
KrsA UntiN nilcisi

r. np$Bni trnni unuNUN lu
FENTANYL0,O5 mg/ml

l0 rnl Enjeksiyon iEin Soliisyon iEeren Ampul

2. KALiTATiF vE KANTiurir niLB$iwt

Etkin madde: Her bir ml gtizelti 78.5 mikrogram fentanil sitrat (50 mikrogram

fentanile egde[er) igerir.

Yardtmcr madde: Her bir ml gtizelti 9 mg sodyum kloriir igerir.

Yardrmcr maddeler igin 6.1'e bakrmz.

3. FARMASOTIT FORM

intraventiz enjeksiyon igin soliisyon igeren ampul

Steril, koruyucu iEermeyen, izotonik, geffaf gozelti.

4. KLiNiK ozBlr,ixr,nn
4.1 Terapiitik endikasyonlar

FENTANYL aqa[rdaki durumlarda endikedir:

- Genel ya da rejyonal anestezide narkotik analjezik katkrsr olarak,

- Krsa cerrahi prosedtirler srrasrnda analjezi sallamak igin dtiqiik dozlarda

- Noroleptanaljezi tekni[inde bir noroleptik ile kombinasyon halinde.

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

4.2 Pozoloii ve uygulama qekli

Pozoloji/uygulama srkhfr ve siiresi

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

kontrol edebilen bir personel tarafindan uygulanmahdrr (Bkz: B<jliim 4.4 6zel

kullanrm uyartlan ve dnlemleri).

Bradikardi olugmasmr onlemek igin, indtiksiyondan hemen 6nce dtigiik bir dozda

intraven6z antikolinerjik uygulanmast dnerilmektedir.



Amptilti agarken eldiven giyilmesi Onerilir (bkz: Bdltim 6.6 Begeri trbbi tirtinden arta

kalan maddelerin imhasr ve di[er tizel Onlemler)

Pozoloji

FENTANYL dozu yaqa, viicut a[rrhlrna, fiziksel duruma, altta yatan patolojik

koqullara, di[er ilaElarrn kullanrmrna, cerrahinin tipine ve anesteziye gore

bireyselle gtirilmelidir.

Yaqh (>65 ya$) ve giigten diiqmtig hastalarda baglangrg dozu azaltrlmahdrr.

Tamamlayrcr (ek) dozlar belirlenirken baglangrg dozunun etkisi goz oniinde

bulundurulmahdr.

\- Genel anestezide anaUezik destek olarak kullanrmr

Dtiqtik doz: 2 mikrogram/kg

Di.igtik dozlardaki FENTANYL daha gok, kiiEtik ancak a[nh cerrahi uygulamalarda

yararltdrr.

Orta diizey doz:2-20 mikrogram/kg

Cerrahi uygulama daha komplike oldufiunda daha ytiksek dozlar gerekebilir'

Etki stiresi doza ba[hdrr.

Yiiksek doz: 2O-50 mikrogram/kg

Daha uzun siiren ve stres yanrtrrun hastantn iyi olma haline zarar verebileceli btiyiik

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

\- FENTANYL'in hafifletici etkisi oldu[u g6sterilmiqtir. Cerrahi operasyon srastnda bu

aralktaki dozlar kullanrldrpmda, uzamtp post-operatif solunum depresyonu olastltlt

goz ontine ahnarak post-operatif ventilasyon ve izleme garttr.

Hastanrn gereksinimleri ve operasyonun tamamlanmasl igin gerektili tahmin edilen

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

Anestezik aian olarak kullantmr

Cerrahi strese yanrtrn hafifletilmesi cizellikle onemli oldu[unda, oksijen ve kas

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



anestezik ajanlar kullanrmrna gerek kalmaksrzrn anestezi sallar. Belirli olgularda bu

anestezik etkinin sa$anmasr igin 150 mikrogram/kg'a kadar dozlar gerekebilir.

FENTANYL bu bigimde miyokardrn a$rn oksijen gereksiniminden korunmasr

gereken hastalardaki aErk kalp cerrahisi ve belirli baqka majdr cerrahi prosedtirlerde

dzellikle kullanrlmrgtrr.

Uygulama gekli:

intraven<jz enjeksiyon yolu ile uygulanrr.

6zel popiilasyonlara iliqkin ek bilgiler:

Biibrek/Ikracifier yetmezli[i :

Bdbrek ve karaci[er fonksiyonlannda bozukluk olan hastalarda opioidler dikkatle titre

edilmelidir. Bdbrek yetmezlili olan hastalarda FENTANYL'in dtigtik dozlartntn

kullanrmr de[erlendirilmelidir ve bu hastalar fentanil toksisitesi belirtileri agtstndan

dikkatle gozlemlenmelidir (bkz: Bdltim 5.2 Farmakokinetik tizellikler).

Obez hastalar:

Doz vticut a[rrh[rna g6re belirlenirse obez hastalarda ytiksek doz verilmesi riski

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

hesaplanmahdrr.

Pediatrik popiilasyon:

2-ll yaglanndaki gocuklarda indi.iksiyon ve idame iEin 2-3 mikrogramlkg doz

onerilir.

Qocuklarda doz rejimi genelde aqalrdaki gibidir:

Ya$ BaglangrE Destek

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

mikrogram/kg

Destekli solunum 2-l 1 yag 1-3 mikrogram/kg I-1.25

mikrogram/kg

12-17 yaqlanndaki gocuklarda yetigkin dozlan uygulanabilir.



Geriatrik popiilasyon:

Diler opioidlerde oldu[u gibi, yaqh (>65 yaq) ya da dtiqktin kiqilerde baglangrg dozu

azaltrlmahdrr. idame dozlannrn belirlenmesinde baglangrg dozunun etkisi dikkate

ahnmahdr.

4.3 Kontrendikasyonlar

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

duyarhhk,

- Solunumdepresyonu,

- Obstriiktif solunum yolu hastah[r,

- Monoamin oksidaz inhibit6rleriyle birlikte kullanrmr veya bu ilaglann

kesilmesinden sonraki iki hafta iEinde kullanrmr kontrendikedir.

4.4 0zelkullanrm uyarilart ve iinlemleri

Tolerans geligimi ve ba[rmhhk olugabilir. FENTANYL'in intravenoz uygulanmasrnt

takiben, tjzelikle hipovolemik hastalarda kan bastncrnda geEici bir diiqme geliqebilir.

Stabil bir arteryel basrncrn korunmasr igin uygun onlemlerin 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 uygulandrltnda anestezi sonrast

bakrm/derlenme odasrndan E*1$ yaprlmadan once yeterli do[al solunumun

oluqturulmuq ve stireklili[inin saflanmrq oldu[undan emin olunmast zorunludur.

200 mikrogramdan yiiksek dozlarda FENTANYL uygulanmasl sonrasr ciddi bir

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

spesifik opioid antagonistleri ile geri dondtriilebilir. Solunum depresyonunun opioid

etkisinden daha uzun strebilmesi nedeniyle daha sonra ek dozlar gerekebilir.

Resiisitasyon ekipmam ve opioid antagonistler hazr bulundurulmahdrr. Anestezi

srrasrnda hiperventilasyon, hastanrn CO2')e yanltlnl de[igtirebilir, bu da post-operatif

solunumu etkiler.



Do[um srasrnda FENTANYL uygulanmasr neonatal solunum depresyonuna neden

olabilir.

Kardiyak hastahk

Yeterli miktarda antikolinerjik almayan hastalarda ya da FENTANYL'in vagolitik

olmayan kas gevgeticilerle kombine edildifii durumlarda bradikardi ve muhtemelen

kardiyak arrest ortaya Erkabilir. Bradikardi atropin ile antagonize edilebilir.

Kas rijiditesi

Kas rijiditesi (morfin benzeri etki) ortaya Etkabilir.

Torakal kaslan da kapsayan kas rijiditesinden aqalrdaki onlemlerle kagrnrlabilir:

- Yavaq intravenrjz enjeksiyon (diigtik dozlarda genellikle yeterlidir),

- Benzodiazepinlerle premedikasyon,

- Kas gevqeticilerinin kullanrmr.

Non-epileptik (miyo)klonik hareketler ortaya grkabilir.

Onlemler:

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

kontrol edebilen bir personel tarafindan uygulanmahdrr.

6zel doz durumlan:

intraserebral uyuncu bozulmug olan hastalarda opioidlerin hrzh bolus

enjeksiyonlardan kaErnrlmahdrr; briyle hastalarda ortalama arteryel basrngtaki gegici

diiqiiqe, bazen serebral perftizyon basrncrnda gegici bir azalmaeglik etmigtir.

Yaqh ya da dtigkiin hastalarda dozun azalttlmasr cjnerilir.

Agafirdaki kogullann herhangi biri geEerli 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 Oyktisii bulunan hastalarda

daha yiiksek doz gerekebilir.



Myastenia gravis

Myastenia gravis hastalannda, intravendz FENTANYL uygulanmastrun da dahil

oldu[u genel anestezi rejimlerinin uygulanmasr oncesinde veya srrasrnda belirli

antikolinerjik ajanlar ve noromtisktiler bloke edici farmasdtik ajanlann kullanrmr ile

ilgili dikkatli de[erlendirme yaprlmaltdrr.

Noroleptiklerle etkilegim

FENTANYL bir noroleptik ile birlikte uygulandrfirnda, hasta her bir ilacrn ozel

niteliklerinden, ozellikle de etki stirelerinin farkh olabilece[inden haberdar olmahdrr.

B6yle bir kombinasyon kullanrldr[rnda hipotansiyon goriilme srkh[r daha ytiksektir.

Noroleptikler ekstrapiramidal semptomlan indiikleyebilirler ancak bu durum anti-

parkinson ajanlarla kontrol alttna ahnabilir.

Safra kanah

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

uygulanmasr safra kanahnda basrncrn artmaslna yol aEabilir ve izole vakalarda Oddi

sfi nkterinde spazmlar gozlenebilir.

Serotonin Sendromu:

FENTANYL, serotonerjik ndrotransmitter sistemini etkileyen ilaElarla birlikte

kullanrlrrken dikkat gerekir.

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

Ahm inhibitrjrleri (SNRi'leri) gibi serotonerjik ilaglarla ve serotonin metabolizmaslnl

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

kullanrldrklarmda yaqaml tehdit etme riski bulunan serotonin sendromu geligebilir. Bu

durum tavsiye edilmig olan dozlarda da gdrtilebilir.

Serotonin sendromunun belirtileri, mental durum deliqikliklerini (orn. ajitasyon,

haltisinasyonlar, koma), otonom instabiliteyi (6rn. tagikardi, labil kan bastnct,

hipertermi), noromiiskiiler anormallikleri (orn. hiperrefleksi, inkoordinasyon, rijidite)

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

Serotonin sendromundan kuqkularultrsa, FENTANYL hemen kesilmelidir.
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Pediatrik popiilasyon:

Spontan solunumun oldu[u Eocuklarda analjezi amactyla yalnrzca anestezik bir

teknigin parEasl olarak kullanrlmahdrr. Sedasyon/analjezi tekniklerinin bir parEasl

olarak ancak deneyimli bir hekim tarafindan ve entiibasyon gerektiren ani gdliis

duvan rijiditesi veya solunum yolu deste[i gerektiren apne durumlartna 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 ba[lt

herhangi bir olumsuz etk'j beklenmez.

4.5 Di[er trbbi iiriinler ile etkilegimler ve di[er etkileqim qekilleri

Di[er ilaElarrn FENTANYL tizerindeki etkisi:

Opioid premedikasyon, barbitiiratlar, benzodiazepinler, n6roleptikler, halojenik gazlar

ve di[er non-selektif merkezi sinir sistemi (MSS) depresanlanntn (6rn. alkol)

kullanrmr FENTANYL'in neden oldulu solunum depresyonunu giiglendirebilirler

veya uzatabilir.

Hastalar diler MSS depresanlannr aldrklannda ihtiyag duyulan FENTANYL dozu

normalden az olacakttr.

\- FENTANYL klerensi ytiksek olan bir ilaEtrr ve go[unlukla sitokrom P4503A4

(CYP3A4) tarafindan btiytik olgiide ve htzla metabolize edilir.

D6rt gtin siireyle oral yolla verilen 200 mg/gtin dozunda itrakonazoltin (giiglii bir

Cyp3A4 inhibit6rii) intraven6z FENTANYL'in farmakokineti[i tizerinde belirgin bir

etkisi olmamtqilr.

Oral ritonavir (en giiglii CYP3A4 inhibitcirlerinden biri) intravenoz FENTANYL'in

klerensini iigte iki oranrnda azaltmtqttr; ancak tek doz intravenoz FENTANYL



uygulamaslrun ardlndan elde edilen maksimum plazma konsantrasyonu

etkilenmemigtir.

Flukonazol veya vorikonazoliin (orta giigte CYP3A4 inhibitorleri) FENTANYL ile

birlikte uygulanmasr, FENTANYL'e maruziyette artrgla sonuglanabilir. FENTANYL

tek doz olarak kullanrldr[rnda, ritonavir gibi gi.iglti CYP3A4 inhibit6rlerinin birlikte

kullanrmr ozel hasta bakrmr ve izlenmesini gerektirir.

FENTANYL ile CYP3A4 inhibitorlerinin bir arada kullanrldrfir siirekli tedavilerde

uzun stireli ya da gecikmig solunum depresyonuna neden olabilecek FENTANYL

birikiminden kagtnmak tizere doz azaltrmt gerekebilir'

FENTANYL'in vagolitik olmayan kas gevgeticiler ile ile kombine kullantmr

bradikardiye ve muhtemelen kalp durmastna neden olabilir.

FENTANYL'in droperidol ile eg zamanh kullanrmr daha yiiksek hipotansiyon

insidansrna neden olabilir.

Serotonerjik ilaElar:

Selektif Serotonin Geri-ahm inhibitorleri (SSRD ve Serotonin Norepinefrin Geri-

A[m lnhibitorleri (SNRD gibi serotonerjik ilaElarla ve serotonin metabolizmasmt

azaltan (Monoamin Oksidaz inhibitorleri tMAOil dahil) ilaglar ile birlikte

kullanrldrklarrnda yagaml tehdit etme riski bulunan serotonin sendromu geliqebilir.

FENTANYL' in di[er ilaglar iizerindeki etkisi:

FENTANYL uygulanmasrnr takiben uygulanacak diler merkezi sinir sistemi

depresant ilaglann dozu azaltrlmahdr.

FENTANYL ile birlikte kullanrldr[rnda etomidatrn plazma konsantrasyonu Onemli

6lEiide (2-3 kaO arrmr$tr. FENTANYL ile birlikte ahndr[rnda etomidattn yanlanma

omrtinde bir depiqiklik olmaksrzrn, total plazma klerensi ve da[rhm hacmi belirgin

olarak (2 ila3 kat kadar) azalmaktadtr.



FENTANYL ile birlikte uygulanan intravenoz midazolamrn terminal yarrlanma 6mrti

uzamakta ve plazma klerensi azalmaktadr. Bu ilaglarrn FENTANYL ile birlikte

kullanrlmalan durumunda, dozlartrun azalttlmasr gerekebilir.

4.6 Gebelik ve laktasyon:

Genel tavsiye

Gebelik Kategorisi: C

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

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

FENTANYL'in gebeli[in erken donemlerinde plasentadan gegebilir. Hayvanlar

tizerinde yaprlan aragtumalar iireme toksisitesinin bulundu[unu gostermigtir (bkz.

B6liim 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir. Bu nedenle

FENTANYL kullanrmr gereken donemde, gerekiyorsa, uygun bir kontrasepsiyon

yontemi kullanarak gebelikten korunulmaltdr.

Gebelik diinemi

Hayvanlar iizerinde yaprlan araqtrmalar tireme toksisitesinin bulundu[unu

gostermigtir (bkz. Boliim 5.3). insanlara yonelik potansiyel risk bilinmemektedir.

FENTANYL'in plasentaya gegmesi ve yenidofian doneminde do[al solunumu

baskrlayabilecepinden do[um srrasrnda (sezaryan da dahil olmak iizere) uygulanmast

onerilmez (intramiisktiler ya da intravendz). FENTANYL kullantlacaksa,

desteklenmiq solunum ekipmanr hem anne hem de bebek iEin gerekli oldugunda

kullanrlmak tizere hazr bulundurulmaltdrr. Her zaman Eocuk igin bir antidot

bulundurulmaltdrr.

Laktasyon diinemi

FENTANYL anne stittine gegmektedir. Bu nedenle ilactn uygulamastndan sonraki 24

saat iqinde emzirme ve sa[rlmrq anne stiti.i kullantmr onerilmemektedir. FENTANYL

uygulamasrnr takiben emzirmenin risk/fayda oram dikkate ahnmahdr.



Ureme yeteneli/Tertilite

FENTANYL'in kadrn ve erkek fertilitesi iizerindeki etkileri hakkrnda klinik veri

bulunmamaktadrr. Hayvan Eahqmalarrnda, stganlarla yaprlan bazr testler maternal

toksik dozlarda kadrn fertilitesinde azalma gostermiqtir (bkz: Bijliim 5.3).

4.7 l'r:ag ve makine kullammr iizerindeki etkiler

Hastalar erken taburcu edilmeleri halinde, uygulama sonrastndaki 24 saatte araE ve

makine kullanmamalan ve dikkat gerektiren bir ig yapmamalarr konusunda

uyanlmaltdtr.

Bu ilag kognitif fonksiyonlan bozabilir ve hastarun giivenli arag kullanrm yetene[ini

etkileyebilir.

Bu ilaE regetelenirken hastalara aqa[rdakiler s6ylenmelidir:

. ilag araE kullanma yeteneEinizi etkileyebilir,

. ilacrn sizi nasrl etkileyece[inizi tilrenmeden araE kullanmayuntz,

o Bu ilacrn etkisi altrndayken arag kullanmantz trafik sugudur,

o Ancak e[er aqalrdakiler sizin igin geEerliyse bu bilerek suE iqlemeye girmez:

- Bu ilaE trbbi bir hastahlmrzln tedavisi ya da diq tedaviniz igin yazrlmrqsa,

- ilacr regeteleyen doktorun size sdyledi[i gibi ve bu ilactn kullanma talimatrnda

sdylendi!i gibi altyorsantz,

- Sizin giivenli arag kullanrm yetene[inizi etkilemiyorsa'

4.8 istenmeyen etkiler

Klinik gahgma verileri

tV FENTANYL'in giivenlilili ile ilgili veriler, MENTANYL'in anestezik bir ajan

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

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

Bu klinik gahqmalarda en stk

reaksiyonlan gunlar olmuqtur:

bildirilen (g6rtilme srkhlr %o5 ve daha fazla) advers ilaq

bulantr (Vo26,l), kusma (Vol8,6), kas rijiditesi (Vol0,4),
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hipotansiyon (Vo8,8), hipertansiyon (7o8,8), bradikardi (7o6,L) ve sedasyon (7o5,3).

Yukandakiler dahil klinik Eahgmalarda ya da pazarlama sonrasl deneyimde bildirilen

advers ilag reaksiyonlan aga[rda sralanmrqtr:

Advers ilag reaksiyonlarr, sistem organ strufi ve srkhlrna (SOC) gdre

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

(>1/1.000 ila <1/100), seyrek G1/10.000 ila <1/1.000); qok seyrek (<1/10.000),

bilinmiyor (eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bafirqrkhk sistemi hastahklarr

Bilinmiyor: Hipersensitivite (anafilaktik $ok, anafilaktik reaksiyon ve

iirtiker gibi)

Psikiyatrik hastaltklar

Yaygrn: AjitasYon

Yaygrn olmayan: Oforik durum

Sinir sistemi hastaltklart

Qok yaygrn: Kas rijiditesi (torasik kaslarr da igeren)

Yaygrn: Diskinezi, sedasyon, bag dOnmesilsersemlik hali

Yaygrn olmaYan: Baqa[nst

Bilinmiyor: Konvtilsiyonlar, biling kaybr, miyoklonus

\- 
Giiz hastahklan

Yaygrn: Gorsel bozukluklar

Kardiyak hastahklar

Yaygrn: Bradikardi, taqikardi, aritmi

Bilinmiyor: KardiYak arrest

Vaskiiler hastahklar

Yaygrn: Hipotansiyon, hipertansiyon, venciz a[rt

Yaygrn olmayan: Filebit, kan basrnctnda oynamalar
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Solunum, giigus hastahklart ve mediastinal hastahklar

Yaygrn: Laringospazm, bronkospazm, apne

Yaygrn olmayan: Hiperventilasyon, hrgkrrrklar

Bilinmiyor: Solunum depresyonu

Gastrointestinal hastahklar

Qok yaygrn: Bulantt, kusma

Deri ve deri altr doku hastahklarr

Yaygrn: Alerjik dermatit

\- Bilinmiyor: Kaqmtt

Genel bozukluklar ve uygulama biilgesine iliqkin hastahklar

Yaygrn olmayan: Uqtime, hiPotermi

Yaralanma ve zehirlenme, cerrahi ve trbbi prosediirler

Yaygrn: Post-oPeratif konftizYon

Yaygrn olmayan: Anestezinin solunum yolu komplikasyonu

Bir noroleptik FENTANYL ile birlikte kullamldr[rnda aqa[rdaki advers reaksiyonlar

gozlenebilir: iirperme velveya titreme, huzursuzluk, post-operatif haliisinasyon

v epizodlarr ve ekstrapiramidal semptomlar (bkz. Billtim 4.4).

$tipheli advers reaksiyonlann raporlanmast

Ruhsatlandlrma sonrasr qtipheli ilaE advers reaksiyonlartnm raporlanmasl biiyiik onem

taqrmaktadrr. Raporlama yaprlmast, ilacrn yararlrisk dengesinin siirekli olarak

izlenmesine olanak sa[lar. Sa$rk mesle[i mensuplanntn herhangi bir qtipheli advers

reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildirmeleri

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

faks:0 312218 35 99).
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4.9Doz a$rmr ve tedavisi

Belirti ve igaretler:

FENTANYL'in doz a$lru belirtileri genelde farmakolojik etkilerinin artmasr

geklindedir. Bireysel hassasiyete balh olarak klinik tablo oncelikle solunum

depresyonunun bradipneden apneye kadar deliqen dereceleri ile tarumlanrr.

Tedavi:

Hipoventilasyon ya da apne olugmast halinde:

o Oksijen uygulanmah ve gereken biEimde solunuma yardtmct olunmalt ya da

kontrol edilmelidir.

Solunum depresyonu halinde:

o Bir narkotik antagonistinin kullanrmr endikedir. Bu daha acil karqr dnlemlerin

altnmastnt gereksiz krlmaz.

o Solunum depresyonu antagonistin etkisinden daha uzun stirebilir; bu nedenle

daha sonra antagonistin ilave dozlan gerekebilir.

Kas rijiditesi halinde:

o Yardrmh ya da kontrollii solunumu kolaylagtrrmak lizere bir intravenoz

noromuski.iler bloke edici ajan gerekebilir.

Hasta dikkatle gozlenmelidir; uygun viicut srcakh[r ve yeterli slvl ahmr

sa[lanmahdrr. Hipotansiyon giddetli ya da kahcr ise hipovolemi olasrh[r

dtiqiintilmelidir ve hipovolemi mevcutsa uygun parenteral srvr uygulamasr ile kontrol

altrna altnmaltdr.

5. FARMAKOLOJiK OZBT,I,ITT,BN

5.1 Farmakodinamik iizellikler

Farmakoterapotik Grup: Opioid Anestezikler

ATC Kodu: N01AH01

Genel iizellikler

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

Etkisi hrzh baqlar ve etki siiresi krsadtr.
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FENTANYL 'in tiim etkileri spesifik bir narkotik antagonisti ile hzla ve tamamen

geri dondtiriilebilir.

5.2 Farmakokinetik iizellikler

DaErhm:

intravenoz enjeksiyondan sonra FENTANYL'in plazma konsantrasyonlart hrzla

dtiqer, ardrqrk da[rhm yanlanma omiirleri yaklagrk 1 dakika ve 18 dakikadrr, terminal

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

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

hacmi) 339 L'dir. FENTANYL'in plazma proteinlerine ba[lanma orail yaklaqtk

Vo84'tir.

Biyotransformasyon:

FENTANYL'in baqhca karaci[erde CYP3 A4 enzimiyle hrzla metabolize edilir.

B aqlrca metaboliti norfentanildir. FENTAN YL' in klerensi 57 4 ml I dakikadrr.

Eliminasyon:

Uygulanan dozun yaklaqrk Vo75'i24 saat iginde attlu ve yalrlrzcaTolO'u deligmemi$

ilaE olarak idrarla atrlmaktadrr.

Hastalardaki karakteristik iizellikler

Cocuklar:

FENTANYL'in yeni do[an bebeklerdeki plazma proteinlerine ba[lanma oranl

yaklagrk 7o62'dir ve eriqkinlerdekinden diigiikttir. Siit Eocuklarl ve gocuklarda klerens

ve da[rlrm hacmi daha ytiksektir. Bu durum, FENTANYL igin daha fazla doz

gereksinimine neden olabilir.

YanrEr olan eriskin hastalar:

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

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

FENTANYL' in dozunun arttrnlmastnt gerektirebilir.
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Bobrek yetmezliEi:

Bdbrek transplanth hastalarda intravenoz FENTANYL kullanrlan bir gahqmadan elde

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

Btibrek yetmezligi olan hastalar FENTANYL kullanacaksa, FENTANYL toksisitesi

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

Boliim 4.2).

Obez hastalar:

Artmrg vticut kiitlesi ile FENTANYL klerensinde artrq gortilmiiqttir. Vticut Kitle

indeksi 30'dan yiiksek olan hastalarda, FENTANYL klerensi her 10 kg yalsrz viicut

ktitlesi artrgryla yaklaqrk olarak 7o10 artmaktadrr.

5.3 Klinik iincesi giivenlilik verileri

Diler opioid analjeziklerle oldu[u glbi, in vitro fentanil, memeli hticre ktilttirii

deneyinde yalnrzca sitotoksik konsantrasyonlarda ve metabolik aktivasyonla birlikte

mutajenik etkiler gOstermigtir. In vivo kemirgen deneylerinde ve bakteriyel

gahqmalarda fentanil mutajenite belirtisi g6stermemiqtir.

Srganlarda gerEekleqtirilen iki yrlhk gahqmada fentanil karsinojenik bulunmaml$tr.

Digi srEanlarda yaprlan bazr testler, fertilite azalmast ve embriyo mortalitesi

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

embriyo iizerine do[rudan etkisi ile iligkili delildir. Teratojenik etkilere dair bulgu

yoktur.

6. FARMASOTiX OZnUiruBni
6.1 Yardrmcr maddelerin listesi

Sodyum klortir

Enjeksiyonluk su

6.2 Gegimsizlikler:

Bu liriin, pH'larrndaki btiytik fark]rhklar nedeniyle indiiksiyon ajanlan olan

tiyopenton ve metoheksiton ile kimyasal olarak geqimsizdir'
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6.3 Raf iimrt:

36 ay

6.4 Saklamaya yiinelik iizel tedbirler

l5oC-30oC arasrndaki oda srcakhlrnda saklanmahdrr.

Igrktan korumak igin ampulleri orijinal drg kanonu iginde saklanmahdrr.

6.5 Ambalajrn niteli[i ve igerili

10 ml x 5 adet ve 10 ml x 50 adet plastik muhafazah, renksiz, krrma halkasr olan, cam

ampul.

\-. 6.6 Begeri trbbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasr ve difer iizel iinlemler

Kullanrlmamrg olan tirtinler ya da atrk materyaller "Trbbi Atrklann Kontrolii

Yonetmeli[i" ve "Ambalaj Atrklannln Kontrolii Ydnetmelik" lerine uygun olarak

imha edilmelidir.

Uygulama gekli:

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

koqullara, di[er ilaElann kullanrmrna, cerrahinin tipine ve anesteziye gore

bireyselleqtirilmelidir.

Yagh ve giiEten diigmtig hastalarda baglangrg dozu azaltrlmahdrr. Tamamlayrcr (ek)

\- dozlar belirlenirken baglangrE dozunun etkisi gdz ontinde bulundurulmaltdtr.

Kullanrmda dikkat edilmesi gereken noktalar

1. Ampulti bag ve igaret parmaklan arastnda tutunuz,

ampuliin ucunu serbest btraktnz.

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

boynuna ve bag parmak renkli gizgilere paralel olarak

renkli noktanrn tizerine gelecek qekilde tutunuz.

3. Baq parmalr noktanrn iizerinde tutarak ampultin

ucunu hzla krnruz, bu srrada ampuliin g6vdesi diler
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elle srkrca tutulmaltdr.

H 
=,lJlli,i",i[,r"

ffi.'maseuil*si
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7. RUHSAT s,lnigi
Johnson and Johnson Srhhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. $ti.

Erttirk Sokak KeEeli PlazaNo: I 3 Kavactk, Beykoz-lstanbul

Tel: 0 216 538 20 00

Faks: 0 216 538 23 69

8. RUHSAT NUMARASI

ro9t55

q. it,r RUHSAT rlniuirnuHsAT ynNir,nup r.q.nini

ilk ruhsatlandrrma tarihi: 3 1.01.2001

Son yenileme tarihi: 24.03.2006

to. rUn'UN yBNiT,BNME uniui
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