Pakkausseloste: Tietoa kayttiijille
Alfentanil Kalceks 0,5 mg/ml inje ktio-/infuusioneste, liuos
alfentaniili

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat liikkeen kiyttimisen, sillii se sisdltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavia, kiddnny ladkéirin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Id4kérille tai sairaanhoitajalle. Taméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Alfentanil Kalceks on ja mihin sitd kiytetddn

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Alfentanil Kalceksia
Miten Alfentanil Kalceks annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Alfentanil Kalceksin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

A

1. Miti Alfentanil Kalceks on ja mihin siti kéyte tiin

Alfentanil Kalceksin vaikuttava aine on alfentaniilihydrokloridi (jiliempana alfentaniili). Se kuuluu
opioidikipulddkkeiden ryhmddn. Alfentaniili on sairaaloissa kiytdssé oleva vahva kipua lievittava ladke.
Sen vaikutus alkaa nopeasti ja kestda lyhyen aikaa. Siksi sitd kdytetdan nukuttamiseen (anestesia)
leikkaustoimenpiteissd ja tutkimuksissa.

Tata ladkettd kdytetdan aikuisille:
. kipulddkkeend yleisnukutuksen aloittamiseen ja/tai yllapitoon.

Tatd ladkettd kiytetddn vastasyntyneille, imevaisikdisille, lapsille ja nuorille:
. kipulddkkeend yhdessd nukutuslidkkeen kanssa nukutuksen aikaansaamiseksi
. kipulddkkeend yleisnukutuksen yhteydessé lyhyt- ja pitkékestoisissa leikkaustoimenpiteissa.

2. Mitéi sinun on tiedettivi, ennen Kkuin sinulle anne taan Alfentanil Kalceksia

Sinulle ei pidd antaaAlfe ntanil Kalceksia

- jos olet allerginen alfentaniilihydrokloridille, muille opioideille tai timén lidkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

Jos et ole varma, koskeeko mikddn ylld olevista sinua, keskustele lidkarin tai sairaanhoitajan kanssa

ennen kuin sinulle annetaan titd lddkettd.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Alfentanil Kalceks -valmistetta

- jos sinulla on lihasheikkoutta (myasthenia gravis)

— jos sinulla on ongelmia syddmen tai verenkierron kanssa

— jos sinulla on pddn vamma tai kohonnut aivopaine

- jos noudatat vihdnatriumista ruokavaliota

- jos sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta, joka ei ole hoitotasapainossa

- jos sinulla on keuhkosairaus, keuhkoahtaumataudista tai hengityslamasta johtuvia
hengitysvaikeuksia tai muita hengitysvaikeuksia. On mahdollista, ettéd voit saada titd lddkettd vain,
jos hengitystisi avustetaan hengityskoneeksi kutsutulla laitteella.

- jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta



- jos sairastat alkoholismia

— jos otat ladkettd nimeltdédn monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjd tai olet ottanut sitd kuluneiden
2 vikkon aikana

- jos olet tai joku perheenjisenesion joskus vadrinkdyttinyt alkoholia, reseptilidkkeitd tai huumeita
tai on ollut niistd riippuvainen

— jos tupakoit

— jos sinulla on joskus ollut miclialahdirioitd (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushiirio)
tai psykiatri on hoitanut sinua muiden mielenterveysongelmien vuoksi.

Tama ladke siséltda alfentaniilia, joka on opioidilidke. Opioideihin kuuluvien kipuldidkkeiden toistuva
kaytto voi heikentda lddkkeen tehoa (elimistdsi tottuu lddkkeeseen). Se voi myds aiheuttaa riippuvuutta ja
vadrinkayttod, jotka voivat johtaa hengenvaaralliseen yliannostukseen. Jos olet huolissasi siitd, etti voit
tulla riippuvaiseksi Alfentanil Kalceks-valmisteesta, on tirkeédd keskustella siitd lddkérin kanssa.

Voi ilmetd lihasjaykkyyttd, joka voi ulottua myds rintakehdn lihaksiin. Tdma voidaan vélttdd antamalla
ladke hitaana injektiona laskimoon (yleensa riittdva keino pienien annosten yhteydessd), antamalla
esiladkityksend bentsodiatsepiineja ja kayttimalld lihasrelaksantteja.

Vastasyntyneet, lapset ja nuoret

Alfentanil Kalceks voi aiheuttaa hengitysvaikeuksia etenkin imevéisikiisille ja vastasyntyneille. Kun
imeviisikiisille tai vastasyntyneille annetaan Alfentanil Kalceksia:

- hengitystd on tarkkailtava huolellisesti toimenpiteen aikana ja jonkin aikaa sen jilkeen

- ladkari voi antaa lidkettd, joka saa lihakset rentoutumaan ja estéé niitd jaykistymasta.

Muut lédke valmis teet ja Alfe ntanil Kalceks

Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kdyttdnyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd.

Jotkin ladkkeet voivat voimistaa, heikentdd tai muuttaa Alfentanil Kalceksin vaikutusta. Joissakin
tapauksissa voi olla tarpeen muuttaa Alfentanil Kalceksin tai muiden samanaikaisesti kdytettyjen
ladkkeiden annosta.

On erityisen tirkedd kertoa lidkérille tai sairaanhoitajalle, jos kdytit tai olet dskettdin kdyttdnyt mité
tahansa seuraavista lidkkeista:

. masennuksen hoitoon kdytetyt lidkkeet nimeltddn monoamiinioksidaasin (MAQO:m) estéjit (ei saa
ottaa kahtena edeltédvéna vilkkkona tai samaan aikaan kun sinulle annetaan Alfentanil Kalceksia)
. masennuksen hoitoon kdytetyt ladkkeet nimeltddn selektiiviset serotoniinin takaisinoton estdjit

(SSRI-ladkkeet) tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjit (SNRI-ladkkeet).

serotoninioireyhtymén riskid. Naitd lidkkeitd eisaa antaa samanaikaisesti Alfentanil Kalceksin
kanssa. Serotoniinioireyhtymén oireita voivat olla sekavuus, levottomuus, pahoinvointi, oksentelu
tai ripuli, hikoilu, kuume, vapina, lihasten supistukset, nopea tai epasddnndllinen sydimensyke,
kohtaukset (kouristuskohtaukset);

. sienilidkkeet (flukonatsoli, ketokonatsoli, itrakonatsoli, vorikonatsoli)

. erytromysiini (antibiootti)

. ritonaviiri (viruslddke)
. diltiatseemi (verenpainetta laskeva laédke)
. simetidiini (mahahaavan hoitoon)

. keskushermostoon vaikuttavat lddkkeet (keskushermostoa lamaavat ldékkeet):
— rauhoittavat ladkkeet, kuten bentsodiatsepiinit tai samankaltaiset ladkkeet (rauhoituslddkkeet,
unilddkkeet, mielenterveyden héirididen hoitoon kiytetyt ladkkeet)
— muut vahvat kipulidkkeet pitkdaikaisesti kdytettynd
— tietyt laittomat aineet
— alkoholi.
Alfentanil Kalceksin ja keskushermostoa lamaavien ladkkeiden samanaikainen kéyttd nostaa
tokkuraisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja tajuttomuuden riskid ja voi olla
hengenvaarallista. Ndissa tapauksissa voi olla tarpeen pienentdd Alfentanil Kalceksin tai muiden


https://tyda.se/search/nausea?lang%5b0%5d=en&lang%5b1%5d=sv

ladkkeiden annosta nédiden haittavaikutusten riskin pienentémiseksi. Opioidien kdyttd samaan
aikaan epilepsian, hermokivun tai ahdistuksen hoitoon kaytettivien lidkkeiden (gabapentiini ja
pregabaliini) kanssa lisdé opioidien yliannostuksen ja hengityslaman riskid ja voi olla
hengenvaarallista.

Alfentanil Kalceks ja alkoholi
Samanaikainen alkoholin nauttiminen voi vaikuttaa Alfentanil Kalceksin tehoon.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tata lddketta.

Raskaus

On todenndkoistd, ettd lidke voi vaikuttaa sikioon. Ladkéri arvioi, voiko sinulle antaa Alfentanil
Kalceksia. Jos sinulle kuitenkin annetaan tété lddkettd, hengityksen avustamiseen tarvittavat vélineet ovat
valmiina &itid ja vauvaa varten. Alfentanil Kalceksia ei suositella synnytyksen aikana.

Imetys

On mahdollista, etté lidke vaikuttaa rintaruokinnassa olevaan lapseen. Rintaruokintaa tulee vilttia,
kunnes lddke on poistunut elimistostd (noin 24 tuntia). Ald kdytd rintamaitoa, joka on erittynyt 24 tunnin
kuluessa Alfentanil Kalceksin saamisen jilkeen.

Hedelmillisyys
Tutkimustietoa alfentaniilin vaikutuksesta miehen tai naisen hedelméllisyyteen ei ole saatavana.

Eldinkokeissa ei ole havaittu suoria hedelméllisyyteen kohdistuvia haitallisia vaikutuksia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tamé lddke voi aiheuttaa uneliaisuutta tai huimausta. Sen vuoksi sinun tulee odottaa annoksesta riippuen
vahintddn 24 tuntia Alfentanil Kalceksin saamisen jalkeen, ennen kuin voit ajaa ajoneuvolla tai kdyttaa
koneita.

Keskustele ladkérin tai sairaanhoitajan kanssa,jos et ole varma, onko sinun turvallista ajaa ajoneuvoja tai
kéyttda koneita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvia.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytkod ndihin tehtdviin laékehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa,jos olet epdvarma.

Alfentanil Kalceks siséiltia natriumia

Jos liuosta annetaan suurina madrind (esim. yli 6,5 ml, joka vastaa yli 1 mmol natriumia), seuraavat seikat
on otettava huomioon: Tama lddke sisdltdd 3,54 mg natriumia (ruokasuolan/pdytdsuolan pddainesosa)
jokaista liuoksen millilitraa kohden. Se vastaa 0,18 %:a aikuisen suositellusta paivittdisestd natriumin
enimméiissaannista.

3. Miten Alfentanil Kalceks anne taan
Laskdripadttad, mikd annos sinulle tailapsellesi annetaan. Annos riippuu potilaan idstd, ruumiinpainosta,
terveydentilasta, sairauksista, muista laékityksistd ja leikkauksen ja anestesian tyypistd. Kerro lddkérille

tai sairaanhoitajalle, jos olet epdvarma.

Ladkkeen kdyttoon perehtyneet terveydenhuollon ammattilaiset antavat Alfentanil Kalceksin injektiona
tai tippana (infuusiona) laskimoon. Lédkkeen voi antaa juuri ennen toimenpidettd tai sen aikana.

Alfentanil Kalceks on vahva kipulddke, joka voi haitata hengitysti. Siksi sinua tarkkaillaan seké
leikkauksen aikana ettd jonkin aikaa sen jilkeen.



Maksan vajaatoiminta
Pienemmiét annokset voivat olla tarpeen.

Munuaisten vajaatoiminta
Pienemmét annokset voivat olla tarpeen.

ldkkdcdt ja huonokuntoiset potilaat
Annosta tulee pienentid idkkdille ja huonokuntoisille potilaille.

Annosta voi olla tarpeen muuttaa potilaille, joilla on kilpirauhasen vajaatoiminta, maksa-, munuais- tai
keuhkosairaus tai jotka sairastavat alkoholismia.

Annostus vastasyntyneille, imeviiisille ja lapsille

Ladkkeen kdyttoon perehtyneet terveydenhuollon ammattilaiset antavat timédn ladkkeen lapsellesi.
Pienempi alfentaniiliannos voi olla tarpeen vastasyntyneille. Ladkéri paattaa lapsellesi sopivan annoksen
sekd miten ja milloin injektio annetaan. Kaikkia lapsia tarkkaillaan huolellisesti alfentaniilin annon
aikana. Jos sinulla on kysyttivia tdimén lidkkeen kidytostd lapsellesi, kdédnny injektion antavan ladkérin tai
sairaanhoitajan puoleen.

Jos sinulle on annettu liikaa Alfentanil Kalceksia

Koska ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle timén ladkkeen, on epdtodennékoistd, etté sitd annetaan
likaa. Kerro kuitenkin ldédkarille tai sairaanhoitajalle, jos tunnet olosi huonovointiseksi, sinulla on
hengitysvaikeuksia (hengitysvaikeudet voivat vaihdella epétavallisen hitaasta hengityksesti
hengitysvajeeseen), lihasjaykkyyttd tai matalasta verenpaineesta tai hitaasta sykkeesta johtuvaa
pyorrytyksen tunnetta. Téssa tapauksessa saat asianmukaista hoitoa (happea, tekohengitystd ja vastalidke
naloksonia).

4. Mahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Jotkin haittavaikutukset voivat ilmetd leikkauksen aikana ja Iddkédri antaa nithin hoitoa, kun taas jotkin
haittavaikutukset saattavat ilmetd heti leikkauksen jilkeen.

Vaike at haittavaikutukset

Kerro heti ladkérille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla ilmenee mité tahansa seuraavista haittavaikutuksista,
silld ne edellyttivat vilittoméasti hoitoa:

Melko harvinaiset (korkeintaan 1 henkilolld sadasta)
* Heikentynyt hengitys, sinertévét huulet ja kynnet
» Kurkun kouristukset ja sithen littyvéat hengitysvaikeudet

Harvinaiset (korkeintaan 1 henkilélld tuhannesta)
* Hengenahdistus, hengitysvaikeudet, astman kaltaiset kohtaukset

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
* Akillinen ihottuma, hengitysvaikeudet ja pyOrtyminen (minuuttien taituntien kuluessa), jotka
johtuvat yliherkkyydestd (voi mahdollisesti johtaa kuolemaan)

Muut haittavaikutukset
Hyvin yleiset (yli 1 henkilolld kymmenestd)
» Pahoinvointi, oksentelu

Yleiset (enintddn 1 potilaalla kymmenestd)
» Episdannollinen hengitys ja hengityskatkokset (apnea)



» Kohonnut mieliala (euforia)

» Likehdiridt, tahattomat likkeet, huimaus, tokkuraisuus

» Nékohairiot

» Hidas tai nopea syke (voi olla vakavaa)

» Korkea tai matala verenpaine (korkea verenpaine tulee hoitaa — hyvin korkea verenpaine on vakava
ongelma)

» Lihasjaykkyys

* Vilunvéristykset, pistoskohdan kipu, visymys

* Hoitoon littyvd kipu

Melko harvinaiset (korkeintaan 1 henkilélld sadasta)
» Péénsérky, uneliaisuus, reagoimattomuus drsykkeisiin
* Episddnnollinen sydimen syke, hidastunut sydimen syke (voi olla vakavaa tai muuttua vakavaksi)
» Hikka, Liallinen hillidioksidin mé&ra veressa
* Allerginen ekseema taiihon drsytys/ihottuma (allerginen ihotulehdus), runsas hikoilu
* Kipu
* Sekavuus tai levottomuus leikkauksen jilkeen, nukutuksesta johtuvat hengitysteiden ongelmat

Harvinaiset (korkeintaan 1 henkilolld tuhannesta)
e Levottomuus, itkuisuus
* Kipu laskimoissa
* Nenidverenvuoto
* Kutina
* Nukutuksesta johtuvat hermoston komplikaatiot
* Hoitoon liittyvdt komplikaatiot (toimenpidekomplikaatiot)
* Intubaatioon lLittyvdt komplikaatiot (littyvdt henkitorveen asetettavaan putkeen)

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
» Sekavuus tai ajan ja paikan tajun hdmartyminen
* Tajunnan menetys (leikkauksen jilkeen), kouristelut, kohtauksittaiset tahattomat lihasten likkeet
* Pienentyneet pupillit
o Yski
* Thon punoitus, ihottuma
* Kuume
*  Syddmenpysédhdys
* Hengityksen pysdhtyminen

Haittavaikutukset vastasyntyneilld, lapsilla ja nuorilla

Lapsilla ja nuorilla esiintyvit haittavaikutukset ovat luonteeltaan ja vaikeusasteeltaan samankaltaisia kuin
edelld on kuvattu. Lihasten nykimista ja jaykkyyttd voi esiintyd yleisemmin vastasyntyneilld vauvoilla
kuin vanhemmilla lapsilla, joita hoidetaan Alfentanil Kalceksilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadméi koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan seuraavalle taholle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan ladkevalmisteen
turvallisuudesta.


http://www.fimea.fi/

5.  Alfentanil Kalceksin siilyttimine n
Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kilyti titi Eikettd ampullin etiketissd ja kartonkipakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin
(EXP) jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd péaivaa.

Laskdarisi tai sairaanhoitajasi on vastuussa timén ladkkeen / laimennetun valmisteen oikeanlaisesta
sailyttimisestd, kiyttimisestd ja havittimisesta.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Alfentanil Kalceks siséltia

- Vaikuttava aine on alfentaniilihydrokloridi.

Kukin 1 ml luosta siséltdd alfentaniilihydrokloridia médrin, joka vastaa 500 mikrogrammaa alfentaniilia.
Kukin 2 mln ampulli sisdltdé alfentaniilihydrokloridia méérén, joka vastaa 1 mg alfentaniilia.

Kukin 10 mln ampulli siséltdéd alfentaniilihydrokloridia méérdn, joka vastaa 5 mg alfentaniilia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:mn s@étdon) ja injektionesteisiin kéytettdva
vesi. Ks. kohta 2 (natrium).

Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Kirkas, variton liuos, jossa eiole ndkyvid hiukkasia.

2 mln ja 10 mln vérittdémat OPC (”one-point cut”) -lasiampullit. Ampullit ovat suojakalvojen sisalld.
Suojakalvot on pakattu kartonkipakkaukseen.

Pakkauskoot:
5tai 10 x 2 mkn ampullit
5tai 10 x 10 mkn ampullit

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
ASKALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvia

Tilla ladkkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa ja
Yhdistyneessia kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilli:
Tanska Alfentanil Kalceks
Belgia Alfentanil Kalceks 0,5 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Alfentanil Kalceks 0,5 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Alfentanil Kalceks 0,5 mg/ml, Injektions-/Infusionslosung

Suomi Alfentanil Kalceks 0,5 mg/ml injektio-/infuusioneste, luos

Ranska ALFENTANIL KALCEKS 0,5 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Saksa Alfentanil Kalceks 500 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Irlanti Alfentanil 500 micrograms/ml solution for injection/infusion

Latvia Alfentanil Kalceks 0,5 mg/ml skidums injekcijam/infiizijam

Alankomaat Alfentanil Kalceks 0,5 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Norja Alfentanil Kalceks

Portugali Alfentanilo Kalceks

Ruotsi Alfentanil Kalceks

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti) Alfentanil 500 micrograms/ml solution for injection/infusion



Téaméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 23.08.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kaiyttoohjeet ja muut kisittelyohjeet
Vain kertakdyttoon.
Ohjeet laimennetun liuoksen kdyttokuntoon saattamiseen:
*  Tarkista ampulli siimdméardisesti ennen kdyttdd. Vain kirkasta luosta, jossa ei ole nikyvid
hiukkasia, saa kayttaa.
»  Kéyti suojakésineitd avatessasiampullia.
*  Avaaampulli
1) Kédnnd ampullin vérillinen péé ylospdin. Jos liuosta on ampullin yliosassa, napauta sitd varoen
sormella, jotta kaikki liuos valuu ampullin alaosaan.
2) Kaéyti avaamiseen molempia kisid: pitele yhdelld kidelld ampullin alaosaa ja katkaise ampullin
yldosa toisella kddelld vérillisestd pdastd poispdin (ks. kuvat alla).

+ Ladkevalmiste on kdytettdvi heti ampullin avaamisen jilkeen.

* Laimenna ampullin sisdlto pitoisuuteen 25-80 mikrog/ml kdyttiden jotakin seuraavista laimentimista:
—  0,9-prosenttinen natriumkloridiliuos
—  5-prosenttinen glukoosiliuos
— Ringerin laktaattiliuos.

+  Kaikki kdyttimatta jadnyt osuus on havitettava.

*  Jos valmistetta ldikkyy vahingossa iholle, huuhtele altistunut kohta vedelld. Viltid saippuan,
alkoholin tai muiden puhdistusaineiden kaytt6d, silldi ne voivat aiheuttaa kemiallisen tai fysikaalisen
vaurion ihoon.

Laimennettu liuos on kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiili, kun se on kosketuksessa laskimonsiséisten
valmisteiden antoon yleisesti kéytettyjen vilineiden kanssa.

Kestoaika laimentamisen jilkeen

Valmisteen on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 48 tunnin ajan 25 °C:n ja

2-8 °C:n lampotilassa.

Mikrobiologisista syistd laimennettu valmiste on kédytettava vilittomésti. Jos valmistetta ei kiytetd
valittomasti, sdilytysaika ja sdilytysolosuhteet ennen kéyttdd ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd normaalisti
saa ylhittda 24 tuntia 2—8 °C:n lampdtilassa, ellei laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja
validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Antotapa

Laskimoon.

Alfentanil Kalceks annetaan bolusinjektiona (lyhytkestoiset toimenpiteet) tai lisiannoksilla
tdydennettdvéini bolusannoksena tai infuusiona (pitkdt kivuliaat toimenpiteet).



Alfentaniilin saavat antaa vain yleisanestesia-aineiden antamiseen ja voimakkaiden opioidien
hengitysvaikutuksiin perehtyneet henkildt.

Annostus
Alfentaniilin annostus on yksiloitdva potilaan ién, ruumiinpainon, terveydentilan, perussairauksien,
muiden lddkkeiden kdyton sekd leikkauksen ja anestesian tyypin mukaan.

Aikuiset potilaat

Tavanomainen suositeltu annostusohjelma on seuraava:

Aikuiset Aloitusannos Lisdannos
Spontaani hengitys 500 mikrog (1 ml) 250 mikrog (0,5 ml)
Avustettu ventilaatio 30-50 mikrog/kg 15 mikrog/kg

o Lyhytkestoiset toimenpiteet ja polikliininen kirurgia

Spontaanisti hengittéville potilaille aloitusbolus tulee antaa hitaasti, noin 30 sekunnin aikana
(laimentaminen on ehka tarpeen).

Kun aikuiselle, esilddkitsemittomaille potilaalle on annettu laskimoon 500 mikrog (1 ml) alfentaniilia,
voidaan olettaa, ettd sen vaikutus saavuttaa huippunsa 90 sekunnissa ja analgeettinen vaikutus kestda
5-10 minuuttia.

o Keskipitkdkestoiset ja pitkdkestoiset toimenpiteet

Voimakkaammat kipudrsytysjaksot voidaan hoitaa toistetuilla 250 mikrog (0,5 ml) alfentaniiliannoksilla.
Pidempikestoiset toimenpiteet vaativat lisiannostelua.

Viimeinen alfentaniiliannos avustettua ventilaatiota saaville potilaille tulee antaa viimeistdédn 10 minuuttia
ennen leikkauksen loppua postoperatiivisen hengityslaman vilttimiseksi.

Pidempikestoisissa toimenpiteissd avustettua ventilaatiota saaville potilaille voidaan antaa alfentaniilia
infuusiona nopeudella 0,5-1 mikrog/kg/minuutti. Riittdvét alfentaniilin plasmapitoisuudet voidaan
saavuttaa nopeasti vain, jos tdtd infuusiota edeltdd 50-100 mikrog/kg latausannos, joka annetaan
boluksena tai 10 minuutin kestoisena nopeana infuusiona.

Pienemmiét annokset saattavat olla riittdvid, esimerkiksi silloin, kun anestesian lisdnd kdytetdan muita
ladkeaineita.

Infuusio on lopetettava vimeistddn 30 minuuttia ennen leikkauksen arvioitua péaéttymista.

Infuusionopeuden lisidminen sattaa pitkittdd toipumista. Anesteetin lisiind, mikéli se on tarpeen
kipudrsytysjaksojen aikana, on parhainta antaa ylimééréisid bolusannoksia alfentaniilia
(500 mikrog - 1 mg, vastaten 1-2 ml) tai alhaisia pitoisuuksia haihtuvaa ainetta lyhyind jaksoina.

Vaikeasti palovammaisille potilaille on esim. sidosten vaihtamisen yhteydessi annettu latausannoksena
18-28 mikrog/kg/min jopa 30 minuutin ajan ilman mekaanisen ventilaation tarvetta.

Sydénleikkauksissa, joissa alfentaniilia on kédytetty ainoana anesteettina, sitéd on kdytetty annoksilla
12-50 mg/tunti.

Pediatriset potilaat
Vilineet hengityksen avustamiseen on oltava saatavilla kaikenikdisille lapsille, myos spontaanisti
hengittdville lapsille tehtidvien lyhytkestoisten toimenpiteiden yhteydessa.



Ladkkeen kaytostd lapsilla, etenkin 1-12 kkin ikdisilld, on vain rajoitetusti tietoa.

e Vastasyntyneet (0-27 vrk): Farmakokinetikka vastasyntyneilld vauvoilla, etenkin keskosina
syntyneilld, on hyvin vaihteleva. Puhdistuma ja sitoutuminen proteiineihin ovat vihdisempid, joten
pienempi alfentaniiliannos saattaa olla tarpeen. Vastasyntyneiden tilaa on seurattava tarkasti, ja
alfentaniiliannos on titrattava vasteen mukaan.

o Imeviis- ja taaperoikdiset (28 vrk-23 kk): Puhdistuma saattaa olla suurempi imevéisilld ja
taaperoikdisilld lapsilla kuin aikuisilla. Alfentaniilin infuusionopeutta saatetaan joutua lisddméan
analgesian yllapitdmiseksi.

e Lapset (2-11-vuotiaat): Puhdistuma saattaa olla hieman suurempi lapsilla, joten infuusionopeutta
saatetaan joutua lisidmaan.

e Nuoret: Alfentanillin farmakokinetiikka on nuorilla samankaltainen kuin aikuisilla eivitka erityiset
annossuositukset ole tarpeen.

Annossuositukset pediatrisille potilaille

Pienid lapsia koskevien annossuositusten antaminen on vaikeaa, koska heidin vasteessaan alfentaniilille
on suuria vaihteluja. Vanhemmille lapsille tarkoituksenmukaiseksi annokseksi katsotaan bolusannos
10-20 mikrog/kg anestesian induktioon (eli propofolin tai inhalaatioanesteetin lisind) tai analgeettina.
Lisdboluksia 5-10 mikrog/kg alfentaniilia voidaan antaa tarkoituksenmukaisin véliajoin.

Alfentaniilia voidaan antaa lapsille analgesian yllapitdmiseen leikkauksen aikana infuusionopeudella
0,5-2 mikrog/kg/min. Annosta on suurennettava tai pienennettdva kunkin potilaan tarpeiden mukaan.
Kun valmistetta annetaan yhdessé laskimonsisdisen anestesia-aineen kanssa. suositeltava annos on noin
1 mikrog/kg/min.

Hengityskomplikaatioiden ja lihasjaykkyyden riski saattaa olla suurempi, kun alfentaniilia annetaan
vastasyntyneille ja hyvin pienille lapsille.

Maksan vajaatoiminta
Pienemmit annokset voivat olla tarpeen.

Munuaisten vajaatoiminta
Alfentaniilin puhdistuma ei muutu munuaisten vajaatoiminnassa. Vapaa fraktio on kuitenkin suurempi, ja
siksi pienemmat annokset voivat olla tarpeen.

Likkdiiit ja huonokuntoiset potilaat
Iakkdiden (> 65-vuotiaat) ja huonokuntoisten potilaiden aloitusannoksen on oltava tavanomaista
pienempi. Aloitusannoksen vaikutus on otettava huomioon mééritettdessa lisdannoksia.

Potilaat, joilla on samanaikainen komorbiditeetti
Alfentaniili tulee titrata varoen potilaille, joilla on jokin seuraavista sairauksista tai tiloista:

. kontrolloimaton kilpirauhasen vajaatoiminta
. keuhkosairaus, erityisesti jos hengitysreservi on vihentynyt
. alkoholismi tai maksan ja munuaisten vajaatoiminta.

Téllaiset potilaat tarvitsevat myos pidempiaikaista tarkkailua leikkauksen jilkeen.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Alfentanil Kalceks 0,5 mg/ml inje ktions-/infusionsvitska, 16sning
alfentanil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

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

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

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Alfentanil Kalceks ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du far Alfentanil Kalceks
Hur du far Alfentanil Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Alfentanil Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

A

1. Vad Alfentanil Kalceks ir och vad det anvands for

Alfentanil Kalceks innehéller den aktiva substansen alfentanilhydroklorid (harefter kallat alfentanil). Det
tillhér lakemedelsgruppen av s.k. opioidanalgetika. Alfentanil &r ett starkt smértstillande medel som
anvinds pa sjukhus. Det borjar verka snabbt och har kort verkningstid och anviands darfor for bedévning
(anestesi) vid kirurgiska ingrepp och undersokningar.

Lakemedlet anvdnds hos vuxna:
. som smartstillande medel for induktion/uppritthallande av narkos (allmén bedovning).

Liakemedlet anvinds hos nyfodda, spadbarn, barn och ungdomar:
. som ett smértstillande medel i kombination med ett lugnande medel som bedévningsmedel
. som ett smértstillande medel i samband med narkos vid bade korta och langa kirurgiska ingrepp.

2. Vad du behover vetainnan du far Alfentanil Kalceks

Duskainte ges Alfentanil Kalceks

- om du &r allergisk mot alfentanil, andra starka smértstillande medel (opioider) eller nidgot annat
innehallsimne i detta likemedel (anges i avsnitt 6).

Om du inte &r séker pd om ndgot av ovanstaende géller dig, tala med lidkare eller apotekspersonal innan

du far detta likemedel.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare eller sjukskdterska imnan du far Alfentanil Kalceks om du:

- har muskelsvaghet (myasthenia gravis)

— har problem med hjirtat eller blodcirkulationen

— har nagon skallskada eller forhojt tryck i hjirnan

- har ordinerats saltfattig kost

- har obehandlad nedsatt skoldkortelfunktion

- har ndgon lungsjukdom eller andningssvarigheter som t.ex. obstruktiv lungsjukdom eller
andningsdepression. Det 4r mojligt att endast kan fa detta likemedel om du far konstgjord andning
med en sé kallad respirator

- har nedsatt lever- eller njurfunktion



- har alkoholproblem

- tar ett likemedel som kallas MAO-hdmmare eller har tagit dem under de senaste 2 veckorna

- eller ndgon annan i din familj ndgon gang missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
lakemedel eller olagliga droger

- roker

- ndgon gang haft problem med din sinnesstimning (depression, angest eller en
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Detta likemedel innehaller alfentanil, som &r ett opioidlikemedel. Upprepad anviandning av opioida
smairtstillande medel kan leda till att ikemedlet blir mindre effektivt (du vénjer dig vid det). Det kan
ocksé leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande 6verdosering. Om du tror att du haller pa
att bli beroende av Alfentanil Kalceks dr det viktigt att du talar med likare.

Muskelstelhet, som dven kan omfatta brostmusklerna, kan forekomma. Detta kan forhindras med langsam
intravends injektion (vanligtvis tillrdckligt vid laga doser), premedicinering med bensodiazepiner och
anvindning av muskelavslappnande medel.

Nyfodda, barn och ungdomar

Alfentanil Kalceks kan orsaka andningssvarigheter, sarskilt hos spadbarn och nyfodda. Om spadbarn eller
nyfodda ges Alfentanil Kalceks:

- kommer deras andning att 6vervakas noga under operationen och en tid efterat

- lakaren kan ge muskelavslappnande medel for att forhindra muskelstelhet

Andra likemedel och Alfentanil Kalceks
Tala om for likare eller sjukskoterska om du anvinder, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvinda andra
lakemedel.

Vissa likemedel kan forstirka, forsvaga eller dndra effekten av Alfentanil Kalceks. I visa fall kan det vara
nodvindigt att justera dosen Alfentanil Kalceks eller andra samtidigt anvidnda likemedel.

Det ar sarskilt viktigt att du beréttar for likare eller sjukskoterska om du anvander eller nyligen har anvént
ndgot av foljande likemedel:

. lakemedel mot depression som kallas monoaminoxidas (MAQ)-hdmmare (far inte tas under
tva veckor fore eller samtidigt som du far Alfentanil Kalceks)
. lakemedel mot depression, som kallas selektiva serotonindterupptagshdmmare (SSRI) och

serotonin-noradrenalindterupptagshimmare (SNRI).

MAO-hdmmare, SSRI och SNRI kan 6ka risken for ett potentiellt livshotande tillstind som kallas
serotonergt syndrom och far inte tas samtidigt som Alfentanil Kalceks. Symptom pé serotonergt
syndrom kan innefatta forvirring, rastloshet, illaméende, krikningar eller diarré, svettningar, feber,
skakningar, muskelsammandragningar, snabb hjirtfrekvens, oregelbundna hjirtslag, krampanfall

. svampdodande medel (flukonazol, ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol)
. erytromycin (ett antibiotikum)

. ritonavir (ett virushimmande medel)

. diltiazem (for att sdnka blodtrycket)

. cimetidin (likemedel mot magsar)

. lakemedel som verkar pa centrala nervsystemet (CNS-medel)

— lugnande medel sdsom bensodiazepiner eller besliktade medel (sémn- och rogivande medel,
lakemedel mot psykiska sjukdomar)

— andra starka smartstillande medel under en lang tid

— vissa olagliga substanser

— alkohol.

Samtidigt anvdndning av Alfentanil Kalceks och CNS-ddmpande medel 6kar risken for sémnighet,

andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. I dessa fall kan det vara

nodvéndigt att justera dosen Alfentanil Kalceks eller andra likemedel for att minska risken for

dessa biverkningar. Samtidig anvdndning av opioider och likemedel som anvénds for att behandla


https://tyda.se/search/nausea?lang%5B0%5D=en&lang%5B1%5D=sv

epilepsi, nervsmarta eller dngest (gabapentin och pregabalin) okar risken for opioidoverdosering
och andningsdepression och kan vara livshotande.

Alfentanil Kalceks med alkohol
Samtidigt alkoholkonsumtion kan paverka aktiviteten av Alfentanil Kalceks.

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

Graviditet

Det ér troligt att fostret kan paverkas. Lékaren kommer att utvirdera om du kan ges Alfentanil Kalceks.
Om du ges detta likemedel kommer utrustning for konstgjord andning finnas till hands fér moder och
barn om det skulle behdvas. Alfentanil Kalceks rekommenderas inte under forlossning,

Amning

Det dr majligt att barn som ammas kan paverkas. Amning ska undvikas tills likemedlet har lamnat
kroppen (cirka 24 timmar). Anvénd inte brostmjolk som har pumpats ut mom 24 timmar efter avslutad
behandling med Alfentanil Kalceks.

Fertilitet
Data om effekterna av alfentanil pa manlig eller kvinnlig fertilitet hos ménniska ar begrinsade.
Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga effekter vad giller fertilitet.

Korforméaga och anvéindning av maskiner

Detta likemedel kan gora dig somnig eller orsaka yrsel. Beroende pa dosen ska du darfor vinta i minst
24 timmar efter att du har fatt Alfentanil Kalceks innan du kor eller anvdnder maskiner.

Tala med ldkare eller sjukskdterska om du ér osdker pa om det ar sékert for dig att kora eller anvinda
maskiner.

Du édr sjilv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din férmaga i dessa avseenden ar
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel for vigledning.
Diskutera med likare eller apotekspersonal om du &r osékert.

Alfentanil Kalceks innehéller natrium

Om stora mingder av 16sningen administreras (t.ex. mer &dn 6,5 ml, motsvarande mer &n 1 mmol natrium)
ska foljande beaktas: Detta likemedel innehaller 3,54 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt)
per varje ml 16sning. Detta motsvarar 0,18 % av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for
vuxna.

3.  Hur du fir Alfentanil Kalceks
Lakaren avgor vilkken dos du/ditt barn kommer att ges. Detta beror pa alder, kroppsvikt, fysisk status,
eventuella sjukdomar, samtidig medicinering samt typen av kirurgi och anestesi. Kontrollera med likare

eller sjukskdterska om du ér oséker.

Alfentanil Kalceks ges av sérskilt utbildad hélso- och sjukvardspersonal som en injektion eller som ett
dropp (infusion) i en ven. Lakemedlet kan ges strax fore eller under operationen.

Alfentanil Kalceks ar ett starkt smértstillande medel som kan himma andningen. Du kommer dirfor att
Overvakas bade under och en viss tid efter operationen.

Nedsatt leverfunktion



Dossénkning kan vara nédvandig.

Nedsatt njurfunktion
Dossinkning kan vara nodvandig.

Aldre och férsvagade patienter
Dosen ska sénkas hos édldre och forsvagade patienter.

Patienter med forsdmrad skoldkortelfunktion, lever-, njur- eller lungsjukdom eller alkoholism kan behéva
en dosjustering,

Dosering hos nyfodda, spidbarn och barn

Ditt barn kommer att f& detta likemedel av sdrskilt utbildad hélso- och sjukvardspersonal. Hos nyfodda
kan en ldgre dos alfentanil behovas. Likaren bestaimmer vilken dos som ar rétt for ditt barn samt hur och
ndr injektionen ska ges. Alla barn kommer noggrant att dvervakas vid administreringen av alfentanil. Tala
med likaren eller sjukskéterskan som ger injektionen om du har ytterligare fragor kring behandlingen av
ditt barn med detta likemedel.

Om du har fitt for stor mangd Alfe ntanil Kalceks

Eftersom detta likemedel ges av en likare eller sjukskoterska dr det inte troligt att du far for mycket. Om
du mar daligt, har andningssvarigheter (varierar fran ovanligt lingsam andning till andningssvikt),
muskelstelhet, svaghetskénsla pa grunda av blodtrycksfall eller lag hjartfrekvens ska du dock tala om det
for likare eller sjukskdterska. I det hér fallet far du lamplig behandling (syre, konstgjord andning och
motgiftet naloxon).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa dem.
Vissa biverkningar kan férekomma under operationen och behandlas da av likaren, medan andra kan
upptrida strax efter.

Allvarliga biverkningar
Tala omedelbart om for likare eller sjukskoéterska om du upplever ndgon av foljande biverkning
eftersom de kan krdva omedelbar likarvard.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
* Svagare andning, blafirgade lippar och naglar
* Krampi luftvigarna med andningssvarigheter

Sdllsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare)
* Andfaddhet, andningssvarighet (andnéd), astmaliknande symtom

Ingen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)
* Plotsligt hudutslag, andningssvarigheter och svimning (inom minuter till timmar) pa grund av
overkénslighet (kan vara livshotande)

Ovriga biverkningar
Mycket vanliga (kan forekomma hos mer dn 1 av 10 anvindare)
* [llaméende, krikningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare)
* Oregelbunden andning med andningsuppehall (apné)
* Forhojd sinnesstimning (eufori)
» Rorelsestorningar, oftivilliga rorelser, yrsel, somnighet
» Synstorning



* Langsameller snabb puls (kan vara allvarlig)

» Hogt eller lagt blodtryck (hogt blodtryck méste behandlas, extremt hogt blodtryck ar allvarligt)
* Muskelstelhet

» Frossa, smirta vid injektionsstéllet, trotthet

* Smirta associerad med behandlingen

Mmdre vanliga (kan forekomma hosupp till 1 av 100 anvandare)
Huvudvirk, somnloshet, avsaknad av reaktion pa stimuli
* Oregelbundna hjértslag, nedsatt hjirtfrekvens (kan vara eller bli allvarligt)
* Hicka, forhojd koldioxidhalt i blodet
o Allergiskt eksem eller hudirritation/hudutslag (allergisk dermatit), 6kad svettning
* Smirta
* Forvirring eller rastloshet efter en operation, problem med luftvigarna till f6ljd av bedévningen.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)
Rastloshet, grat
* Smirtai venerna
* Nisblod
+ Klida
* Beddvningsrelaterade komplikationer i nervsystemet
* Behandlingsrelaterade komplikationer (behandlingskomplikationer)
* Intuberingsrelaterade komplikationer (i samband med inforsel av ror i luftstrupen)

In gen kdnd frekvens (kan inte berdknas frdn tillgdngliga data)
Forvirring eller desorientering
*  Medvetandeforlust (efter operationen), krampanfall, ofrivilliga muskelrérelser
*  Pupillférminskning
* Hosta
* Hudrodnad, hudutslag
* Feber
* Hjirtstillestdnd (nér hjédrtat stannar)
* Andningsstillestind (nir andningen upphor).

Biverkningar hos nyfodda, barn och ungdomar

Frekvensen och typen av biverkningar hos barn och ungdomar é&r snarlika de som beskrivs ovan.
Muskelryckningar och stelhet kan férekomma vanligare hos nyfodda barn &n hos dldre barn som
behandlas med Alfentanil Kalceks.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte nAmns i denna information. Dukan ocksé rapportera biverkningar direkt via:

www-sivusto: www.fimea.fi

Lidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

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

5. Hur Alfentanil Kalceks ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa ampullens etikett och pa kartongen efter EXP.


http://www.fimea.fi/

Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven manad.

Liakare och sjukskoéterska dr ansvariga for korrekt forvaring, anvindning och kassering av Alfentanil
Kalceks.

6. Forpackningens inne héll och dvriga upplys ningar

Inne halls de klaration

- Den aktiva substansen ér alfentanilhydroklorid.

Varje 1 ml 16sning innehéller alfentanilhydroklorid motsvarande 500 mikrogram alfentanil.
Varje 2 ml-ampull innehéller alfentanilhydroklorid motsvarande 1 mg alfentanil.

Varje 10 ml-ampull innehéller alfentanilhydroklorid motsvarande 5 mg alfentanil.

- Ovriga innehallsimnen ir: natriumklorid, natriumhydroxid (fr pH-justering), vatten for
injektionsvitskor. Se avsnitt 2 (natrium).

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

2 ml och 10 ml férglosa glasampuller med en brytpunkt. Ampuller ar forpackade 1 inldgg. Inligg ér
forpackade i en kartong.

Forpackningsstorlekar:
5 eller 10 ampuller 4 2 ml
5 eller 10 ampuller 4 10 ml

Eventuellt kommer inta alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkéinnande for fors:ljning och tillverkare
AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriadet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:
Danmark Alfentanil Kalceks
Belgien Alfentanil Kalceks 0,5 mg/ml, solution injectable/pour perfusion
Alfentanil Kalceks 0,5 mg/ml, oplossing voor injectie/infusie
Alfentanil Kalceks 0,5 mg/ml, Injektions-/Infusionslosung

Finland Alfentanil Kalceks 0,5 mg/ml injektio-/infuusioneste, livuos

Frankrike ALFENTANIL KALCEKS 0,5 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Tyskland Alfentanil Kalceks 500 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Irland Alfentanil 500 micrograms/ml solution for injection/infusion

Lettland Alfentanil Kalceks 0,5 mg/ml skidums injekcijam/infuzijam

Nederlinderna  Alfentanil Kalceks 0,5 mg/ml oplossing voor injectie/infusie

Norge Alfentanil Kalceks

Portugal Alfentanilo Kalceks

Sverige Alfentanil Kalceks

Forenade kungariket (Nordirland) Alfentanil 500 micrograms/ml solution for injection/infusion

Denna bipacksedel éindrades senast 23.08.2023

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:



Instruktioner for anviindning och 6vrig hantering
Endast for engangsbruk.
Anvisningar om beredning av utspidd I6sning;
* Inspektera ampullen visuellt fore anvindning. Endast klar 16sning utan partiklar ska anvéndas.
*  Anvind handskar nédr du 6ppnar ampullen.
«  Oppna ampullen:
1) Vrid ampullen med den férgade pricken vind uppat. Om det finns ndgon l6sning i den toppen av
ampullen, knacka forsiktigt med fingret sé att all [6sning samlas i den nedre delen av ampullen.
2) Anvind bada hinderna for att 6ppna; hall den nedre delen av ampullen ien hand och anvand
den andra handen for att bryta av toppen pa ampullen i riktning bort fran den fargade punkten
(se bilderna nedan).

*  Anvind likemedlet omedelbart efter ampullens 6ppnande.
*  Spid innehallet i ampullen till en koncentration pa 25-80 mikrog/ml med:
— 9 mg/ml (0,9%) natriumklorid, 16sning eller
— 50 mg/ml (5 %) glukos, 16sning
—  Ringers laktatlosning
* Ejanvénd losning ska kastas.
*  Vid oavsiktlig hudexponering ska det drabbade omradet skoljas med vatten. Undvik anvindning av
tvél, alkohol och andra rengéringsmedel som kan orsaka kemisk eller fysisk skada pa huden.

Utspéddda losningar &r kemiskt och fysikaliskt stabila vid kontakt med vanligt férekommande anordningar
for intravends administrering,

Hallbarhet efter spiddning

Kemisk och fysikalisk stabilitet efter forpackningens dppnande har visats under 48 timmar vid 25 °C och
2 till 8 °C.

Ur mikrobiologiskt hédnseende ska utspéitt likemedel anvdndas direkt. Om den utspddda 16sningen inte
anviands direkt dr forvaringstider och forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och bor normalt
inte vara lingre dn 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadningen har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisningar.

Adminis treringss:tt

For intravends anvandning,

Alfentanil Kalceks ska ges som en bolusinjektion (vid korta ingrepp) eller bolusinjektion som upprepade
doser alfentanil, eller som en infusion (vid l&nga smértsamma ingrepp).

Alfentanil ska endast ges av personal utbildade i administrering av generell anestesioch hantering av
starka opioiders inverkan pa andningsvéigarna.

Dosering
Dosen alfentanil ska anpassas individuellt med hénsyn till alder, kroppsvikt, fysisk status, bakomliggande
sjukdomstillstdnd, anvidndning av andra likemedel samt typ av kirurgi och anestesi.

Vuxna patienter



Vanlig rekommenderad doseringsregim &r som foljer:

Vuxna Initial Som tilligg
Spontan andning 500 mikrog (1 ml) 250 mikrog (0,5 ml)
Assisterad ventilation 30-50 mikrog/kg 15 mikrog/kg

o Korta ingrepp och dagkirurgi

Hos patienter som andas spontant ska den initiala bolusdosen ges ldngsamt eller under 30 sekunder
(spadning kan vara till hjilp).

Efter intravends administrering hos ej premedicinerade vuxna patienter kan 500 mikrog (1 ml) alfentanil
forvintas nd en maximal effekt nom 90 sekunder och att ge analgesii 5-10 minuter.

o Medellanga och lingaingrepp

Perioder med mer smértsam stimuli kan avhjilpas med upprepad administrering av 250 mikrog (0,5 ml)
alfentanil. Vid ingrepp med ldngre duration krévs ytterligare administreringar.

Hos ventilerade patienter ska den sista dosen alfentanil inte ges senare dn cirka 10 minuter fore
operationsslut for attundvika postoperativ andningsdepression.

Hos ventilerade patienter som genomgar lingre ingrepp kan alfentanil infunderas med en hastighet pa
0,5-1 mikrog/kg/minut. Adekvata plasmakoncentrationer av alfentanil kommer endast att uppnas snabbt
om infusionen foregés av en laddningsdos pa 50-100 mikrog/kg givet som en bolusinjektion eller som en
snabb 10-minutersinfusion.

Légre doser kan vara tillrdckliga, exempelvis nér anestesin kompletteras med andra likemedel.
Infusionen ska avbrytas upp till 30 minuter fore berdknat operationsslut.

En hogre infusionshastighet kan forlinga aterhdmtningen. Tilligg av anestetika, vid behov, for perioder
av smirtsam stimuli, behandlas bést med extra bolusdoser av alfentanil (500 mikrog till 1 mg

motsvarande 1-2 ml) eller laga koncentrationer av flyktiga anestesimedel under korta perioder.

Patienter med svara brannskador med behov av forband, m.m., har fatt laddningsdoser pa
18-28 mikrog/kg/min 1iupp till 30 minuter utan behov av respiratorbehandling.

Vid hjartkirurgi, nér det har anvints som det enda anestesimedlet, har doser pa 12-50 mg/timme anvénts.
Pediatrisk population

Utrustning for assisterad ventilation ska finnas tillgdnglig for anvdndning hos barn oavsett alder, dven vid
korta ingrepp hos barn som andas spontant

Data fran barn, sérskilt dem i aldern 1 manad till 1 ar dr begrénsade.

e Nyfodda (0 till 27 dagar): Farmakokinetiken varierar mycket hos nyfodda, sirskilt hos for tidigt
fodda barn. Clearance och proteinbindning &r ligre och kan kriava en lagre dos alfentanil. Nyfodda
ska noga Overvakas och dosen alfentanil titreras efter hur barnet svarar pa behandlingen.

e Spédbarn och smébarn (28 dagar till 23 manader): Clearance kan vara hogre hos nyfodda och
smabarn jamfort med hos vuxna. For underhallsanalgesi kan alfentanils infusionshastighet behéva
oOkas.




e Barn(2till 11 ar): Clearance kan vara nadgot hogre hos barn och infusionshastigheten kan behdva
Okas.

e Ungdomar : Hos ungdomar é&r alfentanils farmakokinetik liknande den hos vuxna och ingen
sérskild doseringsrekommendation behovs.

Doseringsrekommendationer hos pediatriska patienter

Pa grund av stor variation hur yngre barn svarar pa alfentanil ar det svart att faststilla
doseringsrekommendationer for yngre barn. For dldre barn anses en bolusdos pa 10-20 mikrog/kg
alfentanil vara limplig for induktion av anestesi(dvs. som tilligg till propofol eller inhalationsane stesi)
eller som analgetikum ytterligare bolusdoser pa 5—10 mikrog/kg alfentanil kan ges i lampliga intervall.

For att uppratthalla analgesi hos barn under kirurgi kan alfentanil ges med en infusionshastighet mellan
0,5 och 2 mikrog/kg/min. Dosen maste titreras upp eller ned efter den enskilda patientens behov. Vid

kombination med ett intravendst anestetikum rekommenderas en doseringshastighet pa ca
1 mikrog/kg/min.

Detkan foreligga en hogre risk for komplikationer iandningsvdgarna samt muskelrigiditet nér alfentanil
administreras till nyfodda och mycket sma barn.

Nedsatt leverfunktion
Dossénkning kan vara ndédvéndig.

Nedsatt njurfunktion
Clearance av alfentanil ar ofordndrad vid njursvikt. Dock forekommer en 6kad fri fraktion och ligre doser
kan dirfor vara nodvéandiga.

Aldre och forsvagade patienter
Dennitiala dosen ska reduceras hos édldre (> 65 ar) och forsvagade patienter. Effekten av den mitiala
dosen ska beaktas nér tilliggsdoserna faststills.

Patienter med samsjuklighet

Alfentanil ska titreras med forsiktighet hos patienter med foljande tillstand:
. okontrollerad hypotyreos

. lungsjukdom, sérskilt 1 hindelse av minskad respiratorisk reserv

. alkoholism eller nedsatt lever- eller njurfunktion.

Sédana patienter kraver lingre postoperativ évervakning.



