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SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Fentanyl Kalceks 0,05 mg/ml injekéni roztok

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden ml roztoku obsahuje 0,0785 mg fentanyl-citratu, coz odpovida 0,05 mg fentanylu.
Jedna ampulka (2 ml) obsahuje 0,157 mg fentanyl-citratu, coz odpovida 0,1 mg fentanylu.
Jedna ampulka (10 ml) obsahuje 0,785 mg fentanyl-citratu, coz odpovida 0,5 mg fentanylu.

Pomocna latka se znamym ucinkem
Jedna ampulka o objemu 2 ml obsahuje 7,08 mg (0,31 mmol) sodiku.
Jedna ampulka o objemu 10 ml obsahuje 35,41 mg (1,54 mmol) sodiku.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Cira bezbarva kapalina. pH roztoku 4,0-7,5.

4.  KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Fentanyl-citrat se pouziva:

- jako opioidni analgeticky doplnék pfi celkové nebo regionalni anestezii;

- v kombinaci s neuroleptiky (napt. droperidol) pfi neuroleptanalgezii;

- k indukci anestezie a jako adjuvans pii udrzovani celkové nebo lokalni anestezie;

- jako anestetikum spolu s kyslikem u vysoce rizikovych pacientli podstupujicich operaci.

4.2 Davkovani a zpisob podani

Tento 1é¢ivy ptipravek musi byt podavan pouze v prostedi, kde miize byt monitorovano dychani,
a personalem, ktery je schopen zajistit dychaci cesty (viz bod 4.4).

Déavkovani
Déavkovani ptipravku ma byt individualizovano podle véku, télesné¢ hmotnosti, fyzického stavu,
celkového patologického stavu, soucasného uzivani dalSich ptipravki a druhu operace a anestezie.

Dospeli

- Jako analgeticky doplné€k pii celkové anestezii

V nizkych davkach pro mal¢ chirurgické vykony: 2 pg/kg fentanylu.

Sttedni davka: 2-20 pg/kg fentanylu.

Ve vysokych davkach u velkych chirurgickych vykont: 20-50 ug/kg fentanylu. Trvani ucinku je
zavislé na davce. Bylo prokazano, ze pti velkém chirurgickém zakroku ma podani 20-50 pg/kg
fentanylu s oxidem dusnym/kyslikem tlumivy tc¢inek.



Jsou-li tyto davky pouzity béhem chirurgického zakroku, je nezbytna pooperacni ventilace

a monitorovani pacienta vzhledem k prodlouzené respira¢ni depresi v poopera¢nim obdobi.

Podle pacientovych potieb a délky trvani chirurgického zékroku mohou byt podany dopliikové davky
25-250 pg (0,5-5 ml) fentanylu.

- Jako anestetikum

Pokud je zmirnéni odpovédi na operacni stres zvlast’ dulezité, davky 50-100 pg/kg fentanylu mohou
byt podany s kyslikem a myorelaxancii. Tento zptisob umoziiuje anestezii bez pouziti dalSich
anestetik. V urcitych ptipadech mohou byt k dosaZeni anestetického efektu potfebné davky az do
150 pg/kg fentanylu. Takto se fentanyl pouziva pfi operacich na otevieném srdci a dalSich velkych
chirurgickych zékrocich u pacientd, u nichz je specialn¢ indikovana ochrana myokardu pied
nadmérnou spotiebou kysliku.

Pouziti u starsich nebo oslabenych pacientii

Uvodni ddvka ma byt u téchto pacientd snizena. P¥i stanoveni doplitujicich davek ma byt zvazen
ucinek uvodni davky. Aby se ptedeslo bradykardii, doporucuje se tésné pied indukci podani malé
intravenozni davky anticholinergika. Jako prevence nauzey a zvraceni mize byt podan droperidol.

Pouziti u pacientii s poruchou funkce jater
U pacientl s poruchou funkce jater se doporucuje davku fentanylu opatrné titrovat (viz bod 4.4).

Pouziti u pacientii s poruchou funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin se doporucuje davku fentanylu opatrné titrovat (viz bod 4.4).

Pediatricka populace

Déti od 2 do 11 let

Obvykly davkovaci rezim  |Vek Pocatek Doplnék

u déti je:

Spontanni dychani 2-11 let 1-3 pg/kg 1-1,25 pg/kg
Asistovana ventilace 2-11 let 1-3 pg/kg 1-1,25 ng/kg

Dospivajici od 12 do 17 let
Postupujte podle davkovani pro dospélé.

Zputsob podani
Tento pripravek muze byt podan intravendzné bud’ jako bolus nebo infuzi, nebo i jako intramuskularni
injekce.

4.3 Kontraindikace

- Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé¢ 6.1.
- Hypersenzitivita na jina morfinomimetika.

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

Jako u vSech silnych opioidd je respiracni deprese zavisla na davce a mize byt zvracena podanim
antagonistii opioidl (naloxon). MuzZe ovSem byt nezbytné podat dals$i davky antagonisty, protoze
respiracni deprese miize mit delsi trvani, nez je délka ucinku antagonisty opioidu. Hluboka anestezie je
doprovazena vyraznou respiracni depresi, kterd miiZe pretrvavat nebo se znovu objevit v poopera¢nim
obdobi. Pacienti proto museji zistat pod nalezitym dohledem. Fentanyl musi byt podavan v prostiedi,
kde mohou byt kontrolovany dychaci cesty, kde jsou k dispozici resuscita¢ni zafizeni, antagonisté
opioidl a personal, ktery je schopen zajistit dychaci cesty. Hyperventilace béhem anestezie mize
zmeénit pacientovu reakci na CO,, coz ovliviiuje dychani v poopera¢nim obdobi.



Svalové rigidite, ktera mize postihnout také svaly hrudniku, I1ze pfedejit pouzitim nasledujicich
opatteni:

- pomald intraven6zni injekce (obycejné dostacujici pii nizkych davkach);

- premedikace benzodiazepiny;

- pouziti myorelaxancii.

Mohou se objevit neepileptické (myo)klonické pohyby.

U pacientt, ktefi dostali nedostate¢né mnozstvi anticholinergika, nebo u nichz je fentanyl kombinovan
s nevagolytickymi myorelaxancii, miZe dojit k bradykardii, pifipadn¢ i srde¢ni zastave. Bradykardie
muze byt antagonizovana atropinem.

Opioidy mohou vyvolat hypotenzi, zvlasté u pacientl s hypovolemii. Proto je nutné pfijmout vhodna
opatfeni k udrzeni stabilniho krevniho tlaku. Rychlé bolusova davka opioidii nema byt podana
pacienttim s posSkozenou intracerebralni compliance; u té€chto pacientti byl pfechodny pokles sttedniho
arterialniho tlaku nékdy doprovézen kratkodobym snizenim cerebréalniho perfuzniho tlaku.

Pacienti na chronické 1é€¢bé opioidy nebo s anamnézou abuzu opioidit mohou potiebovat vyssi davky.
Snizeni davky se doporucuje u starSich a oslabenych pacientd.

Opioidy maji byt opatrné titrovany u pacientli s nasledujicimi onemocnénimi: nekontrolovana
hypotyreoza, plicni onemocnéni, snizena respiracni rezerva, alkoholismus nebo porucha funkce ledvin
nebo jater (viz bod 4.2). Tito pacienti také vyzaduji del$i poopera¢ni monitorovani.

Pokud je fentanyl podavan spolu s neuroleptiky, jako je droperidol, uzivatel ma byt obezndmen se
specifickymi vlastnostmi kazdého piipravku, obzvlasté s rozdily v trvani jejich u¢inkt. Pokud je
takova kombinace pouzita, dochazi ke zvySenému vyskytu hypotenze. Neuroleptika mohou vyvolat
extrapyramidové symptomy, které mohou byt kontrolovany antiparkinsoniky.

Stejné jako u dalsich opioidii mtize podani fentanylu, vzhledem k anticholinergnim ucinkim, vést ke
zvySeni tlaku ve zZlu¢ovodu a v ojedinélych ptipadech mohou byt pozorovany spasmy Oddiho svérace.

U pacientl s myasthenia gravis musi byt pe¢livé zvazeno pouziti nékterych anticholinergik a 1é¢ivych
ptipravki zpiisobujicich neuromuskularni blokadu pred a béhem podani celkové anestezie, ktera
zahrnuje intraven6zni podani fentanylu.

Serotoninovy syndrom

Rozvoj potencialné zivot ohrozujiciho serotoninového syndromu miiZe nastat pii soucasném podavani
serotonergnich ptipravki, jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI)

a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI) a pripravku, které ovliviuji
metabolismus serotoninu (véetné inhibitoriit monoaminoxidazy [IMAQ]). K tomu mtze dojit i pii
doporuceném davkovani.

Symptomy serotoninového syndromu mohou zahrnovat zmény mentalniho stavu (napf. agitovanost,
halucinace, koma), vegetativni labilitu (napf. tachykardie, kolisani krevniho tlaku, hypertermie),
neuromuskularni hyperaktivitu (napf. hyperreflexie, porucha koordinace, rigidita) a/nebo
gastrointestinalni symptomy (napf. nauzea, zvraceni, prijem).

Pokud je podezieni na serotoninovy syndrom, je nutné zvazit rychlé ukonceni podavani fentanylu.

Tolerance a porucha z uzivani opioidii (zneuzivani a zavislost)

Pti opakovaném podéavani opioidli se miize vyvinout tolerance a fyzicka a psychicka zavislost.
Opakované pouzivani opioidii mtize vést k poruse z uzivani opioida (opioid use disorder, OUD).
Zneuzivani nebo imyslné nespravné pouziti opioidd muze zpusobit pfedavkovani a/nebo imrti.

U pacientli s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodi¢e nebo sourozenci) zahrnujici poruchy ze
zneuzivani navykové latky (vcetné onemocnéni z uzivani alkoholu), u souc¢asnych uzivatelii tabaku



nebo u pacientd s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni anamnéze (napi. deprese, uzkost
a poruchy osobnosti) je zvySené riziko vyvoje OUD.

Syndrom z vysazeni

Opakované podani v kratkych intervalech po dlouhou dobu miize po ukonceni 1é¢by vést ke vzniku
syndromu z vysazeni, ktery se mtize projevit vyskytem nasledujicich nezaddoucich t¢inki: nauzea,
zvraceni, prijem, Uzkost, zimnice, tfes a poceni.

Pediatricka populace

Techniky, které zahrnuji analgezii u spontanné dychajiciho ditéte, maji byt pouzivany pouze jako
soucast anestetické nebo analgosedacni techniky, se zkusenym personalem a v prosttredi, kde je mozno
zvladnout nahlou rigiditu hrudni stény vyzadujici intubaci nebo apnoe vyzadujici podptirné dychani.

Pomocné latky

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje:

7,08 mg sodiku v jedné 2ml ampulce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

35,41 mg sodiku v jedné 10ml ampulce, coz odpovida 1,78 % doporu¢eného maximalniho denniho
ptijmu sodiku potravou podle WHO pro dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Uginky jinych 1é¢ivych piipravki na fentanyl

Pouziti opioidni premedikace, barbituratti, benzodiazepind, neuroleptik, halogenovanych plynd,
gabapentioidu (gabapentid a pregabalin) a dalSich latek neselektivné tlumicich CNS (napf. alkohol)
muze prohloubit nebo prodlouzit respiracni depresi vyvolanou fentanylem. Pokud pacienti dostali
takové pripravky, ma byt ddvka fentanylu nizsi, nez je obvyklé.

Fentanyl, 1é¢iva latka s vysokou clearance, je rychle a extenzivné metabolizovan pievazné
prostfednictvim CYP3A4. Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4) podavany perordlné v denni davce
200 mg po dobu 4 dnti nemél signifikantni vliv na farmakokinetiku intraven6zné podavaného
fentanylu.

Peroralné podavany ritonavir (jeden z nejsilnéjsich inhibitord CYP3A4) snizil clearance
intravenozniho fentanylu o dvé tietiny. Vrcholova plazmaticka koncentrace ale nebyla po jedné davce
intravenozniho fentanylu ovlivnéna. Pokud je fentanyl podan jako jednorazova davka, souc¢asné
podani silného inhibitoru CYP3 A4, jako je ritonavir, vyzaduje zvlastni péci a monitorovani pacienta.

Soucasné podani flukonazolu nebo vorikonazolu a fentanylu mtze mit za nasledek zvySenou expozici
fentanylu.

Pti kontinualnim podavani miize byt nutné snizit davku fentanylu, aby se zamezilo kumulaci, ktera
muze zvysit riziko prodlouzené nebo opozdéné respiracni deprese.

Inhibitory monoaminoxidazy (IMAO)

Obvykle se doporucuje ukoncit podavani inhibitori monoaminoxidazy (IMAO) dva tydny pied
chirurgickym zakrokem nebo anestezii. Nékolik zprav v§ak popisuje pouziti fentanylu béhem
chirurgickych zakrokl nebo anestezie u pacientii na IMAO bez vyskytu interakci.

Serotonergni pripravky

Soucasné podavani fentanylu se serotonergnimi latkami, jako jsou selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu
(SNRI) nebo inhibitory monoaminoxidazy (IMAO), miize zvysit riziko vzniku serotoninového
syndromu, coZ je potencialng Zivot ohrozujici stav.

Utinky fentanylu na dal§i ptipravky
Po podani fentanylu se maji snizit davky jinych latek tlumicich CNS.




Celkova plazmaticka clearance a distribu¢ni objem etomidatu jsou pii sou¢asném podani s fentanylem
sniZzeny (2- aZ 3nasobn¢), bez zmény biologického polocasu, coz vede k vyraznému zvyseni
koncentrace etomidatu v plazmé. Soucasné podéni fentanylu a intravenézniho midazolamu vede ke
zvySeni terminalniho plazmatického polocasu a ke snizeni plazmatické clearance midazolamu. Pokud
jsou tyto piipravky podévany soucasné s fentanylem, miize byt nutné jejich davky snizit.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tehotenstvi

Adekvatni daje o pouzivani fentanylu u t¢hotnych Zen nejsou k dispozici. Fentanyl miize v raném
téhotenstvi prochazet placentou. Studie u zvitat prokazaly urcitou reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3).
Mozné riziko pro ¢lovéka neni znamé.

Podani (intramuskularni nebo intraven6zni) béhem porodu (véetné cisarského fezu) se nedoporucuje,

protoze fentanyl prochazi placentou a ovlivituje respiracni centrum plodu, které je obzvlaste citlivé na
opioidy. AvsSak pokud je fentanyl aplikovan, vzdy musi byt k dispozici antidotum pro novorozence.

Kojeni
Fentanyl je vylu¢ovan do matefského mléka, proto se kojeni nedoporucuje po dobu 24 hodin po
podani tohoto piipravku. Pomér rizika a pfinosu kojeni po podani fentanylu musi byt zvazen.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacienti mohou tidit nebo obsluhovat stroje az po uplynuti dostatecné dlouhé doby po podani
fentanylu.

4.8 Nezadouci ucinky

Tabulka 1 uvadi nezadouci ucinky, které byly hlaseny pfi uzivani fentanylu jak z klinickych
hodnoceni, tak z postmarketingovych zkuSenosti.

Nasledujici nezadouci t€inky jsou uvedeny dle tfidy organovych systémi databaze MedDRA
a MedDRA konvence frekvenci: velmi ¢asté (>1/10), casté (>1/100 az <1/10), méné casté (>1/1000 az
<1/100), a neni znamo (z dostupnych tdaji nelze urcit).

Tabulka 1. Nezadouci uc¢inky

Tridy Velmi casté Casté (>1/100 az | Méng asté Neni znamo
organovych (>1/10) <1/10) (>1/1000 az (z dostupnych
systémil <1/100) udajii nelze urcit)
MedDRA
Poruchy Hypersenzitivita
imunitniho (anafylakticky
systému sok,
anafylakticka
reakce, kopiivka)
Psychiatrické Euforicka nalada | Delirium
poruchy
Poruchy Dyskineze Bolest hlavy Konvulze
nervového Sedace Bezvédomi
systému Zavrat Myoklonus
Poruchy oka Vizualni poruchy




Srde¢ni poruchy Bradykardie Srdecni zastava

Tachykardie

Arytmie
Cévni poruchy Hypotenze Flebitida

Hypertenze Koliséni

Bolest zil krevniho tlaku
Respiracni, hrudni Laryngospasmus | Hyperventilace Respiracni
a mediastinalni Bronchospasmus | Skytavka deprese
poruchy Apnoe
Gastrointestinalni | Nauzea Dysfagie
poruchy Zvraceni
Poruchy kiize Alergicka Pruritus
a podkozni tkdné dermatitida
Poruchy svalové | Svalova rigidita
a kosterni
soustavy
a pojivové tkané
Celkové poruchy Zimnice Syndrom
areakce v misté Hypotermie z vysazeni léku
aplikace (vizbod 4.4)
Poranéni, otravy Pooperaéni Problémy
a proceduralni zmatenost s dychanim
komplikace behem anestezie

Pooperaéni
agitovanost

Pokud je s fentanylem podano neuroleptikum, mohou byt pozorovany nésledujici nezadouci ucinky:
zimnice a/nebo ties, neklid, pooperacni halucinaéni epizody a extrapyramidové symptomy (viz
bod 4.4).

Hlaseni podezieni na nezadouci u€inky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého p¥ipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

Ptiznaky

Ptiznaky predavkovani fentanylem jsou obecné prohloubenim jeho farmakologického ucinku.

V zavislosti na individualni senzitivit€ je klinicky obraz dan pfevazné stupném respiracni deprese,
ktera je v rozsahu od bradypnoe po apnoe.

Pti pfedavkovani fentanylem byla pozorovana toxicka leukoencefalopatie.

Lécba

Hypoventilace nebo apnoe: podani kysliku, asistovana nebo fizena ventilace.
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Respiracni deprese: musi byt podan specificky antagonista opioidi (napf. naloxon). To nevylucuje
pouziti okamzitych protiopatieni.

Respiracni deprese mutize pietrvavat déle, nez ucinek antagonisty; mize byt nezbytné podani dalsich
davek.

Muskularni rigidita: k usnadnéni asistovaného nebo fizeného dychani musi byt podéan intravendzni
neuromuskularni blokator.

Pacient musi byt peclivé sledovan; musi byt udrzovana télesna teplota a adekvatni ptijem tekutin.
Pokud je hypotenze zavazna nebo setrvald, je nutno zvazit moznost hypovolemie, a pokud je pfitomna,
musi byt kontrolovdna vhodnym parenteralnim podavanim tekutiny.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: opioidni anestetika, ATC kod: NO1AHO1

Fentanyl je silné narkotické analgetikum, synteticky opioid s farmakologickymi Gcinky p-agonisty.
Muze byt pouzit jako analgeticky dopln€k k celkové anestezii nebo jako samostatné anestetikum.
Fentanyl udrzuje srdec¢ni stabilitu a pii vysSich davkach zabranuje hormonalnim zménam v dusledku
stresu. Pii davce 100 mikrogramu (2,0 ml) je pfiblizné ekvivalentni, co se tycCe analgetické aktivity,
10 mg morfinu. Nastup ucinku je rychly. Maximalni analgeticky a respira¢né depresoricky ucinek
ovSem nemusi byt pozorovan diive nez po n¢kolika minutach. Obvyklé trvani analgetického uc¢inku je
asi 30 minut po jedné intravendzni davce az do 100 mikrogramt. Hloubka anestezie je zavisla na
davce a mize byt upravena podle stupné bolesti chirurgického zakroku.

277, ve srovnani s 69,5 pro morfin a 4,6 pro pethidin.

Stejné jako jina opioidni analgetika mtize fentanyl v zavislosti na davce a rychlosti podani zptisobovat
svalovou rigiditu, euforickou naladu, miézu a bradykardii.

Testy na histamin a kozni test na alergie u ¢lovéka stejn€ jako in vivo testy na psech ukazaly, zZe
klinicky vyznamné uvolfiovani histaminu je u fentanylu vzacné.

Vsechny ucinky fentanylu jsou zcela zvraceny podanim opioidniho antagonisty, jako je naloxon.

5.2 FarmakoKkinetické vlastnosti

Absorpce a distribuce

Po intravendzni injekci plazmatické koncentrace fentanylu rychle klesaji, s plazmatickymi profily
charakterizovanymi dvojfazovou distribuci s polocasy 1 minuta a 18 minut, a terminalnim
elimina¢nim polocasem 475 minut. Fentanyl ma V. (centralni distribu¢ni objem) 13 1 a celkovy Vs
(distribu¢ni objem v ustaleném stavu) 339 1.

Vazba fentanylu na plazmatické bilkoviny je pfiblizné 84 %.

Biotransformace
Fentanyl je rychle metabolizovan, hlavné v jatrech enzymem CYP3A4. Hlavnim metabolitem je
norfentanyl. Clearance fentanylu je 574 ml/min.

Eliminace
Asi 75 % podané davky je vylouceno moci béhem 24 hodin a jen 10 % davky vyloucené v moci je
pfitomno v nezménéné podobé.

Zvlastni skupiny pacientii

Pediatricka populace

Vazba fentanylu na plazmatické bilkoviny u novorozenct je piiblizné 62 %, coZ je méné nez

u dospélych. Clearance a distribu¢ni objem jsou vyssi u kojenct a déti. Z toho divodu muze byt
potieba davku fentanylu zvysit.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
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Predklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti a toxicity
a genotoxicity po opakovaném podavani neodhalily Zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Dvouleta studie kancerogenity na potkanech neprokézala zvySenou incidenci nadort pfi subkutannich
davkach do 33 pg/kg/den u samcti a 100 pg/kg/den u samic, coz byly maximalni davky tolerované
samci a samicemi.

Nekteré testy na potkanich samicich vykézaly snizenou fertilitu a zvySenou mortalitu embryi. Tyto
nalezy souvisely s toxicitou pro matku a nebyly pfimym tGinkem ptipravku na vyvijejici se embryo.
Ve studiich zamétenych na pre- a postnatalni vyvoj mlad’at doslo k vyznamnému snizeni miry preziti
pti davkach, které mirné snizily t€lesnou hmotnost matek. Tento €¢inek mohl byt zptisoben bud’
zhorSenou péc¢i matky, nebo pfimym tcinkem fentanylu na mlad’ata. V1iv na somaticky vyvoj

a behavioralni aktivitu mlad’at nebyl pozorovan. Nebyl nalezen zadny dilkaz teratogenniho ucinku.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorid sodny

Hydroxid sodny (k Giprave pH)

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy ptipravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé€ 6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

5 let.

Po otevieni ampulky ma byt piipravek pouzit okamzité.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pted pouzitim byla prokézana na dobu 24 hodin pii teploté
25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba
a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele

a normaln¢ doba nema byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte
v ptvodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

Chrarite pred mrazem.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho nafedéni nebo prvnim otevieni jsou uvedeny
v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulky z bezbarvého skla tfidy I obsahujici 2 ml nebo 10 ml.
Velikost baleni: 5, 10 nebo 50 ampulek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Pokud je to nutné, fentanyl mtize byt fedén roztokem chloridu sodného (0,9%) nebo roztokem glukozy
(5%) pro intravendzni infuzi. Tato fedéni jsou kompatibilni s plastovym materidlem pouzivanym pro
infuze.

Névod pro otevieni ampulek:

1) Otocte ampulku barevné oznacenym bodem nahoru. Je-1i néjaky roztok v horni ¢asti ampulky,
jemné poklepejte prstem tak, aby se roztok pielil do dolni ¢asti ampulky.

2) K otevieni pouzijte ob¢ ruce; drzte dolni ¢ast ampulky v jedné ruce a druhou rukou odlomte horni
¢ast ampulky smérem od barevného bodu (viz obrazky nize).

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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