Bipacksedel: Information till anvéandaren
Fentanyl B. Braun 50 mikrogram/ml injektionsvatska, l6sning
fentanyl

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:
Vad Fentanyl B. Braun &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far Fentanyl B. Braun
Hur du anvénder Fentanyl B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyl B. Braun ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Fentanyl B. Braun ar och vad det anvands for

Fentanyl B. Braun &r ett lakemedel som anvénds for att forebygga eller lindra stark smarta. Det tillhér
en grupp lakemedel som kallas opioidanalgetika.

Detta lakemedel anvénds tillsammans med andra l&ékemedel for smartlindring eller bedévning i
samband med olika typers kirurgi.

Det anvands dven hos patienter som far mekaniskt assisterad andning pa intensivvardsenheter.

Fentanyl som finns i Fentanyl B Braun kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan hélso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Fentanyl B. Braun

Du ska inte ges Fentanyl B. Braun:
- om du ar allergisk mot fentanyl eller motsvarande lakemedel (s.k. opioider) eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet
Tala med lakare innan du far Fentanyl B. Braun.

Lakaren kommer att iaktta sarskild forsiktighet:

- om du har forsamrad andningsfunktion eller om du har en svar sjukdom i andningsvagarna (t.ex.
svar astma eller svar luftrorskatarr)

- om du har storningar i andningscentrum (del av hjarnan som reglerar andningen) eller
hjarnfunktionen

- omdu har en viss typ av tumor (feokromocytom)

- om du har forhojt tryck i hjarnan

- omdu har Iagt blodtryck eller otillracklig vatskevolym (hypovolemi)

- om du har nagon sjukdom i gallgangarna (detta kan leda till en 6kning av trycket i gallgangarna
eller kramper i Oddis sfinkter)

- om du har fortrangning i tarmen och en inflammatorisk tarmsjukdom

- om du har en svar muskelsjukdom som kallas myasthenia gravis

- hos barn under 2 ar.



Tala med l&kare:

- omdu eller ndgon i din familj ndgon gang missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller olagliga droger.

- omdu roker.

- om du nagon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller
personlighetsstorning) eller om du har behandlats av en psykiater for annan psykisk sjukdom.

- omdu dven anvénder vissa l&ékemedel mot depression som kallas selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI), serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) eller
monoaminoxidashammare (MAO-hdammare) eftersom dessa kan 6ka risken for ett tillstdnd som
kallas serotonergt syndrom.

Lakaren kommer att vara sarskilt noga vid utrakning av fentanyldosen och kan 6vervaka dig under en
langre tid om du:

- har nedsatt skoldkortelfunktion

- har lungsjukdom

- har 6kning av antalet normala celler i prostatan (prostataforstoring)

- har nedsatt lever- eller njurfunktion

- tidigare har behandlats med opioider under en langre tid eller har missbrukat opioider

- lider av alkoholism.

Innan och medan behandling med Fentanyl B. Braun ges kommer lakaren att se till att det finns

tillgang till utrustning fér akutvard (inklusive motgift) och for aterupplivning. Lakaren kommer dven

att uppmarksamma féljande:

- Ditt blodtryck kan stiga eller sjunka efter en injektion med fentanyl. Du kan behdva lamplig vard
for att uppratthalla normalt och stabilt blodtryck.

- Din hjartrytm kan bli snabb eller mycket langsam (t.0.m. hjartstillestand kan uppsta). Vid behov
kan du ges lakemedel eller 1amplig vard for att aterstélla eller uppratthalla normal hjartfunktion.

- Aven din andning kommer att 6vervakas. Om andningsdepression uppstar kommer du att f&
adekvat vard for att korrigera tillstandet. Efter operationen kommer din lékare att kontrollera att
du andas normalt och har stabil andning innan du lamnar uppvakningsrummet.

- Fentanyl kan orsaka muskelstelhet (morfinliknande effekt). Muskelstelhet kan dven paverka
musklerna i bréstkorgen. Lakaren vet hur muskelstelhet kan undvikas.

- Ofrivilliga muskelryckningar (icke-epileptisk myoklonus) kan forekomma.

Upprepad anvandning av smaértstillande lakemedel med opioider kan gora lakemedlet mindre effektivt
(du vanjer dig vid det). Det kan ocksa leda till beroende och missbruk med risk for livshotande
overdosering. Om du tror att du haller pa att bli beroende av Fentanyl B. Braun &r det viktigt att du
talar med lakare. Lakaren kommer regelbundet att kontrollera om du fortfarande behéver behandlas
med ett smértstillande lakemedel.

Langvarig opioidbehandling eller opioidberoende

Hos patienter med tidigare drogmissbruk och beroende krévs sarskilt noggrann évervéagning av
fordelarna och riskerna med behandling med Fentanyl B. Braun. Patienter som har tagit opioider under
en lang tid eller patienter som tidigare har haft opioidberoende kan behéva hogre doser av lakemedlet.

Om behandlingen avbryts kan abstinenssymtom forekomma. Tala om for I&kare eller sjukskdterska om
du tror att detta hander dig (se aven avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du upplever 6kad kénslighet for smarta (hyperalgesi) trots
att du tar 6kande doser. Lakaren kommer att avgéra om du behdver dndra dosen eller maste sluta ta
detta lakemedel.

Barn
Procedurer som inkluderar smartlindring (analgesi) hos ett barn som andas spontant (dvs. som inte far
assisterad andning) bor endast anvandas som en del av anestesi eller sedering/analgesi om

. erfaren personal finns tillganglig



. det finns tillgang till utrustning som majliggor intubering (inférande av en andningstub for
assisterad andning) i handelse av plétslig stelhet i brostkorgen, eller ventilation om andningen
slutar.

Sékerhet och effekt for fentanyl for barn under 2 ar har inte faststallts.

Forlossning
Anvandning under forlossning (dven kejsarsnitt) rekommenderas inte (se avsnitt 2. Vad du behéver
veta innan du far Fentanyl B. Braun, Graviditet och amning).

Hos patienter med svar 6vervikt (fetma) maste dosen beraknas med sarskild forsiktighet (for
ytterligare information, se avsnitt 3. Hur du anvander Fentanyl B. Braun).

Andra ldkemedel och Fentanyl B. Braun
Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Léakaren behover sérskilt kdnna till om du tar nagot av foljande:

- ett sarskilt lakemedel for behandling av hdgt blodtryck (klonidin)

- ett sérskilt 1akemedel for behandling av halsbrénna (cimetidin)

- antiretrovirala medel for behandling av HIV-infektion (t.ex. ritonavir)

- sdmnmedel och lakemedel som minskar medvetandegraden (lugnande medel)

- vissa lakemedel som minskar angest, hjélper dig att sova eller far musklerna att slappna av
(bensodiazepiner)

- lakemedel for behandling av epilepsi (sasom fenytoin, karbamazepin eller valproat)

- lakemedel for behandling av psykiska sjukdomar och depression (antidepressiva medel,
antipsykotiska medel), sarskilt sa kallade selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI),
serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) eller MAO-hdmmare

- Ovriga muskelavslappnande medel

- lakemedel for behandling av svampinfektion sasom flukonazol eller vorikonazol

- smartstillande lakemedel (sdsom morfin och kodein)

- Ovriga beddvningsmedel

- vissa smartstillande l&ékemedel mot nervsmaérta (gabapentin och pregabalin).

Dosen av vissa lakemedel (t.ex. etomidat och midazolam) kan behéva minskas om de ges tillsammans
med fentanyl.

Samtidig anvandning av Fentanyl B. Braun och bensodiazepiner (som kan hjalpa till att minska angest
och krampanfall, fa musklerna att slappna av och framkalla sémn) 6kar risken for dasighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta bor
samtidig anvandning endast évervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar moéjliga. Om din lakare
ordinerar Fentanyl B. Braun tillsammans med bensodiazepiner och narbeslaktade ldkemedel, ska
dosen och varaktigheten av samtidig behandling begrénsas av din ldkare. Tala om for lakaren vilka
lakemedel du anvénder och félj lakarens doseringsanvisningar noggrant. Det kan vara bra att beratta
for vanner och slaktingar om symtomen som anges ovan sa att de a4r medvetna. Kontakta lakare om du
upplever sadana symtom.

Ovrig information

Om Fentanyl B. Braun anvénds samtidigt som ett lakemedel som anvénds for behandling av psykiska
sjukdomar (antipsykotiskt lakemedel) kan blodtrycksfall uppsta, men dven 6kning av blodtrycket har
observerats. Blodtrycket i lungartéren kan minska. Skakningar och rastloshet kan férekomma. Efter
operation kan ocksa episoder av hallucinationer forekomma.

Fentanyl B. Braun med alkohol

Om detta lakemedel ges till dig efter att du har druckit alkohol kommer effekten att bade lakemedlet
och alkoholen att bli mycket starkare.



Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Du skall inte ges detta lakemedel under graviditet eller forlossning. Du kan ges lakemedlet efter att ditt
barn &r fott och navelstrangen klippts av.

Om kvinnor ges detta lakemedel under graviditet finns det en risk for abstinenssyndrom hos det
nyfodda barnet.

Anvéndning i en muskel (intramuskulért) eller i en ven (intravendst) under férlossning (aven
kejsarsnitt) rekommenderas inte eftersom fentanyl passerar moderkakan och kan dérfér ddmpa spontan
andning hos nyfdédda barn. En opioidantagonist ska alltid finnas tillganglig for barnet.

Eftersom detta lakemedel utséndras i modersmjolken bér du avsta fran amning under minst 24 timmar
efter att du fatt lakemedlet.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvéand inte maskiner en tid (minst 24 timmar) efter att du fatt detta lakemedel.
Léakaren talar om for dig nar du kan fortsatta med aktiviteter av detta slag. Du behGver ndgon som
foljer dig hem efter utskrivning och du ska undvika alkohol.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
som kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med ldkare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fentanyl B. Braun innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 3,54 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter.
Detta motsvarar 0,2 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Fentanyl B. Braun

Du kommer att ges detta lakemedel som injektion eller infusion (d.v.s. genom en nal eller en liten
slang) i en ven. Du kan dven ges detta lakemedel som injektion i en muskel.

Fentanyl B. Braun ges endast av erfaren anestesilakare pa sjukhus eller annan plats dar det finns
utrustning for assisterad andning.

Lakaren ger dig den dos du behover. Doseringen beror pa anvandningsandamalet samt pa din alder, vikt,
allmantillstand, annan lakemedelsbehandling, 6vriga sjukdomar och patienthistoria.

Om du har fatt for stor mangd av Fentanyl B. Braun

Det ar mycket osannolikt att du far en 6verdos, eftersom endast sarskilt utbildade ldkare doserar
lakemedlet.

Om du &nda skulle fa en 6verdos, kunde detta leda till langsam andning eller t.o.m.
andningsstillestand, eller till att hjartfunktionen eller cirkulationen rubbas eller till koma. Det kan &ven
orsaka krampanfall, medvetsloshet, muskelstelhet (dven i brostmuskulaturen), vatten i lungorna eller
en hjarnsjukdom (som kallas toxisk leukoencefalopati).



Behandlingen bestar av tillracklig syretillforsel, vid behov artificiell ventilation och tillforsel av
sarskilda lakemedel som motverkar effekten av fentanyl. Om din blodvolym ar 1ag kan du fa vatska.
Du kommer att Gvervakas noggrant under behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa
dem.

Foljande biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta omedelbart lakare om du far nagon av
foljande biverkningar, sa att lakaren kan avsluta behandlingen:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
o Okat tryck i skallen.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):
oregelbundna hjartslag

nedsatt andningsfunktion, avbrott i andningen

Iagt blodtryck

allergiska reaktioner

allergiska hudreaktioner

klada

svettning.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e kramp i struphuvudet

svara andningssvarigheter upp till andningsstillestand
kramper

mycket langsam hjartfrekvens upp till hjartstillestand.

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):
o kramp i luftréren
e vatten i lungorna.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):
Okad halt av ett hormon som minskar urinutséndringen
dasighet, sémnighet

yrsel

minskning av pupillen

utvidgning av blodkarlen

hosta i borjan av behandlingen

krakningar, illamaende

muskelstelhet (inklusive musklerna i bréstkorgen).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéandare):
e snabb hjartrytm

hogt blodtryck

langsam hjartrytm

forvirring

synstérningar



rastloshet

rorelsestérning

langsam eller svag andning efter operation
forstoppning

svarigheter att urinera.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
e upprymdhet

frossa, lag kroppstemperatur

forvirring efter operation

svarighet att svalja

oro efter operation.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
e for hog halt av koldioxid i blodet.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvandare):

e muskelryckningar

e minskat svar pa lakemedlet

e tarmstopp

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

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

lakemedelsberoende eller -tolerans

medvetslshet

blodtrycksfall nr man stéller eller sétter sig upp

blodtryckssvéngningar

huvudvark

ofrivilliga rérelser

feber.

Efter anvandning av fentanyl under en langre tid kan du utveckla tolerans, d.v.s. lakemedlet blir
mindre effektivt. Du kan ocksa bli beroende av lakemedlet.

Ytterligare biverkningar hos barn
Hos barn har rérelsestérningar, 6kad kanslighet och abstinenssymtom observerats efter langvarig
behandling.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

SE-751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fentanyl B. Braun ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.


http://www.lakemedelsverket.se

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Inga sérskilda temperaturanvisningar.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fentanyl (som fentanylcitrat).
1 ml injektionsvatska innehaller 50 mikrogram fentanyl

2 ml ampull innehaller 100 mikrogram fentanyl

10 ml ampull innehaller 500 mikrogram fentanyl

- Ovriga innehallsamnen &r:
- natriumklorid (se avsnitt 2)
- vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Fentanyl B. Braun injektionsvatska &r en klar, farglos vattenldsning.

Forpackningar: Fentanyl B. Braun finns att fa i klara, farglosa glasampuller.
Forpackningsstorlekar: 10 x 2 ml och 10 x 10 ml.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun Strasse 1,34212 Melsungen, Tyskland

Lokal foretradare:

B. Braun Medical AB.Box 110,182 12 Danderyd
Tel.: 08 634 34 00
E-post: info.sverige@bbraun.com

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark Fentanyl "B. Braun" 50 mikrogram/ml injektionsveeske, oplagsning
Luxemburg  Fentanyl B. Braun 0.5 mg/10 ml, solution injectable

Portugal Fentanilo B. Braun 0.1 mg solucéo injectavel
Portugal Fentanilo B. Braun 0.5 mg solucéo injectavel
Sverige Fentanyl B. Braun 50 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning

Tyskland Fentanyl B. Braun 0.1 mg Injektionsldsung
Tyskland Fentanyl B. Braun 0.5 mg Injektionsldsung

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-12-16

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Varningar

Forsiktighet rekommenderas nar fentanyl administreras samtidigt med lakemedel som paverkar de
serotonerga neurotransmittorsystemen.

Ett eventuellt livshotande serotonergt syndrom kan uppkomma vid samtidig anvandning av
serotonerga lakemedel sasom selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och serotonin-
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI), och med lakemedel som forsamrar metabolismen av
serotonin (inklusive monoaminoxidashammare [MAO-hammare]). Detta kan uppkomma med den
rekommenderade dosen.



Serotonergt syndrom kan omfatta forandringar i mental status (t.ex. agitation, hallucinationer, koma),
autonom instabilitet (t.ex. takykardi, instabilt blodtryck, hypertermi), neuromuskuléra avvikelser (t.ex.
hyperreflexi, inkoordination, stelhet), och/eller gastrointestinala symtom (t.ex. illaméaende, krakningar,
diarré).

Vid misstanke om serotonergt syndrom ska snabb utséttning av fentanyl 6vervégas.

Muskelstelhet (morfinliknande effekt) kan férekomma. Stelhet, som ocksa kan involvera
brostkorgsmuskulaturen, kan undvikas med foljande atgarder:

- langsam intravends injektion (ofta tillrackligt vid lagre doser)

- premedicinering med bensodiazepiner

- anvéandning av muskelrelaxerande medel.

Icke-epileptiska (myo)kloniska rorelser kan forekomma.

Snabba bolusinjektioner av opioider bér undvikas till patienter med nedsatt intracerebral foljsamhet
(compliance). Hos denna patientgrupp har man i enstaka fall noterat att den 6vergaende sankningen av
medelartartrycket atfljs av 6vergaende reduktion av det cerebrala perfusionstrycket.

Hyperventilation under anestesi kan éndra patientens CO,-respons i andningscentrum, och saledes
paverka postoperativ andning.

Hantering

Detta lakemedel kan anvéndas antingen outspatt eller utspéatt. Utspadningsproportionerna som har
testats med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning och 50 mg/ml (5 %) glukosldsning &r 1+1 och
1+25. Detta innebér att den maximala utspadningen inte far verskrida 1 del fentanyl och 25 delar
9 mg/ml natriumkloridldsning eller 50 mg/ml glukoslésning.

Detta lakemedel far inte blandas med andra injektions- eller infusionsvatskor an de som namns ovan.
Ur mikrobiologisk synvinkel bér preparatet anvandas omedelbart. Om preparatet inte anvands
omedelbart &r forvaringstiden och forhallandena innan anvandningen anvandarens ansvar och skall
normalt inte dverskrida 24 timmar vid 2 °C — 8 °C, férutom om utspédningen gjorts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Anvand endast om l6sningen &r Klar och farglés och om ampullen och dess forslutning &r oskadad. En
ampull ar for engangsbruk. Ampullen och eventuellt oanvant innehall ska kasseras efter anvandning.

For fullstandig information om detta lakemedel, se produktresumén.



