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Pribalova informace: Informace pro uZzivatele
Fentanyl Kalceks 0,05 mg/ml injekéni roztok
fentanyl

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, 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 l1ékate nebo zdravotni sestry.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Fentanyl Kalceks a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fentanyl Kalceks pouZivat
3 Jak se pripravek Fentanyl Kalceks pouziva

4.  Mozné nezadouci Gcinky

5 Jak ptipravek Fentanyl Kalceks uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Fentanyl Kalceks a k ¢emu se pouziva

Fentanyl Kalceks injek¢ni roztok obsahuje 1é¢ivou latku fentanyl (jako citrat). Patii do skupiny 1ékd,
které se oznacuji jako opioidni analgetika (opioidy). Tyto léky brani vzniku bolesti a zmirnuji ji.

Fentanyl Kalceks se pouziva:

- jako dopliikové opioidni analgetikum pfi celkové nebo regionalni (mistni) anestezii;

- v kombinaci s neuroleptikem (naptiklad droperidol) pfi technice zvané neuroleptanalgezie;
- k tvodu do anestezie a jako doplné€k pti udrzovani celkové a mistni anestezie;

- jako anestetikum s kyslikem u vysoce rizikovych pacientt, kteti podstupuji operaci.

2.  Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaCnete piripravek Fentanyl Kalceks pouzivat

NepouZzivejte pripravek Fentanyl Kalceks:

- jestlize jste alergicky(4) na fentanyl nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé¢ 6);

- jestlize jste alergicky(4) na léky oznacované jako morfinomimetika (latky plsobici stejn€ jako
morfin).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Fentanyl Kalceks se porad’te se svym l¢kaiem nebo zdravotni sestrou:

- jestlize jste Vy nebo né€kdo z Vasi rodiny zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(4) na alkoholu,
ptipravcich vydavanych na lékarsky predpis nebo nelegalnich drogéch (,,zavislost™);

- jestlize jste kurak (kutacka);

- jestlize jste mé¢l(a) nékdy v minulosti problémy s naladou (deprese, uzkost nebo porucha
osobnosti) nebo jste se 1é¢il(a) u psychiatra kvuli jinému dusevnimu onemocnéni.

Podobné jako u vsech silnych opioidt zavisi Groven utlumu dychéani na ddvce a miize byt zvracena
lékem pusobicim proti G¢inku opioidd (naloxon). Nékdy je ovSem zapotiebi podat dalsi davky
takového pripravku, protoze dechovy utlum mize byt delsi nez trvani ptipravku pusobiciho proti
ucinku opioidd. Hluboka analgezie je provazena vyraznym dechovym ttlumem, ktery mtize pretrvavat
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do poopera¢niho obdobi nebo se miize opakovat. Proto maji pacienti byt pod odpovidajicim dohledem.
Fentanyl se ma podavat v prostfedi, kde je mozné zajistit dychaci cesty: je k dispozici vybaveni

k ozivovani (kfiSeni), 1éky plsobici proti ucinku opioidd a personal, ktery je schopny dychaci cesty
zajistit. Prohloubené dychani béhem anestezie mize zménit reakci pacienta na oxid uhli¢ity a ovlivnit
dychani v poopera¢nim obdobi.

Muze se vyvinout svalova ztuhlost postihujici rovnéz hrudni svaly, ale je mozné ji piedejit
nasledujicimi opatfenimi:

- pomalym podéanim ptipravku injekei do Zily (obvykle dostate¢né pro nizsi davky);

- podanim benzodiazepint (I1éky na zklidnéni) pred operaci;

- pouzitim pripravkl snizujicich svalové napéti.

Mohou se objevit pohyby, které nemaji souvislost s epilepsii (svalové zaskuby).

V ptipadé, Ze pacient obdrzel nedostatecné mnozstvi anticholinergik (1€ky ptisobici na nervovy
systém) nebo pokud se fentanyl kombinuje s ptipravky snizujicimi svalové napéti, které nepatii do
skupiny tzv. vagolytik, mlize se objevit zpomalena srdecni frekvence (bradykardie) a pripadné srde¢ni
zastava. Bradykardie se miize upravit poddnim atropinu.

Opioidy mohou zplsobovat snizeni tlaku, zejména u pacientll se snizenym mnozstvim krve. Pro
udrzeni stabilniho krevniho tlaku jsou nutna odpovidajici opatteni.

U pacientl s naruSenou reaktivitou cévniho fecisté v mozku je tieba se vyhnout pouziti rychlé
jednorazové injekce opioidid. U téchto pacientd byl pfechodny pokles primérného tepenného krevniho
tlaku ptilezitostn¢ doprovazen kratkodobym nedostate¢nym plnénim tepen v mozku.

Pacienti dlouhodobé¢ 1éceni opioidy nebo pacienti, kteti zneuzivali nebo zneuZzivaji opioidy, mohou
pottebovat vyssi davky.

U starSich a nemocnych pacientii se doporucuje snizeni davky.

Déavku opioidd je tfeba nastavovat s opatrnosti u pacientt s jakymkoli z nasledujicich stavi:
nekontrolovana snizena funkce Stitné zlazy, plicni onemocnéni, snizeni dechové rezervy, alkoholismus
nebo porucha funkce ledvin nebo jater. Tito pacienti také musi byt kontrolovani delsi dobu po operaci.

Pokud se fentanyl podava s 1éky zvanymi neuroleptika, jako je droperidol, existuje vyssi vyskyt
snizeného krevniho tlaku. Neuroleptika mohou vyvolat tzv. extrapyramidové pfiznaky (porucha
regulace svalového napéti a pohybu), které je mozné kontrolovat ptipravky k 1é¢bé Parkinsonovy
choroby.

Podobné jako u jinych opioidi mize podavani fentanylu vést ke zvyseni tlaku ve Zlucovych cestach
a v ojedinélych ptipadech ke svalové kieci Oddiho svérace (kulaty sval, ktery reguluje tok zluci).

U pacientl s myasthenia gravis je tieba peclivé zvazit pouziti uréitych anticholinergik
a neuromuskularnich blokatorti pfed a béhem podani celkové anestezie, kterd zahrnuje podani
nitrozilniho fentanylu.

Opakované pouzivani opioidi k 1é¢bé bolesti miize vést k tomu, Ze ptipravek bude méné ucinny
(zvyknete si na n¢€j). Muze vést i ke vzniku zavislosti a zneuzivani, coz miize mit za nasledek zivot
ohrozujici pfedavkovani. Pokud se obavate, ze se miizete stat na pripravku Fentanyl Kalceks
zavisly(a), je dulezité, abyste se poradil(a) se svym lékatem.

Pti ukonceni 1écby se mohou objevit ptiznaky z vysazeni. Poklud si myslite, ze se u Vas vyskytuji,
sdélte to svému lékari nebo zdravotni sestie (viz také bod 4. Mozné nezadouci G¢inky).

Déti a dospivajici



Techniky, které zahrnuji analgezii u spontanné dychajiciho ditéte, se maji pouzivat pouze jako soucast
anestetické techniky nebo byt pouzity jako souc¢ast techniky sedace/analgezie zkusenym pracovnikem
v prostiedi, kde je mozné zvladat ndhlou ztuhlost hrudni stény vyzadujici intubaci nebo zéstavu dechu
vyzadujici dechovou podporu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Fentanyl Kalceks
Informujte svého 1ékatre nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Pouziti opioidi pied operaci, barbituratd, benzodiazepinti, neuroleptik, halogenovanych plynt,
nekterych piipravki k 16€bé bolesti nervového plivodu (gabapentin a pregabalin) a jinych
neselektivnich 1€kt tlumicich centralni nervovy systém (napt. alkohol) miize zvySovat nebo
prodluzovat utlum dechu zpisobeny fentanylem. Pokud pacienti obdrzeli takové 1éky, davka fentanylu
musi byt nizsi, nez je obvykle.

Informujte svého 1ékate, pokud uzivate jiné 1éky tlumici centrdlni nervovy systém, jako jsou inhibitory
selektivniho vychytavani serotoninu (SSRI) nebo inhibitory vychytavani serotoninu a norepinefrinu
(SNRI).

Pokud pacienti obdrzeli takové 1éky, davka fentanylu musi byt nizsi, nez je obvyklé.

Fentanyl, 1éCiva latka s vysokou clearance (rychlost odstrafiovani latky z téla), je rychle a ve velké
mife pfeménovan pievazné prostiednictvim enzymu CYP3A4. Itrakonazol (silny inhibitor CYP3A4,
tj. latka vyznamné blokujici enzym CYP3A4), uzivany tsty v davce 200 mg/den po ¢tyfi dny,
nevykazoval vyznamny ucinek na osud nitroziln€ podaného fentanylu v téle (farmakokinetiku).

Usty podany ritonavir, jeden z nejsilngj$ich inhibitort CYP3A4, sniZuje clearance nitroZilné podaného
fentanylu o dvé tretiny. Nicméné maximalni plazmatické koncentrace po jedné davce nitrozilné
podaného fentanylu nebyly ovlivnény.

Pokud se fentanyl pouzije jako jedna davka, soubézné podani silného inhibitoru CYP3A4, jako je
ritonavir, vyzaduje zvlastni péci o pacienta a sledovani.

Soubézné podavani flukonazolu nebo vorikonazolu a fentanylu mize vést ke zvySenym hodnotam
fentanylu.

Pfi nepretrzité 16cbé miize byt nezbytné snizit davku fentanylu, aby se predeslo jeho nahromadéni
v téle, coz mize zvysit riziko prodlouzeného nebo opozdéného utlumu dechu.

Obvykle se doporucuje, aby podavani inhibitort monoaminooxidazy (IMAO) bylo ukonceno dva
tydny pted jakymkoliv chirurgickym nebo anestetickym zakrokem. Nicméné mnoho zprav popisuje
pouziti fentanylu béhem chirurgickych nebo anestetickych zakroki u pacientti [é¢enych IMAO bez
jakékoliv vzajemného ovlivnéni téchto 1€ku.

Ucinky fentanylu na jiné 1éky
Po podani fentanylu se ma davka jinych 1€ka tlumicich centralni nervovy systém snizit.

Pti kombinaci s fentanylem jsou celkova plazmaticka clearance a distribu¢ni objem etomidatu snizené
(2- az 3nasobng), bez zmeény biologického polocasu, coz zpusobuje vyrazné zvyseni plazmatické
koncentrace etomidatu. Soubézné podavani fentanylu a nitrozilniho midazolamu vede ke zvySeni
terminalniho polocasu v plazmé a sniZeni plazmatické clearance midazolamu. Pokud se tyto 1éky
podavaji soubézné s fentanylem, jejich davka bude muset byt sniZena.

Fentanyl Kalceks s alkoholem
Alkohol muze zvySovat nebo prodluzovat utlum dychani zpisobeny fentanylem.

Téhotenstvi a kojeni



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna nebo planujete oté¢hotnét, poradte
se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Adekvatni idaje o pouzivani fentanylu u t€hotnych Zen nejsou k dispozici. Fentanyl mtze v ¢asném
tehotenstvi prochazet ptes placentu. Studie na zvifatech sveéd¢i pro poruchu reprodukce. Mozné riziko
pro ¢lovéka neni znamo.

Pted podanim tohoto pfipravku t€hotnym zenam je proto tteba zvazit rizika a mozné piinosy.

Podani (nitrosvalové nebo nitrozilni) béhem porodu (véetné cisaiského fezu) se nedoporucuje, protoze
fentanyl prochazi pires placentu a ovliviiuje dechové centrum plodu, které je obzvlaste citlivé na
opioidy. Pokud se vSak fentanyl poda, je tfeba mit vzdy k dispozici antidotum (protijed, latka

s opacnym uc¢inkem) pro novorozence.

Fentanyl se vylucuje do matetského mléka, proto se kojeni béhem 24 hodin po podani tohoto
ptipravku nedoporucuje Ma se zvazit pomer rizika a pfinosu kojeni po podani fentanylu.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pacient nesmi fidit nebo obsluhovat stroje, pokud neuplynul dostatecny ¢as od podani fentanylu.

Fentanyl Kalceks obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné 2ml ampulce, to znamena,
7e je v podstaté ,,bez sodiku®.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 35,41 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v jedné 10ml
ampulce. To odpovida 1,78 % doporu¢en¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3.  Jak se pripravek Fentanyl Kalceks pouziva

Vzdy pouzivejte piipravek piesné podle pokyni svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se
svym lékafem.

- Fentanyl Kalceks se miize podavat jako infuze nebo injekce do zily nebo do svalu.

- Tésné pred operaci Vam bude podan piipravek Fentanyl Kalceks jako injekce do zily. Tento
ptipravek Vam pomuze usnout a zabrani tomu, abyste béhem operace citil(a) bolest.

- Aby se predeslo nékterym nezadoucim ucinkim fentanylu, jako je pomalejsi srde¢ni akce nebo
ztuhlost svald, mizete dostat anestetikum a/nebo jiné léky.

- Lékar rozhodne, kolik ptipravku Fentanyl Kalceks potfebujete. To bude zaviset na Vasem véku,
télesné hmotnosti, celkovém zdravotnim stavu, stavajicich onemocnénich, dalsich pouzivanych
lécich a druhu i délce operace, kterou podstupujete.

Pouziti u déti a dospivajicich
U déti bude podana davka vzdy zaviset na jejich télesné hmotnosti.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Fentanyl Kalceks, neZ mélo byt

Vzhledem k tomu, Ze Vam tento ptipravek poda Iékat nebo zdravotni sestra, neni pravdépodobné, ze
byste obdrzel(a) vice fentanylu, nez byste mél(a). Pfedavkovani ptipravkem Fentanyl Kalceks mize
zpusobovat Utlum dychani (viz Upozornéni a opatieni) a poruchu mozku (zndmou jako toxicka
leukoencefalopatie).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
zdravotni sestry.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.



Mozné nezadouci ¢inky se mohou objevit zejména béhem operace a 1ékar je vyfesi. Nékteré se vsak
mohou objevit kratce poté. Proto budete po operaci sledovan(a).

Velmi c¢asté (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob):

Pocit na zvraceni, zvraceni
Svalova ztuhlost (kterd mize zahrnovat svaly hrudniku)

Casté (mohou postihovat az 1 osobu z 10):

Mimovolni opakované pohyby téla
Ospalost, zavrat’

Poruchy vidéni

Rychla nebo pomald srde¢ni akce
Nepravidelny srdecni tep

Nizky nebo vysoky krevni tlak

Bolest zil

Duseni zptsobené kieci svali Vaseho hrdla
Potize s dychanim nebo dusnost

Zastava dychani po kratkou dobu (apnoe) (I€kai mé k dispozici pfipravek, ktery tomu mize
zabranit)

Kozni vyrazka

Zmatenost po operaci

Méné c¢aste (mohou postihovat az 1 osobu ze 100):

Nadnesena nalada

Bolest hlavy

Otok a krevni srazeniny v Zile (zanét zil)

Nepravidelné zmény krevniho tlaku

Rychlejsi dychani, nez je normalni

Skytavka

Potize s polykanim

Pokles télesné teploty pod normalni hodnotu nebo zimnice
Dechové komplikace anestezie

Pohybovy neklid po operaci

Neni zndmo (frekvenci nelze z dostupnych tdaji urcit):

Zavazna alergicka reakce s nahlym poklesem krevniho tlaku, potizemi s dychanim nebo kozni
vyrazkou (anafylaxe)

Koptivka

Zachvaty (kiece)

Ztrata védomi

Svalové zaskuby

Srdec¢ni zéstava (1¢kaf ma k dispozici pripravek, ktery tomu miize zabranit)

Utlum dychani

Svédeéni kize

Delirium (pfiznaky mohou zahrnovat kombinaci pohybového neklidu, nepokoje, dezorientace,
zmatenosti, strachu, vidéni nebo slySeni véci, které nejsou skute¢né, poruch spanku, no¢nich
mr)

Ptiznaky syndromu z vysazeni ptipravku (mohou se projevovat vyskytem nasledujicich
nezadoucich uc¢inkd: pocit na zvraceni, zvraceni, prijjem, Gzkost, zimnice, ties a poceni)

Pokud se Fentanyl Kalceks pouziva spolu s dal$imi 1éky, které oznaCujeme jako neuroleptika, které se
podavaji pred operaci a zpisobuji ospalost, mohou se objevit dalsi nezadouci ucinky, jako je zimnice
anebo chvéni, pohybovy neklid. Po operaci se mohou objevit halucinace, tfes, vyrazna svalova
ztuhlost nebo svalova kie¢, zpomaleni pohybli a nadmérné slinéni.

Hlaseni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému l1ékafi nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkh mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Fentanyl Kalceks uchovavat

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte v ptivodnim
obalu, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
Chrante pied mrazem.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Po otevieni ampulky ma byt piipravek pouzit okamzité.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokézana na dobu 24 hodin pfi teploté
25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba

a podminky uchovavani pripravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uzivatele

a normaln€¢ doba nem4 byt delsi nez 24 hodin pii teploté 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fentanyl Kalceks obsahuje

- Lécivou latkou je fentanyl (fentanyl-citrat).

Jeden ml roztoku obsahuje 0,0785 mg fentanyl-citratu, coz odpovida 0,05 mg fentanylu.
Jedna ampulka (2 ml) obsahuje 0,157 mg fentanyl-citratu, coz odpovida 0,1 mg fentanylu.
Jedna ampulka (10 ml) obsahuje 0,785 mg fentanyl-citratu, coz odpovida 0,5 mg fentanylu.

- Dal$imi slozkami jsou chlorid sodny, hydroxid sodny (k upraveé pH), voda pro injekci.
Jak pripravek Fentanyl Kalceks vypada a co obsahuje toto baleni
Injekéni roztok.

Cira bezbarva tekutina. pH roztoku 4,0-7,5.

Fentanyl Kalceks je dodavan v ampulkach z bezbarvého skla tfidy I obsahujicich 2 ml nebo 10 ml.
Velikost baleni: 5, 10 nebo 50 ampulek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
AS KALCEKS


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

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Loty$sko
Tel.: +371 67083320
E-mail: kalceks@kalceks.lv

Tento lécivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan pod

témito nazvy:

Portugalsko: Fentanilo Kalceks

Polsko: Fentanyl Kalceks

Ceska republika: Fentanyl Kalceks

Malta: Fentanyl Kalceks 0.05 mg/ml solution for injection

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 13. 2. 2024.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani
Davkovani ptipravku ma byt individualizovano podle veku, télesné hmotnosti, fyzického stavu,
celkového patologického stavu, soucasného uzivani dalSich ptipravki a druhu operace a anestezie.

- Jako analgeticky doplné€k pii celkové anestezii

V nizkych davkach pro malé chirurgické vykony: 2 pug/kg fentanylu.

Stiedni davka: 2-20 pg/kg fentanylu.

Ve vysokych davkach u velkych chirurgickych vykonii: 20-50 pg/kg fentanylu. Trvani ucinku je
zavislé na davce. Bylo prokazano, ze pti velkém chirurgickém zakroku ma podani 20-50 pg/kg
fentanylu s oxidem dusnym/kyslikem tlumivy uc¢inek.

Jsou-li tyto davky pouzity béhem chirurgického zékroku, je nezbytna pooperacni ventilace

a monitorovani pacienta vzhledem k prodlouzené respira¢ni depresi v poopera¢nim obdobi.

Podle pacientovych potieb a délky trvani chirurgického zdkroku mohou byt podany dopliikové davky
25-250 pg (0,5-5 ml) fentanylu.

- Jako anestetikum

Pokud je zmirnéni odpovédi na operacni stres zvlast’ dalezité, davky 50-100 pg/kg fentanylu mohou
byt podany s kyslikem a myorelaxancii. Tento zptisob umoziuje anestezii bez pouziti dalSich
anestetik. V urcitych ptipadech mohou byt k dosazeni anestetického efektu potiebné davky az do
150 pg/kg fentanylu. Takto se fentanyl pouziva pti operacich na otevieném srdci a dalSich velkych
chirurgickych zakrocich u pacientd, u nichZ je specialné indikovana ochrana myokardu pred
nadmérnou spotiebou kysliku.

Pouziti u starsich nebo oslabenych pacientii

Uvodni davka ma byt u téchto pacientd snizena. Pii stanoveni doplitujicich davek ma byt zvazen
ucinek uvodni davky. Aby se predeslo bradykardii, doporucuje se tésné pied indukci podani malé
intravendzni davky anticholinergika. Jako prevence nauzey a zvraceni muze byt podan droperidol.

Pouziti u pacientii s poruchou funkce jater
U pacientli s poruchou funkce jater se doporucuje davku fentanylu opatrné titrovat.

Pouziti u pacientii s poruchou funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin se doporucuje davku fentanylu opatrné titrovat.

Detiod 2 do 11 let
Obvykly davkovaci rezim u dé€ti je nasledujici:

Vék Pocatecni Doplnkova
Spontanni dychéani 2-11 let 1-3 pg/kg 1-1,25 pg/kg
Asistovana ventilace 2-11 let 1-3 ng/kg 1-1,25 pg/kg




Dospivajici od 12 do 17 let
Postupujte dle davkovani pro dospélé.

Névod pro otevieni ampulky:

1) Otocte ampulku barevné oznacenym bodem nahoru. Je-1i néjaky roztok v horni ¢asti ampulky,
jemné poklepejte prstem tak, aby se roztok pielil do dolni ¢asti ampulky.

2) K otevieni pouzijte ob¢ ruce; drzte dolni ¢ast ampulky v jedné ruce a druhou rukou odlomte horni
¢ast ampulky smérem od barevného bodu (viz obrazky nize).

Inkompatibility

Pokud je to nutné, fentanyl mize byt fedén roztokem chloridu sodného (0,9%) nebo roztokem glukozy
(5%) pro intravendzni infuzi. Tato fedéni jsou kompatibilni s plastovym materidlem pouzivanym pro
infuze.

Predavkovani

Pfiznaky
Priznaky ptredavkovani fentanylem jsou obecné prohloubenim jeho farmakologického uc¢inku.

.....

ktera je v rozsahu od bradypnoe po apnoe.

Lécba

Hypoventilace nebo apnoe: podani kysliku, asistovana nebo fizena ventilace.

Respiracni deprese: musi byt podan specificky antagonista opioidl (napt. naloxon). To nevylucuje
pouziti okamzitych protiopatieni.

Respiracni deprese mulize pretrvavat déle, nez ucinek antagonisty; muze byt nezbytné podani dalSich
davek.

Muskularni rigidita: k usnadnéni asistovaného nebo tizeného dychani musi byt podan intravendzni
neuromuskularni blokéator.

Pacient musi byt pecliveé sledovan; musi byt udrzovana teplota téla a adekvatni piijem tekutin. Pokud
je hypotenze zavazna nebo setrvala, je nutno zvazit moznost hypovolemie, a pokud je pfitomna, musi
byt kontrolovana vhodnym parenteralnim podavanim tekutiny.



