I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA

1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FENTANYL WZF Polfa 50 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas

2.
KOKYBINĖ IR KIEKYBINĖ SUDĖTIS

1 ml tirpalo yra 50 mikrogramų fentanilio (citrato pavidalu). 

Vienoje 2 ml ampulėje yra 100 mikrogramų fentanilio (citrato pavidalu). 

Pagalbinė medžiaga, kurios poveikis žinomas: natris.
1 ml tirpalo yra 0,0014 mg (0,00006 mmol) natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.

3.
FARMACINĖ FORMA

Injekcinis tirpalas

Tirpalas yra skaidrus, bespalvis.

4.
KLINIKINĖ INFORMACIJA

4.1
Terapinės indikacijos

· Skausmo malšinimas mažomis fentanilio dozėmis trumpos chirurginės procedūros metu. 

· Stipraus ūminio skausmo, pvz., skausmo, sukelto miokardo infarkto, malšinimas.

· Skausmo malšinimas ir (arba) kvėpavimo slopinimas didelėmis fentanilio dozėmis pacientams, kuriems reikalinga dirbtinė plaučių ventiliacija.

· Neuroleptanalgezijos sukėlimas, vartojant kartu su neuroleptiku. 
4.2
Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

FENTANYL WZF Polfa leisti į veną galima ir suaugusiesiems, ir vaikams. Vaistinio preparato dozė turi būti parenkama individualiai, atsižvelgiant į amžių, kūno masę, fizinę būklę, kitas ligas, kitų vaistinių preparatų vartojimą ir chirurginės operacijos bei anestezijos pobūdį.

Suaugusiesiems
Įprastinis dozavimas suaugusiesiems
	
	Pradinis
	Palaikomasis

	Spontaninis kvėpavimas
	50-200 mikrogramų
	50 mikrogramų

	Dirbtinė plaučių ventiliacija
	300-3500 mikrogramų
	100-200 mikrogramų


Didesnę nei 200 mikrogramų dozę galima vartoti tik anestezijai. Kaip premedikacijos priemonę, 45 minutės prieš anestezijos pradžią, į raumenis galima leisti 1-2 ml FENTANYL WZF Polfa.

Suleidus vaistinio preparato į veną pacientams, kuriems premedikacija nebuvo atlikta, tikėtina, kad 2 ml FENTANYL WZF Polfa sukels reikiamą analgeziją 10-20 min. chirurginės procedūros metu, kurios metu skausmo intensyvumas yra žemas. 10 ml FENTANYL WZF Polfa suleidus į veną smūgine doze (ang. bolus), analgezinis poveikis truks maždaug vieną valandą. Analgezinis poveikis yra pakankamas chirurginei procedūrai, kurios metu skausmo intensyvumas yra vidutinis. Skyrus 50 mikrogramų/kg FENTANYL WZF Polfa dozę, analgezinis poveikis truks maždaug 4-6 valandas, kai chirurginės porcedūros metu skausmo intensyvumas aukštas.

FENTANYL WZF Polfa tai pat galima infuzuoti. Pacientams, kuriems taikoma dirbtinė plaučių ventiliacija, įsotinamoji FENTANYL WZF Polfa dozė gali būti sulašinta kaip greita infuzija (maždaug 1 mikrogramas/kg/min. pirmąsias 10 minučių, vėliau 0,1 mikrogramo/kg/min.). Įsotinamoji dozė gali būti suleista kitu būdu - smūgine doze (angl. bolus). Infuzijos greitis turi būti titruojamas pagal individualų paciento atsaką, gali pakakti lėtesnės infuzijos. Infuziją galima nutraukti likus maždaug 40 minučių iki operacijos pabaigos, nebent po operacijos planuojama taikyti dirbtinę plaučių ventiliaciją.

Norint palaikyti spontaninį kvėpavimą, reikia lėtesnio infuzijos greičio (pvz., 0,05-0,08 mikrogramai/kg/min.). Greitesnė infuzija (iki 3 mikrogramų/kg/min.) taikoma širdies operacijos metu.

FENTANYL WZF Polfa dėl didelio pH skirtumo yra chemiškai nesuderinamas su indukuojančiais junginiais tiopentaliu ir metoheksitaliu.

Vaikų populiacija

12-17 metų vaikams 
Laikytis dozavimo reikalavimų suaugusiesiems.

2-11 metų vaikams
Įprastinis dozavimas vaikams
	
	Amžius
	Pradinis
	Palaikomasis

	Spontaninis kvėpavimas
	2 – 11 metų
	1-3 mikrogramai/kg
	1-1,25 mikrogramai/kg

	Dirbtinė plaučių ventiliacija
	2 – 11 metų
	1-3 mikrogramai/kg
	1-1,25 mikrogramai/kg


Skausmo malšinimas chirurginės operacijos metu, anestezijos stiprinimas, esant spontaniniam kvėpavimui
Gydymo metodai, kuriuos taikant skausmas malšinamas vaikui, kuris kvėpuoja pats, turi būti naudojami tik kaip anestezijos dalis, ar tik kaip sedacijos ir (ar) analgezijos dalis, kai patyrę specialistai turi sąlygas užtikrinti greitą intubaciją (staigaus krūtinės ląstos rigidiškumo atveju) ar kvėpavimo palaikymą, ištikus apnėjai (žr. 4.4 skyrių).

Senyviems ir nusilpusiems pacientams

Kaip ir kitiems opioidams, senyviems (daugiau kaip 65 metų amžiaus) ir nusilpusiems pacientams pradinė dozė turėtų būti sumažinta. Skiriant palaikomąsias dozes, reikia atsižvelgti į pradinės dozės poveikį.

Nutukusiems pacientams
Nutukusiems pacientams yra perdozavimo pavojus, jei dozė yra apskaičiuojama atsižvelgiant į kūno svorį. Nutukusiems pacientams dozę reikia apskaičiuoti pagal jų lieknąją kūno masę be riebalų.
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, reikia apsvarstyti mažesnę FENTANYL WZF Polfa dozę ir šiuos pacientus reikia atidžiai stebėti dėl fentanilio toksinio poveikio požymių (žr. 5.2 skyrių).
Vartojimo metodas

Leisti į veną smūgine doze (angl. bolus) arba infuzuoti.
Leisti į raumenis.
Fentaniliu galima gydyti tik tokiu atveju, jei yra galimybė užtikrinti kvėpavimą, ir tik esant personalui, kuris moka valdyti kvėpavimo funkciją (žr. 4.4 skyrių).
Norint išvengti bradikardijos, rekomenduojama į veną suleisti mažą anticholinerginio vaistinio preparato dozę prieš pat anestezijos indukciją.

Atidarant ampulę, rekomenduojama dėvėti pirštines (žr. 6.6 skyrių).

Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3
Kontraindikacijos

· Padidėjęs jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai, arba kitiems opioidams.

· Kvėpavimo slopinimas, obstrukcinė kvėpavimo takų liga.

· Vartojimas kartu su monoaminooksidazės (MAO) inhibitoriais ar dvi savaites po jų nutraukimo.

4.4
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės

Įspėjimai

Priklausomybė nuo vaistinio preparato ir galimas piktnaudžiavimas

Pakartotinai vartojant opioidų gali išsivystyti tolerancija, fizinė ir psichologinė priklausomybė. Didesnė rizika yra pacientams, kurie jau yra piktnaudžiavę medžiaga (įskaitant piktnaudžiavimą ar polinkį vaistiniams preparatams ar alkoholiui). 
Suleidus į veną fentanilio, gali atsirasti laikinas kraujospūdžio sumažėjimas, ypač hipovolemiškiems pacientams. Reikia imtis tinkamų priemonių, siekiant išlaikyti stabilų arterinį kraujospūdį.

Abstinencijos būklė

Kartotinai vartojant trumpais intervalais ilgą laiką, po gydymo nutraukimo gali išsivystyti abstinencijos būklė, kuri gali pasireikšti toliau išvardytais nepageidaujamais reiškiniais: pykinimu, vėmimu, viduriavimu, nerimu, šiurpuliu, drebuliu ir prakaitavimu.
Kvėpavimo slopinimas
Kaip ir vartojant kitų stipraus poveikio opioidų, sukėlus gilią nejautrą pasireiškia kvėpavimo funkcijos slopinimas, kuris gali tęstis ar pasikartoti ankstyvuoju pooperaciniu laikotarpiu. Būtina pasirūpinti, kad po didelių fentanilio dozių arba infuzijų būtų atkuriama ir užtikrinama normalaus kvėpavimo funkcija dar prieš išleidžiant pacientą iš sveikatos priežiūros įstaigos.

Reikšmingas kvėpavimo slopinimas atsiranda pavartojus didesnes nei 200 mikrogramų fentanilio dozes. Toks ir kitoks farmakologinis fentanilio poveikis gali būti pašalintas selektyviais opioidų antagonistais (pvz., naloksonu). Gali būti reikalingos papildomos opioidų antagonistų dozės, nes kvėpavimo slopinimas gali trukti ilgiau nei trunka selektyvaus opioidų antagonisto poveikis. 
Visa reikalinga gaivinimo įranga ir opioidų antagonistai visada turi būti lengvai prieinami. Hiperventiliacija anestezijos metu gali pakeisti paciento organizmo atsaką į CO2, todėl tai gali turėti įtakos kvėpavimui po operacijos.

Vartojimas gimdymo metu naujagimiui gali sukelti kvėpavimo slopinimą.
Širdies liga
Jei pacientas gavo per mažą anticholinerginių vaistinių preparatų kiekį ar fentanilis vartojamas derinyje su klajoklio nervo neslopinančiais miorelaksantais, gali atsirasti bradikardija ar, retesniais atvejais, sustoti širdis. Bradikardija gali būti gydoma atropinu.

Raumenų rigidiškumas
Gali atsirasti raumenų rigidiškumas (į morfiną panašių medžiagų sukeliamas poveikis).

Raumenų (įskaitant krūtinės raumenis) rigidiškumo galima išvengti šiomis priemonėmis:

· lėta injekcija į veną (tada paprastai pakanka mažesnių dozių);

· premedikacija, vartojant benzodiazepinus;

· miorelaksantų vartojimas.

Gali atsirasti ne epilepsijos sukelti (mio)kloniniai traukuliai.

Tuo pat metu vartojant raminamuosius vaistinius preparatus, kaip antai benzodiazepinus arba susijusius vaistinius preparatus, kylanti rizika
Tuo pat metu vartojant FENTANYL WZF Polfa ir raminamuosius vaistinius preparatus, kaip antai benzodiazepinus ar susijusius vaistinius preparatus, gali pasireikšti sedacija, kvėpavimo slopinimas, pacientą gali ištikti koma ir mirtis. Dėl šių pavojų kartu su šiais raminamaisiais vaistiniais preparatais FENTANYL WZF Polfa reikėtų skirti tik tais atvejais, kai nėra kitų gydymo galimybių. Nusprendus FENTANYL WZF Polfa skirti kartu su raminamaisiais vaistiniais preparatais, reikėtų skirti mažiausią veiksmingą vaistinio preparato dozę, o gydymo trukmė turėtų būti kuo trumpesnė.
Reikia atidžiai stebėti, ar pacientams nepasireiškia kvėpavimo slopinimo ar sedacijos požymiai ir simptomai. Šiuo klausimu primygtinai rekomenduojama informuoti pacientus ir juos slaugančius asmenis, kad jie turėtų stebėti, ar jiems nepasireiškia šie simptomai (žr. 4.5 skyrių).
Atsargumo priemonės

Fentaniliu galima gydyti tik tokiu atveju, jei yra galimybė užtikrinti kvėpavimą, ir tik esant personalui, kuris moka valdyti kvėpavimo funkciją. 

Specialaus dozavimo sąlygos
Reikia vengti greito opioidų smūginių dozių (angl. bolus) suleidimo pacientams, kuriems yra smegenų kraujagyslių sutrikimų: tokiems pacientams laikinai sumažėjęs vidutinis arterinis kraujospūdis kartais buvo susijęs su trumpalaikiu smegenų perfuzinio slėgio sumažėjimu.

Patartina fentanilio dozę sumažinti senyviems ir nusilpusiems pacientams.

Esant nekontroliuojamai hipotirozei, plaučių ligai, sumažėjusiam kvėpavimo tūriui, sergant alkoholizmu ar esant kepenų ar inkstų funkcijos sutrikimui, dozės turi būti apskaičiuojamos atsargiai, be to, būtinas ilgesnis pooperacinis stebėjimas.

Pacientams, kuriems taikomas lėtinis gydymas opioidais arba gydymas opioidais nurodomas anamnezėje, gali reikėti didesnių fentanilio dozių.

Generalizuota miastenija
Jei bendrosios anestezijos metu fentanilio leidžiama į veną, pacientams, sergantiems generalizuota miastenija, būtina gerai apsvarstyti tam tikrų anticholinerginių vaistinių preparatų ir nervo-raumens jungtį blokuojančių vaistinių preparatų vartojimą prieš bendrąją anesteziją ir jos metu. 

Sąveika su neuroleptikais
Jei fentanilis vartojamas kartu su neuroleptikais, pvz., droperidoliu, vartotojas turi būti susipažinęs su spacialiosiomios kiekvieno vaistinio preparato savybėmis, ypač su poveikio trukmės skirtumais. Vartojant tokį derinį dažniau gali pasireikšti hipotenzija. Neuroleptikai gali sukelti ekstrapiramidinių reiškinių, kurie gali būti kontroliuojami antiparkinsoniniais vaistiniais preparatais. 

Tulžies latakai
Kaip ir kiti opioidai, taip ir fentanilis sukelia anticholinerginį poveikį: gali padidėti tulžies latakų spaudimas, pavieniais atvejais gali pasireikšti Odžio sfinkterio spazmas. 

Serotonino sindromas

Fentanilį atsargiai reikia vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kurie veikia serotoninerginių neuromediatorių sistemas.

Potencialiai gyvybei pavojingas serotonino sindromas gali pasireikšti kartu vartojant serotonino sistemą veikiančių vaistinių preparatų, pavyzdžiui, selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitorių (SSRI) arba serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitorių (SNRI), ir vaistinių preparatų, kurie trikdo serotonino apykaitą (įskaitant monoaminooksidazės inhibitorius [MAOI]). Toks poveikis galimas vartojant ir rekomenduojamas dozes.

Serotonino sindromas gali pasireikšti psichinės būklės pokyčiais (pvz., susijaudinimu, haliucinacijomis, koma), autonominės sistemos pokyčiais (pvz., tachikardija, nestabiliu kraujospūdžiu, hipertermija), mioneuraliniais sutrikimais (pvz., hiperfleksija, pusiausvyros praradimu, sustingimu), ir (arba) virškinimo trakto sutrikimais (pvz., pykinimu, vėmimu, viduriavimu).

Jei pasireiškia serotonino sindromas, būtina greitai nutraukti fentanilio vartojimą.

Vaikų populiacija

Gydymo metodai, kuriuos taikant skausmas malšinamas vaikui, kuris kvėpuoja pats, turi būti naudojami tik kaip anestezijos dalis, ar tik kaip sedacijos ir (ar) analgezijos dalis, kai patyrę specialistai turi sąlygas užtikrinti greitą intubaciją (staigaus krūtinės ląstos rigidiškumo atveju) ar kvėpavimo palaikymą, ištikus apnėjai. 
1 ml vaisto yra 0,0014 mg (0,00006 mmol) natrio. Šio vaistinio preparato viename mililitre yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikšmės. Vaistinis preparatas gali būti skiedžiamas 5 % gliukozės arba 0,9 % natrio chlorido infuziniais tirpalais.

Apskaičiuojant bendrą natrio kiekį praskiestame tirpale, turėtų būti atsižvelgta į bet kokį natrio kiekį skiediklyje. Išsami informacija apie natrio kiekį skiediklyje pateikta gamintojo pateiktoje produkto informacijoje.
4.5
Sąveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sąveika

Kitų vaistinių preparatų poveikis fentaniliui

Centrinę nervų sistemą (CNS) slopinančios medžiagos
Kvėpavimą slopinantį fentanilio poveikį gali stiprinti ar ilginti opioidai (vartojami premedikacijai), barbitūratai, benzodiazepinai, neuroleptikai, bendrieji anestetikai, alkoholis bei kitos neselektyvaus poveikio CNS slopinančios medžiagos.

Pacientams, kurie vartojo kitų CNS slopinančių vaistinių preparatų, reikiama fentanilio dozė yra mažesnė nei įprastai. Kartu vartojant FENTANYL WZF Polfa, spontaniškai kvėpuojantiems pacientams gali padidėti kvėpavimo slopinimo, gilios sedacijos, komos ir mirties rizika.
Citochromo CYP3A4 (CYP34A) inhibitoriai

Fentanilis – tai vaistinis preparatas, turintis didelį klirensą ir greitai bei ekstensyviai metabolizuojamas daugiausiai CYP34A izofermetų. Kaip yra skiriama FENTANYL WZF Polfa, kartu vartojamas CYP3A4 inhibitorius gali sumažinti fentanilio klirensą. Vartojant vienkartinę FENTANYL WZF Polfa dozę, gali pailgėti kvėpavimo slopinimo pavojus, dėl kurio gali prireikti specialios pacientų priežiūros ir ilgesnio stebėjimo. Daug kartų vartojant FENTANYL WZF Polfa, gali padidėti ūmaus ir (arba) uždelsto kvėpavimo slopinimo rizika, todėl FENTANYL WZF Polfa dozę gali prireikti mažinti, kad būtų išvengta fentanilio kaupimosi.
Geriamasis ritonaviras (vienas iš stipriausių CYP3A4 inhibitorių) sumažino į veną leidžiamo fentanilio klirensą dviem trečdaliais, tačiau didžiausia vaistinio preparato koncentracija kraujo plazmoje po į veną leidžiamo fentanilio vienkartinės dozės nepakito.

Tačiau itrakonazolas (kitas stiprus CYP3A4 inhibitorius), kurio buvo duodama po 200 mg per parą gerti 4 dienas, neturėjo reikšmingos įtakos į veną leidžiamo fentanilio farmakokinetikai.

Kartu su FENTANYL WZF Polfa vartojant kitus stiprius ar mažiau stiprius CYP3A4 inhibitorius, pvz., flukonazolo ar vorikonazolo, gali padidėti ir (arba) pailgėti fentanilio ekspozicija.

Fentanilį, vartojant derinyje su klajoklio nervo neslopinančiais miorelaksantais, gali atsirasti bradikardija ar, retesniais atvejais, sustoti širdis.

Serotonino sistemą veikiantys vaistiniai preparatai 

Potencialiai gyvybei pavojingas serotonino sindromas gali pasireikšti kartu vartojant serotonino sistemą veikiančių vaistinių preparatų, pavyzdžiui, selektyvaus poveikio serotonino reabsorbcijos inhibitorių (SSRI), serotonino ir norepinefrino reabsorbcijos inhibitorių (SNRI) ar monoaminooksidazės inhibitorių [MAOI] (žr. 4.3 skyrių).

Fentanilio poveikis kitiems vaistiniams preparatams

Pavartojus fentanilio, kitų CNS slopinančių vaistinių preparatų dozę reikia mažinti.

Tai ypač svarbu po operacijos, nes gili sedacija sukelia kvėpavimo slopinimą, kuris gali išlikti ar pasikartoti po operacijos. Šiuo laikotarpiu CNS slopinančio vaistinio preparato, pvz., benzodiazepino, vartojimas gali neproporcingai padidinti kvėpavimo slopinimo pavojų.
Etomidato koncentracija plazmoje žymiai padidėjo (koeficientas lygus 2-3), kai kartu buvo vartojamas fentanilis. Kai etomidatas vartojamas kartu su fentaniliu, bendras etomidato plazmos klirensas ir pasiskirstymo tūris mažėja (koeficientas – 2–3), bet pusinės eliminacijos laikas nepasikeičia. 

Kartu vartojant fentanilio ir į veną leidžiamo midazolamo, padidėja midazolamo galutinės pusinės eliminacijos iš plazmos laikas ir sumažėja jo plazmos klirensas. Kai šių vaistinių preparatų skiriama kartu, jų dozes gali prireikti sumažinti.  

Raminamieji vaistiniai preparatai, tokie kaip benzodiazepinai, arba susiję vaistiniai preparatai

Tuo pat metu vartojant opioidus ir raminamuosius vaistinius preparatus, tokius kaip benzodiazepinai, ir susijusius vaistinius preparatus, dėl papildomo slopinamojo poveikio centrinei nervų sistemai (CNS) didėja sedacijos, kvėpavimo slopinimo, komos ir mirties rizika. Reikia mažinti tuo pat metu vartojamų kitų vaistinių preparatų dozę ir jų vartojimo trukmę (žr. 4.4 skyrių).
4.6
Vaisingumas, nėštumo ir žindymo laikotarpis

Nėštumas

Reikiamų duomenų apie fentanilio vartojimą nėštumo metu nėra. Fentanilis nėštumo pradžioje gali praeiti per placentos barjerą. Su gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį reprodukcijai (žr. 5.3 skyrių). Galimas pavojus žmogui nežinomas. 

Patartina nevartoti fentanilio gimdymo metu (taip pat ir atliekant Cezario pjūvio operaciją), nes fentanilis prasiskverbia per placentą, o vaisiaus kvėpavimo centras yra ypač jautrus opioidams. Jei fentanilis yra skiriamas, prireikus motinai ir kūdikiui turi būti nedelsiant suteikta pagalbinė ventiliacija. Vaikui visada turi būti paruošto opioidų antagonisto. 
Žindymas

Fentanilis išsiskiria su motinos pienu. Todėl nerekomenduojama žindyti ar vartoti išspaustą krūties pieną 24 valandas po vaistinio preparato vartojimo. Po fentanilio vartojimo reikia apsvarstyti žindymo naudos ir rizikos santykį.

Vaisingumas

Klinikinių duomenų apie fentanilio poveikį vyrų ar moterų vaisingumui nėra. Tyrimų su gyvūnais metu, keletas tyrimų su žiurkėmis parodė sumažėjusį patelių vaisingumą vartojant motinai toksines dozes (žr. 5.3 skyrių).

4.7
Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

FENTANYL WZF Polfa gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai.
Jei numatomas greitas paciento išrašymas iš gydymo įstaigos, pacientui reikia patarti mažiausiai 24 valandas po vaistinio preparato vartojimo nevairuoti ir nevaldyti mechanizmų. 

4.8
Nepageidaujamas poveikis

Intraveninio fentanilio saugumas buvo įvertintas, ištyrus 376 tiriamuosius, dalyvavusius 20 klinikinių tyrimų, kurių metu buvo tiriamas intraveninio fentanilio anestetinis poveikis. Šiems tiriamiesiems buvo skirta bent 1 intraveninio fentanilio dozė, ir buvo aprašyti saugumo duomenys. Remiantis šių tyrimų metu gautais saugumo duomenimis, dažniausiai (dažnis ≥ 5 %) pasireiškė šios nepageidaujamos reakcijos į vaistinį preparatą (NRV): pykinimas (26,1 %), vėmimas (18,6 %), raumenų rigidiškumas (10,4 %), hipotenzija (8,8 %), bradikardija (6,1 %) ir sedacija (5,3 %).

Be paminėtų reakcijų, lentelėje nurodytos ir NRV, apie kurias pranešta kitų kinikinių tyrimų, vartojant fentanilį į veną, metu ir po vaistinio preparato pateikimo į rinką.

Nepageidaujamo poveikio dažnis apibūdinamas taip: labai dažnas (≥ 1/10), dažnas (nuo ≥ 1/100 iki < 1/10), nedažnas (nuo ≥ 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo ≥ 1/10000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

	Organų sistemų klasė
	Nepageidaujamos reakcijos

	
	Dažnio kategorija

	
	Labai dažnas 
	Dažnas 
	Nedažnas 
	Nežinomas

	Imuninės sistemos sutrikimai
	
	
	
	Padidėjusio jautrumo reakcija (pvz., anafilaksinis šokas, anafilaksinė reakcija, dilgėlinė)

	Psichikos sutrikimai
	
	Susijaudinimas (ažitacija)
	Euforinė nuotaika
	Kliedesys

	Nervų sistemos sutrikimai
	Raumenų (įskaitant krūtinės raumenis) rigidiškumas
	Diskinezija

Sedacija

Svaigulys
	Galvos skausmas
	Konvulsijos

Sąmonės praradimas

Mioklonusas

	Akių sutrikimai
	
	Regėjimo sutrikimai
	
	

	Širdies sutrikimai
	
	Bradikardija

Tachikardija

Aritmija
	
	Širdies sustojimas

	Kraujagyslių sutrikimai
	
	Hipotenzija

Hipertenzija

Venų skausmas
	Flebitas

Kraujospūdžio svyravimai
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	Laringospazmas

Bronchospazmas

Apnėja
	Hiperventiliacija

Žagsėjimas
	Kvėpavimo slopinimas

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas

Vėmimas
	
	
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Alerginis dermatitas
	
	Niežėjimas

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	
	Šaltkrėtis

Hipotermija
	Vaistinio preparato abstinencijos būklė (žr. 4.4 skyrių).

	Sužalojimai, apsinuodijimai ir procedūrų komplikacijos
	
	Pooperacinis sumišimas
	Kvėpavimo takų komplikacija dėl anestezijos
	


Fentanilio pavartojus kartus su neuroleptikais, gali atsirasti tokių reakcijų: šaltkrėtis ir (arba) drebulys, neramumas, haliucinacijos po operacijos, ekstrapiramidiniai simptomai (žr. 4.4 skyrių).

Pranešimas apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, užpildę interneto svetainėje http://www.vvkt.lt/ esančią formą, ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt), per interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt).
4.9
Perdozavimas

Simptomai

Paprastai fentanilio perdozavimo simptomai yra jo farmakologinio poveikio sustiprėjimas. Priklausomai nuo individualaus jautrumo, klinikinis vaizdas primiausiai priklauso nuo kvėpavimo funkcijos slopinimo, kuris gali svyruoti nuo sulėtėjusio kvėpavimo iki apnėjos.

Gydymas

Hipoventiliacija ar apnėja 
O2 skyrimas, pagalbinis ar kontroliuojamas kvėpavimas

Kvėpavimo slopinimas 
Specifinis narkotikų antagonistas (pvz., naloksonas). Jis netrukdo taikomoms skubioms pagalbos priemonėms.


Kvėpavimo slopinimas gali tęstis ilgiau nei antagonisto poveikis, todėl gali reikėti papildomų jo dozių. 

Raumenų rigidiškumas
Intraveninis nervo ir raumens jungties blokatorius palaikyti pagalbiniam ar kontroliuojamam kvėpavimui.

Pacientą reikia atidžiai stebėti. Reikia užtikrinti reikiamą kūno temperatūrą ir skysčių suvartojimą. Jei hipotenzija yra sunki ir nepraeinanti, reikia apsvarstyti hipovolemijos galimybę, ir, jei ji nustatoma, ją reikia kontroliuoti skiriant pakankamai parenterinių skysčių. 

5.
FARMAKOLOGINĖS SAVYBĖS

5.1
Farmakodinaminės savybės

Farmakoterapinė grupė – vaistiniai prepratai bendrajai anestezijai sukelti; opioidai, ATC kodas – N 01 AH01.
Farmakodinaminis poveikis

Fentanilis yra sintetinis opioidas, kurio klinikinis poveikis yra nuo 50 iki 100 kartų stipresnis nei morfino. Jis veikti pradeda greitai ir veikia trumpai. Žmogui vienkartinė intraveninė dozė 0,5-1 mg/70 kg kūno masės iš karto sukelia chiruginio skausmo malšinimą, kvėpavimo slopinimą, bradikardiją ir kitus, morfinui būdingus, poveikius. Stipriausio poveikio trukmė yra maždaug 30 minučių. Visi stiprūs, į morfiną panašūs vaistiniai preparatai malšina skausmą, slopina kvėpavimą, sukelia vėmimą, vidurių užkietėjimą, fizinę priklausomybę, kai kuriuos klajoklio nervo dirginimo simptomus ir įvairaus laipsnio sedaciją. Tačiau fentanilis skiriasi nuo morfino ne tik savo trumpa poveikio trukme, bet ir dėl to, kad gyvūnams nesukelia vėmimo ir sukelia tik silpną hipotenzinį poveikį. 

5.2
Farmakokinetinės savybės

Kai kurie farmakokinetiniai fentanilio parametrai 

Išsiskyrimas su šlapimu – 8 %. 

Jungimasis su plazmos baltymais – 80 %. 

Klirensas (ml/min./kg) = 13±2. 

Pasiskirstymo tūris (l/kg) = 4,0±0,4. 

Numanomas galutinis pusinės eliminacijos periodas yra nuo 141 iki 853 minučių. 

Sutrikusi inkstų funkcija
Tyrimo duomenys parodė, kad pacientams, kuriems fentanilio skirta į veną ir kuriems buvo atliekama inkstų transplantacija, fentanilio klirensas gali sumažėti. Jei pacientai, kurių inkstų funkcija sutrikusi, gauna fentanilį, jie turi būti atidžiai stebimi dėl fentanilio toksinio poveikio požymių, o prireikus reikia mažinti dozę (žr. 4.2 skyrių).
Nutukę pacientai
Didėjant kūno svoriui stebimas fentanilio klirenso padidėjimas. Pacientams, kurių kūno masės indeksas (KMI) > 30, fentanilio klirensas padidėja maždaug 10 % padidėjus riebalų masei (lieknąjai kūno masei be riebalų) 10 kg.
5.3
Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Nustatyta, kad fentanilis in vitro, kaip ir kiti opioidiniai analgetikai, žinduolių ląstelių kultūroms sukelia mutageninį poveikį tik esant citotoksinėms koncentracijoms ir metabolinei aktivacijai. In vivo tyrimų su graužikais metu ir tiriant bakterijas nenustatyta, kad fentanilis veiktų mutageniškai. Dviejų metų trukmės tyrimų su žiurkėmis duomenimis, fentanilis kancerogeninio poveikio nesukelia.

Kai kurių tyrimų su žiurkų patelėmis metu nustatytas sumažėjęs vaisingumas ir embrionų mirtingumas. Šie rezultatai siejami su toksiniu poveikiu vaikingoms patelėms, o ne tiesioginiu vaistinio preparato poveikiu besivystančiam embrionui. Teratogeninis poveikis nenustatytas. 

6.
FARMACINĖ INFORMACIJA

6.1
Pagalbinių medžiagų sąrašas

Natrio hidroksidas (pH iki 4,8 koreguoti)

Injekcinis vanduo

6.2
Nesuderinamumas

Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus išvardytus 6.6 skyriuje.

6.3
Tinkamumo laikas

3 metai.

Atidarytos ampulės turinį suvartoti nedelsiant.

6.4
Specialios laikymo sąlygos

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje. Ampulės laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.

6.5
Talpyklės pobūdis ir jos turinys

Dešimt 2 ml bespalvio skaidraus I tipo stiklo ampulių kartono dėžutėje su PVC įdėklu.

6.6 Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Atidarant ampulę, reikia dėvėti pirštines.

Atsitiktinai pažeistą odą reikia gydyti, nuplaunant paveiktą vietą vandeniu. Venkti naudoti muilo, alkoholio ir kitų valymo medžiagų, kurios gali sukelti cheminius ar fizinius odos nudegimus.

Ruošiant infuzinį tirpalą, FENTANYL WZF Polfa galima skiesti 5 % gliukozės arba 0,9 % natrio chlorido infuziniu tirpalu.

Vienkartinio vartojimo vaistinis preparatas. Vartoti tik skaidrų, be dalelių tirpalą. Nesuvartotą vaistinio preparato likutį išmesti.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
7.
REGISTRUOTOJAS
Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa, Lenkija

8.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/96/2221/001

9.
REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 1996 m. vasario 15 d.

Paskutinio perregistravimo data 2010 m. lapkričio 10 d.

10.
TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2019 m. gegužės 27 d.
Išsami informacija apie šį vaistinį preparatą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt 

II PRIEDAS

REGISTRACIJOS SĄLYGOS

A.
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
B.
TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo (ų), atsakingo (-ų) už serijų išleidimą, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)
Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa, Lenkija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Pagal specialų receptą įsigyjamas vaistinis preparatas.

III PRIEDAS

ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

A. ŽENKLINIMAS

INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

KARTONO DĖŽUTĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

FENTANYL WZF Polfa 50 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas

Fentanilis

2.
VEIKLIOJI MEDŽIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 50 mikrogramų fentanilio (citrato pavidalu).

Vienoje 2 ml ampulėje yra 100 mikrogramų fentanilio (citrato pavidalu).

3.
PAGALBINIŲ MEDŽIAGŲ SĄRAŠAS

Pagalbinės medžiagos: natrio hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo.

4.
FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis tirpalas
10 ampulių po 2 ml

5.
VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Leisti į veną arba į raumenis.

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.

6.
SPECIALUS ĮSPĖJIMAS, KAD VAISTINĮ PREPARATĄ BŪTINA LAIKYTI VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7.
KITAS (-I) SPECIALUS (-ŪS) ĮSPĖJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

8.
TINKAMUMO LAIKAS

EXP: {mm.MMMM}

9.
SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Ampulės laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

10.
SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONĖS DĖL NESUVARTOTO VAISTINIO PREPARATO AR JO ATLIEKŲ TVARKYMO (JEI REIKIA)

11.
REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa, Lenkija

(logo)

12.
REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS 

LT/1/96/2221/001

13.
SERIJOS NUMERIS

Lot:
14.
PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas

15.
VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16.
INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

FENTANYL WZF Polfa

17.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – 2D BRŪKŠNINIS KODAS
2D brūkšninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
18.
UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS – ŽMONĖMS SUPRANTAMI DUOMENYS
PC: {numeris}
SN: {numeris}

NN: {numeris}
MINIMALI INFORMACIJA ANT MAŽŲ VIDINIŲ PAKUOČIŲ

AMPULĖ
1.
VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BŪDAS (-AI)

FENTANYL WZF Polfa 50 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas

Fentanilis

i.v., i.m.

2.
VARTOJIMO METODAS

3.
TINKAMUMO LAIKAS

EXP {mm.MMMM}

4.
SERIJOS NUMERIS

Lot
5.
KIEKIS (MASĖ, TŪRIS ARBA VIENETAI)

2 ml

6.
KITA

B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui
FENTANYL WZF Polfa 50 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas

Fentanilis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.

· Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.

· Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.

· Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).

· Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.
Kas yra FENTANYL WZF Polfa ir kam jis vartojamas

2.
Kas žinotina prieš vartojant FENTANYL WZF Polfa
3.
Kaip vartoti FENTANYL WZF Polfa

4.
Galimas šalutinis poveikis

5.
Kaip laikyti FENTANYL WZF Polfa

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

1.
Kas yra FENTANYL WZF Polfa ir kam jis vartojamas

Veiklioji FENTANYL WZF Polfa medžiaga fentanilis yra opioidinių skausmą malšinančių vaistų grupei priklausantis vaistas. Šio vaisto vartojama toliau išvardytais atvejais.

· Skausmo malšinimas trumpos chirurginės procedūros metu. 

· Stipraus ūminio skausmo, pvz., sukelto širdies priepuolio (miokardo infarkto), malšinimas.

· Skausmo malšinimas ir (arba) kvėpavimo slopinimas dirbtinės plaučių ventiliacijos metu.

· Tam tikros anestezijos (vadinamosios neuroleptanalgezijos) sukėlimas. 

2.
Kas žinotina prieš vartojant FENTANYL WZF Polfa

FENTANYL WZF Polfa vartoti negalima:

· jeigu yra alergija fentaniliui, bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje) ar kitiems opioidiniams anagetikams;
· jeigu yra kvėpavimo slopinimas arba sergama obstrukcine plaučių liga;

· jeigu vartojama tam tikrų vaistų nuo depresijos (monoaminooksidazės inhibitorių) arba nuo tokių vaistų vartojimo nutraukimo praėjo mažiau kaip dvi savaitės.
Įspėjimai ir atsargumo priemonės

Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti FENTANYL WZF Polfa, jei:
· sergate kvėpavimo sistemos ligomis, nes dėl šio vaisto gali sulėtėti kvėpavimas (Jūsų kvėpavimą atidžiai stebės gydytojas tol, kol jis taps normalus);

· sergate širdies ir kraujagyslių sistemos ligonis;

· sergate epilepsija;

· yra raumenų silpnumas (sergate sunkiąja miastenija);
· yra smegenų kraujagyslių sutrikimų; 
· sergate inkstų liga;

· yra skydliaukės veiklos susilpnėjimas (hipotirozė);

· nesaikingai vartojate alkoholį (sergate alkoholizmu);

· sergate kepenų ar tulžies pūslės liga;

· esate nusilpęs dėl prastos sveikatos;

· prieš operaciją Jums buvo skirta raminamųjų vaistų.

Vaikai, nusilpę ir senyvi pacientai gali būti jautresni tiek gydomajam, tiek nepageidaujamam fentanilio poveikiui, ypač kvėpavimo slopinimui. Minėtiems pacientams reikia mažesnių dozių, kurias kiekvienam gydytojas nustatys atskirai.

Pasakykite savo gydytojui, jeigu Jūs kada nors piktnaudžiavote ar buvote priklausomas nuo opioidų, alkoholio, receptinių vaistų ar draudžiamų narkotikų. 

Pakartotinai vartojant vaisto, gali sumažėti jo veiksmingumas (galite prie jo priprasti) arba gali išsivystyti priklausomybė.

Nutraukus gydymą gali pasireikšti nutraukimo simptomai. Jeigu manote, kad taip atsitiko Jums, pasakykite apie tai savo gydytojui ar slaugytojai (taip pat žr. 4 skyrių ,,Galimas šalutinis poveikis”).

Kartu su fentaniliu vartojant vaistų nuo depresijos, gali atsirasti galimai gyvybei pavojingas serotonino sindromas (žr. poskyrį „Kiti vaistai ir FENTANYL WZF Polfa“). Šis sindromas gali apimti protinės būklės pokyčius (pvz., susijaudinimą, haliucinacijas, komą), autonominį nestabilumą (pvz., greitą širdies plakimą, žemą ar aukštą kraujospūdį), nervų ir raumenų sutrikimus (pvz., koordinacijos sutrikimą, sąstingį) ir (arba) virškinimo trakto sutrikimus (pvz., pykinimą, vėmimą). Jeigu įtariamas serotonino sindromas, gydytojas apsvarstys staigų fentanilio vartojimo nutraukimą.

Vaikams
FENTANYL WZF Polfa gali būti vartojamas vyresniems kaip 2 metų vaikams.

Kiti vaistai ir FENTANYL WZF Polfa

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kurio iš toliau išvardytų vaistų.

· Kitų „opioidinių vaistų nuo skausmo“, pvz., morfino ar kodeino.

· Barbitūratų (migdomųjų vaistų), pvz., fenobarbitalio.

· Benzodiazepinų (vaistų, vartojamų nuo miego sutrikimo ir nerimo).

· Vaistų nuo psichikos sutrikimų (neuroleptikų).

· Antidepresantų, vadinamų „monoaminooksidazės inhibitoriais (MAOi)“. Jei šis atvejis Jums tinka, FENTANYL WZF Polfa nevartokite – žr. 2 skyrių.

· Antidepresantų (pvz., citalopramo, duloksetino, fluoksetino, paroksetino, sertralino).

· Vaistų nuo virusinių infekcinių ligų, pvz., ritonaviro, indinaviro, sakvinaviro.

· Vaistų, kuriais gydomos grybelių sukeltos infekcijos (pvz., flukonazolo ar vorikonazolo).

· Etomidato ir midazolamo dozę gali reikėti sumažinti, jei jų skiriama kartu su fentaniliu.

Tuo pat metu vartojant FENTANYL WZF Polfa ir raminamuosius vaistus, tokius kaip benzodiazepinai, arba susijusius vaistus, didėja mieguistumo, kvėpavimo sunkumų (kvėpavimo slopinimo), komos rizika ir tai gali kelti grėsmę gyvybei. Todėl galimybę tuo pat metu vartoti šiuos vaistus reikėtų svarstyti tik tuo atveju, kai nėra kitų gydymo galimybių. Vis dėlto, jeigu jūsų gydytojas išrašytų FENTANYL WZF Polfa kartu su raminamaisiais vaistais, gydytojas turėtų apriboti tuo pat metu vartojamų vaistų dozę ir jų vartojimo trukmę. Pasakykite savo gydytojui apie visus raminamuosius vaistus, kuriuos vartojate, ir griežtai laikykitės savo gydytojo rekomendacijų dėl vaistų dozių. Būtų naudinga draugus arba šeimos narius informuoti apie pirmiau minėtus požymius ir simptomus. Pasireiškus tokiems simptomams, kreipkitės į savo gydytoją. 
Nėštumas, žindymo laikotarpis ir vaisingumas
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.

Gydytojas nuspręs, ar vartoti FENTANYL WZF nėštumo metu.

Fentanilio gali patekti į motinos pieną. 24 valandas po FENTANYL WZF Polfa vartojimo kūdikio nežindykite.
Klinikinių duomenų apie fentanilio poveikį vyrų ar moterų vaisingumui nėra. Tyrimų su gyvūnais metu, keletas tyrimų su žiurkėmis parodė sumažėjusį motinos vaisingumą vartojant motinai toksines dozes.
Vairavimas ir mechanizmų valdymas

Jeigu numatomas greitas išrašymas iš gydymo įstaigos, mažiausiai 24 valandas po FENTANYL WZF Polfa vartojimo, pacientai turi nevairuoti ir nevaldyti mechanizmų.
FENTANYL WZF Polfa sudėtyje yra natrio
1 ml vaisto yra 0,0014 mg (0,00006 mmol) natrio. Šio vaisto viename mililitre yra mažiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikšmės. Vaistas gali būti skiedžiamas 5 % gliukozės arba 0,9 % natrio chlorido infuziniais tirpalais.

Apskaičiuojant bendrą natrio kiekį praskiestame tirpale, turėtų būti atsižvelgta į bet kokį natrio kiekį skiediklyje. Išsami informacija apie natrio kiekį skiediklyje pateikta gamintojo pateiktoje produkto informacijoje.

3.
Kaip vartoti FENTANYL WZF Polfa

FENTANYL WZF Polfa vartojama į veną (suleidžiama arba lašinama) arba į raumenis. Dozė kiekvienam pacientui parenkama individualiai, ją nustatys gydytojas. Ji gali priklausyti nuo Jūsų kūno masės, bendros sveikatos būklės, amžiaus, vartojimo priežasties ir kitų vartojamų vaistų.

FENTANYL WZF Polfa gali būti vartojamas ir suaugusiesiems, ir vyresniems kaip 2 metų vaikams. Jei turite klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją.

Ką daryti pavartojus per didelę FENTANYL WZF Polfa dozę?
Nėra tikėtina, kad Jums bus suleista per daug FENTANYL WZF Polfa. Operacijos metu vaisto skyrimas bus stebimas. 

4.
Galimas šalutinis poveikis

Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Galimas toliau išvardytas šalutinis poveikis.

Labai dažnas (gali pasireikšti dažniau kaip 1 iš 10 žmonių)

· Pykinimas, vėmimas.

· Raumenų (įskaitant krūtinės raumenis) sąstingis.

Dažnas (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 10 žmonių)

· Sujaudinimas.

· Sunkumas kontroliuoti kūno judesius.

· Slopinimas.

· Svaigulys.

· Regėjimo sutrikimai.

· Nereguliarus širdies ritmas (retas ar dažnas).

· Žemas ar aukštas kraujospūdis.

· Venų skausmas.

· Į springimą panašus dusulys, kurį sukelia gerklės raumenų spazmas.

· Kvėpavimo sunkumas ar švokštimas.

· Trumpas kvėpavimo sustojimas. Jei reikia, Jūsų kvėpavimas bus palaikomas dirbtinio kvėpavimo aparatu.

· Odos išbėrimas.

· Sumišimas po operacijos.

Nedažnas (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 100 žmonių)

· Kraujospūdžio svyravimai.

· Kvėpavimo takų komplikacijos dėl anestezijos.

· Pernelyg aktyvus plaučių vėdinimas (hiperventiliacija).

· Kūno temperatūros sumažėjimas ar šaltkrėtis.

· Galvos skausmas.

· Patinimas ir krešulys venoje (venos uždegimas).

· Žagsėjimas.

· Nepaprasto džiaugsmo pojūtis.

Dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):

· Sunki alerginė reakcija, kuri gali sukelti kvėpavimo sunkumą ar svaigulį, dilgėlinę.

· Konvulsijos (traukuliai).

· Sąmonės praradimas.

· Raumenų trūkčiojimas.

· Širdies sustojimas.

· Lėtas ar paviršutiniškas kvėpavimas.

· Kliedesys (simptomai gali apimti susijaudinimo, nerimavimo, dezorientacijos, sumišimo, baimės, nesančių dalykų matymo ar girdėjimo, miego sutrikimo bei košmarų derinį).

· Abstinencijos būklės simptomai (gali pasireikšti toliau išvardytas šalutinis poveikis: pykinimas, vėmimas, viduriavimas, nerimas, šiurpulys, drebulys ir prakaitavimas).
· Odos niežulys.

Kiti šalutiniai poveikiai, FENTANYL WZF Polfa vartojant kartu su vaistais, vadinamais neuroleptikais, kurių vartojama prieš operaciją arba jos metu

· Drebulys ir neramumas.

· Matymas to, ko nėra (haliucinacijos).

· Nebūdingi judesiai, įskaitant rankų ir pirštų drebulį, kūno sukimosi judesius, šlubumą bei rankų ir kojų sąstingį.

Pranešimas apie šalutinį poveikį

Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos nemokamu telefonu 8 800 73568 arba užpildyti interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą ir pateikti ją Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu iš šių būdų: raštu (adresu Žirmūnų g. 139A, LT-09120 Vilnius), nemokamu fakso numeriu 8 800 20131, el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt, taip pat per Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos interneto svetainę (adresu http://www.vvkt.lt). Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
5.
Kaip laikyti FENTANYL WZF Polfa

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant ampulės etiketės ir dėžutės po „EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 (C temperatūroje.

Ampulės laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos.

Atidarytos ampulės turinį vartoti nedelsiant. Nesuvartotą vaisto likutį išmesti.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.

6.
Pakuotės turinys ir kita informacija

FENTANYL WZF Polfa sudėtis

-
Veiklioji medžiaga yra fentanilis (citrato pavidalu). 1 ml tirpalo yra 50 mikrogramų fentanilio. Vienoje 2 ml ampulėje yra 100 mikrogramų fentanilio.

-
Pagalbinės medžiagos yra natrio hidroksidas (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo. 

FENTANYL WZF Polfa išvaizda ir kiekis pakuotėje

FENTANYL WZF Polfa yra skaidrus bespalvis tirpalas.

Dešimt 2 ml bespalvio stiklo ampulių kartono dėžutėje.

Registruotojas ir gamintojas

Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A.

ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa, Lenkija

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2019-05-27.

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/. 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos priežiūros specialistams.
FENTANYL WZF Polfa 50 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas

Dozavimas

FENTANYL WZF Polfa leisti į veną galima ir suaugusiesiems, ir vaikams. FENTANYL WZF Polfa dozė turi būti parenkama individualiai, atsižvelgiant į amžių, kūno masę, fizinę būklę, kitas ligas, kitų vaistinių preparatų vartojimą ir chirurginės operacijos bei anestezijos pobūdį.

Suaugusiesiems

Įprastinis dozavimas suaugusiesiems
	
	Pradinis
	Palaikomasis

	Spontaninis kvėpavimas
	50-200 mikrogramų
	50 mikrogramų

	Dirbtinė plaučių ventiliacija
	300-3500 mikrogramų
	100-200 mikrogramų


Didesnę nei 200 mikrogramų dozę galima vartoti tik anestezijai. Kaip premedikacijos priemonę, 45 minutės prieš anestezijos pradžią, į raumenis galima leisti 1-2 ml FENTANYL WZF Polfa.

Suleidus vaistinio preparato į veną pacientams, kuriems premedikacija nebuvo atlikta, tikėtina, kad 2 ml FENTANYL WZF Polfa sukels reikiamą analgeziją 10-20 min. chirurginės procedūros metu, kurios metu skausmo intensyvumas yra žemas. 10 ml FENTANYL WZF Polfa suleidus į veną smūgine doze (angl. bolus), analgezinis poveikis truks maždaug vieną valandą. Analgezinis poveikis yra pakankamas chirurginei procedūrai, kurios metu skausmo intensyvumas yra vidutinis. Skyrus 50 mikrogramų/kg FENTANYL WZF Polfa dozę, analgezinis poveikis truks maždaug 4-6 valandas, kai chirurginės porcedūros metu skausmo intensyvumas aukštas.

FENTANYL WZF Polfa tai pat galima infuzuoti. Pacientams, kuriems taikoma dirbtinė plaučių ventiliacija, įsotinamoji FENTANYL WZF Polfa dozė gali būti sulašinta kaip greita infuzija (maždaug 1 mikrogramas/kg/min. pirmąsias 10 minučių, vėliau 0,1 mikrogramo/kg/min.). Įsotinamoji dozė gali būti suleista kitu būdu - smūgine doze (angl. bolus). Infuzijos greitis turi būti titruojamas pagal individualų paciento atsaką, gali pakakti lėtesnės infuzijos. Infuziją galima nutraukti likus maždaug 40 minučių iki operacijos pabaigos, nebent po operacijos planuojama taikyti dirbtinę plaučių ventiliaciją.

Norint palaikyti spontaninį kvėpavimą, reikia lėtesnio infuzijos greičio (pvz., 0,05-0,08 mikrogramai/kg/min.). Greitesnė infuzija (iki 3 mikrogramų/kg/min.) taikoma širdies operacijos metu.

FENTANYL WZF Polfa dėl didelio pH skirtumo yra chemiškai nesuderinamas su indukuojančiais junginiais tiopentaliu ir metoheksitaliu.

Vaikų populiacija

12-17 metų vaikams 

Laikytis dozavimo reikalavimų suaugusiesiems.

2-11 metų vaikams
Įprastinis dozavimas vaikams:
	
	Amžius
	Pradinis
	Palaikomasis

	Spontaninis kvėpavimas
	2 – 11 metų
	1-3 mikrogramai/kg
	1-1,25 mikrogramai/kg

	Dirbtinė plaučių ventiliacija
	2 – 11 metų
	1-3 mikrogramai/kg
	1-1,25 mikrogramai/kg


Skausmo malšinimas chirurginės operacijos metu, anestezijos stiprinimas, esant spontaniniam kvėpavimui

Gydymo metodai, kuriuos taikant skausmas malšinamas vaikui, kuris kvėpuoja pats, turi būti naudojami tik kaip anestezijos dalis, ar tik kaip sedacijos ir (ar) analgezijos dalis, kai patyrę specialistai turi sąlygas užtikrinti greitą intubaciją (staigaus krūtinės ląstos rigidiškumo atveju) ar kvėpavimo palaikymą, ištikus apnėjai.
Senyviems ir nusilpusiems pacientams
Kaip ir kitiems opioidams, senyviems (daugiau kaip 65 metų amžiaus) ir nusilpusiems pacientams pradinė dozė turėtų būti sumažinta. Skiriant palaikomąsias dozes, reikia atsižvelgti į pradinės dozės poveikį.

Nutukusiems pacientams
Nutukusiems pacientams yra perdozavimo pavojus, jei dozė yra apskaičiuojama atsižvelgiant į kūno svorį. Nutukusiems pacientams dozę reikia apskaičiuoti pagal lieknąją kūno masę be riebalų.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi, reikia apsvarstyti mažesnę FENTANYL WZF Polfa dozę ir šiuos pacientus reikia atidžiai stebėti dėl fentanilio toksinio poveikio požymių.
Vartojimo metodas

Leisti į veną smūgine doze (angl. bolus) arba infuzuoti.
Leisti į raumenis.
Fentaniliu galima gydyti tik tokiu atveju, jei yra galimybė užtikrinti kvėpavimą, ir tik esant personalui, kuris moka valdyti kvėpavimo funkciją.
Norint išvengti bradikardijos, rekomenduojama į veną suleisti mažą anticholinerginio vaistinio preparato dozę prieš pat anestezijos indukciją.

Atsitiktinai pažeistą odą reikia gydyti, nuplaunant paveiktą vietą vandeniu. Venkti naudoti muilo, alkoholio ir kitų valymo medžiagų, kurios gali sukelti cheminius ar fizinius odos nudegimus.

Ruošiant infuzinį tirpalą, FENTANYL WZF Polfa galima skiesti 5 % gliukozės arba 0,9 % natrio chlorido infuziniu tirpalu.

Vienkartinio vartojimo vaistinis preparatas. Vartoti tik skaidrų, be dalelių tirpalą. Nesuvartotą vaistinio preparato likutį išmesti.

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
