Bipacksedel: Information till anvéandaren

Fentanyl Basi 50 mikrogram/ml injektionsvatska, l6sning
fentanyl

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda 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 sjukskoterska.

- Detta ldkemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande

Vad Fentanyl Basi &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Fentanyl Basi
Hur du anvénder Fentanyl Basi

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyl Basi ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Fentanyl Basi ar och vad det anvands for

Fentanyl Basi injektionsvatska, losning innehaller den aktiva substansen fentanyl (som citrat). Det
tillhdr en grupp lakemedel kallade opioidanalgetika. Dessa Idkemedel forhindrar och lindrar smérta.

Fentanyl Basi anvands:

- som ett narkotikaklassat smértstillande tillagg vid allman eller lokal anestesi (innebér att bli sévd eller
fa lokalbedovning);

- i kombination med ett neuroleptiskt medel (t.ex. droperidol) vid bruk av neuroleptanalgesi;

- for induktion av anestesi, och som adjuvans vid uppratthallande av allman och lokal anestesi.

Fentanyl som finns i Fentanyl Basi kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan hélso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Fentanyl Basi

Anvand inte Fentanyl Basi

- om du ar allergisk mot fentanyl eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt
6).

- om du &r allergisk mot I&dkemedel kallade morfinomimetika.

Varningar och forsiktighet
Tala med l&kare eller sjukskoterska innan du anvénder Fentanyl Basi.

Tala med din lakare eller sjukskéterska innan du anvander Fentanyl Basi om:
* du &r gravid, planerar att bli gravid eller ammar

* du har en underaktiv skoldkortel

* du lider av lungsjukdom

* du lider av en muskelsjukdom vid namn myastenia gravis

* du lider av lever eller njursjukdom

* du behandlas med opioider eller har missbrukat opioider tidigare

* du &r alkoholmissbrukare



e du lider av allvarlig odiagnostiserad huvudvark eller har nyligen rakat ut for huvudtrauma

« du har fatt hora att du har lag blodvolym

« du har ont hogt uppe till hoger i magen (gallgangen)

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

« du eller nagon i din familj har missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda lakemedel
eller vissa olagliga substanser (“missbrukare™)

* du rokar

« du nagonsin har haft problem med humoret (depression, angest eller en personlighetsstérning) eller
har behandlats for ditt humaor (depression, angest eller en personlighetsstorning) eller har behandlats
av en psykiatriker for annan psykisk sjukdom.

Upprepad anvéandning av opioida smartstillande lakemedel kan leda till att lakemedlet far lagre effekt
(du vanjer dig vid det). Det kan ocksa leda till beroende och missbruk vilket kan leda till en livshotande
overdos. Om du &r orolig for att du ska bli beroende av Fentanyl Basi, ar det viktigt att du radfragar
lakare.

Tala sérskilt om for din lakare eller apotekspersonal om du tar:
* Vissa smartstillande lakemedel for smarta i nerverna (gabapentin och pregabalin).

Om din behandling avbryts kan du raka ut for abstinenssymptom. Tala om for din lakare eller
sjukskoterska om du tror att det hander dig (se ocksa avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Sarskild évervakning:

« din lakare ska vidta séarskilda atgarder nér du far detta lakemedel om du ar aldre eller svag pa grund av
dalig halsa eller om du foder barn.

« Fentanyl kan gora att du andas langsammare &n normalt eller kan leda till andfaddhet. Du far endast
detta lakemedel dédr du noga kan dvervakas tills du andas normalt igen.

« Ditt blodtryck och puls kan ocksa 6vervakas.

Barn och ungdomar

Tekniker som omfattar smartstillande medel hos ett spontant andande barn far endast anvandas i
samband med anestesi, eller ges som en del av sedering/smértstillande. Detta ska ske med erfaren
personal i en miljo dar det &r mojligt att hantera plotslig stelhet i brostkorgen som kréaver intubation eller
apné som kraver luftvagsstod.

Andra lakemedel och Fentanyl Basi
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvénda
andra lakemedel.

Lakemedel som barbiturater, bensodiazepiner, neuroleptika, allménna narkosmedel, gabapentinoider
(gabapentin och pregabalin) och andra icke-selektiva CNS-dampande medel (t.ex. alkohol) kan forstarka
andningsdepressionen av opioider. Nar patienter har fatt sadana lakemedel ska fentanyldosen som kravs
vara lagre an normalt.

Beratta for din lakare om du anvander andra CNS-depressiva medel (Ilakemedel som verkar pa hjarnan
och far dig att kanna dig dasig eller svimma) som t.ex. en selektiv serotoninaterupptagshammare (SSRI)
eller en serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) (lakemedel som behandlar depression).

Nar patienter har fatt sddana lakemedel ska fentanyldosen som krévs vara lagre &n normalt.

Fentanyl, ett hdg-clearance-lakemedel, metaboliseras (bryts ner) snabbt och i stor omfattning framfor
allt av CYP3A4 (enzym i kroppen som bryter ner bland annat lakemedel). Itraconazol (en potent
CYP3A4-hdammare) som ges oralt med en dos pa 200 mg/dagen i 4 dagar har ingen namnvard effekt pa
den intravendsa fentanylens farmakokinetik.



Oralt anvént ritonavir (en av de mest potent CYP3A4-hdmmarna) minskade clearance av intravendst
fentanyl med tva tredjedelar. Hoga plasmakoncentrationer (mangd av lakemedel i blodplasman) efter en
enstaka dos av intravenos fentanyl paverkades dock inte.

Nar fentanyl anvands som engangsdos kravs det sarskild uppmarksamhet och Gversikt av patienten om
potent CYP3A4-hdmmare som t.ex. ritonavir ges pa samma gang.

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 langvarig eller fordrojd andningsdepression.

Det rekommenderas normalt att anvéndning av monoaminoxidashammare (MAOI:s) (lakemedel som
behandlar svar depression) ska avbrytas tva veckor fore kirurgiskt ingrepp eller anestesi ges. Enligt flera
rapporter har man dock kunnat anvéanda fentanyl pa patienter paA MAO-hammare vid kirurgiska ingrepp
eller anestesi utan nagon interaktion.

Effekterna av fentanyl pa andra lakemedel
Nér fentanyl administreras ska dosen av andra CNS-dampande medel minskas.

Den totala plasmaclearancen och distributionsvolymen for etomidat minskar (med en faktor pa 2-3),
utan nagon forandring i halveringstiden, i kombination med fentanyl, vilket resulterar i en avsevard
okning av plasmakoncentrationen av etomidat. Samtidig administration av fentanyl och intravends
midazolam leder till en 6kning av den terminala plasmahalveringstiden och en minskning av
plasmaclearance av midazolam. N&r dessa lékemedel ges samtidigt med fentanyl kan dosen av dem
behova sankas.

Samtidig anvandning av Fentanyl Basi och lugnande lakemedel som t.ex. bensodiazepiner eller liknande
lakemedel kan leda till dasighet, svart att andas (andningsdepression), koma och kan vara livshotande.
Pa grund av detta ska samtidig anvandning endast 6vervagas nar andra behandlingsalternativ inte ar
mdjliga.

Om din ldkare anda skulle forskriva Fentanyl Basi tillsammans med lugnande lakemedel ska dosen och
varaktigheten av samtida behandling begrénsas av din lakare.

Berétta for din lakare om all lugnande lakemedel du tar och folj din noga lakares rekommendation. Det
kan vara praktiskt att informera slakt och vanner om de tecken och symptom som ndmns ovan. Kontakta
din lakare om du upplever sadana symptom.

Fentanyl Basi med alkohol
Alkohol kan 6ka eller forlanga andningsdepressionen hos fentanyl.

Graviditet och amning
Om du é&r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Fentanyl Basi bor inte anvandas under forlossningar eftersom det kan paverka barnets andning.

Fentanyl utsondras in i brostmjélken. Amma inte och anvand inte bréstmjélk som pumpats ut i 24
timmar efter en fentanyl injektion.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Patienter ska inte kora eller anvanda maskiner om det inte har gatt tillrackligt lang tid sedan fentanyl
gavs.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.



Fentanyl Basi innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 3,54 mg natrium (huvudingrediens i koksalt/bordssalt) per ml 16sning. Detta
motsvarar 0,18 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Fentanyl Basi
Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga ldkare om du &r osaker.

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

- Fentanyl Basi kommer att injiceras i din ven alldeles fore operationen. Detta lakemedel hjélper dig att
bli sévd och forhindrar dig fran att kdnna smarta under operationen.

- du kan fa anestesi och/eller andra lakemedel for att forhindra vissa biverkningar av fentanyl som t.ex.
langsammare puls och stela muskler.

- din lakare avgor hur mycket Fentanyl Basi du behover. Det beror pa din alder, kroppsvikt, allmanna
hélsotillstand, befintliga sjukdomar, annan lakemedelsanvandning, typ av operationen du genomgar
samt hur Iang tid den tar.

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

Om du har fatt mer Fentanyl Basi an du ska

Eftersom du far detta lakemedel av en lakare eller sjukskoterska, ar det inte troligt att da ska fa mer
fentanyl dn du bor. Overdos av Fentanyl Basi kan leda till andningsdepression och en hjarnsjukdom
(som kallas toxisk leukoencefalopati) (se Varningar och forsiktighetsatgérder).

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag kontakta
lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedémning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare eller sjukskoterska.

4, Eventuella biverkningar

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

Mojliga biverkningar kan intraffa speciellt under det operation och atgérdas av din lakare. Det kan dock
uppsta biverkningar efter operationen eller kort darefter; darfor kommer patienten att dvervakas efter
operationen.

Mycket vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer):
- Illaméende, krakningar
- Stela muskler (vilket kan omfatta dina brostmuskler)

Vanliga (kan forekomma 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

- Kvavning till foljd av kramper (spasm) i musklerna i halsen
- Andningssvarigheter eller vasande andning

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



- Hudutslag
- Forvirring efter operationen

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

- Huvudvérk

- Svullnad och koagulering i blodkérlen (flebit)

- Oregelbundna &ndringar i blodtrycket

- Snabbare andning an normalt

- Hicka

- Sankt kroppstemperatur till under normalt eller frossa
- Luftvagskomplikation pa grund av anestesi

- Oro efter operationen

- Svarighet att svalja

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéandare):

- Allvarliga allergiska reaktioner med ett plétsligt fall i blodtrycket, andningssvarigheter eller
hudutslag (anafylaxi)

- Nésselfeber

- Krampanfall

- Forlorat medvetande

- Muskelryckningar

- Hjéartstopp (doktorn har mediciner att forhindra det)

- Andningsdepression

- Klada

- Delirium (mojliga symptom kan vara en kombination av oro, rastloshet, forvirring, radsla, se eller
hora saker som inte ar dar, sémnstorningar, mardrémmar)

- Symptom pa abstinenssyndrom (tecken pa detta kan vara foljande biverkningar: illaméaende,
krakningar, diarré, angest, frossa, skakningar och svettningar).

Om Fentanyl Basi anvands tillsammans med andra lakemedel vid namn neuroleptiska medel som ges
fore en operation for att orsaka slohet, kan andra effekter forekomma, som t.ex. frossa och/eller
upprymdhet, upproérdhet; efter operationen — hallucinationer, skakningar, tydlig muskelstelhet eller
spasmer, langsamma rérelser och 6verskott av saliv.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via Lakemedelsverket.
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fentanyl Basi ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Forvaras vid hogst 25 °C
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

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

Néar ampullen har éppnats ska produkten anvandas omedelbart.
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Den kemiska och fysiska stabiliteten under anvandning har belagts i 24 timmar vid 25 °C. Ur ett
mikrobiologiskt perspektiv ska ldkemedlet anvdndas omedelbart. Om produkten inte anvéands
omedelbart ar forvaringstider och forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar och ska normalt
inte vara langre an 24 timmar vid 2 - 8 °C, savida inte utspadning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Anvanda inte detta Idkemedel om du marker missfargning eller det finns partiklar i det.
Om endast en del av 16sningen anvands, ska resten kasseras.

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall . Fraga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fentanyl (som citrat).

1 ml 16sning innehaller fentanylcitrat motsvarande 50 mikrogram fentanyl.

En ampull (3 ml) innehaller fentanylcitrat motsvarande 150 mikrogram fentany!.
En ampull (5 ml) innehaller fentanylcitrat motsvarande 250 mikrogram fentany!l.
En ampull (10 ml) innehaller fentanylcitrat motsvarande 500 mikrogram fentany!|.

- Ovrigt innehdllsamnen &r natriumklorid, saltsyra (for pH-justering), natriumhydroxid (for pH-
justering) och vatten for injektionsldsningar (se slutet av avsnitt 2 for ytterligare information).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Klar och férglos injektionsvatska, l16sning.

Fentanyl Basi finns i fargldsa glasampuller med 3 ml, 5 ml eller 10 ml.
Forpackningsstorlek: 10 eller 50 ampuller

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
Laboratérios 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

Laboratorios Basi - IndUstria Farmacéutica S.A.

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

Portugal

Detta lakemedel ar godkénd inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
Danmark: Fentanyl Basi

Finland: Fentanyyli Basi

Norge: Fentanyl Basi

Portugal: Fentanilo Medlink

Spanien: Fentanilo Basi

Sverige: Fentanyl Basi



Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-05-20

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Dosering
Doseringen av lakemedlet ska anpassas efter alder, kroppsvikt, fysiskt tillstind, underliggande
patologiskt tillstand, samtida bruk av andra lakemedel samt typ av kirurgiskt ingrepp och narkos.

- Som ett smartstillande tillskott vid allméan 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 lange effekten varar
beror pa dosen. Under storre kirurgiska ingrepp har administration av 20-50 mikrogram/kg fentany!l
med lustgas/syre visat sig ha en lindrande effekt.

Nar dessa doser anvandes under operation maste postoperativ ventilation tillhandahallas samt
overvakning av patienten, pa grund av den forlangda andningsdepressionen under den postoperativa
perioden.

Tillskott pa 20-250 mikrogram (0,5-5ml) fentanyl kan ges baserat pa patientens behov och operationens
langd.

- Som ett smartstillande medel

Nar det ar sarskilt 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 smartstillning
utan ytterligare smartstillande medel. | vissa fall kan doser pa upp till 150 mikrogram/kg fentanyl
behovas for att sakerstalla en smartstillande effekt. P detta sétt anvands fentanyl vid hjartoperationer
och vissa andra storre kirurgiska ingrepp hos patienter dar skyddet av hjartmuskeln mot ett éverskott av
syre ar speciellt indikerat.

Anvandning hos aldre eller férsvagade patienter

Hos denna patientgrupp ska den initiala dosen minskas. Ta hansyn till effekten av den initiala dosen vid
Overvagande 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 illamaende och krakning.

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

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

Barn i aldrarna 2 till 11 ar
Den normala doseringen for barn ar enligt féljande:

Den normala doseringen Alder Inledande Tillsatser

for barn &r enligt foljande:

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

Barn i aldrarna 12 till 17 ar
Fo6lj vuxendos.



Instruktioner om hur man 6ppnar OPC (One-Point-Cut) ampuller:

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

2. Placera andra handens pekfinger till stod for den Gvre delen av ampullen. Placera tummen Over
spetsen;

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

1 (2 (3

Inkompatibiliteter

Vid behov kan fentanyl blandas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) eller glukos 50 mg/ml (5 %) for
intravenos infusion. Dessa utspadningar ar kompatibla med de plastmaterial som anvéndas for
infusioner.

Overdosering

Symptom

Tecken pa dverdosering av fentanyl & normalt en férlangning av dess farmakologiska verkan. Beroende
pa den enskildes kanslighet 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 motatgarder.

Andningsdepression kan vara langre an effekten fran antagonisten; ytterligare doser av den senare kan
darfor behovas.

Muskelstelhet: intraventdst neuromuskulért blockerande medel ska administreras for att underlatta
assisterad eller kontrollerad andning.

Patienten ska Gvervakas noga; kroppsvarme och tillrackligt vatskeintag ska uppratthallas. Om hypotoni
ar allvarlig eller om den kvarstar, bor man évervaga risken for hypovolemi och, om sadan foreligger bor
den kontrolleras med lamplig parenteral vatska.
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