
KULLANMA TALiMATI

FENTANYL 0,05 mg/ml

10 ml Enjeksiyon igin Soliisyon igeren Ampul

Damar igine uygulanr.

Etkin madde: Her 1 ml soliisyon 0.05 miligram fentanile egde[er fentanil sitrat igerir.

Yardtmct Maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu Kullanma Talimatrnda:

1. FENTANYL nedir ve ne igin kullaruhr?

2. FENTANYL 'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

i. FENTANYL nasil kullaruhr?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. FENTANYL'in saklanmast

Baqhklan yer almaktadrr.

Bu itaq l*ttan*.ya baglamadan iince bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, giinkii sizin igin iinemli bilgiler igermektedir.

o Bu kullanma talimatmt saklaymrz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.

. EEer ilave sorulanruz olursa, liitfen doktorunuza veya eczactnua daruStruz.

o Bu ilag kiSisel olarak size regetelendirilmiStir, baskalarma vermeyiniz.

o Bu ilacm kullarumt strastnda, doktora veya hastaneye gitti{inizde doktorunuza bu

ilaa kullandtfitruu s dyleyiniz.

o Bu talimatta ya4lanlara aynen uyunuz. ilaE hakkmda size 1nerilen dozun dtEmda

yiiksek veya diiSiik doz kullanmaymu.



1. FENTANYL nedir ve ne igin kullanrlrr?

o FENTANYL "opioid analjezikler" olarak adlandrnlan gruptan giiglti bir a[rr kesici olan

ve toplardamar iEine uygulanan bir g6zeltidir. FENTANYL'in giiglii aln kesici etkisi krsa

bir stire devam eder.

o I ml FENTANYL 0.05 miligram fentanile egde[er fentanil sitrat iEerir.

o FENTANYL 50 adet 10 ml'lik ampul igeren ambalajlarda kullaruma sunulmaktadrr.

o FENTANYL de[igik tiirden ameliyatlarda ortaya grkan a[nyr engellemek ya da gidermek

igin kullanrlrr. FENTANYL gu ttir ameliyatlarda kullanrlabilmektedir:

- Operasyonun gergeklegtirildi[i giin taburcu olunabilen krsa stireli ameliyatlar

- Birkag gtin hastanede kalmanrzr gerektirebilen daha uzun stireli ameliyatlar

o FENTANYL ytiksek dozlannda, ventilatrire ba[hysanrz (yani size yapay solunum

\_ uygulanryorsa) dofial solunum hrzrnrzr azaltmak amactyla da kullanrlr. Bu gekilde biiyiik

ameliyatlarda n6roleptik adr verilen sizi uyutan veya sersemli[e neden olan bir bir sedatif

ilagla birlikte sizi uyutmak amacryla kullanrlrr.

2. FENTANYL'i kullanmadan iince dikkat edilmesi gerekenler

FENTANYL giiqlii bir afn kesicidir ve ancak yetkili kiEiler tarafindan regete

edilmelidir / uygulanmahdrr.

FENTANYL'i aga[rdaki durumlarda KULLANMAYINIZ

E[er;

o Fentanile ve ilacrn igeri[indeki yardtmct maddelerden herhangi birine (yardrmct

maddeler listesine bakrnrz) kargt aqtn duyarhh[rnlz (alerirniz) varsa,

. 'Opioid analjezikler' denen gtiglii aln kesicilere kargr agtrr duyarhhlrnrz (alerjiniz)

VAISA,

o Safra kanahnda cerrahi bir operasyon geEirmiq iseniz bu iglemden sonra,

o Depresyon tedavisinde kullanrlan monoamin oksidaz inhibittirti grubu ilaqlar ile

birlikte veya bu ilaElar ile tedavi kesildikten sonraki iki hafta boyunca,

o Solunum sisteminizde soluk vermenizi krsrtlayrct bir hastah[rnrz (obstrtiktif akciger

hastah[r) varsa veya solunumunuz basktlanmlgsa; bu durumda FENTANYL'i ancak

soluk a[p vermeniz "ventilator" adt verilen bir clhazla destekleniyorsa

kullanabilirsiniz.
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o Normal do[um yaplyorsanru ya da sezeryanla dolum yaplyorsanrz gobek kordonu

klemple kapatrlmadan rjnce; FENTANYL bebe[inizin soluk ahp vermesini

etkileyebilir.

Yukarrdakilerden herhangi biri sizin igin geEerliyse bu ilacr kullanmaytn:.z,. Emin de[ilseniz,

FENTANYL kullanmadan 6nce doktorunuza dantqtntz.

FENTANYL'i aqa[rdaki durumlarda DiKKATLi KULLANINIZ

Bu ilacr kullanmadan cince dokorunuza dantgtruz.

E[er;

o AkciEerlerinizde, karaci[erinizde ve ya bobreklerinizde bir problem varsa,

o Tiroid (boynun 6n tarafinda bulunan bez) fonksiyonlartruzda azalma (hipotiroidi)

varsa,

o AkciEer hastah[rnrz veya solunum ile ilgili sorunlannrz varsa,

o Alkol ba[rmhh[tnlz varsa,

o Beyin ile ilgili rahatsrzhfirnlz varsa veya son zamanlarda beyniniz ile ilgili bir

rahatsrzltlc/yaralanma gegirmiqseniz,

o Kaslarda yorulmaya yol agan "Myastenia gravis" adr verilen hastahprnrz varsa,

. GiiElti alrr kesicilerle uzun siireler tedavi goriiyorsantz,

o Kan hacminizde azalma varsa,

o Ya$hysan:z yada hastahla balh zayrf dtigmtiqseniz bu ilacr dikkatli kullarunrz.

6zel izlem gereken durumlar:

\- o FENTANYL daha yava$ nefes almaruza neden olabilir. Boyle bir etki gortiliirse,

normale donene kadar solunumunuz yakrndan izlenecektir.

o Bazen kan basrncrntz ye kalp hrzrnrzrn da izlenmesi gerekebilir.

Tekrarlanan fentanil kullanrmlarr tolerans geliqimine yani srk kullanrma ba[h viicudun

fentanile duyarsz hale gelmesine ve balrmhhla yol agabilir.

FENTANYL, beyin hticrelerinin kendi aralannda ve diper sinir hticreleri ile iletigimini

sa[layan bir kimyasal madde olan seratonin sistemini etkileyen ilaglarla birlikte kullanrlrrken

ya$aml tehdit etme riski bulunan seratonin sendromu geligmesi olasrh[rna karqt dikkat

gerekir.
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Bu uyarrlar geEmiqteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin geEerliyse liitfen

doktorunuza danrqrnrz.

E[er doktorunuz uygun gortirse FENTANYL kullanmaya devam edebilirsiniz.

FENTANYL'in yiyecek ve igecek ile kullanrlmast

FENTANYL'in yiyecek ve igecek ile etkileqimine ait herhangi bir bilgi verilmemigtir.

Alkol ile birlikte kullanrlmamahdr. St. John's wort (sarr kantaron otu) ile birlikte

kullanrldrlrnda dtzeyi ve etkisi azalabilir.

Hamilelik

ilaa kullanmadan iince doktorunuza veya eczacmtza dantsmq.

o Hamile iseniz ya da hamile olabilece[inizi dtigiintiyorsaruz, sadece doktorunuz kesin

gereklilik oldu[una karar verirse FENTANYL kullanabilirsiniz.

o DoEum srrasrnda (sezaryan dopum dahil olmak tizere), yenido[an bebekte solunumun

baskrlanmasrna neden olabilece[inden fentanil uygulanmamaltdtr.

Tedaviniz strasmda hamile oldu{unuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczactruza

daru$mrz.

Emzirme

ilaa kullanmadan dnce doktorunuza veya eczacmrca daruSmu.

FENTANYL stite gegmektedir. FENTANYL kullanrrken bebe[inizi emzirmeyiniz.

FENTANYL uygulamasrndan sonra 24 saat gegmeden bebe[inizi emzirmeyiniz veya sa[rlmrq

anne stitii kullanmaymz.

Arag ve makine kullanrmt

Her zamankinden daha dikkatsiz olabilecelinizden FENTANYL aldrktan sonraki 24 saatte

arag ve makine kullanmaytntz.

Bu ilaE sizde uyku hali, bag donmesi ya da sersemlemeye yol agabileceginden araq kullanma

yetene[inizi olumsuz etkileyebilir. FENTANYL uygulamastndan sonra yeterli siire gegmeden

arag ve makine kullanmayrruz, dikkat gerektiren igler yapmayff\z-

ilacrn sizi nasrl etkileyecefiinizi O[renmeden araE kullanmaytntz'
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Bu ilacrn etkisi altrndayken arag kullanmantz trafik sugudur; ancak e[er aga[rdakiler sizin iEin

gegerliyse ilacr kullanryor olmanrz bir trafik sugunu bilerek iglemeye girmez:

o Bu ilag trbbi bir hastah[lnlzln tedavisi ya da diq tedaviniz igin yazrlmrgsa.

. ilacr regeteleyen doktorun size stiyledi[i gibi ve bu "Kullanma Talimatrnda"

soylendi[i gibi ahyorsanrz.

o Sizin gtivenli arag kullanrm yetene[inizi etkilemiyorsa.

FENTANYL kullanrmrndan sonra, arag veya makine kullanmadan rince daima doktorunuza

dantgtntz.

FENTANYL'in igerifinde bulunan bazr yardrmcr maddeler hakkrnda iinemli bilgiler

Tuz ahmrruzr kontrol altrnda tutmaruz gerekiyorsa (kontrollii sodyum diyetindeyseniz)

\- aqa[rdaki konudadikkatli olunuz:

o FENTANYL'in her ml'si 3.5 mg sodyum igerir ve normalde her bir FENTANYL

ampul 23 mg'dan daha az sodyum igerdi[inden, sodyuma baph herhangi bir olumsuz

etki beklenmez.

o Ancak ampul igeri[i size verilmeden once tuz g6zeltisiyle seyreltilebilir. Bu nedenle

seyreltmede kullanrlan bu tuz Eozeltisinin igeri[indeki sodyum da dikkate altnmaltdtr.

Difer ilaglar ile birlikte kullantmr

Birgok ilag FENTANYL ile birlikte kullanrlamayacapr igin, bagka bir ilaE altyorsantz daima

doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durum regetesiz olarak sattlan ya da bitkisel olan ilaqlar igin

de gegerlidir.

Ozellikle aga[rdaki ilaElarr almaymz ve son iki hafta iginde almrgsantz doktorunuza ya da

hemgirenize soyleyiniz:

o Monoamin oksidaz inhibittirleri adr verilen ve depresyon (ruhsal gdkkiinltik)

durumlarmrn tedavisinde kullanrlan bazt ilaElar,

Bu grup ilacr kullanlyorsanlz FENTANYL'i kullanmaytnv.
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Ozeilikle aga[rdaki ilaglardan herhangi birini almaktaysaruz doktoruil:z ya da hemgirenizle

konugmaruz tjnemlidir:

o Depresyon (ruhsal gokktinltik) durumlannln tedavisinde kullanrlan sitalopram,

duloksetin, essitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin ve

venlafaksin gibi ilaglar.

Aqa[rdaki ilaglardan herhangi biri FENTANYL ile birlikte ahndrlrnda, FENTANYL'in ya

da bu ilaglann etkilerinde artrg olabilir:

. AErrlannrz igin ahnan "opioid analjezikler" olarak adlandrnlan morfin ya da kodein

gibi di[er gtiglti a[n kesiciler,

o Sizi uyku haline sokan ilaglar (anestezik maddeler),

o Sizdeki endigeli durumlarr (anksiyete) tedavi etmek igin kullanrlan ilaglar

(trankilizanlar) ya da uyku ilaglan,

o Proteaz inhibittlrti antiviraller olan HIV (insan ba[rqrkhk yetmezligi virtisii, AIDS

etkeni) enfeksiyonunun tedavisinde kullanrlan ritonavir, indinavir veya sakinavir gibi

ilaglar,

o Flukonazol veya vorikonazol gibi mantar ilaglan,

FENTANYL ile birlikte etomidat ve midazolam adh ilaElan almantz gerekiyorsa, bu ilaglann

dozunun azaltrlmasr gerekebilir.

E[er regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaa Su anda kullaruyorsaruz veya son zamanlarda

L kullandmtz ise liitfen doktorunuza veya eczacmua bunlar hakkmda bilgi veriniz.

3. FENTANYL nasrl kullanrlrr?

FENTANYL, yalnrzca hava yolunun kontrol edilebildili bir ortamda ve hava yolunu kontrol

edebilen bir personel tarafindan uygulanmahdrr.

. Uygun kullanrm ve doz./uygulama srkh[r iqin talimatlar:

Uygulanacak FENTANYL miktan kigiye ve duruma ba[h olarak de[igir.

Doktorunuz vticut a[rrh[rnrza, genel salhk durumunuza, yaglnlza, bu ilactn size ne amagla

verildiline ve kullanmakta oldu[unuz di[er ilaElara gdre ne kadar FENTANYL kullanmantz

gerekti[ini belirleyecektir.
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. Uygulama Yolu ve metodu:

FENTANYL toplardamar igine hrzh veya yava; (intravenoz infiizyon) enjeksiyon yoluyla

uygulanrr.

Anestezik bir madde ile birlikte uygulanabilir.

Kalp hrzrnrn yavaglamasl ve kaslarda sertleqme gibi FENTANYL'in bazr yan etkilerini

hafifletmek amacryla di[er bazr ilaglarla birlikte de uygulanabilir.

inftizyon olarak verilen FENTANYL

FENTANYL dozu viicut a[rrhprna bafihdr.

BaglangrE dozu olarak ilk 10 dakika boyunca her dakika kilogram bagrna I mikrogram

verilebilir.

Eper gerekirse, operasyonun her dakikasrnda kilogram bagma 0,1 mikrogram ile devam

edilebilir.

Damlalar normalde operasyonun sonlanmasrndan 40 dk 6nce sonlandutlacaktrr.

o DeEiqik Ya$ gruPlarr:

Qocuklarda kullanrm:

2-12 yaSlan arasrndaki gocuklarda doktorun 6nerdi[i dozlarda tedaviye baglanmahdrr.

. FENTANYL, solunum iEin olasr bir destepi verebilecek gerekli donantmrn oldu[u ortamlarda
\-.

ve deneyimli personel tarafindan uygulanmahdrr.

Yaqhlarda kullanrm:

Yagh ya da hastahk nedeniyle gtiEten dtigmiiq kiqilerde daha dtigiik dozlarda FENTANYL

kullanrlmasr gerekebilir.

Ozel kullanrm durumlarr:

Biibreh/Karaciler yetmezli[i

Bobrek ve karaci[er fonksiyonlannda bozukluk olan hastalarda FENTANYL dozlan dikkatle

ayarlanmalrdrr. Bu doz ay arlarnastnr doktorunuz yapacaktr.
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Eger FENTANYL'in etkisinin gok giiglii veya zay{ oldu$una dair bir izleniminiz var ise,

doktorunuz veya eczacmtz ile konu;unuz.

Kullanmanz gerekenden daha fazla FENTANYL kullandrysanrz:

Size gerekenden fazla doz verilmesi olasr delildir, ancak btiyle bir durumda doktorunuz

gerekli rinlemleri alacaktrr. Baghca belirtisi solunumun basktlanmastdu.

FENTAI{YL'den kullanmaruz gerekenden fazlasmt kullanmtssaruz bir doktor veya eczaa ile

konusunuz.

FBNTANYL'i kullanmayt unutursanlz

FENTANYL doktorunuz tarafindan size uygulanaca[r igin, sizin kullanmayt unutmantz olast

de[ildir.

Unutulan dozlan dengelemek igin gtft doz almaymtz.

FENTANYL ile tedavi sonlandtrrldrfrnda oluqabilecek etkiler

FENTANYL tedavisini doktorunuz sonlandrracak ve izleyecektir.

4. Olasr yan etkiler nelerdir?

Ttim ilaglar gibi, FENTANYL'in igerilinde bulunan maddelere duyarh olan kigilerde yan

etkiler olabilir. Doktorunuz uygulama stiresince bu etkileri gozlemleyecektir.

Aqa[rda verilen yan etkilerin srkhklan gu qekildedir:

Qok yaygm

Yaygtn

Yaygrn olmayan

Seyrek

Qok seyrek

10 hastanrn en az I inde gdriilebilir .

l0 hastanrn birinden az, fakat 100 hastanrn birinden fazla gdrtilebilir.

100 hastanrn birinden az, fakat 1,000 hastanrn birinden fazla g6rtilebilir.

1,000 hastanrn birinden az gdrtilebilir.

10,000 hastantn birinden az giiriilebilir.

Qok yaygrn yan etkiler ( 10 hastanrn en M f inde g6ri,ilebilir)

o Bulantt, kusma,

o Kaslarda sertlegme (g6[tis kafesi kaslannt da etkileyebilir),
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Yaygrn yan etkiler (l0 hastanrn f inden az fakat I00 hastamn f inden fazlasrnda gcirtilebilir)

. Ajitasyon (huzursuzluk),

o Viicut hareketlerini yapmada zorluk,

o Sersemlik hali,

' BaS d<inmesi,

o Grirme ile ilgili sorunlar,

. Kalp aflqlannrn di.izensizleqmesi (yavaqlamasr ya da hrzlanmasr),

o Kan basrncmrn diigmesi ya da yiikselmesi,

o Toplardamarlardaa!n,

o Bolazbolgesindeki kaslardaki kramp (spazm) durumunun yol agtrlr bo[ulma hissi,

o Soluk ahp vermede zorlanma,

\- o Solunumun krsa stireli olarak durmasr (apne). Bu durumda gerek duyulursa soluk ahp

vermenize bir cihaz (ventilattir) ile yardrmcr olunacaktrr,

o Deri dciktinttileri, alerjik dermatit (cildin drq kaynakh ajanlara karqr reaksiyon

g6stermesiyle ortaya grkan lazarrkhk ve kaqmtt),

o Ameliyattan sonra biling bulanrkh[r,

Yaygrn olmayan yan etkiler (100 hastamn f inden az fakat 1,000 hastanm birinden fazlasrnda

giirtilebilir)

o Kan bastnctnda defiiqiklikler,

o Soluk ahp vermeyle ilgili olumsuzluklar,

o Normalden daha stk nefes altp verme,
:\'- o Vticut srcakh[rnrn normalin altrna diigmesi ya da iirperme/titremeler,

t Ba$ a[nsr,

o Bir toplardamarrn gigmesi ya da iginde prhtrlagma olmast, filebit (toplardamarlarrruzda

meydana gelen iltihaplanmalar),

o HrElonklar,

o A$rrr neqelilik/mutluluk hali,

Agafirda verilen yan etkilerin srkh[r bilinmemektedir:

o Solunum zorlulu veya baq d6nmesi / sersemlik haline ve kurdegene yol aEabilen ciddi

alerjik tepkiler,

o Ncibetler (konvtilsiyonlar),



o Biling kaybr,

o Kaslarda tikler,

o Kalbin durmasr,

o Yavaf veyayizeysel solunum,

o Deride kagmh,

o Solunumunbaskrlanmasr

FENTANYL, ameliyatlardan 6nce veya ameliyatlarda verilebilen ndroleptik adr verilen

ilaglarla birarada uygulandr[rnda grirtilen di[er yan etkiler:

o Titreme ve huzursuzluk,

o Olmayan nesneleri grirmek (haltisinasyonlar),

U o El ve parmaklarda titreme ve sarslntl, vticutta btiktilme hareketleri, sendeleyerek

ytirtime ile kol ve bacaklarda sertlikler dahil anormal hareketler,

E$er bu kullanma talimatmda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kar;ila$trsaruz

doktorunuzu veya eczactnru bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatrnda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi

durumunda hekiminiz, eczactnru veya hemgireniz ile konugunuz. Aynca kargrlaqtr[rnrz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna trklayarak ya da

0 800 314 00 08 numarah yan etki bildirim hathnr arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi

U GUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldufunuz ilac:l;.

giivenlilili hakkrnda dahafazlabilgi edinilmesine katkr saflamrg olacakstntz.

5. FENTANYl'insaklanmasr

FENTANYL'i Eocuklann goremeyeceli, eriqemeyece[i yerlerde ve ambalajrnda saklayrnrz.

FENTANYL'i 15- 30oC arasrndaki srcakhklarda saklaytruz.

Igrktan korumak igin ampulleri orijinal drg kartonu iginde saklayrnrz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmz.

Ambalaj daki s on kullanma t arihinden s onra F ENTAI{Y L' i kullanmay mtz.
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E[er tirtinde ve/veya ambalajrnda bozukluklar fark ederseniz FENTANYL'i kullanmaytnn.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Srhhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $ti.

Erttirk Sokak KeEeli Plaza No: I 3 Kavacrk-Beykoz/istanbul

imal yeri: GlaxoSmithKline Manufacturing S.p.A. fitalya

Bu kullanma talimatr ..1..1 . . .. tarihinde onaylanmtgttr.
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