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1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fentanyl Kalceks 50 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas


[bookmark: _Toc129243099][bookmark: _Toc129243224]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
Kiekvienoje 2 ml ampulėje yra 7,08 mg (0,31 mmol) natrio.

Visos pagalbinės medžiagos išvardytos 6.1 skyriuje.
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Injekcinis ar infuzinis tirpalas.
Skaidrus, bespalvis tirpalas.
pH yra 4,0-7,5.
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· Skausmo malšinimas chirurginės procedūros metu. 
· Skausmo malšinimas ir (arba) kvėpavimo slopinimas dirbtinės plaučių ventiliacijos metu.
· Neuroleptanalgezijos sukėlimas (kartu su neuroleptiku). 
· Stipraus ūminio skausmo, pvz., sukelto miokardo infarkto, malšinimas.
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Dozavimas

Vaistinio preparato dozavimas yra individualus, atsižvelgiant į paciento amžių, kūno svorį, fizinę būklę, kitas ligas bei kitus kartu vartojamus vaistinius preparatus ir operacijos bei anestezijos pobūdį.

Suaugusiesiems
Jeigu pacientas kvėpuoja pats, į raumenis arba veną iš pradžių reikia leisti 50-200 mikrogramų fentanilio dozę. Vėliau prireikus leidžiama dar 50 mikrogramų dozė. Jeigu operacijos metu daroma dirbtinė plaučių ventiliacija, pradinė dozė yra 300‑3500 mikrogramų. Vėliau, jeigu reikia, leidžiama dar 100‑200 mikrogramų dozė. Negalima pamiršti, kad didesnė kaip 200 mikrogramų fentanilio dozė labai slopina kvėpavimą.

Premedikacijai, 30-60 minučių prieš anestezijos pradžią, į raumenis arba veną leidžiama 50‑100 mikrogramų fentanilio dozė.

Tokia pačia doze malšinamas po operacijos atsiradęs skausmas.

Neuroleptanalgezijai sukelti 50‑100 mikrogramų fenanilio dozę reikia vartoti kartu su droperidoliu.

Fentanilio galima infuzuoti į veną. 
Pacientams, kuriems taikoma dirbtinė plaučių ventiliacija, per pirmas 10 minučių turi būti infuzuojama maždaug 1 mikrogramo/kg/min. dozė, vėliau dozuojama po maždaug 0,1 mikrogramo/kg/min. Įsotinamąją dozę galima suleisti ir iš karto (kaip smūginę dozę). Infuzijos greitį reikia koreguoti atsižvelgiant į paciento reakciją. Jei po operacijos dirbtinė plaučių ventiliacija tęsiama nebus, infuzija nutraukiama iki operacijos pabaigos likus maždaug 40 minučių.

Senyviems pacientams 
Šios grupės pacientai gali būti jautresni tiek gydomajam, tiek nepageidaujamam fentanilio poveikiui, ypač kvėpavimo slopinimui, todėl jiems skiriamos mažesnės dozės (tiksli dozė nustatoma atsižvelgiant į paciento būklę ir reakciją į vaistinį preparatą).

Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi
Esant sunkiam kepenų sutrikimui, vartoti nerekomenduojama. Pacientams, kurių kepenų funkcija sutrikusi, dozę parinkti reikia atsargiai.

Pacientams, kurių inkstų funkcija sutrikusi
Fentanilio būtina atsargiai skirti pacientams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi (fentanilis metabolizuojams kepenyse ir išskiriamas per inkstus). Gali reikėti vartoti mažesnę dozę.

Vaikų populiacija
Jaunesni kaip 2 metų vaikai
Kaip šio vaistinio preparato dozuoti jaunesniems nei 2 metų vaikams, nenustatyta.

Vaikams nuo 2 iki 12 metų amžiaus
Jei pacientas kvėpuoja pats, bendrosios nejautros metu vaikams leidžiama 3‑5 mikrogramų/kg kūno svorio pradinė fentanilio dozė. Vėliau, jeigu reikia, galima injekuoti dar 1 mikrogramo/kg kūno svorio dozę. Jeigu operacijos metu vaikui daroma dirbtinė plaučių ventiliacija, pradinė fentanilio dozė yra 15 mikrogramų/kg kūno svorio. Prireikus tokią dozę galima padidinti 1-3 mikrogramais/kg kūno svorio. 

Panašiai fentanilis dozuojamas, jeigu reikia vaiką rengti operacijai ar malšinti stiprų ūminį skausmą.

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).

Vaistinio preparato ruošimo prieš vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje. 
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· Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 
· Kvėpavimo slopinimas ar obstrukcinė kvėpavimo takų liga.
· Žinomas fentanilio ar kitų morfino receptorius stimuliuojančių vaistinių preparatų netoleravimas.
· Vartojimas kartu su monoamino oksidazės inhibitoriais ar 2 savaites po jų nutraukimo.
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Fentanilis slopina kvėpavimą, šis poveikis gali išlikti ar iš naujo pasireikšti ir po operacijos; tokį poveikį galima neutralizuoti opioidinių receptorių antagonistu naloksonu. Fentanilio galima vartoti tik tokiu atveju jei yra galimybė užtikrinti kvėpavimą ir tik esant personalui, kuris moka  tai daryti (užtikrinti kvėpavimą ir valdyti kvėpavimo funkciją).

Suleidus fentanilio į veną, gali atsirasti laikinas kraujospūdžio sumažėjimas, ypač hipovolemiškiems pacientams. Būtina imtis tinkamų priemonių, kad būtų palaikomas  reikiamas kraujospūdis.

Fentanilis gali sukelti bradikardiją ir asistoliją, tokį poveikį neutralizuoja atropinas.

Vaikai ir senyvi žmonės gali būti jautresni tiek gydomajam, tiek nepageidaujamam fentanilio poveikiui, ypač kvėpavimo slopinimui. Minėtiems pacientams reikia mažesnių dozių, kurias kiekvienam būtina nustatyti atskirai.

Pavartojus fentanilio, vieną parą negalima gerti alkoholio ar vartoti CNS slopinančių preparatų.

Jeigu ligoniui yra epilepsija, raumenų silpnumas, širdies ritmo ar inkstų funkcijos sutrikimas, skydliaukės hipofunkcija, priešinės liaukos išvešėjimas ar šlaplės susiaurėjimas arba jeigu pacientas serga kvėpavimo organų bei tulžies pūslės ligomis, šio vaistinio preparato reikia skirti atsargiai. Atsargumas būtinas ir tuo atveju, jei vaistinio preparato tenka vartoti nusilpusiems pacientams. Tuo atveju, jeigu pacientas vartoja fentanilio, būtina matuoti kraujospūdį ir tikrinti kvėpavimo funkciją.

Jeigu rengiant ligonį operacijai skiriama benzodiazepinų grupės preparatų, fentanilio dozę paprastai galima mažinti.

Fentanilis keičia kai kurių laboratorinių ir fiziologinių tyrimų rezultatus: ilgina skrandžio išsituštinimą, sutraukia Oddi sfinkterį (didėja spaudimas tulžies latakuose), didina amilazės ir lipazės aktyvumą plazmoje bei stuburo smegenų skysčio spaudimą.

Fentanilio, kaip ir kitų opioidinių analgetikų, būtina atsargiai skirti ligoniams, kurie serga generalizuota miastenija.

Fentanilio būtina atsargiai skirti ligoniams, kurių kepenų ar inkstų funkcija sutrikusi (fentanilis metabolizuojams kepenyse ir išskiriamas per inkstus). Gali reikėti vartoti mažesnę dozę (žr. 4.2 skyrių).

Fentanilis gali sukelti raumenų, įskaitant krūtinės ląstos, rigidiškumą. Tokio poveikio galima išvengti lėčiau leidžiant fentanilio dozę arba prieš jo vartojimą pavartojus benzodiazepinų, be to, minėtą fentanilio poveikį neutralizuoja miorelaksantai.

Ligoniams, kuriems yra smegenų kraujagyslių sutrikimų, fentanilio nerekomenduojama greitai leisti į veną, kadangi laikinai gali sumažėti smegenų perfuzinis slėgis.

Tolerancija ir opioidų vartojimo sutrikimas (piktnaudžiavimas ir priklausomybė)
Pakartotinai vartojant opioidų gali išsivystyti tolerancija, fizinė ir psichologinė priklausomybė.
Pakartotinis opioidų vartojimas gali sukelti opioidų vartojimo sutrikimą (OVS). Dėl piktnaudžiavimo opioidais ar tyčinio jų neteisingo vartojimo gali įvykti perdozavimas ir (arba) ištikti mirtis. OVS pasireiškimo rizika yra padidėjusi pacientams, kuriems patiems ar jų šeimoje (tėvams ar broliams/seserims) buvo priklausomybę sukeliančių medžiagų vartojimo sutrikimų (įskaitant alkoholio vartojimo sutrikimą), šiuo metu rūkantiems ar vartojantiems tabako produktų arba pacientams, kuriems buvo kitokių psichinės sveikatos sutrikimų (pvz., didžioji depresija, nerimas ir asmenybės sutrikimai).

Abstinencijos būklė 
Kartotinai vartojant trumpais intervalais ilgą laiką, po gydymo nutraukimo gali išsivystyti abstinencijos būklė, kuri gali pasireikšti toliau išvardytais nepageidaujamais reiškiniais, tokiais, kaip pykinimas, vėmimas, viduriavimas, nerimas, šiurpulys, drebulys ir prakaitavimas.

Vaikų populiacija
Procedūros, kurių metu skausmas malšinamas vaikui, kuris kvėpuoja pats, turi būti taikomos tik kaip aneztezijos dalis, ar tik kaip sedacijos/analgezijos dalis, esant patyrusiam personalui ir aplinkoje, kurioje galima užtikrinti staigų krūtinės ląstos standumą, reikalingą intubacijai ar kvėpavimo palaikymą, ištikus apnėjai.

Pagalbinės medžiagos
Šio vaistinio preparato kiekvienoje 2 ml ampulėje yra 7,08 mg natrio, tai atitinka 0,35 % didžiausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.
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Fentanilio poveikis kitiems vaistiniams preparatams

CNS slopinantys vaistiniai preparatai
Kvėpavimą slopinantį fentanilio poveikį gali stiprinti ar ilginti opioidai, barbitūratai, benzodiazepinai, neuroleptikai, halogenintos dujos, gabapentinoidai (gabapentinas ir pregabalinas), alkoholis bei kitos neselektyvaus poveikio CNS slopinančios medžiagos. Po fentanilio pavartojimo centrinę nervų sistemą slopinančių vaistinių preparatų, pvz., benzodiazepinų, dozę reikia mažinti. 

Antihipertenziniai vaistiniai preparatai
Fentanilis stiprina kartu vartojamų kraujospūdį mažinančių vaistinių preparatų sukeliamą hipotenzinį poveikį. 

MAO inhibitoriai
Fentanilio vartoti kartu su monoamino oksidazės inhibitoriais (MAOI) ir dvi savaites po jų vartojimo nutraukimo draudžiama (žr. 4.3 skyrių).

Kitų vaistinių preparatų poveikis fentaniliui

CNS slopinantys vaistiniai preparatai
Jeigu prieš operaciją pacientas vartojo centrinę nervų sistemą slopinančių vaistinių preparatų, pvz., benzodiazepinų, fentanilio dozę reikia mažinti. 

Raumenis atpalaiduojantys vaistiniai preparatai
Vagolizinį poveikį sukeliantys miorelaksantai, pavyzdžiui, pankuronijus, galaminas, gali mažinti fentanilio sukeliamą bradikardiją ir hipotenziją. Minėtas reakcijas gali stiprinti miorelaksantai, kuriems vagolizinis poveikis nebūdingas, pavyzdžiui, sukcinilcholinas. 

Droperidolis
Jei kartu vartojama droperidolio ir fentanilio, didėja hipotenzijos atsiradimo pavojus.

CYP 3A4 inhibitoriai 
Jeigu fentanilio vartojama su stipriais CYP 3A4 inhibitoriais, pvz., ritonaviru, gali mažėti fentanilio klirensas. Paciento būklę reikia atidžiai stebėti, gali reikėti mažinti dozę. 

Buprenorfinas
Kai kurie dalinio poveikio  receptorių agonistai, pavyzdžiui, buprenorfinas, gali slopinti gydomąjį fentanilio poveikį. 

Opioidinių receptorių agonistai ir agonistai – antagonistai
Opioidinių receptorių agonistai – antagonistai, pavyzdžiui, nalbufinas, pentazocinas, gali stiprinti fentanilio sukeliamą kraujospūdžio mažėjimą, CNS veiklos ir kvėpavimo slopinimą. Opioidinių receptorių antagonistas naloksonas silpnina fentanilio sukeltą CNS veiklos ir kvėpavimo slopinimą, kraujospūdžio mažėjimą, raumenų rigidiškumą. Naltreksonas gali blokuoti gydomąjį fentanilio poveikį. 
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Tyrimų su gyvūnais metu teratogeninio ar ūminio embriotoksinio poveikio nepastebėta, tačiau duomenų, kad būtų galimą įvertinti galimą žalingą poveikį žmogui, nepakanka. Nėščioms moterims šio vaistinio preparato skiriama tuo atveju, jei manoma, kad gydomasis poveikis bus didesnis už galimą žalą vaisiui.

Fentanilio prasiskverbia per placentą, todėl gimdymo, įskaitant cezario operaciją, metu, šio vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama, kadangi naujagimiui gali pasireikšti kvėpavimo slopinimas. Jei gimdymo metu vartojama fentanilio, turi būti pasiruošta leisti naujagimiui opioidinių receptorių antagonistas.

Žindymas
Fentanilio išsiskiria su motinos pienu, todėl žindyvėms šio vaistinio preparato vartoti nerekomenduojama.

4.7	Poveikis gebėjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Fentanilis gebėjimą vairuoti ir valdyti mechanizmus veikia stipriai. 

Pavartojus fentanilio, net 24 valandas daiktai gali dvejintis arba būti matomi lyg per miglą, gali svaigti galva, išlikti apsvaigimas ir mieguistumas. Kol neišnyksta minėti pokyčiai, negalima vairuoti automobilio ir dirbti kitokio atidumo reikalaujančio darbo.

4.8	Nepageidaujamas poveikis

Dažniausiai pranešama apie šiuos nepageidaujamus poveikius: pykinimas, vėmimas, raumenų rigidiškumas, hipotenzija, hipertenzija, bradikardija ir sedacija.

Be aukščiau paminėtų nepageidaujamų poveikių, 1 lentelėje nurodomi nepageidaujami poveikiai, apie kuriuos pranešta kitų kinikinių tyrimų su intraveniniu fentaniliu metu ir po vaistinio preparato patekimo 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 ≥ 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis).

Nepageidaujamų reakcijų santrauka lentelėje

	Organų sistemų klasė pagal MedDRA
	Labai dažnas 
	Dažnas 
	Nedažnas
	Retas 
	Labai retas 
	Dažnis nežinomas 

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

	Psichikos sutrikimai
	
	Ažitacija
	Euforinė nuotaika
	
	Nemiga
Sutrikusi lytinė funkcija (sumažėjęs libido)
	Kliedesys

	Nervų sistemos sutrikimai
	Raumenų rigidišku-mas (taip pat gali apimti ir krūtinės raumenis)
	Diskinezija
Sedacija
Galvos svaigimas
	Galvos skausmas
	
	
	Konvulsijos
Sąmonės praradimas
Mioklonusas

	Akių sutrikimai
	
	Regos sutrikimai
	
	
	
	

	Širdies sutrikimai
	
	Bradikardija
Tachikardija
Aritmija
	
	Asistolija
	
	Širdies sustojimas

	Kraujagyslių sutrikimai
	
	Hipotenzija
Hipertenzija
Venų skausmas
Vazodilataci-ja
	Flebitas
Kraujospū-džio pokyčiai
	
	
	

	Kvėpavimo sistemos, krūtinės ląstos ir tarpuplaučio sutrikimai
	
	Laringospa-zmas
Broncho-spazmas
Apnėja
	Hiperventi-liacija
Žagsulys
	Kvėpavimo slopinimas
	
	

	Virškinimo trakto sutrikimai
	Pykinimas
Vėmimas
	
	Disfagija
	
	
	

	Odos ir poodinio audinio sutrikimai
	
	Alerginis dermatitas
	
	
	
	Niežulys

	Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pažeidimai
	
	
	Šiurpulys
Hipotermija
	
	
	Vaistinio preparato abstinencijos būklė (žr. 4.4 skyrių)

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



Šio vaistinio preparato ilgalaikis vartojimas gali sukelti toleranciją ir priklausomybę (žr. 4.4 skyrių).
Fentanilio pavartojus kartu su neuroleptiku, gali atsirasti tokių reakcijų: šiurpulys ir (arba) drebulys, nenustygstamumas, haliucinacijos po operacijos, ekstrapiramidiniai simptomai (žr. 4.4 skyrių).

Serotonino sindromas
Fentanilio vartojant kartu su vaistiniais preparatais, veikiančiais serotonino neuromediatorinę sistemą, gali padidėti serotonino sindromo, galimai pavojingo gyvybei, rizika.
Serotonino sindromas gali pasireikšti psichinės būklės pokyčiais (pvz., ažitacija, haliucinacijos, koma), autonominės nervų sistemos nestabilumu (pvz., tachikardija, nestabilus kraujospūdis, hipotermija), nervo ir raumens jungties sutrikimai (pvz., hiperrefleksija, koordinacijos sutrikimas, rigidiškumas) ir (arba) virškinimo trakto sipmtomai (pvz., pykinimas, vėmimas, viduriavimas) (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 ar farmacijos specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas, tiesiogiai užpildę pranešimo formą internetu Tarnybos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrvSpecialist arba užpildę Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?1399030386, ir atsiųsti elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).
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Simptomai
Fentanilio pavartojus per daug, suretėja širdies ritmas, sutrinka kraujotaka, sumažėja kraujospūdis, labai svaigsta galva, silpnėja kvėpavimas, apima didelis silpnumas, nuovargis, mieguistumas, labai susiaurėja vyzdžiai, oda tampa drėgna ir šalta, raumenys rigidiški. Sunkiais atvejais gali pasireikšti apnėja, kraujotakos nepakankamumas ir koma.
Perdozavus fentanilio, nustatyta toksinės leukoencefalopatijos atvejų.

Gydymas
Bradikardiją galima pašalinti atropinu. Jeigu labai slopinamas kvėpavimas, daroma dirbtinė plaučių ventiliacija, į veną leidžiama naloksono. Sumažėjus kraujospūdžiui, į veną reikia lašinti kraujotaką ir kraujospūdį koreguojančių tirpalų, leisti kraujagysles sutraukiančių preparatų. Raumenų rigidiškumą mažina naloksonas bei miorelaksantai.
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Farmakoterapinė grupė – analgetikai, opioidai, fenilpiperidino dariniai, ATC kodas – N02A B03.

Fentanilis yra opioidinių receptorių agonistas. Svarbiausias jo poveikis yra analgezinis. Fentanilio veikimo būdas nėra galutiniai ištirtas. Manoma, kad vaistas jungiasi prie įvairiose smegenų vietose esančių  receptorių ir keičia kai kurių mediatorių išsiskyrimą, todėl blokuoja skausmo perdavimą stuburo smegenimis į galvos smegenis, aktyviną galvos smegenyse esančią skausmo malšinimo sistemą ir keičia skausmo suvokimą. Skausmą fentanilis slopina maždaug 100 kartų stipriau negu morfinas.

[bookmark: _Toc129243113][bookmark: _Toc129243238]5.2	Farmakokinetinės savybės

Absorbcija
Fentanilio suleidus į raumenis, analgetinis poveikis prasideda per 7-15 minučių ir trunka 1-2 valandas. Vaistinio preparato suleidus į veną, analgezija prasideda po 1‑2 minučių ir trunka 0,5‑1 valandą. Stipriausias skausmą malšinantis į raumenis injekuoto fentanilio poveikis būna po 20‑30 minučių, suleisto į veną  po 3‑5 minučių.

Pasiskirstymas
Fentanilio pasiskirstymo tūris organizme yra 3,1‑7,8 l/kg kūno svorio. Vaistas lengvai prasiskverbia per hematoencefalinį barjerą. Jis greitai pasiskirsto organizmo audiniuose. Riebaliniame audinyje dėl negausios kraujotakos šio vaistinio preparato kaupiasi nedaug. Vis dėlto minėtame audinyje fentanilio gali imti kauptis daugiau, jeigu jo vartojama dažnai, ilgai ir didelėmis dozėmis. 80‑89  preparato jungiasi su plazmos lipoproteinais ir albuminais. Jungimasis su baltymais priklauso nuo pH.

Biotransformacija
Fentanilis daugiausiai metabolizuojamas kepenyse, plazmoje metabolitų galima rasti net praėjus 1,5 min. po injekcijos. Pagrindinis fentanilio metabolitas yra norfentanilis. Fentanilis daugiausiai metabolizuojamas CYP3A4, todėl jei vartojama CYP3A4 inhibitorių ar induktorių, gali atsirasti reikšminga vaistinių preparatų sąveika. 
Fentanilio metabolitai yra neaktyvūs ir netoksiški, bei nedalyvauja vaistinio preparato veikimo mechanizme.

Eliminacija
Fentanilio pusinės eliminacijos laikas yra trifazis: injekavus 6,4 mikrogramų/kg kūno svorio dozę, pasiskirstymas trunka 1,7 minutės, persiskirstymas – 13 minučių, eliminacija – 3,6 valandos (ji gali pailgėti vyresniems kaip 60 metų žmonėms, vaikams arba ligoniams, kuriems buvo leidžiama didelė vaistinio preparato dozė).
Apie 70  vaistinio preparato iš organizmo pašalinama per 4 paras. 10‑25  su šlapimu išsiskyrusio vaistinio preparato gali būti nepakitusio.

[bookmark: _Toc129243114][bookmark: _Toc129243239]5.3	Ikiklinikinių saugumo tyrimų duomenys

Įvertinus įprastinių farmakologinio saugumo, kartotinių dozių toksinio bei genotoksinio poveikio tyrimų duomenis, specifinio pavojaus žmogui nenustatyta.
Tyrimais su gyvūnais nustatyta, kad pablogėja vaisingumas bei padidėja žiurkių jauniklių mirtingumas. Teratogeninio poveikio nepastebėta.

Mutageninio poveikio tyrimų su bakterijomis ir graužikais rezultatai buvo neigiami. Fentanilis, kaip ir kiti opioidai, in vitro sukėlė mutageninį poveikį žinduolių ląstelėms. Toks poveikis fentanilį vartojant gydomaisiais tikslais netikėtinas, kadangi pasireiškia esant tik labai didelei koncentracijai.

Ilgalaikių kancerogeninio poveikio tyrimų neatlikta.


[bookmark: _Toc129243115][bookmark: _Toc129243240]6.	FARMACINĖ INFORMACIJA

[bookmark: _Toc129243116][bookmark: _Toc129243241]6.1	Pagalbinių medžiagų sąrašas

[bookmark: _Toc129243117][bookmark: _Toc129243242]Natrio chloridas
Natrio hidroksidas (pH koreguoti)
Injekcinis vanduo

6.2	Nesuderinamumas

Dėl didelio pH skirtumo šis vaistinis preparatas chemiškai nesuderinamas su narkozės indukcijai naudojamomis medžiagomis tiopentaliu ir metoheksitaliu.
Šio vaistinio preparato negalima maišyti su kitais, išskyrus nurodytus 6.6 skyriuje.

[bookmark: _Toc129243118][bookmark: _Toc129243243]6.3	Tinkamumo laikas

5 metai.

Praskiedus 5 % gliukozės arba 0,9 % natrio chlorido infuziniu tirpalu
Praskiestą tirpalą vartoti iš karto.

[bookmark: _Toc129243119][bookmark: _Toc129243244]6.4	Specialios laikymo sąlygos

Šio vaistinio preparato laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. 
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima užšaldyti.
Praskiesto vaistinio preparato laikymo sąlygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

[bookmark: _Toc129243120][bookmark: _Toc129243245]6.5	Talpyklės pobūdis ir jos turinys

I tipo bespalvio stiklo ampulė su laužimo linija ar vienu pjovimo tašku (OPC).
Ampulėje yra 2 ml injekcinio tirpalo. 5 ampulės supakuotos PVC įdėkle.

Pakuotės dydžiai
2 įdėklai (10 ampulių) kartono dėžutėje.
20 įdėklų (100 ampulių) kartono dėžutėje (pakuotė ligoninėms).
Kiekviena atidaroma kartono dėžutės pusė yra apsaugota dėžutės pirmą atidarymą patvirtinančiu apsaugos įtaisu. 

Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės.

6.6 [bookmark: _Toc129243121][bookmark: _Toc129243246]Specialūs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruošti

Ruošiant infuzinį tirpalą, Fentanyl Kalceks galima skiesti 5 % gliukozės arba 0,9 % natrio chlorido infuziniu tirpalu.

Vienkartinio vartojimo preparatas. Vartoti tik skaidrų, be dalelių tirpalą. 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų.
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AS KALCEKS.
Krustpils iela 71E, Rīga, LV-1057
Latvija


[bookmark: _Toc129243123][bookmark: _Toc129243248]8.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/15/3715/001 – N10
LT/1/15/3715/002 – N100


[bookmark: _Toc129243124][bookmark: _Toc129243249]9.	REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2015 m. balandžio 30 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. gruodžio 19 d.


[bookmark: _Toc129243125][bookmark: _Toc129243250]10.	TEKSTO PERŽIŪROS DATA

2024 m. liepos 4 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, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ

Gamintojo, atsakingo už serijų išleidimą, pavadinimas ir adresas

AS KALCEKS
Krustpils iela 71E, Rīga, LV-1057
Latvija


B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI

Pagal specialų receptą įsigyjamas vaistinis preparatas.
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[bookmark: _Toc129243135][bookmark: _Toc129243260]ŽENKLINIMAS IR PAKUOTĖS LAPELIS

























[bookmark: _Toc129243136][bookmark: _Toc129243261]A. ŽENKLINIMAS


INFORMACIJA ANT IŠORINĖS PAKUOTĖS

Kartono dėžutė


1.	VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Fentanyl Kalceks 50 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis 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 chloridas, natrio hidroksidas, injekcinis vanduo.


4.	FARMACINĖ FORMA IR KIEKIS PAKUOTĖJE

Injekcinis ar infuzinis tirpalas
10 ampulių po 2 ml
100 ampulių po 2 ml


5.	VARTOJIMO METODAS IR BŪDAS (-AI)

Prieš vartojimą perskaitykite pakuotės lapelį.
Leisti į veną arba į raumenis.


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

Tinka iki {mm MMMM}


9.	SPECIALIOS LAIKYMO SĄLYGOS

Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. Negalima užšaldyti.


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


11.	REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

<Logo> 
AS KALCEKS.
Krustpils iela 71E, Rīga, LV-1057
Latvija


12.	REGISTRACIJOS PAŽYMĖJIMO NUMERIS (-IAI)

LT/1/15/3715/001 – N10
LT/1/15/3715/002 – N100


13.	SERIJOS NUMERIS

Serija


14.	PARDAVIMO (IŠDAVIMO) TVARKA

Receptinis vaistas.


15.	VARTOJIMO INSTRUKCIJA


16.	INFORMACIJA BRAILIO RAŠTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raštu nepateikti.


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 Kalceks 50 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis 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

<Logo> 
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B. PAKUOTĖS LAPELIS

Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

Fentanyl Kalceks 50 mikrogramų/ml injekcinis ar infuzinis 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 Kalceks ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant Fentanyl Kalceks
3.	Kaip vartoti Fentanyl Kalceks
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti Fentanyl Kalceks
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija


[bookmark: _Toc129243264][bookmark: _Toc129243139]1.	Kas yra Fentanyl Kalceks ir kam jis vartojamas

Fentanyl Kalceks injekcinio tirpalo sudėtyje yra veikliosios medžiagos fentanilio. Fentanilis priklauso vaistų, vadinamų opioidiniais analgetikais, grupei. Šie vaistai malšina skausmą. 
Šio vaisto vartojama:
· skausmo malšinimui chirurginės procedūros metu; 
· skausmo malšinimui ir (arba) kvėpavimo slopinimui dirbtinės plaučių ventiliacijos metu;
· tam tikro skausmo malšinimo būdo (vadinamosios neuroleptanalgezijos) sukėlimui kartu su raminamaisiais vaistais, vadinamais neuroleptikais;
· stipraus ūminio skausmo, pvz., sukelto širdies priepuolio (miokardo infarkto), malšinimui.


[bookmark: _Toc129243265][bookmark: _Toc129243140]2.	Kas žinotina prieš vartojant Fentanyl Kalceks

Fentanyl Kalceks vartoti draudžiama:
· jeigu yra alergija veikliajai medžiagai arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje);
· jeigu yra kvėpavimo slopinimas ar sergate obstrukcine kvėpavimo takų liga;
· jeigu yra žinomas fentanilio ar kitų morfino receptorius stimuliuojančių medžiagų netoleravimas;
· jeigu Jūs vartojate ar per paskutines dvi savaites vartojote vaistų nuo depresijos, vadinamų monoamino oksidazės inhibitoriais (MAOI).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju ar slaugytoju, prieš pradėdami vartoti Fentanyl Kalceks:
· jeigu turite kokių nors kvėpavimo sistemos sutrikimų;
· jei sergate širdies ir kraujagyslių sistemos ligomis;
· jeigu sergate epilepsija;
· jei Jums yra raumenų silpnumas (myasthenia gravis);
· jeigu Jūsų skydliaukės veikla susilpnėjusi;
· jeigu sergate inkstų liga;
· jei yra prostatos išvešėjimas arba šlaplės susiaurėjimas;
· jeigu sergate kepenų ar tulžies pūslės ligomis;
· jei esate senyvo amžiaus arba esate nusilpęs dėl sveikatos sutrikimų;
· Jūs ar kas nors iš Jūsų šeimos kada nors piktnaudžiavote ar buvote priklausomi nuo alkoholio, receptinių vaistų ar draudžiamų narkotikų (buvo priklausomybė);
· Jūs rūkote;
· kada nors buvo nuotaikos sutrikimas (depresija, nerimas ar asmenybės sutrikimas) arba buvote gydomas psichiatro dėl kitų psichinių ligų.

Vaikai ir senyvi žmonės gali būti jautresni tiek gydomajam, tiek nepageidaujamam fentanilio poveikiui, ypač kvėpavimo slopinimui. Minėtiems pacientams reikia mažesnių dozių, kurias kiekvienam būtina nustatyti atskirai.

Pavartojus fentanilio, vieną parą negalima gerti alkoholio ar vartoti slopinamąjį poveikį sukeliančių preparatų.

Fentaniliu gydant ilgai, atsiranda priklausomumas.

Dėl pakartotinio opioidinių vaistų nuo skausmo vartojimo jie gali tapti mažiau veiksmingi (Jūs prie jų galite priprasti). Taip pat gali išsivystyti priklausomybė arba piktnaudžiavimas, dėl kurių gali nutikti gyvybei pavojingas perdozavimas. Jeigu Jums neramu, kad galite tapti priklausomas nuo Fentanyl Kalceks, svarbu pasitarti su gydytoju.

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).

Vaikams ir paaugliams
Vaikai gali būti jautresni tiek gydomajam, tiek nepageidaujamam fentanilio poveikiui, ypač kvėpavimo slopinimui. 

Kiti vaistai ir Fentanyl Kalceks
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui arba slaugytojui.
Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kurio iš toliau išvardytų vaistų:
· kitų opioidinių vaistų nuo skausmo, pvz., morfino;
· kai kuriuos vaistus nervų pažaidos sukeltam skausmui malšinti (gabapentiną ir pregabaliną);
· barbitūratų (migdomųjų preparatų), pvz., fenobarbitalio;
· benzodiazepinų (vaistų, vartojamų nuo miego sutrikimo ir nerimo);
· vaistų nuo psichikos sutrikimų (neuroleptikų);
· kraujospūdį mažinančių vaistų;
· antidepresantų;
· vaistų nuo virusinių infekcinių ligų, pvz., ritonaviro. Fentanilis yra chemiškai nesuderinamas su narkozės indukcijai skirtais tiopentaliu ir metoheksitaliu, nes labai skiriasi jų pH reikšmės.

Fentanyl Kalceks vartojimas su alkoholiu
Alkoholis gali sustiprinti arba pailginti fentanilio sukeliamą kvėpavimo slopinimą.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.
Nėštumo ir žindymo laikotarpiu Fentanyl Kalceks vartoti nerekomenduojama.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Pavartojus Fentanyl Kalceks, net 24 valandas daiktai gali dvejintis arba būti matomi lyg per miglą, gali svaigti galva, išlikti apsvaigimas ir mieguistumas. Kol neišnyksta minėti pokyčiai, negalima vairuoti automobilio ir dirbti kitokio atidumo reikalaujančio darbo.

Fentanyl Kalceks sudėtyje yra natrio
Kiekvienoje šio vaisto 2 ml ampulėje yra 7,08 mg natrio (valgomosios druskos sudedamosios dalies). Tai atitinka 0,35 % didžiausios rekomenduojamos natrio paros normos suaugusiesiems.


[bookmark: _Toc129243266][bookmark: _Toc129243141]3.	Kaip vartoti Fentanyl Kalceks

Fentanyl Kalceks gali būti vartojamas infuzijos ar injekcijos į veną arba į raumenis būdu.
Jūsų gydytojas nuspręs, kiek Fentanyl Kalceks Jums reikia. Tai priklausys nuo Jūsų amžiaus, kūno svorio, bendros sveikatos būklės, ligų, kuriomis sergate, kitų vartojamų vaistų, kokio tipo ir trukmės operacija Jums paskirta, ir ar Jūs kvėpuosite patys ar Jums bus taikomas dirbtinis kvėpavimas.

Jei turite klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją.

Vartojimas vaikams ir paaugliams
Fentanyl Kalceks vartojamas vyresniems kaip 2 metų vaikams.
Vaikams skiriama vaisto dozė visada priklausys nuo jų kūno svorio.

Ką daryti pavartojus per didelę Fentanyl Kalceks dozę
Perdozavimo atveju gali suretėti širdies plakimas, sumažėti kraujospūdis, svaigti galva, silpnėti kvėpavimas, atsirasti silpnumas, mieguistumas, labai susiaurėti vyzdžiai, sudrėkti ir atvėsti oda, raumenys tapti sustingę. Sunkiais atvejais gali sustoti kvėpavimas, netenkama sąmonės.
Perdozavimas gali sukelti galvos smegenų veiklos sutrikimas (vadinamas toksine leukoencefalopatija).


[bookmark: _Toc129243267][bookmark: _Toc129243142]4.	Galimas šalutinis poveikis

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

Labai dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti ne rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Raumenų sąstingis (kuris gali apimti ir krūtinės raumenis).
· Pykinimas, vėmimas.

Dažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 asmenų):
· Sujaudinimas. 
· Sunkiai kontroliuojami, pasikartojantys kūno judesiai.
· Mieguistumas, galvos svaigimas.
· Regos problemos.
· Nereguliarus širdies ritmas (lėtas ar greitas).
· Žemas ar aukštas kraujospūdis.
· Venų skausmas.
· Kraujagyslių išsiplėtimas.
· Springimas, kurį sukelia gerklės raumenų spazmas.
· Kvėpavimo sunkumas ar švokštimas.
· Trumpas kvėpavimo sustojimas (apnėja) (gydytojas turi vaistų, skirtų to išvengti).
· Odos išbėrimas.
· Sumišimas po operacijos.

Nedažni šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 100 asmenų):
· Nuotaikos pakilimas.
· Galvos skausmas.
· Venų patinimas ir krešėjimo pakitimai (flebitas).
· Nereguliarus kraujo spaudimo kitimas.
· Greitesnis, nei įprasta, kvėpavimas.
· Žagsulys.
· Sunkumas ryti.
· Kūno temperatūros sumažėjimas ar šiurpulys.
· Aneztezijos sukelos kvėpavimo takų komplikacijos.

Reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 1 000 asmenų):
· Širdies raumens susitraukimų sustojimas (asistolija) (gydytojas turi vaistų, skirtų to išvengti).
· Kvėpavimo slopinimas.

Labai reti šalutinio poveikio reiškiniai (gali pasireikšti rečiau kaip 1 iš 10 000 asmenų):
· Nemiga.
· Sutrikusi lytinė funkcija (pvz., libido sumažėjimas).

Šalutinio poveikio reiškiniai, kurių dažnis nežinomas (negali būti apskaičiuotas pagal turimus duomenis):
· Sunki alerginė reakcija, kuri gali sukelti kraujo spaudimo sumažėjimą, kvėpavimo pasunkėjimą  ar odos išbėrimą (anafilaksija).
· Dilgėlinė.
· Konvulsijos (traukuliai).
· Sąmonės praradimas.
· Raumenų trūkčiojimas.
· Širdies sustojimas (gydytojas turi vaistų, skirtų to išvengti).
· Odos niežulys.
· 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).

Tęsiant šio vaisto vartojimą, gali pasireikšti tolerancija, kuri gali sumažinti jo veiksmingumą. Tai taip pat jis gali sukelti priklausomybę.

Jei Fentanyl Kalceks yra vartojamas kartu su kitais vaistais, vadinamais neuroleptikais, kurie yra skiriami prieš operaciją miegui sukelti, gali atsirasti dar kitoks poveikis, pavyzdžiui, drebulys ir (ar) virpulys, sujaudinimas; po operacijos - haliucinacijos, drebulys, ryškus raumenų sąstingis ar spazmai, judesių sulėtėjimas ir seilių perteklius.

Serotonino sindomas
Kartu vartojant kitų vaistų nuo depresijos gali pasireikšti potencialiai gyvybei pavojingas serotonino sindromas. Požymiai gali būti sujaudinimas, haliucinacijos, koma, greitas širdies plakimas, nestabilus kraujospūdis, padidėjusi kūno temperatūra, pernelyg suaktyvėję refleksai, koordinacijos stoka, sąstingis, pykinimas, vėmimas, viduriavimas (žr. „Įspėjimai ir atsargumo priemonės“).

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui arba slaugytojui. Pranešimą apie šalutinį poveikį galite pateikti šiais būdais: tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba užpildant Paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją (ĮNR) formą, kuri skelbiama https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568.Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.


[bookmark: _Toc129243268][bookmark: _Toc129243143]5.	Kaip laikyti Fentanyl Kalceks

Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Šio vaisto laikymui specialių temperatūros sąlygų nereikalaujama. 
Ampules laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
Negalima užšaldyti.

5 % gliukozės arba 0,9 % natrio chlorido infuziniu tirpalu praskiestą tirpalą vartoti iš karto.

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

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


[bookmark: _Toc129243269][bookmark: _Toc129243144]6.	Pakuotės turinys ir kita informacija

Fentanyl Kalceks sudėtis
-	Veiklioji medžiaga yra fentanilis (citrato pavidalu). 
1 ml tirpalo yra 50 mikrogramų fentanilio (citrato pavidalu). 
Vienoje 2 ml ampulėje yra 100 mikrogramų fentanilio (citrato pavidalu).
-	Pagalbinės medžiagos yra natrio chloridas, natrio hidroksidas (pH koreguoti), injekcinis vanduo. 

Fentanyl Kalceks išvaizda ir kiekis pakuotėje
Skaidrus bespalvis tirpalas.

Bespalvio stiklo ampulė su laužimo linija ar vienu pjovimo tašku (OPC), pripildyta 2 ml tirpalo.
5 ampulės supakuotos į PVC įdėklą. 
2 įdėklai (10 ampulių) supakuoti į kartono dėžutę.
20 įdėklų (100 ampulių) supakuoti į kartono dėžutę (pakuotė, skirta naudoti ligoninėse).
Kiekviena atidaroma kartono dėžutės pusė yra apsaugota dėžutės pirmą atidarymą patvirtinančiu apsaugos įtaisu.
Gali būti tiekiamos ne visų dydžių pakuotės. 

Registruotojas ir gamintojas
AS KALCEKS.
Krustpils iela 71E, Rīga, LV-1057
Latvija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį registruotojo atstovą.

”Grindeks Kalceks Lietuva” UAB 
Kalvarijų g. 300 
LT-08318 Vilnius 
Tel.+370 5 210 14 01

Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2024-10-01.

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.

Ruošimas
Ruošiant infuzinį tirpalą, Fentanyl Kalceks galima skiesti 5 % gliukozės arba 0,9 % natrio chlorido infuziniu tirpalu.

Vienkartinio vartojimo preparatas. Vartoti tik skaidrų, be dalelių tirpalą.

Vartojimo metodas
Fentanilio paprastai leidžiama į raumenis arba veną (smūginėmis dozėmis arba infuzijomis). Į veną fentanilį smūginėmis dozėmis rekomenduojama leisti lėtai, maždaug 1‑3 minutes.
Fentanyl Kalceks galima leisti į veną boliusu arba infuzuoti, taip pat galima leisti į raumenis.        
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