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Pribalova informace: informace pro uZivatele

FENTANYL PIRAMAL 0,05 mg/ml injeké¢ni roztok
fentanylum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat, protoZe obsahuje

pro Vis diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo 1€karnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod
4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Fentanyl Piramal a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Fentanyl Piramal pouzivat
Jak se Fentanyl Piramal pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Fentanyl Piramal uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je Fentanyl Piramal a k ¢emu se pouZiva

Fentanyl Piramal je siln¢ u¢inny 1ék proti bolesti pouzivany v nemocnicich.
Fentanyl Piramal je léCivy ptipravek, ktery se uziva k celkové anestezii (béhem operace navodi stav podobny
spanku).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Fentanyl Piramal pouZivat

Piipravek Fentanyl Piramal Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky(a) na fentanyl nebo podobny siln€ ti€inny piipravek proti bolesti nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

- Fentanyl Piramal nesmi byt podan détem do dvou let.

Upozornéni a opatieni

Dilezité!

Fentanyl Piramal je 1éCivy ptipravek, ktery se pouziva k celkové anestezii a miize byt podavan pouze kvalifikovanymi
a zkusenymi osobami.

Pripravek Fentanyl Piramal mize oslabovat dychani. To se muize né¢kdy ptihodit po operaci, a proto zlistanete jeste
né&jakou dobu pod Iékaiskym dohledem. Pokud zpozorujete silnou ospalost nebo dychaci obtize, pfivolejte okamzité
1ékate nebo zdravotni sestru.



Informujte svého lékai‘e, pokud mate plicni choroby nebo dechové obtiZe, mozkové poruchy nebo problémy se
Stitnou Zlazou, jatry nebo ledvinami.

Informujte svého lékare, pokud jste t€hotna, miiZzete byt t€hotna nebo kojite (vice informaci viz odstavec T¢hotenstvi
a kojeni).

Drtive nez zacnete ptipravek Fentanyl Piramal pouzivat, informujte 1ékafte, jestlize:

— jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, ptipravcich vydavanych na
1ékatsky predpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost®).

— jste kutak (kuracka).

— jste mél(a) nékdy v minulosti problémy s naladou (deprese, izkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se 1éCil(a) u
psychiatra kvili jinému dusevnimu onemocnéni.

Opakované uzivani opioidt k 1écbe bolesti mtize vést k tomu, ze piipravek bude méné€ ucinny (zvyknete si na n¢j).
Muize vést i ke vzniku zavislosti a zneuzivani, coZ muze mit za nasledek zivot ohrozujici predavkovani. Pokud se
obavate, Ze se muzete stat na ptipravku Fentanyl Piramal zavisly(4), je dilezité, abyste se poradil(a) se svym l¢katem.

Informujte svého 1ékare nebo Iékarnika, pokud jste pocitoval(a) zvysenou citlivost na bolest i piesto, ze uzivate
zvysujici se davky (hyperalgezie vyvolana opioidy). Vas 1ékar rozhodne, zda bude potieba, abyste zménil(a) davku
nebo pfestal(a) uzivat tento 1€k.

Pti ukoncovani 1écby se mohou objevit ptiznaky z vysazeni 1éku. Poklud si myslite, Ze se u Vas vyskytuji, sdélte to
svému lékati nebo zdravotni sestie (viz také bod 4. Mozné nezadouci ucinky).

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fentanyl Piramal

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, a to véetné 1ékd, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu nebo rostlinnych piipravka.
Zejména informujte svého lékare nebo lékarnika, pokud uzivate nékteré z nize uvedenych 1é¢iv, protoze ptipravek
Fentanyl Piramal mtize ovlivnit jejich u€inek:

- Pripravky urcené k 1é¢bé deprese zvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI). Tyto léky
se nemaji uzivat 2 tydny pred podanim ptipravku Fentanyl Piramal nebo spolecné s nim.

- Nékteré ptipravky k 1€¢bé bolesti nervového pivodu (gabapentin a pregabalin).

- Siln¢ u¢inné pripravky k 1écbé bolesti ovliviiujici (tlumici) centralni nervovy systém (CNS), alkohol a drogy.
Informujte svého 1ékate, pokud uZzivate silné ucinné léky proti bolesti, nebo léky tlumici CNS (napft. Iéky proti
nespavosti a na uklidnéni, zejména benzodiazepiny, 1éky k 1é¢bé dusevnich poruch) nebo alkohol ¢i drogy. Je
mozné, ze bude zapotiebi snizit davku ptipravku Fentanyl Piramal. Pokud po pouziti pfipravku Fentanyl
Piramal béhem operace dostanete také siln¢ uc¢inné léky proti bolesti nebo jiné léky tlumici CNS, bude muset
1ékat snizit davku l1éku proti bolesti nebo 1éku tlumiciho CNS, aby se snizilo riziko moznych zavaznych
nezadoucich G¢inkd, jako jsou potize s dychanim, (pomalé nebo povrchni dychani az Gtlum dechu), zavazna
ospalost a snizena bdélost, koma a umrti.

- Pripravky k 1écbé HIV infekce (AIDS) — pokud uzivate inhibitor protedzy ritonavir nebo nékteré piipravky k
1é¢be plisniovych onemocnéni (obsahujici napt. flukonazol nebo vorikonazol), je mozné, Ze bude zapotiebi
snizit davku ptipravku Fentanyl Piramal.

Téhotenstvi a kojeni



Porad’te se se svym lé¢kafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1¢k.

Pokud jste téhotna, informujte 1ékate, ktery rozhodne, zda je pro Vas Fentanyl Piramal vhodny.
U novorozenct, jejichz matky dlouhodobé¢ uzivaly opioidy béhem t¢hotenstvi, existuje riziko vzniku syndromu z
vysazeni léku u novorozencti.

Fentanyl je vyluCovan do matef'ského mléka. Zeptejte se 1ékate, kdy mlizete po podani piipravku Fentanyl Piramal
zacit kojit. Nepouzivejte matetské mléko, které bylo odsato béhem 24 hodin po aplikaci ptipravku Fentanyl Piramal.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Fentanyl Piramal miize snizit bd€lost a schopnosti nutné k fizeni vozidel. Proto je vhodné vyckat minimalné 24 hodin
po podani pfipravku Fentanyl Piramal, nez usednete za volant nebo zacnete pracovat se strojnimi zatizenimi. Vzdy se
vSak nejprve porad’te s 1ékarem.

Pripravek Fentanyl Piramal obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 3,54 mg sodiku (hlavni slozka kuchymiské soli) v jednom ml. To odpovida 0,18 %
doporuc¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

Pti davkovani do 6 ml roztoku (do 300 mikrogrami fentanylu) tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku v
jedné déavce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Pti podani davky 50 mikrogrami/kg 70kg pacientovi, coz odpovida 70 ml roztoku (3500 mikrogrami fentanylu)
tento piipravek obsahuje 247,8 mg sodiku, coz odpovida 12,4 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku
potravou pro dospélého.

3. Jak se Fentanyl Piramal pouZiva

Fentanyl Piramal Vam bude podéavan piesné podle pokynt 1ékate. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym
lékafem nebo Iékarnikem.

Fentanyl Piramal se podava do Zily nebo do svalu.

Déavka fentanylu zavisi na mnoha okolnostech. Na zakladé udaji o Vasi télesné hmotnosti, véku, zdravotnim stavu,
dalsich lécich, které uzivate, druhu chirurgického vykonu nebo zptisobu znecitlivéni urci 1é€kai ddvku, kterou
potiebujete.

Jestlize Vam bylo podéno vice pripravku Fentanyl Piramal, neZ byt mélo
Je-li podana nedopatienim vyssi davka, 1ékar zahaji neprodlené nutna opatteni. Hlavnim ptiznakem predavkovani je

obtizné dychani, dale se mize objevit porucha mozku (znama jako toxicka leukoencefalopatie)

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky
Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky, které se vyskytnou v pribéhu operace, jsou pod kontrolou 1ékafe. Nekteré se v§ak mohou objevit i
kratce po operaci, proto zustavate jesté néjakou dobu pod lékaiskym dohledem.

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 osobu z 10)
- pocit na zvraceni,



- zvraceni,
- svalova ztuhlost.

Casté (postihuji méné nez 1 z 10 osob)

- pocit ospalosti,

- zavraté,

- pomalé, trhavé nebo svijivé pohyby, které nelze ovladat,
- problémy se zrakem,

- pomaly srde¢ni tep,

- rychly srdecni tep,

- nepravidelny srde¢ni rytmus,

- nizky krevni tlak,

- vysoky krevni tlak,

- bolest zil,

- obcasné vynechani dechu,

- zuzeni dychacich cest, které zapficini obtizné dychani,

- kratkodobé stahy hlasivek, které zapti¢ini potize s mluvenim nebo dychanim,
- alergicka kozni vyrazka,

- pocit zmatenosti po operaci.

Méné casté (postihuji méné nez 1 ze 100 osob):
- povznesena dobra nalada (euforie),

- bolest hlavy,

- kolisavy krevni tlak,

- zanét zil, ktery vyvola otok a bolest,

- Skytavka,

- zrychlené dychani (hyperventilace),

- zimnice,

- sniZend télesna teplota,

- pocit neklidu po operaci,

- problémy, které vyvolal 1é¢ebny postup,

- problémy s dychacimi cestami po anestezii.
- Potize s polykanim.

Neni znamo
alergicka reakce (vCetné zavazné alergické reakce, ktera miize zahrnovat:
o otok obli¢eje, rtd, ust, jazyka nebo hrdla,
o problémy s polykanim nebo dychanim,
o sveédiva vyrazka (koptivka),
- epileptické zachvaty (kiece),
- ztrata védomi,
- nahlé skubani svalq,
- srdecni zastava (srdce prestane bit),
- potize s dychanim, pomalé nebo mélké dychani,
- svédéni,
- delirium (pfiznaky mohou zahrnovat kombinaci agitovanosti (neklidu spojeného s potiebou pohybu), neklidu,
dezorientovanosti, zmatenosti, strachu, slySeni nebo vidéni véci, které nejsou skute¢né, poruch spanku, nocnich
mur)



- ptiznaky syndromu z vysazeni I€ku (mohou se projevovat vyskytem nasledujicich nezadoucich u¢inkt: pocit na
zvraceni, zvraceni, prijem, uzkost, zimnice, ties a poceni)

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdé€lte to svému 1ékafti, 1ékarnikovi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich t¢inki mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak Fentanyl Piramal uchovavat

Uchovavejte pii teplot¢ 15 — 30 ° C. Ampulky uchovavejte v krabiCce, aby byly chranény pied svétlem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Tento piipravek nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce za ,,Pouzitelné do:“. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakychkoli viditelnych znamek snizené jakosti.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika, jak mate
nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Fentanyl Piramal obsahuje

- Lécivou latkou je fentanylum. 1 ml roztoku obsahuje fentanylum 0,05 mg.
- Pomocnymi latkami jsou chlorid sodny a voda na injekeci.

Jak Fentanyl Piramal vypada a co obsahuje toto baleni

Fentanyl Piramal je Ciry bezbarvy roztok, ktery je balen ve sklenénych ampulkach po 2 nebo 10 ml, vzdy 5 ampulek
v krabicce. K dispozici jsou dale klinicka baleni po 50 ampulkach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32, 2252TR
Voorschoten

Nizozemsko

Vyrobce
Piramal Critical Care B.V., Rouboslaan 32, 2252TR, Voorschoten, Nizozemsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
22.3.2024

Naésledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani
Davka fentanylu je individualni podle véku, télesné hmotnosti, zdravotniho stavu, konkomitantnich onemocnéni,
dalsich uzivanych lécivych pripravkii, druhu chirurgického vykonu nebo zpiisobu anestezie.

K zamezeni bradykardie se doporucuje bezprostredné pred zahajenim anestezie aplikace nizkych davek
anticholinergik intravenozné.

- Analgeticky doplnék celkové anestezie
Nizka davka: 2 ug/kg
Fentanyl v nizkych davkach se pouziva prevazné pri malych vykonech.
Stiredni davka: 2 — 20 ug/kg
Vysoka davka: 20 — 50 ug/kg
Béhem rozsahlych déletrvajicich operaci a behem vykonii, kdy by mohla byt na zdavadu zdravotniho stavu
pacienta operacni zatéz, prokazalo podani fentanylu 20 — 50 ug/kg spolu s oxidem dusnym nebo kyslikem
zmirnujict ucinek. Pokud je béhem operace vyuZito tohoto zpusobu davkovani, situace vyzZaduje kontrolu
pooperacniho dychani z hlediska rozvoje mozného pooperacniho dechového utlumu.
Doplriikové davky 25 — 250 ug (0,5 — 5 ml) maji byt prizpiisobeny potrebam pacienta a odhadovanému
ukonceni operace.
- Celkové anestetikum
PFi potrebé vyrazného snizeni operacni zateze maji byt davky 50 - 100 ug/kg podavany spolu s kyslikem a
myorelaxancii (léky uvolnujicimi svalové napeti). Tento postup umoznuje znecitlivéni bez podani dalsich
doplnkovych znecitlivujicich léku. V nekterych pripadech miize byt k vyvolani potrebného ucinku zapotrebi
podat vyssi davky az do 150 ug/kg. Fentanyl je takto pouzivan pri operacich na otevieném srdci a pri
nekterych dalsich rozsahlych operacich u pacientii, u nichz je zvlasté diileZita ochrana srdce pri zvySeném
pozadavku na zasobeni kyslikem.
- Starsi a oslabeni pacienti
V souladu s jinymi opioidy je zapotiebi sniZit uvodni davku fentanylu u starsich (ve véku od 65 let a starsich)
nebo oslabenych pacientii. Ucinek pocdtecni davky je tireba vzit v iivahu pri stanoveni dodatecnych davek.
- Pediatricka populace
Uvodni a udrzovact doporucend davka u déti ve véku 2 — 11 let ¢ini 1 — 3 ug/kg.
- Obézni pacienti
U obéznich pacientii hrozi riziko predavkovani, jestlize se davka vypocita na zdkladé télesné hmotnosti.



Davka u obéznich pacientit ma byt stanovena na zaklade télesné hmotnosti po odecteni hmotnosti tukové
tkane, a nikoli pouze dle télesné hmotnosti.
- Porucha funkce ledvin
U pacientii s poruchou funkce ledvin ma byt zvazeno snizené davkovani pripravku
Fentanyl Piramal a tito pacienti maji byt peclivé sledovani pro priznaky toxicity fentanylem.

Informace pro lékaie v pFipadé piedavkovani

Bezprostiedni opatieni:

V pFipadeé hypoventilace nebo apnoe podejte kyslik a zahajte asistovanou nebo Fizenou ventilaci.

Ke kontrole respiracni deprese Ize pouZzit specifického antagonistu opioidnich receptorii. Mejte na pameéti, Ze miize
byt zapotrebi podani doplitkovych davek.

Dalsi opatieni:

Provazi-li respiracni depresi svalova rigidita, Ize i.v. podat neuromuskuldrni blokdtor.

Zavaznou nebo perzistujici hypotenzi vyvolanou hypovolemii Ize eliminovat aplikaci infuznich roztokii.

Pacienta je zapotiebi peclivé monitorovat a v pripadé potieby zahdjit dalsi podpiirna opatreni.

Navod k pouZiti

V pripade potreby lze Fentanyl Piramal kombinovat s infuznimi roztoky chloridu sodného nebo glukozy. Roztoky lze
podavat plastovymi infuznimi soupravami, aplikovat okamZzité po naredéni. Z mikrobiologického hlediska ma byt
pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pripravku po otevieni pred pouzitim
Jsou v odpovédnosti uzivatele a normdalné by doba nemela byt delsi nez 24 hodin pri 2 - 8 °C, pokud redéni
neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych podminek.

1. Pri otevirani ampulky pouzivejte ochranné
rukavice.

2. Podrzte ampulku mezi palcem a ukazovackem tak,
aby zuzena cast ziistala volna.

3. Druhou rukou uchopte zuzenou cast ampulky tak,
ze oprete krcek ampulky o ukazovacek a palec
pritisknéte na barevné oznaceny bod soubézné
s barevnymi prouzky.

4. Pridrzujte palec na oznaceném misté a ulomte
zuzZenou cast ampulky. Drzte ampulku pevné
Vv ruce.

N\

[ —«— barevné prouzky

V pripade nahodné kozni expozice oplachnéte zasazené misto vodou. Vyhnéte se pouziti mydla, alkoholu a jinych
Cisticich latek, které mohou zpusobit chemické nebo fyzické odeérky na kiizi.



