Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml inje ktioneste, linos
fentanyyli

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat tiimiin ladkkeen kiyttimisen, silld se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

e Sailytd tdmd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

e Jossinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

e Tiadma ladke on midritty vain sinulle eiké sitd pidd antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

¢ Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ldékérille tai sairaanhoitajalle. Timi koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fentanyl Kalceks on ja mihin sitd kdytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Fentanyl Kalceks-valmistetta
Miten Fentanyl Kalceks-valmistetta annetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Fentanyl Kalceks-valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tictoa

A S

1. Miti Fentanyl Kalceks on ja mihin sita kéyte tiin

Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml injektioneste, liuos on injektiona annettava neste. Fentanyyli on kipua
lievittdvd aine, ja se on tdmin lddkkeen vaikuttava aine. Fentanyyli kuuluu opioideiksi kutsuttujen
voimakkaiden narkoottisten kipulidkkeiden ryhméaan.

Sinulle annetaan tatd lddkettd leikkauksen aikana. Ndin varmistetaan, ettet tunne kipua.

Fentanyyli, jota Fentanyl Kalceks sisdltdd, voidaan joskus kédyttdd myds muiden kuin tdssd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnal ta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle anne taan Fentanyl Kalceks-valmistetta

Sinulle ei tule antaa Fenanyl Kalceks-valmis tetta

- Jos olet allerginen fentanyylille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
Sinulle ei myoskaén tule antaa tita lddkettd, jos olet yliherkkd muille voimakkaille (narkoottisille)
kipuldékkeille.

- Jos keuhkosi eivit toimi kunnolla (ilman mekaanista keuhkotuuletuksen avustamista)

Varoitukset ja varotoimet

Tédmén lddkkeen annon jilkeen hengityksesi voi muuttua tavallista hitaammaksi tai heikommaksi. On
tarkeda, ettd kerrot siitd lddkarille valittomasti. Koska titd saattaa esiintyd myos jossakin vaiheessa
leikkauksen jilkeen, sinua tullaan tarkkailemaan jonkin aikaa leikkauksen jilkeen.

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin Fentanyl Kalceks-valmistetta annetaan:
- jos sinulla on huono maksan, munuaisten tai kilpirauhasen toiminta;

- jos sinulla on keuhko- tai hengitystiesairaus;

- jos kaytit alkoholia tai huumeita;

- jos sinulla on tietty lihassairaus (myasthenia gravis);

- jos kaytit tiettyjd masennuslidkkeitd (ks. ’Muut lddkevalmisteet ja Fentanyl Kalceks’);

- idkkiille, heikkokuntoisille potilaille ja lapsille (ks. kohta 3);
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- jos olet tai joku perheessésion joskus véarinkayttanyt alkoholia, reseptilidkkeitd tai huumeita tai
olet tai joku perheessésion ollut ndisti riippuvainen (’addiktio”);

- jos tupakoit;

- jos sinulla on joskus ollut mielialahdiriitd (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushiirio)
tai olet ollut muiden mielenterveysongelmien vuoksi psykiatrin hoidossa.

Kerro laédkdrille, jos jokin néistd varoituksista koskee sinua. Tarkka lddkéarin valvonta voi olla tarpeen,
kun sinulle annetaan tété lidkettd. Annosta voidaan myos joutua muuttamaan.

Opioidikipulddkkeiden toistuva kéyttd voi heikentdd lidkkeen tehoa (kun elimistdsi tottuu
ladkkeeseen). Tdllainen kdyttd voi myds aiheuttaa riippuvuutta ja vddrinkdyttod, jotka voivat johtaa
henkeé uhkaavaan yliannostukseen. Jos sinua huolestuttaa, ettd voit tulla ripppuvaiseksi Fentanyl
Kalceks, on tiarkedd keskustella siitd laakarin kanssa.

Hoidon lopettamisen jilkeen voi esiintyd vieroitusoireita. Jos arvelet, ettd sinulla on niitd oireita, kerro
niistd 1aédkarille tai sairaanhoitajalle (ks. myos kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset’).

Lapset
Tamén lddkkeen kiytostéd alle 2-vuotiaille lapsille eiole kokemusta. Sen vuoksi tété ladkettd ei
suositella annettavaksi alle 2-vuotiaille lapsille.

Muut lidfike valmisteet ja Fentanyl Kalceks
Kerro lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kidyttdnyt tai saatat kayttaa
muita lddkkeitd. Tdmé koskee my0s ilman reseptid saatavia ladkkeitd.

Tadma on erityisen tirkeda alla lueteltujen lidkkeiden suhteen, silld tdmén lddkkeen tai muiden
ladkkeiden annostusta voidaan joutua muuttamaan, tai sinua saattaa olla tarpeen seurata entistd
tarkemmin.

Kerro lddkarille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttanyt:

e ticttyjd masennuslddkkeitd:

- selektiivisid serotoniinin takaisinoton estéjid (SSRI-lddkkeitd);

- serotoniinin ja noradrenalinin takaisinoton estéjid (SNRI-lidkkeitd);

- monoaminioksidaasin estdjid (MAOn estijid).

Naiden kayttd yhdessd fentanyylin kanssa voi aiheuttaa psyykkisen tilan muutoksia (esim.
kithtymys, hallusinaatiot [aistiharhat], tajuttomuus) ja muita vaikutuksia, kuten ruuminlimmon
nousu yli 38 °C:een, nopeutunut sydimen syke, epdvakaa verenpaine ja ylivilkkkaat refleksit,
lihasjaykkyys, koordinaation puute ja/tai ruoansulatuskanavan oireet (esim. pahoinvointi,
oksentelu, ripuli). Ladkaripaattad, onko tdma lidke sopiva sinulle.

Jos kéytit ns. MAOn estijid, ladkari keskeyttdd niiden kdyton aina kun se on kdytdnnossa
mahdollista ainakin 2 vikkoa ennen kuin sinulle annetaan tata lddkettd.

voimakkaita kipulddkkeitd pitkdn aikaa;

joitakin hermokipuun kaytettdvid kipulddkkeitd (gabapentiinia taipregabaliinia);
psykoosilddkkeitd tai Parkinsonin taudin ladkkeitd;

unilddkkeitd;

rauhoittavia ladkkeits ;

epilepsialidkkeitd (esim. karbamatsepiini, fenytoiini);

ahdistuneisuutta lieventdvid ladkkeitd;

tiettyjen psyykkisten sairauksien hoitoon kdytettdvid lddkkeitd;

sieni-infektioiden hoitoon kaytettdvid ladkkeitd (esim. flukonatsoli tai vorikonatsoli);
ritonaviiria (kdytetdan HIV-infektion hoitoon). Jos sinulle annetaan kerta-annos fentanyylid, ldakari
seuraa sinua erityisen tarkkaan. Pitkdaikaisessa kdytossd sinulle voidaan maariti pienempid
annoksia tdté lddketta.

Fentanyl Kalceks alkoholin kanssa



Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kdytit tai olet dskettdin kiyttinyt alkoholia tai
huumeita. Alkoholi voi voimistaa erditd timén ladkkeen vaikutuksia. Tdma lddke puolestaan vaikuttaa
alkoholin vaikutukseen. Niistd syistd sinun ei tule juoda alkoholia ennen tdmén ladkkeen saamista eikd
ladkkeen saamista seuraavana paivana.

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana taiimetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen timédn lidkkeen kayttod.

Raskaus

Ei ole riittdvasti tietoa siitd, onko tdmén lidkkeen kéytto haitallista raskauden aikana. Tdmén lidkkeen
antoa ei suositella synnytyksen, esim. keisarileikkauksen, aikana, silld se voi aiheuttaa
vastasyntyneelle lapselle hengitysvaikeuksia.

Imetys

Tamén lddkkeen vaikuttava aine erittyy rintamaitoon. Tamén vuoksi imettdmistd ei suositella

24 tuntiin lddkkeen antamisen jélkeen. Ald kéyté rintamaitoa, joka on pumpattu 24 tunnin kuluessa
taimén ldékkeen annosta. Keskustele asiasta lidkérisi kanssa.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja autoa tai mitdin muuta ajoneuvoa dlikd kiyti koneita tai tydkaluja ainakaan 24 tuntiin timéin
ladkkeen saamisen jilkeen, silld tdma ladke voi vaikuttaa haitallisesti valppauteesi ja ajokykyysi. Tasti
syystd ladkari paattad, milloin voit taas ajaa tai kiyttdd vaarallisia koneita timén lidkkeen saamisen
jalkeen.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtivin lidkehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunna n kanssa, jos olet epdvarma.

Fentanyl Kalceks sisiiltii natriumia

Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg) 2 mln ampullia kohti, eli sen voidaan
sanoa olevan ‘natriumiton’.

Tamai ladkevalmiste sisiltdd 35,41 mg natriumia (ruoka-/poytdsuolan tirkein ainesosa) 10 mln
ampullia kohti.

Tédma vastaa 1,78 %:a suositellusta natriumin péivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

3. Miten Fentanyl Kalceks-valmis tetta anne taan
Tama lddkevalmiste annetaan injektiona laskimoon.

Annostus

On tdrkeda, ettd saat oikean miaran titd lidkettd. Annoksen suuruus vaihtelee henkildittiin ja
madrdytyy potilaan iin, painon, fyysisen kunnon, terveydentilan, muiden lddkkeiden kdyton sekd
leikkaustoimenpiteen ja anestesian laadun perusteella. Ladkari pdattiad, kuinka paljon Iddkettd tarvitset.

Aikuiset
Fentanyl Kalceks-valmistetta annetaan tavallisesti 4-12 ml juuri ennen leikkausta. My6hemmin
voidaan antaa lisdannos, jos lddkari katsoo sen tarpeelliseksi.

Likkait ja heikkokuntoiset potilaat

lakkaille (65-vuotiaille ja sitd vanhemmille) ja heikkokuntoisille potilaille juuri ennen leikkausta
annettava annos on pienempi kuin muille aikuisille. My6hemmin voidaan antaa lisdannos, jos ladkari
katsoo sen tarpeelliseksi.

2-vuotiaat ja siti vanhe mmat lapset



Lapsille juuri ennen leikkausta annettava annos riippuu lapsen painosta. Myohemmin voidaan antaa
lisiannos, jos laédkari katsoo sen tarpeelliseksi.
12—17-vuotiailla nuorilla kdytetddn aikuisten annostusta.

Alle 2-vuotiaat lapset
Tamaén ladkkeen kéaytostd alle 2-vuotiaille lapsille eiole kokemusta, joten titd lidkettd ei suositella
annettavaksi tihin ikiryhmaén kuuluville.

Munuais ongelmista kirsivit potilaat
Ladkari saattaa padttdd pienentdd munuaisongelmista kérsiville potilaille annettavaa annosta.

Hyvin lihavat potilaat
Hyvin lihaville potilaille juuri ennen leikkausta annettava annos saattaa olla pienempi kuin muille
aikuisille méadritty annos. Myohemmin voidaan antaa lisdannos, jos ldékéri katsoo sen tarpeelliseksi.

Jos sinulle anne taan enemmiin Fentanyl Kalce ks-valmistetta kuin pitiisi

Koska tdmé lidke annetaan sinulle sairaalassa, on epatodenndkoistd, ettd lddkettd annettaisiin likaa.
Kerro kuitenkin valittomésti lddkarille tai sairaanhoitajalle, jos hengityksesi muuttuu pinnalliseksi tai
hitaaksi tai pyséhtyy tilapédisesti.

Y lannostuksesta voi seurata aivotoiminnan héirié (tunnetaan nimelld toksinen leukoenkefalopatia).

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskuks een (puh. 0800 147 111 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Jotkut haittavaikutukset voivat olla vakavia. Jos saat jonkin alla luetelluista haittavaikutuksista,
ladkarin on padtettiva, lopetetaanko hoitosi valittomasti:

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):

e anafylaktinen sokki (vakava allerginen reaktio tietyille aineille, jonka yhteydessé esiintyy seuraavia
oireita verisuonten #killisen ja voimakkaan laajentumisen seurauksena: jyrkkd verenpaineen lasku,
kalpeus, levottomuus, nopea ja heikko pulssi, nihked iho ja tajunnan tason aleneminen)

e serotoniinioireyhtymé (oireyhtymé, jolle on ominaista levottomuus, aistiharhat, kooma,
syddmentykytys, verenpaineen vaihtelu, ruuminlimmdén nousu, voimistunut vaste drsykkeille,
koordinaation puute, jiykkyys, pahoinvointi, oksentelu ja ripuli).

Muut haittavaikutukset. Jos nimd muuttuvat vakaviksi, kerro siitd lddkérille tai sairaanhoitajalle:

Hyvin yleisié (saattaa esiintyd useammalla kuin yhdelld henkilolld 10:sté):
e pahoinvointi, oksentelu;

o lihasjaykkyys.

Yleisid (saattaa esiintyd enintddn yhdelli henkilolld 10:std):

e tahattomat likkeet, uneliaisuus, heitehuimaus;

nakohairiot;

syddmen sykkeen hidastuminen, syddmen sykkeen nopeutuminen, syddmen rytmihdiriot;
verenpaineen lasku, verenpaineen nousu, suonikipu;

danihuulten (kurkunpéén) kouristus, hengityslihasten kouristelusta johtuva hengéstyneisyys,
pinnallinen tai keskeytynyt hengitys;

allerginen ihotulehdus;

o leikkauksen jilkeinen sekavuus, nukutuksesta johtuvat hermoston ongelmat.



Melko harvinaisia (saattaa esiintyd esiintyd enintdédn yhdelld henkilolld 100:sta):

kithtymys, hilpeys;

paansirky;

pinnallinen verisuonitulehdus, verenpaineen vaihtelut;

voimistunut hengitys, hikka;

niclemisvaikeudet;

vilunvéristykset, alhainen ruuminldmpo;

nukutuksesta johtuvat ilmatieckomplikaatiot, leikkauksen jilkeinen kiihtyneisyys, leikkauksesta
johtuvat komplikaatiot.

Tunte mattomia (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):

o yliherkkyys (mukaan lukien: voimakkaasti kutiava paukamainen ihottuma (nokkosihottuma eli
urtikaria). Voimakas yliherkkyys lddkkeen sisdltimille aineille voi aiheuttaa vakavan reaktion,
jossa verisuonet #killisesti laajentuvat, jolloin verenpaine laskee ja sydén alkaa lyodd nopeasti
mutta heikosti. Nakyvid merkkejd ovat kalpeus, levottomuus ja nihked iho);

e delirum (yhdistelmidné esiintyvid oireita voivat olla kithtymys, levottomuus, ajan ja paikan tajun

hamartyma, sekavuus, pelko, aistiharhat, unihdiriét, painajaiset);

kouristuskohtaus, tajunnan menetys, dkillinen lihaskouristus (myoklonus);

syddmenpysdhdys;

hengityksen voimakkuuden, syvyyden ja tiheyden vihentyminen;

kutina;

vieroitusoireyhtymén oireet ( saattavat ilmetd seuraavien haittavaikutusten esiintymisena:

pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ahdistuneisuus, vilunvaristykset, vapina ja hikoilu).

Serotoniinioireyhtymétapauksia on ilmoitettu fentanyylin ja tiettyjen masennuslidkkeiden
samanaikaisen kdyton yhteydessé (ks. kohta *Muut lidkevalmisteet ja Fentanyl Kalceks”).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit iimoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Fentanyl Kalceks-valmisteen silyttiiminen

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Sailytd alkuperdispakkauksessa. Herkké valolle. Ei saa jadtya.

Ali kiyti titd Eikettd kotelossa tai ampullissa mainitun viimeisen kiyttopdiviméirin (EXP) jilkeen.
Viimeinen kayttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Laakkeitd ei pidd heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttimattomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Fentanyl Kalceks siséltii

- Vaikuttava aine on fentanyyli (fentanyylisitraattina).

Yksiml liuosta sisdltdd 50 mikrogrammaa fentanyylid (fentanyylisitraattina).
Yksi2 mln ampulli siséltdd 100 mikrogrammaa fentanyylid (fentanyylisitraattina).
Yksi 10 mln ampulli siséltdd 500 mikrogrammaa fentanyylid (fentanyylisitraattina).

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi (pHmn sd4t6on), injektionesteisiin
kéaytettdva vesi. Tama lddkevalmiste ei sisdlld sdilontidainetta.

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, vdriton injektioneste, liuos, jossa eiole nikyvid hiukkasia.

10 kpl 2 mln ampullia
10 kpl 10 mln ampullia

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttiméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia
Puh.: +371 67083320

Séhkoposti: kalceks@kalceks. v

Tillid lddkkeelli on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdistyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:

Alankomaat Fentanyl Kalceks 0,05 mg/ml oplossing voor injectie

Itdvalta Fentanyl Kalceks 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Bulgaria Fentanyl Kalceks 50 mukporpama/ml MHKEKIIHOHSH Pa3TBOP
Kroatia Fentanil Kalceks

Tanska Fentanyl Kalceks

Viro Fentanyl Kalceks

Suomi Fentanyl Kalceks

Saksa Fentanyl Kalceks 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Kreikka FENTANYL/KALCEKS

Unkari Fentanyl Kalceks 50 mikrogramm/ml oldatos injekcio

Irlanti Fentanyl Kalceks 50 micrograms/ml solution for injection
Italia Fentanil Kalceks

Norja Fentanyl Kalceks

Romania Fentanyl Kalceks 50 micrograme/ml solutie injectabild
Slovakia Fentanyl Kalceks 50 mikrogramov/ml injekény roztok
Slovenia Fentanil Kalceks 50 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje
Espanja Fentanilo Kalceks 50 microgramos/ml solucion inyectable EFG
Ruotsi Fentanyl Kalceks

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti) Fentanyl Kalceks 50 micrograms/ml solution for
injection

Tamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 05.03.2024

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
Valmisteen tiydellnen kuvaus ja muuta tietoa, ks. valmisteyhteenveto.

Kaiyttoaiheet



Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml on anestesian yhteydessa kiytettdva analgeetti, jota kdytetdan
- opioidianalgeettina yleisen tai paikallisen anestesian lisdni
- seka yhdessé neuroleptin kanssa.

Annostus ja antotapa

Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml-valmistetta saa antaa ainoastaan olosuhteissa, joissa hengitysta
voidaan tarkkailla ja joissa on osaavaa henkilokuntaa hengitysteiden varmistamiseen (ks.
valmisteyhteenvedon kohta 4.4).

Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml-valmisteen annostuksen on oltava yksildllinen ja sen tulee maéraytya
potilaan idn, painon, fyysisen kunnon, terveydentilan, muiden lidkkeiden kayton sekd
leikkaustoimenpiteen ja anestesian laadun perusteella.

Aikuiset

Anestesian induktiossa valmistetta annetaan tavallisesti 200600 mikrogrammaa (2,8—

8,5 mikrogramma/kg), joka vastaa 4-2 millilitraa, injektiona laskimoon. Yli 200 mikrogramman
annoksia tulisi antaa vain ventilaation suojassa. Analgesian ylldpitoon voidaan antaa 1-4 mlaa
vastaavia laskimonsisdisid 50-200 mikrogramman (0,7—2,8 mikrogramma/kg) lisdannoksia 30—
45 minuutin  kuluttua.

Pediatriset potilaat
12—17-vuotiaat nuoret
Noudata aikuisten annostusta.

2—11-vuotiaat lapset

Anestesian induktioon lapsille tavanomainen suositeltu annos on 1,25-2,5 mikrogramma/kg (eli
0,25-0,5 ml 10 painokiloa kohti). Analgesian yllipitoon voidaan antaa 0,25 ml/10 kgn
laskimonsiséisid lisdannoksia 3045 minuutin vélein.

Alle 2-vuotiaat lapset
Fentanyylin kéytosti alle 2-vuotiaille lapsille ei ole kokemusta.

Kdytto lapsille

Spontaanisti hengittavalld lapsella analgesiaa tulisi kiayttda vain osana anestesiamenetelmiai, tai antaa
osana sedaatio-/analgesiamenetelmdd. Henkilokunnan tulee olla kokenutta ja toimia ymparistossa,
jossa voidaan hoitaa intubaatiota vaativa lihasten dkillinen jaykistyminen, tai avustettua hengitysté
vaativa apnea (ks. valmisteyhteenvedon kohta 4.4).

Kdytto idkkdille

Kuten muitakin opioideja kéytettdessd, aloitusannosta tulisi pienentdd idkkailld (>65-vuotiailla) ja
heikkokuntoisilla potilailla on suositeltavaa. Aloitusannoksen vaikutus on otettava huomioon
lisiannoksia mééritettdessa.

Kdéytto munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavilla potilailla on harkittava Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml-
valmisteen annoksen pienentdmisté, ja nditd potilaita on seurattava tarkoin fentanyylitoksisuuden
merkkien varalta (ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2).

Kdytto hyvin lihaville potilaille

Hyvin lihavan potilaan annoksen laskeminen painon perusteella aiheuttaa yliannostuksen riskin. Hyvin
lihavan potilaan (BMI>30 kg/m?) annoksen pitdd perustua arvioon kehon rasvattomasta painosta eiké
pelkédstiadn painoon. Jatkomdaritys on suoritettava varoen ja ladkkeen vaikutuksen perusteella (ks.
valmisteyhteenvedon kohta 5.2).

Antotapa

Annetaan hitaasti (1-2 minuutin aikana) laskimoon.



Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille apuaineille tai muille opioideille.
Huono keuhkojen toiminta ilman mekaanista hengityksen avustamista. Tdhdn on syynd
morfinomimeettisille aineille ominainen hengitystd lamaava vaikutus.

Varoitukset ja kiyttoon liittyviit varotoimet

Fentanyylid saa antaa ainoastaan olosuhteissa, joissa hengitystd voidaan tarkkailla ja joissa on
osaavaa henkilokuntaa hengitysteiden varmistamiseen.

Fentanyylin, kuten kaikkien voimakkaiden opioidien, hengitystd lamaava vaikutus riippuu
annoksen suuruudesta. Huomattavaa hengityslamaa esiintyy yli 200 mikrogramman (4 ml)
annoksilla. Hengityslama voidaan kumota spesifiselld opioidiantagonistilla, naloksonilla. Sitd
voidaan joutua antamaan myohemmin lisd4, koska hengityslama voi kestda kauemmin kuin ko.
opioidiantagonistin vaikutus. Syvdén analgesiaan littyy ilmeinen hengityslama, joka voi kestia tai
alkaa uudelleen leikkauksen jilkeisend aikana. Tdmédn takia on tarked, ettd potilaan asianmukaista
valvontaa jatketaan. Elvytyslaitteiden ja opioidiantagonistien tulee olla valittomasti saatavilla.
Anestesian aikainen hyperventilaatio voi muuttaa potilaan hengityskeskuksen CO, -vastetta ja siten
vaikuttaa hengitykseen leikkauksen jilkeen.

Lihasjaykkyyttd voi kehittyd, jonka seurauksena saattaa myos esiintyd hengityslamaa. Sen
ilmaantuvuutta voidaan vihentdé antamalla lddke hitaana injektiona laskimoon (yleensé riittdva
keino pienten annosten yhteydessd). Reaktio voidaan hoitaa keinotekoisella keuhkotuuletuksella ja
antamalla potilaalle esilddkityksend bentsodiatsepiineja seki tarvittacssa lihasrelaksanttia.
Anafylaktisten reaktioiden esiintymisen mahdollisuus on otettava huomioon fentanyylid
annettaessa.

Ei-epileptisida myokloonisia reaktioita saattaa esiintya.

Potilaalla saattaa ilmetd bradykardiaa ja syddmenpysihdys, jos hdnelle on annettu lian pieni maara
antikolinergisesti vaikuttavaa ladketta tai jos Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml-valmistetta annetaan
yhdessa ei-vagolyyttisten lihasrelaksanttien kanssa. Bradykardia voidaan hoitaa atropiinilla.
Opioidit voivat aiheuttaa hypotensiota erityisesti hypovoleemisilla potilailla. Asianmukaisiin
toimiin on ryhdyttdvd vakaan valtimopaineen ylldpitimiseksi.

Nopeiden bolusinjektioiden kayttod on viltettiva. Potilailla, joilla on heikentynyt kallonsisdinen
myotadvyys keskivaltimopaineen ohimenevéa laskua voi toisinaan seurata lyhytkestoinen aivojen
perfuusiopaineen lasku.

Jatkuvassa opioidihoidossa olevat tai opioideista riippuvaiset potilaat voivat tarvita tavallista
suurempia annoksia.

1akkailld ja heikkokuntoisilla potilailla suositellaan annoksen pienentdmistd. Opioidit on titrattava
erityisen tarkkaan, jos potilaalla on yksi tai useampi seuraavista perussairauksista: kontrolloimaton
kilpirauhasen vajaatoiminta, keuhkosairaus, heikentynyt keuhkojen toiminta taialkoholismi.
Mahdollisen heikentyneen aineenvaihdunnan vuoksi lddkettd on annosteltava varoen potilaille,
joilla on maksan toimintahdirid. Potilaita, joiden munuaisten toiminta on heikentynyt, tulee seurata
huolellisesti fentanyylitoksiuuden merkkien varalta. Dialyysi saattaa aiheuttaa muutoksia
fentanyylin jakautumistilavuudessa, mikd puolestaan voi vaikuttaa sen pitoisuuksiin seerumissa.
Tallaiset potilaat tarvitsevat pitempiaikaista postoperaativista valvontaa.

Kun Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml-valmistetta annetaan yhdessi neuroleptien kanssa, ladkarin on
oltava selvilli molempien lddkeaineiden erityisominaisuuksista, etenkin niiden vaikutusaikojen
erosta. Hypotension riski on suurempi téllaista yhdistelmida kéytettdessd. Neuroleptit saattavat
aiheuttaa ekstrapyramidaalioireita, joita voidaan torjua Parkinsonin taudin lidkkeilli. Neuroleptien
samanaikainen kaytto Parkinsonin taudin lddkkeiden kanssa saattaa lisitd tardiivisen dyskinesian
riskid.

Kuten muitakin opioideja kéytettdessi, fentanyylin annon jilkeen voidaan sen antikolinergisten
vaikutusten vuoksi havaita kohonnutta sappitichytpainetta ja toisinaan myos Oddin sfinkterin
kouristusta.

Tiettyjen antikolinergisesti vaikuttavien lidkkeiden ja hermo-lihassalpaajien kayttéd myasthenia
gravis -potilailla on harkittava huolellisesti ennen yleisanestesiaa ja sen aikana, jos anestesiassa
kiytetdan laskimonsisdisesti annettavaa fentanyylia.

Varovaisuutta on syytd noudattaa, jos Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml-valmistetta annetaan
samanaikaisesti serotonergisiin hermovilittdjiainejirjestelmiin vaikuttavien lidkkeiden kanssa.



Serotonergisten lidkkeiden, kuten selektiivisten serotoniinin takaisinoton estdjien (SSRI-
ladkkeiden) sekd serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjien (SNRI-lddkkeiden)
samanaikaiseen kdyttoon serotoniinin metaboliaa vihentdvien ladkkeiden (monoamiinioksidaasin
estijit el MAOn estdjit mukaan lukien) kanssa saattaa liittyd mahdollisesti hengenvaarallisen
serotoninioireyhtyméan kehittyminen. Tdmé saattaa esiintyd suositusannoksia kiytettiessa.
Serotoniinioireyhtymén oireita saattavat olla mielentilan muutokset (esim. kithtyneisyys,
aistiharhat, kooma), autonomisen hermoston epéavakaus (esim. takykardia, verenpaineen vaihtelu,
hypertermia), neuromuskulaariset hdiriét (esim. hyperrefleksia, koordinaation hiiridt, jaykkyys)
ja/tai ruoansulatuselimistén oireet (esim. pahoinvointi, oksentelu, ripuli).

Jos serotoniinioireyhtymid epiilldén, Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml-hoidon nopeaa lopettamista
on harkittava.

Toleranssi ja opioidien kayttohiirid (vadrinkdyttd ja riippuvuus)

Toleranssia, fyysistd riippuvuutta ja psyykkistd riippuvuutta saattaa kehittyé, kun opioideja kéytetdan
toistuvasti.

Opioidien toistuva kéyttd voi johtaa opioidien kayttohdirioon (opioid use disorder, OUD). Opioidien
vadrinkdytto tai tahallinen virheellinen kayttd voi johtaa yliannostukseen ja/tai kuolemaan. Opioidien
kayttohdirion (OUD) kehittymisen riski on suurempi, jos potilaalla tai hdnen perheessddn
(vanhemmilla tai sisaruksilla) on aiemmin ollut pdihteiden vaarinkayttod (mukaan lukien alkoholin
vadrinkayttod), jos potilas tupakoi tai jos hdnelld on aiemmin ollut mielenterveysongelmia (esim.
vakava masennus, ahdistuneisuus tai persoonallisuushairiot).

Vieroitusoireyhtyma

Jos valmistetta kdytetddn toistuvasti lyhyin annosvilein ja pitkdaikaisesti, voi hoidon lopettamisen
yhteydessa kehittyd vieroitusoireyhtyma. Se saattaa ilmetd seuraavina haittavaikutuksina:
pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ahdistuneisuus, vilunvaristykset, vapina ja hikoilu.

Pediatriset potilaat

Spontaanisti hengittdvalld lapsella analgesiaa tulisi kiyttdd vain osana anestesiamenetelmés, tai antaa
osana sedaatio-/analgesiamenetelmid. Henkilokunnan tulee olla kokenutta ja toimia ympéaristossa,
jossa voidaan hoitaa intubaatiota vaativa lihasten dkillinen jaykistyminen, tai avustettua hengitysté
vaativa apnea.

Apuaineet

Tama lddkevalmiste sisdltaa :

7,08 mg natriumia per 2 mln ampulli, eli sen voidaan sanoa olevan ‘natriumiton’.

35,41 mg natriumia per 10 mln ampulli, mik4 vastaa 1,78 %:a WHO:n suosittelemasta natriumin
2 gn pdivittdisestd enimméissaannista aikuisille.

Yhteis vaikutukset muiden lédkevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Muiden lddkkeiden vaikutus fentanyyliin

MAQO:n estdjdt ja muut serotonergiset lddkevalmisteet

Fentanyylin samanaikainen anto MAQO:n estéjien kanssa saattaa johtaa kohtauksittaiseen
keskushermoston stimulaatioon ja hypertensioon. Valmisteiden samanaikaista antoa on viltettava ja
MAO:n estijien kidyttd on lopetettava mahdollisuuksien mukaan ainakin 2 viikon ajaksi ennen
Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml-hoidon aloittamista.

Fentanyylin samanaikainen anto jonkin serotonergisen lidkeaineen, kuten selektiivisen serotoniinin
ladkkeen) tai monoamiinioksidaasin estdjin (MAQO:n estdjin), kanssa saattaa suurentaa mahdollisesti
hengenvaarallisen serotoniinioireyhtymén riski.

Jos Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml-valmisteen samanaikainen kayttd SSRI-ladkkeiden, SNRI-
ladkkeiden tai MAOm estéjien kanssa on vélttimatontd, potilasta on seurattava serotoniinioireyhtyméan
oireiden varalta lidkkeiden samanaikaisen kdyton aikana.

Barbituraatit, bentsodiatsepiinit, neuroleptit, halogenoidut kaasut, gabapentinoidit (gabapentiini ja
pregabaliini) tai muut epéselektiiviset keskushermostoa lamaavat aineet (esim. alkoholi), saattavat



lisdtd opioidien aiheuttamaa hengityslamaa. Jos potilaalle on annettu tillaisia ld4dkkeitd, tarvittava
fentanyyliannos saattaa olla tavallista pienempi.

Fentanyyli on lddke, jolla on suuri puhdistuma ja joka metaboloituu nopeasti ja tehokkaasti pidasiassa
CYP3A4-entsyymin vilitykselld. Kun itrakonatsolia (voimakas CYP3A4-entsyymin estdjd) annettiin
200 mg/vrk suun kautta 4 paivian ajan, se ei vaikuttanut merkitsevasti laskimoon annetun fentanyylin
farmakokinetiikkaan. Suun kautta annettu ritonaviiri (yksi voimakkaimmista CYP3A4-entsyymin
estdjistd) vahensi laskimoon annetun fentanyylin puhdistumaa kaksi kolmasosaa. Se ei kuitenkaan
vaikuttanut kerta-annoksena annetun fentanyylin (i.v.) huippupitoisuuksiin plasmassa.

Flukonatsolin tai vorikonatsolin samanaikainen anto fentanyylin kanssa voi suurentaa
fentanyylialtistusta noin 25-40 %. Kun flukonatsolia tai vorikonatsolia kdytetddn samanaikaisesti
fentanyylin kanssa, potilasta on seurattava tiiviisti ja fentanyylin annosta muutettava tarpeen mukaan.

Kun fentanyylid annetaan kerta-annoksena samanaikaisesti voimakkaan CYP3A4-entsyymin estdjan
(esim. ritonaviirin) kanssa, potilasta on hoidettava ja tarkkailtava erityisen huolellisesti. Jatkuvassa
kéaytossa fentanyylin annostusta voi olla syytd pienentdd, koska lidkeaine voi kertyd elimistoon, jolloin
pitkittyneen tai viivdstyneen hengityslaman riski kasvaa.

Sytokromi P450344 (CYP3A4):n induktorit

Fentanyyli-injektion anto yhdessé voimakkaiden CYP3A4mn induktorien kanssa voi pienentdd
fentanyylin pitoisuuksia plasmassa ja siten heikentdd sen tehoa. Potilasta on seurattava tarkoin
analgeettisen vaikutuksen heikentymisen merkkien varalta jos fentanyylid kdytetian yhdessa
voimakkaan CYP3A4mn induktorin kanssa. Fentanyylin annoksen suurentamista on myos harkittava
tarvittaessa.

Fentanyylin vaikutus muihin lddkkeisiin

Fentanyylin samanaikaisella kdytolld keskushermostoa lamaavien lidkevalmisteiden, kuten opioidien,
sedatiivien, unilddkkeiden, yleisanesteettien, fenotiatsiinien, rauhoittavien lddkkeiden,
lihasrelaksanttien, sedatiivisten antihistamiinien ja alkoholijuomien kanssa voi olla additiivinen
lamaava vaikutus. Téllaisissa tapauksissa saattaa esiintyd hypoventilaatiota, hypotensiota ja syvia
sedaatiota tai koomaa. Fentanyylin samanaikainen kéytto jonkin edelld mainitun lidkkeen kanssa
edellyttda sen vuoksi potilaan erityistd hoitoa ja tarkkailua.

Etomidaatin pitoisuudet plasmassa suurenivat merkittdvasti (2—3-kertaisesti) yhteiskdytossa
fentanyylin kanssa. Kun etomidaattia annetaan samanaikaisesti fentanyylin kanssa, etomidaatin
kokonaispuhdistuma plasmasta ja jakaantumistilavuus pienenevit 2—3-kertaisesti sen puoliintumisajan
muuttumatta.

Fentanyylin ja laskimoon annettavan midatsolaamin samanaikainen kaytto johtaa midatsolaamin
terminaalisen puolintumisajan pidentymiseen ja sen plasmapuhdistuman pienenemiseen.
Midatsolaamialtistus lisdéntyy noin 50 %. Yhteisvaikutusmekanismi on kilpaileva CYP3A4-
entsyymin vaikutuksen esto (ks. valmisteyhteenvedon kohta 5.2). Kun midatsolaamia annetaan
samanaikaisesti fentanyylin kanssa, midatsolaamin annosta voidaan joutua pienentimaén.

Yhte ens opimattomuudet
Téaté lddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lidkevalmisteiden kanssa.

Erityiset varotoimet hévittiimiselle ja muut kisittelyohjeet

Vain yhtd kéyttokertaa varten. Jos vain osa liuoksesta kdytetddn, jiljelle jadnyt livos havitetdan.

Kéytd sormisuojainta ampullia avatessa.

Ensimméisen avaamisen jalkeen: valmiste on kdytettdva valittomasti.

Ohjeet ampullin avaamiseen:

1) Pidd ampullia véripisteelld merkitty pdd ylospédin. Jos liuosta on ampullin yliosassa, napauta sitd
kevyesti sormella niin, ettd kaikki liuos valuu ampullin alaosaan.

2) Kiytd avaamiseen molempia késid: pidd toisella kddelld kiinni ampullin alaosasta ja katkaise
ampullin kaula toisella kddelld véripisteen kohdalta poispdin (ks. kuvat alla).
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Kéayttdmiton lddkevalmiste tai jate on hivitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till anvindaren
Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml inje ktionsvitska, losning

fentanyl

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvénda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller sjukskoterska.

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

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskdterska. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Fentanyl Kalceks dr och vad det anviands for
Vad du behdver veta mnan du far Fentanyl Kalceks
Hur du far Fentanyl Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyl Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR i

1. Vad Fentanyl Kalceks ér och vad det anvinds for

Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml injektionsvitska, 16sning ar en vitska som injiceras. Fentanyl dr en
substans som anvénds som ett smértstillande likemedel (analgetikum). Fentanyl tillhor
lakemedelsgruppen opioidanalgetika, dvs. starka narkotiska smértstillande likemedel.

Du far det hir likemedlet under kirurgi for att se till att du inte kinner nagon smérta.

Fentanyl som finns i Fentanyl Kalceks kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fréga likare, apotek eller annan hélsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du ges Fentanyl Kalceks

Du ska inte ges Fentanyl Kalceks

- Om du ér allergisk mot fentanyl eller nagot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6). Om du &r 6verkdnslig mot nagot annat stark smértstillande medel ska du heller inte
behandlas med detta likemedel.

- Om du har nedsatt lungfunktion (utan ventilatorbehandling).

Varningar och forsiktighet

Efter administrering av detta likemedel kan andningen bli ovanligt lingsam eller svag. Det dr viktigt
att du omedelbart talar for likaren om detta intraffar. Eftersom detta &ven kan intrdffa en viss tid efter
ett kirurgiskt ingrepp kommer du att std under observation en viss tid efter operationen.

Tala med lidkare eller sjukskoterska innan Fentanyl Kalceks ges:

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion eller underaktiv skoldkortel;

- om du har en lung- eller luftvigssjukdom;

- om du missbrukar alkohol eller droger;

- om du har en viss muskelsjukdom (myasthenia gravis);

- om du anvénder vissa likemedel mot depression (se Andra likemedel och Fentanyl Kalceks);

12




- om behandlingen ges till dldre patienter, patienter med nedsatt allméntillstand eller till barn (se
avsnitt 3);

- omdu eller ndgon i din familj ndgon ging missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller olagliga droger;

- om du roker;

- om du ndgon gang har haft problem med sinnesstimningen (depression, angest eller
personlighetsstdrning) eller om du har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

Tala om for likaren om nigot av ovanstaende géller dig. Noggrann medicinsk Gvervakning kan vara
nddvindigt ndr du far detta likemedel. Dosen kan ocksa behdva justeras.

Upprepad anvindning av smartstillande likemedel med opioider kanleda till attlikemedlet blir
mindre effektivt (du vanjer dig vid det). Det kan ocksa leda till beroende och missbruk med risk for
livshotande 6verdosering. Om du tror att du haller pa att bli beroende av Fentanyl Kalceks dr det
viktigt att du talar med likare.

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

Barn
Det finns ingen erfarenhet av anvindning av fentanyl hos barn under 2 ar. Darfoér rekommenderas inte
anvindning av detta likemedel till barn under 2 ar.

Andra liikemedel och Fentanyl Kalceks
Tala om for likare eller sjukskdterska om du anvédnder, nyligen har anvint eller kan tinkas anvinda
andra lakemedel. Detta géller dven receptfria likemedel.

Det ar sarskilt viktigt for nedanstaende likemedel eftersom doseringen av detta eller andra likemedel
kan behova justeras, och for att du kan behéva mer noggrann dvervakning.

Tala om for likare om du anvinder eller nyligen har anvént:

e vissa lakemedel mot depression:

- selektiva seretoninaterupptagshdmmare (SSRI);

- serotonin- och noradrenalinaterupptagshdmmare (SNRI);

- monoaminoxidashdmmare (MAQO-hdmmare).
Vid samtidig anvindning kan humdrsvingningar (t.ex. rastloshet, hallucinationer [att se och
kénna saker som inte finns 1 verkligheten] koma, kroppstemperatur 6ver 38 °C, snabbare
hjartslag, instabilt blodtryck och hyperaktiva reflexer, muskelstelhet, koordinationssvérigheter
och/eller symtom i mag-tarmkanalen (t.ex. illamaende, krdkningar, diarré) forekomma. Lakaren
avgor om detta likemedel ar lAmpligt for dig.
Om du anvinder sd kallade MAO-hdmmare kommer ldkaren att avbryta behandlingen med
dessa likemedel vid ett laimpligt tillfille minst 2 veckor innan du fér detta likemedel.

starka smirtstillande medel under en lingre tid;

vissa smartstillande likemedel mot nervsmérta (gabapentin och pregabalin);

lakemedel mot psykos eller mot Parkinsons sjukdom;

somnmedel;

lugnande medel;

likemedel mot epilepsi (t.ex. karbamaxepin, fenytoin);

angestddmpande likemedel;

lakemedel mot vissa psykiska sjukdomar;

svampmedel (t.ex. flukonazol eller vorikonazol);

ritonavir (ett likemedel mot hiv-infektion) Om du féar fentanyl som en engéngsdos kommer likaren

att vara sarskilt uppmarksam. Vid langvarig anvdndning ar det mdjligt att du ordineras en ldgre dos

av detta lakemedel.

Fentanyl Kalceks med alkohol
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Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvéinder eller nyligen har anvént alkohol eller droger.
Alkohol kan forstirka vissa effekter av detta likemedel. Detta likemedel paverkar ocksé effekten av
alkohol. Du ska dirfor inte dricka alkohol innan du fér detta likemedel eller dagen efter du har fatt
detta lakemedel.

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

Graviditet

Det finns inte tillrdckligt med kunskap om huruvida anvéndningen av detta likemedel &r skadligt
under graviditet. Administrering av detta likemedel under forlossning, t.ex. kejsarsnitt,
rekommenderas inte eftersom likemedlet kan orsaka andningssvarigheter hos barnet.

Amning

Substansen som ligger bakom effekten av detta likemedel 6vergar i brostmjolk. Det dr darfor inte
rekommenderat att amma under de forsta 24 timmarna efter att du har fatt detta likemedel. Anvand
inte brostmjolk som har pumpats ut inom 24 timmar efter att du har fatt detta likemedel. Diskutera
detta med likaren.

Korformaga och anvéindning av maskiner

Kor inte bil och anvénd inte maskiner eller verktyg i minst 24 timmar efter att du har fatt detta
lakemedel eftersom likemedlet kan paverka reaktions- och korféormagan. Av denna anledning avgor
lakaren nir du kan kora eller anvidnda farliga maskiner igen efter att du har fatt detta likemedel.

Du ér sjilv ansvarig for att beddoma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan péverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
véagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fentanyl Kalceks innehélle r natrium

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per 2 ml-ampull, d.v.s. ar nist intill
“natriumfritt”.

Detta likemedel innehaller 35,41 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 10 ml-
ampull. Detta motsvarar 1,78 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Fentanyl Kalceks
Detta likemedel ges som en injektion i en ven.

Dosering

Det ar viktigt att du fér rdtt méngd av detta likemedel. Detta kan variera mellan personer beroende pa
alder, kroppsvikt, allméntillstind, andra sjukdomar, anvindning av andra likemedel samt typen av
kirurgi och beddvning. Lékaren avgdr hur stor midngd likemedel du behdver.

Vuxna
Vanligtvis ges 2-4 ml Fentanyl Kalceks precis innan operationen. Om likaren anser det nédvandigt
kan ytterliga doser ges senare.

Aldre patienter och patie nter med nedsatt allmiintills tind

Dosen som ges till dldre (65 ar och dldre) och patienter med nedsatt allméntillstind precis innan
operationen ar ligre 4n den som ordineras till andra vuxna. Om likaren anser det nddvandigt kan
ytterliga doser ges senare.

Barn 2 ar och éldre
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Dosen som ges till barn precis innan operationen avgors av barnets kroppsvikt. Om ldkaren anser det
nddvindigt kan ytterliga doser ges senare.
Ungdomar i dldern 12 till 17 ar doseras som vuxna.

Barn under 2 ar
Det finns ingen erfarenhet av anvindning av fentanyl hos barn under 2 ar. Det ar darfor inte
rekommenderat att anvénda detta likemedel i1 denna &ldersgrupp.

Patienter med njurproblem
Likaren kan besluta att sdnka dosen som ges till patienter med njurproblem.

Patienter med fetma
Dosen som ges till patienter med fetma precis innan operationen kan vara ligre dn den som ordineras
till andra vuxna. Om likaren anser det nodvéndigt kan ytterliga doser ges senare.

Om du har fitt for stor méngd Fentanyl Kalceks

Eftersom du fér detta likemedel av sjukhuspersonal dr det osannolikt att du far for mycket. Tala dock
om for lakaren eller sjukskoterskan om du upplever ytlig eller lingsam andning eller om din andning
tillfélligt upphor.

Overdosering kan leda till en hjirnsjukdom (som kallas toxisk leukoencefalopati).

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscen tralen (tel. [112 i Sverige,] 0800 147 111 [i
Finland]) for bedomning av risken samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du far ndgon av biverkningarna som listas nedan maste
lakaren avgoéra om behandlingen ska avbrytas omedelbart.

Ingen kiind frekvens (kan inte berdknas fran tillgingliga data):

o anafylaktisk chock (allvarlig allergisk reaktion mot vissa substanser, vid vilken foljande
forekommer till foljd av plotslig, kraftig blodkérlsvidgning: kraftigt blodtrycksfall, blekhet,
rastloshet, snabb svag puls, kall och klibbig hud samt nedsatt medvetandegrad);

e serotoninsyndrom (ett syndrom som bland annat kénnetecknas av rastloshet, hallucinationer, koma,
hjartklappning, blodtrycksforindringar, feber, 6kade reflexer, koordinationssvérigheter,
muskelstelhet, illamaende, krakningar och diarré).

Andra biverkningar. Tala om for likare eller sjukskoterska om de blir allvarliga:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 patienter)
e illamaende, krikningar;
o muskelstelhet.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 patienter):

e oftivilliga rorelser, sémnighet, yrsel;

synstorningar;

langsamma hjartslag, snabbare hjartslag, hjartrytmrubbningar;

lagt blodtryck, hogt blodtryck, smérta i vener;

kramp i stimbanden, andfaddhet pa grund av kramper i luftvigsmuskulaturen, ytlig andning eller
andningsuppehall;

o allergiskt hudinflammation;
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e fOrvirring efter kirurgi, neurologiska problem pa grund av bedévningen.

Mindre vanliga kan férekomma hos upp till 1 av 100 patienter):

rastloshet eller upprymdhet

huvudvirk

ytlig inflammation i venerna, blodtrycksvariationer

hyperventilering, hicka

svérighet att svélja

frossa, lag kroppstemperatur

problem med luftvigarna orsakade av beddvningen, rastloshet efter operationen, komplikationer till
foljd av operationen.

Ingen kiind frekvens (kan inte beréknas fran tillgdngliga data):

e Overkinslighet (t.ex. hudutslag med kraftig kldda och upphdjda mérken (nésselutslag eller
nésselfeber); allvarlig dverkdnslighet mot substanser i likemedlet kan orsaka en allvarlig reaktion
med plotslig och kraftig blodkdrlsvidgning vilket 1 sin tur orsakar blodtrycksfall och snabba men
svaga hjartslag, vilket yttrar sig som blekhet, rastloshet samt kall och klibbig hud);

e delirum (symtom kan omfatta en kombination av rastloshet, desorientering, forvirring, réidsla, att

se eller hora saker som inte finns pa riktigt, somnstdrningar, mardrommar);

anfall/lkramper, medvetsloshet, plotslig muskelsammandragning (myoklonus);

hjértstillestand;

minskad andningskraft, minskat andningsdjup och minskad andningsfrekvens;

klada;

symtom pa abstinenssyndrom efter att behandlingen har upphort (kan yttra sig som foljande

biverkningar: illamaende, krikningar, diarré, angest, frossa, darrningar och svettningar).

Fall av serotoninsyndrom har rapporterats nér fentanyl anvénts tillsammans med vissa likemedel mot
depression (se Andra likemedel och Fentanyl Kalceks).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

5. Hur Fentanyl Kalceks ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalférpackningen. Ljuskdnsligt. Far ej frysas.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen eller ampullen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar
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http://www.fimea.fi/

Innehills de klaration

- Den aktiva substansen ér fentanyl (som fentanylcitrat).

Varje ml 16sning innehaller 50 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).
Varje ampull a 2 ml innehaller 100 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).
Varje ampull a 10 ml innehaller 500 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).

- Ovriga innehéllsimnen #r natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for
injektionsvitskor. Detta likemedel innehdller inga konserveringsmedel.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos injektionsvétska, 16sning, utan synliga partiklar.

10 glasampuller a 2 ml
10 glasampuller a 10 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn.: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Nederlinderna Fentanyl Kalceks 0,05 mg/ml oplossing voor injectie

Osterrike Fentanyl Kalceks 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Bulgarien Fentanyl Kalceks 50 Mmukporpama/ml HEXEKIMOHEH pa3TBOP
Kroatien Fentanil Kalceks

Danmark Fentanyl Kalceks

Estland Fentanyl Kalceks

Finland Fentanyl Kalceks

Tyskland Fentanyl Kalceks 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Grekland FENTANYL/KALCEKS

Ungern Fentanyl Kalceks 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung

Irland Fentanyl 50 micrograms/ml solution for injection

Italien Fentanil Kalceks

Norge Fentanyl Kalceks

Ruménien Fentanil Kalceks 50 micrograme/ml solutie injectabild
Slovakien Fentanyl Kalceks 50 mikrogramov/ml injekény roztok
Slovenien Fentanil Kalceks 50 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje
Spanien Fentanilo Kalceks 50 microgramos/ml solucion inyectable EFG
Sverige Fentanyl Kalceks

Forenade kungariket (Nordirland) Fentanyl 50 micrograms/ml solution for injection

Denna bipacksedel dndrades senast 05.03.2024

<

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Lis produktresumén for en fullstindig beskrivning och 6vrig information.
Terapeutiska indikationer

Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml &r ett opioidanalgetikum:
- for anviindning som ett komplement till generell eller lokal anestesi
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- for administrering tillsammans med ett neuroleptikum.

Dosering och adminis treringssétt
Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml far endast administreras i en miljo dér luftvigarna kan dvervakas och
endast av personal som kan hantera sddan 6vervakning (se avsnitt 4.4 i produktresumén).

Doseringen av Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml ska anpassas individuellt efter patientens dlder,
kroppsvikt, allméntillstind, underliggande patologi, samtidig medicinering, samt efter typ av kirurgi
och anestesi.

Vuxna

Vid induktion ges vanligtvis 200 till 600 mikrogram (2,8 till 8,5 mikrogram/kg) motsvarande 4-12 ml
som en intravends injektion. Doser dver 200 mikrogram ska endast ges i samband med
respiratorbehandling. For underhall av analgesi kan ytterligare doser pa 50 till 200 mikrogram (0,7 till
2,8 mikrogram/kg) motsvarande 1-4 ml ges intravenost efter 30 till 45 minuter.

Pediatrisk population
Ungdomaridldern 12 till 17 dr
Dosering som till vuxna.

Barnialdern 2 till 11 dr

En dos pa 1,25-2,5 mikrogramv/kg eller 0,25-0,5 ml per 10 kg kroppsvikt rekommenderas generellt for
induktion hos barn. For underhdll av analgesi kan ytterligare doser pa 0,25 ml per 10 kg kroppsvikt
ges intravendst var 30-45:¢ minut.

Barn under?2 ar
Det finns ingen erfarenhet med fentanyl hos barn under 2 &r.

Anvindning hos barn

Tekniker som involverar analgesi hos barn med spontan andning ska endast anvindas i samband med
anestesieller ges som en del av sedering/analgesi av erfaren personali en miljo dir behandling kan
sdttas in mot plotslig muskelstelhet (som kréver intubering) eller apné (som kraver
respiratorbehandling) (se avsnitt 4.4 i produktresumén).

Anvindning hos dldre

Liksom med andra opioider ska en ldgre startdos anvindas till dldre (> 65 ar) och patienter med
nedsatt allmintillstind. Effekten av den initiala dosen ska tas i beaktande vid faststéllandet av
tillaggsdoser.

Anvdindning hos patienter med nedsatt njurfunktion

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska en sénkning av dosen Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml
overvigas och dessa patienter ska dvervakas noga avseende tecken pa fentanyltoxicitet (se avsnitt 5.2 1
produktresumén).

Anvdndning hos patienter med fetma

Hos patienter med fetma foreligger en risk for dverdosering om dosen beréknas utifrdn kroppsvikt.
Dosenttill patienter med fetma (BMI > 30 kg/m?) ska faststéllas utifran uppskattad fettfri kroppsmassa
(lean body weight) snarare dn enbart kroppsvikt. Ytterligare titrering ska ske med forsiktighet pa basis
av effekt (se avsnitt 5.2 i produktresumén).

Administreringssatt
Ges som en langsam intravenos injektion under 1 till 2 minuter.

Kontraindikationer
- Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpdmne som anges i avsnitt 6, eller
mot andra opioider.
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Nedsatt lungfunktion utan respiratorbehandling. Anledningen till detta &r den andningsdepressiva

effekten av opioida substanser.

Varningar och forsiktighet

Fentanyl far endast administreras i en miljo dér luftvdgarna kan 6vervakas och endast av personal
som kan hantera sddan Gvervakning.

Liksom alla starka opioider kan fentanyl orsaka dosrelaterad andningsdepression. Signifikant
andningsdepression intraffar vid administrering av doser 6ver 200 mg fentanyl (4 ml).
Administrering av naloxon, en specifik opioidantagonist kan motverka denna effekt. Ytterligare
doser av den opioida antagonisten kan bli nédvéndiga eftersom andningsdepressionen kan kvarsta
langre 4n den opioida antagonistens verkningstid. Djup analgesi atfoljs av uttalad
andningsdepression, som kan kvarsta eller dterkomma under den postoperativa perioden. Det dr
darfor viktigt att patienter forblir under noggrann dvervakning. Aterupplivningsutrustning och
opioidantagonister ska finnas Iitt tillgingliga. Hyperventilering under anestesi kan féréndra
patientens svar pd CO, och kan ddrmed ocksa paverka den postoperativa andningen.

Muskelstelhet kan forekomma och didrmed ockséa andningsdepression. Detta kan motverkas genom
att likemedlet ges som en intravends injektion (normalt tillrickligt vid ldgre doser). Reaktionen kan
behandlas med konstgjord andning, premedicinering med bensodiazepiner och, vid behov,
administrering av muskelavslappnande medel.

Forekomst av anafylaktiska reaktioner ska beaktas vid administrering av fentanyl.

Icke-epileptiska myoklona reaktion kan férekomma.

Bradykardi och hjértstillestind kan uppstd om patienten otillricklig méngd antikolinergika, eller
nér Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml kombineras med icke-vagolytiska muskelavslappnande medel.
Bradykardi kan behandlas med atropin.

Opioider kan orsaka hypotoni, speciesérskilt hos hypovolemiska patienter. Lampliga atgirder ska
vidtas for att upprétthalla ett stabilt arteriellt tryck.

Snabba bolusinjektioner av opioider ska undvikas. Hos patienter med nedsatt intracerebral
foljsamhet (compliance) atfoljs den 6vergdende minskningen av medelartéirtrycket ibland av en
overgdende minskning av det cerebrala perfusionstrycket.

Patienter pa kronisk opioidbehandling eller med ett opioidmissbruk i anamnesen kan behdva hogre
doser.

Dossénkning rekommenderas hos dldre patienter och patienter med nedsatt allmantillstand.
Opioider ska titreras med forsiktighet till patienter med ndgot av foljande underliggande
sjukdomar: okontrollerad hypotyreos, lungsjukdom, nedsatt lungfunktion eller alkoholism.
Patienter med nedsatt leverfunktion ska behandlas med forsiktighet pa grund av en mojligen
forsimrad metabolism. Patienter med nedsatt njurfunktion ska dvervakas noga avseende symtom
pa fentanyltoxicitet. Dialys kan medfora att fentanyls distributionsvolym &ndras, vilken i sin tur
kan péverka serumkoncentrationerna. Dessa patienter ska hallas under observation under en lingre
tid postoperativt.

Om Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml administreras tillsammans med neuroleptika ska likaren vara
fortrogen med de specifika egenskaperna hos varje likemedel, i synnerhet skillnader i verkningstid.
Risken for hypotoni &r hogre vid administrering av denna kombination. Neuroleptika kan inducera
extrapyrimidala symtom som kan behandlas med likemedel mot Parkinsons sjukdom. Kombination
med likemedel mot Parkinsons sjukdom kan 6ka risken for tardiv dyskinesi.

Som med andra opioider kan administrering av fentanyl leda till 6kat tryck i gallgingen pé grund
av de antikolinerga effekterna, och i enstaka fall kan spasmer i Oddis sfinkter observeras.

Hos patienter med myasthenia gravis ska anvéndning av vissa antikolinerga medel och
neuromuskulira blockerare, fore och under administrering av allmdnanestesi som omfattar
ntravends administrering av fentanyl, 6vervégas noga.

Forsiktighet rekommenderas ndr Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml ges tillsammans med likemedel
som paverkar de serotonerga neurotransmittorsystemen.

Utveckling av ett potentiellt livshotande serotoninsyndrom kan intrdffa vid samtidig anvindning av
serotonerga likemedel sdsom selektiva serotonindterupptagshdmmare (SSRI) och serotonin- och
noradrenalindterupptagshdmmare (SNRI), och med likemedel som foérsdmrar
serotoninmetabolismen (déribland monoaminoxidashimmare [MAO-hdmmare]). Detta kan intraffa
inom det rekommenderade dosintervallet.
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Serotoninsyndrom kan omfatta forandringar av psykisk status (t.ex. agitation, hallucinationer,
koma), autonom instabilitet (t.ex. takykardi, labilt blodtryck, hypertermi), neuromuskuldra
sjukdomar (t.ex. hyperreflexi, koordinationssvarigheter, stelhet) och/eller gastrointestinala symtom
(t.ex. illamaende, krikningar, diarré).

Vid missténkt serotoninsyndrom ska snabb utsdttning av Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml
overvagas.

Tolerans och opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)

Tolerans, fysiskt beroende och psykiskt beroende kan utvecklas vid upprepad administrering av
opioider.

Upprepad anvindning av opioider kan leda till opioidbrukssyndrom (Opioid Use Disorder, OUD).
Missbruk eller avsiktlig felanvindning av opioider kan resultera i 6verdos och/eller dodsfall. Risken
for att utveckla opioidbrukssyndrom (OUD) ar forhdjd hos patienter med en personlig anamnes eller
en familjeanamnes (fordldrar eller syskon) pa drogberoende (inklusive alkoholberoende), hos personer
som anvinder tobak eller hos patienter med andra psykiska sjukdomar i anamnesen (t.ex. egentlig
depression, dngest och personlighetsstorningar).

Abstinenssyndrom

Upprepad administrering med korta intervall i lingre perioder kan leda till utveckling av
abstinenssyndrom efter att behandlingen har upphort, vilket kan yttra sig som foljande biverkningar:
illamaende, krikningar, diarré, &ngest, frossa, tremor och svettningar.

Pediatrisk population

Tekniker som involverar analgesi hos barn med spontan andning ska endast anvindas i samband med
anestesieller ges som en del av sedering/analgesi av erfaren personali en miljo dér behandling kan
séttas in mot plotslig muskelstelhet (som kraver intubering) eller apné (som kraver
respiratorbehandling).

Hjdlpdimnen

Detta likemedel innehaller:

7,08 mg natrium per 2 ml-ampull, d.v.s. dr ndst intill “natriumfritt”.

35,41 mg natrium per 10 ml -ampull, motsvarande 1,78 % av WHOs hogsta rekommenderat dagligt
intag (2 g natrium for vuxna).

Interaktioner med andra like medel och 6 vriga interaktioner

Effekter av andra likemedel pd fentanyl

MAO-hdmmare och andra serotonerga likemedel

Samtidig administrering av fentanyl och MAO-hdmmare kan leda till paroxysmal CNS-stimulering
och hypertoni. Samtidigt administrering ska undvikas och nér sa dr mojligt ska behandling med MAO-
hdmmare avbrytas minst 2 veckor fore inséttning av behandling med Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml.

Samtidig administrering av fentanyl med ett serotonergt medel, sésom SSRI, SNRI eller MAO-
hammare, kan oka risken for serotoninsyndrom, ett potentiellt livshotande tillstdnd.

Om samtidigt anvindning av Fentanyl Kalceks 50 mikrog/ml med SSRI, SNRI eller MAO-hdmmare
ar oundviklig ska patienten overvakas avseende symtom pé serotoninsyndrom under den samtidiga
anvéindningen.

Medel sasom barbiturater, bensodiazepiner, neuroleptika, halogena gaser, gabapentinoider (gabapentin
och pregabalin) och andra icke-selektiva CNS-depressiva medel (t.ex. alkohol) kan forstirka eller
forlinga den andningsdeprimerande effekten av opioider. Nar patienterna har fatt sadana likemedel
kan den fentanyldos som krivs vara ligre dn vanligt.

Fentanyl, ett hog-clearance likemedel, metaboliseras snabbt och i stor omfattning frimstav CYP3A4.
Oral administrering av 200 mg itrakonazol (en stark CYP3A4-hdmmare) i4 dagar hade ingen
signifikant effekt pd farmakokinetiken av intravenodst administrerat fentanyl. Efter oral administrering
av ritonavir (enav de starkaste CYP3A4-hdmmarna) minskade clearance av intravendst administrerat
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fentanyl med tva tredjedelar, Maximala plasmakoncentrationer paverkades dock inte efter en
intravends engéngsdos av fentanyl.

Samtidig administrering av flukonazol eller vorikonazol och fentanyl kan leda till 6kad exponering av
fentanyl med cirka 25 till 40 %. Under samtidigt anvéndning av flukonazol eller vorikonazol och
fentanyl ska patienter Gvervakas noga, och fentanyldosen justeras vid behov.

Vid samtidig anvindning av fentanyl, administrerat som en engéngsdos, och starka CYP3A4-hdmmare
sasom ritonavir krivs sirskild forsiktighet och observation av patienten. Med kontinuerlig
administrering kan en dosminskning av fentanyl vara nddvindig for att undvika ackumulering av
fentanyl, vilket kan oka risken for langvarig eller fordrojd andningsdepression.

Cytokrom P450 344 (CYP3A4)-inducerare

Injektion av fentanyl tillsammans med starka CYP3A4-inducerare (t.ex. karbamazepin, fenytoin) kan
ge lagre fentanylkoncentrationer i plasma och dirmed en minskad effekt. Patienter ska 6vervakas noga
avseende tecken pa nedsatt analgetisk effekt vid samtidig anvindning av fentanyl och en stark
CYP3A4-inducerare. Vid behov ska dven en hogre dos fentanyl Gvervigas.

Effekter av fentanyl pd andra likemedel

Samtidig anvdndning av andra CNS-depressiva likemedel, inklusive andra opioider, sedativa,
hypnotika, narkosmedel, fentiaziner, lugnande medel, muskelavslappnande medel, sederande
antihistaminer och alkohol kan ha en additiv ddmpande effekt. I dessa fall kan hypoventilering,
hypotoni och djup sedering eller koma forekomma. Samtidig anvéndning av fentanyl med nagon av
ovan ndmnda substanser kréver darfor sérskild forsiktighet och observation av patienten.

Vid samtidig anviandning med fentanyl 6kar plasmakoncentrationen av etomidat avsevart (med en
faktor pa 2-3). Vid samtidig anvindning minskar total plasmaclearance och distributionsvolym for
etomidat med en faktor pa 2-3 utan nagon fordndring i halveringstid.

Samtidig administrering av fentanyl och intravendst midazolam leder till en 6kning av den terminala
plasmahalveringstiden och en minskning av plasmaclearance for midazolam. Exponering for
midazolam Okar med cirka 50 %. Interaktionsmekanismen ar kompetitiv hdmning av CYP3A4 (se
avsnitt 5.2 1 produktresumén). Vid samtidig administrering med fentanyl kan dosen midazolam behdva
sdnkas.

Inkompatibilite ter
Detta likemedel far inte blandas med andra likemedel

Sirskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Endast for engangsbruk. Om endast delvis anvind, ska aterstdende Isningen kastas.

Anvind fingerskydd nér du Sppnar en ampull.

Efter forsta oppning: likemedlet ska anvdndas omedelbart.

Sé hir oppnar du ampullen:

1) Hall ampullen med den fargade punkten dr vand uppat. Om det finns ndgon 16sning i den Gvre
delen av ampullen, knacka forsiktigt med fingret for att fa samla all 16sning i den nedre delen av
ampullen.

2) Anvénd bada hinderna for att 6ppna; héll i den nedre delen av ampullen med en hand och anvind
den andra handen for att bryta av den 6vre delen av ampullen i riktning bort fran den fargade
punkten (se nedanstdende bild).
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Ej anviént likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.
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