Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01693-Z1A
Pisomna informéacia pre pouZivatela
Fentanyl Kalceks 50 mikrogramov/ml injekény roztok

fentanyl

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.
- Tuato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotn sestru.
- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedédvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Fentanyl Kalceks a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Fentanyl Kalceks podany
Ako vam bude Fentanyl Kalceks podany

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Fentanyl Kalceks

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Fentanyl Kalceks a na &o sa pouZiva

Fentanyl Kalceks 50 mikrogramov/ml injekény roztok je tekutina, ktora sa podava injekciou. Fentanyl
je liecivo, ktoré zmiernuje bolest’ a je zodpovedné za i¢inok tohto lieku. Fentanyl patri do skupiny
silnych narkotickych (omamnych) liekov proti bolesti, ktoré sa tiez nazyvaja opioidné lieky proti
bolesti.

Tento liek vadm bude podany pocas operacie, aby bolo zaistené, ze nepocitite ziadnu bolest’.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Fentanyl Kalceks podany

Fentanyl Kalceks vim nema byt’ podany
- ak ste alergicky na fentanyl alebo na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6). Rovnako ak ste precitliveny na iné silné (narkotické) lieky proti bolesti, nesmie vam
byt tento liek podany.
- ak vaSe pl'ica nepracuju spravne (bez mechanickej ventilacie pluc).

Upozornenia a opatrenia

Po podani tohto licku méze byt vase dychanie nezvyc¢ajne pomalé alebo slabé. Je dolezité, aby ste to
okamzite povedali svojmu lekarovi. Ked’Ze k tomu méze dojst’ aj nejaky ¢as po operacii, budete urcity
¢as po zakroku pod dohl'adom.

Predtym, ako bude Fentanyl Kalceks podany, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou:
- ak mate znizenu funkciu pecene, obli¢iek alebo Stitnej zl'azy;

- ak mate ochorenie pl'ic alebo dychacich ciest;

- akuzivate alkohol alebo drogy;

- ak mate Specifické ochorenie svalov (myastenia gravis);

- ak uZzivate niektor¢ lieky na lieCbu depresie (pozri Cast ,,Iné lieky a Fentanyl Kalceks*);

- ustarSich, oslabenych pacientov a deti (pozri Cast’ 3);
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- ak ste vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzivali alkohol, lieky na lekarsky predpis alebo
nelegéalne drogy alebo boli od nich zavisli (,,zavislost™);

- ak ste fajciar;

- ak ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste sa
liecili u psychiatra pre iné duSevné ochorenia.

Ak sa vas tyka niektoré z tychto upozorneni, povedzte to svojmu lekarovi. Pri podavani tohto licku
mobze byt’ potrebny starostlivy lekdrsky dohlad. Tiez mdze byt potrebné upravit’ davkovanie.

Opakované uzivanie opioidnych liekov proti bolesti moze viest’ k tomu, ze liek bude menej G¢inny
(zvyknete si naf). Moze viest’ aj k zavislosti a zneuzivaniu, co méze mat’ za nasledok Zivot ohrozujuce
predavkovanie. Ak mate obavy, ze sa od lieku Fentanyl Kalceks mozete stat’ zavislym, je dolezité, aby
ste sa poradili so svojim lekarom.

Ak je vasa liecba ukoncena, mozu sa prejavit’ abstinencné priznaky. Ak si myslite, Ze sa to stalo,
povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre (pozri tiez ¢ast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky).

Deti
S pouzivanim lieku u deti mladsich ako 2 roky nie su ziadne skusenosti. Preto podanie tohto lieku
detom mladsim ako 2 roky nie je odporucané.

Iné lieky a Fentanyl Kalceks

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. To sa tyka aj liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky
predpis.

Je to obzvlast’ dolezité pre lieky uvedené nizsie, pretoze je mozné, Ze bude potrebné upravit’ ich
davkovanie alebo davkovanie tohto lieku, alebo bude potrebné vase starostlivé sledovanie.

Informujte svojho lekara, ak uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali:

e niektoré lieky na liecbu depresie:

- selektivne inhibitory spitného vychytavania sérotoninu (SSRI);

- inhibitory spétného vychytdvania sérotoninu a noradrenalinu (SNRI);

- inhibitory monoaminooxidazy (inhibitory MAO).
Pri sibeznom podavani sa mézu objavit’ zmeny nalady (napr. nepokoj, halucinacie (vnimanie
veci, ktoré neexistuju), koma), telesna teplota nad 38 °C, rychly tep srdca, nestabilny krvny tlak
a hyperaktivne reflexy, stuhnutost’ svalov, nedostatocna koordinacia a/alebo priznaky traviaceho
systému (napr. nevol'nost’, vracanie, hnacka). Lekar rozhodne, ¢i je tento liek pre vas vhodny.
Ak pouzivate takzvané inhibitory MAO, prerusi vas lekar, ak je to mozné, lieCbu tymito liekmi
najmenej 2 tyzdne pred podanim fentanylu.

silné lieky proti bolesti po dlhy cas;
niektoré lieky proti bolesti sposobenej poskodenim nervov (gabapentin a pregabalin);
lieky na psychozu alebo Parkinsonovu chorobu;
tabletky na spanie;
trankvilizéry (upokojujuce lieky);
antiepileptické lieky (napr. karbamazepin, fenytoin);
lieky na zniZenie Gzkosti;
lieky na niektoré dusevné choroby;
lieky na plestiové infekcie (napr. flukonazol alebo vorikonazol);
ritonavir (liek na infekcie HIV). Ak dostanete jednorazovu davku fentanylu, bude vas lekar
obzvlast’ ostrazity. Pri dlhodobom pouzivani vdam méze byt predpisana nizsia davka tohto lieku.

Fentanyl Kalceks a alkohol
Ak uZzivate alebo ste v poslednom Case uzivali alkohol alebo drogy, povedzte to svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.
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Alkohol méze zosilnit’ niektoré ucinky tohto lieku. Rovnako tento liek ovplyviuje ucinok alkoholu.
Z tychto dovodov nepite alkohol pred podanim tohto lieku alebo den nasledujuci po jeho podani.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako vam bude tento liek podany.

Tehotenstvo

Nie st dostato¢né informécie o tom, €i je pouzivanie tohto lieku Skodlivé, ak ste tehotna. Poddvanie
tohto lieku pocas pdrodu, napr. pri cisdrskom reze, nie je odporacané, pretoze moze spdsobit’
problémy s dychanim novorodenca.

Dojcenie

Latka zodpovedna za ucinok tohto lieku prechadza do materského mlieka. Preto sa neodportuca dojcit’
prvych 24 hodin po podani tohto lieku. NepouZzivajte materské mlieko, ktoré bolo odsaté do 24 hodin
po podani tohto lieku. Porozpravajte sa o tom so svojim lekdrom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neved’te auto ani iné vozidlo a neobsluhujte ziadne stroje ani nastroje najmenej 24 hodin po podani
tohto lieku, pretoze tento liek mdze nepriaznivo ovplyvnit’ vasu pozornost’ a schopnost’ viest’ vozidla.
Z tohto dévodu lekar rozhodne, kedy po pouziti tohto licku mézete znovu viest’ vozidla nebo
obsluhovat’ nebezpecné stroje.

Fentanyl Kalceks obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v 2 ml ampulke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

Tento liek obsahuje 35,41 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 10 ml ampulke. To sa rovna
1,78 % odporac¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako vam bude Fentanyl Kalceks podany
Tento liek sa podéava injekciou do Zily.

Davkovanie

Je dolezité, aby ste dostali spravne mnozstvo lieku. To sa bude pre kazdého pacienta lisit’ v zavislosti
od veku, telesnej hmotnosti, fyzického stavu, ostatnych ochoreni, pouzivanych liekov a typu
chirurgického zakroku a anestézie. Lekar urci, aké mnozstvo lieku potrebujete.

Dospeli
Tesne pred zakrokom sa zvycajne poda 4-12 ml Fentanylu Kalceks. V pripade potreby moze lekar
neskor podat’ d’al§iu dodato¢nu davku.

Starsi a oslabeni pacienti

Davka podavana star$im (65 rokov a viac) a oslabenym pacientom tesne pred chirurgickym zakrokom
je nizsia ako davka podavana dospelym. V pripade potreby moze lekar neskor podat’ d’alsiu dodatocnu
davku.

Deti vo veku 2 roky a starSie

Davka podavana detom tesne pred chirurgickym zdkrokom zavisi od telesnej hmotnosti diet’ata.
V pripade potreby mdze lekar neskor podat’ d’alsiu dodatocnti davku.

Dospievajiucim od 12 do 17 rokov sa podavaji davky pro dospelych.

Deti do 2 rokov
S pouzivanim lieku detom mlad$im ako 2 roky nie st Ziadne skiisenosti. Preto nie je podanie licku
u tejto vekovej skupiny odporacané.
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Pacienti s ochorenim obli¢iek
Lekar sa méze rozhodniit’ znizit’ davku podévanu pacientom s ochorenim obliciek.

Obézni pacienti
Davka podana obéznym pacientom tesne pred chirurgickym zakrokom ma byt’ nizsia ako davka
predpisand inym dospelym. V pripade potreby mdze lekar neskér podat” d’alSiu dodatocnu davku.

Ak dostanete viac Fentanylu Kalceks, ako mate

Pretoze je tento liek podavany personalom v nemocnici, je nepravdepodobné, Ze bude podana prili$
vysoka davka. Ale ak pocitite plytké alebo pomalé dychanie alebo ak sa vase dychanie doCasne
zastavi, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Predavkovanie méze viest’ k poruche mozgu (znamej ako toxicka leukoencefalopatia).

4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie u€inky mézZu byt’ zavazné. Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z vedl'ajsich
ucinkov uvedenych nizsie, vas lekar musi rozhodnut’, ¢i sa ma liecba okamzite ukoncit”:

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):
e anafylakticky Sok (zavazna alergicka reakcia na urcité latky, pri ktorej v désledku nahleho
a silného rozsirenia ciev dochadza k nasledujicim prejavom: prudky pokles krvného tlaku,
bledost’, nepokoj, rychly slaby pulz, vlhka pokozka a zniZzené vedomie);
e sérotoninovy syndrom (syndréom s prejavmi ako napr. nepokoj, halucinacie, koma, busenie srdca,
premenlivy krvny tlak, zvySena telesna teplota, zvySena reakcia na podnety, zla koordinacia,
stuhnutost’, nevolnost’, vracanie a hnacka).

Dalsie vedlajSie uc¢inky. Ak sa stanti zavaznymi, povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre:

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):
e nevolnost, vracanie;
e stuhnuté svaly.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b):

mimovol'né pohyby, ospalost’, zavrat;

poruchy videnia;

spomaleny tep, zrychleny tep, poruchy srdcového rytmu;

znizeny krvny tlak, zvySeny krvny tlak, bolest’ ciev;

kt¢ hlasiviek, dychavi¢nost’ v dosledku kicov svalov dychacich ciest, plytké alebo preruSované
dychanie;

alergicky zapal koze;

e zmitenost’ po operacii, problémy s nervovym systémom v dosledku anestézie.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

nepokoj alebo povznesena nalada;

bolest hlavy;

povrchovy zapal zil, kolisanie krvného tlaku;

zrychlené plytké dychanie (hyperventilacia), ckanie;

zimnica, nizka telesna teplota;

problémy s dychanim v dosledku anestézie, nepokoj po operacii, komplikacie v désledku
chirurgického zékroku.

Nezname (frekvenciu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov):
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e precitlivenost’ (Co zahfiia nasledujuce: vyrazka so silnym svrbenim (zihl'avka alebo urtikaria);
silna precitlivenost’ na latky v lieku m6ze mat’ za nasledok zavaznu reakciu, pri ktorej sa cievy
vel'mi rychlo rozsiria, Co spdsobi pokles krvného tlaku a rychly ale slaby tlkot srdca, prejavujici
sa bledost’'ou, nepokojom a vlhkou pokoZzkou);

e delirium (priznaky mozu zahinat' kombinaciu nepokoja, rozrusenia, dezorientacie, zmatenosti,

strachu, videnia alebo pocutia veci, ktoré v skutocnosti neexistuju, poruchy spanku, nocné mory);

zachvaty/kiCe, strata vedomia, nahla svalova kontrakcia (myoklonus);

zastava srdca;

mensia sila, hibka a frekvencia dychania;

svrbenie;

priznaky abstinen¢ného syndrému (moze sa prejavit’ vyskytom nasledujicich vedlajsich ucinkov:

nevolnost, vracanie, hnacka, zimnica, chvenie a potenie).

Pri subeznom podavani fentanylu s urcitymi liekmi proti depresii boli hldsené pripady sérotoninového
syndréomu (pozri Cast’ ,,Iné lieky a Fentanyl Kalceks®).

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotni sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedlajsich G¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Fentanyl Kalceks

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom. Neuchovavajte v mraznicke.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke alebo ampulke po ,,EXP*.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Fentanyl Kalceks obsahuje

- Liecivo je fentanyl (ako fentanylium-dihydrogen-citrat).

Jeden ml roztoku obsahuje 50 mikrogramov fentanylu (ako fentanylium-dihydrogen-citrat).
Jedna 2 ml ampulka obsahuje 100 mikrogramov fentanylu (ako fentanylium-dihydrogen-citrat).

Jedna 10 ml ampulka obsahuje 500 mikrogramov fentanylu (ako fentanylium-dihydrogen-citrat).

- Dalsie zlozky su chlorid sodny, hydroxid sodny (na ipravu pH), voda na injekcie. Tento lick
neobsahuje ziadne konzervacné latky.

Ako vyzera Fentanyl Kalceks a obsah balenia
Ciry, bezfarebny injek¢ény roztok, bez viditelnych Castic.

10 sklenenych ampuliek po 2 ml
10 sklenenych ampuliek po 10 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Lotyssko
Tel.: +371 67083320

E-mail: kalceks@kalceks.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Holandsko Fentanyl Kalceks 0,05 mg/ml oplossing voor injectie
Bulharsko Fentanyl Kalceks 50 mukporpama/ml MHXEKIIMOHEH Pa3TBOP
Dénsko Fentanyl Kalceks

Estonsko Fentanyl Kalceks

Finsko Fentanyl Kalceks

Grécko FENTANYL/KALCEKS

Chorvatsko Fentanil Kalceks

frsko Fentanyl 50 micrograms/ml solution for injection

Mad’arsko Fentanyl Kalceks 50 mikrogramm/ml oldatos injekcio
Nemecko Fentanyl Kalceks 50 Mikrogramm/ml Injektionsldsung

Norsko Fentanyl Kalceks

Rakusko Fentanyl Kalceks 50 Mikrogramm/ml Injektionsldsung
Rumunsko Fentanil Kalceks 50 micrograme/ml solutie injectabila
Slovensko Fentanyl Kalceks 50 mikrogramov/ml injek¢ény roztok
Slovinsko Fentanil Kalceks 50 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje
Taliansko Fentanil Kalceks

Spojené kralovstvo (Severné frsko) Fentanyl 50 micrograms/ml solution for injection
Spanielsko Fentanilo Kalceks 50 microgramos/ml solucion inyectable EFG
Svédsko Fentanyl Kalceks

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Dalsie a kompletné informacie o tomto lieku najdete v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku
(SPC).

Terapeutické indikacie

Fentanyl Kalceks 50 mikrogramov/ml je anestetické analgetikum:

- napouzitie ako opioidny analgeticky doplnok v celkovej alebo lokalnej anestézii;
- na podanie s neuroleptikom.

Davkovanie a sposob podavania
Fentanyl Kalceks 50 mikrogramov/ml sa moze podavat’ iba na pracoviskach, kde je mozné
monitorovat’ dychanie a iba osobami schopnymi monitorovat’ dychacie cesty (pozri SPC, ¢ast’ 4.4).

Davkovanie Fentanylu Kalceks 50 mikrogramov/ml musi byt stanovené individualne v zavislosti od
veku, telesnej hmotnosti, fyzického stavu, celkového zdravotného stavu, inych pouzivanych liekov
a typu chirurgického vykonu a anestézie.

Dospeli
Pri indukcii sa zvy¢ajne intravendzne aplikuje 200 az 600 mikrogramov (2,8 az 8,5 mikrogramov/kg),

¢o zodpoveda 4-12 ml. Davky nad 200 mikrogramov sa maju podavat’ iba spolu s ventilaciou. Na
udrZanie analgézie je mozné po 30 az 45 minttach podat’ d’alSie intraven6zne davky 50 az
200 mikrogramov (0,7 az 2,8 mikrogramov/kg), ¢o zodpoveda 1-4 ml.

Pediatricka populdcia
Dospievajuci od 12 do 17 rokov
Pouziva sa davkovanie pre dospelych.
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Detivo veku 2 az 11 rokov

Na indukciu u deti sa v§eobecne odporuca davka 1,25-2,5 mikrogramov/kg alebo 0,25-0,5 ml na 10 kg
telesnej hmotnosti. Na udrzanie analgézie je mozné kazdych 30-45 minut podat’ d’alSie intravendzne
davky 0,25 ml na 10 kg.

Deti mladsie ako 2 roky
U deti mladsich ako 2 roky nie su s fentanylom Ziadne sktiisenosti.

Poucitie u deti

U spontanne dychajucich deti sa analgetické techniky m6zu pouzivat’ len ako sucast’ anestetickej
techniky alebo ako sucast’ sedativnej/analgetickej techniky skiisenym personalom v zariadeni, kde je
mozné lie¢it’ ndhlu svalovu rigiditu (vyZzadujuci intubéciu) alebo apnoe (vyzadujuci ventilaciu) (pozri
SPC, cast’ 4.4).

Pouzitie u starsich pacientov
Rovnako ako u inych opioidov mé byt uvodna davka pre star§ich (>65 rokov) a oslabenych pacientov
znizena. Pri urovani d’alSich davok treba vziat’ do ivahy G¢inok iivodnej davky.

Pouzitie u pacientov s poruchou funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obliciek je potrebné zvazit’ znizenie davky Fentanylu Kalceks

50 mikrogramov/ml a tychto pacientov treba starostlivo sledovat’ kvoli prejavom toxicity fentanylu
(pozri SPC, Cast’ 5.2).

Pouzitie u obéznych pacientov

U obéznych pacientov existuje riziko predavkovania, ak je davka vypocitana na zaklade telesnej
hmotnosti. Davka pre obéznych pacientov (BMI>30 kg/m?) ma byt’ stanovena na zaklade odhadovanej
svalovej hmoty namiesto samotne;j telesnej hmotnosti. Dalgia titracia ma pokracovat’ opatrne na
zaklade ucinku (pozri SPC, Cast’ 5.2).

Sposob podavania
Pomalé intravendzne podanie pocas 1 az 2 mint.

Kontraindikacie
- Precitlivenost na lie¢ivo alebo na ktorukolI'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6 alebo na
iné opioidy.
- Znizena funkcia pI'ic bez mechanickej ventilécie. Je to sposobené depresivnym uc¢inkom na
dychanie Specifickym pre morfinomimetika.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

- Fentanyl sa méze podédvat iba na pracoviskach, kde je mozné monitorovat’ dychanie a iba
osobami schopnymi monitorovat’ dychacie cesty.

- Rovnako ako vSetky silné opioidy moze fentanyl vyvolat’ respiraénua depresiu, ktora je zavisla od
davky. Pri podavani davok vyssich ako 200 mikrogramov fentanylu (4 ml) dojde k vyznamne;j
respira¢nej depresii. Proti tomuto u¢inku mdze posobit’ podanie naloxonu, Specifického
opioidného antagonistu. Mozno bude potrebné davku opioidného antagonistu zopakovat, pretoze
utlm dychania moze trvat’ dlhsie, ako je trvanie u€¢inku opioidného antagonistu. HIboka analgézia
je sprevadzana vyraznou respira¢nou depresiou, ktora méze v poopera¢nom obdobi pretrvavat’
alebo sa opakovat’. Preto je doleZité, aby pacienti zostali pod nalezitym dohl'adom. Okamzite
musi byt k dispozicii resuscitacné vybavenie a antagonisty opioidov. Hyperventilacia poc¢as
anestézie moze zmenit’ odpoved’ pacienta na CO,, a preto mdze ovplyvnit’ aj dychanie po
operacii.

- Moze dojst’ k svalovej stuhnutosti, ktord moze viest’ aj k ttlmu dychania. Vyskyt mozno znizit
pomalou intravenoznou injekciou (zvycajne dostacujuce pri nizkych davkach). Reakciu je mozné
lie¢it mechanickou ventilaciou, premedikaciou benzodiazepinmi a v pripade potreby podanim
myorelaxancii.

- Pri podavani fentanylu je potrebné vziat’ do uvahy vyskyt anafylaktickych reakcii.
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- Moze dojst’ k neepileptickym myoklonickym reakciam.

- Ak bolo pacientovi podané prili§ malé mnozstvo anticholinergik alebo ak je Fentanyl Kalceks
50 mikrogramov/ml kombinovany s nevagolytickymi myorelaxanciami, mézu sa vyskytnat
bradykardia a zéstava srdca. Bradykardiu je mozné lieCit’ atropinom.

- Najmaé u pacientov s hypovolémiou mézu opioidy navodit’ hypotenziu. Na udrzanie stabilného
arterialneho tlaku je potrebné prijat’ vhodné opatrenia.

- Je treba vyhnut sa pouzitiu rychlych bolusovych opioidnych injekcii. U pacientov s poruchou
intracerebralne;j cirkulacie je docasné zniZenie priemerného arterialneho tlaku niekedy
sprevadzané kratkodobym zniZenim perfuzneho tlaku.

- Pacienti, ktori st dlhodobo lie¢eni opioidmi alebo ktori su na opioidoch zavisli, mézu potrebovat’
vyssie davky.

- U starsich a oslabenych pacientov sa odportica znizenie davky. Opioidy musia byt opatrne
titrované u pacientov s jednym alebo viacerymi z nasledujucich zakladnych stavov:
nekontrolovana hypotyredza, pl'icne ochorenie, zhorSena funkcia plac alebo alkoholizmus.

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa ma davkovat opatrne z dovodu mozného zhorSeného
metabolizmu. Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek maji byt starostlivo sledovani ohladom
priznakov toxicity fentanylu. V dosledku dialyzy sa moze zmenit’ distribu¢ny objem fentanylu, ¢o
mdze ovplyvnit’ koncentracie v sére. Tito pacienti maji byt po zdkroku sledovani po dlhsi Cas.

- Ak sa Fentanyl Kalceks 50 mikrogramov/ml podava spolu s neuroleptikami, musi byt lekar
oboznameny so Specifickymi vlastnostami oboch liekov, najma s rozdielmi v trvani G¢inkov. Pri
podavani tejto kombinacie je riziko hypotenzie vyssie. Neuroleptikd moézu vyvolat
extrapyramidové symptomy, ktorym je mozné zabranit’ podavanim antiparkinsonik. Kombinacia
s antiparkinsonikami méze zvysit riziko tardivnej dyskinézy.

- Rovnako ako u inych opioidov mdze podanie fentanylu v désledku anticholinergnych tc¢inkov
viest’ k zvySenému tlaku v zl¢ovode a prilezitostne sa mézu objavit’ kfc¢e Oddiho zvieraca.

- U pacientov s myasteniou gravis je potrebné starostlivo zvazit’ pouzitie urcitych anticholinergik
a neuromuskularnych blokatorov pred a poCas podavania v rezimu celkovej anestézie, v ktorom
sa fentanyl podava intravenozne.

- Opatrnost’ sa odporuca, ak sa Fentanyl Kalceks 50 mikrogramov/ml podéava sucasne s liekmi,
ktoré ovplyvnuju sérotoninergické neurotransmiterové systémy.

Pri stibeznom uzivani sérotoninergickych liekov, ako su selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu (SSRI) a inhibitory spitného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu
(SNRI) a liekov, ktoré inhibuju metabolizmus sérotoninu (vratane inhibitorov
monoaminooxidazy, IMAO), sa mdze vyvinut’ potencialne Zivot ohrozujuci sérotoninovy
syndrom. K tomu méze dojst’ v ramci odporucanej davky.

Sérotoninovy syndrom moze zahfiiat’ zmeny psychického stavu (napr. agitacia, halucinécie,
kéma), autonomnu nestabilitu (napr. tachykardia, labilny krvny tlak, hypertermia),
neuromuskularne poruchy (napr. hyperreflexia, porucha koordinacie, rigidita) a/alebo
gastrointestinalne symptomy (napr. nauzea, vracanie, hnacka).

Ak existuje podozrenie na sérotoninovy syndrom, ma sa zvazit' rychle vysadenie Fentanylu
Kalceks 50 mikrogramov/ml.

Tolerancia a porucha pouzivania opioidov (zneuzivanie a zavislost)

Pri opakovanom podavani opioidov moze dojst’ k rozvoju tolerancie a fyzickej a psychickej zavislosti.
Opakované pouzivanie opioidov moze viest’ k poruche pouzivania opioidov (Opioid use disorder,
OUD). Zneuzitie alebo timyselné nespravne pouzitie opioidov mdze mat’ za nasledok predavkovanie
a/alebo smrt’. Riziko vzniku OUD je zvysené u pacientov s osobnou alebo rodinnou anamnézou
(rodicia alebo stirodenci) poruch uzivania navykovych latok (vratane poruchy uzivania alkoholu),

u st¢asnych pouzivatel'ov tabaku alebo u pacientov s osobnou anamnézou inych portich dusevného
zdravia (napr. velka depresia, izkost’ a poruchy osobnosti).

Abstinen¢ny syndrom

Opakované podavanie v kratkych intervaloch po dlhsiu dobu méze mat’ po ukonceni lieCby za
nasledok rozvoj abstinencného syndromu, ktory sa méze prejavit’ vyskytom nasledujucich neziaducich
ucinkov: nauzea, vracanie, hnacka, tizkost’, zimnica, tremor a potenie.

Pediatrickd populacia
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U spontanne dychajtcich deti sa analgetické techniky mozu pouZzivat’ len ako stcast’ anestetickej
techniky alebo ako sucast’ sedativnej/analgetickej techniky skisenym personalom v zariadeni, kde je
mozné lie¢it’ ndhlu svalovu rigiditu (vyzadujuci intubéciu) alebo apnoe (vyzadujuci ventilaciu).

Pomocné latky

Tento liek obsahuje:

7,08 mg sodika v 2 ml ampulke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

35,41 mg sodika v 10 ml ampulke, ¢o zodpoveda 1,78 % WHO odpori¢aného maximalneho denného
prijmu 2 g sodika pre dospeli osobu.

Liekové a iné interakcie

Ucinok inych liekov na fentanyl

Inhibitory MAO a iné sérotoninergické lieky

Stbezné podavanie fentanylu a inhibitorov MAO moze viest’ k paroxyzmalnej stimulacii CNS

a hypertenzii. Je potrebné vyhnit’ sa sibeznému podavaniu a vzdy, ked’ je to mozné, musi sa liecba
inhibitormi MAO prerusit najmenej 2 tyzdne pred zacatim liecby Fentanylom Kalceks

50 mikrogramov/ml.

Stbezné podavanie fentanylu so sérotoninergickym liekom, ako je SSRI alebo SNRI, alebo

s inhibitorom MAO méZze zvysit riziko sérotoninového syndrému, potencidlne zivot ohrozujiuceho
stavu. Ak je sibezné pouzitie Fentanylu Kalceks 50 mikrogramov/ml s SSRI, SNRI alebo inhibitormi
MAO nevyhnutné, je potrebné u pacienta pocas sibezného podavania sledovat’ priznaky
sérotoninového syndromu.

Liecivéa ako st barbituraty, benzodiazepiny, neuroleptikd, halogénové plyny, gabapentinoidy
(gabapentin a pregabalin) alebo iné lie¢iva, ktoré maju neselektivny depresivny t¢inok na centralny
nervovy systém (vratane alkoholu), m6zu zosilnit’ respiracnti depresiu vyvolant opioidmi. Ak boli
pacientovi podané tieto lieky, mdéze byt pozadovana davka fentanylu niz§ia ako obvykle.

Fentanyl, liecivo s vysokym klirensom, sa rychlo a extenzivne metabolizuje prostrednictvom
CYP3A4. Peroralne podanie 200 mg itrakonazolu (silny inhibitor CYP3A4) denne pocas 4 dni nemalo
signifikantny vplyv na farmakokinetiku intraven6zne podaného fentanylu. Peroralne podanie
ritonaviru (jeden z najsilnejsich inhibitorov CYP3A4) znizilo klirens intravenozne podaného fentanylu
o dve tretiny; maximalne plazmatické koncentracie ale neboli ovplyvnené po jednorazovej davke
intravenozne podaného fentanylu.

Stubezné podavanie flukonazolu alebo vorikonazolu a fentanylu moze zvysit’ expoziciu fentanylu
priblizne o 25 az 40 %. Pri sibeznom pouziti flukonazolu alebo vorikonazolu a fentanylu maja byt
pacienti starostlivo sledovani, s upravou davky fentanylu v pripade potreby.

Ked’ sa fentanyl podava v jednorazovej davke, je pri sibeznom pouzivani silnych inhibitorov

CYP3 A4, ako je ritonavir, potrebna osobitna starostlivost’ a sledovanie pacienta. Pri kontinudlnom
podavani moéze byt potrebné znizenie davky fentanylu, aby sa zabranilo kumulacii fentanylu, ¢o moze
viest’ k zvysenému riziku prediZenej alebo oneskorenej respiraénej depresie.

Induktory cytochromu P450 344 (CYP3A44)

Injekcia fentanylu so silnymi induktormi CYP3A4 (napr. karbamazepin, fenytoin) moze znizit
plazmatické koncentracie fentanylu, ¢im sa zniZi jeho ucinnost’. Ak sa fentanyl pouZziva spolu so
silnym induktorom CYP3 A4, musi byt pacient starostlivo sledovany ohl'adom priznakov znizenia
analgetickych Gc¢inkov. Ak je to potrebné, ma sa zvazit’ aj zvysenie davky fentanylu.

Ucinky fentanylu na iné lieky

Stibezné pouzivanie inych liekov s depresivnym G¢inkom na centralny nervovy systém, vratane
opioidov, sedativ, hypnotik, latok na celkovll anestéziu, fenotiazinov, trankvilizérov, myorelaxancif,
sedativnych antihistaminik a alkoholickych napojov, moze mat’ aditivny depresivny ucinok;

v takychto pripadoch méze dojst’ k hypoventilacii, hypotenzii a hlbokej sedacii alebo kéme. Preto
subezné pouzivanie fentanylu s jednym z vysSie uvedenych lickov vyZaduje osobitnu starostlivost’
a sledovanie pacienta.
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Pri sibeznom pouziti s fentanylom sa plazmatické koncentracie etomidatu znacne zvysili
(o faktor 2-3). Pri sibeznom pouziti klesa celkovy plazmaticky klirens a distribu¢ny objem etomidatu
o faktor 2-3 bez zmeny polcasu.

Stubezné podavanie fentanylu a intraven6zneho midazolamu ma za nasledok zvySenie terminalneho
plazmatického polcasu a znizenie plazmatického klirensu midazolamu. Expozicia midazolamu sa
zvysuje priblizne o 50 %. Mechanizmus interakcie je kompetitivna inhibicia CYP3A4 (pozri SPC,
cast’ 5.2). Ked’ sa midazolam podava subezne s fentanylom, mozno bude potrebné davku midazolamu
znizit.

Inkompatibility
Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.

Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Len na jednorazové pouzitie. Ak sa pouzije iba Cast’ roztoku, zostavajuci roztok zlikvidujte.
Pri otvarani ampulky pouzivajte ochranu prstov.

Po prvom otvoreni sa ma liek pouzit’ okamzite.

Pokyny na otvorenie ampulky

1) Otocte ampulku farebnym oznacenim hore. Ak Cast’ roztoku zostala v hornej Casti ampulky,
jemnym poklepanim prstom na ampulku ju straste dolu.

2) Na otvorenie pouzite obe ruky; zatial’ ¢o budete drzat’ spodnu ¢ast’ ampulky v jednej ruke, druhou
rukou odlomte hornu ¢ast’ ampulky smerom od farebného oznacenia (pozri prilozeny obrazok).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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