PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Fentanyl Basi 50 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

1 ml I6sning innehaller 50 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).

En ampull (3 ml) innehaller 150 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).
En ampull (5 ml) innehaller 250 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).
En ampull (10 ml) innehaller 500 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).

Hjalpamne med kand effekt:
Natrium — 3,54 mg/ml

For fullstandig forteckning dver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning

Klar och férglés 16sning

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Fentanylcitrat anvénds:

- som ett narkotiskt smartstillande tilldgg vid allmén eller lokal anestesi;

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

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

4.2  Dosering och administreringssatt

Detta l&kemedel ska endast ges i en milj6 dar luftvdgarna kan kontrolleras och av personal som kan
kontrollera luftvégen (se avsnitt 4.4).

Dosering

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

Vuxna
- Som ett smartstillande tillagg vid allman anestesi

I laga doser for mindre kirurgiska ingrepp: 2 mikrogram/kg fentanyl.

Mattlig dos: 2-20 mikrogram/kg fentanyl.

| hdga 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 fentanyl
med lustgas/syre visat sig ha en lindrande effekt.



Nér dessa doser anvandes under operation maste postoperativ ventilation tillnandahéllas samt
overvakning av patienten, pa grund av den férlangda andningsdepressionen under den postoperativa
perioden.

Tillskott pd 25-250 mikrogram (0,5-5 ml) 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 sakerstélla en smartstillande effekt. Pa 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 foérsvagade 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 kréakning.

Anvéndning hos patienter med nedsatt leverfunktion

Noggrann dostitrering av fentanyl rekommenderas for patienter med nedsatt leverfunktion (se avsnitt
4.4).

Anvandning hos patienter med nedsatt njurfunktion

Noggrann dostitrering av fentanyl rekommenderas for patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt
4.4).

Pediatrisk population

Barn i aldrarna 2 till 11 &r

Den normala doseringen Alder Initial Tillsatser

for barn &r enligt foljande:

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

Barn i aldrarna 12 till 17 ar
Fo6lj vuxendos.

Administreringssatt

Detta lakemedel kan ges intravendst antingen som en bolus eller som infusion, men ocksa som en
intramuskul@r injektion.

4.3 Kontraindikationer

- Qverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1.
- Overkénslighet mot andra morfinomimetika

4.4  Varningar och forsiktighet

I likhet med alla potent opioider ar andningsdepression dosrelaterad och kan reverseras genom
administration av en narkotisk antagonist (naloxon). Det kan dock bli nédvandigt att ge ytterligare doser
av antagonisten eftersom andningsdepression kan vara langre &n opioidantagonister. Djup analgesi
tillsammans med uttalad andningsdepression som kan kvarsta eller aterkomma under den postoperativa
perioden. Darfor ska patienter hallas under lamplig Gvervakning. Fentanyl ska ges i en miljo dar
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luftvdgarna kan kontrolleras och aterupplivningsutrustning och narkotiska antagonister ska finnas
tillgangliga tillsammans med personal som kan kontrollera luftvagarna. Hyperventilering under anestesi
kan &ndra patienten reaktion pa CO,, med paverkad andning, under den postoperativa perioden.

Muskelstelhet vilket ockséa kan paverka musklerna i brostet kan intraffa, men kan undvikas genom
foljande atgérder:

- langsam, intravenos injektion (normalt tillrackligt for lagre doser);

- formedicinering med bensodiazepiner;

- bruk av muskelavslappnande medel.

Icke-epileptiska (myo)kloniska rorelser kan intréffa.

Bradykardi, och eventuellt hjartstillestand, kan intraffa om patienten inte har fatt tillrackligt med
antikolinergika, eller om fentanyl kombineras med icke-vagolytiska muskelavslappnande medel.
Bradykardi kan behandlas med atropin. Opioider kan leda till hypotoni, sérskilt hos patienter med
hypovolemi. Lampliga atgarder bor vidtas for att halla blodtrycket stabilt. Bruk av snabb bolusinjektion
av opioider bor undvikas hos patienter med nedsatt intracerebral féljsamhet; hos dessa patienter har en
temporar nedgang av medelartartrycket ibland atfoljts av en temporar sankning av det cerebrala
perfusionstrycket.

Patienter pa kronisk opioidbehandling eller med en historia av opioidmissbruk kan behova hogre doser.

Tolerans och opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)
Tolerans, fysiskt beroende och psykiskt beroende kan uppsta vid upprepat intag av opioider.

Upprepat bruk av opioider kan leda till opioidbrukssyndrom, Opioid use disorder (OUD). Missbruk eller
avsiktligt missbruk av opioider kan leda till en éverdos och/eller dodsfall. Risken att fa OUD &r forhojd
hos patienter med en historia, antingen personlig eller i familjen (foraldrar eller syskon) av drogberoende
(vilket omfattar dven alkoholberoende), hos aktuella tobaksanvandare eller hos patienter med en
personlig historia av andra psykiska storningar (t.ex. egentlig depression, angest och
personlighetsstérningar).

Abstinenssyndrom

Upprepad administration med korta intervaller under langre perioder kan leda till utveckling av
abstinenssyndrom nér behandlingen &r dver vilket kan manifesteras med foljande biverkningar:
illamaende, krakning, diarré, angest, frossa, skakningar och svettningar.

Minskad dos rekommenderas for aldre och patienter med nedsatt allmantillstdnd. Opioider far endast
titreras med forsiktighet hos patienter som lider av nagot av foljande tillstand: okontrollerad hypotyreos,
lungsjukdom, minskad andningsreserv, alkoholism eller nedsatt njur- eller leverfunktion (se avsnitt 4.2).
Sadana patienter kraver dessutom forlangd dvervakning efter operationen.

Om fentanyl ges med ett neuroleptiskt medel som t.ex. droperidol, maste anvandaren kanna till de
speciella egenskaperna hos varje lakemedel, speciellt skillnaden mellan hur lange de varar. Nar en sadan
kombination anvéands blir det vanligare med hypotoni. Neuroleptiska medel kan framkalla
extrapyramidala symtom som kan kontrolleras med medel mot Parkinsons sjukdom.

I likhet med andra opioider kan administrering av fentanyl leda till 6kningar av trycket i gallgangen och
i enstaka fall spasmer i Oddis sfinkter pa grund av de antikolinerga effekterna.

Hos patienter med myastenia gravis, bor bruk av vissa antikolinerga medel och neuromuskuldart
blockerande lakemedel noga Overvégas innan och medan en allmén anestesibehandling ges som vari
ingar intravenos fentanyl.

Serotoninsyndrom

Utvecklingen av det potentiellt livshotande serotoninsyndrom kan intréffa vid samtida bruk av
serotonergiska lakemedel som t.ex selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och serotonin-
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI), och med lékemedel som forsamrar metabolismen av



serotonin (inklusive monoaminoxidashdmmare [MAO-hdmmare]). Detta kan intraffa inom den
rekommenderade dosen. Serotoninsyndrom kan t.ex. vara andringar i det mentala tillstandet (t.ex.
agitation, hallucinationer, koma), autonom instabilitet (t.ex. takykardi, ostadigt blodtryck, hypertermi),
neuromuskular Overaktivitet (t.ex. hyperreflexi, bristande koordinationsformaga, styvhet) och/eller
gastrointestinala symtom (t.ex. illamaende, krakningar, diarré).

Om serotoninsyndrom misstankts bor man dvervéga att snabbt avbryta behandling med fentanyl.

Risk vid samtidig anvandning av lugnande lakemedel sasom bensodiazepiner eller nérbeslaktade
lakemedel: Samtidigt bruk av Fentanyl Basi och lugnande lakemedel som t.ex. bensodiazepiner eller
narbeslaktade lakemedel kan leda till sedering, andningsdepression, koma och dédsfall. P& grund av
dessa risker ska samtida forskrivning av dessa lugnande ldkemedel reserveras for patienter for vilka
alternativa behandlingsalternativ inte &r mdéjliga. Om ett beslut tas att forskriva samtidigt med lugnande
lakemedel ska den lagsta effektiva dosen anvandas och langden pa behandlingen ska vara sa kort som
mojligt. Patienterna ska Gvervakas noga for tecken och symptom pa andningsdepression och sedering. |
detta avseende rekommenderas det a det strangaste att patienter och deras vardgivare informeras sa att
de &r medvetna om dessa symptom (se avsnitt 4.5).

Pediatrisk population

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.

Information om hjélpamnen

Innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller 3,54 mg natrium per ml I6sning, motsvarande 0,18% av WHOs hdgsta
rekommenderat dagligt intag (2 gram natrium for vuxna).. Detta bor beaktas av patienter som ordinerats
saltfattig kost.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Effekten av andra lakemedel p& fentanyl

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.

Fentanyl, ett hdg-clearance-lakemedel, metaboliseras snabbt och i stor omfattning framfor allt av
CYP3AA4. Itraconazol (en potent CYP3A4-hammare) som ges oralt med en dos pa 200 mg/dagen i 4
dagar har ingen namnvard effekt pa den intravendsa fentanylens farmakokinetik.

Oralt administrerad ritonavir (en av de mest potenta CYP3A4-hdmmarna) minskade clearance av
intravendst fentanyl med tva tredjedelar. Hoga plasmakoncentrationer efter en enstaka dos av intravenos
fentanyl paverkades dock inte. Nar fentanyl anvands som engangsdos kravs det sarskild uppmérksamhet
och 6versikt av patienten om potent CYP3A4-hdmmare som t.ex. ritonavir ges pa samma gang.

Fentanylinjektion tillsammans med starka CYP3Ad4-inducerare (t.ex. karbamazepin, fenytoin), kan
minskaplasmakoncentrationerna av fentanyl, och darmed minska dess effektivitet. Patienten ska noga
kontrolleras for att se om den smaértstillande effekten av fentanyl blir mindre vid samtidig anvandning
av en stark CYP3A4 inducerare. Okning av fentanyldosen kan ocksé 6vervagas, vid behov.

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 6ka risken for langvarig eller fordrojd andningsdepression.

Monoaminoxidashammare (MAOI:s)

Det rekommenderas normalt att administration av monoaminoxidashammare (MAOI:s) ska avbrytas tva
veckor fore kirurgiskt ingrepp eller anestesi ges. Enligt flera rapporter har man dock kunnat anvanda
fentanyl pa patienter pA MAO-hammare vid kirurgiska ingrepp eller anestesi utan nagon interaktion.

Serotonerga lakemedel

Samtidig administrering av fentanyl med ett serotonergt medel, som tex. selektiv
serotoninaterupptagshammare (SSRI) eller en serotonin-noradrenalinaterupptagshammare (SNRI) eller
en monoaminoxidashammare (MAO-hdammare) kan 6ka risken for serotonergt syndrom, ett potentiellt
livshotande tillstand.

Effekterna av fentanyl pa andra lakemedel
Nér fentanyl administrerats 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 avsevérd
okning av plasmakoncentrationen av etomidat. Samtidig administration av fentanyl och intravends
midazolam leder till en Okning av den terminala plasmahalveringstiden och en minskning av
plasmaclearance av midazolam. Nar dessa lakemedel ges samtidigt som fentanyl kan dosen av dem
behdva minskas.

Lugnande lakemedel sdsom bensodiazepiner eller narbeslaktade lakemedel

Om opioider ges samtidigt som lugnande lakemedel som t.ex. bensodiazepiner eller narbeslaktade
lakemedel okar risken for sedering, andningsdepression, koma och dod pa grund av den additiva CNS-
depressiva effekten. Dosen och langden pa den samtidiga anvandningen bor begransas (se avsnitt 4.4).

4.6  Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga tillrackliga data om anvandningen av fentanyl i gravida kvinnor. Fentanyl kan passera
moderkakan i borjan av graviditeten. Studier pa djur har visat tecken pa viss reproduktionstoxicitet (se
avsnitt 5.3). Den potentiella risken for manniskor &r inte kand.

Administration (intramuskuldr eller intravends) under forlossning (vilket omfattar kejsarsnitt)
rekommenderas inte eftersom fentanyl passerar moderkakan och paverkar barnets andningscentrum som
ar speciellt kansligt for opioider. Om fentanyl ges ska dock ett motgift for det nyfédda barnet alltid
finnas tillgangligt.

Amning

Fentanyl utsondras i amningsmjolken och darfor rekommenderas inte amning inom 24 timmar fran det
att detta ldkemedel ges. Risken/fordelarna med amning efter fentanyl administrering bor dvervagas.
Fertilitet

Det finns ingen kliniska data om effekterna av fentanyl pa manlig eller kvinnlig fertilitet. | djurstudier
har vissa tester visat minskad fertilitet hos honor vid doser som var giftiga for modern (se avsnitt 5.3).
4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Patienter bor endast kora eller anvanda maskiner om det har gatt tillrackligt med tid sedan fentanyl gavs.

4.8 Biverkningar

Tabell 1 visar biverkningar fran lakemedlet som har rapporterats vid bruk av fentanyl antingen under
kliniska forsok eller upplevelse efter marknadsféring.



Féljande biverkningar presenterades enligt MedDRA Klassificering av organsystem och MedDRA-
konventionen om frekvens: mycket vanliga (>1/10), vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (=1/1 000,
<1/100), ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data).

Tabell 1. Biverkningar

MedDRA Mycket Vanliga Mindre vanliga | Ingen ké&nd frekvens (kan
klassificering av vanliga (>1/100, (>1/1 000, inte  berdknas  fran
organsystem (=1/10) <1/10) 1/100) tillgangliga data)
Immunsystemet Overkanslighet
(anafylaktisk chock,
anafylaktisk
reaktion, urtikaria)
Psykiatriska storningar Euforiskt Delirium
stdmningslage
Centrala och perifera Dyskinesi Huvudvérk Krampanfall
nervsystemet Sedering Forlorat medvetande
Yrsel Myoklonus
Ogonen Nedsatt syn
Hjartat Bradykardi Hjartstopp
Takykardi
Arytmi
Blodkarl Hypotensio | Flebit
n Blodtrycksvariat
Hypertensio | ion
n
Smaérta i
venerna
Andningsvagar, Laryngospa | Hyperventilerin | Andnings-depression
brostkorg och sm g
mediastinum Bronkospas | Hicka
m
Apné
Magtarmkanalen [llamaende Dysfagi
Krakningar
Hud och subkutan Allergisk Pruritus
vévnad dermatit
Muskuloskeletala Muskelstel
systemet och bindvév | het
Allménna symtom Frossa Lakemedelsabstinenssyn
och/eller symtom vid Hypotermi drom (se avsnitt 4.4)
administreringsstéllet
Skador, forgiftningar Postoperativ | Luftvags-
och forvirring komplikation
behandlingskomplikati till anestesi
oner Postoperativ
agitation

Nér ett neuroleptiskt medel anvéands tillsammans med fentanyl kan foljande biverkningar forekomma:
frossa och/eller skakningar, rastldshet, hallucinationer efter operationen samt extrapyramidala symptom

(se avsnitt 4.4).

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gér det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket



Box 26
751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

Symptom

Tecken pa 6verdosering av fentanyl ar normalt en forlangning 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.

Toxisk leukoencefalopati har observerats vid dverdosering av fentanyl.

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 underlétta
assisterad eller kontrollerad andning.

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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper
Farmakoterapeutisk grupp: opioidanestetika, ATC-kod: NOLAHO1

Fentanyl ar ett potent narkotiskt smértstillande medel, syntetisk opioid med p-agonist farmakologiska
effekter. Det kan anvéndas som ett smértstillande komplement till allméan anestesi eller som det enda
beddvningsmedlet.  Fentanyl bevarar  hjértstabiliteten  och  motverkar  stressrelaterade
hormonforandringar vid hogre doser. En dos pa 100 mikrogram (2,0 ml) motsvarar ungefar 10 mg
morfin i smartstillande effekt. Atgarden &r snabbverkande. Det kan dock forekomma att den maximala
smartstillande och andningsddampande effekten inte marks pa flera minuter. Den normala langden for
den analgetiska effekten &r cirka 30 minuter efter en intravends engangsdos pa upp till 100 mikrogram.
Graden av anestesi ar dosrelaterad och kan anpassas till smartnivan vid det kirurgiska ingreppet.
Fentanyl har ett brett behandlingsindex Hos rattor &r forhallandet LD50/ED50 for den lagsta nivan av
analgesi 277, jamfort med 69,5 respektive 4,6 for morfin respektive petidin.

Precis som andra narkotiska smartstillande medel kan fentanyl leda till stelhet i musklerna, euforiskt
stamningslage, mios och bradykardi, beroende pa dos och administreringshastighet.

Histaminanalyser och prov vid hudutslag pa manniskor, tillsammans med in- vivo-testning av hundar,
har visat att kliniskt signifikant histaminutsondring &r sallsynt med fentanyl.

Alla effekter fran fentanyl omvénds helt nar en narkotisk antagonist som t.ex. naloxon ges.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption och distribution

Plasmakoncentrationerna av fentanyl sjunker snabbt efter intravends injektion, med plasmaprofiler som
utmérks av bifasisk distribution med halveringstider pa 1 min respektive 18 min och terminal
elimineringshalveringstid pa 475 min. Fentanyl har en V¢ (central distributionsvolym) pa 13 | och en
total Vdss (distributionsvolym vid stadigt tillstand) pa 339 I.

Plasma-proteinbindningen av fentanyl &r cirka 84 %




Metabolism
Fentanyl metaboliseras snabbt, huvudsakligen i levern av CYP3A4. Huvudmetaboliten ar norfentanyl.
Fentanylclearance ar 574 ml/minuten.

Eliminering
Ungefar 75 % av den givna dosen utsondras i urinen inom 24 timmar och endast 10 % av dosen som
eliminerats i urinen finns oféréndrad kvar.

Speciella befolkningar

Pediatrisk population

Plasma-proteinbindningen av fentanyl hos nyfodda ar cirka 62 %, vilket ar lagre &n hos vuxna. Clearance
och distributionsvolymen &r hégre hos spadbarn och barn. Detta kan leda till att dosen fentanyl kan
behdva tkas.

Vuxna patienter med brénnskador

Till foljd av en blus eller en kortvarig intravenos infusion av fentanyl 6kar clearance med maximalt
44 %, tillsammans med en storre distributionsvolym. Detta leder till lagre plasmakoncentrationer i
fentanyl. Detta kan innebara att fentanyldosen maste hojas.

5.3  Prekliniska sdkerhetsuppgifter

Gangse studier avseende sakerhetsfarmakologi, upprepad dostoxicitet och gentoxicitet visade inte nagra
sérskilda risker for manniska.

Under en tvaarig karcinogenicitetsstudie pa rattor gick det inte att koppla fentanyl till ndgon 6kad
uppkomst av tumdérer vid subkutana doser pa upp till 33 mikrogram/kg/dag hos hanar och 100
mikrogram/kg/dag hos honor, vilket var de maximala doser som tolererades av hanar och honor.

Vissa tests pa honrattor visade minskad fertilitet och 6kad embryomortalitet. Dessa resultat kunde
kopplas till moderskapsforgiftning och var inte en direkt effekt av lakemedlet pa det vaxande embryot.
| en studie av avkommans utveckling fore och efter fodseln minskade avkommans dverlevnadsgrad
avsevart vid doser som minskade moderns vikt nagot. Denna effekt kan ha antingen bero pa en andring

i modravarden eller en direkt effekt av fentanyl pa valparna. Det iakttogs inga effekter pa avkommans
somatiska utveckling eller beteende. Det fanns inga tecken pa teratogena effekter.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpdmnen

Natriumklorid

Saltsyra (for justering av pH-vardet)

Natriumhydroxid (for justering av pH-vérdet)

Vatten for injektionslésningar

6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel forutom de som namns i avsnitt 6.6.
6.3 Hallbarhet

3ar.

Efter forsta Sppningen: Nar ampullen har 6ppnats ska produkten anvandas omedelbart.




Hallbarhet efter utspadning:

Den kemiska och fysiska stabiliteten under anvandning har demonstrerats i 24 timmar vid 25 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv ska lakemedlet anvandas omedelbart. Om produkten inte anvands
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.

6.4 Sarskilda férvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskénsligt.

Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter spadning finns i avsnitt 6.3.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Farglosa glasampuller one point-cut (OPC) med 3ml, 5 ml eller 10 ml.
Forpackningsstorlek: 10 eller 50 ampuller.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras
6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Injektionsvatska, I6sning far inte anvandas om den innehaller partiklar.
Om endast en del anvénds ska resten av Idsningen kastas.

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

Instruktioner om hur man éppnar OPC (One-Point-Cut) ampuller

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

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

3. Med dina pekfingrar nara varandra, tryck pa spetsomradet for att 6ppna ampullen.
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Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Laboratdrios Basi — Indlstria Farmacéutica, S.A.
Parque Industrial Manuel Lourengo Ferreira, Lote 15
3450-232 Mortéagua, Portugal

Tel.: +351 231 920 250

Fax: +351 231 921 055



E-post: basi@basi.pt

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
62390
9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2023-01-11

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-05-20
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