sp. zn. sukls51605/2024

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fentanyl Torrex 50 mikrogrami/ml injek¢ni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml obsahuje fentanyli citras 0,0785 mg odpovidajici fentanylum 0,050 mg (50
mikrogrami/ml).
Pomocné latky se zndmym uéinkem: sodik 3,55 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Popis ptipravku: ¢iry, bezbarvy roztok bez mechanickych necistot

4.  KLINICKE UDAJE
4.1  Terapeutické indikace

Fentanyl Torrex je kratkodobé ucinny opioid, ktery se pouziva:

-k neuroleptické analgezii a anestezii

- jako analgeticka sloZka pii celkové a mistni anestezii

-k analgetické 1é¢bé na jednotce intenzivni péce u pacientl s fizenou plicni ventilaci.

4.2  Davkovani a zptisob podani

Davkovéni

Davkovani fentanylu musi byt stanoveno individuélné, s pfihlédnutim k véku, télesné
hmotnosti, somatickému stavu, zakladnimu patologickému stavu, doprovodnym léktim a typu
operace a anestezie. Pocatecni ddvka ma byt sniZena u starSich nebo oslabenych pacientli. Pii
vypoctu dalSich davek je tfeba ptihlizet k u€inku pocatecni davky.

Neurolepticka analgezie a neuroleptickd anestezie

Pro neuroleptickou analgezii u dospélych je obvykla pocate¢ni davka 50 — 100 pg (0,7 — 1,4
png/kg) fentanylu, poddvaného pozvolna intraven6zn€ v kombinaci s neuroleptiky (pfednostné
s droperidolem). JestliZe je nutna druha davka 50 — 100 pg (0,7 — 1,4 pg/kg), mize byt fentanyl
aplikovan 30 — 45 minut po poc¢atecni davce.

Pro neuroleptickou anestezii v podminkach fizené plicni ventilace u dospélych se obecné
podava pocatecni davka 200 — 600 pg (2,8 — 8,4 ng/kg) fentanylu, pozvolna intraven6zné
v kombinaci s neuroleptiky (ptfednostné s droperidolem). Davka zavisi na trvani a zdvaznosti
chirurgického vykonu a na 1écbé pouzivané k celkové anestezii. Pro prodlouzeni anestezie je
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mozno podat dalsi davky 50 — 100 pg (0,7 — 1,4 ng/kg) fentanylu kazdych 30 — 45 minut. Podle
prabéhu 1ékarského vykonu se upravi ¢asové intervaly a velikost dal$ich davek.

Analgeticka soucast v celkové anestezii

Pro uvod se podavaji intravendzné davky 70 — 600 pg (1 — 8,4 pg/kg). Davky vétsi nez 200 pg
je tfeba podat pouze pii fizeném dychani.

Pro udrzeni analgezie béhem celkové anestezie se nasledné podavaji dalsi davky 25 — 100 pg
(0,35 — 1,4 pg/kg). Casové intervaly a velikost davek se upravi podle priibéhu chirurgického
vykonu.

Zvladani bolesti v jednotkéch intenzivni péce

Pro zvladani bolesti u pacientl s fizenou ventilaci na jednotce intenzivni péce se davka
fentanylu stanovuje individualné v zavislosti na vnimani bolesti a soucasné 1é¢bé. Obvykle je
pocatecni davka v rozmezi 50 — 100 pg i.v. (0,7 — 1,4 ug/kg), v ptipad¢ nutnosti mize byt i
vyssi. Po pocateéni davce nasleduji opakované injekce, celkové az do 25 — 125 pg
fentanylu/hod. (0,35 — 1,8 pg/kg/hod).

Davkovani u starSich a oslabenych pacient
Pocatecni davka u starSich a oslabenych pacienti ma byt snizena. Efekt pocatecni davky je
nutné vzit v uvahu pro stanoveni dalSich davek.

Davkovani u pacientti s chronickou 1é€bou opioidy
U pacientil s chronickou 1é€bou opioidy nebo se zndmou anamnézou jejich nadmérného uZivani
jsou nutné vyssi davky fentanylu.

Pediatrickd populace
U déti ve v€ku 12 az 17 let se pouzije stejné davkovani jako u dospélych.

Detive veku 2 az 11 let
Obvyklé davkovaci schéma je nasledujici:

Dévkovani fentanylu u déti ve véku 2 — 11 let

Vek Uvodni davka Dopliikova davka
Spontdnni respirace | 2 — 11 let 1 -3 pugkg 1 -1,25 pg/kg
Asistovana ventilace | 2 —11 let 1 -3 pgkg 1-1,25pg/kg

Techniky, které zahrnuji analgezii u spontann¢é dychajicich déti jako soucést anestezie nebo
sedativné analgetickych ukonli, mohou pouZzit pouze zkuSeni pracovnici v prostiedi, kde je
mozno zvladnout nédhlou rigiditu hrudni stény vyzadujici intubaci nebo apnoe vyZzadujici
podpirné dychani (viz bod 4.4).

Zpusob podani
Fentanyl ma byt podavan pouze za podminek, které umoznuji kontrolovat dychaci cesty, a

maji jej podavat pracovnici, ktefi jsou kvalifikovani dychaci cesty kontrolovat (viz bod 4.4).
Fentanyl se podava i.m. a i.v. jako bolus nebo jako infuze.

4.3 Kontraindikace
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4.4

- hypersenzitivita na fentanyl, jiné opioidy (morfinomimetika) nebo na kteroukoli
pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1 tohoto piipravku.;
- omezena (snizend) plicni funkce, protoze opioidy plsobi respiracni depresi.

Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Fentanyl by mél byt podavan pouze v podminkach, které umoziiuji kontrolovat
dychaci cesty, a méli by jej podavat pouze pracovnici, ktefi mohou dychaci cesty
kontrolovat.

Stejné jako v piipad¢ vSech silnych opioidii:

Respira¢ni deprese zavisi na davce a je mozno ji odstranit specifickym antagonistou
(naloxon), piicemz je nékdy nutno podat dalsi davky antagonisty, protoze respiracni
deprese miize trvat déle nez Gcinek antagonisty.

Hluboka (silnd) analgezie je provazena vyraznou respiracni depresi, ktera mize
pretrvavat nebo se znovu objevit v pooperacni fazi. Je proto tteba, aby pacienti byli
vhodnym zpiisobem monitorovani. Je tieba, aby bylo vZdy k dispozici vybaveni pro
resuscitaci a antagonisté opioidi. Hyperventilace v prib&hu anestezie mize zhorsit
vnimavost pacienta na CO; a nepfiznivé ovlivnit dychani po operaci.

Mtze se objevit svalova rigidita, kterd se mize tykat také svalstva hrudniku. Jejimu
rozvoji je mozno zabranit ndsledujicimi opatfenimi: pomala i. v. injekce (obvykle staci
u nizkych davek), premedikace benzodiazepiny a podani myorelaxancii.

Mohou se objevit neepileptické, (myo)klonické pohyby.

Mohou se objevit bradykardie a asystolie, pokud bylo pacientovi podéno pftili§ malé
mnozstvi anticholinergika, nebo je-li fentanyl podéan v kombinaci s nevagolytickymi
myorelaxancii. Bradykardii je moZno 1é¢it atropinem.

Opioidy mohou vyvolat hypotenzi, pfedevsim u pacientl s hypovolemii.
Je nutno ucinit dostatecné€ u€inna opatieni k zachovani stabilniho arterialniho tlaku.

Je tieba se vyhnout rychlému podani bolusovych injekei opioidi u pacientti

s poruchou/sniZenim prokrveni mozku. U téchto pacientl byl pfechodny pokles
sttedniho arterialniho tlaku ptilezitostn€ provazen kratkodobym sniZenim mozkového
perfuzniho tlaku.

U pacientli 1é€enych dlouhodobé opioidy nebo osob zéavislych na opioidech je nékdy

tteba podat vyssi davky.

Doporucuje se snizeni davky u starSich nebo oslabenych osob.

Davka opioidu musi byt opatrné nastavovana (titrovana) u pacientii s jednim nebo
vetSim poctem nasledujicich onemocnéni: nekompenzovand hypothyreoza, plicni
onemocnéni, sniZzené respiracni rezerva, alkoholismus nebo porucha funkce jater nebo
ledvin. U té€chto pacientl je indikovéano déletrvajici poopera¢ni monitorovani.

Pokud je fentanyl podavan soucasné s neuroleptiky (napt. droperidolem), mél by byt

1ékat obeznamen se specifickymi vlastnostmi obou latek, zejména z hlediska
odliSného trvani u€inku. Pi pouziti této kombinace mize dojit k vyraznéjSimu poklesu
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krevniho tlaku. Neuroleptika mohou vyvolat extrapyramidové ptiznaky, které je
mozno zvladnout/kontrolovat antiparkinsoniky.

Stejné jako u dalSich opioidii mize podani fentanylu vést na zakladé¢ anticholinergniho
ucinku ke zvyseni tlaku ve Zlucovodech a v ojedinélych ptipadech mize dojit ke
spazmu Oddiho svérace.

U pacientli s myasthenia gravis je pied celkovou anestezii a pfi této anestezii nutno
peclivé zvazit pouziti uritych anticholinergnich 1€k a 1€kt vedoucich k
neuromuskularni blokadé, véetné i. v. pouziti fentanylu.

Serotoninovy syndrom
Pokud je Fentanyl podavan soucasné s Iéky, které ovliviiuji serotoninergni
neurotransmiterovy systém, je tteba zvysSené opatrnosti.

Pti souc¢asném podavani se serotoninergnimi léky, jako jsou selektivni inhibitory
zp&tného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
a norepinefrinu (SNRI), nebo s léky, které inhibuji metabolismus serotoninu (vcetné
inhibitoriit monoaminoxidazy [IMAQ]), mtze dojit k rozvoji potencialné zivot
ohrozujiciho serotoninového syndromu. Tato situace mtize nastat v ramci
doporuc¢ené¢ho davkovani.

Serotoninovy syndrom mize zahrnovat mentalni zmény (napfi. neklid, halucinace,
koma), vegetativni labilitu (napt. tachykardie, labilni krevni tlak, hypertermie),
neuromuskuldrni abnormality (napf. hyperreflexie, poruchy koordinace, svalova
ztuhlost), a/nebo gastrointestinalni symptomy (napft. nauzea, zvraceni, prijem).

Je-li podezieni na serotoninovy syndrom, je tfeba fentanyl rychle vysadit.

Maligni hypertermie

U vnimavych jedincti mohou silna anestetika vyvolat hypermetabolicky stav
kosterniho svalstva, ktery vede k vysoké poptavce kysliku a klinickému syndromu
zndmému jako maligni hypertermie (MH). Tento klinicky syndrom je charakterizovan
hyperkapnii a horeCkou a mize zahrnovat svalovou rigiditu, tachykardii, tachypnoe,
cyandzu, arytmie a/nebo nestabilni krevni tlak.

V poregistra¢nim obdobi byly hladSeny ptipady maligni hypertermie bez pouziti
klasickych 1ekt vyvolavajicich tento syndrom, jako jsou té¢kava anestetika a
depolarizujici myorelaxancia. Tyto nalezy neumoznuji vyloucit fentanyl jako
spoustéci faktor.

Lécba MH zahrnuje pieruseni podani potencialnich spoustécich 1€kd, intravenozni
aplikaci sodné soli dantrolenu (viz informace k podavani intravendzni sodné soli
dantrolenu a pouziti podptrné 1é€by. Takova 1é€ba zahrnuje intenzivni Gsili o
obnoveni télesné teploty na normdlni hodnotu, dychaci a obéhovou podporu a 1écbu
iontovych a acidobasickych abnormalit.

Pozdéji se mize objevit selhani ledvin a rhabdomyolyza. Je tfeba monitorovat, pokud
mozno pribéZné, vylu€ovani moci.

Pediatricka populace

Postupy, k nimz patfi analgezie u spontanné dychajiciho ditéte, by mély byt pouzity
jako soucast anestezie nebo analgezie/sedace pouze tehdy, jsou-li k dispozici zkuSeni
pracovnici a pfedpoklady pro provedeni intubace pii nadhlé rigidit¢ hrudni stény nebo
um¢élé ventilace pii rozvoji apnoe.
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4.5

Tolerance a porucha z uzivani opioidll (zneuzivani a zavislost)

Pti opakovaném podavani opioidli se miize vyvinout tolerance, fyzicka a psychicka
zavislost.

Opakované pouzivani opioidi mtize vést k poruse z uzivani opioidt (opioid used
disorder, OUD). Zneuzivani nebo umysIné nespravné pouzivani opioidi miize
zpusobit predavkovani a/nebo umrti. U pacientli s osobni ¢i rodinnou anamnézou
(rodice nebo sourozenci) zahrnujici poruchy ze zneuzivani navykové latky (vcetné
onemocnéni z uzivani alkoholu), u souc¢asnych uzivatela tabaku nebo u pacientti s
jinymi poruchami duSevniho zdravi v osobni anamnéze (napt. deprese, tizkost a
poruchy osobnosti) je zvySené riziko vyvoje OUD.

Syndrom z vysazeni

Opakované podani v kratkych intervalech po dlouhou dobu mtize po ukonéeni 1écby
vést ke vzniku syndromu z vysazeni, ktery se mize projevit vyskytem nasledujicich
nezadoucich ucinkl: nauzea, zvraceni, prijem, izkost, zimnice, tfes a poceni.

Pomocné latky se znamym vlivem

Tento 1éCivy piipravek obsahuje 3,55 mg sodiku v jednom ml (coZ odpovida 0,18 %
doporucené¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro
dospélého, ktery €ini 2 g sodiku).

Pti davkovani do 6 ml roztoku (do 300 mikrogramt fentanylu) tento pfipravek
obsahuje méné nez 1 mmol sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez
sodiku®. Pii davkovani 12 ml roztoku (600 mikrogramu fentanylu) tento pfipravek
obsahuje 42,6 mg sodiku, coz odpovida 2,13 % doporuceného maximalniho denniho
prijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Pisobeni jinych 1éki na fentanyl

Nékteré latky, jako jsou barbituraty, benzodiazepiny, neuroleptika, gabapentinoidy
(gabapentin a pregabalin), halogenované plyny a jiné neselektivni centraln¢ tlumiveé
léky (napt. alkohol), mohou zesilovat Gi¢inek narkotik, spocivajici v respiracni depresi.
Z tohoto diivodu ma byt pii podani téchto latek davka fentanylu sniZena.

Fentanyl, ktery se vyznacuje vysokou clearance, je rychle a do zna¢né miry
metabolizovan cestou cytochromu CYP3A4. Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4)
nemé¢l pfi peroralnim podani v davce 200 mg/den po dobu 4 dnd zadny signifikantni
ucinek na farmakokinetiku i.v. fentanylu.

Soucasné podavani flukonazolu nebo vorikonazolu s fentanylem mize vést k zesileni
ucinku fentanylu.

Peroralné podany ritonavir (ktery patii k nejsilngj$im inhibitorim CYP3A4), snizil
clearance i. v. podaného fentanylu o dv¢ tfetiny, nedoslo vSak k ovlivnéni maximalni
(vrcholové) plazmatické koncentrace po jednorazové i. v. davce fentanylu. Pii pouziti
fentanylu v jediné davce je pii soucasném podavani silnych inhibitordt CYP3A4, jako
je napft. ritonavir, tfeba vénovat mimoiadné velkou pozornost 1é€b¢ a monitorovani
pacienta.
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4.6

4.7

4.8

Pti kontinualnim 1é¢eni je nékdy zadouci snizeni davky fentanylu, aby se ptredeslo
kumulaci fentanylu, kterd zvysuje riziko déletrvajici nebo opozdéné respiracni
deprese.

Serotoninergni léky

Soucasné podavani fentanylu se serotoninergnimi latkami, jako jsou selektivni
inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a noradrenalinu (SNRI) nebo inhibitory monoaminooxidazy (MAOI), mize
zvysit riziko serotoninového syndromu, ktery je potencidln€ Zivot ohrozujicim stavem.

Zpravidla se doporucuje prerusit Iéceni inhibitory MAO dva tydny pfed operacnim
zakrokem nebo anestezii. Jak vSak vyplyva z n€kolika sdéleni, nedoslo pti pouziti
fentanylu pii opera¢nich zakrocich nebo anestezii u pacientd lé¢enych inhibitory MAO
k zddnym komplikacim.

Utinek fentanylu na jiné léky
Po podéni fentanylu by méla byt snizena davka jinych centralné ptisobicich 1¢ék.

Pti podéavani fentanylu dochazi ke zna¢nému zvyseni plazmatické koncentrace
etomidatu (dvakrat az trikrat). Celkova plazmaticka clearance a distribu¢ni objem
etomidatu klesaji pfi i. v. podavani fentanylu dvakrat az tfikrat, bez zmény
biologického polocasu. Soucasné podéavani i. v. fentanylu a midazolamu vede ke
zvySeni terminalniho polocasu a snizeni plazmatické clearance midazolamu. Pti
podavani téchto 1ékt v kombinaci s fentanylem miize byt proto zapotiebi snizeni
davky.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

Nejsou k dispozici zadné adekvatni udaje o podavani fentanylu téhotnym zZenam.
Fentanyl mliZze prochazet v asné fazi t€¢hotenstvi placentou. Studie na zvitatech
zjistily urcitou reprodukéni toxicitu (viz bod ,,Pfedklinické tdaje vztahujici se

k bezpecnosti*). Neni zndmo potencialni riziko pro ¢lovéka.

Pouziti (intramuskuldrni nebo intravendzni) v prib&hu vedeni porodu (vcetné
cisafského fezu) se nedoporucuje, protoze fentanyl prochazi placentarni bariérou a
dechové centrum plodu je mimofadné citlivé na opioidy. Pokud vSak ptesto dojde
k pouziti fentanylu, mélo by vzdy byt k dispozici antidotum pro dite.

Kojeni

Fentanyl ptechazi do matetského mléka, a Zena by proto neméla béhem 24 hodin po
podani fentanylu kojit. Kojeni je po terapii fentanylem doporuceno pouze po peclivém
zvéazeni poméru piinos/riziko.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacienti mohou fidit nebo obsluhovat stroje az po uplynuti dostate¢né¢ dlouhého
casového intervalu od podani fentanylu.

Nezadouci ucinky
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Udaje z klinickych hodnoceni

Bezpecnost intraven6zné podaného fentanylu byla hodnocena u 376 pacientt, kteii se
ucastnili 20 klinickych hodnoceni s fentanylem uzitym pro navozeni celkové
anestezie. Témto pacienttim byla podana nejmén¢ jedna davka fentanylu a byly
vyhodnoceny tdaje o bezpecnosti. Na zaklad¢ sumarnich udaji z téchto klinickych
hodnoceni bylo zjisténo, ze nejcastéji hlaSenymi nezaddoucimi ucinky (s incidenci

> 5 %) byly: nauzea (26,1 %), zvraceni (18,6 %), svalova ztuhlost (10,4 %), hypotenze
(8,8 %), hypertenze (8,8 %), bradykardie (6,1 %) a Gtlum (5,3 %).

Nezadouci ucinky identifikované u intraven6zné podaného fentanylu v klinickych
hodnocenich nebo po uvedeni na trh jsou uvedeny v Tabulce 1.

Skupiny &etnosti jsou definovany nasledovng: Velmi &asté (> 1/10); Casté (> 1/100 az

< 1/10); Méné casté (> 1/1 000 az < 1/100); Vzacné (> 1/10 000 az < 1/1 000); Velmi
vzacné (< 1/10 000) a Neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).
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Tabulka 1: NeZadouci adinky

Tridy organovych Nezadouci u¢inek
systémii Cetnost
Velmi casté Casté Méné Casté Neni znamo
Poruchy Hypersenzitivita
imunitniho (napr-.
systému anafylakticky
sok, anafylakticka
reakce, kopiivka)
Psychiatrické Euforicka nalada | Delirium
poruchy
Poruchy Dyskineze, utlum, | Bolest hlavy Konvulze, ztrata
nervového zavrat védomi,
systému myoklonus
Poruchy oka Poruchy vidéni
Srdecni poruchy Bradykardie, Srde¢ni zastava
tachykardie,
arytmie
Cévni poruchy Hypotenze, Flebitida, kolisani
hypertenze, bolest | krevniho tlaku
zil
Respiraéni, Laryngospasmus, | Hyperventilace, Respiracni
hrudni a bronchospasmus, | Skytani deprese
mediastinalni apnoe
poruchy
Gastrointestinalni | Nauzea, Dysfagie
poruchy zvraceni
Poruchy kiiZe a Alergicka Pruritus
podkoZni tkané dermatitida
Poruchy svalové a | Svalova ztuhlost
kosterni soustavy
a pojivové tkané
Celkové poruchy Zimnice,
a reakce v misté hypotermie
aplikace
Poranéni, otravy Pooperacni Komplikace po
a proceduralni zmatenost anestezii na
komplikace dychacich
cestach,
pooperacni
agitovanost
Celkové poruchy Syndrom z
a reakce v misté vysazeni leku (viz
aplikace bod 4.4)

Podévaji-li se spolu s fentanylem neuroleptika, 1ze pozorovat tyto nezadouci u¢inky:
zimnici a/nebo tiesavku, neklid, pooperaéni epizody halucinaci a extrapyramidové

pfiznaky.

HlaSeni podezieni na neZadouci ucinky
HIaseni podezieni na nezddouci G€inky po registraci 1é€civého ptipravku je dilezité.
Umoziuje to pokraCovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého piipravku.
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4.9

5.1

5.2

Z4dame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci u¢inky na
adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Predavkovani

Ptiznaky:

Ptredavkovani fentanylem se projevuje prohloubenim farmakologického ucinku.
V zavislosti na individudlni citlivosti je klinicky obraz ur€en pfedevsim stupném
respiracni deprese, ktery se méni od bradypnoe k apnoe.

Pti pfedavkovani fentanylem byla pozorovana toxicka leukoencefalopatie.

Lécba:

Pti rozvinuti hypoventilace nebo apnoe je podavan kyslik a zavadéna asistovana nebo
fizena ventilace dle indikace. Specificky antagonista opioidi naloxon se pouziva k
eliminaci respiracni deprese. To nevylucuje pouziti dalSich bezprosttednich opatieni.
Respiracni deprese mlize pretrvavat déle nez uc¢inek antagonisty, coz vyzaduje podani
dalsi davky.

Je-1i dechovy utlum provazen svalovou rigiditou, je zapotiebi podat intraven6zné
neuromuskuldrni blokator a zahdjit asistovanou nebo fizenou ventilaci.

Pacient musi byt pec¢livé sledovan, musi byt monitorovana télesna teplota a zajistén
adekvatni pfisun tekutin. Pfi zavazné hypotenzi nebo jejim pretrvavani lze uvazovat o
mozné hypovolémii. Pokud je prokazana, Ize ji zvladnout odpovidajici parenteralni
rehydrataci.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Anestetika celkova, anestetika opioidni, fentanyl
ATC kod: NOTAHO1

Fentanyl je vysoce ucinné opioidni analgetikum, které se pouziva jako analgeticka
sloZka celkové anestezie nebo samostatné jako anestetikum.

Jedna davka 100 pg (2 ml) ma analgeticky uc¢inek odpovidajici ddvce 10 mg morfinu.
Fentanyl ma rychly nastup G¢inku. Maximalniho analgetického u¢inku a u¢inku
spocivajiciho v respiracni depresi je dosazeno béhem nékolika minut.

Primérné trvani analgetického ucinku je cca 30 minut pii bolusové injekci davky

100 pg. Sila (intenzita) analgezie zavisi na davce a mize byt prizptisobena zatézi
bolesti pfi chirurgickém zakroku.

Farmakokinetické vlastnosti
Distribuce

Po intraveno6zni injekci dochazi k rychlému poklesu koncentrace fentanylu v plazmé,
pfi polocasu cca 1 minuta, 15 minut a 6 hodin v distribu¢ni fazi. Distribu¢ni objem
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v centralnim kompartmentu je ptiblizné 15 litrti, celkovy distribu¢ni objem je ptiblizné
400 litra. 80-85 % fentanylu se vaze na plazmatické bilkoviny.

Biotransformace
Fentanyl podléha rychlému metabolismu probihajicimu pievazné v jatrech. Clearance
je ptiblizné 0,5 1/hod.

Eliminace
Ptiblizné€ 75 % podané davky je vylouceno moci béhem 24 hodin. Pouze 10 % je
vylouceno jako nezménéna latka.

Pediatrické populace

Vazba fentanylu na bilkoviny u novorozenct je ptiblizné€ 62 %, tedy nizsi nez

u dospélych. Clearance a distribu¢ni objem jsou u kojencti a déti vyssi. To mlze vést
k nutnosti vysSich davek fentanylu.

Predklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Experimenty provedené na samicich potkanti zjistily sniZeni fertility i letalitu embryi,
nebyly vSak pozorovany zadné znamky teratogenniho ucinku. Fentanyl piechazi do
matetfského mléka.

Experimenty zamétené na mutagenitu provedené u bakterii a hlodavct ukazaly, ze
fentanyl nema Zadny mutagenni potencial. Stejné jako jiné opioidy ma fentanyl in
vitro mutagenni ucinek na bunky savci, ale pouze ve velmi vysokych koncentracich.
Z tohoto diivodu neni fentanyl hodnocen jako 1€k s genotoxickym tc¢inkem u pacientt.
Dlouhodobé studie kancerogenity nebyly provedeny.

6. Farmaceutické udaje

6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny, voda pro injekci, roztok kyseliny chlorovodikové 0,1 mol/l, roztok
hydroxidu sodného 0,1 mol/l.

6.2 Inkompatibility

Fentanyl-citrat je inkompatibilni se sodnou soli fenobarbitalu, sodnou soli
methohexitalu, sodnou soli thiopentalu a nafcilinu.

Tento 1&Civy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é€ivymi ptipravky s vyjimkou téch,
které jsou uvedeny v bod¢ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek po otevieni pouzit okamzité. Neni-li
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou
v odpovédnosti uzivatele a normélné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pii 2 —8 °C,
pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani
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Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek
chranén pred svétlem.

6.5 Druh obalu a obsah baleni
Ampulky z bezbarvého skla (typ I), krabicka.
Velikost baleni: 5 x 2 ml, 5 x 10 ml
Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku
Veskery nepouzity lécivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.
Pro intraveno6zni infuzi se injek¢ni roztok fentanylu miize ziedit s nasledujicimi roztoky:
0,9% NaCl, 5% a 10% roztok dextrozy a Ringertv roztok.
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