FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Fentanyl B. Braun

50 mikrogram/ml injektionsvatska, [6sning
fentanyl

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Fentanyl B. Braun ar och vad det anvands for
2. Vad du behéver veta innan du far Fentanyl B. Braun
3. Hur du anvander Fentanyl B. Braun

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Fentanyl B. Braun ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Fentanyl B. Braun ar och vad det anvands for

Fentanyl B. Braun ar ett Iakemedel som anvands for att forebygga eller lindra stark smarta. Det tillh6r en
grupp lakemedel som kallas opioidanalgetika.

Detta lakemedel anvands tillsammans med andra lakemedel fér smartlindring eller beddvning i samband
med olika typers kirurgi.

Det anvands &ven hos patienter som far mekaniskt assisterad andning pa intensivvardsenheter.

Fentanyl som finns i Fentanyl B Braun kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte

namns i denna bipacksedel. Fraga lakare, apotekspersonal eller annan halso- och sjukvardspersonal om du
har ytterligare frdgor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Fentanyl B. Braun

Du ska inte ges Fentanyl B. Braun:
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om du ar allergisk mot fentanyl eller motsvarande Idkemedel (s.k. opioider) eller ndgot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

Varningar och férsiktighet

Lakaren kommer att iaktta sarskild forsiktighet om du har forsamrad andningsfunktion eller om du har en
svar sjukdom i andningsvagarna, t.ex. svar astma eller svar luftrorskatarr. | sddana fall kommer din andning
att dvervakas.

Tala med ldkare innan du anvander Fentanyl B. Braun om:

Du eller nagon i din familj ndgon gang missbrukat eller varit beroende av alkohol, receptbelagda
lakemedel eller olagliga droger.

Du roker.

Du nagon gang har haft problem med sinnesstamningen (depression, angest eller
personlighetsstorning) eller om du har behandlats av en psykiater fér annan psykisk sjukdom.

Upprepad anvandning av smartstillande lakemedel med opioider kan leda till att Iakemedlet blir mindre
effektivt (du vanjer dig vid det). Det kan ocksa leda till beroende och missbruk med risk for livshotande

overdosering. Om du tror att du haller pa att bli beroende av Fentanyl B. Braun ar det viktigt att du talar
med lakare.

Om behandlingen avbryts kan abstinenssymtom férekomma. Tala om for lakare eller sjukskéterska om du
tror att detta hander dig (se aven avsnitt 4. Eventuella biverkningar).

Innan och medan behandling med Fentanyl B. Braun ges kommer lakaren att se till att det finns tillgang till
utrustning for akutvard (inklusive motgift) och for aterupplivning. Lakaren kommer aven att
uppmarksamma fdljande:

Ditt blodtryck kan stiga eller sjunka efter en injektion med fentanyl. Du kan behdva lamplig vard for
att uppratthalla normalt och stabilt blodtryck.

® Din hjartrytm kan bli snabb eller mycket ldngsam (t.o.m. hjartstillestand). Vid behov kan du ges
lakemedel eller lamplig vard for att aterstalla eller uppratthalla normal hjartfunktion.

® Aven din andning ska dvervakas. Om andningsdepression uppstar kommer du att f3 adekvat vard for
att korrigera tillstandet. Efter operationen kommer din lakare att kontrollera att du andas normalt
och har stabil andning innan du l[amnar uppvakningsrummet.

® Fentanyl kan orsaka muskelstelhet (morfinliknande effekt). Muskelstelhet kan dven paverka
musklerna i brostkorgen. Lakaren vet hur muskelstelhet kan undvikas.

® L3karen kommer dven att vara forsiktig om du:
- har en svar muskelsjukdom som kallas myasthenia gravis
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- har stopp eller inflammation i tarmen
- har hjarnskada eller ékat tryck i skallen

Lakaren kommer att vara sarskilt noga vid utrdkning av fentanyldosen och kan dvervaka dig under en
langre tid om du:

har nedsatt skéldkortelfunktion

har lungsjukdom eller nedsatt andningsfunktion av annan orsak

har 6kning av antalet normala celler i prostatan (prostataférstoring)

har nedsatt lever- eller njurfunktion

tidigare har behandlats med opioider under en langre tid eller har missbrukat opioider
lider av alkoholism.

Barn

Sakerhet och effekt for fentanyl fér barn under 2 ar har inte faststallts.

Andra lakemedel och Fentanyl B. Braun

Tala om fér Iakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Detta ar nodvandigt eftersom lakaren maste kontrollera om de Idkemedel som du tar bryts ned av sarskilda
enzymer i kroppen eller paverkar funktionen av dessa enzymer (cytokrom P 450 3A4).

Lakaren behover sarskilt kanna till om du tar nagot av féljande:

vissa lakemedel fér behandling av hdgt blodtryck (klonidin)

cimetidin (ett I13kemedel f6r behandling av halsbranna)

antivirala medel for behandling av HIV (t.ex. ritonavir)

somnmedel och ldkemedel som minskar medvetandegraden (lugnande medel)
fenytoin, karbamazepin eller valproat (lakemedel for behandling av epilepsi)
lakemedel for behandling av psykiska sjukdomar och depression (antidepressiva medel, neuroleptika
)

muskelavslappnande medel

ldkemedel fér behandling av svampinfektion sasom flukonazol eller vorikonazol
ovriga beddvningsmedel

vissa smartstillande lakemedel mot nervsmarta (gabapentin och pregabalin).

Fentanyl B. Braun med alkohol

Om detta ldkemedel ges till dig efter att du har druckit alkohol kommer effekten att bade Idkemedlet och
alkoholen att bli mycket starkare.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta Iakemedel.

Du skall inte ges detta ldkemedel under graviditet eller forlossning. Du kan ges lakemedlet efter att ditt
barn ar fott och navelstrangen klippts av.

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-05 07:38



Eftersom detta Idkemedel utséndras i modersmjélken bér du avstd fran amning under minst 24 timmar
efter att du fatt Iakemed|et.

Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil och anvand inte maskiner en tid efter att du fatt detta lakemedel. Lakaren talar om for dig nar
du kan fortsatta med aktiviteter av detta slag. Du behdver ndgon som féljer dig hem efter utskrivning och
du ska undvika alkohol.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera
med lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Fentanyl B. Braun innehaller natrium

Fentanyl B. Braun innehaller 3,54 mg natrium per milliliter. Lakaren kommer att beakta detta vid
administrering av stdrre doser (t.ex. mer an 6,5 ml vilket motsvarar mer an 1 mmol natrium) om du har
ordinerats saltfattig kost.

3. Hur du anvander Fentanyl B. Braun

Du kommer att ges detta lakemedel som injektion eller infusion (d.v.s. genom en nal eller en liten slang) i
en ven. Du kan aven ges detta lakemedel som injektion i en muskel.

Fentanyl ges endast av erfaren anestesilakare pa sjukhus eller annan plats dar det finns utrustning for
assisterad andning.

Lakaren ger dig den dos du behdver. Doseringen beror pa anvandningsandamalet samt pa din alder, vikt,
allmantillstand, dvriga sjukdomar och patienthistoria.

Om du har fatt for stor mangd av Fentanyl B. Braun

Det ar mycket osannolikt att du far en éverdos, eftersom endast sarskilt utbildade lakare doserar
lakemedlet.

Om du anda skulle fa en 6verdos, kunde detta leda till langsam andning eller t.o.m. andningsstillestand,
eller till att hjartfunktionen eller cirkulationen rubbas. Det kan aven orsaka krampanfall, medvetsldshet,
muskelstelhet (aven i brostmuskulaturen), en hjarnsjukdom (som kallas toxisk leukoencefalopati) och
vatten i lungorna.

Behandlingen bestar av tillracklig syretillforsel, vid behov artificiell ventilation och tillforsel av sarskilda
ldkemedel som motverkar effekten av fentanyl. Om din blodvolym &r 1ag kan du fa vatska. Du kommer att

overvakas noggrant under behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta |akemedel kontakta |dkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar men alla anvandare behéver inte fa dem.
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Féljande biverkningar kan vara allvarliga. Kontakta omedelbart lakare om du far nagon av féljande
biverkningar, sa att lakaren kan avsluta behandlingen:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Okat tryck i skallen.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

overkanslighetsreaktioner

depression av centrala nervsystemet (nedsatta sinnen som t.ex. att kanna sig sémnig eller
okoordinerad, dimsyn, sluddrigt tal eller minskad medvetenhet om omgivningen)
oregelbundna hjartslag

kortvariga andningsstillestand

lagt blodtryck.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):

kramper

mycket langsam hjartfrekvens

kramper i struphuvudet

svarigheter att andas eller t.o.m. andningsstillestand.

Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):

kramp i luftréren
vatten i lungorna
andningssvarigheter p.g.a. att strup-huvudet stangs.

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéndare):

serotonergt syndrom (kan vara livshotande)

Tecken pa serotonergt syndrom kan vara: irritabilitet, férandrad medvetandegrad, forvirring,
hallucinationer, koma, diarré, hog kroppstemperatur, hogt blodtryck, éverdriven svettning,
skakningar, utvidgade pupiller, 6kade reflexer, muskelryckningar, darrningar, muskelstelhet,
koordinationsstérning, kramper i tarmen, illamaende och 6kad hjartfrekvens.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvandare):

okad halt av ett hormon som minskar urinutséndringen

dasighet, sémnighet, yrsel

minskning av pupillen

utvidgning av blodkarlen

hosta i borjan av behandlingen

krékningar, illamaende

muskelstelhet (inklusive musklerna i bréstkorgen) efter hdga doser av fentanyl.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvdndare):

snabb hjartrytm
hogt blodtryck
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ldngsam hjartrytm

foérvirring

synstérningar

rastldshet

blodtrycksfall nar man staller eller satter sig upp
langsam eller svag andning efter operation
forstoppning

svarigheter att urinera

férvirring efter operation.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
® upprymdhet.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1000 anvéndare):
® f6r hog halt av koldioxid i blodet.

Har rapporterats (férekommer hos ett okdnt antal anvéandare):

muskelryckningar

tillvanjning

tarmstopp

delirium (symtomen kan innefatta en kombination av oro, rastldshet, desorientering, forvirring,
radsla, se och héra saker som inte finns, sdmnstdérning, mardrommar)

® symtom pa abstinenssyndrom (kan yttra sig som foljande biverkningar: illamaende, krakningar,
diarré, oro, frossa, skakningar och svettningar).

Ytterligare biverkningar hos barn
Hos barn har rérelsestérningar, 6kad kanslighet och abstinenssymtom observerats efter langvarig
behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med |dkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler aven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Fentanyl B. Braun ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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http://www.lakemedelsverket.se/

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar fentanyl (som fentanylcitrat).

1 ml injektionsvétska innehaller 50 mikrogram fentanyl
2 ml ampull innehaller 100 mikrogram fentanyl
10 ml ampull innehaller 500 mikrogram fentanyl

Ovriga innehallsdmnen &r:

natriumklorid (se avsnitt 2)
vatten for injektionsvatskor

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fentanyl B. Braun injektionsvatska ar en klar, farglds vattenldsning.

Férpackningar: Fentanyl B. Braun finns att fa i klara, farglosa glasampuller.
Forpackningsstorlekar: 10 x 2 ml och 10 x 10 ml.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

Postadress:
34209 Melsungen
Tyskland

Lokal féretradare:

B. Braun Medical AB

Box 110

182 12 Danderyd

Tel.: 08 634 34 00

E-post: info.sverige@bbraun.com

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark

Luxemburg
Luxemburg
Portugal
Portugal

Sverige

Fentanyl "B. Braun" 50 mikrogram/ml
injektionsveeske, oplgsning

Fentanyl B. Braun 0.1 mg/2 ml, solution injectable
Fentanyl B. Braun 0.5 mg/10 ml, solution injectable
Fentanilo B. Braun 0.1 mg solucao injectavel
Fentanilo B. Braun 0.5 mg solugao injectavel

Fentanyl B. Braun 50 mikrogram/ml injektionsvatska,
I6sning
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Tyskland Fentanyl B. Braun 0.1 mg Injektionslésung
Tyskland Fentanyl B. Braun 0.5 mg Injektionslésung

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-05.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Varningar

Forsiktighet rekommenderas nar fentanyl administreras samtidigt med lakemedel som paverkar de
serotonerga neurotransmittorsystemen. Vid misstanke om serotonergt syndrom ska snabb utsattning av
fentanyl 6vervagas. Detta kan intraffa med rekommenderad dos.

Muskelstelhet kan undvikas med féljande atgarder:

langsam intravends injektion (ofta tillrackligt vid lagre doser)
premedicinering med bensodiazepiner
anvandning av muskelrelaxerande medel.

Snabba bolusinjektioner av opioider bor undvikas till patienter med nedsatt intracerebral féljsamhet (
compliance). Hos denna patientgrupp har man i enstaka fall noterat att den dvergdende sankningen av
medelartartrycket atféljs av 6vergaende reduktion av det cerebrala perfusionstrycket.

Hyperventilation under anestesi kan andra patientens COz-respons i andningscentrum, och saledes paverka

postoperativ andning.

Hantering

Detta lakemedel kan anvandas antingen outspatt eller utspatt. Utspadningsproportionerna som har testats
med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridlésning och 50 mg/ml (5 %) glukoslésning ar 1+1 och 1+25. Detta
innebar att den maximala utspadningen inte far dverskrida 1 del fentanyl, 25 delar 9 mg/ml
natriumkloridlésning eller 50 mg/ml glukoslésning.

Detta ldkemedel far inte blandas med andra injektions- eller infusionsvéatskor an de som ndmns ovan.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor preparatet anvandas omedelbart. Om preparatet inte anvands omedelbart
ar forvaringstiden och forhallandena innan anvandningen anvandarens ansvar och skall normalt inte
overskrida 24 timmar vid 2 °C - 8 °C, férutom om utspadningen gjorts under kontrollerade och validerade

aseptiska forhallanden.

Anvand endast om ldsningen ar klar och farglés och om ampullen och dess forslutning ar oskadad. En
ampull ar for engangsbruk. Ampullen och eventuellt oanvant innehall ska kasseras efter anvandning.

For fullstdndig information om detta ldkemedel, se produktresumén.
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