkailtava huolellisesti ja huolehdittava riittdvisti nesteen saamisesta ja ruumiinlimmaon
ylldpidosta. Jos potilaan verenpaine on matala ja tila pitkittyy, pienentyneen veritilavuuden mahdollisuus
on otettava huomioon. Todettu hypovolemia on korjattava asianmukaisella suonensisdiselld
nestehoidolla.

3. Siilyttiminen

Pidd ampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ali kiiyti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kiyttopdivimadri
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Ali kiiyti Fentanyl-valmistetta, jos huomaat nikyvid muutoksia liZikevalmisteen ulkonioss.

Kayttaimdton lddke on hdvitettiva asianmukaisesti.



Bipacksedel: Information till anviindaren
Fentanyl 50 mikrog/ml injektionsviitska, l6sning
fentanyl
Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta liikemedel. Den
inne héller information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva Iidsa den igen.
- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare 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 ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Fentanyl 4r och vad det anvédnds for

Vad du behover veta innan du anvinder Fentanyl
Hur du anvénder Fentanyl

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyl ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

NP L=

1. Vad Fentanyl ar och vad det anviinds for
Fentanyl dr ett effektivt smértstillande medel som tillhor gruppen opioider.

Fentanyl injektionsvétska anvinds
e som smidrtstillande likemedel for induktion och underhéll av anestesi
e som premedicinering infor anestesi.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Fentanyl

Anvind inte Fentanyl:

om du &r allergisk mot fentanyl, ndgot annat mnehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6) eller
mot ndgot annat smartstillande likemedel i1 opioidgruppen

om du har minskad blodvolym (hypovolemi) och lagt blodtryck

om du har nedsatt andningsfunktion

om du har forhgjt intrakraniellt tryck.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du anvdnder Fentanyl:

- om du har obehandlad nedsatt skoldkortelfunktion

- om du har ngon lungsjukdom

- om du har nedsatt andningsfunktion

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion

- om du har myasthenia gravis (en muskelsjukdom)

- om du anvinder sé kallade serotonerga likemedelfor att behandla depression (mer information

finns under Andra likemedel och Fentanyl och alkohol)

- om du dr gravid, tror att du kan vara gravid eller ammar (se Graviditet och amning for mer

information)



om du eller ndgon i din familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller olagliga droger (beroende”)

om du ar rokare

om du nigon géng har haft problem med sinnesstamningen (depression, dngest eller
personlighetsstorning) eller om du har behandlats av en psykiater fér annan psykisk sjukdom.
Upprepad anvindning av smértstillande opioider kan leda till att likemedlet blir mindre effektivt (du
blir van vid det). Det kan ocksa leda till beroende och missbruk som kan leda till livshotande
overdosering. Om du tror att du haller pa att bli beroende av Fentanyl 4r det viktigt att du talar med
lakare.

Tala om for din ldkare eller sjukskoterska om du dr mer kinslig for smérta trots att du tar hogre
och hogre doser (hyperalgesi). Din likare kommer att avgéra om din dos behdver dndras eller om
du ska sluta ta detta lakemedel.

Om behandlingen avbryts kan abstinenssymtom férekomma. Tala om for likare eller sjukskdterska
om du tror att detta hinder dig (se dven avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Andra likemedel och Fentanyl och alkohol
Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Det ar speciellt viktigt att du talar om for likaren om du anvénder nagot av foljande lakemedel:

Samtidig anvindning av Fentanyl och sedativa CNS-depressiva likemedel dkar risken for
somnighet, andningssvérigheter (andningsdepression) och koma vilket kan vara livshotande. P&
grund av detta bor samtidig anvéindning endast 6vervagas nér andra behandlingsalternativ inte &r
mdjliga. Om du tar starka smaértstillande likemedel eller CNS-depressiva medel (t.ex. sdmnmedel,
lugnande medel, likemedel mot psykiska stdrningar, alkohol, vissa olagliga droger) berétta for
lakaren, eftersom dosen och behandlingstiden av Fentanyl bor begrdnsas. Om du far starka
smartstillande likemedel eller andra CNS-depressiva medel efter att ha fatt Fentanyl under en
operation kan dven dosen och behandlingstiden av det smértstillande likemedlet eller det CNS-
depressiva medlet behdva gransas for att minska risken for allvarliga biverkningar sasom
andningssvarigheter (med langsam eller ytlig andning), svar dasighet och sdnkt medvetande, koma
och dod. Det kan vara bra att informera vanner eller anhoriga om riskerna som &r beskrivna ovan.
Lakaren méaste kontaktas om du far dessa symtom.

ritonavir (och andra HIV-likemedel av samma typ) och likemedel mot svampinfektioner (t.ex.
flukonazol och vorikonazol). Om dessa likemedel anviinds under behandlingen med Fentanyl kan
lakaren éndra din dos av Fentanyl

gabapentin eller pregabalin (smértstillande medel mot nervsmérta)

laikemedel mot depression, sa kallade selektiva serotonindterupptagshimmare (SSRI), serotonin -
noradrenalindterupptagshimmare (SNRI) eller monoaminoxidashimmare (MAO-hdmmare).
Forskrivaren maste fa veta om du anvdnder nagot av dessa likemedel eftersom deras kombination
med Fentanyl kan 6ka risken for serotonergt syndrom, ett majligt livshotande tillstand. Symtom pa
detta tillstdnd kan t.ex. vara oro, hallucinationer, koma, onormalt snabb puls, fordndrat blodtryck,
feber, 6kade reflexer, okoordinerade rorelser, stelhet, illamiende, krdkningar och diarré.
Anvéndningen av MAO-hdmmare bor avbrytas tva veckor fore behandling med Fentanyl.

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.

Om kvinnor far detta likemedel medan de dr gravida finns det en risk for neonatal abstinenssyndrom
hos nyfodda.

10



Tillsvidare finns det inte tillrickliga uppgifter gillande sékerheten av fentanyl under graviditeten. Din
lakare beslutar om anvdndning av Fentanyl under graviditet.

Fentanyl rekommenderas inte for administrering vid forlossning (eller kejsarsnitt) eftersom likemedlet
passerar placentan och fostrets andningscentrum &r sirskilt kinsligt for opioidernas inverkan.

Fentanyl passerar 6ver i modersmjolken. Amning rekommenderas dérfor inte under 24 timmar efter
administrering av lakemedlet. Anvidnd inte brostmjolk som pumpas ut under 24 timmar efter
administrering av Fentanyl. Diskutera med likaren om amning under behandlingen med Fentanyl.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Du ska inte kora bil eller anvdanda nagra verktyg eller maskiner, eftersom Fentanyl kan ha en skadlig
inverkan pa korformégan och férmagan att utféra precisionsbetonat arbete. Bilkdrning och anvéndning
av maskiner ar tillatet forst nér tillrdcklig tid (minst 24 timmar) har forflutit efter administreringen.

Fentanyl inne hiller natrium

For FENTANYL 2 ml ampull: Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per 2 ml
ampull, det vill siga vasentligen “natriumfritt”.

For FENTANYL 10 ml ampull: Detta likemedel mnehaller 35,4 mg natrium (huvudkomponent i

matlagning/bordsalt) i varje 10 ml ampull. Detta motsvarar 1,8 % av det rekommenderade maximala
dagliga intaget av natrium for en vuxen.

3. Hur du anvinder Fentanyl

Doseringen &r individuell och beror pa patientens dlder, vikt, allméntillstdnd, bakomliggande sjukdomar,
samtidig anvdndning av andra likemedel samt typen av ingrepp och anestesi. Fentanyl ges intravendst.

Om du har anvint for stor méngd av Fentanyl

Kontakta omedelbart likare eller skétare, om du misstanker att du har fatt for stor mangd av Fentanyl.
Overdosering av fentanyl kan leda till hjirnsjukdom (som kallas toxisk leukoencefalopati).

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behdver inte fa
dem.

Eventuella biverkningar av Fentanyl upptrdder huvudsakligen i samband med eller omedelbart efter
anvandningen av Fentanyl. Dérfor foljer vardpersonalen ditt hilsotillstind dven efter ingreppet.

I kliniska prévningar har de oftast rapporterade biverkningarna (forekomst > 5 %) varit illamaende,
krikningar, muskelstelhet, blodtryckssidnkning, blodtryckshojning, laingsam hjirtverksamhet och

sedation.

Samtidig anvidndning av Fentanyl och vissa likemedel mot depression kan 6ka risken for serotonergt
syndrom (se avsnitt 2).
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Foljande biverkningar har ocksa rapporterats i samband med anvidndning av Fentanyl:

Vanliga biverkningar (1-10 anviandare av 100)

- rorelsestorning

- svindel

- synstorning

- snabb eller oregelbunden puls

- vensmirta

- andningsstillestdnd, kramp i luftvdgarna eller struphuvudet

- allergiskt hudutslag

- postoperativ forvirring, neurologisk komplikation orsakad av narkosen.

Mindre vanliga biverkningar (1-10 anvindare av 1000)
- eufori

- huvudvark

- veninflammation

- fluktuerande blodtryck

- forsnabbad andning (hyperventilation)

- hicka

- frossbrytningar

- nedsatt kroppstemperatur

- komplikation i luftvdgarna orsakad av narkos
- postoperativ rastloshet

- komplikation orsakad av ingreppet.

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data)

- Overkénslighet, vars symtom kan vara nésselutslag, klada, andnod eller svulinad i ansiktet. Om du
far nagot av dessa symtom, kontakta omedelbart din likare.

- kramper

- medvetsloshet

- muskelryckningar

- hjartstillestand

- andningsstillestand

- klada.

- delirium (symtomen kan innefatta en kombination av oro, rastloshet, desorientering, forvirring,
rddsla, se och hora saker som inte finns, somnstérning, mardréommar).

- symtom pa abstinenssyndrom (kan yttra sig som foljande biverkningar: illamaende, krakningar,
diarré, oro, frossa, skakningar och svettningar).

Samtidig anvindning av fentanyl och ett neuroleptikum har rapporterats ge foljande biverkningar:
frossbrytningar och skélvningar, rastloshet och hallucinationer efter operationen, extrapyramidala
symtom.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskdterska. Detta géller 4ven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA
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5. Hur Fentanyl ska forvaras

Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anviénds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Anvénd inte detta likemedel om du méarker synliga fordndringar i likemedlets utseende.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte lingre anvénds. Dessa dtgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Innehélls deklaration
- Den aktiva substansen dr fentanyl.

1 ml Fentanyl injektionsvitska innehéller fentanylcitrat motsvarande 50 mikrogram fentanyl.
- Ovriga innehallsimnen #r natriumklorid och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fentanyl injektionsvitska, 16sning ar en klar, farglos vitska.

Fentanyl 50 mikrog/ml injektionsvétska, l6sning levereras i forpackningar om 5 x 2 ml och 5 x 10 ml
glasampuller.

Innehavare av godkiinnande for forséljning och tillverkare

Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32 , 2252 TR

Voorschoten

Nederlinderna

Denna bipacksedel dndrades senast 23.05.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hidlso- och sjukvardspersonal:

1. Dosering och administreringssétt

Doseringen ar individuell och beror pa patientens alder, vikt, allméntillstand, bakomliggande sjukdomar,
samtidig anvindning av andra likemedel samt typen av ingrepp och anestesi.

For att undvika langsam hjirtverksamhet rekommenderas intravends tillforsel av en liten dos av ett
antikolinergikum strax fore induktionen.

Som analgetikum vid narkos:
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Ldg dos: 2-3 mikrog/kg i samband med induktionsmedel och muskelrelaxerande medel ger ofta
tillrdcklig analgesi och minskar hemodynamiska fordndringar som fororsakas av t.ex. intubation och
kortvarig (hogst 30 min.) kirurgi. Vid lingre kirurgiska ingrepp ér en fentanyldos pa 1-2 mikrog/kg
given med 30—45 minuters mellanrum tillsammans med lustgas eller syrgasblandning samt
muskelrelaxerande medel i allménhet en tillréicklig dos for att minimera de hemodynamiska forandringar
som orsakas av operationen.

Medelstor dos: Vid medelstora kirurgiska ingrepp behovs vanligen storre fentanyldoser. For att uppna
analgesi och for att minska operationsstress dr en dos pa 2—5 mikrog/kg med 30—45 minuters
mellanrum i allménhet tillrdcklig om anestesin underhélls med endast lustgas och muskelrelaxerande
medel.

Eftersom varaktigheten av Fentanyls smaértstillande och andningsférlamande effekt beror pa
dosstorleken, bér man vid anvidndning av medelstora doser noga 6vervaka patienten och vid behov
assistera andningen efter operationen. Mgjligheten till fordrojd andningsdepression bor beaktas.

Hoég dos: 20-50 mikrog/kg kan anvéndas till anestesiinduktion vid stora, langa kirurgiska ingrepp (t.ex.
hjartkirurgi) da en stressrespons skulle vara skadlig for patientens védlméende. Fortsatt dosering som
ger tillrdcklig analgesi men mdjligast sma hemodynamiska forandringar varierar mellan 5 och

20 mikrog/kg/h. Dosstorleken beror péa ingreppets svarighetsgrad och andra anestetika som eventuellt
anvands tillsammans med fentanyl. Vid anvindning av s& hér hoga doser ska andningen assisteras och
patienten skall 6vervakas pa intensivvardsavdelningen i flera timmar efter operationen.

Aldre patienter:
For éldre (6ver 65 ér) och patienter med nedsatt allméntillstand skall lagre fentanyldoser anvéindas. Vid
bestdmning av de fortsatta doserna ska effekten av den inledande dosen tas i beaktande.

Barn:
For induktion och underhall hos barn i dldern 2—12 ar rekommenderas en dos pa 2—3 mikrog/kg.
Ytterligare doser pa 1-2 mikrog/kg ges med 30—45 minuters mellanrum.

Fentanyl administreras intravenost (i.v.). Losningen som injiceras far inte blandas med andra
likemedel. Fentanyl 50 mikrog/ml injektionsvitska kan spidas med natriumklorid- eller
glukosinfusionsviitskor. For dessa blandningar kan infusionsutrustning av plast anviindas.
Blandningarna bor anvindas omedelbart.

Anvind skyddshandskar vid 6ppnandet av ampullen.

—gf—  KUIGrT ring 7 kuléirta ringar

63 | -mfeem=  Kulirt prick
- Erytningslinje

Hall ampullen mellan tummen och pekfingret sé att toppen pa ampullen blir fri.
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Hall i ampullen med andra handen sa att ampullens hals &r mot pekfingret, och tummen i den kulorta
pricken och pé de kuldrta ringarna/den kulorta ringen.

Hall tummen pa pricken och bryt av spetsen frdn ampullens topp med en skarp rorelse. Hall samtidigt
med andra handen i ampullens nedre del.

N

Om preparatet av misstag kommer 1 kontakt med huden, skolj omradet med vatten. Undvik att anvinda
tval, alkohol eller andra rengoringsmedel som kan ge huden kemiska eller fysikaliska skador.

2. Overdosering

Symtom och tecken: Overdosering av fentanyl manifesterar sig som en forstirkning av de
farmakologiska effekterna. Andningsdepression som kan variera fran sénkt andningsfrekvens
(bradypnea) till andningsstillestdnd (apné¢) kan forekomma.

Behandling: Om patienten har andningsdepression eller andningsstillestand ges syrgastillskott och
andningen assisteras. En specifik opioidantagonist, saésom naloxon ska anvéndas vid behov for att
kontrollera andningsdepression, men detta utesluter dock inte mera omedelbara motatgérder.
Andningsdepressionen kan vara ldngre dn antagonistens effekt varfor det kan vara nodvandigt att ge
extra antagonisttillskott.
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Om det forekommer muskelrigiditet i samband med andningsdepressionen kan kontrollerad andning
krdva intravends administrering av muskelrelaxerande medel. I sddana situationer bor andningen
assisteras tills patientens egen andning ar tillrdcklig.

Patienten maste overvakas noggrant och man behdver se till att patienten far tillrickligt med vitska och
att kroppstemperaturen uppehalls. Ifall patienten har lagt blodtryck och tillstandet inte avtar bor man ta i
beaktande att det kan vara frdga om minskad blodvolym. Konstaterad hypovolemi ska korrigeras med
dndamalsenlig intravends vétskebehandling.

3. Forvaring

Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall f6r barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Anvénd inte detta likemedel om du méarker synliga fordndringar i likemedlets utseende.

Ej anvént likemedel skall kasseras enligt gillande anvisningar.
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