Indlzegsseddel: Information til brugeren

Fentanyl B. Braun 50 mikrogram/ml
injektionsvaeske, oplgsning

Fentanyl

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

Se punkt 4.

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette l&egemiddel, da den indeholder vigtige oplysninger.

- Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk
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1. Virkning og anvendelse

Fentanyl B. Braun er et steerkt virkende leegemiddel, der bruges til at
forebygge eller lindre smerter. Det tilhgrer en gruppe af leegemidler, der
kaldes opioide smertestillende leegemidler.

Det bruges sammen med andre leegemidler til smertelindring eller
bedgvelse/narkose (anaestesi) ved forskellige typer af operationer.

Det bruges ogsa til patienter i respirator pa intensivafdeling.

2. Det skal du vide, inden du far Fentanyl B. Braun

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Felg altid leegens anvisning og oplysningerne pa
doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Fentanyl B. Braun

- hvis du er allergisk over for fentanyl eller lignende stoffer (sakaldte
opioider) eller et af de gvrige indholdsstoffer i Fentanyl B. Braun (angivet
i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Leegen vil veere seerlig forsigtig, hvis du har nedsat vejrtreekning eller hvis du
har en alvorlig luftvejssygdom, f.eks. alvorlig astma eller alvorlig bronkitis.
| sa fald bliver lufttilferslen overvaget.

Forteel det til din leege, for du bruger Fentanyl B. Braun, hvis:

- duellernogen i din familie nogensinde har misbrugt eller veeret athaengig
af alkohol, receptpligtige leegemidler eller ulovlige stoffer ("addiktion")

- du er ryger

- du nogensinde har haft problemer med dit humer (depression, angst eller
personlighedsforstyrrelse) eller er blevet behandlet af en psykiater for
andre mentale lidelser.

Gentagen brug af smertestillende opioidholdige leegemidler kan bevirke, at
leegemidlet bliver mindre effektivt (du bliver vant til det). Dette kan ogsa fare
til afhaengighed og misbrug, som kan resultere i livstruende overdosering.
Hvis du er bekymret for, om du kan blive afheengig af Fentanyl B. Braun, er
det vigtigt, at du taler med din leege.

Hvis din behandling stoppes, kan du fa abstinenssymptomer. Forteel det til
leegen eller sygeplejersken, hvis du tror, at du har abstinenssymptomer (se
ogsa afsnit 4. Bivirkninger).

For du far eller ndr du har faet Fentanyl B. Braun, vil lzegen sgrge for, at der

er udstyr til radighed (herunder modgift) til behandling af akutte situationer

og til genoplivning. Leegen vil ogsa veere opmeerksom pa falgende:

- Blodtrykket kan stige eller falde efter en injektion med fentanyl. Du kan
derfor have behov for passende behandling til at opretholde et normalt
og stabilt blodtryk.

- Din hjerterytme kan blive hurtig eller langsom eller helt stoppe. Hvis
det er ngdvendigt, kan du fd medicin eller passende behandling til at
genoprette eller opretholde normal hjertefunktion.

- Din vejrtreekning overvages ligeledes. Hvis vejrtreekningen bliver
heemmet, far du passende behandling for at rette op pa denne tilstand.
Efter en operation kontrollerer lzegen, at vejrtreekningen har normaliseret
sig og er stabil, fgr du bliver sendt videre fra opvagningen.

- Fentanyl kan give muskelstivhed (morfinlignende  virkning).
Muskelstivheden kan ogsa pavirke musklerne i brystvaeggen. Laegen ved,
hvordan dette kan forebygges.

- Leegen vil ogsa udvise forsigtighed, hvis du har:

- en alvorlig muskelsygdom kaldet myasthenia gravis
- blokering eller beteendelse i tarmen
- en hjerneskade eller forhgjet tryk i kraniet

Leegen beregner dosis af fentanyl seerligt omhyggeligt og overvager dig i

lengere tid, hvis du har eller lider af:

- for lavt stofskifte (nedsat funktion af skjoldbruskkirtlen)

- lungesygdom eller nedsat vejrtreekning

- stigning i antallet af normale celler i blaerehalskirtlen (forstgrret
bleerehalskirtel)

- nedsat lever- eller nyrefunktion

- tidligere leengerevarende opioidbehandling eller opioidmisbrug

- alkoholisme.

Barn
Fentanyls sikkerhed og virkning hos bgrn under 2 ar er endnu ikke klarlagt.

Brug af anden medicin sammen med Fentanyl B. Braun

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden
medicin eller har gjort det for nylig.

Det er vigtigt, fordi leegen skal undersgge, om det leegemiddel du tager,
bliver omsat af seerlige enzymer i kroppen, eller om leegemidlet har
indflydelse pa disse enzymers funktion (cytokrom P450 3A4).
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Det er iseer vigtigt, at du forteeller det til leegen, hvis du tager en eller flere

af fglgende:

- Visse leegemidler til behandling af for hgjt blodtryk (clonidin)

- Cimetidin, et leegemiddel til behandling af halsbrand

- Virusheemmende lzegemidler til behandling af hiv, sdsom ritonavir

- Sovemedicin og leegemidler, der nedseetter bevidsthedsniveauet
(beroligende lzegemidler)

- Phenytoin, carbamazepin eller valproat, som er leegemidler til behandling
af epilepsi

- Leegemidler, som bruges til behandling af psykisk sygdom og depression
(antidepressiva, neuroleptika)

- Muskelafslappende leegemidler

- Leegemidler, som bruges til behandling af svampeinfektioner sédsom
fluconazol eller voriconazol

- Andre bedgvende leegemidler

- Visse smertestillende midler mod nervesmerter (gabapentin og
pregabalin).

Brug af Fentanyl B. Braun sammen med alkohol
Hvis du far dette leegemiddel, efter du har drukket alkohol, bliver virkningen
af bade leegemidlet og alkoholen meget steaerkere.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du spgrge din leege eller apotekspersonalet
til rads, fer du far dette leegemiddel.

Du ma ikke fa dette leegemiddel, nar du er gravid eller under fgdslen. Du ma
fa det, ndr barnet er fodt, og der er sat klemme pa navlestrengen.

Dette leegemiddel udskilles i modermeelken, og du skal derfor afbryde
amningen i mindst 24 timer efter, at du har faet fentanyl.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke kore bil eller betjene veerktej eller maskiner i nogen tid efter,
at du har faet dette legemiddel. Leegen forteeller dig, hvornar du kan
genoptage denne form for aktiviteter. Du rades til at blive ledsaget hjem
efter udskrivelse, og du ber undga alkohol.

Fentanyl B. Braun indeholder natrium

Fentanyl B. Braun indeholder 3,54 mg natrium pr. milliliter. Hvis der
anvendes stgrre maengder af oplgsningen (f.eks. mere end 6,5 ml svarende
til mere end 1 mmol natrium), tager leegen hgjde for det, hvis du er p3
saltfattig dieet.

3. Sadan far du Fentanyl B. Braun

Du féar dette leegemiddel som injektion eller infusion (dvs. gennem en kanyle
eller en lille slange) i en vene.

Du kan ogsa fa dette leegemiddel som indsprgjtning i en muskel.

Fentanyl B. Braun anvendes kun af uddannede narkoselaeger pa hospitaler
eller andre steder med respiratorfaciliteter.

Leegen bestemmer den korrekte dosis til dig, alt efter hvad den skal bruges
til, din alder, din veegt, din generelle helbredstilstand, sygdomme du matte
have, og andre detaljer i din sygehistorie.

Hvis du har faet for meget Fentanyl B. Braun

Kontakt legen, skadestuen eller apoteket, hvis du far mere af Fentanyl
B. Braun, end der star i denne information, eller mere end laegen har
foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har faet en overdosis, kan det fa dig til at treekke vejret langsommere
eller helt holde op med at treekke vejret, eller det kan pavirke dit hjerte
eller kredslgb negativt. Det kan ogsd give krampeanfald, bevidstlgshed,
muskelstivhed (inkl. musklerne i brystet), en hjernesygdom (kaldet toksisk
leukoencefalopati) og vand i lungerne.

Behandlingen bestar af tilstraekkelig iltforsyning, og hvis det er ngdvendigt
kunstig ventilation (respirator), og administration af leegemidler, som
modvirker fentanyls virkning. Hvis dit blodvolumen er lavt, skal du
maske have tilfart veeske. Du bliver holdt under taet observation under
behandlingen.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

0755/12622154/0424

Indleegsseddel:
Information til brugeren

Fentanyl B. Braun
50 mikrogram/ml
injektionsvaeske,
oplgsning

Fentanyl

B/BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen
Tyskland

10.04.24 08:09

Black

Dimension = 210 x 447 mm
2 pages
LLD-Spec. LO4

Latus 1006

DK___ 0755
0755/12622154/0424
GA-LF

Production site: Berlin
Font size: 9 pt.

G 230146



4. Bivirkninger

5. Opbevaring

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle
far bivirkninger.

De fglgende bivirkninger kan vaere alvorlige. Hvis nogle af de falgende
bivirkninger opstar, skal du straks kontakte laegen, som vil stoppe med
at give dig dette leegemiddel.

Meget almindelige (kan pdvirke flere end 1 ud af 10 personer):
— gget tryk i kraniet

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):
- overfglsomhedsreaktioner

— nedsat funktion af centralnervesystemet
uregelmaessig hjerterytme

— korte stop i vejrtreekningen

— lavt blodtryk

Sjceldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
— kramper

— meget langsom puls

— krampe i strubehovedet

- alvorlig svaekkelse eller ophgr af vejrtraekning

Meget sjceldne (kan pdvirke op til 1 ud af 10.000 personer):
— bronkiekramper

— vand i lungerne

— vejrtraekningsbesveer pga. tillukning af strubehovedet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):

- serotoninsyndrom (kan veere livstruende)
Symptomer pa serotoninsyndrom kan omfatte:
Irritabilitet, eandret bevidsthedsniveau, forvirring, hallucinationer,
koma, diarré, hgj legemstemperatur, hgjt blodtryk, udtalt svedtendens,
kulderystelser, udvidede pupiller, stigning i reflekser, muskeltreekninger,
rysten, muskelstivhed, koordinationsbesveer, kramper i mave-tarm-
kanalen, kvalme, opkastning og hurtig hjerterytme

Andre bivirkninger:

Meget almindelige (kan pdvirke flere end 1 ud af 10 personer):

— gget udskillelse af et hormon, som mindsker udskillelsen af urin

— desighed, sgvnighed, svimmelhed

— sma pupiller

— udvidelse af blodkarrene

— hoste ved indledning af bedgvelse

— opkastning, kvalme

— muskelstivhed (inklusive muskler i brystet) efter hgje doser af fentanyl

Almindelige (kan pavirke op til T ud af 10 personer):

— hurtig hjerterytme

— hgjt blodtryk

— langsom hjerterytme

— forvirring

— synsforstyrrelser

— ophidselse

— fald i blodtrykket, nar du seetter dig op eller rejser dig op
— langsom eller svaekket vejrtraekning efter operation
— forstoppelse

— vandladningsbesveer

— forvirring efter operation

Ikke almindelige (kan pdvirke op til 1 ud af 100 personer):

— euforisk sindsstemning
— synkebesveer

Sjceldne (kan pdvirke op til 1 ud af 1.000 personer):
— for hgj koncentration af kuldioxid i blodet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenveerende data):

— muskeltraekninger

— tilveenning

— blokering i tarmkanalen

— delirium (symptomerne kan omfatte en kombination af uro, rastlgshed,
desorientering, forvirring, frygt, hallucinationer og vrangforestillinger,
sgvnforstyrrelser, mareridt)

— symptomer pa abstinenssyndrom (kan vise sig ved forekomsten af
folgende bivirkninger: kvalme, opkastning, diarré, angst, kulderystelser,
rysten og sveden)

Hos bgrn kan endvidere ses fglgende bivirkninger
Efter langvarig indgift til bgrn er der set beveegelsesforstyrrelser, sget
fglsomhed og abstinenser.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din leege, sygeplejerske eller
apoteket. Dette geelder ogsda mulige bivirkninger, som ikke er medtaget
i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsd indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette laegemiddel.
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Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Fentanyl B. Braun indeholder:

— Aktivt stof: Fentanyl (som fentanylcitrat)
1 ml injektionsveeske, oplgsning indeholder 50 mikrogram fentanyl
2 ml ampuller indeholder 100 mikrogram fentanyl
10 ml ampuller indeholder 500 mikrogram fentanyl

— @vrige indholdsstoffer:
Natriumchlorid (se punkt 2)
Vand til injektionsveeske

Udseende og pakningsstarrelser
Fentanyl B. Braun er en klar, farvelgs oplgsning.

Fentanyl B. Braun fas i ampuller af farvelgst glas med 2 ml og 10 ml,
i pakninger med 10 ampuller.

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Tyskland

Postadresse:

34209 Melsungen
Tyskland

Repraesentant

B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27, 3. sal

2000 Frederiksberg

TIf.: 333131 41

Email: kundeservice-dk@bbraun.com

Dette legemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under
felgende navne:

Danmark Fentanyl B. Braun 50 mikrogram/ml injektionsvaeske,
oplgsning

Luxembourg  Fentanyl B. Braun 0.1 mg/2 ml, solution injectable

Luxemburg Fentanyl B. Braun 0.5 mg/10 ml, solution injectable

Portugal Fentanilo B. Braun 0.1 mg solucéo injectavel

Portugal Fentanilo B. Braun 0.5 mg solucéo injectavel

Sverige Fentanyl B. Braun 50 mikrogram/ml injektionsvétska,
|6sning

Tyskland Fentanyl B. Braun 0.1 mg Injektionsldsung

Tyskland Fentanyl B. Braun 0.5 mg Injektionsldsung

Denne indlagsseddel blev senest @ndret 04/2024

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Advarsler

Der rades til forsigtighed, nar fentanyl skal administreres samtidig med
leegemidler, der pavirker de serotonerge neurotransmittersystemer. Hvis
der er mistanke om serotoninsyndrom, skal hurtig seponering af fentanyl
overvejes. Dette kan forekomme ved de anbefalede doser.

Muskelrigiditet kan undgas ved felgende tiltag:

- langsom intravengs injektion (normalt tilstreekkeligt ved mindre doser)
- preemedicinering med benzodiazepiner

- anvendelse af muskelrelaksantia.

Anvendelse af hurtige bolusinjektioner af opioider bgr undgas hos patienter
med kompromitteret intracerebral komplians. Hos sadanne patienter har
det forbigaende fald i middelarterietrykket lejlighedsvis veeret ledsaget af
forbigdende reduktion af det cerebrale perfusionstryk.

Hyperventilering under anzestesi kan andre patientens respons pa CO,
hvilket pavirker respirationen postoperativt.

Handtering

Dette leegemiddel kan anvendes enten ufortyndet eller fortyndet. Med
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) oplgsning og glucose 50 mg/ml (5 %)
oplgsning er fortyndingsgraderne 1:1 og 1:25 undersggt. Dette betyder,
at den maksimale fortynding ikke ma overstige 1 del fentanyl til 25 dele
natriumchlorid 9 mg/ml oplgsning eller glucose 50 mg/ml oplgsning.

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er
anfgrt ovenfor.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet bruges med det samme.
Anvendelse af andre opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget
ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 °C, medmindre fortyndingen
er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Ma kun anvendes hvis oplgsningen er klar og farvelgs, og ampullen og dens
forsegling er ubeskadiget. En ampul er kun til engangsbrug. Bortskaf ampul
og ikke anvendt leegemiddel efter brug.

For fyldestggrende information om dette leegemiddel, se produktresuméet.
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