Bipacksedel: Information till anvandaren
Fentanyl Kalceks 50 mikrogram/ml injektionsvéatska, 16sning

fentanyl

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

e Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

e Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller sjukskoterska.

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

e Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta géller aven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Fentanyl Kalceks ar och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Fentanyl Kalceks
Hur du far Fentanyl Kalceks

Eventuella biverkningar

Hur Fentanyl Kalceks ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oarLNE

1. Vad Fentanyl Kalceks ar och vad det anvands for

Fentanyl Kalceks 50 mikrogram/ml injektionsvatska, 16sning &r en vétska som injiceras. Fentanyl ar
en substans som anvénds som ett smartstillande lakemedel (analgetikum). Fentany! tillhér
lakemedelsgruppen opioidanalgetika, dvs. starka narkotiska smartstillande lakemedel.

Du far det har lakemedlet under kirurgi for att se till att du inte kdnner nagon smarta.

Fentanyl som finns i Fentanyl Kalceks kan ocksa vara godkand 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 behdver veta innan du ges Fentanyl Kalceks

Du ska inte ges Fentanyl Kalceks

- Om du ér allergisk mot fentanyl eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6). Om du ar 6verkanslig mot nagot annat starkt (narkotiskt) smartstillande medel ska du
heller inte behandlas med detta lakemedel.

- Om du har nedsatt lungfunktion (utan ventilatorbehandling).

Varningar och forsiktighet

Efter administrering av detta lakemedel kan andningen bli ovanligt langsam eller svag. Det ar viktigt
att du omedelbart talar om for lakaren om detta intréffar. Eftersom detta &ven kan intréffa en viss tid
efter ett kirurgiskt ingrepp kommer du att sta under observation en viss tid efter operationen.

Tala med lékare eller sjukskdterska innan Fentanyl Kalceks ges:

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion eller underaktiv skoldkortel;

- om du har en lung- eller luftvagssjukdom:;

- om du missbrukar alkohol eller droger;

- om du har en viss muskelsjukdom (myasthenia gravis);

- om du anvander vissa ldkemedel mot depression (se Andra lakemedel och Fentanyl Kalceks);




- om behandlingen ges till ldre patienter, patienter med nedsatt allmantillstand eller till barn (se
avsnitt 3);

- om du eller ndgon i din familj nagon gang missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller olagliga droger;

- om du roker;

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

Tala om for ldkaren om nagot av ovanstaende galler dig. Noggrann medicinsk 6vervakning kan vara
nodvandigt nar du far detta lakemedel. Dosen kan ocksa behdva justeras.

Upprepad anvandning av smartstillande ldkemedel med opioider kan leda till att l1akemedlet blir
mindre effektivt (du vénjer dig vid det). Det kan ocksa leda till beroende och missbruk med risk for
livshotande Gverdosering. Om du tror att du haller pa att bli beroende av Fentanyl Kalceks &r det
viktigt att du talar med l&kare.

Om behandlingen avbryts kan abstinenssymtom intraffa. Tala om for lakare eller sjukskdterska om du
tror att detta hander dig (se &ven avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Barn
Det finns ingen erfarenhet av anvandning av detta lakemedel hos barn under 2 ar. Darfor
rekommenderas inte anvandning av detta lakemedel till barn under 2 ar.

Andra lakemedel och Fentanyl Kalceks
Tala om for lakare eller sjukskdterska om du anvander, nyligen har anvént eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel. Detta galler aven receptfria lakemedel.

Det ar sarskilt viktigt for nedanstaende lakemedel eftersom doseringen av detta eller andra lakemedel
kan behdva justeras, och for att du kan behéva mer noggrann évervakning.

Tala om for lakare om du anvander eller nyligen har anvént:

e vissa lakemedel mot depression:

- selektiva seretoninaterupptagshammare (SSRI);

- serotonin- och noradrenalinaterupptagshammare (SNRI);

- monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare).
Vid samtidig anvandning kan humorsvangningar (t.ex. rastloshet, hallucinationer [att se och
kanna saker som inte finns i verkligheten] koma, kroppstemperatur éver 38 °C, snabbare
hjartslag, instabilt blodtryck och hyperaktiva reflexer, muskelstelhet, koordinationssvarigheter
och/eller symtom i mag-tarmkanalen (t.ex. illamaende, krakningar, diarré) forekomma. Lakaren
avgor om detta lakemedel &r lampligt for dig.
Om du anvander sa kallade MAO-hammare kommer lakaren, nar det & méjligt, att avbryta
behandlingen med dessa ldkemedel minst 2 veckor innan du far detta lakemedel.

starka smartstillande medel under en langre tid;

vissa smartstillande lakemedel mot nervsmarta (gabapentin och pregabalin);

lakemedel mot psykos eller mot Parkinsons sjukdom;

somnmedel;

lugnande medel;

lakemedel mot epilepsi (t.ex. karbamazepin, fenytoin);

angestdampande lakemedel;

lakemedel mot vissa psykiska sjukdomar;

lakemedel mot svampinfektioner (t.ex. flukonazol eller vorikonazol);

ritonavir (ett lakemedel mot hiv-infektion) Om du far fentanyl som en engangsdos kommer lékaren

att vara sarskilt uppmarksam. Vid langvarig anvandning ar det majligt att du ordineras en lagre dos

av detta lakemedel.

Fentanyl Kalceks med alkohol



Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder eller nyligen har anvént alkohol eller droger.
Alkohol kan forstarka vissa effekter av detta lakemedel. Detta lakemedel paverkar ocksa effekten av
alkohol. Du ska darfor inte dricka alkohol innan du far detta lakemedel eller dagen efter du har fatt
detta lakemedel.

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.

Graviditet

Det finns inte tillrackligt med kunskap om huruvida anvandningen av detta ldkemedel &r skadligt
under graviditet. Administrering av detta lakemedel under férlossning, t.ex. vid kejsarsnitt,
rekommenderas inte eftersom lakemedlet kan orsaka andningssvarigheter hos barnet.

Amning

Substansen som ligger bakom effekten av detta lakemedel 6vergar i brostmjolk. Det ar darfor inte
rekommenderat att amma under de forsta 24 timmarna efter att du har fatt detta lakemedel. Anvand
inte brostmjolk som har pumpats ut inom 24 timmar efter att du har fatt detta lakemedel. Diskutera
detta med ldkaren.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil eller nagot annat fordon och anvand inte maskiner eller verktyg i minst 24 timmar efter att
du har fatt detta lakemedel eftersom lakemedlet kan paverka reaktions- och korférmagan. Av denna
anledning avgor lakaren nar du kan kéra eller anvanda farliga maskiner igen efter att du har fatt detta
lakemedel.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fentanyl Kalceks innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per 2 ml-ampull, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.

Detta lakemedel innehaller 35,41 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per

10 ml-ampull. Detta motsvarar 1,78 % av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du far Fentanyl Kalceks
Detta l&kemedel ges som en injektion i en ven.

Dosering

Det ar viktigt att du far ratt mangd av detta lakemedel. Detta kan variera mellan personer beroende pa
alder, kroppsvikt, allmantillstand, andra sjukdomar, anvandning av andra lakemedel samt typen av
kirurgi och beddvning. Lakaren avgor hur stor mangd lakemedel du behover.

Vuxna
Vanligtvis ges 4-12 ml Fentanyl Kalceks precis innan operationen. Om lakaren anser det nédvandigt
kan ytterliga doser ges senare.

Aldre patienter och patienter med nedsatt allmantillstand

Dosen som ges till aldre (65 ar och &ldre) och patienter med nedsatt allmantillstand precis innan
operationen ar lagre an den som ordineras till andra vuxna. Om l&karen anser det nédvandigt kan
ytterliga doser ges senare.



Barn 2 ar och aldre

Dosen som ges till barn precis innan operationen avgors av barnets kroppsvikt. Om lékaren anser det
nddvandigt kan ytterliga doser ges senare.

Ungdomar i aldern 12 till 17 ar doseras som vuxna.

Barn under 2 ar
Det finns ingen erfarenhet av anvandning av detta lakemedel hos barn under 2 ar. Det ar darfor inte
rekommenderat att anvanda detta lakemedel i denna aldersgrupp.

Patienter med njurproblem
Lékaren kan besluta att sdénka dosen som ges till patienter med njurproblem.

Patienter med fetma
Dosen som ges till patienter med fetma precis innan operationen kan vara l&gre an den som ordineras
till andra vuxna. Om l&karen anser det nddvéndigt kan ytterliga doser ges senare.

Om du har fatt fér stor mangd Fentanyl Kalceks

Eftersom detta lakemedel kommer ges till dig av sjukvardspersonal ar det osannolikt att du kommer
far for stor mangd lakemedel. Tala dock omedelbart om for lakaren eller sjukskaterskan om du
upplever ytlig eller langsam andning eller om din andning tillfalligt upphor.

Overdosering kan leda till en hjarnsjukdom (som kallas toxisk leukoencefalopati).

4, Eventuella biverkningar

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

Vissa biverkningar kan vara allvarliga. Om du far ndgon av biverkningarna som listas nedan maste
lakaren avgora om behandlingen ska avbrytas omedelbart.

Har rapporterats (férekommer hos ett oként antal anvandare):

o anafylaktisk chock (allvarlig allergisk reaktion mot vissa substanser, vid vilken féljande
forekommer till foljd av plétslig, kraftig blodkarlsvidgning: kraftigt blodtrycksfall, blekhet,
rastloshet, snabb svag puls, kall och klibbig hud samt nedsatt medvetandegrad);

e serotoninsyndrom (ett syndrom som bland annat kannetecknas av rastléshet, hallucinationer, koma,
hjartklappning, blodtrycksforandringar, feber, okade reflexer, koordinationssvarigheter, stelhet,
illamaende, krakningar och diarré).

Andra biverkningar. Tala om for l&kare eller sjukskoterska om de blir allvarliga:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):
e illamaende, krakningar;
e muskelstelhet.

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

o ofrivilliga rorelser, somnighet, yrsel;

synstérningar;

langsam hjartrytm, snabb eller oregelbunden hjartrytm;

lagt blodtryck, hogt blodtryck, smarta i vener;

kramp i stambanden, andfaddhet pa grund av kramper i luftvagsmuskulaturen, ytlig andning eller
andningsuppehall;

allergisk hudinflammation;

e forvirring efter operationen, neurologiska problem pa grund av bedévningen.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):



rastloshet eller upprymdhet

huvudvérk

ytlig inflammation i venerna, variationer i blodtrycket

hyperventilering, hicka

svarighet att svélja

frossa, lag kroppstemperatur

problem med luftvégarna orsakade av beddvningen, rastloshet efter operationen, komplikationer till
foljd av operationen.

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare):

o Overkanslighet (inkluderande hudutslag med kraftig kldda och upphéjda méarken (nasselutslag eller
nésselfeber); allvarlig dverkanslighet mot substanser i ldkemedlet kan orsaka en allvarlig reaktion
med plotslig och kraftig blodkéarlsvidgning vilket i sin tur orsakar blodtrycksfall och snabba men
svaga hjartslag, vilket yttrar sig som blekhet, rastléshet samt kall och klibbig hud);

e delirium (symtom kan omfatta en kombination av upprérdhet, rastléshet, desorientering, forvirring,

radsla, att se eller hora saker som inte finns pa riktigt, somnstérningar, mardrommary);

anfall/kramp, medvetsldshet, plétslig muskelsammandragning (myoklonus);

hjartstillestand;

minskad andningskraft, minskat andningsdjup och minskad andningsfrekvens;

klada;

symtom pa abstinenssyndrom (kan yttra sig som féljande biverkningar: illamaende, krakningar,

diarré, angest, frossa, darrningar och svettningar).

Fall av serotoninsyndrom har rapporterats nar fentanyl anvénts tillsammans med vissa l&kemedel mot
depression (se Andra lakemedel och Fentanyl Kalceks).

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella biverkningar
som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.

5. Hur Fentanyl Kalceks ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras i originalforpackningen. Ljuskansligt. Far ej frysas.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa ytterkartongen eller ampullen efter EXP. Utgangsdatumet
ar den sista dagen i angiven manad.

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

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar fentanyl (som fentanylcitrat).
1 ml 16sning innehaller 50 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).


http://www.lakemedelsverket.se

1 ampull a 2 ml innehaller 100 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).
1 ampull a 10 ml innehaller 500 mikrogram fentanyl (som fentanylcitrat).

- Ovriga innehallsamnen &r natriumklorid, natriumhydroxid (for pH-justering), vatten for
injektionsvatskor. Detta lakemedel innehaller inga konserveringsmedel.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Klar, farglos injektionsvétska, 10sning, utan synliga partiklar.

10 glasampuller a 2 ml
10 glasampuller a 10 ml

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lettland

Tfn.: +371 67083320

E-post: kalceks@kalceks.lv

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Forenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Nederlanderna Fentanyl Kalceks 0,05 mg/ml oplossing voor injectie
Osterrike Fentanyl Kalceks 50 Mikrogramm/ml Injektionsldsung
Bulgarien Fentanyl Kalceks 50 mukporpama/ml HHKEKITHOHEH Pa3TBOP
Kroatien Fentanil Kalceks

Danmark Fentanyl Kalceks

Estland Fentanyl Kalceks

Finland Fentanyl Kalceks

Tyskland Fentanyl Kalceks 50 Mikrogramm/ml Injektionslésung
Grekland FENTANYL/KALCEKS

Ungern Fentanyl Kalceks 50 Mikrogramm/ml Injektionsldsung
Irland Fentanyl 50 micrograms/ml solution for injection

Italien Fentanil Kalceks

Norge Fentanyl Kalceks

Ruménien Fentanil Kalceks 50 micrograme/ml solutie injectabila
Slovakien Fentanyl Kalceks 50 mikrogramov/ml injekény roztok
Slovenien Fentanil Kalceks 50 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje
Spanien Fentanilo Kalceks 50 microgramos/ml solucion inyectable EFG
Sverige Fentanyl Kalceks

Forenade kungariket (Nordirland) Fentanyl 50 micrograms/ml solution for injection

Denna bipacksedel &ndrades senast 2024-11-12
<

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:
Lé&s produktresumén for en fullstandig beskrivning och dvrig information.

Terapeutiska indikationer

Fentanyl Kalceks 50 mikrogram/ml &r ett analgetika som anvands vid anestesi:

- for anvandning som ett opioid-analgetikakomplement vid generell eller lokal anestesi
- for administrering tillsammans med ett neuroleptikum.

Dosering och administreringssatt
Fentanyl Kalceks 50 mikrogram/ml far endast administreras i en miljo dar luftvagarna kan 6vervakas
och endast av personal som kan hantera sadan 6vervakning (se avsnitt 4.4 i produktresumén).



Doseringen av Fentanyl Kalceks 50 mikrogram/ml ska anpassas individuellt efter patientens alder,
kroppsvikt, allmantillstand, underliggande patologi, samtidig medicinering, samt efter typ av kirurgi
och anestesi.

Vuxna

Vid induktion ges vanligtvis 200 till 600 mikrogram (2,8 till 8,5 mikrogram/kg) motsvarande 4-12 ml
som en intravends injektion. Doser dver 200 mikrogram ska endast ges i samband med
respiratorbehandling. For underhall av analgesi kan ytterligare doser pa 50 till 200 mikrogram (0,7 till
2,8 mikrogram/kg) motsvarande 1-4 ml ges intravendst efter 30 till 45 minuter.

Pediatrisk population
Ungdomar i aldern 12 till 17 ar
Dosering som till vuxna.

Barn i aldern 2 till 11 ar

En dos pa 1,25-2,5 mikrogram/kg eller 0,25-0,5 ml per 10 kg kroppsvikt rekommenderas generellt for
induktion hos barn. For underhall av analgesi kan ytterligare doser pa 0,25 ml per 10 kg kroppsvikt
ges intravendst var 30-45:e minut.

Barn under 2 ar
Det finns ingen erfarenhet av fentanyl hos barn under 2 ar.

Anvandning hos barn

For barn som spontanandas far smartstillande tekniker endast anvandas som en del av en
anestesiteknik eller som en del av en lugnande/analgetisk teknik av erfaren personal i en miljé plotslig
muskelstelhet (som kraver intubering) eller apné (som kréver andningsstod) kan behandlas (se

avsnitt 4.4 i produktresumén).

Anvandning hos aldre

Liksom med andra opioider ska en lagre startdos anvandas till ldre (> 65 ar) och patienter med
nedsatt allméantillstand. Effekten av den initiala dosen ska tas i beaktande vid faststallandet av
ytterligare doser.

Anvandning hos patienter med nedsatt njurfunktion

Hos patienter med nedsatt njurfunktion ska en sdnkning av dosen Fentanyl Kalceks 50 mikrogram/ml
overvagas och dessa patienter ska 6vervakas noga avseende tecken pa fentanyltoxicitet (se avsnitt 5.2 i
produktresumeén).

Anvandning hos patienter med fetma

Hos patienter med fetma foreligger en risk for 6verdosering om dosen beraknas utifran kroppsvikt.
Dosen till patienter med fetma (BMI > 30 kg/m?) ska faststallas utifran lean body mass i stéllet for
enbart kroppsvikt. Ytterligare titrering ska ske med forsiktighet pa basis av effekt (se avsnitt 5.2 i
produktresumen).

Administreringssatt
Ges som en langsam intravends injektion under 1 till 2 minuter.

Kontraindikationer

- Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot hjalpamne som anges i avsnitt 6, eller
mot andra opioider.

- Nedsatt lungfunktion utan respiratorbehandling. Anledningen till detta & den andningsdepressiva
effekten av substanser med morfinliknande verkningsmekansim.

Varningar och forsiktighet
- Fentanyl far endast administreras i en miljo dar luftvagarna kan 6vervakas och endast av personal
som kan hantera sadan évervakning.



Liksom alla starka opioider kan fentanyl orsaka dosrelaterad andningsdepression. Signifikant
andningsdepression intraffar vid administrering av doser éver 200 mikrogram fentanyl (4 ml).
Administrering av naloxon, en specifik opioidantagonist kan motverka denna effekt. Ytterligare
doser av den opioida antagonisten kan bli nddvéandiga eftersom andningsdepressionen kan kvarsta
langre &n den opioida antagonistens verkningstid. Djup analgesi atfoljs av uttalad
andningsdepression, som kan kvarsta eller aterkomma under den postoperativa perioden. Det &r
darfor viktigt att patienter frblir under noggrann 6vervakning. Aterupplivningsutrustning och
opioidantagonister ska finnas l&tt tillgangliga. Hyperventilering under anestesi kan férdndra
patientens svar pa CO, och kan darmed ocksa paverka den postoperativa andningen.

Muskelstelhet kan utvecklas och darmed ocksa andningsdepression. Risken for detta kan minskas
genom att lakemedlet ges som en langsam intravends injektion (normalt tillrackligt vid lagre
doser). Reaktionen kan behandlas med konstgjord andning, premedicinering med bensodiazepiner
och, vid behov, administrering av muskelavslappnande medel.

Forekomst av anafylaktiska reaktioner ska beaktas vid administrering av fentanyl.

Icke-epileptiska myoklona reaktion kan férekomma.

Bradykardi och hjartstillestand kan uppsta om patienten har fatt en otillracklig méangd
antikolinergika, eller om Fentanyl Kalceks 50 mikrogram/ml kombineras med icke-vagolytiska
muskelavslappnande medel. Bradykardi kan behandlas med atropin.

Opioider kan orsaka hypotoni, sarskilt hos hypovolemiska patienter. Lampliga atgarder maste
vidtas for att uppratthalla ett stabilt arteriellt tryck.

Snabba bolusinjektioner av opioider ska undvikas. Hos patienter med nedsatt intracerebral
foljsamhet (compliance) atfoljs den 6vergaende minskningen av medelartértrycket ibland av en
évergaende minskning av det cerebrala perfusionstrycket.

Patienter som star pa kronisk opioidbehandling eller som ar beroende av opioider kan beh6va hogre
doser.

Dossankning rekommenderas hos éldre patienter och patienter med nedsatt allmantillstand.
Opioider ska titreras med forsiktighet till patienter med en eller flera av foljande underliggande
sjukdomar: okontrollerad hypotyreos, lungsjukdom, nedsatt lungfunktion eller alkoholism.
Patienter med nedsatt leverfunktion ska behandlas med forsiktighet pa grund av en mojlig
forsamrad metabolism. Patienter med nedsatt njurfunktion ska dvervakas noga avseende symtom
pa fentanyltoxicitet. Dialys kan medféra att fentanyls distributionsvolym &ndras, vilket i sin tur kan
paverka serumkoncentrationerna. Dessa patienter ska hallas under observation under en langre tid
postoperativt.

Om Fentanyl Kalceks 50 mikrogram/ml administreras tillsammans med neuroleptika ska ldkaren
vara val fortrogen med de specifika egenskaperna hos bada lakemedlen, i synnerhet skillnader i
verkningstid. Risken for hypotoni ar hdgre vid administrering av denna kombination. Neuroleptika
kan inducera extrapyrimidala symtom som kan behandlas med ldkemedel mot Parkinsons sjukdom.
Kombination med lakemedel mot Parkinsons sjukdom kan 6ka risken for tardiv dyskinesi.

Som med andra opioider kan administrering av fentanyl, pa grund av antikolinerga effekter, leda
till okat tryck i gallgangen och i enstaka fall kan spasmer i Oddis sfinkter observeras.

Hos patienter med myasthenia gravis ska anvandning av vissa antikolinerga medel och
neuromuskuléra blockerare évervagas noga, fére och under administrering av allménanestesi som
omfattar intravends administrering av fentanyl.

Forsiktighet rekommenderas nar Fentanyl Kalceks 50 mikrogram/ml ges tillsammans med
lakemedel som paverkar de serotonerga neurotransmittorsystemen.

Utveckling av ett potentiellt livshotande serotoninsyndrom kan intréffa vid samtidig anvandning av
serotonerga lakemedel sésom selektiva serotoninaterupptagshammare (SSRI) och serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare (SNRI), och med lakemedel som hammar serotoninmetabolismen
(d&ribland monoaminoxidashdmmare [MAO-hdmmare]). Detta kan intraffa inom det
rekommenderade dosintervallet.

Serotoninsyndrom kan omfatta forandringar av psykisk status (t.ex. agitation, hallucinationer,
koma), autonom instabilitet (t.ex. takykardi, instabilt blodtryck, hypertermi), neuromuskuléra
sjukdomar (t.ex. hyperreflexi, koordinationssvarigheter, stelhet) och/eller gastrointestinala symtom
(t.ex. illamaende, krakningar, diarré).

Vid misstankt serotoninsyndrom ska snabb utséttning av Fentanyl Kalceks 50 mikrogram/ml
dvervagas.



Tolerans och opioidbrukssyndrom (missbruk och beroende)

Tolerans, fysiskt beroende och psykiskt beroende kan utvecklas vid upprepad administrering av
opioider.

Upprepad anvéandning av opioider kan leda till opioidbrukssyndrom (Opioid Use Disorder, OUD).
Missbruk eller avsiktlig felanvandning av opioider kan resultera i 6verdos och/eller dodsfall. Risken
for att utveckla opioidbrukssyndrom (OUD) &r foérhojd hos patienter med en personlig anamnes eller
en familjeanamnes (foraldrar eller syskon) pa drogberoende (inklusive alkoholberoende), hos personer
som anvénder tobak eller hos patienter med andra psykiska sjukdomar i anamnesen (t.ex. egentlig
depression, angest och personlighetsstérningar).

Abstinenssyndrom

Upprepad administrering med korta intervall i 1angre perioder kan leda till utveckling av
abstinenssyndrom efter att behandlingen har upphoért, vilket kan yttra sig som féljande biverkningar:
illamaende, krakningar, diarré, angest, frossa, tremor och svettningar.

Pediatrisk population

For barn som spontanandas far smartstillande tekniker endast anvandas som en del av en
anestesiteknik eller som en del av en lugnande/analgetisk teknik av erfaren personal i en miljo plotslig
muskelstelhet (som kraver intubering) eller apné (som kraver andningsstod) kan behandlas.

Hjalpamnen

Detta lakemedel innehaller:

7,08 mg natrium per 2 ml-ampull, d.v.s. ar nést intill "natriumfritt”.

35,41 mg natrium per 10 ml -ampull, motsvarande 1,78 % av WHOs hogsta rekommenderat dagligt
intag (2 g natrium for vuxna).

Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

Effekter av andra lakemedel pa fentanyl

MAO-hammare och andra serotonerga lakemedel

Samtidig administrering av fentanyl och MAO-hammare kan leda till paroxysmal CNS-stimulering
och hypertoni. Samtidigt administrering ska undvikas och nar sa ar majligt ska behandling med MAO-
h&mmare avbrytas minst 2 veckor fore insattning av behandling med Fentanyl Kalceks

50 mikrogram/ml.

Samtidig administrering av fentanyl med ett serotonergt medel, sasom SSRI, SNRI eller MAO-
hammare, kan dka risken for serotoninsyndrom, ett potentiellt livshotande tillstand.

Om samtidig anvandning av Fentanyl Kalceks 50 mikrogram/ml med SSRI, SNRI eller MAO-
hammare ar oundviklig ska patienten 6vervakas avseende symtom pa serotoninsyndrom under den
samtidiga anvandningen.

Medel sasom barbiturater, bensodiazepiner, neuroleptika, halogenerade gaser, gabapentinoider
(gabapentin och pregabalin) och andra icke-selektiva CNS-depressiva medel (t.ex. alkohol) kan
forstarka den andningsdeprimerande effekten av opioider. Nar patienterna har fatt sadana lakemedel
kan den fentanyldos som krévs vara l&gre an vanligt.

Fentanyl, ett htg-clearance-lakemedel, metaboliseras snabbt och i stor omfattning av CYP3A4. Oral
administrering av 200 mg itrakonazol (en stark CYP3A4-hdmmare) dagligen i 4 dagar hade ingen
signifikant effekt pa farmakokinetiken av intravendst administrerat fentanyl. Efter oral administrering
av ritonavir (en av de starkaste CYP3A4-hdammarna) minskade clearance av intravendst administrerat
fentanyl med tva tredjedelar. Maximala plasmakoncentrationer paverkades dock inte efter en
intravends engangsdos av fentanyl.

Samtidig administrering av flukonazol eller vorikonazol och fentanyl kan leda till 6kad exponering av
fentanyl med cirka 25 till 40 %. Under samtidigt anvéndning av flukonazol eller vorikonazol och
fentanyl ska patienter 6vervakas noga, och fentanyldosen justeras vid behov.



Vid samtidig anvandning av fentanyl, administrerat som en engangsdos, och starka CYP3A4-hammare
sasom ritonavir kravs sarskild forsiktighet och observation av patienten. Med kontinuerlig
administrering kan en dosminskning av fentanyl vara nédvandig for att undvika ackumulering av
fentanyl, vilket kan oka risken for langvarig eller fordrojd andningsdepression.

Cytokrom P450 3A4 (CYP3A4)-inducerare

Injektion av fentanyl tillsammans med starka CYP3A4-inducerare (t.ex. karbamazepin, fenytoin) kan
ge lagre fentanylkoncentrationer i plasma och darmed en minskad effekt. Patienter ska 6vervakas noga
avseende tecken pa nedsatt analgetisk effekt vid samtidig anvandning av fentanyl och en stark
CYP3A4-inducerare. Vid behov ska dven en hdgre dos fentanyl évervégas.

Effekter av fentanyl pa andra lakemedel

Samtidig anvéndning av andra CNS-depressiva lakemedel, inklusive andra opioider, sedativa,
hypnotika, narkosmedel, fentiaziner, lugnande medel, muskelavslappnande medel, sederande
antihistaminer och alkohol kan ha en additiv ddmpande effekt. | dessa fall kan hypoventilering,
hypotoni och djup sedering eller koma forekomma. Samtidig anvandning av fentanyl med nagon av
ovan ndmnda substanser kraver darfor sérskild forsiktighet och observation av patienten.

Vid samtidig anvandning med fentanyl 6kar plasmakoncentrationen av etomidat avsevart (med en
faktor pa 2-3). Vid samtidig anvandning minskar total plasmaclearance och distributionsvolym for
etomidat med en faktor pa 2-3 utan nagon forandring i halveringstid.

Samtidig administrering av fentanyl och intravendst midazolam leder till en 6kning av den terminala
plasmahalveringstiden och en minskning av plasmaclearance for midazolam. Exponering for
midazolam 6kar med cirka 50 %. Interaktionsmekanismen &r kompetitiv hdmning av CYP3A4 (se
avsnitt 5.2 i produktresumén). Vid samtidig administrering med fentanyl kan dosen midazolam behéva
sankas.

Inkompatibiliteter
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel.

Sarskilda anvisningar for destruktion och dvrig hantering

Endast for engangsbruk. Om endast en del anvénds, ska aterstaende 16sning kastas.

Anvénd fingerskydd nédr du 6ppnar en ampull.

Efter forsta Oppning: ldkemedlet ska anvandas omedelbart.

Sa har 6ppnar du ampullen:

1) Hall ampullen med den fargade punkten ar vand uppat. Om det finns nagon 1osning i den Gvre
delen av ampullen, knacka forsiktigt med fingret for att samla all 6sning i den nedre delen av
ampullen.

2) Anvand bada handerna for att 6ppna; hall i den nedre delen av ampullen med en hand och anvénd
den andra handen for att bryta av den 6vre delen av ampullen i riktning bort fran den fargade
punkten (se nedanstaende bild).

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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