Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
FENTANYL WZF, 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan

Fentanylum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty, lub
pielegniarki.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

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

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Fentanyl WZF i w jakim celu si¢ go stosuje

Fentanyl WZF jest syntetycznym, opioidowym, bardzo silnym lekiem przeciwbolowym, ktory stosuje

sie:

2.

w matych dawkach w celu zniesienia bolu podczas krotkich zabiegéw chirurgicznych,

w duzych dawkach jako srodek przeciwbdlowy i (lub) hamujacy oddychanie u pacjentow
wymagajacych oddychania wspomaganego,

w celu wywotania analgezji chirurgicznej (zniesienia bolu) podczas znieczulenia ogdlnego,
w potaczeniu ze srodkami neuroleptycznymi w celu przeprowadzenia znieczulenia zwanego
neuroleptoanalgez;ja,

jako lek pojedynczy lub w skojarzeniu z innymi lekami (np. benzodiazepinami) w celu
przeprowadzenia znieczulenia zwanego analgosedacja,

w leczeniu silnych bolow, takich jak np. bol pourazowy, bol towarzyszacy zawatowi migsnia
Sercowego.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fentanyl WZF

Kiedy nie stosowa¢ leku Fentanyl WZF:

jesli pacjent ma uczulenie na fentanyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), lub inne opioidowe leki przeciwbolowe;

jesli wystapi depresja (zahamowanie) oddychania (z wyjatkiem przypadkow wymienionych

w punkcie 1.);

jesli u pacjenta stwierdzono choroby zaporowe ptuc;

jesli wystepuja stany kliniczne, ktore mogg stanowi¢ przeciwwskazanie do zastosowania
zewnatrzoponowej lub podpajeczyndowkowej drogi podania.

Nie nalezy stosowa¢ leku Fentanyl WZF podczas stosowania inhibitorow monoaminooksydazy
(IMAO) oraz przez 2 tygodnie od chwili zakonczenia leczenia inhibitorami
monoaminooksydazy.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Fentanyl WZF nalezy oméowic to z lekarzem.

Fentanyl WZF jest podawany przez personel medyczny. Podczas stosowania leku oraz po operacji,
zapewni on pacjentowi wlasciwag opieke, a w razie wystgpienia probleméw, zastosuje tlenoterapi¢ oraz
podejmie inne wlasciwe dziatania majace na celu podtrzymanie czynno$ci zyciowych.

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed zastosowaniem leku Fentanyl WZF, jezeli:

- pacjent lub ktokolwiek z jego rodziny kiedykolwiek naduzywat lub byt uzalezniony od
alkoholu, lekéw na recepte lub substancji nielegalnych (,,uzaleznienie”);

- pacjent pali tyton;

- pacjent mial kiedykolwiek zaburzenia nastroju (depresja, Igk lub zaburzenie osobowosci) lub
byt leczony przez psychiatrg z powodu innych choréb psychicznych;

- pacjent ma niekontrolowang niedoczynnos¢ tarczycy, choroby ptuc, nuzliwo$¢ mies$ni
(miasteni¢), zmniejszong rezerwe ptucna, chorobe alkoholowsa zaburzenia czynnosci nerek lub
watroby;

- pacjent ma zaburzenia czynno$ci mozgu, poniewaz obnizenie ci$nienia tgtniczego moze
wywota¢ przemijajace zmniejszenie przeptywu mozgowego; W takich przypadkach lekarz
dostosuje metodg podawania fentanylu;

- pacjent jest w podesztym wieku, ostabiony — lekarz zmniejszy dawki fentanylu; podczas
podawania dawki poczatkowej uwzgledni on reakcj¢ pacjenta na lek i jesli zachodzi
koniecznos¢, poda dawke dodatkowa.

Tak jak w przypadku wszystkich silnie dziatajacych lekéw opioidowych, podczas stosowania
fentanylu w czasie operacji moze wystgpi¢ nasilona depresja oddechowa (zahamowanie oddychania)
mogaca utrzymywac si¢ lub nawraca¢ we wczesnym okresie pooperacyjnym. Personel medyczny
zachowa ostrozno$¢, zwlaszcza w przypadku podawania fentanylu w duzych dawkach lub we wlewie,
oraz zapewni odpowiednia kontrole oddychania spontanicznego i jego podtrzymania przed
przeniesieniem pacjenta na oddzial szpitalny.

Podawanie fentanylu w okresie porodu moze spowodowa¢ depresje oddychania u noworodka.
Podczas stosowania fentanylu u pacjenta mogg réwniez wystapic¢ drgawki.

Powtarzalne, dtugotrwate stosowanie opioidowych lekéw przeciwbolowych moze powodowac
zmnigjszenie skutecznosci (moze rozwingc si¢ tolerancja na lek). Moze to rowniez prowadzi¢ do
uzaleznienia i naduzywania, co moze spowodowac zagrazajace zyciu przedawkowanie. Jezeli pacjent
obawia si¢, ze moze uzalezni¢ si¢ od leku Fentanyl WZF, powinien skonsultowac si¢ z lekarzem.
Jesli leczenie zostanie przerwane, moga wystapi¢ objawy odstawienne. Jesli pacjent sadzi, ze tak si¢
dzieje, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce (patrz takze punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane).

Podobnie jak w przypadku innych lekéw opioidowych, do ktorych nalezy fentanyl, podawanie tego
leku moze prowadzi¢ do zwigkszenia cisnienia w drogach zétciowych i w odosobnionych
przypadkach wystapienia skurczu zwieracza Oddiego (objawy: bol o $rednim lub silnym nasileniu,
zlokalizowany w catej gérnej czesci brzucha, moze mieé¢ charakter ciggly lub nawracajacy).

Podczas stosowania fentanylu z lekami z grupy serotoninergicznych moze wystapi¢ tzw. zespot
serotoninowy. Zespot ten moze obejmowaé zmiany stanu psychicznego (np. pobudzenie, omamy,
$pigczke), zaburzenia czynno$ci uktadu nerwowego (np. przyspieszenie akcji serca, wahania cisnienia
tetniczego, hipertermi¢ — podwyzszona temperatura ciata), zaburzenia nerwowo-migsniowe (np.
wzmozenie odruchow, brak koordynacji, sztywno$¢ migsniowa) i (lub) zaburzenia zotadkowo-jelitowe
(np. nudnosci, wymioty, biegunke). W przypadku wystgpienia objawoéw lub podejrzenia wystgpienia
zespotu serotoninowego, lekarz zdecyduje o zaprzestaniu podawania fentanylu. (Patrz réwniez
podpunkt ,,Lek Fentanyl WZF a inne leki”).



Lek Fentanyl WZF a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,

a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac. W szczegdlnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli

pacjent przyjmuje ponizej wymienione leki.

- Stosowanie lekéw opioidowych w premedykacji, barbiturandw, benzodiazepin, lekow
neuroleptycznych, srodkéw do znieczulenia ogdlnego, niektorych lekéw stosowanych
W leczeniu bolow neuropatycznych (gabapentyna i pregabalina) i innych srodkow dziatajacych
hamujaco na o$rodkowy uktad nerwowy (np. alkohol) moze nasila¢ lub przedtuzy¢ depresje
osrodka oddechowego spowodowang przez fentanyl. Jesli pacjent otrzymuje leki dziatajace
hamujaco na osrodkowy uktad nerwowy, dawki fentanylu powinny by¢ mniejsze od zazwyczaj
stosowanych.

- Jednoczesne stosowanie leku Fentanyl WZF i lekow uspokajajacych, np. benzodiazepin lub
lekéw pochodnych, zwigksza ryzyko sennosci, trudnosci w oddychaniu (depresji oddechowej)
lub $piaczki, mogacych zagrazaé¢ zyciu. Dlatego leczenie skojarzone nalezy bra¢ pod uwage
jedynie wtedy, gdy nie sg dostepne inne metody leczenia.

Jesli jednak lek Fentanyl WZF stosuje si¢ razem z lekami uspokajajacymi, lekarz powinien
ograniczy¢ dawke leku i okres jednoczesnego stosowania.

Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych
oraz $cisle przestrzega¢ dawki przepisanej przez lekarza. Pomocne moze okazac sig¢
powiadomienie krewnego lub bliskiego przyjaciela pacjenta o0 mozliwos$ci wystapienia powyzej
wymienionych objawow. Jesli wystapig opisane wyzej objawy, nalezy skonsultowac si¢

z lekarzem.

- W przypadku wielokrotnego stosowania fentanylu i jednoczesnego podawania lekow
przeciwwirusowych (np. rytonawiru) moze by¢ konieczne zmniejszenie dawki fentanylu.

- Jesli pacjent stosuje leki przeciwgrzybicze, np. flukonazol, worykonazol powinien powiedzie¢
0 tym lekarzowi, poniewaz wplywa to na dzialanie fentanylu.

- Zwolnienie akcji serca (bradykardia) i zatrzymanie czynnosci serca moze wystapi¢ w przypadku
jednoczesnego stosowania fentanylu i lekow zwiotczajacych migsnie (ktore nie majg dziatania
wagolitycznego).

- Podczas stosowania fentanylu z lekami z grupy serotoninergicznych moze wystapic tzw. zespot
serotoninowy, ktory moze by¢ potencjalnie grozny dla zycia (patrz podpunkt ,,Ostrzezenia
i $rodki ostroznos$ci”™).

- Nalezy zmniejszy¢ dawke fentanylu, jezeli jest on stosowany z etomidatem i midazolamem.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

O zastosowaniu leku w okresie cigzy i karmienia piersig zdecyduje lekarz po rozwazeniu stosunku
ryzyka do korzysci wynikajacego z karmienia piersig po zastosowaniu fentanylu.

Fentanyl przenika do mleka kobiecego. Dlatego w ciagu 24 godzin po zastosowaniu leku nie zaleca si¢
karmienia piersia ani uzycia odciggnietego w tym czasie pokarmu.

Wplyw na ptodnos¢

Brak danych klinicznych dotyczacych wptywu fentanylu na ptodno$¢ u mezczyzn i kobiet.

W badaniach na zwierzetach, niektore testy na szczurach wykazalty zmniejszong ptodnosé¢ samic po
podaniu toksycznych dawek dla matek.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Po zastosowaniu fentanylu nie zaleca si¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania maszyn przez CO
najmniej 24 godziny, nawet jesli pacjent zostanie wczes$niej wypisany ze szpitala.

Lek Fentanyl WZF zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w 1 ml, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Jesli lek przed podaniem bedzie rozcienczany w roztworze, ktdry zawiera w swoim sktadzie sod,
nalezy uwzgledni¢ zawarto$¢ sodu w tym roztworze.



3. Jak stosowa¢ lek Fentanyl WZF

Fentanyl WZF jest podawany przez personel medyczny. W razie watpliwosci nalezy zwrocic si¢ do
lekarza.

Lek Fentanyl WZF mozna podawa¢ domigsniowo, dozylnie, podskornie, zewnatrzoponowo,
podpajeczynéwkowo. Lek Fentanyl WZF nie zawiera Srodkéw konserwujacych.

Dawki leku lekarz dostosuje do ogolnego stanu pacjenta, jego wieku, masy ciata, chorob
towarzyszacych, rodzaju zabiegu, znieczulenia oraz zastosowanych lekow. Szczegdélowych informacji
na temat dawkowania leku udzieli lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fentanyl WZF

Objawy przedawkowania zalezg od indywidualnej wrazliwo$ci pacjentow. Sa to: zaburzenia
oddychania, sztywno$¢ mig§niowa, zwolnienie czynnosci serca, znaczne obnizenie ci$nienia
tetniczego. Wlasciwe postgpowanie podejmuje personel medyczny.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Jesli u pacjenta wystapia pierwsze objawy nadwrazliwos$ci (np. obrzek twarzy, warg, jezyka,
gardla, powodujacy trudno$ci w oddychaniu lub przelykaniu), nalezy natychmiast powiedzie¢
0 tym lekarzowi. Czesto$¢ wystepowania takich objawow nie zostala okreslona. Lekarz oceni
wowczas stopien nasilenia objawéw i zdecyduje o dalszym postepowaniu.

Bardzo czgsto (czesciej niz u 1 na 10 0sob):
- sztywnos$¢ migsniowa (ktéra moze roéwniez obejmowac mig$nie miedzyzebrowe);
- nudnosci, wymioty.

Czesto (rzadziej niz u 1 na 10 oséb):

- pobudzenie;

- dyskinezja (ruchy dowolne), sedacja (hadmierne uspokojenie), zawroty gtowy;

- zaburzenia widzenia;

- zwolnienie akcji serca, przyspieszenie akcji serca, zaburzenia rytmu serca, bardzo niskie
ci$nienie krwi, nadci$nienie, bol zyt;

- skurcz krtani, skurcz oskrzeli, bezdech;

- alergiczne zapalenie skory;

- pooperacyjna dezorientacja.

Niezbyt czgsto (rzadziej nizu 1 na 100 oséb):

- nastr6j euforyczny;

- bol glowy;

- zapalenie zyl, wahania ci$nienia krwi;

- przyspieszenie czynnosci oddechowej ptuc (hiperwentylacja), czkawka;

- dreszcze, stan obnizonej temperatury ciata (hipotermia);

- powiklania zwigzane z drogami oddechowymi wynikajace ze znieczulenia.

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

- nadwrazliwo$¢ (taka jak wstrzas anafilaktyczny, reakcje anafilaktyczne, pokrzywka) — patrz
informacja zamieszczona wyzej na poczatku tego punktu;

- drgawki, utrata przytomnosci, mioklonie (krotkie, szybkie i silne skurcze pojedynczych migéni
lub ich grup);

- zatrzymanie akcji serca;



- depresja (zahamowanie) oddychania; moze wystgpi¢ nawet do 24 godzin po podaniu leku
zewnatrzoponowo lub podpajeczynéwkowo.

- swiad;

- majaczenie (objawy moga obejmowa¢ pobudzenie, niepokoj, dezorientacjg, uczucie splatania,
lek, widzenie lub styszenie rzeczy nieistniejacych, zaburzenia snu, koszmary senne);

- objawy zespolu odstawiennego (moga wystgpowac nastgpujace objawy: nudnos$ci, wymioty,
biegunka, lek, dreszcze, drzenie i pocenie si¢).

Podczas jednoczesnego stosowania fentanylu z lekami neuroleptycznymi odnotowano: dreszcze,
niepokdj ruchowy, przypadki omamédw po operacji oraz zaburzenia pozapiramidowe (objawy, np.:
drzenie, sztywnos$¢ postawy, powolne ruchy, chwiejny chdod z pocigganiem nogami).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezpos$rednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych

i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Fentanyl WZF

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem. Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na amputce oraz pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fentanyl WZF

- Substancja czynng leku jest fentanyl. Kazdy ml roztworu zawiera 50 mikrograméw fentanylu
(w postaci fentanylu cytrynianu).

- Pozostate sktadniki to: sodu wodorotlenek 10% (do ustalenia pH), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Fentanyl WZF i co zawiera opakowanie

Fentanyl WZF jest w postaci bezbarwnego, przezroczystego roztworu do wstrzykiwan.
Opakowanie zawiera odpowiednio: 10 lub 50 amputek o pojemnosci 2 ml lub 10 ml, w tekturowym
pudetku.


https://eur02.safelinks.protection.outlook.com/?url=https%3A%2F%2Fsmz.ezdrowie.gov.pl%2F&data=02%7C01%7Cewelina.najda-mocarska%40polpharma.com%7C12d8144727ab4f1fe2a708d7f02989ec%7Cedf3cfc4ee604b92a2cbda2c123fc895%7C0%7C0%7C637241933522284833&sdata=HpQRFyVqW%2FDFnWLBcnxSzNkPSnWkGnv%2BLvFS%2BkvLR7s%3D&reserved=0

Podmiot odpowiedzialny

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Wytwérca
Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwr6cié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa

tel. + 48 22 691 39 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2022 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
FENTANYL WZF, 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan
Lek Fentanyl WZF nie zawiera $srodkoéw konserwujacych.

Sposéb podawania

Fentanyl mozna stosowac¢ jedynie w oddziatach w pelni wyposazonych w sprzet umozliwiajacy
monitorowanie i wspomaganie czynnosci uktadu oddechowego oraz moze by¢ podawany jedynie
przez personel doswiadczony w zapewnieniu i utrzymaniu czynnosci oddechowe;j.

W celu uniknigcia bradykardii, zaleca si¢ dozylne podanie matej dawki leku cholinolitycznego przed
indukcja znieczulenia.

Fentanyl WZF mozna podawac:

o domigéniowo,

o dozylnie — w szybkim wstrzyknigciu (bolus), we wlewie ciggtym lub metodg PCA (metoda
polega na tym, ze pacjent sam wigcza urzadzenie dozujace lek przeciwbdlowy),

o podskornie — we wstrzyknigciu, we wlewie cigglym,

o zewnatrzoponowo — podajac dawke jednorazows, we wlewie cigglym lub metoda PCA,

o podpajeczyndéwkowo — podajac dawke jednorazowa lub we wlewie cigglym.

Uwaga:

Preparat Fentanyl WZF moze by¢ podawany z 0,9% roztworem NacCl lub 5% roztworem glukozy.
Jezeli zachodzi koniecznos¢, sporzadzony roztwor mozna przechowywac, na odpowiedzialnos¢
uzytkownika, maksymalnie przez 24 godziny, pod warunkiem, zZe rozcienczenie przygotowuje si¢
w kontrolowanych i walidowanych aseptycznych warunkach. Niewykorzystany w ciggu 24 godzin
roztwor nalezy wyrzucic.

Nie miesza¢ leku Fentanyl WZF z tiopentalem i metoheksytalem, poniewaz wystepuje chemiczna
niezgodno$¢, ktora wynika z duzej réznicy pH roztwordw.

Instrukcja otwierania ampulki

Podczas otwierania ampulki zaleca si¢ uzywanie rekawiczek.

Po przypadkowym narazeniu skory, nalezy sptuka¢ woda ten obszar skory. Nalezy unika¢ uzywania
mydta, alkoholu i innych srodkéw czyszczacych, ktore moga powodowaé chemiczne lub fizyczne
otarcia skory.



Przed otwarciem ampulki nalezy upewni¢ sig¢, ze caly roztwor znajduje si¢ w dolnej cze$ci ampuitki.
Mozna delikatnie potrzasng¢ amputka lub postuka¢ w nig palcem, aby utatwic spltynigcie roztworu.

Na kazdej amputce umieszczono kolorowg kropke (patrz rysunek 1.) jako oznaczenie znajdujacego si¢
ponizej niej punktu nacigcia.

- Aby otworzy¢ amputke nalezy trzymac ja pionowo, w obu dtoniach, kolorowa kropka do siebie -
patrz rysunek 2. Goérna cze$¢ amputki nalezy uchwyci¢ w taki sposob, aby kciuk znajdowat sie
powyzej kolorowej kropki.

- Nacisng¢ zgodnie ze strzatkg umieszczong na rysunku 3.

Ampuitki sg przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku, nalezy je otwiera¢ bezposrednio przed
uzyciem. Pozostatg zawarto$¢ niezuzytego produktu nalezy zniszczy¢ zgodnie z obowigzujacymi
przepisami.

Rysunek 1.

Rysunek 2.
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Dawkowanie
Podanie dozylne — w bolusie lub we wlewie
Podanie domigsniowe

Fentanyl WZF mozna podawa¢ dozylnie dorostym i dzieciom.

Dawki fentanylu nalezy dostosowa¢ do wieku, masy ciala, ogdlnego stanu pacjenta, choréb
towarzyszacych, zastosowanych innych lekéw oraz rodzaju zabiegu operacyjnego i rodzaju
znieczulenia.

Dorosli

Zazwyczaj stosowane dawkowanie u dorostych:

Dawka poczatkowa Dawka dodatkowa
Spontaniczne 50 do 200 mikrograméw 50 mikrogramow
oddychanie
Oddychanie 300 do 3500 mikrogramow 100 do 200 mikrogramow
wspomagane

Dawki powyzej 200 mikrogramow mozna stosowac tylko w znieczuleniach.
W premedykacji mozna poda¢ 1 do 2 ml (50 do 100 mikrogramow) fentanylu domigéniowo 45 minut
przed indukcja znieczulenia.

Podanie dozylne 2 ml (100 mikrograméw) fentanylu pacjentom dorostym, nie poddanym
premedykacji powinno zapewni¢ skuteczne zniesienie bolu na 10-20 minut w czasie zabiegu
powodujacego niewielkie dolegliwosci bolowe.

Podanie 10 ml (500 mikrograméw) fentanylu w szybkim wstrzyknieciu dozylnym (bolus) daje
zniesienie bolu przez okoto godzine. Wywolana analgezja jest skuteczna w zabiegach ze srednim
nasileniem bolowym.

Podanie dawki 50 mikrogramow/kg mc. fentanylu wywotuje zniesienie bolu przez 4 do 6 godzin

W czasie operacji o duzym nasileniu bolu.

Fentanyl WZF mozna podawac¢ rowniez we wlewie dozylnym.

U pacjentow z oddechem kontrolowanym mozna poda¢ dawke nasycajacg fentanylu w szybkim
wlewie okoto 1 mikrograma/kg mc./min przez pierwsze 10 minut, a nast¢gpnie we wlewie okoto

0,1 mikrograma/kg mc./min.

Dawke nasycajacg mozna podawac rowniez w szybkim wstrzyknieciu dozylnym (bolus).

Szybkos¢ wlewu nalezy dostosowac do reakcji pacjenta na podawany fentanyl; zaleca si¢ stosowanie
mozliwie najnizszych dawek fentanylu.

Jezeli nie planuje si¢ zastosowania u pacjenta oddychania wspomaganego w okresie pooperacyjnym,
wlew nalezy zakonczy¢ 40 minut przed koncem zabiegu operacyjnego.

Nizsze dawki fentanylu, np. 0,05 do 0,08 mikrograma/kg mc./min podaje si¢ w przypadku
podtrzymania spontanicznego oddychania. Wyzsze dawki (do 3 mikrogramoéw/kg mc./min) sg

stosowane w kardiochirurgii.

Z powodu duzej roznicy pH, fentanyl wykazuje niezgodnos¢ chemiczng ze srodkami stosowanymi
w indukcji znieczulenia, takimi jak tiopental i metoheksytal.

Dzieci i mlodziez

Dzieci w wieku od 12 do 17 lat:
Nalezy stosowa¢ dawki przeznaczone dla dorostych.



Dzieci w wieku od 2 do 11 lat:
Zazwyczaj stosowane dawkowanie u dzieci:

Wiek Dawka poczatkowa Dawka dodatkowa
Spontaniczne 2-11lat |1 do 3 mikrogramow/kg mc. 1 do 1,25 mikrograma/kg mc.
oddychanie
Oddychanie 2-11lat |1 do 3 mikrogramow/kg mc. 1 do 1,25 mikrograma/kg mc.
wspomagane

Stosowanie u dzieci

Analgezja podczas zabiegu operacyjnego, poglebienie znieczulenia z oddychaniem spontanicznym
Techniki, ktore obejmuja analgezje u spontanicznie oddychajacych dzieci nalezy wylacznie stosowac
jako czgs¢ techniki anestezjologicznej lub jako czgs¢ techniki sedacji/analgezji przez
wykwalifikowany personel medyczny w warunkach, ktore pozwolg na natychmiastowe
przeprowadzenie intubacji w przypadku wystapienia sztywnosci klatki piersiowej lub w przypadku
wystgpienia bezdechu — podania tlenu.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku oraz ostabionych
Zaleca si¢ zmniejszenie dawki fentanylu. Podczas podawania dawki poczatkowej nalezy wzia¢ pod
uwagg reakcje pacjenta i jesli zachodzi koniecznos$¢, dokona¢ korekty dawki dodatkowe;.

Pacjenci otyli

U pacjentow otytych istnieje ryzyko przedawkowania, jesli dawke oblicza si¢ na podstawie masy
ciata. Otyli pacjenci powinni mie¢ dawke obliczona na podstawie szacowanej beztluszczowej masy
ciafa.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentow z niewydolnoscig nerek nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki produktu Fentanyl WZF
oraz pilnie obserwowac pod katem wystgpienia objawow toksyczno$ci fentanylu.

Ponadto w leczeniu silnego bolu fentanyl mozna podawac:

Podskornie

Dorosli: dawki dostosowuje sie do stanu pacjenta; podaje si¢ we wstrzyknigciu lub we wlewie
ciaglym.

Dzieci o masie ciata ponizej 50 kg: poczatkowo 0,5 do 2,0 mikrogramow/kg mc./godz. we
wstrzyknigciu lub we wlewie ciggtym.

Dla dzieci w wieku ponizej 6 miesigcy dawka poczatkowa wynosi % do %5 dawki podanej wyze;j,
nastepna jest modyfikowana zaleznie od efektu.

Dzieci o masie ciata powyzej 50 kg: poczatkowo 25 do 75 mikrogramow co 1 godzing.

Zewngtrzoponowo

Dawka jednorazowa: 50 do 100 mikrograméw (1 do 2 mikrograméw/kg mc.);

Wilew ciggly: 25 do 100 mikrograméw/godz.;

Metoda PCA: nasycenie: 75 do 100 mikrograméw; wlew zasadniczy: 30 do 75 mikrogramow/godz.;
dawka na zadanie: 10 do 15 mikrogramow; czas blokady pompy — 6 minut.

Podpajeczynowkowo

Zaleca si¢ podawanie fentanylu podpajeczyndéwkowo w odcinku ledzwiowym kreggostupa.
Dawka jednorazowa: 5 do 25 mikrograméw/dawke;

Wilew ciagty: 0,8 mikrograma/kg mc./godz.

Stosowanie u pacjentéw w podeszltym wieku oraz ostabionych
Zaleca si¢ zmniejszenie dawki fentanylu. Podczas podawania dawki poczatkowej nalezy wzia¢ pod
uwage reakcje pacjenta i jesli zachodzi konieczno$¢, dokona¢ korekty dawki dodatkowe;.



