1.

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Fentanyl Kalceks, 0,05 mg/mL, roztwor do wstrzykiwan

2.

SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL roztworu zawiera 0,05 mg fentanylu w postaci 0,0785 mg fentanylu cytrynianu.
Jedna amputka 2 mL zawiera 0,1 mg fentanylu w postaci 0,157 mg fentanylu cytrynianu.
Jedna amputka 10 mL zawiera 0,5 mg fentanylu w postaci 0,785 mg fentanylu cytrynianu.

Substancja pomochicza o znanym dzialaniu

Kazda amputka z 2 mL zawiera 7,08 mg (0,31 mmol) sodu
Kazda amputka z 10 mL zawiera 35,41 mg (1,54 mmol) sodu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.

POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan
Przezroczysta, bezbarwna ciecz. pH roztworu: 4,0-7,5.

4.

SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Cytrynian fentanylu stosuje sig:

jako narkotyczny lek przeciwbolowy w uzupeknieniu znieczulenia ogdlnego lub
regionalnego;

w skojarzeniu z lekiem neuroleptycznym (np. droperydolem) w neuroleptoanalgezji;

do wprowadzania do znieczulenia, a takze jako lek dodatkowy w podtrzymywaniu
znieczulenia ogdlnego i regionalnego;

jako $rodek znieczulajacy z tlenem u pacjentéw z grupy wysokiego ryzyka poddawanych
zabiegowi chirurgicznemu.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Lek ten powinien by¢ podawany wylgcznie w warunkach, w ktorych mozliwe jest utrzymanie
droznosci drog oddechowych, oraz przez osoby, ktore potrafig utrzymywac¢ droznos¢ drog
oddechowych (patrz punkt 4.4).

Dawkowanie

Dawke leku nalezy ustala¢ indywidualnie, w zalezno$ci od wieku, masy ciala, stanu
fizycznego, choroby podstawowej, innych stosowanych lekow oraz rodzaju wykonywanego
zabiegu chirurgicznego i rodzaju stosowanego znieczulenia.



Dorosli

- Jako lek przeciwbdlowy w uzupetnieniu znieczulenia ogdlnego

W niskich dawkach w drobnych zabiegach chirurgicznych: 2 mikrogramy fentanylu na kg
masy ciata (mc.)

Dawka umiarkowana: 2 do 20 mikrograméw fentanylu na kg mc.

W wysokich dawkach w trakcie duzych zabiegdéw chirurgicznych: 20 do 50 mikrogramow
fentanylu na kg mc. Dtugos$¢ utrzymywania si¢ efektu dziatania zalezy od podanej dawki.
Wykazano, ze w trakcie duzych zabiegéw chirurgicznych podanie 20 do 50 mikrogramow
fentanylu na kg mc. z mieszaning podtlenku azotu i tlenu ma dziatanie ostabiajace.

Kiedy dawki te sg stosowane w trakcie zabiegu chirurgicznego, konieczne jest zapewnienie
pooperacyjnej wentylacji pacjenta i monitorowanie jego stanu ze wzgledu na przedtuzong
depresj¢ oddechowa w okresie pooperacyjnym.

W zaleznosci od wymagan danego pacjenta i czasu trwania zabiegu chirurgicznego mozna
dostrzykiwac po 25 do 250 mikrogramow (0,5 do 5 mL) fentanylu.

- Jako $rodek znieczulajacy

W przypadkach, w ktorych szczegoélnie istotne jest ostabienie reakcji organizmu na stres
zwigzany z zabiegiem chirurgicznym, mozna podawaé dawki fentanylu od 50 do

100 mikrogramoéw/kg mc. z tlenem i lekiem zwiotczajacym migsnie szkieletowe. Umozliwia
to przeprowadzenie znieczulenia bez stosowania dodatkowych §rodkdéw znieczulajagcych. W
niektorych przypadkach do uzyskania dziatania znieczulajgcego konieczne moze by¢ podanie
fentanylu w dawkach do 150 mikrograméw/kg mc. W ten sposob fentanyl stosowany jest w
zabiegach chirurgicznych na otwartym sercu oraz z niektdrych innych duzych zabiegach
chirurgicznych u pacjentéw, u ktorych szczegdlnie wskazana jest ochrona migsnia sercowego
przed nadmiernym zapotrzebowaniem na tlen.

Stosowanie u pacjentow z podesztym wieku lub bardzo ostabionych

W tej grupie pacjentéw nalezy obnizy¢ dawke poczatkowa. Przy ustalaniu dawek
dodatkowych nalezy uwzgledni¢ reakcje na dawke poczatkows. Aby zapobiec
rzadkoskurczowi, zaleca si¢ bezposrednio przed wprowadzeniem do znieczulenia podac
niewielka dawke dozylng leku antycholinergicznego. W celu zapobiezenia nudnosciom i
wymiotom mozna poda¢ droperydol.

Stosowanie u pacjentow z uposledzong czynnoscig waqtroby
U pacjentow z zaburzong czynnoscig watroby zaleca si¢ ostrozne, stopniowe dostosowywanie
dawki fentanylu (patrz punkt 4.4).

Stosowanie u pacjentow z uposledzong czynnosciq nerek
U pacjentow z zaburzong czynnoscig nerek zaleca si¢ ostrozne stopniowe dostosowywanie
dawki fentanylu (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodziez

Dzieci w wieku od 2 do 11 lat

Zazwyczaj stosowany Wiek Dawka poczatkowa Dawka uzupetniajaca
schemat dawkowania u
dzieci jest nastepujacy:

Oddech samoistny 2-11 lat  |1-3 mikrogramy/kg mc. |1-1,25 mikrograma/kg mc.




Wentylacja wspomagana |2-11 lat  |1-3 mikrogramy/kg mc. |1-1,25 mikrograma/kg mc.

Dzieci w wieku od 12 do 17 lat
Dawkowanie jak u dorostych.

Sposbéb podawania

Lek ten nalezy podawac¢ dozylnie albo w postaci bolusa, albo we wlewie, badz tez we
wstrzyknigciu domig¢§niowym.

4.3 Przeciwwskazania

- Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1.
- Nadwrazliwo$¢ na substancje o dziataniu podobnym do morfiny.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Jak w przypadku wszystkich silnie dziatajacych opioidéw, depresja oddechowa w przypadku
omawianego produktu leczniczego wykazuje zalezno$¢ od podanej dawki i mozna ja
odwroéci¢ poprzez podanie antagonisty receptorow opioidowych (naloksonu), cho¢ konieczne
moze by¢ podanie dodatkowych dawek wspomnianego antagonisty, gdyz depresja oddechowa
moze utrzymywac si¢ dluzej niz dziatanie antagonistow receptorow opioidowych. Glebokiej
analgezji towarzyszy nasilona depresja oddechowa mogaca utrzymywac si¢ lub nawracaé¢ w
okresie pooperacyjnym. Pacjenci powinni zatem pozostawaé pod odpowiednig obserwacja.
Fentanyl powinien by¢ podawany w warunkach, w ktérych mozliwe jest utrzymanie
droznosci drog oddechowych, przy czym dostepny powinien by¢ sprzet do resuscytacii 1
antagonisci receptorow opioidowych, a takze personel potrafigcy utrzymywac¢ drozno$¢ drog
oddechowych. Hiperwentylacja w trakcie znieczulenia moze zmieniac reakcje pacjenta na
CO», wptywajac na akcje oddechowa w okresie pooperacyjnym.

Moze wystapi¢ sztywno$¢ migsni, wlacznie z mig$niami klatki piersiowej, lecz mozna jej

unikna¢ poprzez podjecie nastgpujacych dziatan:

- powolne wykonywanie wstrzyknigcia dozylnego (co zwykle wystarcza przy podawaniu
nizszych dawek);

- zastosowanie premedykacji z uzyciem benzodiazepin;

- zastosowanie lekow zwiotczajacych migsnie szkieletowe.

Moga tez pojawi¢ si¢ niepadaczkowe ruchy (mio)kloniczne.

Jesli pacjent otrzymal niewystarczajacg ilos¢ leku antycholinergicznego lub jesli fentanyl

zostal skojarzony z lekami zwiotczajacymi mig$nie szkieletowe niewykazujacymi dziatania

wagolitycznego, moze wowczas u pacjenta wystgpic¢ rzadkoskurcz a nawet nagle zatrzymanie

krazenia. Rzadkoskurcz mozna odwrdci¢ atroping. Opioidy moga wywotywaé niedoci$nienie

tetnicze, szczegolnie u pacjentoéw z hipowolemia. Nalezy podja¢ odpowiednie kroki w celu

utrzymania stabilnego cisnienia tgtniczego. U pacjentéw z uposledzong podatnoscia naczyn

moézgowych nalezy unika¢ szybkiego podawania opioidow w bolusie, gdyz u tych chorych

przemijajacemu spadkowi §redniego ci$nienia tetniczego sporadycznie towarzyszyto

krétkotrwate obnizenie ci$nienia perfuzji naczyn mézgowych.

Pacjenci dlugotrwale otrzymujacy leki opioidowe lub naduzywajacy substancji opioidowych

moga wymagac zastosowania wyzszych dawek.

U pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentow bardzo ostabionych zaleca si¢ obnizenie

dawki. Dawki opioidow nalezy ostroznie stopniowo dostosowywac u pacjentow z




nastepujacymi schorzeniami: nieleczong lub niedostatecznie leczong niedoczynno$cia
tarczycy, chorobami ptuc, obnizong rezerwg oddechowa, alkoholizmem, zaburzong
czynnoscig nerek lub zaburzong czynnos$cig watroby (patrz punkt 4.2). Chorzy ci wymagaja
ponadto dtuzszego monitorowania pooperacyjnego.

Jesli fentanyl jest podawany tacznie z neuroleptykiem, np. droperydolem, osoba podajaca te
leki powinna by¢ zaznajomiona ze szczegdlnymi wlasciwosciami obu substancji czynnych,
szczegolnie z r6znica w ich czasie dziatania. Przy stosowaniu tego potaczenia lekéw czgsciej
wystepuje niedocis$nienie tetnicze. Neuroleptyki moga wywotywac objawy pozapiramidowe,
ktére mozna opanowywac lekami stosowanymi w chorobie Parkinsona.

Jak w przypadku innych opioidéw, podanie fentanylu moze prowadzi¢ — ze wzgledu na jego
dziatanie antycholinergiczne — do zwigkszenia ciSnienia wewnatrz drog zotciowych, a w
sporadycznych przypadkach moze dojs¢ do spastycznych skurczow zwieracza Oddiego.

U pacjentow z nuzliwo$cig mig$ni (myasthenia gravis), stosowanie niektorych lekow
antycholinergicznych i hamujacych przewodnictwo nerwowo-mig$niowe przed rozpoczgciem
1 w trakcie stosowania schematu znieczulenia ogélnego obejmujacego dozylne podawanie
fentanylu nalezy podejmowac z nalezyta rozwaga.

Zespol serotoninowy

W przypadku jednoczesnego stosowania lekow o dziataniu serotoninergicznym, np.
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI, ang. selective serotonin re-uptake
inhibitors) i inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI, ang.
serotonin and norepinephrine re-uptake inhibitors), a takze w przypadku jednoczesnego
stosowania lekow uposledzajacych metabolizm serotoniny [np. inhibitorow
monoaminooksydazy (IMAQO)] moze doj$¢ do rozwoju potencjalnie zagrazajacego zyciu
zespotu serotoninowego. Moze do tego dojs¢ przy stosowaniu dawki zalecane;.

Zespot serotoninowy moze obejmowac¢ zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie
psychoruchowe, omamy, $pigczke), niestabilnos¢ autonomicznego uktadu nerwowego (np.
czestoskurcz, labilno$¢ ci$nienia tetniczego, hipertermi¢), nadmierng aktywnos¢
przewodnictwa nerwowo-mig¢sniowego (np. wygoérowane odruchy, brak koordynacji
ruchowej, sztywnos$¢ migséni) i (lub) objawy ze strony przewodu pokarmowego (np. nudnosci,
wymioty, biegunke).

W przypadku podejrzenia zespotu serotoninowego nalezy rozwazy¢ szybkie odstawienie
fentanylu.

Uzaleznienie od leku oraz mozliwos¢ naduzywania

Po wielokrotnym podawaniu opioidow moze rozwing¢ si¢ tolerancja, uzaleznienie fizyczne i
psychiczne. Ryzyko jest zwigkszone u pacjentdéw, ktdrzy w przesztosci naduzywali substancji
(w tym naduzywanie lekow lub alkoholu lub uzaleznienie).

Zespot odstawienny

Wielokrotne podawanie w krotkich odstepach czasu przez dtuzszy czas moze skutkowaé
wystapieniem zespotu odstawiennego po zaprzestaniu leczenia, co moze objawiac si¢
nastgpujacymi dziataniami niepozadanymi: nudno$ci, wymioty, biegunka, lek, dreszcze,
drZenie 1 pocenie sig.

Dzieci 1 mlodziez




Techniki obejmujace analgezj¢ u dzieci z oddechem samoistnym nalezy stosowa¢ wyltacznie
w ramach znieczulenia lub w ramach sedacji potgczonej z analgezja, w obecnosci
doswiadczonego personelu oraz w warunkach pozwalajacych na wdrozenie odpowiedniego
postepowania w przypadku nagtego wystapienia sztywnosci $ciany klatki piersiowe;
wymagajacej intubacji lub bezdechu wymagajacego zastosowania interwencji wspomagajacej
czynnos¢ drog oddechowych.

Substancje pomocnicze

Ten produkt leczniczy zawiera:

7,08 mg sodu na amputke o pojemnosci 2 mL to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
35,41 mg sodu na ampultke o pojemnosci 10 mL co odpowiada 1,78% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Wplyw innych lekéw na dzialanie fentanylu

Stosowanie premedykacji opioidowej, barbituranéw, benzodiazepin, neuroleptykow, gazow
halogenowych oraz innych niewybidrczych substancji dziatajacych depresyjnie na osrodkowy
uktad nerwowy (OUN) (np. alkoholu) moze nasila¢ lub wydtuza¢ depresje oddechowa
wywotang przez fentanyl. Kiedy pacjenci otrzymywali te srodki, wymagana dawka fentanylu
byta mniejsza od zazwyczaj stosowanej.

Fentanyl, jako lek szybko usuwany z organizmu, jest szybko i w szerokim zakresie
metabolizowany, gtownie za posrednictwem CYP3A4. Itrakonazol (bedacy silnym
inhibitorem CYP3A4) podawany doustnie w dawce 200 mg/dobe przez 4 doby nie wywierat
istotnego wptywu na farmakokinetyke dozylnie podawanego fentanylu.

Doustnie podawany rytonawir (jeden z najsilniejszych inhibitorow CYP3A4) obnizat klirens
dozylnie podawanego fentanylu o dwie trzecie. Maksymalne st¢zenia w osoczu po
pojedynczej dawce fentanylu podanej dozylnie nie ulegly natomiast zmianie. W przypadku
podania fentanylu w dawce jednorazowej, jednoczesne podawanie silnych inhibitoréw
CYP3A4, np. rytonawiru, wymaga szczegdlnie uwaznej opieki nad pacjentem i obserwacji.

Jednoczesne stosowanie flukonazolu lub worykonazolu z fentanylem moze prowadzi¢ do
zwigkszonej ekspozycji na ten ostatni.

W przypadku stosowania fentanylu w sposob ciagly moze by¢ konieczne obnizenie jego
dawki w celu unikniecia kumulacji w organizmie, co mogloby zwigkszy¢ ryzyko
przedtuzonej lub opdznionej depresji oddechowe;.

Inhibitory monoaminooksydazy (IMAO)

Zazwyczaj zaleca si¢ przerwanie podawania inhibitoroOw monoaminooksydazy (IMAO) dwa
tygodnie przed jakimkolwiek zabiegiem chirurgicznym lub procedurg znieczulenia. W kilku
doniesieniach opisywano jednak stosowanie fentanylu w trakcie zabiegdéw chirurgicznych lub
procedur znieczulenia u pacjentow przyjmujacych IMAO — bez wystgpowania jakichkolwiek
interakciji.

Leki o dziataniu serotoninergicznym
Jednoczesne stosowanie fentanylu z lekiem o dziataniu serotoninergicznym, np. inhibitorem
wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI) lub inhibitorem wychwytu zwrotnego serotoniny i



noradrenaliny (SNRI) badz inhibitorem monoaminooksydazy (IMAQO) moze zwigkszad
ryzyko wystapienia zespotu serotoninowego, stanu potencjalnego zagrozenia zycia.

Wplyw fentanylu na dziatanie innych lekéw

Po podaniu fentanylu dawki innych lekoéw dziatajacych depresyjnie na OUN nalezy obnizy¢.

W przypadku jednoczesnego stosowania fentanylu z etomidatem catkowity klirens etomidatu
z osocza oraz objetos¢ dystrybucji zmniejszajg si¢ (2- 3-krotnie), bez zmiany w okresie
poOttrwania, co prowadzi do znacznego zwigkszenia stezenia etomidatu w osoczu. Jednoczesne
podanie fentanylu i midazolamu dozylnie prowadzi do zwigkszenia okresu pottrwania
midazolamu w koncowej fazie eliminacji i zmniejszenia klirensu midazolamu z osocza. Kiedy
wymienione leki podawane sg tacznie z fentanylem, moze by¢ konieczne obnizenie ich
dawek.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Cigza

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania fentanylu u kobiet w cigzy. Fentanyl
moze przenikaé przez tozysko we wczesnej cigzy. W badaniach na zwierzetach wykazano
niewielki toksyczny wptyw na rozrodczos$¢ (patrz punkt 5.3). Potencjalne zagrozenie dla
cztowieka nie jest znane.

Nie zaleca si¢ (domig$niowego ani dozylnego) podawania fentanylu w trakcie porodu (w tym
podczas cigcia cesarskiego), poniewaz przenika on przez tozysko 1 wptywa na osrodek
oddechowy ptodu, ktory jest szczeg6lnie wrazliwy na dziatanie opioidow. Jesli jednak
fentanyl jest podawany, to w kazdym przypadku powinna by¢ dostgpna odtrutka gotowa do
podania noworodkowi.

Karmienie piersia

Fentanyl przenika do mleka kobiecego, w zwigzku z czym nie zaleca si¢ karmienia piersig w
ciggu 24 godzin od jego podania. Nalezy rozwazy¢ bilans zagrozen i korzysci zwigzanych z
karmieniem piersig po podaniu fentanylu.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Pacjenci nie powinni prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwa¢ maszyn, jesli nie uptynat
odpowiednio dtugi czas od podania fentanylu.

4.8 Dzialania niepozadane

W tabeli 1 wymieniono dziatania niepozadane zgtaszane u os6b otrzymujacych fentanyl w
badaniach klinicznych lub w okresie po dopuszczeniu leku do obrotu.

Dziatania niepozadane pogrupowano zgodnie z klasyfikacja uktadowo-narzadowa MedDRA
oraz kategoriami czgsto$ci wystgpowania MedDRA: bardzo czesto (<1/10), czesto (<1/100 do
<1/10), niezbyt czesto (<1/1000 do <1/100) i czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych).

Tabelal. Dziatania niepozgdane



Grupa uktadowo- Bardzo Czgsto Niezbyt czgsto | Czgstos¢ nieznana
narzgdowa czesto (<1/100 (<1/1000 (czgstos¢ nie moze
wg klasyfikacji (£1/10) do <1/10) do <1/100) by¢ okreslona na
MedDRA podstawie
dostepnych danych)
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwo$¢
immunologicznego (wstrzas
anafilaktyczny,
reakcja
anafilaktyczna,
pokrzywka)
Zaburzenia Nastroj Majaczenie
psychiczne euforyczny
Zaburzenia uktadu Dyskinezy Bol glowy Drgawki
nerwowego Sedacja Utrata przytomnosci
Zawroty glowy Mioklonie
Zaburzenia oka Zaburzenia
widzenia
Zaburzenia serca Rzadkoskurcz Zatrzymanie akcji
Czestoskurcz serca
Arytmia
Zaburzenia Niedocisnienie | Zapalenie zyt
naczyniowe tetnicze Wahania
Nadcisnienie | ci$nienia
tetnicze tetniczego
Bol zyt
Zaburzenia uktadu Skurcz krtani | Hiperwentylacja | Depresja
oddechowego, klatki Skurcz oskrzeli| czkawka oddechowa
piersiowej i Bezdech
Srddpiersia
Zaburzenia zotadka i | Nudnosci
jelit Wymioty
Zaburzenia skory Alergiczne Swiad
1 tkanki podskdrnej zapalenie
skory
Zaburzenia Sztywnos¢
mig$niowo- migsni
szkieletowe i
tkanki tacznej
Zaburzenia ogdlne Dreszcze Zespot odstawienia
i stany w miejscu Hipotermia (patrz punkt 4.4)

podania




Urazy, zatrucia Splatanie Powiktania

I powiktania po pooperacyjne | znieczulenia
zabiegach dotyczace drog
oddechowych
Pooperacyjne
pobudzenie
psychoruchowe

W przypadku stosowania neuroleptyku z fentanylem moga wystapi¢ nastepujace dziatania
niepozadane: dreszcze i (lub) drzenie, niepokdj psychoruchowy, pooperacyjne epizody
omamow 1 objawy pozapiramidowe (patrz punkt 4.4).

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do
ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1
Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania fentanylu sg kontynuacjg jego dzialania farmakologicznego. W
zalezno$ci od indywidualnej wrazliwosci obraz kliniczny jest przede wszystkim
determinowany stopniem depresji oddechowej, ktoéra moze wahac si¢ od spowolnienia
oddechu do bezdechu.

Postepowanie

Spowolnienie oddechu lub bezdech: podawanie tlenu, wspomagana lub kontrolowana
wentylacja.

Depresja oddechowa: nalezy poda¢ swoistego antagoniste receptoréw opioidowych

(np. nalokson). Nie wyklucza to zastosowania innych natychmiastowych srodkow.
Depresja oddechowa moze utrzymywac si¢ dtuzej niz dziatanie antagonisty, w zwigzku z
czym moze by¢ konieczne podanie dodatkowych dawek.

Sztywnos¢ migsni: nalezy podac lek hamujacy przewodnictwo nerwowo-migsniowe w celu
utatwienia wentylacji wspomaganej lub kontrolowane;.

Pacjenta nalezy uwaznie obserwowac, utrzymujac odpowiednig cieptote ciata i odpowiednia
podaz ptynow. W przypadku nasilonego lub utrzymujacego si¢ niedoci$nienia tetniczego
nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ hipowolemii, a jesli zostanie ona potwierdzona, nalezy ja
skorygowac pozajelitowym podaniem odpowiedniego ptynu infuzyjnego.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwos$ci farmakodynamiczne
Grupa farmakoterapeutyczna: opioidowe leki znieczulajgce, kod ATC: NO1AHO1

Fentanyl jest silnie dziatajacym narkotycznym lekiem przeciwbolowym nalezagcym do
opioidéw syntetycznych wykazujacych farmakologiczne dziatanie agonistyczne wobec
receptora opioidowego p. Moze by¢ stosowany jako lek przeciwbolowy w uzupehieniu
znieczulenia ogdlnego albo jako samodzielny srodek znieczulajacy. Fentanyl zachowuje
stabilnos$¢ serca i1 przeciwdziata zwigzanym ze stresem zmianom hormonalnym w wyzszych
dawkach. Dawka 100 mikrogramow (2,0 mL) jest pod wzglgdem dziatania przeciwbolowego
w przyblizeniu rownowazna dawce 10 mg morfiny. Poczatek dziatania jest szybki. Jednak
maksymalny efekt przeciwbolowy i oddechowo-depresyjny moze rozwing¢ si¢ dopiero po
kilku minutach. Po jednorazowej dawce dozylnej nieprzekraczajacej 100 mikrogramow
dziatanie przeciwbdlowe utrzymuje si¢ zazwyczaj okoto 30 minut. Stopien znieczulenia
zalezy od podanej dawki i mozna go dostosowywac do stopnia bolesnosci wykonywanego
zabiegu chirurgicznego.

Fentanyl ma szeroki przedziat terapeutyczny. U szczuréow stosunek LDso/EDso dla
najnizszego poziomu analgezji wynosi 227 w przypadku fentanylu i 69,5 w przypadku
morfiny oraz 4,6 w przypadku petydyny.

Podobnie jak inne narkotyczne leki przeciwbdlowe, fentanyl moze wywolywac sztywnos¢
migs$ni, a takze nastrdj euforyczny, zwezenie zrenic i1 rzadkoskurcz — w zaleznos$ci od dawki
1 predkosci podawania.

Oznaczenia histaminy i testy skorne oparte na powstawaniu babla i rumienia u ludzi, a takze
badania in vivo na psach wykazaty, ze w przypadku fentanylu rzadko dochodzi do klinicznie
istotnego uwalniania histaminy.

Wszystkie dziatania fentanylu sg catkowicie odwracalne pod wptywem podania antagonisty
receptoréw opioidowych, np. naloksonu.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie i dystrybucja

Stezenie fentanylu w osoczu szybko ulega zmniejszeniu po wstrzyknieciu dozylnym, przy
czym przebieg st¢zenia w osoczu jest dwufazowy z pierwszym okresem poltrwania
wynoszacym 1 minute, a drugim wynoszacym 18 minut oraz okresem pottrwania w koncowej
fazie eliminacji wynoszacym 475 minut. Fentanyl cechuje si¢ objgtoscia dystrybucji w
kompartmencie centralnym V¢ wynoszacgl3 | i calkowitg obj¢toscig dystrybucji w stanie
stacjonarnym Vgss wynoszaca 339 .

Stopien wigzania fentanylu z biatkami osocza wynosi okoto 84%.

Metabolizm
Fentanyl jest szybko metabolizowany, gtéwnie w watrobie za posrednictwem CYP3A4.
Glownym metabolitem jest norfentanyl. Klirens fentanylu wynosi 574 mL/minutg.

Eliminacja
Okoto 75% podanej dawki wydala si¢ z moczem w ciggu 24 godzin, a jedynie 10% podanej
dawki wydalanych jest z moczem w postaci niezmienionej.

Szczegdlne populacje pacjentéw




Dzieci i mlodziez

Stopien wigzania fentanylu z biatkami osocza u noworodkéw wynosi okoto 62%, czyli mnie;j
niz u dorostych. Klirens i objetos¢ dystrybucji sg wigksze u niemowlat i dzieci. Moze to
prowadzi¢ do koniecznos$ci zwickszenia dawki fentanylu.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajgce z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym i genotoksycznos$ci nie
ujawniajg szczegolnego zagrozenia dla czlowieka.

W dwuletnim badaniu rakotworczo$ci na szczurach nie stwierdzono, aby stosowanie
fentanylu w dawkach nieprzekraczajacych 33 mikrogramow/kg mc./dobg u samcow i

100 mikrogramow/kg mc./dobe¢ u samic, czyli w maksymalnych dawkach tolerowanych przez
samce i samice, zwigzane bylo ze zwigkszong czegstoscig wystepowania nowotworow.

W niektorych badaniach na samicach szczura wykazano zmniejszenie ptodnosci 1 zwigkszenie
$miertelnosci zarodkow. Obserwacje te byty zwigzane z toksycznym wplywem na ci¢zarne
samice, a nie z wplywem na rozwijajacy si¢ zarodek. W badaniu nad rozwojem przed- i
pourodzeniowym odsetek przezy¢ potomstwa byl znamiennie obnizony przy dawkach, ktére
powodowaty nieznaczne obnizenie masy ciala ich matek. Efekt ten mogt by¢ spowodowany
zmiang matczynej opieki albo wynika¢ bezposrednio z wplywu fentanylu na potomstwo. Nie
stwierdzono wplywu na rozwoj somatyczny ani zachowanie potomstwa. Nie stwierdzono
dziatania teratogennego.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek
Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3 OKkres waznoSci
5 lat
Po otwarciu ampulki, produkt nalezy natychmiast uzyc.

Wykazano stabilnos¢ fizyczng 1 chemiczng leku w ciggu 24 godzin w temperaturze 25° C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor nalezy uzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor nie
zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialnos$¢ za dalszy okres 1 warunki przechowywania
roztworu ponosi uzytkownik i okres ten nie powinen by¢ dtuzszy niz 24 godziny w
temperaturze od 2°C do 8°C, chyba, ze rozcienczenie byto wykonane w kontrolowanych 1
zwalidowanych warunkach aseptycznych.



6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Nie zamrazac.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rozcienczeniu, pierwszym otwarciu, patrz
punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

Ampulki z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 2 mL lub 10 mL w tekturowym pudetku.
Wielkosci opakowan: 5, 10 lub 50 amputek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowacé si¢ w obrocie.

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

W razie koniecznos$ci fentanyl mozna mieszaé z roztworem chlorku sodu 0,9% lub roztworem
glukozy 5% do wlewow dozylnych. Takie roztwory sg zgodne z plastikowym sprz¢tem
uzywanym do wlewow.

Instrukcja otwarcia amputki:

1) Ampuike obroci¢ kolorowym punktem do gory. Jesli w gornej czesci ampuiki znajduje sie
roztwor, delikatnie postuka¢ w $cianke palcem, tak aby caly roztwor znalazt si¢ w dolnej
czesci ampulki.

2) Do otwarcia amputki uzy¢ obu rak; przytrzymujac dolng cze$¢ ampuiki jedna reka,
odlamac¢ gorng czgs¢ ampuiki drugg reka, w kierunku od kolorowego punktu (patrz
ilustracje ponizej).

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnymi przepisami.
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