Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Fentanyyli Basi 50 mikrog/ml inje ktioneste, liuos
fentanyyli

Lue timé pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timén liiikkeen kiyttimisen, silli se

sisiltid sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kidnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Téama ladke on madritty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitsette haittavaikutuksia, kerro niistd ldédkarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Fentanyyli Basi on ja mihin sitd kdytetdan

Mité sinun on tiedettdvi, ennen kuin sinulle annetaan Fentanyyli Basi-valmistetta
Miten Fentanyyli Basi -valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fentanyyli Basi -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN i

1.  Miti Fentanyyli Basi on ja mihin siti kiiyte tiéin

Fentanyyli Basi injektioneste, liuos sisdltdd vaikuttavana aineena fentanyylid (sitraattina). Se kuuluu
ladkeaineryhméin, joka tunnetaan nimelld opioidikipulidkkeet. Namé lidkkeet ehkdisevit ja lievittdvat
kipua.

Fentanyyli Basi-valmistetta kiytetddn:

- nukutuskipulddkkeend yleisanestesiassa tai aluepuudutuksessa

- yhdesséd neuroleptin (esim. droperidolin) kanssa neuroleptianalgesiatekniikassa

- anestesian aikaansaamisessa seké lisdladkkeend (adjuvanttina) yleisanestesian ja aluepuudutuksen
ylldpidossa.

Fentanyylid, jota Fentanyyli Basi sisdltdd, voidaan joskus kéiyttdd my0s muiden kuin tissd
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin sinulle anne taan Fentanyyli Basi -valmistetta

Ali kiiyti Fentanyyli Basi-valmistetta
- jos olet allerginen fentanyylille tai timéan ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
- jos olet allerginen morfinomimeeteiksi kutsutuille laédkkeille.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kiytdt Fentanyyli Basi-valmistetta.

Keskustele ldédkérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin saat Fentanyyli Basi-valmis tetta, jos:
* olet raskaana, suunnittelet raskautta tai imetit

* sinulla on kilpirauhasen vajaatoiminta

* sinulla on keuhkosairaus

* sinulla on lihassairaus, joka tunnetaan nimelli myasthenia gravis

* sinulla on maksasairaus tai munuaissairaus

* saat opioidihoitoa tai sinulla on ollut opioidien vaarinkayttoa



* kérsit alkoholismista

* sinulla on vaikea diagnosoimaton padnsérky tai jos olet dskettdin saanut pddvamman

« sinulle on kerrottu, etti teilldi on alhainen veritilavuus

* sinulla on kipua vatsan oikealla ylipuolella (sappitichyessé)

* olet hoidossa synnytyksen aikana, fentanyyli-injektio voi vaikuttaa vauvan hengitykseen

* sind tai joku perheenjisenistési on joskus kdyttanyt véérin tai ollut rijppuvainen alkoholista,
reseptilddkkeist tai laittomista huumeista (riippuvuus”)

* tupakoit

* sinulla on joskus ollut mielialaongelmia (masennus, ahdistuneisuus tai persoonallisuushdirid) tai teité
on hoidettu mielialanne vuoksi (masennus, ahdistuneisuus tai persoonallisuushéirid) tai olette saanut
psykiatrista hoitoa muiden mielenterveysongelmien vuoksi.

Opioidikipulddkkeiden toistuva kéaytto voi heikentdd lddkkeen tehoa (sithen tottuu). Se voi myds johtaa
rippuvuuteen ja véddrinkdyttoon, mikd voi johtaa hengenvaaralliseen yliannostukseen. Jos olette
huolissanne siitd, ettd saatatte tulla rippuvaiseksi Fentanyyli Basi-valmisteesta, on tdrkedé, etti otatte
yhteyttd ladkariin.

Kertokaa ladkérille taiapteekkarille erityisesti, jos kéytétte:
* Joitakin hermokipujen sérkyladkkeitd (gabapentiinia ja pregabaliinia).

Jos hoitonne lopetetaan, saattaa imetd vieroitusoireita. Kertokaa lddkérille tai sairaanhoitajalle, jos
uskotte niiden ilmaantuvan teille (ks. myos kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset).

Erikois valvonta:

» Ladkdri tulee olemaan erityisen varovainen antaessaan teille titd lddkettd, jos olette ifkés tai heikko
sairauden vuoksi tai saat tdtd lidkettd synnytyksen aikana.

* Fentanyyli saattaa saada teidit hengittiméaén tavallista hitaammin tai aiheuttaa hengenahdistusta. Teille
annetaan tété ladkettd vain silloin, kun teitd voidaan seurata huolellisesti, kunnes hengityksenne palautuu
normaaliksi.

* My0s verenpainettanne ja sykettinne voidaan seurata.

Lapset januoret

Teknikoita, joihin liittyy kivunlievitys spontaanisti hengittivilld lapsella, tulisi kédyttdd vain osana
anestesiateknikkaa tai osana sedaatiota/kipulddketekniikkaa kokeneen henkiloston  kanssa
ymparistossd, joka pystyy hallitsemaan #killistd intubaatiota vaativaa rintakehdn jaykkyyttd tai apneaa,
joka vaatii hengitysteiden tukemista.

Muut lééike valmis teet ja Fentanyyli Basi
Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan kaytit, olet dskettdin kiyttanyt tai saatat kayttaa
muita ladkkeitd.

Ladkkeet, kuten barbituraatit, bentsodiatsepiinit, neuroleptit, yleisanesteetit, gabapentinoidit
(gabapentiini ja pregabaliini) ja muut ei-selektiiviset keskushermostoa lamaavat aineet (esim. alkoholi)
voivat voimistaa opioidien aiheuttamaa hengityslamaa. Kun potilaat ovat saaneet téllaisia ladkkeiti,
tarvittavan fentanyyliannoksen tdytyy olla tavallista pienempi.

Kertokaa ladkarille, jos kaytdtte muita keskushermostoa lamaavia aineita, kuten selektiivistd
serotoniinin takaisinoton estdjdd (SSRI) tai serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjad (SNRI).

Kun potilaat ovat saaneet tillaisia lddkkeitd, tarvittavan fentanyyliannoksen tulee olla tavallista
pienempi.

Fentanyyli, korkean puhdistuman ld4keaine, metaboloituu nopeasti ja laajasti paddasiassa CYP3A4n
vilitykselld. Itrakonatsolilla (voimakas CYP3A4mn estéji), jota annettin suun kautta 200 mg/vrk 4
péivén ajan, ei ollut merkittdvéa vaikutusta laskimonsisdisesti annetun fentanyylin farmakokinetiikkaan.



Suun kautta annettu ritonaviiri (yksi voimakkaimmista CYP3A4-estijistd) vahensi laskimonsisdisesti
annetun fentanyylin puhdistumaa kahdella kolmasosalla. Se eikuitenkaan vaikuttanut laskimonsisdise sti
annetun fentanyylin kerta-annoksen huippupitoisuuksiin.

Kun fentanyylid kéytetddn kerta-annoksena, voimakkaiden CYP3A4-estidjien, kuten ritonaviirin,
samanaikainen anto vaatii erityistd potilaan hoitoa ja tarkkailua.

Flukonatsolin tai vorikonatsolin ja fentanyylin samanaikainen kéytto voi lisétd fentanyylialtistusta.
Jatkuvassa hoidossa fentanyylin annosta on ehki pienennettévi, jotta viltetdédn lddkeaineen kertyminen,
mika voi lisdtd pitkittyneen tai viivdstyneen hengityslaman riskia.

Yleisesti suositellaan, etti monoamiinioksidaasin estdjien (MAOI) kdytto lopetetaan kaksi vikkoa
ennen leikkausta tai anestesiaa.

Useissa raporteissa kuvataan kuitenkin fentanyylin kéyttdd kirurgisten tai anestesiatoimenpiteiden
aikana potilailla, jotka saavat MAO-estijid ilman yhteisvaikutuksia.

Fentanyylin vaikutukset muihin ldékkeisiin
Fentanyylin antamisen jdlkeen muiden keskushermostoa lamaavien ldékkeiden annosta tulee pienentéa.

Etomidaatin kokonaispuhdistuma plasmasta ja jakautumistilavuus pienenevit (kertoimella 2-3), mutta
puolintumisaika ei muutu, kun sitd kiytetddn samanaikaisesti fentanyylin kanssa. Tdméi johtaa
etomidaatin plasmapitoisuuden huomattavaan nousuun. Fentanyylin ja laskimonsisdisen midatsolaamin
samanaikainen anto johtaa terminaalisen puolintumisajan pidentymiseen plasmassa ja midatsolaamin
plasmapuhdistuman pienenemiseen. Kun néitd lddkkeitd annetaan samanaikaisesti fentanyylin kanssa,
niiden annosta on ehké pienennettiva.

Fentanyyli Basi -valmisteen ja rauhoittavien lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavien
ladkkeiden samanaikainen kaytt6 lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman), kooman
riskid ja voi olla hengenvaarallista. Tamén vuoksi samanaikaista kdyttdd tulee harkita vain silloin, kun
muut hoitovaihtoehdot eivit ole mahdollisia.

Jos ladkari kuitenkin mééréé teille Fentanyyli Basi-valmistetta yhdessé rauhoittavien ladkkeiden kanssa,
ladkdrin tulee rajoittaa samanaikaisen hoidon annosta ja kestoa.

Kertokaa Iddkérille kaikista kédyttdmistdnne rauhoittavista lddkkeistd ja noudattakaa tarkasti lddkérin
annossuosituksia. Voi olla hyodyllistd kertoa ystéville tai sukulaisille niin, ettd he ovat tietoisia ylld
mainituista merkeistd ja oireista. Ottakaa yhteyttd lidkariin, jos teilld on tillaisia oireita.

Fentanyyli Basi alkoholin kanssa
Alkoholi voi tehostaa tai pidentdd fentanyylin aiheuttamaa hengityslamaa.

Raskaus jaimetys
Jos olette raskaana tai imetit, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai sairaanhoitajalta neuvoa ennen timédn ladkkeen kayttod.

Fentanyyli Basi -valmistetta ei pidd kiyttdd synnytyksen aikana, koska se voi vaikuttaa vauvan
hengitykseen.

Fentanyyli erittyy didinmaitoon. Alkdi imettiko tai kiyttikd puristettua rintamaitoa 24 tunnin ajan
fentanyyli-injektion jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Potilas ei saa ajaa autoa tai kdyttda koneita, jos fentanyylin antamisesta ei ole kulunut riittivasti aikaa.
Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtiviin ldékehoidon aikana. Liddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Fentanyyli Basi siséiltii natriumia



Tama lAdkevalmiste sisdltdd 3,54 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitraa liuosta
kohti. Tama vastaa 0,18 %:a suositellusta natriumin enimmaisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

3. Miten Fentanyyli Basi-valmistetta anne taan
Kéyti tata [Adketta juuri siten kuin la&kari on mdardnnyt. Tarkista ohjeet lddkariltd, jos olet epdvarma.

- Fentanyyli Basi voidaan antaa infuusiona tai injektiona laskimoon tai injektiona lihakseen.

- Fentanyyli Basi pistetddn laskimoon juuri ennen leikkausta. Tadmai ladke auttaa nukahtamaan ja estii
teitd tuntemasta kipua leikkauksen aikana.

- Teille voidaan antaa anestesia-aineita ja/tai muita lddkkeitd joidenkin fentanyylin haittavaikutusten,
kuten syddmen sykkeen hidastumisen ja lihasten jaykkyyden estdmiseksi.

- Ladkari paittdd, kuinka paljon Fentanyyli Basi-valmistetta tarvitsette. Tdmé riippuu idsténne,
painostanne, yleisestd terveydentilastanne, nykyisestd sairaudesta, muista kdyttdmistinne ladkkeista,
leikkauksen tyypistéd ja sen pituudesta.

Kaytto lapsille ja nuorille
Lapsille annettu annos riippuu aina heiddn ruumiinpainostaan.

Jos saatte enemmin Fentanyyli Basi-valmistetta kuin teidiin pitiisi

Koska timén lddkkeen antaa teille 1adkari tai sairaanhoitaja, on epdtodenndkoistd, etti teille annetaan
enemman fentanyylid kuin pitdisi. Fentanyyli Basi-valmisteen yliannostus voi aiheuttaa hengityslaman
ja aivotoiminnan hiirid (tunnetaan nimelld toksinen leukoenkefalopatia) (ks. Varoitukset ja varotoimet).

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

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny lddkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

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

Mahdollisia haittavaikutuksia saattaa ilmetd erityisesti leikkauksen aikana, jolloin ldédkéri hoitaa ne.
Jotkut haittavaikutukset voivat kuitenkin ilmetd myShemmin ja siksi sinua seurataan haittavaikutusten
varalta leikkauksen jilkeen.

Hyvin yleinen (voi esiintyd useammalla kuin 1 henkilollda 10:std):
- Pahoinvointi, oksentelu
- Lihasten jaykkyys (johon voi littyd rintalihasten jaykkyys)

Yleinen (voi esiintyd enintddn 1 henkilolld 10:std):

- Tahattomat, toistuvat kehon likkeet

- Uneliaisuus, huimaus

- Nakohairiot

- Nopea tai hidas syke

- Epdsddnnollinen syke

- Matala tai korkea verenpaine

- Laskimokipu

- Nielunlihasten kouristuksen (spasmin) aiheuttama tukehtuminen
- Hengitysvaikeudet tai hengityksen vinkuminen

- Hengityksen pysdhtyminen lyhyeksi ajaksi (apnea) (ladkarilla on lddke sen estimiseen)
- Thottuma

- Sekavuus leikkauksen jilkeen



Melko harvinainen (voiesiintyd enintdén 1 henkilolli 100:sta):

- Mielialan nousu

- Paansérky

- Laskimon turvotus ja veren hyytyminen (laskimotulehdus)

- Epédsdanndlliset verenpaineen muutokset

- Normaalia nopeampi hengitys

- Hikka

- Ruumiinlimmén lasku normaalin alapuolelle tai vilunvéristykset
- Anestesian hengitysteiden komplikaatio

- Kiihtyneisyys (agitaatio) leikkauksen jilkeen

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd esiintyvyyden arviointiin):

- Vaikea allerginen reaktio, johon liittyy é&killinen verenpaineen lasku, hengitysvaikeudet tai ihottuma
(anafylaksia)

- Nokkosihottuma

- Kouristukset

- Tajunnan menetys

- Lihasten nykiminen

- Syddmenpysdhdys (lddkérilld on lddke sen estdmiseen)

- Hengityslama

- Thon kutina

- Sekavuustila (oireita voivat olla yhdistelma kiihtyneisyyttd, levottomuutta, , ajan ja paikan tajun
heikkenemistd, sekavuutta, asioiden nikemista tai kuulemista, joita eiole olemassa, unihdirioité,
painajaisia)

- Vieroitusoireyhtymén oireet (voivat ilmetd seuraavien haittavaikutusten ilmaantumisena:
pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ahdistuneisuus, vilunvéristykset, vapina ja hikoilu).

Jos Fentanyyli Basi-valmistetta kdytetdén yhdessd muiden neurolepteiksi kutsuttujen lddkkeiden kanssa,
jotka annetaan ennen leikkausta aiheuttamaan uneliaisuutta, voi esiintyd muita vaikutuksia, kuten
vilunvireitd ja/tai -véristyksid sekd kiihtyneisyyttd. Lisdksi leikkauksen jilkeen voi esiintyd
hallusinaatioita, vapinaa, voimakasta lihasten jaykkyyttd taikouristuksia, likkeiden hitautta ja liallista
syljen eritysta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitsette haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille taisairaanhoitajalle. Timi koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemméin tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5.  Fentanyyli Basi-valmistetta séilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Séilytd alle 25 °C.
Séilytd ampullit ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Al kayta titi lidkettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopaivimadrian (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopdiviméaird tarkoittaa kuukauden viimeistd paivdan.



Kun ampulli on avattu, tuote tulee kiyttida valittomasti.

Kemiallinen ja fysikaalinen kédytonaikainen stabiilisuus on osoitettu olevan 24 tuntia 25 °C asteessa.
Mikrobiologisesta nékokulmasta lddke tulee kayttdd vilittomésti. Jos sitd ei kdytetd vélittomasti,
sdilytysajat ja -olosuhteet ennen kdyttod ovat kiyttdjan vastuulla, eivdtkd ne saisi normaalisti ylittdd 24
tuntia 2-8 °C asteessa, ellei laimennus ole tapahtunut valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Alkda kiyti titd [dkettd, jos huomaat siind virimuutoksia tai hiukkasia. Jos vain osa liuosta kiytetiin,
loput tulee havittaa.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdrin eikd hivittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdmédttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Fentanyyli Basi sisiltidi

- Vaikuttava aine on fentanyyli (sitraattina).

1 ml liuosta sisdltdd fentanyylisitraattia, joka vastaa 50 mikrogrammaa fentanyyli.
Yksiampulli (5 ml) siséltdd fentanyylisitraattia, joka vastaa 250 mikrogrammaa fentanyyli.
Yksiampulli (10 ml) siséltdd fentanyylisitraattia, joka vastaa 500 mikrogrammaa fentanyyli.

- Muut amneet ovat natriumkloridi, kloorivetyhappo (pHmn sddtdon), natriumhydroksidi (pHmn
sa4toon) ja injektionesteisiin kaytettava vesi (ks. lisitietoja kohdan 2 lopusta).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko
Kirkas ja vériton injektioneste.

Fentanyyli Basi valmistetaan varittomissd lasiampulleissa, joiden koko on 5 ml tai 10 ml.
Pakkauksen koko: 10 tai 50 ampullia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttdméttd ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija

Laboratorios Basi— Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua, Portugali

Puh. +351 231 920 250

Faksi: +351 231 921 055

Sahkdposti: basi@basi.pt

Valmistaja

Laboratorios Basi- Industria Farmacéutica S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira Lote 8, 15 ¢ 16
3450-232 Mortagua

Portugali

Timi ladkevalmiste on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Tanska: Fentanyl Basi

Suomi: Fentanyyli Basi

Norja: Fentanyl Basi

Portugali: Fentanilo Medlink



Espanja: Fentanilo Basi
Ruotsi Fentanyl Basi

Téamé pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 24.03.2023

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

Annos tus
Ladkeannos tulee maarittdd yksildllisesti idn, painon, fyysisen kunnon, taustalla olevan patologisen tilan,
muiden lddkkeiden samanaikaisen kdyton sekd leikkauksen ja anestesian mukaan.

- Analgeettisena lisdaineena yleisanestesiassa

Pienind annoksina pienissd kirurgisissa toimenpiteissd: 2 mikrogrammaa/kg fentanyyli.

Kohtuullinen annos: 2—20 mikrogrammaa/kg fentanyylia.

Suurina annoksina suurissa leikkauksissa: 20—50 mikrogrammaa/kg fentanyylid. Vaikutuksen kesto
riippuu  annoksesta. Suuren leikkauksen aikana antamalla fentanyylid 20-50 mikrogrammaa/kg
typpioksidin/hapen kanssa on osoitettu olevan lieventiva vaikutus.

Kun niitd annoksia kédytetddn leikkauksen aikana, on tarpeen jirjestdd leikkauksen jilkeinen

ventilaatio ja seurata potilasta leikkauksen jilkeisen pitkittyneen hengityslaman vuoksi.

20-250 mikrogramman (0,5-5 ml) lisdannoksia fentanyylid voidaan antaa potilaan tarpeiden ja
leikkauksen keston mukaan.

- Anestesia-aineena

Kun kirurgisen stressivasteen lieventiminen on erityisen tirkedd, 50—100 mikrogrammaa/kg
fentanyyliannokset voidaan antaa hapen ja lihasrelaksantin kanssa. Tamé tekniikka tarjoaa anestesian
ilman muita anestesia-aineita. Tietyissd tapauksissa jopa 150 mikrogramman/kg fentanyyliannokset
voivat olla tarpeen anesteettisen vaikutuksen aikaansaamiseksi. Talld tavalla fentanyylid kdytetdzn
avosydidnkirurgiassa ja tietyissd muissa suurissa Kkirurgisissa toimenpiteissd  potilailla  joille
sydédnlihaksen suojaaminen lialliselta hapenkulutukselta on erityisen aiheellista.

Kdytto vanhuksille tai heikkokuntoisille potilaille

Aloitusannosta tulee pienentdd tdssd potilasryhméssd. Aloitusannoksen vaikutus tulee ottaa huomioon
lisiannoksia médritettdessd. Pienen laskimonsisdisen annoksen antamista antikolinergistd ainetta
suositellaan vilittomasti ennen induktiota bradykardian estdmiseksi. Droperidolia voidaan antaa
pahomnvoinnin ja oksentelun estdmiseksi.

Kdytté potilailla, joilla on maksan vajaatoiminta
Fentanyyliannoksen huolellista titrausta suositellaan potilaille, joilla on maksan vajaatoiminta.

Kdytto potilailla, joilla on munuaisten vajaatoiminta
Fentanyyliannoksen huolellista titrausta suositellaan potilaille, joilla on munuaisten vajaatoiminta.

2—11-vuotiaat lapset
Tavanomainen annostusohjelma lapsille on seuraava:

Tavanomainen Ika Aloitus Taydentdvi

annostusohjelma lapsille

on seuraava:

Spontaani hengitys 2—11 vuotta | 1-3 1-1,25
mikrogrammaa/kg | mikrogrammaa/kg

Avustettu hengitys 2—-11 vuotta | 1-3 1-1,25
mikrogrammaa/kg | mikrogrammaa/kg

12—17-vuotiaat lapset
Noudatetaan aikuisten annostusta.



Ohjeet OPC (One-Point-Cut) -ampullien avaamiseen:

1. Pidd ampullin runkoa peukalon ja etusormen vilissd kérki ylospéin;

2. Laita toisen kétesi etusormi tukemaan ampullin yliosaa. Laita peukalo pisteen paélle;
3. Pid4 etusormet ldhelld toisiaan ja avaa ampulli painamalla kérjen aluetta.

Yhteensopimattomuudet
Tarvittaessa fentanyyliin voidaan sekoittaa natriumkloridia 9 mg/ml (0,9 %) tai glukoosia 50 mg/ml
(5 %) suonensisédistd infuusiota varten. Ndmé laimennukset ovat yhteensopivia infuusioissa kdytetyn
muovimateriaalin kanssa.

Yliannos tus

Oireet

Fentanyylin yliannostuksen oireet ovat yleensi sen farmakologisen vaikutuksen jatke. Klinisen kuvan
madrdd yksilollisestd herkkyydestd riippuen ensisjaisesti hengityslaman aste, joka vaihtelee
bradypneasta apneaan.

Hoito

Hypoventilaatio tai apnea: hapen antaminen, avustettu tai kontrolloitu hengitys.

Hengityslama: spesifistd narkoottista antagonistia (esim. naloksonia) tulee antaa. Se ei estd vilittomien
vastatoimien kayttoa.

Hengityslama voi kestidd kauemmin kuin antagonistin vaikutus; sen vuoksi voidaan tarvita lisiannoksia.
Lihasjaykkyys: neuromuskulaarista salpaavaa ainetta tulee antaa laskimonsisdisesti avustetun tai
kontrolloidun hengityksen helpottamiseksi.

Potilasta tulee tarkkailla huolellisesti; kehon IAmpoa ja riittivdd nesteen saantia tulee ylldpitdd. Jos
hypotensio on vaikea taise jatkuu, hypovolemian mahdollisuus tulee ottaa huomioon ja jos sitd esiintyy,
se tulee hallita asianmukaisella parenteraalisella nesteannolla.



Bipacksedel: Information till anviindaren

Fentanyyli Basi 50 mikrog/ml inje ktionsviitska, losning
fentanyl

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den inne héller

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 sjukskoterska.

- Detta ldkemedel 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 sjukskoéterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4

I denna bipacksedel finns information om foljande

Vad Fentanyyli Basiér och vad det anvinds for

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

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyyli Basi ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Fentanyyli Basi ir och vad det anviinds for

Fentanyyli Basi injektionsvitska, I6sning innehéller den aktiva substansen fentanyl (som citrat). Det
tillhér en grupp likemedel kallade opioidanalgetika. Dessa likemedel forhindrar och lindrar smérta.

Fentanyyli Basi anvénds:

- som ett narkotikaklassat smartstillande tillskott vid allmin eller lokal anestesi(innebdr att bli sovd eller
fa lokalbedovning);

- 1 kombination med ett neuroleptiskt medel (t.ex. droperidol) vid bruk av neuroleptanalgesisk teknik;

- for induktion av anestesi, och som adjuvans vid uppritthallande avallmin och lokalanestesi.

Fentanyl som finns i Fentanyyli Basikan ocksa vara godkédnd for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan hilsovardspersonal om du har
ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver vetainnan du anviinder Fentanyyli Basi

Anvind inte Fentanyyli Basi

- om du dr allergisk mot fentanyl eller ndgot annat innehallsdmne i detta likemedel (anges i avsnitt
6).

- om du dr allergisk mot likemedel kallade morfinomimetika.

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare eller sjukskoterska innan du anvdnder Fentanyyli Basi.

Tala med din léikare eller s jukskoéterska innan du anvénder Fentanyyli Basi om:
* du dr gravid, planerar att bli gravid eller ammar

* du har enunderaktiv skoldkortel

* du lider av lungsjukdom

* du lider aven muskelsjukdom vid namn myastenia gravis

* du lider a lever eller njursjukdom

* du behandlas med opioider eller har missbrukat opioider tidigare



* du ar alkoholmissbrukare

* du lider avallvarlig odiagnostiserad huvudvérk eller har nyligen rakat ut fér huvudtrauma

* du har fatt hora att du har lag blodvolym

* du har ont hogt uppe till hoger i magen (gallgdngen)

* du har fatt fentanylsprutor under forlossning som kan paverka barnets andning

* du eller ndgon i din familj har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda likemedel
eller vissa olagliga substanser (“missbrukare”)

* du rokar

* du ndgonsin har haft problem med huméret (depression, dngest eller en personlighetsstorning) eller
har behandlats for ditt humor (depression, angest eller en personlighetsstorning) eller har behandlats
av en psykiatriker for annan psykisk sjukdom.

Upprepav anviandning av opioida smirtstillande likemedel kan leda till att likemedlet far lagre effekt
(du vénjer dig vid det). Det kan ocksé leda till beroende och missbruk vilket kan leda till en livshotande
6verdos. Om du &r orolig for att du ska bli beroende av Fentanyyli Basi, dr det viktigt att du radfragar
lékare.

Tala sérskilt om for din likare eller apotekspersonal om du tar:
* Vissa smartstillande medel for smérta i nerverna (gabapentin och pregabalin).

Om din behandling avbryts kan du rdka ut for abstinenssymptom. Tala om for din likare eller
sjukskoterska om du tror att det hind (se ocksé avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Sarskild 6vervakning:

* din ldkare ska vidta sirskilda atgirder ndr du far detta likemedel om du &r dldre eller svag pa grund av
dalig hilsa eller om du foder barn.

* Fentanyl kan gora att du andas langsammare 4n normalt eller kan leda till andfaddhet. Du far endast
detta likemedel dir du noga kan Gvervakas tills du andas normalt igen.

* Ditt blodtryck och puls kan ocksa 6vervakas.

Barn och ungdomar

Tekniker som omfattar smértstillande medel hos ett spontant andande barn far endast anvédndas i
samband med anestesi, eller ges en del av sedering/smirtstillande. Detta ska ske med erfaren personal i
enmiljo dir det 4r mojligt att hantera plotslig stelhet i brostkorgen som kraver intubation eller apné som
kraver luftviagsstod.

Andra likemedel och Fentanyyli Basi
Tala om for lidkare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvint eller kan tinkas anvinda
andra likemedel.

Likemedel som barbiturater, bensodiazepiner, neuroleptika, allmidnnanarkosmedel, gabapentinoider
(gabapentin och pregabalin) och andra icke-selektiva CNS-dédmpande medel (t.ex. alkohol) kan forstéirka
andningsdepressionen av opioider. Nér patienter har fatt sddana likemedel ska fentanyldosen som krévs
vara lagre dn normalt.

Beriitta for din likare om du anvénder andra CNS-depressiva medel (Iikemedel som verkar pa hjdrnan
och fér dig att kéinna dig désig eller svimma) som t.ex. en selektiv serotonindterupptagshdmmare (SSRI)
eller en serotonin-noradrenalindterupptagshdmmare (SNRI) (likemedel som behandlar depression).

Naér patienter har fatt sédana likemedel ska fentanyldosen som krdvs vara ligre 4n normalt.
Fentanyl, ett hogclearancelikemedel, metaboliseras (bryts ner) snabbt och i stor omfattning framfor allt
av CYP3A4 (enzym i kroppen som bryter ner bland annat likemedel). Itraconazol (en potent CYP3A4-

hdmmare) som ges oralt med en dos pa 200 mg/dagen i 4 dagar har ingen nimnvérd effekt pa den
intravendsa fentanylens farmakokinetik.
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Oralt anvént ritonavir (en av de mest potent CYP3A4-himmarna) minskade clearance av intravendst
fentanyl med tvé tredjedelar. Hoga plasmakoncentrationer (méngd av likemedel i blodplasman) efter
en enstaka dos av intravends fentanyl paverkades dock inte.

Nir fentanyl anvinds som engéngsdos krivs det sdrskild uppméirksamhet och versikt av patienten om
potent CYP3A4-hdmmare som t.ex. ritonavir ges pa samma ging.

Om flukonazol eller vorikonazol ges samtidigt som fentanyl kan det leda till 6kad exponering av
fentanyl.

Med kontinuerlig behandling kan det behdvas en minskning av dosen fentanyl for att undvika
ackumulering vilket kan oka risken for lingvarig eller fordrojd andningsdepression.

Det rekommenderas normalt att anvéindning av monoaminoxidashimmare (MAOI:s) (likemedel som
behandlar svér depression) ska avbrytas tva veckor fore kirurgiskt ingrepp eller narkos ges.

Enligt flera rapporter har man dock kunnat anvdnda fentanyl pa patienter pA MAO-hdmmare vid
kirurgiska ingrepp eller anestesi utan nigon interaktion.

Effekterna av fentanyl pa andra likemedel
Nar fentanyl administreras ska dosen av andra CNS-ddmpande medel minskas.

Den totala plasmaclearancen och distributionsvolymen for etomidat minskar (med en faktor pa 2-3),
utan ndgon fordndring i halveringstiden, i kombination med fentanyl, vilket resulterar i en avsevérd
Okning av plasmakoncentrationen av etomidat. Samtidig administration av fentanyl och intravends
midazolam leder till en Okning av den terminala plasmahalveringstiden och en minskning av
plasmaclearance av midazolam. Nér dessa likemedel ges samtidigt med fentanyl kan dosen av dem
behdva sinkas.

Samtidigt anvéndning av Fentanyyli Basi och lugnande likemedel som t.ex.bensodiazepiner eller
liknande likemedel kan leda till dasighet, svart att andas (andningsdepression), koma och kan vara
livshotande. P& grund av detta ska samtidig anvdndning endast Overvigas nir andra
behandlingsalternativ inte &r mojliga.

Om din likare dndé skulle forskriva Fentanyyli Basi tillsammans med lugnande likemedel ska dosen
och varaktigheten av samtida behandling begrénsas av din Iidkare.

Beriitta for din likare om all sedativa likemedel du tar och f6lj din noga likares rekommendation. Det
kan vara praktiskt att informera slidkt och vinner om de tecken och symptom som ndmns ovan. Kontakta
din likare om du upplever sadana symptom.

Fentanyyli Basi med alkohol
Alkohol kan oka eller forlinga andningsdepressionen hos fentanyl.

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

Fentanyyli Basi bor inte anvidndas under forlossningar eftersom det kan paverka barnets andning.

Fentanyl utsondras in i brostmjolken. Amma inte och anvénd inte brostmjolk som pumpats ut
i 24 timmar efter en fentanylinjektion

Korformaga och anvindning av maskiner

Patienter ska inte kora eller anvéinda maskiner om det inte har gatt tillrdckligt lang tid sedan fentanyl
gavs.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du &r i kondition att framf6éra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.
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Fentanyyli Basi inne héller natrium
Detta likemedel innehaller 3,54 mg natrium (huvudingrediens i kdks/bordssalt)) i varje ml Idsning.
Detta motsvarar 0,18 % av det rekommenderade dagliga intaget natrium for en vuxen.

3.  Hur du anvinder Fentanyyli Basi
Anvind alltid detta likemedel enligt likarens anvisningar. Radfraga likare om du &r oséker.

- Fentanyyli Basi kan ges som en infusion, eller injektion i en ven eller en muskel.

- Fentanyyli Basi kommer att injiceras i din ven alldeles fore operationen. Detta likemedel hjilper dig
attbli sévd och forhindrar dig fran att kiinna smérta under operationen.

- du kan fa anestesioch/eller andra likemedel for att férhindra vissa biverkningar av fentanyl som t.ex.
langsammare puls och stela muskler.

- din likare avgor hur mycket Fentanyyli Basi du behdver. Det beror pa din élder, kroppsvikt, allmdnna
hélsotillstdnd, befintliga sjukdomar, annan likemedelsanvéndning, typ av operationen du genomgar
samt hur ldng tid den tar.

Bruk hos barn och ungdomar
Hos barn ska dosen alltid berdknas pa kroppsvikt.

Om du har fatt mer Fentanyyli Basi éin du ska

Eftersom du far detta likemedel av en lidkare eller sjukskoterska, ér det inte troligt att da ska f4 mer
fentanyl dn du bor. Overdos av Fentanyyli Basikan leda till andningsdepression och en hjirnsjukdom
(som kallas toxisk leukoencefalopati) (se Varningar och forsiktighetsatgarder).

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

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

4. Eventuella biverkningar

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

Mojliga biverkningar kan intridffa speciellt under det operation och atgérdas av din likare. Det kan dock
uppsta biverkningar efter operationen eller kort darefter; darfor kommer patienten att 6vervakas efter
operationen.

Mycket vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- [llamaende, krékningar
- Stela muskler (vilket kan omfatta dina brostmuskler)

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

- Ofrivilliga, upprepade kroppsrorelser

- Dasighet, yrsel

- Synstorningar

- Snabb eller langsam puls

- Oregelbundna hjértslag

- Lagt eller hogt blodtryck

- Smérta i venerna

- Kvévning till foljd av kramper (spasm) i musklerna 1 halsen
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- Andningssvarigheter eller visande andning

- Andningsstopp under kort tid (apné) (Lékaren har likemedel for att forhindra det)
- Hudutslag

- Forvirring efter operationen

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
- Humorhojning

- Huvudvérk

- Svullnad och koagulering i venen (flebit)

- Oregelbundna éndringar i blodtrycket

- Snabbare andning dn normalt

- Hicka

- Sankt kroppstemperatur till under normalt eller frossa

- Luftviagskomplikation pé grund av anestesi

- Oro efter operationen

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvandare):- Allvarliga allergiska reaktioner med ett
plotsligt fall i blodtrycket, andningssvérigheter eller hudutslag (anafylaxi)

- Nisselfeber

- Krampanfall

- Forlorat medvetande

- Muskelryckningar

- Hjértstopp (doktorn har mediciner att férhindra det)

- Andningsdepression

- Klada

- Delirium (mdjliga symptom kan vara en kombination av oro, rastloshet, férvirring, rédsla,
hallucinationer, se eller hora saker som inte dr dir, somnstorningar, mardrémmar)

- Symptom pa abstinenssyndrom (tecken pa detta kan vara foljande biverkningar: illamaende,
krikningar, diarré, dngest, frossa, skakningar och svettningar).

Om Fentanyyli Basi anvidnds tillsammans med andra likemedel vid namn neuroleptika medel som ges
fore en operation for att orsaka slohet, kan andra effekter forekomma, som t.ex. frossa och/eller
skakningar, upprordhet; efter operationen — hallucinationer, skakningar, tydlig muskelstelhet eller
spasmer, langsamma rorelser och dverskott av saliv.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar via Fimea. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhetmed mer
information om sékerheten med detta likemedel.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55 00034

FIMEA

5. Hur Fentanyyli Basi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C

Forvara ampullernai ytterkartongen. Ljuskéinsligt.

Anvénds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den

sista dagen i angiven ménad
Nar ampullen har 6ppnats ska produkten anvindas omedelbart.
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Den kemiska och fysiska stabiliteten under anvindning har belagts i 24 timmar vid 25 °C. Ur ett
mikrobiologiskt perspektiv ska likemedlet anvindas omedelbart. Om produkten inte anvidnds
omedelbart &r forvaringstider och forhallanden fore anvindning anvidndarens ansvar och ska normalt
inte vara langre dn 24 timmar vid 2 - 8 °C, sdvida inte utspddning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhdllanden.

Anvinda inte detta likemedel om du mérker missfargning eller det finns partiklar i det. Om endast en
del av l6sningen anvinds, ska resten kasseras.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Inne hélls deklaration

- Denaktiva substansen ér fentanyl (som citrat).

1 ml 16sning innehaller fentanylcitrat motsvarande 50 mikrogram fentanyl.

En ampull (5 ml) innehéller fentanylcitrat motsvarande 250 mikrogram fentanyl.
En ampull (10 ml) innehéller fentanylcitrat motsvarande 500 mikrogram fentanyl.

- Ovrigt innehéllsimnen #r natriumklorid, saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for pH-
justering) och vatten for injektionslosningar (se slutet av avsnitt 2 for ytterligare information).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar och farglos injektionsvétska, 10sning.

Fentanyyli Basi finns i farglosa glasampuller med 5 ml eller 10 ml.
Forpackningsstorlek: 10 eller 50 ampuller

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséiljning
Laboratorios Basi— Industria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortagua, Portugal

Tel.: +351 231 920 250

Fax: +351 231 921 055

E-post: basi@basi.pt

Tillverkare

Laboratérios Basi- Industria Farmacéutica S.A.

Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira Lote 8, 15 e 16
3450-232 Mortagua

Portugal

Detta likemedel dr godkiind inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomridet unde r namnen
Danmark: Fentanyl Basi

Finland: Fentanyyli Basi

Norge: Fentanyl Basi

Portugal: Fentanilo Medlink

Spanien: Fentanilo Basi

Sverige: Fentanyl Basi

Denna bipacksedel éindrades senast
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Dosering
Doseringen av likemedlet ska anpassas efter alder, kroppsvikt, fysiskt tillstdnd, underliggande
patologiskt tillstind, samtida bruk av andra likemedel samt typ av kirurgiskt ingrepp och narkos.

- Som ett smértstillande tillskott vid allmidn anestesi

I laga doser for mindre kirurgiska ingrepp: 2 mikrogram/kg fentanyl.

Mattlig dos: 2—20 mikrogram/kg fentanyl.

I hoga doser under storre kirurgiska ingrepp: 20—50 mikrogram/kg fentanyl. Hur linge effekten varar
beror pa dosen. Under storre kirurgiska ingrepp har administration av 20—50 mikrogram/kg fentanyl
med lustgas/syre visat sig ha en lindrande effekt.

Nér dessa doser anvdndes under operation maste postoperativ ventilation tillhandahallas samt
overvakning av patienten, pa grund av den forlingda andningsdepressionen under den postoperativa
perioden.

Tillskott pa 20-250 mikrogram (0,5-5ml) fentanyl kan ges, baserat pa patienten behov det och
operationen varar lings lingd.

- Som ett smértstillande medel

Naér det ar sérskilt viktigt att minska reaktionen pa kirurgisk stress kan doser pa 50—100 mikrogram/kg
fentanyl ges med syre och ett muskelavslappnande medel. Denna teknik tillhandahaller smértstillning
medel utan ytterligare smartstillande medel. I vissa fall kan doser p& upp till 150 mikrogram/kg fentanyl
behovas for att sikerstilla en smartstillande effekt. Pa detta sitt anvinds fentanyl vid hjartoperationer
och vissa andra storre kirurgiska ingrepp hos patienter dar skyddet av hjartmuskeln mot ett 6verskott av
syre ér speciellt indikerat.

Anvdndning hos dldre eller forsvagade patienter

Hos denna patientgrupp ska den initiala dosen minskas. Ta hénsyn till effekten av den initiala dosen vid
overvigande av ytterligare doser. Administrationen av en mindre intravends dos av ett antikolinergt
medel rekommenderas omedelbart fore induktion for att forhindra bradykardi. Droperidol kan ges for
att forhindra illaméende och krikning.

Anvindning hos patienter med nedsatt leverfunktion
Noggrann dostitrering av fentanyl rekommenderas for patienter med nedsatt leverfunktion.

Anvindning hos patienter med nedsatt njurfunktion
Noggrann dostitrering av fentanyl rekommenderas for patienter med nedsatt njurfunktion.

Barnidldrarna2 till 11 ar
Dennormala doseringen for barn dr enligt foljande:

Dennormala doseringen Alder Inledande Tillsatser

for barn ar enligt foljande:

Spontan andning 2-11 ér 1-3 mikrogram/kg [ 1-1,25 mikrogram/kg
Assisterad ventilation 2-11 ar 1-3 mikrogram’kg | 1-1,25 mikrogram/kg

Barnialdrarna 12 till 17 ar
Folj vuxendos.
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Instruktioner om hur man 6ppnar OPC (One-Point-Cut) ampuller:

1. Hall ampullen mellan tumme och pekfinger med spetsen uppét;

2. Placera andra handens pekfinger till stod for den 6vre delen av ampullen. Placera tummen 6ver
spetsen;

3. Med dina pekfingrar nira varandra, tryck pa spetsomradet for att 6ppna ampullen.

InkompatibiliteterVid behov kan fentanyl blandas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) eller glukos 50
mg/ml (5 %) for intravends infusion. Dessa utspddningar &r kompatibla med de plastmaterial som
anvéndas for infusioner.

Overdosering

Symptom

Teckenpa overdosering av fentanyl &rnormalt en forlingning av dess farmakologiska verkan. Beroende
pé den enskildes kédnslighet avgors den kliniska bilden av graden av andningsdepression, som kan vara
allt fran bradypné till apné.

Behandling

Hypoventilation eller apné: syrgasadministration assisterad eller kontrollerad andning.
Andningsdepression: specifik narkotisk antagonist (t.ex. naloxon) ska ges. Detta utesluter inte bruk av
omedelbara motatgirder.

Andningsdepression kan vara lingre dn effekten fran antagonisten; ytterligare doser av den senare kan
dirfor behovas.

Muskelstelhet: intravendst neuromuskuldrt blockerande medel ska administreras for att underlitta
assisterad eller kontrollerad andning.

Patienten ska 6vervakas noga; kroppsvarme och tillrdckligt vétskeintag ska upprétthallas. Om hypotoni
ar allvarlig eller om den kvarstar, bor man 6vervéga risken for hypovolemi och, om sadan féreligger bor
den kontrolleras med lamplig parenteral vétska.
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