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Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Fentanyl Ethypharm 50 mikrog/ml, injektioneste, liuos
(fentanyyli)

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle annetaan Fentanyl Ethypharm

50 mikrog/ml, injektioneste, liuos -valmistetta

« Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

« Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laékérin tai sairaanhoitajan puoleen.

» Jos havaitset haittavaikutuksia, kaanny laakérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Téasséa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mit& Fentanyl Ethypharm 50 mikrog/ml injektioneste, liuos on ja mihin sitd kaytetaan

2. Mit& sinun on tiedettava ennen kuin sinulle annetaan Fentanyl Ethypharm 50 mikrog/ml injektioneste,
liuos -valmistetta

3. Miten Fentanyl Ethypharm 50 mikrog/ml injektioneste, liuos -valmistetta annetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Fentanyl Ethypharm 50 mikrog/ml injektioneste, liuos -valmisteen sailyttdminen

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

1. MitaFentanyl Ethypharm 50 mikrog/ml, injektioneste, liuos on ja mihin sita kaytetaan
Fentanyyli kuuluu opiodeiksi kutsuttujen kipulddkkeiden ryhméan. Naitéd ladkkeita kaytetadn usein
anestesiassa tai kivun lievittdmiseksi.

Fentanyl Ethypharm -injektionestetta voidaan kéyttaé seuraavissa tilanteissa:

* pienind annoksina sitd kiytetddn Kivunlievitykseen lyhytaikaisten kirurgisten toimenpiteiden aikana

« tilanteissa, joissa hengitysta tuetaan, tité ladkettd kédytetdfin suurempina annoksina anesteettina (nukutus-
tai puudutusaineena) ja kipuladkkeena

* lievittimaan kipua

« voimakkaan kivun hoitamiseksi.

Fentanyyli, jota Fentanyl Ethypharm sisaltdd, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin téssa
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilokunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettava ennen kuin sinulle annetaan Fentanyl Ethypharm 50 mikrog/ml
injektioneste, liuos -valmistetta

Sinulle ei pidé antaa Fentanyl Ethypharm -injektionestettd, jos

* olet allerginen (yliherkk&) fentanyylille tai muille opioideja sisaltaville ladkkeille tai taman ladkkeen jollekin
muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

» sinulla on astma, hengityksesi on pinnallista tai sinulla muita hengitysvaikeuksia



» kéytit tai olet dskettdin (kahden viime viikon aikana) kdyttanyt masennusldékettd, joka kuuluu MAQO:n
estdjin (monoaminioksidaasin estdjin)(ks. kohta "Muut ladkkeet ™)

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Fentanyl Ethypharm
50 mikrog/ml injektioneste liuos -valmistetta, jos:

* olet raskaana, suunnittelet raskautta tai imetét

» sinulla on epitasapainossa oleva kilpirauhasen vajaatoiminta

» sinulla on jokin keuhkosairaus

» sinulla on myasthenia gravis -niminen lihassairaus

« sinulla on maksa- tai munuaissairaus

» sinua hoidetaan parhaillaan opioideilla tai olet aiemmin kayttanyt opioideja viérin

« kiytat alkoholia toistuvasti likaa

» sinulla on voimakkaita paénsarkyja, joita ei ole diagnosoitu, tai olet dskettdin Saanut paavamman

« sinulle on kerrottu, ettd sinulla on pieni veritilavuus

« sinulla on kipuja ylivatsassa oikealla puolella (sappitiet)

» lddkettd on annettu synnytyksen aikana; fentanyyli-injektioneste saattaa vaikuttaa vauvan hengitykseen.
Jos jokin ylldolevista koskee sinua tai lastasi, keskustele ladkarin kanssa.

Erityistarkkailu

* Fentanyylin toistuva kayttd voi johtaa toleranssiin (sietokykyyn) ja riipppuvuuteen.
erityista varovaisuutta antaessaan sinulle tata laéketta.

» Fentanyl Ethypharm -injektio saattaa hidastaa hengitystasi normaaliin verrattuna ja aiheuttaa sinulle
hengenahdistusta Sinulle annetaan tata ladketté vain, kun vointiasi voidaan tarkkailla huolellisesti kunnes
hengityksesi palautuu normaaliksi.

* My0s verenpainetta ja syddmen sykettd voidaan tarkkailla.

Kerro ladkaérille, jos olet joskus vaarinkayttdnyt opioideja, alkoholia, reseptilddkkeité tai huumeita tai sinulla
on ollut ndihin liittyvéa riippuvuutta. Valmisteen toistuva kéyttd voi johtaa ladkkeen tehon heikkenemiseen
(la&kkeeseen tottumiseen) tai rippuvuuden kehittymiseen laékkeelle. Hoidon lopettamisen yhteydessa voi
ilmaantua vieroitusoireita. Jos sinulla esiintyy téllaista, kerro siitd laakarille tai sairaanhoitajalle (ks. myos
kohta 4 Mahdolliset haittavaikutukset).

Muut ladkevalmisteet ja Fentanyl Ethypharm 50 mikrog/ml injektioneste, liuos:

Fentanyylin ja sedatiivien (esimerkiksi bentsodiatsepiinien tai vastaavien ladkkeiden) samanaikainen kaytto
lis&& uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslama) ja kooman riskid ja saattaa olla hengenvaarallista.
Tamén vuoksi samanaikaista kayttod voidaan harkita vain silloin kuin muut hoitovaihtoehdot eivét ole
mahdollisia. Jos la&kari kuitenkin méara fentanyylié yhdessa rauhoittavien ladkkeiden (sedatiivien) kanssa,
hanen on pienennettdva samanaikaisen ladkityksen annosta ja kestoa. Kerro laékarille, jos ké&ytat
rauhoittavia laékkeitd, ja noudata tarkasti ladkarin antamia annossuosituksia. Sinun kannattaa kertoa
laheisillesi ylla mainituista oireista ja merkeistd. Ota yhteys la&kériin, jos sinulle ilmaantuu tallaisia oireita.
Kerro laékaérille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kéytat tai olet kéyttényt tai saatat kayttdd muita
la&kkeitd, myos ladkkeitd, joita laakéri ei ole maarannyt.

Fentanyl Ethypharm -injektiota ei saa kéyttad yhdessa sellaisten ladkkeiden kanssa, jotka on tarkoitettu
vaikean masennuksen hoitoon (kuten esimerkiksi feneltsiini tai moklobemidi) tai jos olet lopettanut niiden



kayton viimeisen 2 viikon aikana. Naitéd ladkeaineita kutsutaan MAQ :n estajiksi (monoamiinioksidaasin
estajiksi).

Kerro laékaérille tai sairaanhoitajalle, jos

» kdytit masennuksen hoitoon selektiivisid serotoniinin takaisinoton estéjia (SSRI-laékkeitd) tai serotoniinin
ja noradrenaliinin takaisinoton estéjia (SNRI-laakkeitd) (kuten esimerkiksi sitalopraami, duloksetiini,
eskitalopraami, fluoksetiini, fluvoksamiini, paroksetiini, sertraliini, venlafaksiini).

« kdytit jotakin merkityksellistd rauhoittavaa ladketta (psykoosiladkettd).

Laakkeitd, joilla voi olla yhteisvaikutuksia Fentanyl Ethypharm -injektionesteen kanssa, ovat mm.

seuraavat:

» keskushermostoa lamaavat aineet (ladkkeitd, jotka vaikuttavat aivoihin ja saavat sinut tuntemaan
uneliaisuutta tai pyorrytystd). Naita ovat mm. unilddkkeet, uneliaisuutta aiheuttavat antinistamiinit
(la&kkeitd, joita kdytetadn allergioiden hoitoon), joidenkin mielenterveyshéirididen hoitoon kéytettavat
laékkeet, muut kipulddkkeet tai yleisanesteetit (nukutusaineet) kuten etomidaatti

* ritonaviiri (laéke, jota k&ytetdén virusinfektioiden, esimerkiksi HIV-virusinfektion, hoitoon) ja muut
proteaasinestéjat, kuten esimerkiksi indinaviiri ja sakinaviiri

» droperidoli (ladke, jota kaytetdan ahdistuksen ja pahoinvoinnin hoitoon)

* lihasrelaksantit (lihaksia rentouttavat aineet)

» sieni-infektioiden hoitoon kaytettavat ladkkeet, esimerkiksi flukonatsoli tai vorikonatsoli

» midatsolaami (lidke, joka saa potilaan tuntemaan olonsa rennoksi ja uneliaaksi ennen leikkausta).

Etomidaatin tai midatsolaamin annosta on ehkd pienennettava, jos naita ladkkeitd annetaan yhdessa
Fentanyl Ethypharm -injektionesteen kanssa.

Jos kéaytat jotakin ylla mainituista ladkkeista, kerro asiasta laakaérille, silla Fentanyl Ethypharm -injektioneste
saattaa voimistaa naiden laékkeiden vaikutusta tai estaa niiden tehoa.

Fentanyl Ethypharm -injektionesteen kaytto ruuan, juoman ja alkoholin kanssa:
Al juo alkoholia Fentanyl Ethypharm -injektionestehoidon aikana.

Raskaus ja imetys:
Jos olet raskaana tai imetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta
tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Fentanyl Ethypharm -injektionestettd ei saa kayttaa synnytyksen aikana, koska se voi vaikuttaa lapsen
hengitykseen.

Fentanyyli erittyy rintamaitoon. Al imet4 tai keraa rintamaitoasi talteen Fentanyl Ethypharm -
injektionesteen saamista seuraavien 24 tunnin aikana.

Ajaminen ja koneiden kaytto

All4 aja tai kayta mitaan tyokaluja tai koneita Fentanyl Ethypharm -injektionesteen saamista seuraavien

24 tunnin aikana. Tarkkaavaisuutesi voi olla heikentynyt. Tama ladke voi vaikuttaa kykyysi ajaa, silla se voi
aiheuttaa uneliaisuutta tai huimausta.

« Al aja kiiyttiessisi titi Eikettd ennen kuin tiedat, milla tavoin se vaikuttaa sinuun.



Jos et tiedd, onko sinun turvallista ajaa timan ladkkeen kayton aikana, keskustele laakarin tai
apteekkihenkilokunnan kanssa.

Fentanyl Ethypharm -injektioneste sisaltda natriumia

Jos sinun on tarkkailtava suolan saantia (ruokavalion natriumrajoitus), sinun pitaa tietad, etta:

* Fentanyl Ethypharm -injektioneste siséltaa 3,5 mg natriumia per yksi millilitra liuosta. Tama vastaa 0,18 %
suositellusta natriumin vuorokausiannoksesta aikuiselle.

Ampullin siséltd voidaan liuottaa suolaliuokseen ennen kuin se annetaan sinulle. Myos suolaliuos siséaltaa

natriumia.

3. Miten Fentanyl Ethypharm 50 mikrog/ml injektioneste, liuos -valmistetta annetaan
Tama ladkevalmiste on injektio, jonka ladkari antaa sinulle. Laakari maarittaa tarvitsemasi annoksen
seuraavien seikkojen perusteella: ikd, paino, yleinen terveydentila ja muut mahdolliset kayttamési ladkkeet.

Fentanyl Ethypharm -injektioneste annetaan laskimoon joko injektiona tai infuusiona (tippana). Joissakin
tilanteissa ladkari voi maarata tdssa kuvattuja annoksia suuremman annoksen.

Aikuiset sekd 12-17-vuotiaat lapset:

Leikkauksen aikana, jos pystyt hengittamaan itse

Tavanomainen aloitusannos on 50-200 mikrogrammaa, minkéa jalkeen annetaan tarvittaessa

50 mikrogramman lisdannos.

Leikkauksen aikana, jos saat hengityksen tukihoitoa

Tavanomainen aloitusannos on 300-3500 mikrogrammaa, mink& jalkeen annetaan tarvittaessa 100-
200 mikrogramman lisdannos.

Infuusiona (tippana)

Tavanomainen aloitusannos on 1 mikrogramma painokiloa kohden joka minuutti 10 ensimméaisen minuutin
ajan, mink& jalkeen annetaan tarvittaessa 0,1 mikrogramman lisdannos joka minuutti leikkauksen keston
ajan. Tiputus lopetetaan yleensé 40 minuuttia ennen leikkauksen paattymista.

lakkaat potilaat:

Kayttod 2-11-vuotiaille lapsille:

Leikkauksen aikana, jos lapsesi pystyy hengittdmaan itse

Tavanomainen aloitusannos on 1-3 mikrogrammaa painokiloa kohden, minka jalkeen annetaan tarvittaessa
lisdannos, jonka suuruus on 1-1,25 mikrogrammaa painokiloa kohden.

Leikkauksen aikana, jos lapsesi saa hengityksen tukihoitoa

Tavanomainen aloitusannos on 1-3 mikrogrammaa painokiloa kohden, minka jalkeen annetaan tarvittaessa
lisdannos, jonka suuruus on 1-1,25 mikrogrammaa painokiloa kohden.

Jos sinulle annetaan enemman Fentanyl Ethypharm 50 mikrog/ml, injektioneste liuos -
valmistetta, kuin pitéisi:

Koska saat Fentanyl Ethypharm -injektionesteen sairaalassa ja sen antaa laakari, et todennakdisesti saa
liian paljon. Jos kuitenkin epdilet, ettd olet saanut liikaa tata ladketta tai jos sinulla alkaa ilmeté
hengitysvaikeuksia, huimausta, alhaisen verenpaineen tai linasjaykkyyden oireita, kerro ladkarille tai
sairaanhoitajalle.

4. Mahdolliset haittavaikutukset



Kuten kaikki laékkeet, myds Fentanyl Ethypharm -injektioliuos voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niit4 saa.

Jos sinulla ilmenee jokin seuraavista oireista, kerro siita valittomasti ladkarille tai sairaanhoitajalle. Naméa
ovat vakavan allergisen reaktion oireita.

« dkillinen hengityksen vinkuminen ja puristava tunne rinnassa

* silmaluomien, kasvojen tai huulten turpoaminen

* kohoumat ihossa tai nokkosihottuma

* ihottuma (punaiset ndppyla), kutina, kuume

* pyodrtyminen tai tajunnanmenetys.

Hyvin yleisia haittavaikutuksia (esiintyy useammalla kuin 1 potilaalla 10:std) ovat seuraavat:
* lihasjaykkyys
* huonovointisuus (pahoinvointi) tai oksentelu.

Yleisia haittavaikutuksia (esiintyy alle 1 potilaalla 10:std):

» kithtyneisyys

« nykivit likkeet tai likkeiden koordinaatiohdiriot

* uneliaisuus

* huimaus

* hamértynyt ndko, sokeat téplit tai kehét valonlahteen ymparilld (nakohéairiot)
* hidas tai epdsddnnollinen syddmensyke

* epétavallisen matala tai korkea verenpaine

» laskimokipu

* kurkun lihasten kouristusten aiheuttama tukehtumisen tunne

* hengityksen vinkuminen tai hengitysvaikeudet

* lyhytaikainen hengityskatkos; tarvittaessa saat koneellista hengityksen tukihoitoa (hengityskone).
* kutiava ihottuma tai ihon punoitus

* sekavuus.

Melko harvinaisia haittavaikutuksia (esiintyy alle 1 potilaalla 100:sta):
* ylenpalttisen onnellisuuden tunne (euforia)

* padnsarky

» verihyytymét ja turvotus laskimoissa

* verenpaineen vaihtelu

* kihtynyt hengitys

* hikka

« alilampdisyys tai vilunvéristykset

* hengityskomplikaatiot.

Muita haittavaikutuksia (yleisyys tuntematon) ovat mm. seuraavat:
« vakava allerginen reaktio (katso oireet edeltd)

* kouristukset (krampit tai kohtaukset)

* tajunnanmenetys

* lihasnykaykset

* syddnpysdhdys

* hidas tai pmnnallinen hengitys

* thon kutina.



« Vieroitusoireyhtymén oireet (voivat ilmeté seuraavina haittavaikutuksina: pahoinvointi, oksentelu, ripuli,
ahdistuneisuus, vilunvaristykset, vapina ja hikoilu)

« Sekavuustila (eli delirium, jonka oireita voivat olla seuraavien yhdistelmé: kiihtyneisyys, levottomuus, ajan
ja paikan tajun hdméartyminen, sekavuus, pelot, epétodellisten asioiden nakeminen tai kuuleminen, unihairiot,
painajaiset)

Muita haittavaikutuksia voi esiintyd, kun Fentanyl Ethypharm -injektionestettd kdytetd&n yhdessa

neuroleptisten ladkeaineiden kanssa. Naita haittavaikutuksia ovat:

» vilunviristykset tai hytiseminen

* levottomuus

« kuulo- tai ndkdharhat (hallusinaatiot)

» epatavalliset likkeet, mukaan lukien késien tai sormien vapina tai tirind, kehon vaantolikkeet, laahaava
kévely sekd késivarsien ja jalkojen jaykkyys.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laékarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).

WWW- Sivusto: www. fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

lImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemman tietoa tamén ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Fentanyl Ethypharm 50 mikrog/ml injektioneste, liuos -valmisteen sailyttaminen

Ei lasten ulottuville tai nékyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa ja ampullin etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran (EXP)
jalkeen. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Ald kayta tata laaketts, jos huomaat siind varjaytymid tai hiukkasia. Jos vain osa liuoksesta kaytetaan,
jéljelle jaanyt liuos on heitettéava pois.

Séilyta alle 25 °C. Pid4 pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

6. Pakkauksen sisaltd ja muuta tietoa

Mita Fentanyl Ethypharm 50 mikrog/ml injektioneste, liuos sisaltaa

Vaikuttava aine: fentanyylisitraatti 78,5 mikrogrammaa, joka vastaa 50 mikrogrammaa fentanyylia.
Muut aineet: natriumkloridi, natriumhydroksidi (pH:n sadtamiseen), injektionesteisiin kaytettava vesi
Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas, variton liuos 2 mkn tai 10 mkn kirkkaissa lasisissa ampulleissa 10 ampullin pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdméatta ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija


http://www.fimea.fi/

Ethypharm
194 Bureaux de la Colline - Batiment D

92213 Saint-Cloud CEDEX
Ranska

Valmistaja:

Macarthys Laboratories Limited
Bampton Road

Romford

Essex, RM3 8UG, Iso-Britannia

Talla 1adkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla nimilla:

Tanska:  Fentanyl Ethypharm

Suomi: Fentanyl Ethypharm 50 mikrog /ml injektioneste, liuos

Ranska:  Fentanyl Ethypharm 50 mcg/ml solution for injection

Saksa: Fentanyl Ethypharm 50 Mikrogramm / ml Injektionslosung
Italia: Fentanil Ethypharm

Norja: Fentanyl Ethypharm

Espanja:  Fentanilo Ethypharm 50 mcg/ml solucion para inyeccion EFG
Ruotsi: Fentanyl Ethypharm 50 mikrogramyml injektionsvatska, l6sning
Iso-Britannia: Fentanyl 50 mcg/ml solution for injection

Téaméa pakkauseloste on tarkistettu viimeksi: 01.05.2019



Bipacksedel: Information for anvandaren

Fentanyl Ethypharm 50 mikrogram/ml injektionsvéatska, 16sning
fentanyl

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du tar Fentanyl 50 mikrogram/ml injektionsvéatska,

I6sning.

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

« Omdu har ytterligare fragor vand dig till likare eller sjukskoterska.

« Omdu far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Fentanyl Ethypharm 50 mikrogram/ml injektionsvétska, I6sning &r och vad det anvands for
2. Vad du behdver veta innan du tar Fentanyl Ethypharm 50 mikrogramyml injektionsvatska, 16sning
3. Hur Fentanyl Ethypharm 50 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning ges

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fentanyl Ethypharm 50 mikrogram/ml injektionsvétska, I6sning ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Fentanyl Ethypharm och vad det anvands for

Fentanyl tillhér en grupp av lakemedel som kallas opioidanalgetika, som ofta anvéands till bedévning eller
som smartstillande medel.

Fentanyl Ethypharm kan anvandas i foljande situationer:

* [ laga doser anvinds det for att ge smértlindring under korta operativa ingrepp

* Vid assisterad andning (andningshjalp) anvands det i hdgre doser som bedévningsmedel och
smértstillande

* For att ge smértlindring

* For behandling av svir smirta

Fentanyl som finns i Fentanyl Ethypharm kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du tar Fentanyl Ethypharm

Ta inte Fentanyl Ethypharm om du:

« om du ar allergisk (6verkanslig) mot fentanyl eller andra opioida lakemedel eller nagot annat
innehallsamne i detta likemedel (anges i avsnitt 6)

* lider av astma, ytlig andning eller andra andningssvarigheter

« tar eller nyligen (inom de senaste tvi veckorna) har tagit nagra likemedel som anvéands for att behandla
depression, kdnda som monoaminoxidashammare (MAOI) (se Andra lakemedel och Fentanyl
Ethypharm)

Varningar och forsiktighet



Tala med lakare eller sjukskoterska innan du tar Fentanyl Ethypharm om du:

« &r gravid, planerar att bli gravid eller ammar

* har en underaktiv skoldkortel

* har lungsjukdom

* har en muskelstorning kdnd som myasthenia gravis

* har lever- eller njursjukdom

» far opioidbehandling eller har en historia av opioidmissbruk

* har ett alkoholberoende

* har svar odiagnostiserad huvudvérk eller om du nyligen har drabbats av en huvudskada
* har fitt veta att du lider av lag blodvolym

« har ont uppe pa den hogra sidan av buken (gallgingen).

« har fatt administrering under forlossningsvarkar; fentanylinjektion kan skada barnets andning.
Om nagot av ovanstaende galler dig eller ditt barn, kontakta lakare.

Sarskild 6vervakning

» Upprepad anvindning av fentanyl kan leda till tolerans och beroende.

« Din likare kommer att vara sirskilt aktsam nér du far detta likemedel om du &r aldre eller svag pa grund
av dalig halsa eller om du har forlossningsvarkar.

* Fentanyl Ethypharm kan f2 dig att andas ldngsammare &n vanligt eller kan orsaka andfiddhet. Du
kommer endast att fa detta likemedel dar du kan 6vervakas noga tills din andning atergar till det normala.

* Ditt blodtryck och hjértfrekvens kan ocksd dvervakas.

Tala om for lakare om du nagonsin har missbrukat eller varit beroende av opioider, alkohol,
receptbelagda lakemedel eller illegala droger.

Upprepad anvandning av lakemedlet kan leda till att lakemedlet blir mindre effektivt (du véanjer dig
vid det) eller att du blir beroende av det.

Om behandlingen avbryts kan abstinenssymtom forekomma. Tala om for lakare eller sjukskoterska
omdu tror att detta hdnder dig (se &ven avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Andra lakemedel och Fentanyl Ethypharm

Samtidig anvandning av fentanyl och lugnande likemedel sasom benziodiazepiner eller liknande lakemedel
okar risken for dasighet, andningssvarigheter (respiratorisk depression) och koma samt kan vara
livshotande. Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast Gvervéagas nér andra behandlingsalternativ
inte &r mojliga. Om din lakare anda skriver ut fentanyl tillsammans med lugnande lakemedel, bor dosen och
behandlingstiden begransas av din likare. Beratta for lakaren om du tar nagot lugnande lakemedel och folj
noga lakarens dosrekommendation. Det kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om att vara
uppméarksamma pa de tecken och symptom som anges ovan. Kontakta likare nar du marker av sadana

symptom.

Tala om for lakare eller sjukskoterska om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas anvanda nagra
andra lakemedel, inklusive lakemedel som erhéllits receptfritt.

Fentanyl Ethypharm far inte anviandas med likemedel som anvénds for att behandla svar depression,
sasom fenelzin eller moklobemid, eller om du har slutat ta dem under de senaste 2 veckorna. Dessa
lakemedel &r k&nda som monoaminoxidashammare (MAOI).



Tala om for lakare eller sjukskoterska om du:

« tar selektiva serotonindterupptagshimmare (SSRI) eller serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare
(SNRI) for depression (sasom citalopram, duloxetin, escitalopram, fluoxetin, fluvoxamin, paroxetin,
sertrailn, venlafaxin)

« tar lugnande likemedel (neuroleptikum)

Lakemedel som kan paverka eller paverkas av Fentanyl Ethypharm ar foljande:

» CNS-depressiva medel (lakemedel som verkar pa hjarnan och far dig att kanna dig dasig eller svimma).
Dit réknas somnmedel, antihistaminer (lakemedel som anvands for att behandla allergier) som gor dig
dasig, lakemedel som anvénds for att behandla vissa psykiska storningar, andra smértlindringsmedel eller
ett beddvnings- och narkosmedel som etomidat.

* ritonavir (ett lakemedel som anvands for att behandla eller forebygga infektion av virus som HIV) och
andra proteashammare sasom indinavir och saquinavir

« droperidol (ett likemedel som anvénds for att behandla angest och sjukdom)

» muskelavslappnande medel

* likemedel som anvinds for att behandla svampinfektioner som flukonazol eller vorikonazol

» midazolam (ett likemedel som anvédnds for att kinna sig avslappnad och somnig fére en operation)

Dosen av etomidat och midazolam kan behtva minskas om den ges tillsammans med Fentanyl Ethypharm.

Om du tar nagra av lakemedlen ovan, tala da om det for lakare, eftersom Fentanyl Ethypharm kan oka
verkningarna av dessa likemedel eller hindra dem fran att fungera korrekt.

Fentanyl Ethypharm med mat, dryck och alkohol
Du bor inte dricka alkohol under din behandling med Fentanyl Ethypharm

Graviditet och amning
Omdu &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare eller
sjukskoterska innan du anvander detta lakemedel.

Fentanyl Ethypharm bér inte anvandas under forlossning eftersom det kan paverka barnets andning.

Fentanyl utséndras i brostmjolk. Amma inte och anvand inte bréstmjolk under 24 timmar efter att ha fatt
Fentanyl Ethypharm.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte eller anvand inte nagra verktyg eller maskiner under minst 24 timmar efter att ha fatt Fentanyl
Ethypharm. Du kan vara mindre uppmérksam an vanligt. Detta lakemedel kan paverka din forméaga att
kora eftersom det kan gora dig somnig eller yr.

Du dr sjdlv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel fér végledning. Diskutera
med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Fentanyl Ethypharm innehaller natrium
Om du behdver kontrollera ditt saltintag (diet med kontrollerat natrium) tank da pa foljande:
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* Fentanyl Ethypharm innehaller 3,5 mg natrium i varje ml 16sning. Detta motsvarar 0,18 % av det
rekommenderade maximala dagliga dietintaget av natrium for en vuxen.

» Innehéllet i ampullen kan spidas i en saltlosning innan det ges till dig. Denna saltlésning innehaller ocksa
natrium.

3. Hur du tar Fentanyl Ethypharm
Detta lakemedel &r en injektion och kommer att ges till dig av din lakare. Lakaren avgor vilken dos du
behover utifran din alder, kroppsvikt, allmanna halsa och om du tar nagra andra lakemedel.

Fentanyl Ethypharm ges i en blodader antingen genom injektion eller infusion (dropp). Under vissa
omstandigheter kan lakaren ordinera en hdgre dos an de som anges hér.

Vuxna och bam fran 12 till 17 ars alder:

Under operation om du kan andas sjalv

Den vanliga inledande dosen &r mellan 50 och 200 mikrogram, foljt av en ytterligare dos pa 50 mikrogram
vid behov.

Under operation om du har assisterad andning

Den vanliga inledande dosen &r mellan 300 och 3 500 mikrogram, foljt av en ytterligare dos pa 100-200
mikrogram vid behov.

Genom infusion (dropp)

Den vanliga inledande dosen ar 1 mikrogram per kilo varje minut under de forsta 10 minuterna, foljt av
ytterligare en dos pa 0,1 mikrogram per kilo varje minut sa linge operationen varar. Droppet stoppas
normalt 40 minuter fore operationens siut.

Aldre:

Omdu &r éldre far du en minskad dos.

Anvéandning for bamn fran 2 till 11 ars alder:

Under operation om barnet kan andas sjalv

Den vanliga inledande dosen &r mellan 1 och 3 mikrogram per kilo kroppsvikt, fljt av en ytterligare dos pa
1-1,25 mikrogram per Kkilo kroppsvikt vid behov.

Under operation om barnet har assisterad andning

Den vanliga inledande dosen &r mellan 1 och 3 mikrogram per kilo kroppsvikt, foljt av en ytterligare dos pa
1-1,25 mikrogram per kilo kroppsvikt vid behov.

Om du har tagit for stor méangd av Fentanyl Ethypharm

Eftersom Fentanyl Ethypharm ges till dig pa ett sjukhus av en lakare &r det osannolikt att du far for mycket,
men tala om for din lakare eller sjukskoterska om du tror att du har fatt for mycket av detta likemedel eller
du bérjar kéanna av andningssvarigheter, yrsel eller symptom pa lagt blodtryck eller muskelstelhet.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa dem.

Om nagot av foljande symptom intréffar, tala om det for lakare eller sjukskoterska omedelbart. De ar
symptom pa en alivarlig allergisk reaktion.

* plotslig heshet och spanningar i brostet

« svullnande 6gonlock, ansikte eller lappar

o hudsvullnader eller nasselutslag pa huden

« hudutslag (roda flackar), klada, feber
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* kollaps

Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler an 1 av 10 personer) ar foljande:
» muskelstelhet
« illamdende eller kridkningar

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos férre an 1 av 10 personer)
* upprorda kanslor

» ryckiga eller osammanhéngande rorelser

* dasighet

* yrsel

» suddig syn, blinda flickar eller halo runt ljus (Synstorningar)

* langsam eller oregelbunden puls

» ovanligt lagt eller hogt blodtryck

* smirta lings blodkérlen

* kvavningskanslor orsakade av kramper (spasmer) i halsmusklerna

« rossel eller andningssvarigheter

« stopp i andningen under en kort period. Vid behov far du hjélp med andningen av en maskin (ventilator).
» kliande hudutslag eller rodnad

* fOrvirring

Ovanliga biverkningar (kan forekomma hos férre an 1 av 100 personer) &r foljande:
* kénsla av extrem lycka (eufori)

* huvudvirk

» svullnad och klumpbildning langs en blodader

* fordndrat blodtryck

* snabbare andning &n vanligt

* hicka

» minskad kroppstemperatur eller frossbrytningar

+ andningssvarigheter

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvandare) ar foljande:

« svar allergisk reaktion (se symptomen ovan)

* kramper

» medvetsloshet

 muskelkramp

* hjértat stannar (hjértstillestdnd)

* langsam andning eller bréstandning

* kldda pa huden

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

« delirium (symtomen kan innefatta en kombination av oro, rastloshet, desorientering, forvirring, radsla, se
och hora saker som inte finns, sémnstérning, mardrémmar)

Andra biverkningar kan intraffa nér Fentanyl Ethypharm anvands med en typ av lakemedel som kallas
neuroleptika. Dessa ar foljande:

» frossbrytningar eller skakningar

* rastloshet

» att se eller hora saker som inte finns (hallucinationer)
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* ovanliga rorelser, déribland darrningar och skakningar i hinder och fingrar, vridande rorelser 1 kroppen,
sldpande gang och stelhet i armar och ben

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala.

Webbplats: www.lakemedelsverket.se.

5. Hur Fentanyl Ethypharm ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och ampullens etikett efter "EXP”. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

Anvand inte detta lakemedel om du lagger méarke till nagon missfargning eller om det ar partiklar i det. Om
endast en del av l6sningen anvands, bor resten kasseras.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara forpackningen i den yttre kartongen. Ljuskansligt.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Vad Fentanyl Ethypharm innehaller

Aktiv substans: fentanylcitrat 78,5 mikrogram motsvarande 50 mikrogram fentanyl.

Ovriga innehallsamnen: natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for injektioner

Fentanyl Ethypharm utseende och férpackningsstorlekar
Den klara, farglosa Iosningen presenteras i 2 eller 10 ml genomskinliga glasampuller i paket pa 10 ampuller.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godkannande for forsaljning
Ethypharm

194 Bureaux de la Colline - Batiment D

92213 Saint- Cloud CEDEX

Frankrike

Tillverkare:

Macarthys Laboratories Limited
Bampton Road

Romford

Essex, RM3 8UG
Storbritannien

Denna lakemedelsprodukt ar godkéand i EES medlemsstater under féljande namn:

Danmark:  Fentanyl Ethypharm
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Finland:  Fentanyl Ethypharm 50 mikrog /ml injektioneste, liuos
Frankrike: Fentanyl Ethypharm 50 mcg/ml solution for injection

Tyskland:  Fentanyl Ethypharm 50 Mikrogramm / ml Injektionslésung
Italien: Fentanil Ethypharm

Norge: Fentanyl Ethypharm

Spanien:  Fentanilo Ethypharm 50 mcg/ml solucion para inyeccion EFG
Sverige:  Fentanyl Ethypharm 50 mikrogram/ml injektionsvétska, l6sning
Storbritannien: Fentanyl 50 mcg/ml solution for injection

Denna bipacksedel &ndrades senast: 01.05.2019

14



