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

Lue tima pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeenkayttamisen, silla se

sisiltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmid pakkausseloste. Voit tarvita sitdi myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvaa, kadnny lédkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tami lddke on madritty vain sinulle eiki sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IAékérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmd koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tissd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Ladkkeesi nimi on Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml injektioneste, luos, josta kéytetddn tissd
pakkausselosteessa lyhennettyd muotoa Fentanyl Hameln.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Fentanyl Hameln on ja mihin sitd kéytetidin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytidt Fentanyl Hameln-valmistetta
Miten Fentanyl Hameln-valmistetta kaytetddan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fentanyl Hameln-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa
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1.  Miti Fentanyl Hameln on ja mihin siti kiytetain

Fentanyyli Hameln kuuluu opioideiksi kutsuttuyjen vahvojen kipuliikkeiden ryhmdin.

Fentanyl Hameln-valmistetta kéytetddn pienind annoksina kipulidkkeend Iyhytaikaisten leikkausten
yhteydessé sairaaloissa. Kivunlievityksen lisdksi Fentanyl Hameln-valmistetta kéytetddn suurina
annoksina alentamaan normaalia hengitystasoa hengityskoneeseen kytketyille potilaille. Suurissa
leikkauksissa sitd kdytetdidn yhdessd neuroleptisen sedatiivin kanssa nukutukseen.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Fentanyl Hameln-valmiste tta
Ali Kkiyti Fentanyl Hameln-valmistetta, jos

- olet allerginen fentanyylille, morfiininkaltaisille valmisteille tai timédn lddkkeen jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6). Allerginen reaktio voi imetd ihottumana, kutinana, kasvojen tai
huulien turpoamisena tai hengdstymisend.

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

- kéytdt tai olet dskettdin kayttdnyt masennuslidkkeitd, joita kutsutaan MAO -estdjiksi — ks. myos
kohdasta Muut licdkevalmisteet ja Fentanyl Hameln serotoniinisyndroomaa koskevat tiedot seka
Fentanylin kaytostdi MAO-estijien ja serotonergisten lidkkeiden, kuten selektiivisten serotoniinin
takaisinoton estéjien (SSRI) ja serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjien (SNRI) kanssa.

- snulla on kohonnut aivopaine tai aivo- tai kallovamma.

- sinulla on alhainen verenpaine tai veritilavuutesi on alentunut.

- sinulla on myasthenia gravis, joka on visymystd ja lhasten heikkoutta aiheuttava sairaus.



Varoitukset ja varotoimet

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

- Kuten kaikilla tdméntyyppisilld vahvoilla kipulddkkeilld, kivunlievitykseen littyy hengitystason
lasku. Tdmi saattaa jatkua leikkauksen jéilkeen tai alkaa uudelleen. Hengitystd lamaava vaikutus voi
olla pitkittynyt varsinkin vanhuksilla. Vastasyntyneilld voi esintyd hengityslamaa jo alhaisten
annosten jdlkeen. Hengitystdsi seurataan tarkasti, kunnes se on palautunut normaaliksi.
Hatatilanteita varten ladkérilld on asianmukaiset vélineet ja lidkkeet saatavilla.

- Epileptikoille ja alkoholisteille sekid potilaille, joilla on kilpirauhas-, sydén-, keuhko-, ohutsuoli-,
maksa- tai munuaissairaus annos médritetifin yksilollisesti ja heiddn vastettaan seurataan tarkasti.

- Téhdn ryhmidn kuuluvan lddkkeen jatkuva kaytto tai aiempi védrinkdyttd saattaa alentaa lddkkeen
tehoa ja annosta saatetaan joutua nostamaan.

- Vastasyntyneilld vieroitusoireiden kehittyminen on todenndkdistd, jos hoito jatkuu yli 5 péivad tai
jos kokonaisannos ylittdd tietyn midrdn. Katso jillempand kohta Raskaus ja imetys.

- Fentanyl Hameln-valmisteen nopeaa mjektiota on véltettava.

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

- Fentanyl Hameln saattaa aiheuttaa sappirakon kouristuksia.

Kerro laakérille ennen Fentanyl Hameln-valmisteen kayttoa, jos:

- olet tai joku perheessési on joskus vadrinkdyttdnyt alkoholia, reseptilidkkeitd tai huumeita tai olet
tai joku perheessési on ollut niistd riippuvainen (“addiktio”)

- tupakoit

- sinulla on joskus ollut mielialahdirioitd (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushiirid) tai
olet ollut muiden mielenterveysongelmien wvuoksi psykiatrin hoidossa.

- olet raskaana, voit tulla raskaaksi tai imetit. Katso lisitietoa jéljempénd kohdasta Raskaus ja imetys.

- sinulla on kipua tai herkistynyt kivuntunto (hyperalgesia), joka ei mene ohi, vaikka saat suuremman
annoksen lddkarin mAdraamdd lAdkettd. Ladkari paittds, tarvitseeko annostasi muuttaa tai tdméidn
lidkkeen kayttd keskeyttdd.

Opioidikipulddkkeiden toistuva kéyttd voi heikentdd lddkkeen tehoa (kun elimistosi tottuu lidkkeeseen).
Téllainen kayttd voi myds aiheuttaa rippuvuutta ja vadrinkdyttod, jotka voivat johtaa henked uhkaavaan
yliannostukseen. Jos sinua huolestuttaa, ettd voit tulla rippuvaiseksi Fentanyl Hameln-valmisteesta, on
tarkedd keskustella sitd IAdkdrn kanssa.

Hoidon lopettamisen yhteydessd voi imaantua vieroitusoireita. Jos sinulla esintyy téllaista, kerro sitd
ladkarille tai saraanhoitajalle (ks. myos kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Muut lddkevalmisteet ja Fentanyl Hameln

Fentanyl Hameln-valmisteen ja sedatiivisten ladkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai nihin littyvien
ladkkeiden samanaikainen kéyttd lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman
riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Téstd syystd samanaikaista kayttéd voidaan harkita vamn, jos muut
hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkdri middrad Sinulle Fentanyl Hameln-valmistetta samanaikaisesti sedatiivisten lAdkkeiden kanssa,
annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkirille kaikista kayttimistdsi sedatiivisista lddkkeistd ja noudata huolellisesti ladkariltd saamiasi
annostussuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa laheisillesi edelld kuvatuista sedatiivisten lddkkeiden
kanssa samanaikaiseen kayttoon hittyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys lddkérin, jos Smulle
ilmaantuu tillaisia oireita.



Kerro ldédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit, olet dskettin kayttdnyt tai saatat
kayttdd muita laakkeitd.

Kerro ladkarille, jos kaytit jotakin seuraavista lddkkeistd:

- kipulddkkeet

- nukahtamislddkkeet

- rauhoittavat lidkkeet

- epilepsialidkkeet

- diatsepaami

- tiopentaali

- midatsolaami

- droperidoli

- simetidiini

- klonidiini

- vekuroni

- atrakurium

- baklofeeni

- etomidaatti

- typpioksiduuli (ilokaasu)

- ritonaviiri

- sieni-infektioiden hoitoon kaytettavit lddkkeet (esim. itrakonatsoli, flukonatsoli, vorikonatsoli)
- joitakin hermokipuun kéytettdvid kipulddkkeitd (gabapentiinia tai pregabaliinia).

Serotoniinioireyhtymd

Jos olet kayttinyt vimeksi kuluneiden kahden vikon aikana masennuslddkkeitd, joita kutsutaan
monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO-estdjd), kerro tistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Jos tima
koskee sinua, dld kdytd Fentanyl Hameln-valmistetta. Onmy0s tirkedd kertoa lddkérille tai
apteekkihenkilokunnalle, jos kéytdt muita serotonergisid Iddkkeitd, kuten masennuslidkkeind kaytettdvid
selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid (SSRI) tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estijid
(SNRI). Tamid siitd syystd, ettd ndmi lAdkkeet saattavat lisidtd riskid saada serotoniinioireyhtymdi, joka voi
olla olla hengenvaarallinen tila. Tdmén oireina voi esiintyd levottomuutta, aistiharhoja, koomaa, syddmen
nopealyontisyyttd, verenpaineen muutoksia, kuumetta, epétavallisen voimakkaita reflekseja,
koordinaatiokyvyn heikkenemistd, jaykkyyttd, pahoinvointia, oksentelua ja ripulia.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkériltd neuvoa ennen timén ladkkeen kayttoa.

Fentanyl Hameln-valmistetta ei suositella annettavaksi synnytyksen aikana, silld se lapdisee istukan ja
saattaa vaikuttaa vastasyntyneen hengitykseen. Jos saat Fentanyl Hameln -valmistetta raskauden aikana,
on olemassa riski, ettd lapsesi saattaa saada syntymin jilkeen vastasyntyneen vieroitusoireyhtyméin, joka
voi vaatia hoitoa. Jos ladkéri kuitenkin toteaa, ettd valmisteen kéayttd on valttimitontd, hin on varautunut
mahdollisten haittavaikutusten hoitoon.

Fentanyl Hameln-valmiste saattaa erittyd didinmaitoon. Téstd syystd imetys olisi lopetettava anakin 24
tunniksi fentanyylin annon jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Al aja autoa tai kiiytd koneita tai laitteita, silli Fentanyl Hameln-valmiste saattaa heikentdisi reaktio- ja
keskittymiskykya huomattavan kauan lddkkeen annon jilkeen.

Kysy ladkériltd neuvoa, milloin ajammen ja koneiden kaytté on turvallista.

Varmista, ettd joku saattaa sinut kotin, dlikd kdytd alkoholia.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia tehtévid.
On omalla vastuullasi arvioida, pystytké ndihin tehtidviin lidkehoidon aikana. Léadkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste opastukseksesi. Keskustele
ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.



Fentanyl Hameln sisaltias natriumia
Tami lddkevalmiste sisdltdd 3,5 mg natrumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitrassa luosta.
Tami vastaa 0,2 %:a suositellusta natriumin enimméiisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Fentanyl Hameln-valmistetta kiytetian

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

Aloitusannosta on vdhennettivd vanhuksilla ja heikoilla potilailla. Ladkari madrittdd sinulle sopivan
Fentanyl-annoksen. Annostus riippuu idstdsi, paimnostasi, fyysisestd kunnostasi, mahdollisista muista
ladkkeistd sekd kirurgisesta toimenpiteestd ja anestesiatyypista.

Jos olet ottanut lian suuren lAdkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut IlAdkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd lddkériin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi ja
lisdohjeiden saamiseksi.

Jos kiytiat enemmin Fentanyl-valmistetta kuin sinun pitéisi

Jos saat lian ison annoksen Fentanyl-valmistetta, se voi hidastaa hengitystési, aiheuttaa
hengityspysdhdyksen tai vaikuttaa haitallisesti syddmesi toimintaan tai verenkiertoosi.

Yliannostus voi my0s aiheuttaa kouristuskohtauksia, tajuttomuutta, koomaa, lhasjaykkyyttd, nesteen
kertymistd keuhkoihin ja my0s aivojen toimintahdiriotd (ns. toksista leukoenkefalopatiaa).

4. M ahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timidkin Iddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdat kuitenkaan nitd saa.
Jos sinulla imenee hengitysvaikeuksia, heitechuimausta tai oireita alhaisesta verenpaineesta ja
alentuneesta sykkeestd, kerro ladkarille valittoméasti tai ota yhteyttd terveydenhuoltohenkildstoon.

Seuraavia haittavaikutuksia on havaittu:

Hyvin vyleinen

(saattavat esintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std)

- pahomvointi

- oksentelu

- lihasten jaykkyys (voi koskea my0s rintalihaksia ja mahdollisesti aiheuttaa hengitysvaikeuksia)

Yleinen

(voi esiintyd enintddn 1 kayttdjalla 10:sta)
- huimaus tai pydrimisen tunne

- voimakas visymys (sedaatio)

- nikdongelmat

- kihtyneisyys

- nopea tai hidas syddmensyke

- alentunut tai kohonnut verenpaine

- laskimokipu

- leikkauksenjilkeinen sekavuus

- ihottuma

- hengityskatkos (apnea)

- hengitysvaikeus tai hengityksen vinkuminen
- hengitysteiden tai kurkunpddn kouristus



Melko harvinainen

(V01 esintyd enmntddn 1 kayttdjalld 100:sta)
hyvénolontunne (euforia)

- paansirky

- verenpaineen vaihtelu

- verlhyytymét ja turvotus laskimossa

- kithtynyt hengitys

- allampodisyys

- vilunvéristykset

- hikka

- leikkauksenjilkeinen levottomuus

tuntematon

(koska saatavissa oleva tieto eiriitd esintyvyyden arviointiin)

- vakava allerginen reaktio, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia tai heitethuimausta

- kouristuskohtauk set

- tajunnanmenetys

- lihasnykéykset

- sydinpysdhdys (tdhdn on olemassa lddkehoito)

- vakavat hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen

- kutina

- Sekavuustila (eli delirium, jonka oireita voivat olla seuraavien yhdistelmai: kihtyneisyys,
levottomuus, ajan ja paikan tajun hdmirtyminen, sekavuus, pelot, epdtodellisten asioiden nikeminen
tai kuuleminen, unihdiriét, painajaiset)

- tila, jossa veren happipitoisuus vdhenee; saattaa aiheuttaa pédédnsirkyd, pahoinvointia, levottomuutta ja
syddmen sykkeen nopeutumista (methemoglobinemia)

- toleranssin kehittyminen (pitkdaikaisesta kaytostd johtuva tehon lasku)

- ladkerippuvuus saattaa kehittyd

- tasapainovaikeudet, vaikeus seisoa pystyssd (huimaus)

- Hornerin syndrooma (yliluiomen roikkuminen tai alaliomen kohoaminen siten, ettd simd néyttdd
vetdytyvin sisddn piin, supistuneet pupillit)

- nieluheijasteen ja nielemiskyvyn menettdminen

- nesteen kertyminen keuhkoihin

- sappirakon kouristus

- epitavallinen hikoilu

- virtsaamisvaikeudet

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

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd IAdédkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle. TAméa
koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu tdssid pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit
auttaa saamaan enemmén tietoa tdmén lAdkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Lédédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Fentanyl Hameln-valmisteen sailyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Ald kiyti etiketissi ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimédrin Exp jélkeen. Viimeinen
kayttopdivamadra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Pidd ampullit/injektiopullo(t) ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kestoaika laimentamisen jdlkeen: Laimennosten on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti
stabiilina 24 tuntia 25 °C:ssa. Mikrobiologisista syistd laimennokset tulisi kuitenkin kéyttdd vélittomésti.
Jos laimennosta ei kdytetd vilittomisti, sdilytysaika- ja -olosuhteet ennen kayttdd ovat kdyttdjan vastuulla,
eivitkd nimd normaalisti saa ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, mikdli laimentaminen ei ole tapahtunut
kontrolloidussa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ald kiiytd luosta, ellei se ole kirkas ja viriton.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttimittdmien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndmn menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Fentanyl Hameln siséiltia

Vaikuttava aine on fentanyyli (sitraattina).

1 ml injektionestettd sisaltda
fentanyylisitraattia 78,5 mikrogrammaa
joka vastaa fentanyylid 50 mikrogrammaa.

2 mln ampulli injektionestettd sisdltaa
fentanyylisitraattia 157 mikrogrammaa
joka vastaa fentanyylid 100 mikrogrammaa.

10 mln ampulli injektionestettd sisdltda
fentanyylisitraattia 785 mikrogrammaa
joka vastaa fentanyylid 500 mikrogrammaa.

50 mkn injektiopullo injektionestettd sisiltda
fentanyylisitraattia 3925 mikrogrammaa
joka vastaa fentanyylid 2500 mikrogrammaa.

Muut aineet ovat injektionesteisiin kéytettivd vesi, natriumkloridi sekd kloorivetyhappo tai
natriumhydroksidi (pHn sditdmiseen).

Laikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Fentanyl Hameln on kirkas ja viriton mnjektioneste.

2 mln tai 10 mkn kirkas, tyypin I lasiampulli

5 ampullin kotelo, jossa 2 tai 10 ml

10 ampullin kotelo, jossa 2 tai 10 ml

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

5 mjektiopullon kotelo, jossa 50 ml

10 mjektiopullon kotelo, jossa 50 ml



Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija
hameln pharma gmbh
Inselstrafle 1, 31787 Hameln
Saksa

Valmistajat

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13, 31789 Hameln
Saksa

hameln rds s.r.o
Hora 36, 90001 Modra
Slovakia

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

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100, 92027 Hlohovec

Slovakia

Tilla lddkkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla

kauppanimilli:

Itdvalta: Fentanyl-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Tanska: Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml injektionsveske, oplesning
Suomi: Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml mjektioneste, luos

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

Luxembourg:Fentanyl Hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung
Alankomaat: Fentanyl hameln 50 microgram/ml, oplossing voor injectie
Norja: Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml mjeksjonsvaske, opplesning

Tami pakkausseloste on hyviksytty viimeksi 23.06.2023.

:
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:
VALMISTUSOHJEET:
Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml injektioneste, liuos

Tamid yhteenveto sisdltdid ohjeet Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml injektioneste, luoksen
kayttoonvalmistamisesta, sdilyttdmisestd ja antamisesta.

On tirkedd lukea timi opas kokonaan ennen lddkevalmisteen kayttoonvalmistamista.
Ks. tdydelliset midrddmis- ym. ohjeet valmisteyhteenvedosta.

Pakkaustyyppi ja pakkauskoot
5 (10) vérittdméstd, tyypin I lasista tehtyd ampullia, sisdltien 2 ml tai 10 ml injektionestetta.



1 (5, 10) vérittoméstd, tyypin I lasista tehtyd injektiopulloa, sisdltien 50 ml injektionestettd, mjektiopullo
on suljettu bromobutyyli kumitulpalla
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole myynnissa.

Yhteensopimattomuudet
Lédkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden kuin alla mamittujen, parenteraaliseen kayttoon tarkoitettujen
liwosten kanssa.

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

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

Laimennosohjeet

Valmistetta voidaan kdyttdd joko laimentamattomana tai laimennettuna. Niiden laimennosten, joita on
testattu 0,9 % natriumkloridi- ja 5 % glukoosi- infuusionesteiden kanssa, laimennussuhde on ollut 1:1 -
1:25. Joten maksimaalisin laimennussuhde on 1 osa fentanyylid 25:een osaan 0,9 % natrumkloridi- tai
5 % glukoosi- infuusionestetti.

Sailytys
Pidd ampullit/injektiopullo(t) ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Annostus ja antotapa
Annostus

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

Fentanyylin annostus on yksilollinen ja mddrdytyy potilaan idn, painon, fyysisen kunnon, terveydentilan,
muiden lddkkeiden kéyton seki kirurgisen toimenpiteen ja anestesian laadun perusteella.

Aikuiset
Aikuisille tavanomainen annos laskimoon annettavalla mjektiolla on seuraava:

Aloitusannos Lisdannos
Spontaani hengitys 50-200* mikrog 50 mikrog
300-3500 mikrog i
(enintan 50 mikroghkg) | |00 200 mikrog
*Yhi 200 mikrogramman annokset aiheuttavat merkittdvin hengityslaman imenemisen, ja niitd tulee siksi
kéyttdd vain anestesiassa.

Avustettu hengitys

Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml mjektioneste, luos sopii annettavaksi myds mfuusiona. Ventiloiduilla
potilailla ensimmédisten 10 minuutin ajan annettavan latausannoksen 1 mikrog/kg/min jélkeenannetaan
mfuusio suunnilleen nopeudella 0,1 mikroglkg/min. Vaihtoehtoisesti latausannos voidaan antaa
boluksena. Infuusionopeudet pitdé titrata kunkin potilaan vasteen mukaan, ja sydidnkirurgiassa on kéytetty
enintdin nopeuksia 3 mikrog/kg/min. Infuusio pitdd lopettaa non 40 minuuttia ennen leikkauksen
paittymistd, ellei ventilaattorihoitoa jatketa leikkauksen jélkeen.

Spontaanisti hengittiville potilaille tarvitaan alhaisempia infuusionopeuksia
0,05 mikrog’lkg/min - 0,08 mikrog/k g/min.

Neuroleptinen analgesia ja neuroleptinen anestesia
Aikuisen tarvitsema aloitusannos neuroleptiseen analgesiaan on tavallisesti 50—100 mikrog
(0,7-1,4 mikrog/kg) fentanyylid laskimonsisdisesti hitaasti imjisoituna yhdessd neuroleptin kanssa




(mieluiten droperidoli). Tarvittaessa voidaan antaa toinen annos 50—100 mikrog (0,7-1,4 mikrog/k g)
fentanyylid 30-45 minuuttia aloitusannostuksen jélkeen.

Ventiloidun aikuisen aloitusannos neuroleptiseen anestesiaan on tavallisesti 200 - 600 mikrog (2,8 —
8,4 mikrog/kg) fentanyylid laskimonsisdisesti hitaasti ijisoituna yhdessd neuroleptin kanssa (mieluiten
droperidoli). Annoksen suuruus rippuu kirurgisen toimenpiteen kestosta ja vaikeusasteesta sekd
yleisanestesiaan kéytetystd ladkityksestd. Anestesian ylldpitoon voidaan antaa lisdannoksina

50 - 100 mikrog (0,7 - 1,4 mikrog/kg) fentanyylid joka 30. - 45. minuutti. Ndiden lisiannosten antotiheys
ja annosten suuruus on sovitettava kirurgisen toimenpiteen kulun mukaan.

Kipuliékitys tehohoidossa

Fentanyylin annostus tehohoitoa saavien ventiloitujen potilaiden kipulddkitykseen on sovitettava
yksilollisesti kivun ja muun samanaikaisen Iékityksen mukaan. Aloitusannos on tavallisesti 50—

100 mikrog 1v. (0,7-1,4 mkrog/kg), mutta se voidaan titrata korkeammaksi tarvittaessa. Aloitusannoksen
jalkeen annetaan yleensd toistuvia mjektioita, kokonaistuntiannoksen ollessa enntddn 25—125 mikrog
fentanyylid (0,35-1,8 mikrog/kg/h).

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

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

Ik& vuosina Aloitusannos Lisdannos
mikrogrammaa/k g mikrogrammaa/k g
Spontaani hengitys 2-11 1-3 1-1,25
Avustettu hengitys 2-11 1-3 1-1,25

Kéyttod lapsilla:

Analgesia leikkauksen aikana, spontaanisti hengittivin potilaan anestesian tehostaminen:

Spontaanisti hengittdvilld lapsella analgesiaa tulisi kédyttdd vain osana anestesiamenetelmdd, tai antaa
osana sedaatio-/analgesiamenetelmid. Henkilokunnan tulee olla kokenutta ja toimia ympéristossd, jossa
voidaan hoitaa intubaatiota vaativa rintakehén &killinen jdykistyminen , tai avustettua hengitystd vaativa
apnea.

Annostus vanhuksilla ja heikkokuntoisilla potilailla
Muiden opioidien tavoin aloitusannosta on vihennettivd vanhuksilla (> 65-vuotiaille) ja huonokuntoisilla
potilailla. Aloitusannoksen vaikutus tulee ottaa huomioon lisdannoksia arvioitaessa.

Hyvin lihavat potilaat
Hyvin lhavan potilaan annoksen laskeminen pamon perusteella aiheuttaa yliannoksen riskin. Hyvin
lihavan potilaan annoksen pitdd perustua arvioon kehon rasvattomasta painosta eikd pelkdstdén pamnoon.

Munuaisten vajaatoiminta
Jos potilaalla on munuaisten vajaatoimintaa, on harkittava pienempdd Fentanyl Hameln-annosta, ja
potilasta pitdd seurata tarkomn fentanyylitoksisuuden oireiden havaitsemiseksi.

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

Annostus potilailla, joilla on muita sairauksia

Mikili potilaalla on jokin seuraavista sairauksista, fentanyylin annostus on titrattava erityisen tarkkaan:
* epétasapainossa oleva hypotyreoosi

* keuhkosarrauksia, varsinkin jos vitaalikapasiteetti on viahentynyt

* alkoholin véarinkdytto




* heikentynyt maksan toiminta

Varovaisuutta on noudatettava, mikdli fentanyylid aiotaan antaa potilaille, joilla on lisimunuaisten
vajaatoiminta, prostatahypertrofia, porfyria tai hidaslydontinen rytmihairio.

Kaikissa niissd tapauksissa, lukuun ottamatta alkoholin vddrinkdytt6d, annoksen alentaminen saattaa olla
tarpeellinen. Alkoholin vdédrinkdytdssd saattaa joko annoksen alentaminen tai nostaminen olla tarpeen.

Naiden potilaiden pidennetty tarkkailu leikkauksen jélkeen on suositeltavaa.

Antotapa ja annostuksen kesto

Annostelu laskimoon joko bolusinjektiona tai nfuusiona.
Katso edelld ohjeet lddkevalmisteen laimentamisesta ennen lddkkeen antoa.

Bradykardian vilttamiseksi suositellaan pientd antikolinergiannosta laskimoon juuri ennen anestesian
induktiota.

Laskimoon annosteltuna fentanyylid pitdd antaa hitaasti 1 minuutin — 2 minuutin kuluessa (katso myds
kohtaa 4.4 valmisteyhteenveto) ja mikéli asianmukaista, yhdessd jonkin neuroleptin (mieluiten
droperidolin) kanssa.

Anestesiassa annostelun kesto rippuu kirurgisen toimenpiteen kestosta. Ladkérin on miéritettdva
tehohoitoa saavien potilaiden kipulddkityksen kesto kivun voimakkuuden ja keston perusteella.

Myyntiluvan haltija
hameln pharma gmbh
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Bipacksedel:

Information till patienten
Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml injektionsvitska, losning
Aktiv substans: fentanyl

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

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

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

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

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

Din medicin heter Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml injektionsvétska, l6sning, och nimns i1 denna
bipacksedlel ikort form som Fentanyl Hameln

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Fentanyl Hameln ar och vad det anvinds for
Vad du behover veta innan du far Fentanyl Hameln
Hur du anvinder Fentanyl Hameln

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyl Hameln ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

kL=

1.  Vad Fentanyl Hameln ir och vad det anvinds for

Fentanyl Hameln hor till en grupp starka smirtstillande medel som heter opioider.

Fentanyl Hameln anvéinds i sma doser i sjukhus i samband med kortvariga operationer. Forutom
smirtlindring s anvinds Fentanyl Hameln 1 stora doser for att sinka den normala andningsnivan for
personer 1 respirator. I stdrre operationer anvinds Fentanyl tillsammans med neuroleptiska sedativa for att
ge narkos.

2.  Vad du behdver veta innan du fir Fentanyl Hameln

Anvind INTE Fentanyl Hameln

- omdu dr allergisk mot fentanyl, mot morfinliknande preparat ellernidgot annat innehdllsamne i detta
likemedel (anges iavsnitt 6). Allergisk reaktion kan ta sig uttryck som utslag, klida, svullnad 1
ansiktet eller Appar eller som anfiddhet.

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

- omdu anvdnder eller nyligen har anvint antidepressanter som kallas MAO-hdmmare - se dven Andra
ldkemedel och Fentanyl nedanfor angdende serotoninsyndrom och anvindning av Fentanyl
tillsammans med MAO-himmare och tillsammans med serotonerga likemedel sa som SSR- och
SNR-hdmmare

- omdu har forh6jt mtrakraniell tryck eller hjarn- eller skallskada

- omdu har Iig blodtryck eller minskad blodvolym.

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



Varningar och forsiktighet

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

Sdsom med alla starka smirtstillande medel av den hir typen, sd medfor smértlindringen en sdnkning
av andningsnivdn. Det hér kan fortsdtta efter sdvningen eller senare aterkomma. Den
andningsdddmpande verkan kan forlingas sdrskilt hos éldre. Hos nyfodda &r andningsdepression att
vinta redan efter sma doser. Andningen f0ljs noga tills den atergatt till det normala. Lékaren har
tillgdngligt behdvliga apparater och likemedel for eventuella nddsituationer.

Dosen for epileptiker och alkoholister samt patienter, som har skoldkortel-, hjért-, lung-, tunntarm-,
lever-, eller njursjukdom bestdms individuellt och deras gensvar 0ljs noggrannt.

Konstant anvindning eller tidigare missbruk av likemedel som hor till den hdr gruppen kan minska
effekten och dosen kan behdva 6kas.

Det dr sannolikt att abstinenssyndrom utvecklas hos nyfodda efter mer 4n 5 dagars behandling eller
om totaldosen Gverstiger en viss grans. Se avsnittet “Graviditet och amning” nedan.Snabb
bolusinjektion av fentanyl ska undvikas.

Fentanyl Hameln kan orsaka lagt blodtryck, sarskilt om du har lig blodvolym.

Fentanyl Hameln kan leda till sammandragningar i gallblasan.

Tala med léikare innan du anvinder Fentanyl Hameln om:

Du eller nidgon i din familj nigon gdng missbrukat eller varit beroende av alkohol,

receptbelagda likemedel eller olagliga droger.

Du roker.

Du ndgon ging har haft problem med sinnesstimningen (depression, angest eller
personlighetsstorning) eller om du har behandlats av en psykiater for annan psykisk

sjukdom.

Du ér gravid, kan bli gravid eller ammar. Se avsnittet “Graviditet och amning” nedan for mer
mformation.

Du upplever smirta eller 6kad kénslighet mot smérta (hyperalgesi), som inte svarar pa den hogre dos
av lakemedlet som ordinerats av likaren. Lakaren kommer att besluta om du behdver &dndra din dos
eller sluta anvinda detta likemedel.

Upprepad anvindning av smértstillande likemedel med opioider kan leda till att ikemedlet blir mindre
effektivt (du véanjer dig vid det). Det kan ocksé leda till beroende och missbruk med risk for livshotande
Overdosering. Om du tror att du héller pa att bli beroende av Fentanyl Hameln ar det viktigt att du talar
med likare.

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

Andra likemedel och Fentanyl Hameln

Samtidig anvdndning av Fentanyl och lugnande lkemedel eller likemedel mot somnbesvér

sasom bensodiazepiner eller liknande likemedel Okar risken for désighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. P& grund av detta ska samtidig anvindning endast
Overvigas nir andra behandlingsalternativ inte ar mojliga.

Om ldkaren forskriver Fentanyl samtidigt med lugnande likemedel, ska dosen och behandlingstiden
begrinsas av likaren.

Tala om for likaren om du tar nigot lugnande likemedel och folj noga likarens dosrekommendationer.
Det kan vara bra att informera vénner eller anhdriga om att vara uppméirksamma pa de tecken och
symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta likare om du upplever ndgot av dessa symtom.



Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar / anvinder, nyligen har tagit /anvént eller kan tinkas

ta / anvinda andra likemedel.

Tala om for likare om du anvinder nagot av foljande likemedel:

- smirtstillande mediciner

- somnmedel

- sedativa

- likemedel mot epilepsi

- diazepam

- tiopental

- midazolam

- droperidoli

- cimetidin

- klonidin

- vekuron

- atrakurium

- baklofen

- etomidat

- lustgas

- ritonavir

- ladkemedel som anvinds for att behandla svampinfektioner (t.ex. itrakonazol, flukonazol,
vorikonazol)

- Vissa smirtstillande likemedel mot nervsmirta (gabapentin och pregabalin).

Serotoninsyndrom

Tala om for likare eller apotekspersonal om du inom de ndrmaste tva veckorna tagit antidepressiva
lakemedel som kallas monoamin oxidas hdmmare (MAO-hdmmare). Ifall detta berér dig, anvdnd inte
Fentanyl Hameln. Det &r dven viktigt att tala om for likare eller apotekspersonal ifall du tar andra
serotonerga likemedel inklusive antidepressiva sd som “Selektiva serotonindterupptagshimmare” (SSRI)
eller ”Serotonin- och noradrenalindterupptagshammare” (SNRI). Dessa likemedel kan oka risken for
serotoninsyndrom, ett potentiellt livshotande tillstind. Symptomen for detta tillstind kan mnefatta
agitation, hallucinationer, koma, snabb hjértfrekvens, fordndringar 1 blodtrycket, feber, dveraktiva
reflexer, koordinationsstorningar, stelhet, illaméende, krikningar och diarré.

Graviditet och amning

Om du dr gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfrdga likare
innan du anviander detta likemedel

Fentanyl Hameln rekommenderas inte i samband med forlossning, eftersom det passerar placentan och
kan orsaka andningsdepression hos det nyfodda barnet. Om du fir Fentanyl Hameln under graviditet finns
en risk for att barnet kan utveckla opioidabstinenssyndrom efter forlossningen som kan behdva behandlas.
Om ldkaren trots det konstaterar att det &r nddviandigt att anvinda Fentanyl, dr han beredd pa att behandla
eventuella biverkningar.

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

Korformiga och anvindning av maskiner

Kor inte bil och anviand inte maskmer, eftersom Fentanyl kan nedsétta reaktions- och
konsentrationsformagan for en anmérkningsvirt lang tid efter intagning av likemedlet.

Fraga lakaren nér det &r sékert att kora och anvinda maskiner.

Se till att ndgon kor dig hem, anvind inte alkohol.

Du ér sjdlv ansvarig for att bedoma om du &r i kondition att framfSra motorfordon eller utfora arbeten
som kréaver skérpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden dr
anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns iandra avsnitt. Lis dérfor all information i denna bipacksedel for vigledning,
Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du dr osdker.



Fenanyl Hameln innehéller natrium
Detta likemedel innehédller 3,5 mg natrum (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter 16sning.
Detta motsvarar 0,2% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3.  Hur du anvinder Fentanyl Hameln

Lékaren ger dig Fentanyl Hameln som en intravends injektion en kort stund nnan du fors in i
operationssalen. Det underldttar narkosen och hindrar att du kdnner smérta under operationen. Fentanyl
Hameln ges endast till dig i en miljo dar lufivigarna kan kontrolleras samt ges endast av personal som
kan kontrollera luftvdgarna.

Den initiala dosen bor reduceras hos éldre patienter samt hos patienter med nedsatt allméntillstand.
Doseringen é&r individuell och vid dosutredning bor hdansyn tas till alder, vikt, fysisk status, annan
medicinering samt typ av operation och anestesi.

Om du fatt 1 dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i1sig likemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) for bedomning av risken samt

radgivning.

Om du har tagit for stor mingd av Fentanyl

Om du far en 6verdos kan det forlingsamma din andning, leda till andningsstopp eller paverka din
hjartfunktion eller blodcirkulation pa ett negativt sétt.

Det kan ocksé orsaka krampanfall, medvetsloshet, koma, muskelstelhet, vitska i lungorna och en
funktionsstorning 1 hjarnan (s.k. toxisk leukoencefalopati).

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa dem.
Om du upplever andningssvarigheter, yrsel eller symptomer pa ligt blodtryck och langsammare pulos,
beritta det genast for likaren eller kontakta sjukvéardspersonal.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga
(kan forekomma hos fler 4n 1 av 10 anvéndare)

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

Vanliga

(kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- yrsel

- kraftig trotthet

- synproblem

- oro

- snabba eller langsamma hjértslag
- lagt eller hogt blodtryck

- smirta 1venerna

- forvirring efter operation

- hudutslag

- tillfilligt andningsstopp (apné)



- andningssvarigheter eller pipande andning
- sammandragningar ihals- eller lungmuskulaturen

Mindre vanliga
(kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

- eufori

- huvudvirk

- fordndrat blodtryck

- svullnad eller koagulation 1 en ven

- snabbare andning 4n normalt

- sénkt kroppstemperatur under normal niva
- frossa

- hicka

- oro efter operation

Ingen kénd frekvens

(kan inte berdknas fran tillgingliga data)

- allvarlig allergisk reaktion, som orsakar andningssvarigheter eller yrsel

- krampanfall

- medvetsloshet

- muskelryckningar

- hjartstillestdnd (lakaren har likemedel mot detta)

- alivarliga andningssvérigheter eller pipande andning

- klada

- Delirium (symtomen kan innefatta en kombination av oro, rastloshet, desorientering, forvirring,
rddsla, se och hora saker som mte finns, somnstorning, mardrommar)

- ett tillstand dér syrehalten i blodet minskar, vilket kan orsaka huvudvirk, ilamaende, rastloshet och
snabba hjirtslag (methemoglobinemi)

- tolerans mot likemedlet kan forekomma (minskad effekt pa grund av ldngvarigt bruk)

- medicinberoende kan forekomma

- svarigheter att st upprétt (vertigo)

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

- forlust av krakreflex och forméga att svilja

- vitskeansamling 1 lungorna

- sammandragningar i gallblasan

- onormala svettningar

- svérighet att urinera

- Symtom pé abstinenssyndrom (kan yttra sig som foljande biverkningar: illamiende, krdkningar,
diarré, oro, frossa, skakningar och svettningar)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels
sakerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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S.  Hur Fentanyl Hameln ska forvaras

Forvaras detta likemedel utom syn- och rickhdll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter Exp. Utgangsdatumet &r den sista
dagen 1 angiven manad.

Forvara ampullerna/injektionsflaskan/injektionsflaskorna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

Frén mikrobiologisk synpunkt bor produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvidnds omedelbart &r
forvaringstiderna och forvaringsvillkoren fore administrering anvdndarens ansvar och ska normalt inte
vara mer dn 24 timmar vid 2—8 °C forutsatt att spddning har gt rum under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden.

Anvind mte 16sningen om den inte &r klar och firglos.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
likemedel som inte lingre anvdnds. Dessa dtgirder ar till for att skydda miljon.

6.  Forpackningens innehill och évriga upplysningar
Innehéllsdeklaration

Den aktiva substansen dr fentanyl (som citrat).

I ml injektionsvdtska mnehaller
fentanylcitrat 78,5 mikrogram
motsvarande fentanyl 50 mikrogram.

en ampull av 2 ml injektionsvétska nnehdller
fentanylcitrat 157 mikrogram
motsvarande fentanyl 100 mikrogram.

en ampull av 10 ml injektionsvitska mnehédller
fentanylcitrat 785 mikrogram
motsvarande fentanyl 500 mikrogram.

en injektionsflaska med 50 ml mjektionsvdtska mnehaller
fentanylcitrat 3925 mikrogram
motsvarande fentanyl 2500 mikrogram.

Ovriga innehdllsimnen ir vatten for injektionsvétskor, natriumklorid och saltsyra eller natriumhydroxid
for pH-mstillning.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fentanyl Hameln &r klar och firglos mjektionsvatska.

Klar, typ I glasampull a 2 ml eller 10 ml

Kartong med 5 ampuller a 2 eller 10 ml

Kartong med 10 ampuller a 2 eller 10 ml

Klara, typ I glasinjektionsflaskor a 50 ml, forslutna med gummipropp av bromobutyl



Kartong med 1 mnjektionsflaska a 50 ml
Kartong med 5 injektionsflaskor a 50 ml
Kartong med 10 injektionsflaskor a 50 ml

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
hameln pharma gmbh

Inselstralle 1

31787 Hameln

Tyskland

Lokal foretridare

hameln pharma AB
Gustavlundsviagen 143, 5STR
167 51 Bromma

quality(@ hameln-pharma.se

Tillverkare

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13, 31789 Hameln
Tyskland

hameln rds s.r.o
Horna 36, 90001 Modra
Slovakien

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

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100, 92027 Hlohovec
Slovakien

Detta liikemedel ir godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:
Osterrike: ~ Fentanyl-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionsldsung

Danmark:  Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml mjektionsvaeske, oplosning

Finland: Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml injektioneste, luos

Tyskland:  Fentanyl-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung

Italien: Fentanyl-hameln 50 microgrammi/ml soluzione iniettabile

Luxembourg:Fentanyl Hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionslosung

Nederlinderna:Fentanyl hameln 50 microgram/ml, oplossing voor injectie

Norge: Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml injeksjonsvaeske, opplesning

Denna bipacksedel dndrades senast23.06.2023.
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Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och sjukvirdspersonal:

INSTRUKTIONER:


mailto:quality@hameln-pharma.se

Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml injektionsvitska, losning
Denna sammanfattning innehédller rad for att forbereda for bruk, forvara och att injicera Fentanyl Hameln
50 mikrog/ml mjektionsvétska, losning.

Det ér viktigt att lisa denna instruktion isin helhet innan man forbereder likemedlet for bruk.
Se fullstindiga ordnerings- och Ovriga rdd i produktresumén.

Forpackningstyp och innehall

5 (10) klara glasampuller, typ I med 2 ml eller 10 ml mjektionsvitska.

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

Alla forpackningsstorlekar kanske nte ir tillgingliga pd marknaden.

Inkompatibiliteter
Detta likemedel fir inte bland med andra likemedel som ndmns nedan.

Om likemedlet ska blandas med andra likemedel, miste blandbarheten kontrolleras fore administrering.
Fentanylcitrat &r fysikaliskt oforenligt med pentobarbitalnatrium, metohexitalnatrium, tiopentalnatrium
och nafcillin.

Spéidningsanvisningar

Preparatet kan anvindas antingen outspitt eller utspétt. Spadningsintervall som testats med 0,9 %
koksaltslosning och 5 % glukoslosning ér 1:1 och 1:25. 1 del fentanyl fir nte spiddas med mer 4n 25 delar
0,9 % koksaltslosning eller 5 % glukoslosning.

Forvaring
Forvara ampullerna/injektionsflaskan/injektionsflaskorna 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Dosering och administreringss:tt
Fentanyl Hameln ges endast 1 en miljo dér lufivigarna kan kontrolleras samt ges endast av personal som
kan kontrollera luftvdgarna.

Dosen dr individuell och baseras pé faktorer som patientens alder, vikt, fysiska kondition och
underliggande hélsotillstind samt pa ovrig anvindning av likemedel, det kirurgiska ngreppet ifriga och
typen av anestesi.

Vuxna
Standarddoser for vuxna per intravends injektion dr foljande:

Initialdos Tilliggsdos
Spontan andning 50-200* mikrogram 50 mikrogram

300-3 500 mikrogram

(upp till 50 mikrogram/kg) 100-200 mikrogram
*Doser pa dver 200 mikrogram ska endast anvindas vid anestesi dé de leder till uttalad
andningsdepression.

Assisterad ventilering

Fentanyl Hameln 50 mikrogram/ml injektionsvétska kan dven ges som infusion.

Hos ventilerade patienter f0ljs en laddningsdos pé 1 mikrogram/kg/minut under de forsta 10 minuterna av
en infusion pa cirka 0,1 mkrogram/kg/minut. Alternativt kan laddningsdosen ges som bolus.
Infusionshastighet ska titreras efter den ndividuella patientens svar och hastigheter pa upp till 3
mikrogram/kg/minut har anvénts vid hjartkirurgi. Infusionen ska avbrytas cirka 40 minuter fore
operationsslut om inte artificiell ventilering ska fortsittas postoperativt.



For patienter med spontanandning krivs ligre infusionshastigheter pa 0,05-0,08 mikrogram/kg/minut.

Anvindning inom neuroleptanalgesi och neuroleptanestesi

Inom neuroleptanalgesi dr den vanliga initialdosen for vuxna 50—100 mikrogram (0,7—1,4 mikrog/k g)
fentanyl som ldngsam 1iv injektion tillsammans med ett neuroleptikum (helst droperidol). Dosen kan vid
behov upprepas 30—45 minuter efter mitialdosen.

Inom neuroleptanestesi i samband med artificiell ventilation &r den vanliga initialdosen for vuxna 200—
600 mikrogram (2,8—8,4 mikrog/kg) fentanyl som langsam iv injektion tillsammans med ett
neuroleptikum (helst droperidol). Doseringen beror pa hur langt och allvarligt det kirurgiska ingreppet &r
samt pa det narkosmedel som anvdnds. For att underhalla anestesin kan man ge tilliggsdoser pa 50—

100 mikrogram (0,7-1,4 mikrog’kg) fentanyl med 30—45 minuters mellanrum.

Tilliggsdosernas storlek och doseringsintervallen bor anpassas efter det kirurgiska mngreppets forlopp.

Anvindning som analgetikum vid intensivvard

Fentanyl ges i individuella doser som smértlindring till ventilerade patienter i intensivvard och avpassas
dels efter graden av smérta, dels efter annan samtidig medicinering. Den vanliga mitialdosen dr 50—
100 mikrogram iv. (0,7—-1,4 mikroglkg) men dosen kan ocksa vara hogre efter behov. Efter initialdosen
Overgdr man vanligtvis till infusionsdosering; dropphastighet 25—125 mikrogram fentanyl per timme
(0,35-1,8 mikrog/k g/timme).

Dosering hos barn

For barn frén 12 till 17 &r foljes doseringschemat for vuxna.

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

Alder i ar Initialdos i Tilliggsdos i

mikrogram/k g mikrogram/k g
Spontan andning 2— 1-3 1-1,25
Assisterad ventilation 2— 1-3 1-1,25

Anvindning pa barn:

Analgesi under operation, forstirkande av anestesi vid spontanandning:

Tekniker som involverar analgesi pé ett barn med spontanandning bor endast anvdndas som en del av
narkosteknik eller ges som en del av sedering/analgetisk teknik med erfaren personal i en miljé déar
plotslig brostkorgsstelhet som krdver intubering eller apné som kraver luftvigsstod kan hanteras.

Dosering till dldre och forsvagade patienter
Liksom for andra opioider bor intialdosen minskas for édldre (>65 ar) och forsvagade patienter. Effekten
av den intiala dosen bor tas med 1 berdkningen av tilliggsdoser.

Overviktiga patienter

Hos 6verviktiga patienter finns en risk for 6verdosering om dosen berdknas baserat pé
kroppsvikt. Dosen till Gverviktiga patienter bor baseras pd berdknad fettfri kroppsmassa (lean
body mass) istillet for endast pa kroppsvikt.

Nedsatt njurfunktion
Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska en minskad dos av fentanyl &vervdgas och dessa
patienter bor kontrolleras noggrant for tecken pa fentanyltoxicitet.

Dosering _till patienter med kronisk opioidbehandling
Till patienter med kronisk opioidbehandling eller med kind forekomst av opioidmissbruk kan en hogre
dos fentanyl vara nddvéndig.




Dosering_till patienter med vtterligare sjukdomar

For patienter med nigot av foljande tillstdind méaste avsedd dos fentanyl titreras med yttersta varsamhet:
- okompenserad hypotyreos

- lungsjukdom, sdrskilt med reducerad vitalkapacitet

- alkoholmissbruk

- nedsatt leverfunktion

Forsiktighet bor ocksé iakttas om Fentanyl Hameln ska administreras till patienter med
binjureinsufficiens, prostatahypertrofi, porfyri och bradyarytmi.

For samtliga av dessa, utom alkoholmissbruk, kan dosen behdva sénkas. Vid alkoholmissbruk kan dosen
antingen behodva sdnkas eller hdjas.

For dessa patienter &r en forlingd postoperativ Gvervakningsperiod att rekommendera.

Doseringssitt och doseringstid

Intravends administrering antingen som bolusinjektion eller som infusion.
Anvisningar om spéadning av likemedlet fore administrering se ovan.

For att undvika bradykardi dr det rekommenderat att ge en liten intravends dos av antikolinergika precis
fore induktion av anestesi.

Vid mtravends mjektion bor Fentanyl Hameln admmistreras lingsamt Over 1-2 minuter (se avsnitt 4.4, av
productresumgé), om tilimpligt i kombination med neuroleptika (foretrddesvis Droperidol). Vid anestesi
ar varaktigheten for administrerad dos beroende pa tidslingden for det kirurgiska ingreppet. Vid
smdrthantering pa intensivvardspatienter maste ldkaren berdkna administreringens varaktighet utifrdn
sméirtintensitet och smértans varaktighet.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
hameln pharma gmbh
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