CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

FENTANYL WZF, 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mikrograméow fentanylu (Fentanylum) w postaci
fentanylu cytrynianu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz: punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwoér do wstrzykiwan

Bezbarwny, przezroczysty ptyn

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Fentanyl WZF jest opioidowym lekiem przeciwbolowym stosowanym:

- w malych dawkach w celu zniesienia bolu podczas krotkich zabiegow chirurgicznych,

- w duzych dawkach jako $rodek przeciwbolowy/hamujacy oddychanie u pacjentow
wymagajacych oddychania wspomaganego,

- w celu wywotania analgezji chirurgicznej podczas znieczulenia ogolnego,

- w potaczeniu ze srodkami neuroleptycznymi w celu przeprowadzenia
neuroleptoanalgezji,

- jako lek pojedynczy lub w skojarzeniu z innymi lekami (np. benzodiazepinami) w celu
przeprowadzenia analgosedacji,

- w leczeniu silnych bolow, takich jak, np. bol pourazowy, bol towarzyszacy zawatowi
migsnia sercowego.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Produkt nie zawiera srodkéw konserwujacych.

Sposdb podawania

Fentanyl mozna stosowac jedynie w oddziatach w petni wyposazonych w sprzet
umozliwiajacy monitorowanie i wspomaganie czynnosci uktadu oddechowego oraz moze by¢
podawany jedynie przez osoby do$wiadczone w zapewnieniu i utrzymaniu drozno$ci drog
oddechowych i prowadzeniu wentylacji wspomaganej (patrz punkt 4.4).

Fentanyl WZF mozna podawac:

- domigs$niowo,

- dozylnie — w szybkim wstrzyknigciu (bolus), we wlewie ciagtym lub metodg PCA,

- podskornie — we wstrzyknigeiu, we wlewie ciaglym,

- zewnatrzoponowo — podajac dawke jednorazowa, we wlewie cigglym lub metodg PCA,
- podpajeczyndowkowo — podajac dawke jednorazowa lub we wlewie ciggltym.



Podanie dozylne — w bolusie lub we wlewie
Podanie domig$niowe

Fentanyl WZF mozna podawa¢ dozylnie dorostym i dzieciom.

Dawki fentanylu nalezy dostosowa¢ do wieku, masy ciata, ogélnego stanu pacjenta, choréb
towarzyszacych, zastosowanych innych lekow oraz rodzaju zabiegu operacyjnego i rodzaju
znieczulenia.

Dorosli

Zazwyczaj stosowane dawkowanie u dorostych:

Dawka poczatkowa Dawka dodatkowa
Spontaniczne 50 do 200 ug 50 pg
oddychanie (mikrogramow)
Oddychanie 300 do 3500 pg 100 do 200 pg
wspomagane

Dawki powyzej 200 pg mozna stosowac tylko w znieczuleniach.
W premedykacji mozna poda¢ 1 do 2 ml (50 pg do 100 pg) fentanylu domigsniowo 45 minut
przed indukcja znieczulenia.

Podanie dozylne 2 ml (100 pg) fentanylu pacjentom dorostym, nie poddanym premedykacji
powinno zapewni¢ skuteczne zniesienie bolu na 10-20 minut w czasie zabiegu powodujacego
niewielkie dolegliwosci bolowe.

Podanie 10 ml (500 pg) fentanylu w szybkim wstrzyknigciu dozylnym (bolus) daje zniesienie
bolu przez okoto godzing. Wywotana analgezja jest skuteczna w zabiegach ze Srednim
nasileniem bolowym.

Podanie dawki 50 pg/kg mc. fentanylu wywotuje zniesienie bolu przez 4 do 6 godzin w czasie
operacji o duzym nasileniu bolu.

Fentanyl WZF mozna podawa¢ réwniez we wlewie dozylnym.

U pacjentéw z oddechem kontrolowanym mozna poda¢ dawke nasycajaca fentanylu

w szybkim wlewie okoto 1 pg/kg mc./min przez pierwsze 10 minut, a nastgpnie we wlewie
okoto 0,1 pg/kg mc./min.

Dawke nasycajaca mozna podawac rowniez w szybkim wstrzyknieciu dozylnym (bolus).
Szybkos$¢ wlewu nalezy dostosowa¢ do reakcji pacjenta na podawany fentanyl; zaleca si¢
stosowanie mozliwie najnizszych dawek fentanylu.

Jezeli nie planuje si¢ zastosowania u pacjenta oddychania wspomaganego w okresie
pooperacyjnym, wlew nalezy zakonczy¢ 40 minut przed koncem zabiegu operacyjnego.

Nizsze dawki fentanylu, np. 0,05 do 0,08 pg/kg mc./min podaje si¢ w przypadku podtrzymania
spontanicznego oddychania. Wyzsze dawki (do 3 pg/kg mc./min) sa stosowane

w kardiochirurgii.

Z powodu duzej roznicy pH, fentanyl wykazuje niezgodnos$¢ chemiczng ze srodkami
stosowanymi w indukcji znieczulenia, takimi jak tiopental i metoheksytal.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku od 12 do 17 lat:
Nalezy stosowac dawki przeznaczone dla dorostych.

Dzieci w wieku od 2 do 11 lat:



Zazwyczaj stosowane dawkowanie u dzieci:

Wiek Dawka poczatkowa Dawka dodatkowa
Spontaniczne 2-11 lat 1 do 3 pg/kg mc. 1do 1,25 pg/kg mc.
oddychanie
Oddychanie 2-11 lat 1 do 3 pg/kg mc. 1do 1,25 pg/kg mc.
wspomagane

Stosowanie u dzieci

Analgezja podczas zabiegu operacyjnego, poglebienie znieczulenia z oddychaniem
spontanicznym

Techniki, ktore obejmujg analgezje u spontanicznie oddychajacych dzieci nalezy wylacznie
stosowac¢ jako cze$¢ techniki anestezjologicznej lub jako cze$¢ techniki sedacji/analgezji przez
wykwalifikowany personel medyczny w warunkach, ktére pozwolg na natychmiastowe
przeprowadzenie intubacji w przypadku wystgpienia sztywnos$ci klatki piersiowej lub

w przypadku wystapienia bezdechu — podania tlenu (patrz punkt 4.4).

Stosowanie u pacjentow w podesztym wieku oraz ostabionych

Zaleca si¢ zmniejszenie dawki poczatkowej fentanylu. Podczas podawania dawki poczatkowe;j
nalezy wzig¢ pod uwage reakcje pacjenta i jesli zachodzi koniecznos$¢, dokona¢ korekty dawki
dodatkowej.

Ponadto w leczeniu silnego bolu fentanyl mozna podawac:

Podskornie

Dorosli: dawki dostosowuje si¢ do stanu pacjenta; podaje si¢ we wstrzyknigciu lub we wlewie
ciaglym.

Dzieci o masie ciata ponizej 50 kg: poczatkowo 0,5 do 2,0 pg/kg mc./godz. we wstrzyknieciu
lub we wlewie cigglym.

Dla dzieci w wieku ponizej 6 miesiecy dawka poczatkowa wynosi ¥4 do %5 dawki podanej
wyzej, nastepna jest modyfikowana zaleznie od efektu.

Dzieci o masie ciata powyzej 50 kg: poczatkowo 25 do 75 pg co 1 godzing.

Zewngtrzoponowo

Dawka jednorazowa: 50 do 100 ug (1 do 2 pg/kg mc.);

Wlew ciagly: 25 do 100 pg/godz.;

Metoda PCA: nasycenie — 75 do 100 ug; wlew zasadniczy: 30 do 75 pg/godz.; dawka na
zadanie: 10 do 15 pg; czas blokady pompy — 6 minut.

Podpajeczynowkowo

Zaleca si¢ podawanie fentanylu podpajgeczynowkowo w odcinku ledzwiowym kregostupa.
Dawka jednorazowa: 5 do 25 pg/dawke;

Wilew ciagly: 0,8 pug/kg mc./godz.

Stosowanie u pacjentow w podeszltym wieku oraz ostabionych
Zaleca si¢ zmniejszenie dawki fentanylu. Podczas podawania dawki poczatkowej nalezy wziaé
pod uwage reakcje pacjenta i jesli zachodzi konieczno$¢, dokonaé korekty dawki dodatkowe;.

4.3 Przeciwwskazania

- Depresja oddychania (z wyjatkiem przypadkéw wymienionych w punkcie 4.1)

- Choroby zaporowe ptuc

- Nie stosowa¢ jednoczesnie fentanylu i inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAO)
- Nie stosowac¢ fentanylu przez 2 tygodnie od chwili zakonczenia leczenia



inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO)

- Nadwrazliwo$¢ na fentanyl lub zwiazki o podobnej budowie chemicznej

- W przypadku zewnatrzoponowej i podpajeczyndéwkowej drogi podania — stany
kliniczne, ktore moga stanowié przeciwwskazanie do zastosowania
zewnatrzoponowej lub podpajgczyndowkowej drogi podania.

4.4  Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace podawania
Ostrzezenia
Podczas stosowania fentanylu moze wystapic¢ uzaleznienie oraz objawy tolerancji.

Po podaniu dozylnym fentanylu moze doj$¢ do przemijajacego obnizenia ci$nienia tetniczego,
szczegolnie u pacjentow z hipowolemia. Nalezy podja¢ odpowiednie dziatania majace na celu
stabilizacje ci$nienia tetniczego.

Po zastosowaniu dawki przekraczajacej 200 ug fentanylu moze dojs$¢ do depresji oddychania.
Wymienione dziatanie, a takze inne efekty farmakologiczne fentanylu mozna odwrocic¢
podajac antagoniste opioidowego, np. nalokson. Moze okaza¢ si¢ konieczne podanie
dodatkowych dawek, np. naloksonu, poniewaz zahamowanie osrodka oddechowego moze
trwac dtuzej niz czas dziatania antagonisty opioidowego.

Bradykardia, a nawet zatrzymanie akcji serca, moga wystapi¢ w przypadku, jesli pacjent
otrzymat niewystarczajaca dawke $rodka cholinolitycznego lub jesli fentanyl podawany jest
tacznie z lekami zwiotczajacych migsnie, nie majacymi dziatania wagolitycznego. Bradykardia
ust¢puje po podaniu atropiny.

Moze wystapi¢ sztywnos$¢ migsniowa (podobnie jak po zastosowaniu morfiny).
Sztywnosci obejmujacej rowniez mig¢$nie miedzyzebrowe mozna zapobiec w nastepujacy
sposob:

- wstrzykujac fentanyl wolno dozylnie (zwykle jest to skuteczne dla matych dawek),

- stosujgc premedykacje z uzyciem benzodiazepin,

- stosujac leki zwiotczajace migsnie.

Moga wystapi¢ drgawki kloniczne (miokloniczne) niepadaczkowe.

Srodki ostroznosci

Fentanyl mozna stosowac jedynie w oddziatach w petni wyposazonych w sprzet
umozliwiajacy monitorowanie i wspomaganie czynnosci uktadu oddechowego oraz moze by¢
podawany jedynie przez osoby doswiadczone w zapewnieniu i utrzymaniu drozno$ci drog
oddechowych i prowadzeniu wentylacji wspomagane;j.

W przypadku pacjentéw z miastenig nalezy szczegétowo rozwazy¢ zastosowanie okreslonych
srodkéw cholinolitycznych oraz lekow blokujgcych polaczenia nerwowo-mie$niowe przed
oraz podczas przeprowadzania znieczulenia ogolnego, ktore obejmuje dozylne podawanie
fentanylu.

U pacjentéw w podesztym wieku oraz ostabionych zaleca si¢ zmniejszenie dawki.

U pacjentow z niekontrolowang niedoczynnoscia tarczycy, chorobami pluc, zmniejszong
rezerwa oddechowa, chorobg alkoholowg, zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby po
podaniu fentanylu nalezy obserwowac reakcje na lek i przez dtuzszy czas monitorowac ich
funkcje zyciowe po operacji.



Pacjenci dtugotrwale leczeni lekami opioidowymi lub w przesztosci uzaleznieni od opioidow
moga wymagac zastosowania wickszych dawek fentanylu.

W przypadku podawania fentanylu z lekiem neuroleptycznym, takim jak droperydol, podajacy
powinien zna¢ szczegolne wlasciwosci kazdego z tych lekdéw, a zwlaszcza zna¢ roznice

W czasie dziatania. W przypadku zastosowania takiego potaczenia, cze$ciej Wystepuje
hipotensja. Leki neuroleptyczne moga wywotywaé objawy pozapiramidowe, ktéore mozna
leczy¢ podajac leki stosowane w chorobie Parkinsona.

Podobnie jak w przypadku innych lekéw opioidowych, w zwigzku z dziataniem
cholinolitycznym, podawanie fentanylu moze prowadzi¢ do zwigkszenia ci$nienia w drogach
z6tciowych 1 w odosobnionych przypadkach wystapienia skurczu zwieracza Oddiego.

Podawanie fentanylu w okresie porodu moze spowodowac depresje oddychania u noworodka.

Podobnie jak w przypadku innych opioidow, po zastosowaniu fentanylu, gt¢bokiej analgezji
towarzyszy znaczne zahamowanie osrodka oddechowego, ktore moze utrzymywac si¢

w okresie pooperacyjnym.

Nalezy zachowac ostroznos¢, zwlaszcza w przypadku podawania fentanylu w duzych dawkach
lub we wlewie, aby zapewni¢ odpowiednia kontrolg oddychania spontanicznego i jego
podtrzymania przed przeniesieniem pacjenta na oddziat.

Podczas stosowania fentanylu nalezy zapewni¢ dostep do aparatury resuscytacyjnej i swoistej
odtrutki — chlorowodorku naloksonu. Hiperwentylacja podczas znieczulenia moze zmienic¢
reakcje pacjenta na CO2, co moze wptywac na czynno$¢ oddechowa po zabiegu.

Nie zaleca si¢ podawania opioidowych lekow przeciwbolowych w szybkim wstrzyknieciu
dozylnym (bolus) u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci mézgu. W tej grupie pacjentow
przejsciowy spadek cis$nienia tgtniczego moze wywotac przemijajace zmniejszenie przeptywu
mozgowego.

Zespot serotoninowy

Zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas jednoczesnego podawania fentanylu z lekami,
ktore wplywajg na system neuroprzekaznikéw serotoninergicznych.

Podczas jednoczesnego stosowania lekow serotoninergicznych, takich jak selektywne
inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRIs) i inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny i noradrenaliny (SNRIs) oraz lekow ostabiajacych metabolizm serotoniny (wtacznie
z inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO) moze doj$¢ do rozwinigcia si¢ potencjalnie
groznego dla zycia zespotu serotoninowego. Zespot ten moze wystgpi¢ podczas stosowania
zalecanych dawek.

Zespot serotoninowy moze obejmowaé zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy,
$pigczka), zaburzenia czynno$ci autonomicznego uktadu nerwowego (np. tachykardia,
wahania ci$nienia tgtniczego, hipertermia), zaburzenia nerwowo-migsniowe (np.
hiperrefleksja, brak koordynacji, sztywnos¢) i (lub) zaburzenia zotadkowo-jelitowe (np.
nudnosci, wymioty, biegunka).

Jezeli podejrzewa si¢ wystgpienie zespotu serotoninowego, nalezy rozwazy¢ natychmiastowe
zaprzestanie stosowania fentanylu.

Dzieci 1 miodziez



Techniki, ktore obejmujg analgezje u spontanicznie oddychajacych dzieci nalezy wylgcznie
stosowac¢ jako cze$¢ techniki anestezjologicznej lub jako cze$¢ techniki sedacji/analgezji przez
wykwalifikowany personel medyczny w warunkach, ktére pozwolg na natychmiastowe
przeprowadzenie intubacji w przypadku wystapienia sztywnosci klatki piersiowej lub na
wspomaganie oddychania w przypadku wystapienia bezdechu.

Podanie zewnatrzoponowe i podpajgczynowkowe

Produkt moze by¢ stosowany zewnatrzoponowo i podpajeczyndwkowo wyltacznie przez
doswiadczonego lekarza, dobrze znajacego technike podawania oraz dziatania niepozadane
zwigzane z tymi drogami podania. Po podaniu zewnatrzoponowym lub podpajeczynéwkowym
pacjenta nalezy obserwowac przez 24 godziny od zastosowania ostatniej dawki produktu, ze
wzgledu na ryzyko wystapienia depresji o§rodka oddechowego.

Podanie podpajeczynéwkowe fentanylu obarczone jest wickszym ryzykiem wystgpienia
wczesnej depresji oddychania niz podanie zewnatrzoponowe.

Fentanyl WZF w blokadach centralnych wstrzykiwany jest zgodnie z technika metody.

4.5. Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw innych lekéw na fentanyl

Stosowanie opioidow w premedykacji, barbituranow, benzodiazepin, lekéw neuroleptycznych
i innych $rodkoéw dziatajacych nieselektywnie hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy (np.
alkoholu) moze nasili¢ lub przedtuzy¢ depresje osrodka oddechowego spowodowana przez
fentanyl.

W przypadku, gdy pacjent otrzymuje leki dziatajace hamujaco na o§rodkowy uktad nerwowy,
dawki fentanylu powinny by¢ mniejsze niz zazwyczaj stosowane.

Fentanyl, charakteryzujacy si¢ wysokim klirensem, jest szybko metabolizowany przede
wszystkim przez izoenzym CYP3AA4.

Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) stosowany doustnie w dawce 200 mg/dobe przez 4 dni
nie wykazuje znaczacego wplywu na farmakokinetyke fentanylu podanego dozylnie.

Rytonawir (jeden z silnych inhibitoréw CYP3A4) stosowany doustnie zmniejsza klirens
fentanylu podanego dozylnie o %. Jednak nie odnotowano wptywu na maksymalne stgzenie
W 0s0Czu rytonawiru po podaniu jednorazowej dozylnej dawki fentanylu.

W przypadku jednoczesnego zastosowania pojedynczej dawki fentanylu i silnego inhibitora
CYP3A4, takiego jak rytonawir, pacjenta nalezy uwaznie obserwowac.

Jednoczesne zastosowanie flukonazolu lub worikonazolu (zaliczanych do umiarkowanych
inhibitoréw CYP3A4) i fentanylu moze spowodowac¢ zwigkszenie ekspozycji na fentanyl.

W przypadku wielokrotnego stosowania fentanylu i jednoczesnego podawania inhibitorow
CYP3A4, nalezy zmniejszy¢ dawke fentanylu, aby zapobiec jego kumulacji, ktéra moze
wywola¢ dlugotrwale lub opoznione zahamowanie oddychania.

Bradykardia, a nawet zatrzymanie akcji serca moga wystapi¢ w przypadku jednoczesnego
stosowania fentanylu i lekow zwiotczajacych migsnie, ktore nie majg dzialania

wagolitycznego.

Jednoczesne stosowanie droperydolu i fentanylu moze wywotaé obnizenie ci$nienia
tetniczego.

Leki serotoninergiczne



Jednoczesne podawanie fentanylu i lekow serotoninergicznych, takich jak selektywne

inhibitory zwrotnego wychwytu serotoniny (SSRIs) lub inhibitory zwrotnego wychwytu
serotoniny i noradrenaliny (SNRIS) lub inhibitor6w monoaminooksydazy (IMAQO) moga
zwigkszac¢ ryzyko wystapienia potencjalnie groznego dla Zycia zespotu serotoninowego.

Wptyw fentanylu na inne leki

Po podaniu fentanylu, nalezy zmniejszy¢ dawke innych lekow depresyjnie dziatajacych na
osrodkowy uktad nerwowy.

Podczas jednoczesnego stosowania etomidatu i fentanylu znaczaco zwicksza si¢ stezenie
etomidatu w osoczu (2-3 krotnie). Catkowity klirens osoczowy i objetos¢ dystrybucji
etomidatu zmniejsza si¢ 2-3 krotnie, bez zmiany okresu pottrwania, jesli jest on podawany jest
z fentanylem.

Jednoczesne podawanie fentanylu i dozylnie midazolamu powoduje zwigkszenie osoczowego
okresu péttrwania w fazie koncowej i zmniejszenie klirensu 0soczowego midazolamu. Gdy te
leki sg podawane jednoczes$nie z fentanylem, ich dawki nalezy zmniejszy¢.

4.6  Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Nie ma odpowiednich danych dotyczacych stosowania fentanylu u kobiet w cigzy.
Fentanyl moze przenika¢ przez tozysko, jesli jest stosowany we wczesnym okresie cigzy.
Badania na zwierz¢tach wykazaty pewien toksyczny wptyw na ptodno$¢ (patrz punkt 5.3).
Nie ma danych dotyczacych szkodliwego dziatania na organizm cztowieka.

Nie zaleca si¢ podawania fentanylu podczas porodu (w tym podczas cesarskiego ciecia),
poniewaz fentanyl przenika przez tozysko i moze wywota¢ depresj¢ osrodka oddechowego u
ptodu, ktory jest szczegodlnie wrazliwy na dziatanie opioidow. Jezeli konieczne bylo
zastosowanie fentanylu, nalezy zapewni¢ mozliwo$¢ podania noworodkowi odtrutki (np.
naloksonu).

Karmienie piersig

Fentanyl przenika do mleka kobiecego. Karmienie piersig mozna rozpocza¢ po 24 godzinach
od zastosowania leku. Nalezy rozwazy¢ stosunek ryzyka do korzysci wynikajacy z karmienia
piersig po zastosowaniu fentanylu.

4.7  Wplyw na zdolno$é prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Po zastosowaniu fentanylu nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych
i obstugiwania maszyn przez 24 godziny, nawet jesli pacjent zostanie wezes$niej wypisany ze
szpitala.

4.8 Dzialania niepozadane

Bezpieczenstwo dozylnego stosowania fentanylu zostalo ocenione u 376 osob, ktore braty
udziat w 20 badaniach klinicznych, majacych na celu ocene fentanylu jako anestetyku. Osoby
te otrzymywaty dozylnie co najmniej 1 dawke fentanylu i dostarczyty danych na temat
bezpieczenstwa.

Zebrane dane dotyczace bezpieczenstwa pochodzace z tych badan klinicznych wskazuja, ze
najczescie] (z czestoscia >5%) zglaszano nastgpujgce dzialania niepozadane: nudnosci
(26,1%), wymioty (18,6%), sztywno$¢ migsniowa (10,4%), niedoci$nienie (8,8%),
nadci$nienie (8,8%), bradykardie (6,1%) oraz sedacje (5,3%).



Biorac pod uwage powyzej wymienione dzialania niepozadane, w tabeli 1. podano dziatania
niepozadane, ktore wystepowaty po dozylnym stosowaniu fentanylu, zgtoszone podczas badan
klinicznych oraz po wprowadzeniu leku do obrotu.

Dziatania niepozadane zostaly podzielone ze wzgledu na czesto$¢ wystgpowania:

(bardzo czgsto >10, czgsto >1/100 do <1/10; niezbyt czesto >1/1000 do <1/100; rzadko

>1/10 000 do <1/1000; bardzo rzadko <1/10 000), czgsto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1.
Podzial ze
wzgledu na Dzialania niepozadane
uklady Czesto$¢ wystepowania
bardzo czgsto Czesto niezbyt czesto czgstose
>10 >1/100 do >1/1000 do nieznana
<1/10 <1/100;
Zaburzenia Nadwrazliwos¢
ukladu (taka jak
immunologicznego wstrzas
anafilaktyczny,
reakcje
anafilaktyczne,
pokrzywka)
Zaburzenia Pobudzenie Nastroj
psychiczne euforyczny
Zaburzenia Sztywnos¢ Dyskinezja Bol glowy Drgawki
ukladu mig$niowa Sedacja Utrata
nerwowego (ktoéra moze Zawroty glowy przytomnosci
réwniez Mioklonie
obejmowac
migsnie
mi¢dzyzebrowe)
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia
Zaburzenia Bradykardia Zatrzymanie
serca Tachykardia akcji serca
Arytmia
Zaburzenia Niedocis$nienie | Zapalenie zyt
naczyniowe Nadci$nienie Wahania
Bol zyt ci$nienia
tetniczego
Zaburzenia Skurcz krtani Hiperwentylacja | Depresja
ukladu Skurcz oskrzeli | Czkawka oddychania
oddechowego, Bezdech
klatki piersiowej
i Srodpiersia
Zaburzenia Nudnosci
zoladka i jelit Wymioty
Zaburzenia skory Alergiczne Swiad
i tkanki zapalenie skory
podskérnej
Zaburzenia ogélne Dreszcze
i stany w miejscu Hipotermia

podania




Urazy, zatrucia i Pooperacyjna Powiktania

powiklania po dezorientacja zZwigzane z

zabiegach drogami
oddechowymi
wynikajace ze
znieczulenia

W przypadku stosowania lekdw neuroleptycznych z fentanylem, odnotowano nastgpujace
dziatania niepozadane: dreszcze, niepokdj ruchowy, epizody omamow w okresie
pooperacyjnym i zaburzenia pozapiramidowe (patrz punkt 4.4).

Po podaniu fentanylu zewnatrzoponowo lub podpajeczynéwkowo moze wystapi¢ wczesna lub
p6zna (do 24 godzin) depresja osrodka oddechowego.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

49 Przedawkowanie
Objawy

Objawy przedawkowania fentanylu zasadniczo wynikaja z jego dziatania farmakologicznego.
W zaleznosci od indywidualnej wrazliwosci, obraz kliniczny zalezy przede wszystkim od
stopnia depresji oddechowej, ktora moze przebiega¢ od spowolnienia oddechu do bezdechu.

Leczenie

Hipowentylacja lub bezdech: podawanie tlenu, mechaniczne lub kontrolowane
wspomaganie oddychania.

Depresja osrodka oddechowego: podanie antagonisty receptoréw opioidowych (np.
naloksonu). Nie wyklucza to zastosowania innych
srodkow zaradczych.

Depresja oddechowa moze utrzymywac si¢ dhuzej niz
dziatanie antagonisty; w takim przypadku nalezy
poda¢ dodatkowe dawki antagonisty lekow
opioidowych.

Sztywno$¢ mig$niowa: podanie dozylne lekow blokujacych potaczenia
nerwowo-mig$niowe w celu utatwienia prowadzenia
mechanicznego lub kontrolowanego wspomagania
oddychania.
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Nalezy monitorowac stan ogo6lny pacjenta; utrzymywac cieplote ciata oraz zapewni¢ wlasciwe
nawodnienie. Jezeli wystapi lub utrzymuje si¢ cigzkie niedoci$nienie, nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwo$¢ wystgpienia hipowolemii; jesli wystapi, nalezy ja kontrolowa¢ podajac
parenteralnie wtasciwy ptyn.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wiladciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki do znieczulenia ogolnego; opioidy; pochodne piperydyny.
Kod ATC: NO1AHO01, N02ABO03

Fentanyl jest syntetycznym opioidowym lekiem przeciwbdlowym 50 do 100 silniej
dziatajgcym niz morfina.

Poczatek dziatania jest szybki, a czas dziatania krotki. U ludzi podanie dozylne jednorazowej
dawki 0,5 mg do 1 mg/70 kg mc. powoduje natychmiastowe zniesienie bolu, zahamowanie
osrodka oddechowego, bradykardi¢ i inne typowe dzialania podobne do morfiny. Czas
maksymalnego dziatania fentanylu wynosi okoto 30 minut. Wszystkie leki o sile dziatania
zblizonej do morfiny dziataja przeciwbdlowo, wptywaja hamujaco na oddychanie, powoduja
wymioty, zaparcia, zalezno$¢ fizyczna, dziataja na nerw btedny i wywotuja rézny poziom
sedacji. Wykazano, ze fentanyl podany zwierzetom rézni si¢ od morfiny nie tylko krotkim
czasem dzialania, ale tez w minimalnym stopniu powoduje obnizenie ci$nienia tgtniczego i nie
dziata wymiotnie.

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

Parametry farmakokinetyczne:

Wydalanie w moczu: 8%

Stopien wigzania leku z biatkami osocza: 80%
Klirens: 13 £+ 2 ml/min/kg mc.

Objetos¢ dystrybucji: 4 0,4 I/kg mc.

Koncowy okres poltrwania: od 141 min do 853 min.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Badania in vitro fentanylu wykazaty, ze podobnie jak w przypadku innych lekow
opioidowych, w przypadku komorek ssakoéw dziatanie mutagenne wystepuje jedynie po
zastosowaniu st¢zen cytotoksycznych wraz z aktywacja metaboliczna.

Badania mutagennosci na bakteriach i gryzoniach wykazaty, ze fentanyl nie ma wlasciwosci
mutagennych. Badaniach na szczurach, trwajace 2 lata hie wykazaly dziatania rakotworczego
fentanylu.

Niektore testy przeprowadzone na samicach szczurow wykazaly zmniejszenie ptodnosci, jak
rowniez $Smiertelno$¢ zarodkow. Byto to zwigzane z dziataniem toksycznym na samice i nie
wynikalo z bezposredniego wptywu leku na rozwoj zarodka. Nie stwierdzono dziatania
teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Produkt wykazuje chemiczng niezgodno$¢ z tiopentalem i metoheksytalem, ktora wynika
Z duzej réznicy pH.

6.3  Okres waznosci
3 lata
6.4 Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem.
Nie zamrazac.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Ampuiki z bezbarwnego szkta w tekturowym pudetku.
10 amputek po 2 ml

10 amputek po 10 ml

50 amputek po 2 ml

50 amputek po 10 ml

6.6 Specjalne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu
leczniczego do stosowania

Fentanyl WZF mozna podawac:

- domigsniowo,

- dozylnie — w szybkim wstrzyknigciu (bolus), we wlewie ciagtym lub metoda PCA,

- podskornie — we wstrzyknigeiu, we wlewie cigglym,

- zewnatrzoponowo — podajac dawke jednorazowa, we wlewie ciagglym lub metoda PCA,
- podpajeczyndowkowo — podajac dawke jednorazowa lub we wlewie cigglym.

Produkt Fentanyl WZF moze by¢ podawany z 0,9% roztworem NaCl lub 5% roztworem
glukozy. Jezeli zachodzi koniecznos$¢, sporzadzony roztwor mozna przechowywacé, na
odpowiedzialno$¢ uzytkownika, maksymalnie przez 24 godziny, pod warunkiem, ze
rozcienczenie przygotowuje si¢ w kontrolowanych i walidowanych aseptycznych warunkach.
Niewykorzystany w ciggu 24 godzin roztwor nalezy wyrzucic.

Instrukcja otwierania ampulki

Przed otwarciem amputki nalezy upewnic sig, ze caly roztwor znajduje sie¢ w dolnej czesci
ampulki. Mozna delikatnie potrzasng¢ amputka Iub postuka¢ w nig palcem, aby utatwic¢
sptyniecie roztworu.

Na kazdej ampulce umieszczono kolorowa kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie
znajdujacego si¢ ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac jg pionowo, w obu dloniach, kolorowg kropka do
siebie - patrz rysunek 2. Gorng czgs¢ ampuitki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk
znajdowat si¢ powyzej kolorowej kropki.

- Nacisna¢ zgodnie ze strzalkg umieszczong na rysunku 3.

Ampulki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwierac¢
bezposrednio przed uzyciem. Pozostata zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢
zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
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Rysunek 1.

Rysunek 2.

/q
A

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

R/1039
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU | DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 30.01.1981 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 09.07.2013 r.

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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