Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Fentanyl Kalceks, 0,05 mg/mL, roztwér do wstrzykiwan
Fentanyl

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz

zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby madc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza lub pielgegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Fentanyl Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed podaniem leku Fentanyl Kalceks
Jak podawany jest lek Fentanyl Kalceks

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Fentanyl Kalceks

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Coto jest lek Fentanyl Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje

Fentanyl Kalceks roztwor do wstrzykiwan zawiera substancj¢ czynng o nazwie fentanyl (w
postaci cytrynianu). Nalezy on do grupy lekow zwanych opioidowymi lekami
przeciwbolowymi. Leki te zapobiegaja wystgpowaniu bolu i go tagodza.

Lek Fentanyl Kalceks stosowany jest:

- jako narkotyczny lek przeciwbdlowy w uzupelnieniu znieczulenia ogdlnego lub
regionalnego;

- w skojarzeniu z lekiem neuroleptycznym (np. droperydolem) w neuroleptoanalgezji;

- do wprowadzania do znieczulenia, a takze jako lek dodatkowy w podtrzymywaniu
znieczulenia ogdlnego i regionalnego;

- jako $rodek znieczulajacy z tlenem u pacjentow z grupy wysokiego ryzyka
poddawanych zabiegowi chirurgicznemu.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Fentanyl Kalceks

Kiedy nie stosowac leku Fentanyl Kalceks:

- jesli pacjent ma uczulenie na fentanyl lub ktoérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli pacjent ma uczulenie na leki o dzialaniu podobnym do morfiny.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Fentanyl Kalceks nalezy omowic to z lekarzem lub
pielggniarka.

Jak w przypadku wszystkich silnie dziatajacych opioidow, depresja oddechowa zalezy od
dawki i mozna ja odwroci¢ poprzez podanie antagonisty narkotykow opioidowych



(naloksonu), cho¢ konieczne moze by¢ podanie dodatkowych dawek naloksonu, gdyz
depresja oddechowa moze utrzymywac si¢ dtuzej niz dziatanie antagonistow opioidow.
Glebokiej analgezji towarzyszy nasilona depresja oddechowa mogaca utrzymywac si¢ lub
nawraca¢ w okresie pooperacyjnym. Pacjenci powinni zatem pozostawac¢ pod odpowiednig
obserwacja. Fentanyl powinien by¢ podawany w warunkach, w ktérych mozliwe jest
utrzymywanie droznos$ci drog oddechowych, przy czym dostepny powinien by¢ sprzet do
resuscytacji i antagonisci receptorow opioidowych, a takze personel potrafigcy utrzymywac
drozno$¢ drog oddechowych. Hiperwentylacja w trakcie znieczulenia moze zmieniac¢ reakcje
pacjenta na CO., wplywajac si¢ na oddech w okresie pooperacyjnym.

Moze wystapi¢ sztywnos$¢ migsni, wiacznie z migéniami klatki piersiowej, lecz mozna jej

unikng¢ poprzez podjecie nastgpujacych dziatan:

- powolne wykonywanie wstrzyknigcia dozylnego (co zwykle wystarcza przy podawaniu
nizszych dawek);

- zastosowanie premedykacji z uzyciem benzodiazepin;

- zastosowanie lekoOw zwiotczajacych migsnie szkieletowe.

Moga tez pojawic si¢ niepadaczkowe ruchy (mio)kloniczne.

Jesli pacjent otrzymat niewystarczajaca ilo$¢ leku antycholinergicznego lub jesli fentanyl
zostal skojarzony z lekami zwiotczajagcymi migsnie szkieletowe niewykazujacymi dziatania
wagolitycznego, moze wowczas u pacjenta wystapic rzadkoskurcz, a nawet nagle zatrzymanie
krazenia. Rzadkoskurcz mozna odwrdci¢ atroping.

Opioidy moga wywotywac niedocisnienie tetnicze, szczeg6lnie u pacjentow z hipowolemia.
Nalezy podjac¢ odpowiednie kroki w celu utrzymania stabilnego ci$nienia.

U pacjentow z uposledzong podatno$cia naczyn moézgowych nalezy unikaé szybkiego
podawania opioidow w bolusie, gdyz u tych chorych przemijajagcemu spadkowi sredniego
ci$nienia tetniczego sporadycznie towarzyszyto krotkotrwate obnizenie ci$nienia perfuzji
naczyn mézgowych.

Pacjenci dlugotrwale otrzymujacy leki opioidowe lub naduzywajacy substancji opioidowych
moga wymagac zastosowania wyzszych dawek.

U pacjentow w podesztym wieku oraz pacjentow bardzo ostabionych zaleca si¢ obnizenie
dawki.

Dawki opioidow nalezy ostroznie stopniowo dostosowywac u pacjentow z nastepujgcymi
schorzeniami: nieleczong lub niedostatecznie leczong niedoczynno$cia tarczycy, chorobami
ptuc, obnizong rezerwg oddechowa, alkoholizmem, zaburzong czynno$cig nerek lub
zaburzong czynnoscig watroby. Chorzy ci wymagaja ponadto dluzszego monitorowania
pooperacyjnego.

Jesli fentanyl jest podawany z neuroleptykiem, np. droperydolem, wowczas czgsciej
wystepuje niedocis$nienie t¢tnicze. Neuroleptyki moga wywotywaé objawy pozapiramidowe,
ktére mozna opanowywac lekami stosowanymi w chorobie Parkinsona.

Jak w przypadku innych opioidow, podanie fentanylu moze prowadzi¢ do zwigkszenia
ci$nienia wewnatrz drég zotciowych, a w pojedynczych przypadkach, moze doj$¢ do
spastycznych skurczow zwieracza Oddiego (okr¢znego migsnia kontrolujacego przeptyw
z0fct).



U pacjentow z nuzliwo$cig miesni (myasthenia gravis), stosowanie niektorych lekow
antycholinergicznych i hamujacych przewodnictwo nerwowo-mig§niowe przed rozpoczeciem
1 w trakcie stosowania schematu znieczulenia ogolnego obejmujacego dozylne podawanie
fentanylu nalezy podejmowac z nalezyta rozwaga.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi jesli pacjent kiedykolwiek naduzywat opioidow, alkoholu,
lekéw na recepte lub narkotykéw lub byt od nich uzalezniony.

Jesli powtarza si¢ podawanie leku, jego skuteczno$¢ moze si¢ zmniejszy¢ (moze rozwingc si¢
tolerancja na lek) lub pacjent moze si¢ od niego uzaleznic.

Jesli leczenie zostanie przerwane, moga wystapi¢ objawy odstawienne. Jesli pacjent sadzi, ze
tak si¢ dzieje, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce (patrz takze punkt
4. Mozliwe dziatania niepozadane).

Dzieci i mlodziez

Techniki obejmujace analgezje u dzieci z oddechem samoistnym nalezy stosowa¢ wytacznie
w ramach znieczulenia lub w ramach sedacji potaczonej z analgezja, w obecnosci
doswiadczonego personelu oraz w warunkach pozwalajacych na wdrozenie odpowiedniego
postepowania w przypadku naglego wystapienia sztywnos$ci $ciany klatki piersiowej
wymagajacej intubacji lub bezdechu wymagajacego zastosowania interwencji wspomagajacej
czynno$¢ drog oddechowych.

Fentanyl Kalceks a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarki 0 wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Stosowanie premedykacji opioidowej, barbituranow, benzodiazepin, neuroleptykow, gazow
halogenowych oraz innych niewybidrczych substancji dziatajacych depresyjnie na osrodkowy
uktad nerwowy (OUN) (np. alkoholu) moze nasila¢ lub wydtuza¢ depresj¢ oddechowg
wywotang przez fentanyl. Kiedy pacjenci otrzymywali te srodki, wymagana dawka fentanylu
byta mniejsza od zazwyczaj stosowane;.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent stosuje inne leki wptywajace depresyjnie na OUN,
np. inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny (SSRI, ang. selective serotonin re-uptake
inhibitors) lub inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI, ang.
serotonin and norepinephrine re-uptake inhibitors).

Kiedy pacjenci otrzymywali te leki, wymagana dawka fentanylu byta mniejsza od zazwyczaj
stosowanej.

Fentanyl, jako lek szybko usuwany z organizmu, jest szybko i w szerokim zakresie
metabolizowany, gtéwnie za posrednictwem CYP3A4. Itrakonazol (bgdacy silnym
inhibitorem CYP3A4) podawany doustnie w dawce 200 mg/dobe przez 4 doby nie wywierat
istotnego wplywu na farmakokinetyke dozylnie podawanego fentanylu.

Doustnie podawany rytonawir (jeden z najsilniejszych inhibitoréw CYP3A4) obnizat klirens
dozylnie podawanego fentanylu o dwie trzecie. Maksymalne st¢Zenia w osoczu po
pojedynczej dawce fentanylu podanej dozylnie nie ulegly natomiast zmianie.



W przypadku podania fentanylu w dawce jednorazowej, jednoczesne podawanie silnych
inhibitorow CYP3 A4, np. rytonawiru, wymaga szczegolnie uwaznej opieki nad pacjentem i
obserwacji.

Jednoczesne stosowanie flukonazolu lub worykonazolu z fentanylem moze prowadzi¢ do
zwiekszonej ekspozycji na ten ostatni.

W przypadku stosowania fentanylu w sposob ciagly moze by¢ konieczne obnizenie jego
dawki w celu uniknigcia kumulacji w organizmie, co mogloby zwigkszy¢ ryzyko
przedtuzonej lub opdznionej depresji oddechowe;.

Zazwyczaj zaleca si¢ przerwanie podawania inhibitoréw monoaminooksydazy (IMAO) dwa
tygodnie przed jakimkolwiek zabiegiem chirurgicznym lub procedurg znieczulenia. W kilku
doniesieniach opisywano jednak stosowanie fentanylu w trakcie zabiegdw chirurgicznych lub
procedur znieczulenia u pacjentow przyjmujacych IMAO — bez wystgpowania jakichkolwiek
interakcji.

Wplyw fentanylu na dzialanie innych lekow
Po podaniu fentanylu dawki innych lekow dziatajacych depresyjnie na OUN nalezy obnizy¢.

W przypadku jednoczesnego stosowania fentanylu z etomidatem catkowity klirens etomidatu
z 0socza oraz jego objetos$¢ dystrybucji zmniejszaja si¢ (2- 3-krotnie), bez zmiany w okresie
poltrwania, co prowadzi do znacznego zwigkszenia stezenia etomidatu w osoczu. Jednoczesne
podanie fentanylu i midazolamu dozylnie prowadzi do zwigkszenia okresu péttrwania
midazolamu w koncowej fazie eliminacji i zmniejszenia klirensu midazolamu z osocza. Kiedy
wymienione leki podawane sg tgcznie z fentanylem, moze by¢ konieczne obnizenie ich
dawek.

Stosowanie leku Fentanyl Kalceks z alkoholem
Alkohol moze nasila¢ lub przedtuza¢ depresje oddechowa wywolywang przez fentanyl.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed zastosowaniem
tego leku.

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania fentanylu u kobiet w cigzy. Fentanyl
moze przenikaé przez tozysko we wczesnej cigzy. W badaniach na zwierzetach wykazano
niewielki toksyczny wptyw na rozrodczos¢. Potencjalne zagrozenie dla czlowieka nie jest
Znane.

W zwiazku z powyzszym przed podaniem tego leku kobiecie w cigzy nalezy rozwazy¢
zagrozenia i potencjalne Korzysci zwigzane z jego zastosowaniem.

Nie zaleca si¢ (domig$niowego ani dozylnego) podawania fentanylu w trakcie porodu (w tym
podczas cigcia cesarskiego), poniewaz przenika on przez tozysko i wptywa na osrodek
oddechowy ptodu, ktory jest szczegdlnie wrazliwy na dziatanie opioidow. Jesli jednak
fentanyl jest podawany, to w kazdym przypadku powinna by¢ dostepna odtrutka gotowa do
podania noworodkowi.

Fentanyl przenika do mleka kobiecego, w zwigzku z czym nie zaleca si¢ karmienia piersig w
ciggu 24 godzin 0d jego podania. Nalezy rozwazy¢ bilans zagrozen i korzysci zwigzanych z

karmieniem piersig po podaniu fentanylu.

Prowadzenie pojazdéw i obsltugiwanie maszyn



Pacjent nie powinien prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwaé maszyn, jesli nie uptynat
odpowiednio dtugi czas od podania fentanylu.

Fentanyl Kalceks zawiera séd

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputke o pojemnosci 2 mL to znaczy lek
uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Lek zawiera 35,41 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuchennej) w kazdej amputce o
pojemnosci 10 mL Odpowiada to 1,78% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w
diecie u 0sob dorostych.

3. Jak podawany jest lek Fentanyl Kalceks

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
zwrdéci¢ sie do lekarza.

- Fentanyl Kalceks mozna podawac w infuzji lub wstrzyknieciu do zyty lub do migs$nia.

- Fentanyl Kalceks zostanie wstrzykniety do zyly tuz przed operacja. Lek ten pomoze
pacjentowi zasng¢ i bedzie chronit przed odczuwaniem bolu podczas operacji.

- Pacjent moze otrzymac leki znieczulajace i (lub) inne leki, aby zapobiec niektorym
dziataniom niepozadanym fentanylu, takim jak spowolnienie akcji serca i sztywnos$¢ migsni.
- Szczegblowych informacji na temat dawkowania leku udzieli lekarz. Dawki leku lekarz
dostosuje do ogdlnego stanu pacjenta, jego wieku, masy ciata, chordb towarzyszacych,
rodzaju zabiegu, znieczulenia oraz zastosowanych lekow.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dawka leku u dzieci zalezy od masy ciata.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Fentanyl Kalceks

Poniewaz ten lek jest podawany przez lekarza lub pielegniarke, wigc jest mato
prawdopodobne, Ze otrzymasz wiecej fentanylu niz powinienes. Przedawkowanie leku
Fentanyl Kalceks moze powodowac¢ depresje w oddali (patrz ostrzezenia 1 srodki ostroznosci).

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.

4.  Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Mozliwe dziatania niepozadane moga wystapi¢ u pacjenta szczegdlnie w trakcie zabiegu
chirurgicznego 1 wowczas zajmie si¢ nimi lekarz. Niektore dziatania niepozadane moga
jednak wystapi¢ zaraz po zakonczeniu zabiegu chirurgicznego; w zwigzku z czym w okresie
pooperacyjnym bedzie prowadzona obserwacja pacjenta.

Bardzo czeste dziatania niepozadane (mogace wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osédb):
- mdtosci (nudnos$ci), wymioty
- Sztywno$¢ miesni (w tym miesni klatki piersiowej)



Czeste dziatania niepozadane (mogace wystepowac nie czesciej niz u 1 na 10 osoéb):

niezalezne od woli, powtarzajace si¢ ruchy ciata

sennos$¢, zawroty glowy

zaburzenia widzenia

przyspieszone lub zwolnione bicie serca

nieregularne bicie serca

niskie lub wysokie ci$nienie krwi

bol zyt

dtawienie si¢ spowodowane przez bolesny (spastyczny) skurcz mig$ni gardia
utrudnione oddychanie lub §wiszczacy oddech

krotkotrwala przerwa w oddychaniu (bezdech) (lekarz dysponuje lekiem, ktory temu
zapobiega)

wysypka skorna

dezorientacja po zabiegu chirurgicznym

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (mogace wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 osob):

podwyzszony nastroj

bol gtowy

obrzek zyly 1 zakrzepy w zyle (zapalenie zyty)
nieregularne zmiany ci$nienia krwi

przyspieszony oddech

czkawka

zmniejszenie temperatury ciala ponizej normy lub dreszcze
powiklania znieczulenia dotyczace drog oddechowych
pobudzenie psychoruchowe po zabiegu chirurgicznym

Dziatania niepozadane o czestosci nieznanej (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

doste

Jesli
ktore
sie W

pnych danych):

cigzka reakcja alergiczna z nagtym spadkiem ci$nienia krwi, utrudnione oddychanie lub
wysypka skorna (anafilaksja)

pokrzywka

drgawki

utrata przytomnosci

drobne skurcze migéni

zatrzymanie akcji serca (lekarz dysponuje lekiem, ktory temu zapobiega)

depresja oddechowa

swedzenie skory

Majaczenie (objawy moga obejmowac pobudzenie, niepokdj, dezorientacje, uczucie
splatania, lgk, widzenie lub styszenie rzeczy nieistniejacych, zaburzenia snu, koszmary
senne)

objawy zespotu odstawiennego (moga wystepowac nastepujace objawy: nudnosci,
wymioty, biegunka, lgk, dreszcze, drzenie i pocenie si¢)

Fentanyl Kalceks jest stosowana tgcznie z innymi lekami zwanymi neuroleptykami,
podawane sg przed operacja w celu wywotania sennos$ci, wowczas mozna spodziewaé
ystapienia innych efektow, np. drzenia ciata i (lub) dreszczy, pobudzenia

psychoruchowego, a po zabiegu chirurgicznym omamoéw (halucynacji), drzen, silnej
sztywnos$ci migsni lub spastycznych skurczéw, spowolnienia ruchéw oraz nadmiernego
wydzielania $liny.

Zglaszanie dzialan niepozadanych



Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce . Dziatania
niepozadane mozna zglaszac¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222, Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na
temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fentanyl Kalceks

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.
Nie zamrazac.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku po skrocie
EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Po otwarciu amputki, lek nalezy natychmiast uzy¢.

Wykazano stabilnos¢ fizyczng i chemiczng leku w ciggu 24 godzin w temperaturze 25° C.
Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor nalezy uzy¢ natychmiast. Jezeli roztwor nie
zostanie natychmiast zuzyty, odpowiedzialno$¢ za dalszy okres 1 warunki przechowywania
roztworu ponosi uzytkownik i okres ten nie powinien by¢ dhuzszy niz 24 godziny w
temperaturze od 2°C do 8°C, chyba, ze rozcienczenie byto wykonane w kontrolowanych i
zwalidowanych warunkach aseptycznych

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Fentanyl Kalceks

- Substancjg czynng leku jest fentanyl (w postaci fentanylu cytrynianu).

1 mL roztworu zawiera 0,05 mg fentanylu w postaci 0,0785 mg fentanylu cytrynianu.

Jedna amputka o pojemnosci 2 mL zawiera 0,1 mg fentanylu w postaci 0,157 mg fentanylu
cytrynianu.

Jedna amputka o pojemnosci 10 mL zawiera 0,5 mg fentanylu w postaci 0,785 mg fentanylu
cytrynianu.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

- Pozostate sktadniki to sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH) i woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada Fentanyl Kalceks i co zawiera opakowanie
Roztwor do wstrzykiwan (roztwor).
Przezroczysta, bezbarwna ciecz. pH roztworu: 4,0-7,5.

Fentanyl Kalceks wytwarzany jest w postaci amputek z bezbarwnego szkta typu I 0
pojemnos$ci 2 mL lub 10 mL.
Wielkos$ci opakowan: 5, 10 lub 50 amputek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
AS KALCEKS

Krustpils iela 53

1057 Ryga

totwa

tel.: +371 67083320
e-mail: kalceks@kalceks.Iv

Wytwérca

AS KALCEKS
Krustpils iela 71E
1057 Ryga
Lotwa

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Portugalia: Fentanilo Kalceks

Polska: Fentanyl Kalceks

Czechy: Fentanyl Kalceks

Malta: Fentanyl Kalceks 0.05 mg/mL solution for injection

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2022
Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie

Dawke leku nalezy ustala¢ indywidualnie, w zaleznosci od wieku, masy ciala, stanu
fizycznego, choroby podstawowej, innych stosowanych lekéw oraz rodzaju wykonywanego
zabiegu chirurgicznego i rodzaju stosowanego znieczulenia.

- Jako lek przeciwbdlowy w uzupetnieniu znieczulenia ogdlnego

W niskich dawkach w drobnych zabiegach chirurgicznych: 2 mikrogramy fentanylu na kg
masy ciata (mc.)

Dawka umiarkowana: 2 do 20 mikrograméw fentanylu na kg mc.

W wysokich dawkach w trakcie duzych zabiegdéw chirurgicznych: 20 do 50 mikrograméw
fentanylu na kg mc. Dhugos$¢ utrzymywania si¢ efektu dziatania zalezy od podanej dawki.

Wykazano, ze w trakcie duzych zabiegow chirurgicznych podanie 20 do 50 mikrogramow
fentanylu na kg mc. z mieszaning podtlenku azotu i tlenu ma dziatanie ostabiajace.



Kiedy dawki te sg stosowane w trakcie zabiegu chirurgicznego, konieczne jest zapewnienie
pooperacyjnej wentylacji pacjenta i monitorowanie jego stanu ze wzgledu na przedtuzong
depresj¢ oddechowa w okresie pooperacyjnym.

W zaleznos$ci od wymagan danego pacjenta i czasu trwania zabiegu chirurgicznego mozna
dostrzykiwac po 25 do 250 mikrogramow (0,5 do 5 mL) fentanylu.

- Jako $rodek znieczulajacy

W przypadkach, w ktorych szczegdlnie istotne jest ostabienie reakcji organizmu na stres
zwigzany z zabiegiem chirurgicznym, mozna podawaé¢ dawki fentanylu od 50 do

100 mikrogramoéw/kg mc. z tlenem i lekiem zwiotczajagcym migsnie szkieletowe. Umozliwia
to przeprowadzenie znieczulenia bez stosowania dodatkowych §rodkow znieczulajacych. W
niektorych przypadkach do uzyskania dziatania znieczulajgcego konieczne moze by¢ podanie
fentanylu w dawkach do 150 mikrogramow/kg mc. W ten sposob fentanyl stosowany jest w
zabiegach chirurgicznych na otwartym sercu oraz z niektorych innych duzych zabiegach
chirurgicznych u pacjentéw, u ktorych szczegdlnie wskazana jest ochrona migsnia sercowego
przed nadmiernym zapotrzebowaniem na tlen.

Stosowanie u pacjentow z podesziym wieku lub bardzo ostabionych

W tej grupie pacjentéw nalezy obnizy¢ dawke poczatkowa. Przy ustalaniu dawek
dodatkowych nalezy uwzgledni¢ reakcje na dawke poczatkows. Aby zapobiec
rzadkoskurczowi, zaleca si¢ bezposrednio przed wprowadzeniem do znieczulenia podac
niewielka dawke dozylng leku antycholinergicznego. W celu zapobiezenia nudno$ciom i
wymiotom mozna poda¢ droperydol.

Stosowanie u pacjentow z uposledzong czynnoscig wqgtroby
U pacjentow z zaburzong czynno$cig watroby zaleca si¢ ostrozne stopniowe dostosowywanie
dawki fentanylu.

Stosowanie u pacjentow z uposledzong czynnosciq nerek
U pacjentow z zaburzong czynnoS$cig nerek zaleca si¢ ostrozne stopniowe dostosowywanie
dawki fentanylu.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Dzieci w wieku od 2 do 11 lat
Zazwyczaj stosowany schemat dawkowania u dzieci jest nastgpujacy:

Wiek Dawka poczatkowa Dawka uzupetniajaca

Oddech samoistny 2-11lat |1-3 mikrogramy/kg mc.  [1-1,25 mikrograma/kg mc.

Wentylacja wspomagana|2-11 lat |1-3 mikrogramy/kg mc.  |1-1,25 mikrograma/kg mc.

Dzieci w wieku od 12 do 17 lat
Dawkowanie jak u dorostych.

Instrukcja otwarcia ampuitki:

1. Amputke obroci¢ kolorowym punktem do gory. Jesli w gornej czesci amputki znajduje si¢
roztwor, delikatnie postuka¢ w $cianke palcem, tak aby caly roztwor znalazt si¢ w dolnej
czegsci ampuiki.

2. Do otwarcia amputki uzy¢ obu rak; przytrzymujac dolng cze$¢ ampuiki jedna reka,
odtamac¢ gorng czgs¢ amputki druga reka, w Kierunku od kolorowego punktu (patrz
ilustracje ponizej).




Niezgodnosci farmaceutyczne:

W razie koniecznosci fentanyl mozna miesza¢ z roztworem chlorku sodu (0,9%) lub
roztworem glukozy (5%) do wlewow dozylnych. Takie roztwory sa zgodne z plastikowym
sprzetem uzywanym do wlewow.

Przedawkowanie

Objawy

Objawy przedawkowania fentanylu sa kontynuacja jego dziatania farmakologicznego. W
zalezno$ci od indywidualnej wrazliwo$ci obraz kliniczny jest przede wszystkim
determinowany stopniem depresji oddechowej, ktora moze waha¢ si¢ od spowolnienia
oddechu do bezdechu.

Postepowanie
Spowolnienie oddechu lub bezdech: podawanie tlenu, wspomagana lub kontrolowana

wentylacja.

Depresja oddechowa: nalezy poda¢ swoistego antagoniste opioidow (np. nalokson). Nie
wyklucza to zastosowania innych natychmiastowych srodkow.

Depresja oddechowa moze utrzymywac si¢ dtuzej niz dzialanie antagonisty, w zwiazku z
czym moze by¢ konieczne podanie jego dodatkowych dawek.

Sztywnos¢ miesni: nalezy poda¢ lek hamujacy przewodnictwo nerwow0-migsniowe w celu
utatwienia wentylacji wspomaganej lub kontrolowane;.

Pacjenta nalezy uwaznie obserwowac, utrzymujac odpowiednig cieplote ciata i odpowiednia
podaz ptynow. W przypadku nasilonego lub utrzymujacego si¢ niedocisnienia tgtniczego
nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ hipowolemii, a jesli zostanie ona potwierdzona, nalezy ja
skorygowac¢ pozajelitowym podaniem odpowiedniego ptynu infuzyjnego.



