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Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator

Fentanil Kalceks 50 micrograme/ml solutie injectabila
fentanil

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament deoarece
contine informatii importante pentru dumneavoastra.
- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei
medicale.
- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane.
Le poate face rau, chiar dacd au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.
- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastrd sau asistentei
medicale.Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

1 Ce este Fentanil Kalceks si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Fentanil Kalceks
3. Cum se administreaza Fentanil Kalceks

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreaza Fentanil Kalceks

6 Continutul pachetului si alte informatii

1.  Ceeste Fentanil Kalceks si pentru ce se utilizeaza

Fentanil Kalceks 50 micrograme/ml solutie injectabild este un medicament injectabil. Fentanilul este o
substanta care reduce durerea si care este responsabila pentru actiunea acestui medicament. Fentanilul apartine
unei grupe de substante cu efect puternic, analgezice narcotice, care mai sunt numite si analgezice opioide.

Vi se administreaza acest medicament 1n timpul operatiilor chirurgicale pentru a nu simti durerea.

2. Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Fentanil Kalceks

Nu trebuie sa vi se administreze Fentanil Kalceks:

. daca sunteti alergic la fentanil sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6). De asemenea, daca aveti hipersensibilitate la alte analgezice puternice (narcotice)
nu trebuie sd vi se administreze acest medicament.

. daca plamanii dumneavoastra nu functioneaza corespunzator (fara ventilatie artificiala).

Atentionari si precautii

Dupa administrarea acestui medicament, respiratia dumneavoastra poate deveni slaba sau inceata. Este foarte
important sa-i spuneti imediat doctorului daca simtiti asta. Deoarece aceasta se poate intampla si dupa operatie,
veti fi tinut sub observatie pentru un timp dupa operatie.

Tnainte de a vi se administra fentanilul, spuneti-i medicului dumneavoastra sau asistentei medical daca:

. aveti o functionare insuficienta a ficatului, rinichilor sau a glandei tiroida;
. aveti boli ale plamanilor sau ale cdilor respiratorii;
. utilizati alcool sau droguri;




. aveti o anumita boalad a muschilor (miastenia gravis);

. luati anumite medicamente pentru depresie (vezi ”Alte medicamente si Fentanil Kalceks”);
. la pacienti varstnici, pacienti debilitati, copii (vezi pct. 3);
. dumneavoastra sau altcineva din familia dumneavoastra ati/a facut vreodata abuz sau ati/a fost

dependent/dependentd de alcool, medicamente eliberate pe retetd sau droguri ilegale (“dependenta”).
. Sunteti fumator/fumatoare.
. ati avut vreodata tulburari de dispozitie (depresie, anxietate sau tulburdri de personalitate) sau ati fost
tratat/tratatd de catre un medic psihiatru pentru alte afectiuni ale sanatatii mentale.

Spuneti-i medicului dacd vreuna dintre aceste avertismente vi se aplicad. Este posibil sa fie necesara
supravegherea medicald indeaproape atunci cidnd se administreazd acest medicament. Este posibil sa fie
necesara $i ajustarea dozei.

Utilizarea repetatd a analgezicelor opioide poate avea ca efect scdderea eficacititii medicamentului
(organismul dumneavoastrd se obisnuieste cu acesta). Poate induce, de asemenea, instalarea dependentei si
abuzului care, la randul lor, pot duce la supradozaj cu risc vital. Daca sunteti ingrijorat/ingrijorata ca ati putea
deveni dependent/dependentd de [medicament continand fentanil], este important sd discutati cu medicul
dumneavoastra.

Daca tratamentul este oprit pot apare simptome de sevraj. Spuneti-i medicului sau asistentului dumneavoastra
daca credeti ca vi se intampla aceasta (vezi de asemenea pct. 4. Reactii adverse posibile).

Copii
Nu exista cunostinte referitoare la administrarea acestui medicament la copii cu varsta sub 2 ani.
Ca urmare, utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani nu este recomandata.

Alte medicamente si Fentanil Kalceks
Spuneti medicului dumneavoastra sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice
alte medicamente. Aceasta atentionare este valabild si pentru medicamentele fara prescriptie medicala.

Acest lucru este foarte important pentru medicamentele mentionate in cele ce urmeaza pentru ca dozajul acestui
medicament sau ale celorlalte medicamente poate fi necesar sa fie ajustat, sau poate sa fie nevoie sa fiti
supravegheat mai atent.

Spuneti-i medicului dumneavoastrd daca luati sau ati luat recent:
. anumite medicamente pentru depresie:
- inhibitori selectivi ai recaptarii serotoninei (ISRS);
- inhibitori de recaptare a serotoninei noradrenalina (IRSN);
- inhibitori de monoaminoxidaza (IMAO).
Daca se utilizeaza concomitent pot apare schimbari de dispozitie (ca de exemplu
agitatie, halucinatii [perceptia unor lucruri care nu sunt acolo], coma), temperaturd corporald peste 38
°C, accelerarea batailor inimii, tensiune arteriald instabild si reflexe hiperactive, rigiditate musculara,
lipsa de coordonare si / sau simptome ale tractului gastrointestinal (de exemplu greata, varsaturi, diaree).
Medicul dumneavoastra va determina daca acest medicament este potrivit pentru dumneavoastra.
Daca utilizati asa-numitii inhibitori de monoaminooxidaza, medicul dumneavoastra, daca este posibil,
va opri tratamentul cu aceste medicamente cu cel putin 2 sdptamani Tnainte de a vi se administra acest

medicament.
. calmante puternice pentru o lunga perioada de timp;
. unele analgezice pentru dureri neurologice (gabapentin si pregabalin);
. medicamente pentru psihoza sau boala Parkinson;
. medicamente pentru somn;
. tranchilizante;
. medicamente pentru epilepsie (de exemplu carbamazepina, fenitoind);
. medicamente pentru reducerea anxietatii;
. medicamente pentru anumite boli psihice;



. medicamente pentru infectii fungice (fluconazol sau voriconazol);

. ritonavir (un medicament pentru infectiile cu HIV). Daca vi se administreaza o singura doza de fentanil,
medicul dumneavoastrd va fi deosebit de vigilent. In cazul utilizarii indelungate, vi se poate prescrie o
doz& mai mica de acest medicament.

Fentanil Kalceks impreuna cu alcool

Spuneti medicului dumneavoastrd sau asistentei medicale daca utilizati sau ati consumat recent alcool sau
medicamente.

Alcoolul poate potenta anumite efecte ale acestui medicament. Acest medicament influenteaza, de asemenea,
efectul alcoolului. Din aceste motive, nu beti alcool inainte de a primi acest medicament sau in ziua urmatoare
primirii acestui medicament.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida, adresati-
va medicului dumneavoastra inainte sa vi se administreze acest medicament.

Sarcina

Nu existd cunostinte suficiente cu privire la faptul daca utilizarea acestui medicament este ddunatoare daca
sunteti gravidd. Administrarea acestui medicament in timpul nasterii, de exemplu cezariana, nu este
recomandat deoarece acest medicament poate provoca probleme de respiratie la copil.

Alaptarea

Substanta activa a acestui medicament trece in laptele matern. Prin urmare, nu este recomandat sa aldptati
pentru primele 24 de ore dupad administrarea acestui medicament. Nu utilizati lapte matern care a fost produs
in urmatoarele 24 de ore de la administrarea acestui medicament. Discutati acest lucru cu medicul
dumneavoastra.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje sau unelte timp de cel putin 24 de ore dupa ce ati primit acest
medicament, deoarece acest medicament va poate afecta negativ vigilenta si capacitatea de a conduce. Din
acest motiv, medicul dumneavoastra va decide cand puteti conduce din nou sau puteti folosi utilaje periculoase
dupa ce ati primit acest medicament.

Fentanil Kalceks contine sodiu

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) per fiola de 2 ml, adica practic “nu contine
sodiu”.

Acest medicament contine 35,41 mg de sodiu (componenta principala a sarii de bucatarie) per fiola de 10ml.
Aceasta cantitate este echivalenta cu 1,78% din doza maxima recomandata de sodiu pentru adult.

3. Cum se administreaza Fentanil Kalceks
Acest medicament este administrat prin injectie intravenoasa.

Doze

Este foarte important sa primiti cantitatea potrivita din acest medicament. Acesta variaza de la o persoana la
alta, In functie de varsta, greutatea corporald, starea fizica, bolile de baza, medicamentele utilizate si tipul de
interventie chirurgicald si anestezie. Medicul dumneavoastra va stabili de cat medicament aveti nevoie.

Adulti
De obicei, 4-12 ml de Fentanil Klaceks se administreaza chiar inainte de operatie. Daca medicul considera ca

este necesar, o altd doza suplimentara poate fi administrata ulterior.

Pacienti varstnici sau debilitati



Doza administrata varstnicilor (65 de ani si mai in varsta) si pacientilor debilitati chiar Tnainte de operatie este
mai mica decat cea prescrisa pentru alti adulti. Daca medicul considera ca este necesar, o altd doza suplimentara
poate fi administrata ulterior.

Copii cu varsta mai mare de 2 ani si adolescenti

Doza administrata copiilor chiar Tnainte de operatie depinde de greutatea corporald a copilului. Daca medicul
considera ca este necesar, o altd doza suplimentara poate fi administrata ulterior.

Adolescentilor intre 12 si 17 ani li se administreaza doze de adulti.

Copii cu varsta sub 2 ani
Nu exista cunostinte referitoare la administrarea acestui medicament la copii cu varsta sub 2 ani.
Ca urmare, utilizarea la copii cu varsta sub 2 ani nu este recomandata.

Pacienti cu probleme renale
Medicul poate decide sa reduca doza administrata pacientilor cu probleme ale rinichilor.

Pacienti obezi
Doza administratd pacientilor obezi chiar inainte de operatie poate fi mai mica decat cea prescrisa pentru alti
adulti. Daca medicul considera ca este necesar, o altd doza suplimentara poate fi administrata ulterior.

Daca vi s-a administrat mai mult Fentanil Kalceks decat trebuie

Deoarece acest medicament va va fi administrat de catre personalul spitalului, este putin probabil sa vi se
administreze prea mult din acest medicament. Cu toate acestea, spuneti imediat medicului dumneavoastra sau
asistentei medicale daca aveti respiratie superficiala sau lentd sau daca respiratia se opreste temporar.
Supradozajul poate duce la o tulburare a creierului (cunoscuta sub numele de leucoencefalopatie toxica).

4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave. Dacd aveti oricare dintre reactiile adverse enumerate mai jos, medicul
trebuie sa decida daca tratamentul dumneavoastra trebuie oprit imediat:

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

. soc anafilactic (reactie alergica severa la anumite substante, in care urméatoarele apar ca urmare a dilatarii
bruste si severe a vaselor de sange: scadere brusca a tensiunii arteriale, paloare, neliniste, puls slab rapid,
piele umeda si rece si constiinta redusd);

. sindromul serotoninei (sindrom cu caracteristici precum neliniste, halucinatii, coma, palpitatii cardiace,
tensiune arteriald variabila, temperaturd corporala crescuta, raspuns crescut la stimuli, coordonare
deficitara, rigiditate, greata, varsaturi si diaree).

Alte efecte secundare. Daca se inrautatesc grav, spuneti medicului sau asistentei:
Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):
. greata, varsaturi;

. rigiditate musculara.

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

. miscari involuntare, somnolenta, ameteli;

. tulburari de vedere;

. ritm al inimii incetinit, batai ale inimii mai rapide, tulburari de ritm al inimii;
. scaderea tensiunii arteriale, cresterea tensiunii arteriale, durere in vena;



. spasme ale corzilor vocale, lipsd de aer din cauza spasmelor muschilor cdilor respiratorii, respiratie
superficiald sau intrerupta;

. inflamatie alergica a pielii;

. confuzie dupa operatie, probleme ale sistemului nervos din cauza anesteziei.

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):

. agitatie sau euforie;

. durere de cap;

. inflamatii superficiale ale venelor, fluctuatii ale tensiunii arteriale;

. hiperventilatie, sughit;

. frisoane, temperatura scazuta a corpului;

. probleme cu cdile respiratorii datorate anesteziei, agitatiei dupd operatie, complicatii ca urmare a

interventiei chirurgicale.

Cu frecventa necunoscuti (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

. hipersensibilitate (incluzand: eruptii pe piele cu mancarime severa (urticarie); hipersensibilitate severa
la substanta activa din medicament poate duce la o reactie grava in care vasele de sange devin brusc
foarte largi, determinand scaderea tensiunii arteriale si inima sa bata rapid, dar slab, vizibil sub forma
de paloare, neliniste si piele umeda si rece);

. delir (simptomele pot include o combinatie de agitatie, neliniste, dezorientare, confuzie, frica, a vedea
sau auzi lucruri care nu sunt cu adevarat acolo, tulburari de somn, cosmaruri);

. convulsie / potrivire (convulsie), pierderea cunostintei, contractie brusca a muschilor (mioclonus);

. stop cardiac;

. forta redusa, adancime si frecventa redusa a respiratiei;

. mancarime;

. simptome ale sindromului de sevraj (se pot manifesta prin aparitia urmatoarelor reactii adverse: greata,

varsaturi, diaree, anxietate, frisoane, tremur si transpiratie).

Au fost raportate cazuri de sindrom de serotonina atunci cand a fost utilizat fentanil impreund cu anumite
medicamente pentru depresie (vezi sectiunea ,,Alte medicamente si Fentanil Kalceks”).

Raportarea efectelor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau asistentei medicale. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate Tn acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5.  Cum se pastreaza Fentanil Kalceks
A nu se ldsa la vederea si indeméana copiilor.

A se pastra Tn ambalajul original pentru a fi protejate de lumina. A nu se congela.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe ambalaj, specificata pe eticheta si pe cutie dupa
textul “EXP”. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei menajere sau a deseurilor menajere. Intrebati farmacistul cum s
aruncati medicamente pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor contribui la protectia mediului inconjuritor.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

6.  Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Fentanil Kalceks

- Substanta activa este fentanil (sub forma de citrat de fentanil).

Fiecare ml de solutie contine fentanil 50 micrograme (sub forma de citrat de fentanil).
Fiecare fiola de 2 ml contine fentanil 100 micrograme (sub forma de citrat de fentanil).
Fiecare fiola de 10 ml contine fentanil 500 micrograme (sub forma de citrat de fentanil).

- Celelalte componente sunt: clorura de sodiu, hidroxid de sodiu (pentru ajustarea pH), apa pentru
preparate injectabile. Acest medicament nu contine conservanti.

Cum arata Fentanil Kalceks si continutul ambalajului
Solutie injectabila limpede, incolora, fara particule vizibile.

10 fiole de sticla de 2 ml
10 fiole de sticla de 10 ml

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Akciju sabiedriba Kalceks

Krustpils iela 71E Riga 1057

Letonia

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European si in Regatul Unit
(Irlanda de Nord) sub urmitoarele denumiri comerciale:

Tarile de Jos Fentanyl Kalceks 0,05mg/ml oplossing voor injectie

Austria Fentanyl Kalceks 50 Mikrogramm/ml Injektionsldsung
Bulgaria Fentanyl Kalceks 50 mukporpama/ml HHXEKIIHOHEH pa3TBOP
Croatia Fentanil Kalceks

Danemarca Fentanyl Kalceks

Estonia Fentanyl Kalceks

Finlanda Fentanyl Kalceks

Germania Fentanyl Kalceks 50 Mikrogramm/ml Injektionslésung
Grecia FENTANYL/KALCEKS

Ungaria Fentanyl Kalceks 50 mikrogramm/ml oldatos injekcid
Irlanda Fentanyl 50 micrograms/ml solution for injection

Italia Fentanil Kalceks

Norvegia Fentanyl Kalceks

Romania Fentanil Kalceks 50 micrograme/ml solutie injectabila
Slovacia Fentanyl Kalceks 50 mikrogramov/ml injekény roztok
Slovenia Fentanil Kalceks 50 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje
Spania Fentanil Kalceks 50 microgramos/ml solucién inyectable
Suedia Fentanyl Kalceks

Regatul Unit Fentanyl 50 micrograms/ml solution for injection

(Irlanda de Nord)

Acest prospect a fost revizuit in octombrie 2023.



Urmatoarele informatii sunt destinate doar pentru personalul medical.
Consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru o descriere completa si alte informatii.

Indicatii terapeutice

Fentanil Kalceks 50 micrograme/ml este un analgezic pentru anestezie:

. pentru utilizare ca supliment analgezic opioid in anestezie generala sau locala;
. pentru administrare cu un neuroleptic.

Doze si mod de administrare
Fentanil Kalceks 50 micrograme/ml poate fi administrat numai intr-un mediu in care ciile respiratorii pot fi
monitorizate de catre personal calificat s monitorizeze cdile respiratorii (vezi RCP pct. 4.4).

Doza de Fentanil Kalceks 50 micrograme/ml trebuie sa fie determinata individual pe baza varstei, a greutatii
corporale, a stdrii fizice, a starii patologice de bazi, a medicamentelor utilizate si a tipului de interventie
chirurgicala si anestezie.

Adulti

La inductie, de obicei, se injecteaza intravenos 200-600 micrograme (2,8-8,5 micrograme/kg) corespunzatoare
la 4-12 ml. Dozele peste 200 micrograme trebuie administrate doar impreuna cu ventilatie artificiala. Pentru
mentinerea analgeziei, dupd 30 pana la 45 de minute pot fi administrate doze suplimentare intravenoase de
50-200 micrograme (0,7-2,8 micrograme/kg) corespunzatoare la 1-4 ml.

Copii si adolescenti
Adolescenti cu vdrsta intre 12 si 17 ani
Utilizati dozajul pentru adulti.

Copii cu vdrsta cuprinsa intre 2 si 11 ani

O doza de 1,25-2,5 micrograme/kg sau 0,25-0,5 ml la 10 kg greutate corporald este recomandatd in general
pentru inducerea analgeziei la copii. Pentru mentinerea analgeziei, se pot administra doze suplimentare
intravenoase de 0,25 ml la 10 kg la fiecare 30-45 de minute.

Copii sub 2 ani
Nu exista date despre utilizarea fentanil la copii sub 2 ani.

Utilizarea la copii

La copiii cu respiratie spontand, tehnicile de analgezie pot fi utilizate doar ca parte a unei tehnici de anestezie
sau ca parte a unei tehnici de sedare / analgezie de catre personal cu experienta intr-un mediu in care rigiditatea
musculara brusca (care necesitd intubatie) sau apneea (care necesitd ventilatie) poate fi tratata ( vezi pct. 4.4

din RCP).

Utilizare la varstnici
Ca si in cazul altor opioide, doza initiald pentru varstnici (> 65 ani) si pacienti debilitati trebuie redusa. Efectul
dozei initiale trebuie luat in considerare la determinarea dozelor suplimentare.

Utilizare la pacientii cu insuficientd renald

La pacientii cu insuficientd renald, trebuie luatd in considerare o reducere a dozei de Fentanil Kalceks
50 micrograme/ml, iar acesti pacienti trebuie observati cu atentie pentru semne de toxicitate cu fentanil (vezi
pct. 5.2 din RCP).

Utilizare la pacientii obezi
La pacientii obezi, exista riscul de supradozaj daca doza este calculata pe baza greutatii corporale. Doza pentru
pacientii obezi (IMC >30 kg/m?) trebuie determinati pe baza masei corpului slab estimat, in loc de greutatea




corporald. Pentru ajustarea ulterioara ar trebui sa Se procedeze cu precautie, pe baza efectului observat (a se
vedea RCP pct. 5.2).

Mod de administrare

Administrati lent — in timp de 1 pana la 2 minute — intravenos.

Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6 sau la alte opioide.
Functie pulmonara slaba in lipsa ventilatiei artificiale. Acest lucru se datoreaza efectului deprimant
respirator specific agentilor morfinomimetici.

Atentionari si precautii speciale in utilizare

Fentanil poate fi administrat numai Tntr-un mediu in care caile respiratorii pot fi monitorizate de catre
personal calificat sd monitorizeze cdile aeriene.

Ca toate opioidele puternice, fentanilul poate produce deprimare respiratorie, care este dependenta de doza.
Deprimarea respiratorie semnificativa va aparea atunci cand se administreaza in doze peste 200 micrograme
fentanil (4 ml). Administrarea de naloxona, un antagonist specific opioidelor, poate contracara acest efect.
Poate fi necesara repetarea dozei de antagonist opioid deoarece depresia respiratorie poate dura mai mult
decat durata actiunii antagonistului de opioid. Analgezia profunda este insotitd de depresie respiratorie
manifestd, care poate persista sau reapare in perioada postoperatorie. Prin urmare, este important ca
pacientii sa ramana sub supraveghere adecvatd. Echipamentele de resuscitare si antagonistii opioizi trebuie
sa fie imediat disponibili. Hiperventilarea in timpul anesteziei poate modifica raspunsul pacientului la CO>
si, prin urmare, poate afecta si respiratia dupa operatie.

Poate apare rigiditatea musculara, ca urmare a céreia poate apdrea si depresia respiratorie. Incidenta poate
fi redusa prin injectie intravenoasa lenta (de obicei suficientad pentru doze mici). Reactia poate fi tratata prin
ventilatie artificiald, administrare preventiva de benzodiazepine si, daca este necesar, administrarea unui
relaxant muscular.

Aparitia reactiilor anafilactice trebuie luatd in considerare la administrarea fentanilului.

Pot aparea reactii mioclonice neepileptice.

Pot apare bradicardia si stopul cardiac dacd pacientului i s-a acordat o cantitate prea micd de agent
anticolinergic sau daca Fentanil Kalceks 50 micrograme/ml este combinat cu relaxante musculare non-
vagolitice. Bradicardia poate fi tratata cu atropina.

Opioidele pot provoca hipotensiune arteriald, in special la pacientii hipovolaemici. Trebuie luate masuri
adecvate pentru mentinerea presiunii arteriale stabile.

Trebuie evitatd utilizarea injectiilor rapide cu opioid bolus. La pacientii cu complicatii intracerebrale,
reducerea temporara a presiunii arteriale medii este uneori nsotitd de o reducere pe termen scurt a presiunii
perfuziei.

Pacientii care primesc tratament cronic cu opioide sau care sunt dependenti de opioide, pot necesita doze
mai mari.

Reducerea dozei este recomandatd la pacientii varstnici si debilitati. Opioidele trebuie s fie titrate cu atentie
la pacientii cu una sau mai multe dintre urmatoarele conditii subiacente: hipotiroidism necontrolat, boala
pulmonara, insuficientd pulmonara sau alcoolism. Pacientii cu insuficientd hepatica trebuie dozati cu
prudenta datorita metabolismului posibil deteriorat. Pacientii cu insuficienta renala trebuie monitorizati cu
atentie pentru simptome de toxicitate cu fentanil. Ca urmare a dializei, volumul de distributie a fentanilului
se poate modifica, ceea ce poate afecta concentratiile serice. Acesti pacienti trebuie observati o perioada
mai lunga postoperator.

Dacé Fentanil Kalceks 50 micrograme/ml este administrat impreuna cu neuroleptice, medicul trebuie sa
cunoasca proprietatile specifice ale ambilor agenti, in special diferentele de durata a actiunii. Riscul de
hipotensiune arteriala este mai mare atunci cand se administreaza aceasta combinatie. Neurolepticele pot
da nastere unor simptome extrapiramidale care pot fi combatute cu agenti antiparkinson. Asocierea cu
agenti antiparkinson poate creste riscul dischineziei tardive.

Ca si in cazul altor opioide, datoritd efectelor anticolinergice, administrarea de fentanil poate duce la
cresterea presiunii in conductul biliar si se pot observa ocazional spasme ale sfincterului Oddi.



- La pacientii cu miastenie gravis, utilizarea anumitor agenti anticolinergici si blocante neuromusculare
trebuie sd fie luata in considerare cu atentie fnainte si in timpul administrarii unui regim de anestezie
generald, in care fentanil este administrat intravenos.

- Se recomanda prudentd daca Fentanil Kalceks 50 micrograme/ml este administrat concomitent cu
medicamente care afecteaza sistemele de neurotransmitator serotonergic.

Poate apare un sindrom de serotonind care poate pune viata In pericol la utilizarea concomitenta de
medicamente serotonergice, cum ar fi inhibitori selectivi de recaptare a serotoninei (ISRS) si inhibitori de
recaptare a serotoninei noradrenalind (IRSN) si cu medicamente care inhiba degradarea serotoninei
(inclusiv inhibitori de monoaminoxidaza (IMAOQ)). Acesta poate apare la doza recomandata.

Sindromul serotoninergic poate include modificari ale starii psihologice (de exemplu, agitatie, halucinatii,
comad), instabilitate autonoma (de exemplu, tahicardie, tensiune arteriald labila, hipertermie), tulburari
neuromusculare (de exemplu, hiperreflexie, coordonare slaba, rigiditate) si/sau simptome gastrointestinale
(de exemplu, greatd , varsaturi, diaree).

Daca se suspecteaza sindromul serotoninei, trebuie luata in considerare intreruperea rapida a administrarii
de Fentanil Kalceks 50 micrograme/ml.

Toleranta si tulburarea de utilizare a opioidelor (abuz si dependentd)

Toleranta, dependenta fizica si dependenta psihologica se pot dezvolta la administrarea repetata de opioide.
Administrarea repetata de opioide poate conduce la dezvoltarea Tulburarii de utilizare a opioidelor (TUO).
Abuzul sau utilizarea intentionat gresitd a opioidelor poate conduce la supradozaj si/sau deces. Riscul de a
dezvolta TUO este crescut la pacientii cu antecedente personale sau familiale (parinti sau frati/surori) de
tulburari legate de abuzul de substante (inclusiv tulburarea legata de abuzul de alcool), la fumatorii activi sau
la pacientii cu antecedente personale de alte tulburari de sdnatate mentala (de ex., depresie majora, anxietate
sau tulburari de personalitate).

Sindromul de sevraj

Administrarea repetatd, la intervale scurte de timp, pentru perioade indelungate, poate duce la dezvoltarea
sindromului de sevraj dupa incetarea terapiei, care se poate manifesta prin aparitia urmétoarelor reactii adverse:
greatd, varsaturi, diaree, anxietate, frisoane, tremur si transpiratie.

Utilizarea la copii

La copiii cu respiratie spontana, tehnicile de analgezie pot fi utilizate doar ca parte a unei tehnici de anestezie
sau ca parte a unei tehnici de sedare / analgezie de catre personal cu experienta intr-un mediu in care rigiditatea
musculara brusca (care necesitd intubatie) sau apneea (care necesitd ventilatie) poate fi tratata.

Excipienti

Acest medicament contine:

7,08 mg sodiu per fiold de 2 ml, adica este in esenta ,,fara sodiu”.

35,41 mg sodiu per fiola de 10 ml, echivalent cu 1,78% din aportul zilnic maxim recomandat de OMS de 2 g
sodiu pentru un adult.

Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune
Efectele altor medicamente asupra fentanilului

Inhibitori MAO si alte medicamente serotonergice

Administrarea concomitentd de fentanil si de inhibitori MAO poate duce la stimularea paroxistica a SNC si
hipertensiune arteriala. Administrarea concomitenta trebuie evitata si ori de cate ori este posibil tratamentul cu
inhibitori MAO trebuie Intrerupt timp de cel putin 2 saptdmani inainte de inceperea tratamentului cu Fentanil
Kalceks 50 micrograme/ml.

Administrarea concomitentd de fentanil cu un agent serotonergic, cum ar fi un ISRS sau un IRSN, sau un
inhibitor MAO poate creste riscul de sindrom de serotonind, o afectiune care poate pune viata in pericol.
Daca utilizarea concomitentd a Fentanil Kalceks 50 micrograme/ml cu ISRS, IRSN sau inhibitori MAO este
inevitabila, pacientul trebuie monitorizat pentru simptomele sindromului serotoninei in timpul utilizarii
concomitente.



Agenti precum barbiturice, benzodiazepine, neuroleptice, gaze halogenate, gabapentinoizii (gabapentin si
pregabalin) sau alti agenti care exercitd un efect deprimant neselectiv asupra sistemului nervos central (inclusiv
alcoolul) pot potenta deprimarea respiratorie cauzata de opioide. Daca pacientilor li s-a administrat astfel de
agenti, doza necesara de fentanil poate fi redusa.

Fentanil, un agent cu clearance ridicat, este metabolizat rapid si extensiv prin CYP3A4. Administrarea orald
de 200 mg itraconazol (un puternic inhibitor al CYP3A4) zilnic timp de 4 zile nu a avut un efect semnificativ
asupra farmacocineticii fentanilului administrat intravenos. Administrarea orala de ritonavir (unul dintre cei
mai puternici inhibitori de CYP3A4) a redus clearance-ul fentanilului administrat intravenos cu doud treimi;
cu toate acestea, concentratiile plasmatice maxime nu au fost afectate dupa o singura doza de fentanil
administrat intravenos.

Administrarea concomitentd de fluconazol sau voriconazol si fentanil poate creste expunerea la fentanil cu
aproximativ 25% pana la 40%. In timpul utilizarii concomitente de fluconazol sau voriconazol si fentanil,
pacientii trebuie monitorizati indeaproape, cu ajustarea dozei de fentanil, dupa caz.

Cand fentanilul este administrat intr-o singura doza, este necesara o ingrijire speciala si observarea pacientului
atunci cand se utilizeaza concomitent inhibitori puternici ai CYP3A4, cum ar fi ritonavir. In cazul administrarii
continue, poate fi necesara o reducere a dozei de fentanil pentru a preveni acumularea de fentanil, ceea ce poate
duce la un risc crescut de deprimare respiratorie prelungita sau intarziata.

Inductoare ale citocromului P450 3A4 (CYP3A4)

Injectia de fentanil impreund cu inductori puternici de CYP3A4 (de exemplu, carbamazepina, fenitoind), pot
scadea concentratiile plasmatice de fentanil, scazand astfel eficacitatea acestuia. Pacientul trebuie monitorizat
indeaproape pentru evidenta efectelor analgezice reduse dacd fentanil este utilizat impreuna cu un inductor
puternic CYP3A4. Cresterea dozei de fentanil ar trebui sa fie luata in considerare, daca este necesar.

Efectele fentanilului asupra altor medicamente

Utilizarea concomitentd a altor medicamente cu efect depresiv asupra sistemului nervos central, inclusiv
opioide, sedative, hipnotice, agenti pentru anestezie generald, fenotiazine, tranchilizante, relaxante musculare,
antihistaminice sedative si bauturi alcoolice, pot avea un efect deprimant aditiv; hipoventilatie, hipotensiune
arteriald si sedare profunda sau coma pot aparea in astfel de cazuri. Prin urmare, utilizarea concomitenta de
fentanil cu unul dintre agentii mentionati mai sus necesita Ingrijire speciald si observarea pacientului.

Dupa utilizarea concomitenta cu fentanil, concentratiile plasmatice de etomidat au crescut considerabil (cu un
factor de 2-3). In timpul utilizarii concomitente, clearance-ul plasmatic total si volumul de distributie a
etomidatului scad cu un factor de 2 pana la 3 fara nicio modificare a timpului de injumatatire plasmatica.

Administrarea concomitentd de fentanil si midazolam intravenoasd determind o crestere a timpului de
injumatatire plasmatica final si o sciadere a clearance-ului plasmatic al midazolamului. Expunerea la
midazolam este crescutd cu aproximativ 50%. Mecanismul de interactiune este inhibarea competitiva a
CYP3A4 (vezi pct. 5.2 din RCP). Cand midazolam este administrat concomitent cu fentanil, este posibil sa fie
necesard reducerea dozei de midazolam.

Incompatibilitati
Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Precautii speciale pentru manipulare si eliminare

Pentru unica utilizare. Aruncati continutul neutilizat al fiolei.
Folositi protectie pentru deget cand deschideti o fiola.

Dupa prima deschidere: produsul trebuie utilizat imediat.

Instructiuni pentru deschiderea fiolei
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1. Intoarceti fiola cu punctul de rupere colorat in partea de sus. Daci este solutie in partea de sus a fiolei,
bateti usor fiola cu degetul pentru ca tot lichidul sa se colecteze in partea de jos a fiolei.

2. Folositi ambele maini pentru a deschide fiola; in timp ce tineti partea de jos a fiolei ferm intr-o méana,
folositi cealaltd mana pentru a rupe partea superioara a fiolei in directia opusa punctului colorat (vezi
figurile de mai jos).

Orice cantitate de medicament neutilizatd sau material rezidual trebuie eliminata Tn conformitate cu
reglementarile locale.
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