
KrsA UnUN nilcisi

1. BE$ERi unni UnUutiN.Lu
FENTANYL0,05 mg/ml

2 ml Enjeksiyon iEin Soltisyon igeren Ampul

2. KALiTATiF vE KANTiT^q.rir nirngi*t
Etkin madde: Her bir ml grizelti 78,5 mikrogram fentanil sitrat (50 mikrogram

fentanile egde[er) igerir.

Yardrmcr madde: Her bir ml Erizelti 9 mg sodyum klori.ir igerir.

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrnz.

3. FARMAS6TIT FORM

intravenriz enjeksiyon iEin soliisyon igeren ampul

Steril, koruyucu iEermeyen, izotonik, geffaf gozelti.

4. KLiNiK 6znrr,irr,Bn
4.1 Terapiitik endikasyonlar

FENTANYL aqa[rdaki durumlarda endikedir:

- Genel ya da rejyonal anestezide narkotik analjezik katkrsr olarak,

- Krsa cerrahi prosedtirler srasrnda ana\ezi saflamak igin dtigiik dozlarda

- Noroleptanaljezi tekni[inde bir nriroleptik ile kombinasyon halinde.

- Majrir cerrahi gegiren ytiksek riskli hastalarda "opioid bazh anestezi" iEin oksijen
ile birlikte anestetik ajan olarak.

4.2 Pozoloji ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkh[r ve siiresi

FENTANYL, yalnrzca hava yolunun kontrol edilebildi[i bir ortamda ve hava yolunu

kontrol edebilen bir personel tarafindan uygulanmahdrr (Bkz: Boliim 4.4 6zel

kullanrm uyanlan ve onlemleri).

Bradikardi olugmasmr onlemek igin, indiiksiyondan hemen cince dtigiik bir dozda

intraven6z antikolinerj ik uygulanmasr onerilmektedir.
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Amptilti agarken eldiven giyilmesi <inerilir (bkz: Boltim 6.6 Beqeri trbbi tiriinden arta

kalan maddelerin imhasr ve di[er ozel onlemler)

Pozoloji

FENTANYL dozu yaqa, vi.icut alrrhfrna, fiziksel duruma, altta yatan patolojik

koqullara, diler ilaglann kullanrmma, cerrahinin tipine ve anesteziye gore

bireyselle gtirilmelidir.

Yaqh (>65 ya$) ve giigten dtigmtig hastalarda baglangrE dozu azalttlmaltdr.

Tamamlayrcr (ek) dozlar belirlenirken baglangrg dozunun etkisi goz Ontinde

bulundurulmaltdtr.

Genel anestezide anaUezik destek olarak kullanrmr

\- Dtigiik doz:Z mikrogram/kg

Dtiqtik dozlardaki FENTANYL daha Eok, ktigtik ancak afinlt cerrahi uygulamalarda

yararhdrr.

Orta diizey doz:2-20 mikrogram/kg

Cenahi uygulama daha komplike oldu[unda daha yiiksek dozlar gerekebilir.

Etki stiresi doza ba[hdrr.

Yiiksek doz: 20-50 mikrogram/kg

Daha uzun stiren ve stres yanltlnrn hastantn iyi olma haline zarar verebilece[i btiytik

cerrahi uygulamalarda nitrriz oksit/oksijen ile birlikte 20-50 mikrogram/kg

FENTANYL'in hafifletici etkisi oldu$u gosterilmigtir. Cerrahi operasyon srasrnda bu

\- aralktaki dozlar kullanrldr[rnda, uzamrq post-operatif solunum depresyonu olasrh[r

goz oniine ahnarak post-operatif ventilasyon ve izleme garttr.

Hastanrn gereksinimleri ve operasyonun tamamlanmast igin gerektili tahmin edilen

siireye gore 25-250 mikrogram/kg'lik (0.5-5 ml) ek dozlar uygulanabilir.

Anestezik aian olarak kullanrmt

Cerrahi strese yanrtln hafifletilmesi dzellikle onemli oldu[unda, oksijen ve kas

gev$erici ile birlikte 50-100 mikrogram/kg'hk dozlar uygulanabilir. Bu teknik ek

anestezik ajanlar kullanrmrna gerek kalmaksrzrn anestezi sa[lar. Belirli olgularda bu
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anestezik etkinin sallanmasr iEin 150 mikrogram/kg'a kadar dozlar gerekebilir.

FENTANYL bu biEimde miyokardrn a$rn oksijen gereksiniminden korunmast

gereken hastalardaki agrk kalp cerrahisi ve belirli bagka major cerrahi prosedtirlerde

ozellikle kullanrlmrgtrr.

Uygulama gekli:

intravenciz enjeksiyon yolu ile uygulanrr.

Ozel popiilasyonlara iligkin ek bilgiler:

Biibrek/Karacifer yetmezlifi :

Btjbrek ve karacifier fonksiyonlannda bozukluk olan hastalarda opioidler dikkatle titre

edilmelidir. Bobrek yetmezli[i olan hastalarda FENTANYL'in diigtik dozlanrun

kullanrmr de[erlendirilmelidir ve bu hastalar fentanil toksisitesi belirtileri agtstndan

dikkatle gozlemlenmelidir (bkz: Boliim 5.2 Farmakokinetik ozellikler).

Obez hastalar:

Doz viicut aprrh[rna gore belirlenirse obez hastalarda yi.iksek doz verilmesi riski

mevcuttur. Obez hastalarda doz tahmini ya[srz viicut a[rrhklarrna g6re

hesaplanmaltdrr.

Pediatrik popiilasyon:

2-ll yaglanndaki Eocuklarda

onerilir.

Qocuklarda doz rejimi genelde

indtiksiyon ve idame igin 2-3 mikrogram/kg doz

aqalrdaki gibidir:

Ya$ Baglangtg Destek

Do[al solunum 2-l 1 ya$ 1-3 mikrogram/kg 1-1.25

mikrogram/kg

Destekli solunum 2-ll yaq 1-3 mikrogram/kg r-t.25

mikrogram/kg

12- 17 yaglarrndaki gocuklarda yetigkin dozlarr uygulanabilir.
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Geriatrik poptilasyon:

Di[er opioidlerde oldulu gibi, yaqh (>65 yaq) ya da diigkiin kiqilerde baglangrE dozu

azaltrlmahdrr. idame dozlannrn belirlenmesinde baglangrg dozunun etkisi dikkate

ahnmaltdrr.

4.3 Kontrendikasyonlar

- ilacrn etkin maddesine ya da yardrmcr maddelerden herhangi birine kargt aqtrt

duyarhhk,

- Solunum depresyonu,

- Obstrtiktif solunum yolu hastah[r,

- Monoamin oksidaz inhibitorleriyle birlikte kullanrmr veya bu ilaglarrn

kesilmesinden sonraki iki hafta iginde kullanrmr kontrendikedir.

4.4 Ozelkullanrm uyarilart ve tinlemleri

Tolerans geliqimi ve ba[rmhhk oluqabilir. FENTANYL'in intravenoz uygulanmastnt

takiben, ozelikle hipovolemik hastalarda kan bastncrnda geEici bir diigme geligebilir.

Stabil bir arteryel basrncrn korunmasr iEin uygun dnlemlerin altnmast gerekir.

Solunum depresyonu

Di[er poatansiyel opioidlede oldu[u gibi, derin analjeziye post-operatif periyotta da

kahcr olabilen ya da ntiks edebilen belirgin solunum depresyonu eglik edebilir.

FENTANYL, ytiksek dozlarda veya inftizyon ile uygulandr[tnda anestezi sonrast

bakrm/derlenme odasrndan Elkl; yaprlmadan <jnce yeterli do[al solunumun

oluqturulmug ve stireklilifiinin saflanmrg oldufiundan emin olunmast zorunludur.

200 mikrogramdan yiiksek dozlarda FENTANYL uygulanmasl sonrasr ciddi bir

solunum depresyonu olugabilir. FENTANYL'in bu ve di[er farmakolojik etkileri

spesifik opioid antagonistleri ile geri dondtirtilebilir. Solunum depresyonunun opioid

etkisinden daha uzun siirebilmesi nedeniyle daha sonra ek dozlar gerekebilir.

Resiisitasyon ekipmanr ve opioid antagonistler hazr bulundurulmaltdu. Anestezi

srrasrnda hiperventilasyon, hastanrn CO2']e yanltlm depiqtirebilir, bu da post-operatif

solunumu etkiler.
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Do[um srasrnda FENTANYL uygulanmasr neonatal solunum depresyonuna neden

olabilir.

Kardiyak hastahk

Yeterli miktarda antikolinerjik almayan hastalarda ya da FENTANYL'in vagolitik

olmayan kas gevqeticilerle kombine edildipi durumlarda bradikardi ve muhtemelen

kardiyak arrest ortaya Erkabilir. Bradikardi atropin ile antagonize edilebilir.

Kas rijiditesi

Kas rijiditesi (morfin benzeri etki) ortaya grkabilir.

Torakal kaslan da kapsayan kas rijiditesinden aga[rdaki rinlemlerle kagrnrlabilir:

- Yavag intravenoz enjeksiyon (dtigiik dozlarda genellikle yeterlidir),

- Benzodiazepinlerle premedikasyon,

- Kas gevgeticilerinin kullarumr.

Non-epileptik (miyo)klonik hareketler ortaya Erkabilir.

Onlemler:

FENTANYL, yalnrzca hava yolunun kontrol edilebildi[i bir ortamda ve hava yolunu

kontrol edebilen bir personel tarafindan uygulanmahdrr.

6zel doz durumlan:

intraserebral uyuncu bozulmuq olan hastalarda opioidlerin hrzh bolus

enjeksiyonlardan kaErnrlmahdrr; b6yle hastalarda ortalama arteryel basrngtaki gegici

dtiqiige, bazen serebral perftizyon bastncmda gegici bir azalma eqlik etmigtir.

Yagh ya da diigktin hastalarda dozun azalttlmast onerilir.

Aga[rdaki koqullarrn herhangi biri gegerli olan hastalarda dozaj dikkatle titre

edilmelidir: Kontrol edilemeyen hipotiroidizm, pulmoner hastaltk, solunum rezervinin

azalmasr, alkolizm veya yetersiz bobrek ya da karaci[er fonksiyonu' Bu tip hastalar

iEin daha uzun siireli post-operatif izleme gereklidir.

Kronik opioid terapisinde olan ya da opioid ba[rmhhk oykiisii bulunan hastalarda

daha yiiksek doz gerekebilir.

Myastenia gravis
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Myastenia gravis hastalarrnda, intravenoz FENTANYL uygulanmastntn da dahil

oldu[u genel anestezi rejimlerinin uygulanmasr oncesinde veya srastnda belirli

antikolinerjik ajanlar ve noromtiskiiler bloke edici farmasotik ajanlann kullanrmr ile

ilgili dikkatli delerlendirme yaprlmahdrr.

Noroleptiklerle etkilegim

FENTANYL bir noroleptik ile birlikte uygulandrfirnda, hasta her bir ilacrn 6zel

niteliklerinden, rizellikle de etki siirelerinin farkh olabilece[inden haberdar olmahdrr.

Boyle bir kombinasyon kullanrldrfirnda hipotansiyon gdrtilme srkhlr daha ytiksektir.

Noroleptikler ekstrapiramidal semptomlarr indiikleyebilirler ancak bu durum anti-

parkinson aj anlarla kontrol alttna ahnabilir.

Safra kanah

Di[er opioidlerde oldu[u gibi antikolinerjik etkilerinden dolayr FENTANYL

uygulanmasr safra kanahnda basrncrn artmaslna yol agabilir ve izole vakalarda Oddi

sfi nkterinde spazmlar gozlenebilir.

Serotonin Sendromu:

FENTANYL, serotonerjik norotransmitter sistemini etkileyen ilaglarla birlikte

kullanrlrrken dikkat gerekir.

Selektif Serotonin Geri-Akm inhibitorleri (SSRi'leri) ve Serotonin Norepinefrin Geri-

Afum inhibitorleri (SNRi'leri) gibi serotonerjik ilaElarla ve serotonin metabolizmaslnl

azaltan (Monoamin Oksidaz inhibitorleri [MAOi'leri] dahil) ilaElar ile birlikte

kullanrldrklannda yagaml tehdit etme riski bulunan serotonin sendromu geligebilir. Bu

durum tavsiye edilmiq olan dozlarda da g6riilebilir.

Serotonin sendromunun belirtileri, mental durum de[iqikliklerini (orn. ajitasyon,

haliisinasyonlar, koma), otonom instabiliteyi (orn. taqikardi, labil kan bastnct,

hipertermi), noromi.iskiiler anormallikleri (6rn. hiperrefleksi, inkoordinasyon, rijidite)

velveyagastrointestinal belirtileri (orn. bulantt, kusma, diyare) igerebilir.

Serotonin sendromundan kuqkulanrlrrsa, FENTANYL hemen kesilmelidir'

Pediatrik popiilasyon:
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Spontan solunumun oldu[u Eocuklarda analjezi amactyla yalnrzca anestezik bir

tekni[in pargasl olarak kullanrlmahdrr. Sedasyon/analjezi tekniklerinin bir pargasl

olarak ancak deneyimli bir hekim tarafindan ve entiibasyon gerektiren ani go[tis

duvan rijiditesi veya solunum yolu destefii gerektiren apne durumlanna miidahale

edilebilecek bir ortamda kullanrlabilir.

FENTANYL'in bileqimindeki bazr yardrmcr maddeler hakkrnda onemli bilgi:

FENTANYL her dozunda 23 mg'dan daha az sodyum igerdi[inden, sodyuma ballt

herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4.5 Difer trbbi iiriinler ile etkileqimler ve di[er etkilegim qekilleri

\-' Di[er ilaglarrn FENTANYL tizerindeki etkisi:

Opioid premedikasyon, barbitiiratlar, benzodiazepinler, noroleptikler, halojenik gazlar

ve difier non-selektif merkezi sinir sistemi (MSS) depresanlarmrn (6rn. alkol)

kullanrmr FENTANYL'in neden oldu[u solunum depresyonunu giiglendirebilir veya

uzatabilir.

Hastalar di[er MSS depresanlarrnr aldrklarrnda ihtiyag duyulan FENTANYL dozu

normalden az olacaktr.

FENTANYL klerensi ytiksek olan bir ilagtrr ve golunlukla sitokrom P4503A4

(CYP3A4) rarafindan btiytik dlgiide ve hrzla metabolize edilir.

Dort gtin siireyle oral yolla verilen 200 mg/giin dozunda itrakonazoliin (gtiglii bir

Cyp3A4 inhibit<irti) intravenoz FENTANYL'in farmakokinetipi tizerinde belirgin bir

etkisi olmamrgtr.

Oral ritonavir (en gtiglti CYP3A4 inhibitorlerinden biri) intravenoz FENTANYL'in

klerensini iigte iki orarunda azaltmrqtrr; ancak tek doz intraven6z FENTANYL

uygulamasrnrn ardrndan elde edilen maksimum plazma konsantrasyonu

etkilenmemigtir.
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Flukonazol veya vorikonazoltin (orta gtiEte CYP3A4 inhibitorleri) FENTANYL ile

birlikte uygulanmasr, FENTANYL'e maruziyette artrqla sonuglanabilir. FENTANYL

tek doz olarak kullanrldr[rnda, ritonavir gibi gtiElii CYP3A4 inhibitorlerinin birlikte

kullanrmr 6zel hasta bakrmr ve izlenmesini gerektirir.

FENTANYL ile CYP3A4 inhibitrirlerinin bir arada kullanrldr[r sUrekli tedavilerde

uzun siireli ya da gecikmig solunum depresyonuna neden olabilecek FENTANYL

birikiminden kaErnmak ijzerc doz azaltrmr gerekebilir.

FENTANYL'in vagolitik olmayan kas gevgeticilerle kombine kullantmrnda,

bradikardi ve muhtemelen kardiyak arrest meydana gelebilir.

FENTANYL'in vagolitik olmayan kas gevqeticiler ile ile kombine kullanrmt

bradikardiye ve muhtemelen kalp durmastna neden olabilir.

Serotonerjik ilaglar:

Selektif Serotonin Geri-ahm inhibit<irleri (SSRI) ve Serotonin Norepinefrin Geri-

Atrm inhibittirleri (SNRI) gibi serotonerjik ilaElarla ve serotonin metabolizmastnt

azaltan (Monoamin Oksidaz inhibitorleri tMAOil dahil) ilaglar ile birlikte

kullanrldrklarmda ya;aml tehdit etme riski bulunan serotonin sendromu geligebilir.

FENTANYL' in di[er ilaElar tizerindeki etkisi:

FENTANYL uygulanmasrnr takiben uygulanacak di[er merkezi sinir sistemi

depresant ilaElann dozu azalttlmahdrr.

FENTANYL ile birlikte kullanrldr[rnda etomidatrn plazma konsantrasyonu onemli

olgiide (2-3 ka| artmrqtrr. FENTANYL ile birlikte ahndrfirnda etomidatrn yanlanma

6mriinde bir depiqiklik olmaksrzrn, total plazma klerensi ve dalrhm hacmi belirgin

olarak (2 ila3 kat kadar) azalmaktadrr.

FENTANYL ile birlikte uygulanan intravendz midazolamrn terminal yarrlanma omrti

uzamakta ve plazma klerensi azalmaktadrr. Bu ilaglann FENTANYL ile birlikte

kullanrlmalan durumunda, dozlartrun azaltilmasr gerekebilir.
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4.6 Gebelik ve laktasyon:

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

Qocuk do[urma potansiyeli bulunan kadrnlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

FENTANYL'in gebe kadrnlarda kullanrmrna iligkin yeterli veri mevcut de[ildir.

FENTANYL'in gebelilin erken donemlerinde plasentadan geEebilir. Hayvanlar

tizerinde yaprlan aragtrmalar iireme toksisitesinin bulundufiunu gostermigtir (bkz.

Boltim 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle

FENTANYL kullanrmr gereken donemde, gerekiyorsa, uygun bir kontrasepsiyon

yontemi kullanarak gebelikten korunulmaltdr.

Gebelik diinemi

Hayvanlar i.izerinde yaprlan araqtrrmalar tireme toksisitesinin bulundu[unu

gostermigrir (bkz. Boliim 5.3). insanlara y6nelik potansiyel risk bilinmemektedir.

FENTANYL'in plasentaya geEmesi ve yenido[an doneminde dolal solunumu

baskrlayabilece[inden dofium srasrnda (sezaryan da dahil olmak tizere) uygulanmasr

onerilmez (intramiisktiler ya da intravenoz). FENTANYL kullanrlacaksa,

desteklenmiq solunum ekipmanr hem anne hem de bebek iEin gerekli oldulunda

kullanrlmak izere hazr bulundurulmahdrr. Her zaman gocuk iEin bir antidot

bulundurulmahdtr.

Laktasyon diinemi

FENTANYL anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle ilacrn uygulamasrndan sonraki 24

saat iginde emzirme ve sa[rlmrq anne siitii kullanrmr onerilmemektedir. FENTANYL

uygulamasrnr takiben emzirmenin risk/fayda oranr dikkate ahnmaltdtr.

Ureme yetenefii/Fertilite
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FENTANYL'in kadrn ve erkek fertilitesi iizerindeki etkileri hakkrnda klinik veri

bulunmamaktadrr. Hayvan Eahqmalarrnda, srganlarla yaprlan bazt testler maternal

toksik dozlarda kadrn fertilitesinde azalma gostermigtir (bkz: Boltim 5.3).

4.7 Arag ve makine kullantmr iizerindeki etkiler

Hastalar erken taburcu edilmeleri halinde, uygulama sonrasrndaki 24 saatte arag ve

makine kullanmamalarr ve dikkat gerektiren bir iq yapmamalart konusunda

uyanlmaltdr.

Bu ilag kognitif fonksiyonlarr bozabilir ve hastantn gtivenli araE kullanrm yetenelini

etkileyebilir.

Bu ilaE regetelenirken hastalara aqa[rdakiler soylenmelidir:

. ilag arag kullanma yetene[inizi etkileyebilir,

. ilacrn sizi nasrl etkileyece[inizi o[renmeden arag kullanmayrnz,

o Bu ilacrn etkisi altrndayken araE kullanmantz trafik sugudur,

o Ancak e[er aga[rdakiler sizin igin geEerliyse bu bilerek sug iglemeye girmez:

- Bu ilaE trbbi bir hastah[rnzln tedavisi ya da dig tedaviniz igin yazrlmtqsa,

- ilacr reEeteleyen doktorun size soyledi[i gibi ve bu ilacrn kullanma talimatrnda

soylendi[i gibi ahyorsantz,

- Sizin gtivenli arag kullanrm yetenelinizi etkilemiyorsa.

4.8 istenmeyen etkiler

Klinik Eahgma verileri

IV FENTANYL'in giivenlili$ ile ilgili veriler, IV FENTANYL'in anestezik bir ajan

olarak kullanrldr[r 20 klinik Eahqmaya katrlan 376 hastadan elde edilmigtir. Bu

hastalar en az bir doz [V FENTANYL almrglar ve giivenlilik bilgisi sallamrqlardrr.

Bu klinik Eahgmalarda en srk bildirilen (goriilme srkh[r Vo5 ve daha fazla) advers ilaE

reaksiyonlarr gunlar olmuqtur: bulantr (Vo26,l), kusma (7o18,6), kas rijiditesi (VolO,4),

hipotansiyon (Vo8,8),hipertansiyon (7o8,8), bradikardi (Vo6,l) ve sedasyon (%o5,3)'

Yukaldakiler dahil klinik gahgmalarda ya da pazarlama soffasl deneyimde bildirilen
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advers ilag reaksiyonlarr aga[rda stralanmrgtrr:

Advers ilag reaksiyonlan, sistem organ stnrfi ve srkh[rna (SOC) gore

listelenmektedir: Qok yaygm (>1/10), yaygrn e1/100 ila <1/10), yaygrn olmayan

e1/1.000 ila <l/100), seyrek (21/10.000 ila <1/1.000); gok seyrek (<1/10.000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Ba[rgrkhk sistemi hastahklart

Bilinmiyor: Hipersensitivite (anafilaktik $ok, anafilaktik reaksiyon ve

tirtiker gibi)

Psikiyatrik hastaltklar
\- Yaygrn: Ajitasyon

Yaygrn olmayan: Oforik durum

Sinir sistemi hastahklart

Qok yaygrn: Kas rijiditesi (torasik kaslan da igeren)

Yaygrn: Diskinezi, sedasyon, baq donmesi/sersemlik hali

Yaygrn olmayan: Baga[nst

Bilinmiyor: Konviilsiyonlar, biling kaybt, miyoklonus

Giiz hastahklan

Yaygrn: Gcirsel bozukluklar

Kardiyak hastahklar

Yaygrn: Bradikardi, tagikardi, aritmi

Bilinmiyor: Kardiyak arrest

Vaskiiler hastahklar

Yaygrn: Hipotansiyon, hipertansiyon, ven<iz a[rt

Yaygrn olmayan: Filebit, kan bastnctnda oynamalar

Solunum, giigiis hastahklan ve mediastinal hastahklar
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Yaygrn: Laringospazm, bronkospazm, apne

Yaygrn olmayan: Hiperventilasyon, hrgkrnklar

Bilinmiyor: Solunum depresyonu

Gastrointestinal hastahklar

Qok yaygrn: Bulantt, kusma

Deri ve deri altr doku hastahklan

Yaygrn: Alerjik dermatit

Bilinmiyor: Ka$rntl

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iligkin hastahklar

\-' Yaygrn olmayan: Ugtime, hipotermi

Yaralanma ve zehirlenme, cerrahi ve trbbi prosediirler

Yaygrn: Post-oPeratif konfiizYon

Yaygrn olmayan: Anestezinin solunum yolu komplikasyonu

Bir noroleptik FENTANYL ile birlikte kullanrldr[rnda aga[rdaki advers reaksiyonlar

gozlenebilir: tilperme velveya titreme, huzursuzluk, post-operatif haltisinasyon

epizodlan ve ekstrapiramidal semptomlar (bkz. Bdltim 4.4).

$iipheli advers reaksiyonlartn raporlanmast

\- Ruhsatlandrma sonrasr giipheli ilaE advers reaksiyonlartrun raporlanmasl btiyiik onem

tagrmaktadrr. Raporlama yaprlmasr, ilacm yarar/risk dengesinin siirekli olarak

izlenmesine olanak sa$ar. Saflrk mesle[i mensuplartntn herhangi bir gtipheli advers

reaksiyonu Ttirkiye Farmakovijilans Merkezi ITUFAM)'ne bildirmeleri

gerekmektedir (www.titck.gov.tr, e-posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08;

faks:0 3122183599).

4.9Doz a$lmr ve tedavisi

Belirti ve iqaretler:
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FENTANYL'in doz a$lrru belirtileri genelde farmakolojik etkilerinin artmast

qeklindedir. Bireysel hassasiyete baflr olarak klinik tablo oncelikle solunum

depresyonunun bradipneden apneye kadar de[igen dereceleri ile tanrmlantr.

Tedavi:

Hipoventilasyon ya da apne olugmasr halinde:

o Oksijen uygulanmah ve gereken bigimde solunuma yardtmcr olunmalt ya da

kontrol edilmelidir.

Solunum depresyonu halinde:

o Bir narkotik antagonistinin kullanrmr endikedir. Bu daha acil kargr onlemlerin

ahnmastm gereksiz krlmaz.

o Solunum depresyonu antagonistin etkisinden daha uzun stirebilir; bu nedenle

daha sonra antagonistin ilave dozlarr gerekebilir.

Kas rijiditesi halinde:

o Yardrmh ya da kontrollii solunumu kolaylaqtrrmak iizere bir intravenoz

noromuskiiler bloke edici ajan gerekebilir.

Hasta dikkatle gozlenmelidir; uygun vticut srcakh[r ve yeterli srvl altmt

sa[lanma|drr. Hipotansiyon giddetli ya da kaltct ise hipovolemi olasrhlr

dtipiini.ilmelidir ve hipovolemi mevcutsa uygun parenteral stvr uygulamast ile kontrol

altma almmaltdrr.

5. FARMAKOLOJiK OZBT,T,iXT-NN

5.1 Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapotik Grup: Opioid Anestezikler

ATC Kodu: N01AH01

Genel iizellikler

FENTANYL, morfinden 50 ila 100 kat giiElti sentetik bir opioiddir.

Etkisi hrzl baglar ve etki stiresi krsadrr. insanlarda, O.5-L mgl10 kg'hk tek bir fV dozu

ile cerrahi analjezi, solunum depresyonu, bradikardi ve difer tipik morfin benzeri
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etkiler htzlrca geligir. En ytiksek etki stiresi yaklaqrk 30 dakikadrr. Tiim gtiglti morfin

benzeri ilaElar a[rrda rahatlama, solunum depresyonu, bulantr, kabrzhk, fiziksel

ba[rmhhk, bazr vagus etkiler ve depigen derecelerde sedasyon geligtirirler.

FENTANYL sadece krsa etki siiresine gore de[il, aynt zamanda hayvanlarda kusma

etkisinin olmamasr ve minimal hipotansif faaliyet ile de morfinden farkhhk gosterir.

FENTANYL 'in tiim etkileri spesifik bir narkotik antagonisti ile htzla ve tamamen

geri dondtiriilebilir.

5.2 Farmakokinetik iizellikler

DaErhm:

intravenoz enjeksiyondan sonra FENTANYL'in plazma konsantrasyonlan hrzla

dtiqer, ardrqrk da[rhm yarilanma omiirleri yaklaqrk 1 dakika ve 18 dakikadrr, terminal

eliminasyon yanlanma 6mdi ise 475 dakikadrr. FENTANYL'in V.'si (santral

kompartman da[rhm hacmi) 13 L ve toplam V6rr'si (kararh durumdaki da[rhm

hacmi) 339 L'dir. FENTANYL'in plazma proteinlerine ba[lanma oranl yaklaqrk

Vo84'tir.

Biyotransformasyon:

FENTANYL baqhca karaci[erde CYP3A4 enzimiyle hrzla metabolize edilir. Baqhca

metaboliti norfentanildir. FENTANYL' in kleren si 57 4 mll dakikadrr.

Eliminasyon:

Uygulanan dozun yaklaqrk Vo7 5'i 24 saat iginde ahlrr ve yalnrzca Voll'u de[igmemig

ilag olarak idrarla atrlmaktadrr.

Hastalardaki karakteristik iizellikler

Qocuklar:

FENTANYL'in yeni do[an bebeklerdeki plazma proteinlerine baplanma oranl

yaklagrk 7o62'dir ve erigkinlerdekinden diiqiikttir. Siit gocuklarl ve gocuklarda klerens

ve dalrlrm hacmi daha yiiksektir. Bu durum, FENTANYL igin daha fazla doz

gereksinimine neden olabilir.
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YanrEr olan eriskin hastalar:

FENTANYL'in klerensinde olan Vo44'e varan bir artrgla beraber daha geniq bir

da[rlrm hacmi, ilacrn plazma konsantrasyonlannda azalmayla sonuglantr. Bu durum

FENTANYL'in dozunun arttrtlmasrnt gerektirebilir.

Bobrek yetmezliEi:

Bobrek transplanth hastalarda intraven6z FENTANYL kullanrlan bir gahqmadan elde

edilen veriler, bu hasta popiilasyonunda klerensin azalabilece[ini dngormektedir.

Bobrek yetmezli[i olan hastalar FENTANYL kullanacaksa, FENTANYL toksisitesi

belirtileri agrsrndan dikkatle gozlemlenmelidir ve gerekli ise doz azaltrlmahdrr (bkz:

Boltim 4.2).

Obez hastalar:

Artmrq viicut ktitlesi ile FENTANYL klerensinde artrg gtirtilmtigttir. Vticut Kitle

indeksi 30'dan ytiksek olan hastalarda, FENTANYL klerensi her 10 kg ya[stz vticut

kiitlesi artrqryla yaklagrk olarak Voll artmaktadrr.

5.3 Klinik iincesi giivenlilik verileri

Di[er opioid analjeziklerle oldulu glbi, in vitro fentanil, memeli hticre ktilttrti

deneyinde yalnrzca sitotoksik konsantrasyonlarda ve metabolik aktivasyonla birlikte

mutajenik etkiler gostermigtir. In vivo kemirgen deneylerinde ve bakteriyel

gahqmalarda fentanil mutajenite belirtisi gostermemiqtir.

Srganlarda gergekleqtirilen iki yrlhk gahgmada fentanil karsinojenik bulunmamtqtr'

Diqi srganlarda yaprlan bazr testler, fertilite azalmast ve embriyo mortalitesi

g6stermigtir. Bu bulgular, maternal toksisite ile iligkilidirler ve ilacrn geliqmekte olan

embriyo tizerine do[rudan etkisi ile iligkili de[ildir. Teratojenik etkilere dair bulgu

yoktur.

6. FARMASOTiT OZnr,r,irr,nn

6.1 Yardrmcr maddelerin listesi
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Sodyum klori.ir

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler:

Bu tirlin, pH'lanndaki biiyiik farkhhklar nedeniyle indtiksiyon ajanlan olan

tiyopenton ve metoheksiton ile kimyasal olarak gegimsizdir.

6.3 Raf iimrii:

36 aY

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler
\/ 15"C-30oC arasrndaki oda stcaklt[rnda saklanmaltdr.

Iqrktan korumak iEin ampulleri orijinal drg kartonu iEinde saklanmahdrr.

6.5 Ambalajrn niteli[i ve igerifi

2 ml x 5 adet ve 2 ml x 50 adet plastik muhafazalt, renksiz, ktrma halkasr olan, cam

ampul.

6.6 Beqeri trbbi iirtinden arta kalan maddelerin imhasr ve di[er iizel iinlemler

Kullanrlmamrq olan iiriinler ya da atrk materyaller "Ttbbi Atrklann Kontrolti

Yonetmeli[i" ve "Ambalaj Atrklannrn Kontrolii Yonetmelik" lerine uygun olarak

imha edilmelidir.

Uygulama qekli:

FENTANYL dozu yaga, vticut a[rrh[rna, fiziksel duruma, altta yatan patolojik

koqullara, difier ilaElarrn kullanrmrna, cerrahinin tipine ve anesteziye gore

bireyselle gtirilmelidir.

Yaglr ve gtigten diigmiig hastalarda baglangrg dozu azaltrlmahdrr. Tamamlayrcr (ek)

dozlar belirlenirken baqlangrg dozunun etkisi goz tintinde bulundurulmaltdrr.

Kullanrmda dikkat edilmesi gereken noktalar
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1. Ampulti bag ve igaret parmaklarr arastnda tutunuz,

ampultin ucunu serbest btraktntz.

2. Di[er elle ampultin ucunu, igaret parma[r ampuliin

boynuna ve baq parmak renkli gizgilere paralel olarak

renkli noktanrn iizerine gelecek qekilde tutunuz.

3. Bag parma[r noktanrn tizerinde tutarak ampultin

ucunu hrzla ktrtruz, bu strada ampultin gdvdesi diger

elle srkrca tutulmahdrr.

+ Renkli halk?

<-- , Renkli noHa

-Ktrma 

seuiYesi

7. RUHSAT SAHiBi

Johnson and Johnson Srhhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $ti.

Ertiirk Sokak KeEeli PlazaNo: 13 Kavactk, Beykoz-istanbul

Tel: 0 216 538 20 00

Faks: 0 216 538 23 69

8. RUHSAT NUMARASI

1 10/53

9. iLK RUHSAT TARiHi/RUHSAT YENiLBME TARiHi

ilk ruhsatlandrma tarihi: 0 1.08.200 I

Son yenileme tarihi: 12.1L.2007

10. KUB,UN YENiLENME TARiHi
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