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Pribalova informace: informace pro uZivatele
Fentanyl Torrex 50 mikrogramii/ml injeké¢ni roztok
fentanyli citras

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezaddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Fentanyl Torrex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Fentanyl Torrex pouzivat
Jak se Fentanyl Torrex pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Fentanyl Torrex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

N

1. Co je Fentanyl Torrex a k ¢emu se pouZiva

Fentanyl Torrex patii do skupiny silnych analgetik (I1€ky proti bolesti) oznacovanych jako opioidy. Lze
jej pouzit jako doplnék k celkové nebo mistni anestezii pted operaci nebo v jejim pribéhu ke ztlumeni
bolesti nebo k udrzeni anestezie

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Fentanyl Torrex pouZivat

NepouZivejte Fentanyl Torrex:
- jestlize jste alergicky(a) na fentanyl nebo na jakékoli 1éky podobné morfinu nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Drtive nez zacnete ptipravek Fentanyl Torrex pouzivat, informujte [ékate, jestlize:

- mate onemocnéni zpusobujici potize s dychanim.

- uzivate nebo jste v posledni dob¢ uzival(a) 1éky na depresi, které patii do skupiny inhibitordt MAO
(monoaminooxidazy).

- mate snizeny objem krve nebo nizky krevni tlak.

- mate zvySeny nitrolebni tlak nebo poranéni mozku ¢i lebky.

- mate myasthenii gravis, onemocnéni zptisobujicim tnavu nebo slabost svali.

- jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny n€kdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, pfipravcich

vydavanych na lékaisky pfedpis nebo nelegalnich drogach (,,zavislost™).

- jste kurak (kuracka).

- jste mél(a) n€kdy v minulosti problémy s naladou (deprese, iizkost nebo porucha osobnosti) nebo se

1é¢il(a) u psychiatra kvuli jinému duSevnimu onemocnéni.

Fentanyl mtize podavat pouze vySkoleny anesteziolog v nemocnici nebo v jiném zafizeni, ve kterém
1ze provést intubaci a asistované umélé dychani.



Podobné jako u vSech silnych analgetik tohoto typu je dobré utlumeni bolesti spojeno se snizenim
dechové frekvence. Tato komplikace muze vydrzet az do probouzeni nebo se miize opét béhem tohoto
obdobi objevit. Vase dychani bude peclivé monitorovano az do navratu do normalniho stavu. Vas
1ékat ma ptipravené specialni vybaveni a Iéky, pomoci nichz mize pfipadné ovlivnit jakékoli
nezadouci snizeni dechové frekvence.

Epileptici, pacienti s onemocnénim §titné zl1azy, véncitych tepen, plic, traviciho traktu, jater a ledvin a
alkoholici museji mit davku vzhledem ke svému zdravotnimu stavu upravenou. Jejich reakce na
podani léku bude I€kai pe¢livé monitorovat.

Opakované pouzivani opioida k 1é¢bé bolesti miize vést ke snizené ucinnosti 1é¢ivého piipravku
(muzete si na n¢j zvyknout). Muze také vést k zavislosti a zneuzivani, coz muze vést k zivot
ohrozujicimu preddvkovani. Mate-li obavy, Ze byste se mohl(a) stat zavisly(4) na pfipravku Fentanyl
Torrex, je dulezité, abyste se poradil(a) se svym lékafem.

Serotoninovy syndrom

Pfi souCasném podavani fentanylu s nékterymi léky, které ovlivituji tzv. serotoninovy systém, jako
jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a norepinefrinu (SNRI), nebo s 1éky, které inhibuji metabolismus serotoninu (véetné
inhibitort monoaminoxidazy [IMAOQO]), miize dojit k rozvoji potencialné Zivot ohrozujiciho
serotoninového syndromu. Tato situace mtze nastat v ramci doporu¢ené¢ho davkovani.

Serotoninovy syndrom miZe zahrnovat mentalni zmény (napf. neklid, halucinace, kdma), vegetativni
labilitu (napf. zrychlena srde¢ni ¢innost, nestaly krevni tlak, zvySend télesna teplota), nervosvalové
zmeény (napft. zvySeni reflexti, poruchy koordinace, svalova ztuhlost), a/nebo stfevni a Zalude¢ni obtize
(napt. nevolnost, zvraceni, prijem).

Je-li podezieni na serotoninovy syndrom, 1ékat okamzité 1éCbu fentanylem ukon¢i.

Maligni hypertermie

U vnimavych jedincti mohou silna anestetika vyvolat takovy stav kosterniho svalstva, ktery vede k
vysokeé poptavce kysliku a klinickému syndromu znamému jako maligni hypertermie (MH). Tento
klinicky syndrom je charakterizovan zvySenym mnozstvim oxidu uhli¢itého v krvi a horeckou a mtize
zahrnovat svalovou ztuhlost, rychlou tepovou frekvenci, zrychleny dech, modrofialové zbarveni ktize,
nepravidelny tep a/nebo nestabilni krevni tlak.

V poregistraénim obdobi byly hlaSeny piipady maligni hypertermie bez pouziti klasickych 1ék
vyvolavajicich tento syndrom, jako jsou tékava anestetika a depolarizujici myorelaxancia. Tyto nalezy
neumoznuji vyloucit fentanyl jako spoustéci faktor.

Pokud by u Vas takovy stav nastal, 1ékat zahaji ptislusnou 1écbu a bude Vas prubézné sledovat.

Poznamka k davkovani
Pouziti pripravku Fentanyl Torrex mtize vést k pozitivnim vysledkiim pti dopingovych testech.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fentanyl Torrex
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, i kdyz se jedna o volné prodejné ptipravky.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud uzivate neéktery z nasledujicich 1éki:
- léky proti bolesti
- nekteré pripravky k 1é¢bé bolesti nervového ptivodu (gabapentin a pregabalin).
- barbituraty (ptipravky na spani nebo zklidnéni)
- sedativa (pfipravky na zklidnéni)
- ptipravky k 1écbé epilepsie
- nékteré piipravky k 1é€bé deprese (inhibitory monoaminooxidazy (MAO), selektivni
inhibitory zpétného vychytadvani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a norepinefrinu (SNRI)).
Informujte svého 1ékare, pokud pozivate alkohol.



Opakované dlouhodobé pouzivani opioidl k 1é¢b¢ bolesti mtize vést k tomu, Ze piipravek bude méné
ucinny (zvyknete si na n¢j). Mlze vést i ke vzniku zavislosti a zneuZivani, coz mize mit za nasledek
zivot ohrozujici pfedavkovani. Pokud se obavate, Ze se mtzete stat na ptipravku Fentanyl Torrex
zavisly(a), je dulezité, abyste se poradil(a) se svym lékafem. Pti ukon¢ovani 1éCby se mohou objevit
ptiznaky z vysazeni 1éku. Pokud si myslite, Ze se u Vas vyskytuji, sdélte to prosim svému Iékafi nebo
zdravotni sestfe (viz také bod 4. Mozné nezadouci tc€inky).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€¢hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez za¢nete tento piipravek uzivat. Fentanyl nema byt podavén v téhotenstvi,
pokud to neni nezbytné nutné. Dlouhodoba 1écba béhem tehotenstvi miZze u kojence zplisobit ptiznaky
Z vysazeni.

Pouzivani fentanylu béhem porodu se nedoporucuje, protoze fentanyl prochézi ptes placentu a mize
narusovat dychani novorozence. Pokud se Vas 1ékar ptesto rozhodne, Ze je pouziti tohoto ptipravku
nutné, k dispozici je n€kolik moznosti 1écby, kterymi lze zvratit jakékoli negativni G€inky.

Fentanyl mtize prochézet do matetského mléka. Z toho diivodu se doporucuje, abyste alesponi dalsich
24 hodin po 1é¢bé nekojila.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
A Varovani: Tento 1ék mtize narusit schopnost reagovat nebo fidit dopravni prostiedek.

Nesmite fidit dopravni prostiedek, pracovat s ndstroji ani obsluhovat stroje, protoze fentanyl snizuje
na zna¢nou dobu po podani vasi schopnost reagovat a koncentrovat se.
Zeptejte se svého 1ékare, kdy je jiz bezpecné v téchto Cinnostech opét pokracovat.

Pripravek Fentanyl Torrex obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,55 mg sodiku (hlavni slozka kuchyniské soli) v jednom ml (coz
odpovida 0,18 % doporuc¢ené¢ho maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého).

Pti davkovani do 6 ml roztoku (do 300 mikrogramt fentanylu) tento pfipravek obsahuje méné nez

1 mmol sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®. Pti davkovani 12 ml roztoku
(600 mikrogramil fentanylu) tento piipravek obsahuje 42,6 mg sodiku. To odpovida 2,13 %
doporuceného maximalniho denniho ptijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pripravek Fentanyl Torrex pouZziva

Déavkovani fentanylu musi byt stanoveno individualné, s pfihlédnutim k veéku, télesné hmotnosti,
zdravotnimu stavu a probihajicimu onemocnéni, doprovodnym 1ékiim a typu operace a anestezie.
Pocatecni davka by méla byt snizena u starSich nebo oslabenych pacientti. Pii vypoctu dalsich davek je
tteba piihlizet k ucinku pocatecni davky.

Fentanyl Torrex se mize pouzit u dospélych a déti od 2 let. Piipravek se podava do zily nebo do svalu.
JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Fentanyl Torrex neZ jste mél(a)

Predavkovani fentanylem se projevuje prohloubenim jeho uc¢inku. Hlavnim ptiznakem je Gtlum dychani.
Lékar ma vzdy k dispozici naloxon, coZ je specificky protijed.

Predavkovani fentanylem se projevuje jako porucha mozku (znama jako toxicka leukoencefalopatie).

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i Fentanyl Torrex nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Cetnost nezadoucich ucinkd je uvedena nasledovne:

Velmi ¢asté (mohou se projevit u vice neZ 1 z 10 pacientu):




- Pocit na zvraceni
- Zvraceni
- Svalova ztuhlost

Casté (mohou se projevit a7 u 1 z 10 pacientd):
- Zévrat

- Utlum

- Porucha souhry normalnich pohybi

- Porucha vidéni

- Zrychlend, zpomalené nebo nepravidelna srde¢ni ¢innost
- Nizky nebo vysoky krevni tlak

- Bolest zil

- Ktecovité uzavieni hrtanu

- ZuZeni prudusek

- Zastava dechu

- Alergicka kozni vyrazka

- Pooperacni zmatenost

Mén¢ Casté (mohou se projevit az u 1 ze 100 pacienti):
- Nadmeérny pocit §testi (euforie)

- Bolest hlavy

- Kolisani krevniho tlaku

- Skytavka

- Zimnice

- Pokles télesné teploty

- Zanét zil

- PotiZe s polykanim

Neni zndmo (z dostupnych udajt nelze urcit):

- Zévazné alergické reakce, které mtizou vést k potizim s dychanim nebo k zavratim

- Svalové kiece

- Bezvédomi

- Srde¢ni zastava (Lékar disponuje 1éky ke zvraceni tohoto ti¢inku.)

- Koptivka

- Utlum dychani

- Svédéni

- Pfiznaky syndromu z vysazeni I€éku (mohou se projevovat vyskytem nasledujicich nezadoucich
ucinkl: pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, izkost, zimnice, tfes a poceni)

- Delirium (ptiznaky mohou zahrnovat kombinaci agitovanosti (neklidu spojeného s potfebou
pohybu), neklidu, dezorientovanosti, zmatenosti, strachu, slySeni nebo vidéni véci, které nejsou
skute¢né, poruch spanku, no¢nich mur)

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sd€lte to svému 1ékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u€inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

NahlaSenim nezadoucich ucinkli mazete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Fentanyl Torrex uchovavat

Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred
svétlem.

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce za zkratkou
,»EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakychkoli viditelnych znamek snizené jakosti.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Fentanyl Torrex obsahuje

Lécivou latkou je fentanyli citras

1 ampulka se 2 ml injekéniho roztoku obsahuje:

Fentanyl-citrat 0,157 mg
Odpovidajici davka fentanylu 0,10 mg
1 ampulka se 10 ml injek¢niho roztoku obsahuje:
Fentanyl-citrat 0,785 mg
Odpovidajici davka fentanylu 0,50 mg
Dal$imi slozkami jsou:
- Chlorid sodny
- Voda pro injekci

- Roztok kyseliny chlorovodikové nebo roztok hydroxidu sodného k nastaveni pH
Jak Fentanyl Torrex vypada a co obsahuje toto baleni

Fentanyl je Ciry, bezbarvy roztok bez mechanickych necistot, je balen ampulkach z bezbarvého skla a
krabicky.

Baleni po 5 ampulkach s 2 nebo 10 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko

Vyrobce:

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Viden, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
20. 3. 2024




Nasledujici informace je urcena pouze pro zdravotnické pracovniky:

Dévkovéni

Davkovani fentanylu musi byt stanoveno individualng, s prihlédnutim k véku, télesné hmotnosti,
somatickému stavu, zakladnimu patologickému stavu, doprovodnym Iéktim a typu operace a anestezie.
Pocatecni davka ma byt sniZzena u starSich nebo oslabenych pacientd. Pti vypoctu dalSich davek je
tteba piihlizet k Gcinku pocatecni davky.

Neuroleptickd analgezie a neuroleptickd anestezie

Pro neuroleptickou analgezii u dospélych je obvykla pocateéni davka 50 — 100 pg (0,7 — 1,4 pg/kg)
fentanylu, podavaného pozvolna intraven6zné€ v kombinaci s neuroleptiky (pfednostné s droperidolem).
JestliZe je nutnd druha davka 50 — 100 pg (0,7 — 1,4 pg/kg), mize byt fentanyl aplikovan 30 — 45 minut
po pocatecni davce.

Pro neuroleptickou anestezii v podminkdch fizené plicni ventilace u dospélych se obecné podava
pocatecni davka 200 — 600 pg (2,8 — 8,4 ug/kg) fentanylu, pozvolna intraven6zné v kombinaci
s neuroleptiky (pfednostné s droperidolem). Davka zavisi na trvani a zavaznosti chirurgického vykonu
a na lé¢b¢ pouzivané k celkové anestezii. Pro prodlouzeni anestezie je mozno podat dalsi davky 50 —
100 pg (0,7 — 1,4 ng/kg) fentanylu kazdych 30 — 45 minut. Podle pritbéhu I€¢kaiského vykonu se upravi
Casové intervaly a velikost dalSich davek.

Analgeticka soucdst v celkové anestezii

Pro tvod se podavaji intraven6zné davky 70 — 600 pg (1 — 8,4 pg/kg). Davky vétsi nez 200 pg je tieba
podat pouze pii fizeném dychani.

Pro udrzeni analgezie béhem celkové anestezie se nasledné podavaji dalsi davky 25 — 100 pg (0,35 —
1,4 ng/kg). Casové intervaly a velikost davek se upravi podle pribéhu chirurgického vykonu.

Zvladani bolesti v jednotkach intenzivni péce

Pro zvladani bolesti u pacientd s fizenou ventilaci na jednotce intenzivni péce se davka fentanylu
stanovuje individualné v zavislosti na vniméni bolesti a souc¢asné 1écbé. Obvykle je pocatecni davka
v rozmezi 50 — 100 pg i.v. (0,7 — 1,4 pg/kg), v ptipadé nutnosti mize byt i vyssi. Po pocatecni davce
nasleduji opakované injekce, celkove az do 25 — 125 ug fentanylu/hod. (0,35 — 1,8 ug/kg/hod).

Davkovani u starSich a oslabenych pacienti
Pocate¢ni davka u starSich a oslabenych pacientli ma byt snizena. Efekt pocate¢ni davky je nutné vzit v
uvahu pro stanoveni dalSich davek.

Dévkovani u pacientii s chronickou 1écbou opioidy
U pacientl s chronickou 1écbou opioidy nebo se zndmou anamnézou jejich nadmérného uzivani jsou
nutné vyssi davky fentanylu.

Pediatrickd populace
U déti ve veku 12 az 17 let se pouZije stejné davkovani jako u dospélych.

Déti ve veku 2 az 11 let
Obvyklé davkovaci schéma je nasledujici:

Déavkovani fentanylu u déti ve véku 2 — 11 let

Vek Uvodni davka Doplitkova davka
Spontanni respirace 211 let 1 -3 ugkg 1-1,25 pg/kg
Asistovand ventilace 211 let 1 -3 pugkg 1-1,25 pg/kg




Techniky, které zahrnuji analgezii u spontann¢ dychajicich déti jako soucast anestezie nebo sedativné
analgetickych tkonl, mohou pouzit pouze zkuSeni pracovnici v prostiedi, kde je mozno zvladnout
nahlou rigiditu hrudni stény vyzadujici intubaci nebo apnoe vyzadujici podptirné dychéni (viz bod 4.4).

Zpiisob podani
Fentanyl mé byt poddvan pouze za podminek, které umoznuji kontrolovat dychaci cesty, a maji jej

podavat pracovnici, ktefi jsou kvalifikovani dychaci cesty kontrolovat (viz bod 4.4).

Fentanyl se podava i.m. a i.v. jako bolus nebo jako infuze.



