SASKANOTS ZVA 08-06-2023
LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam
Fentanyl citrate-Kalceks 0,05 mg/ml $kidums injekcijam
Fentanylum

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Fentanyl citrate-Kalceks un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms sanemat Fentanyl citrate-Kalceks
Ka lietot Fentanyl citrate-Kalceks

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Fentany!| citrate-Kalceks

lepakojuma saturs un cita informacija

O U WN P U

1. Kas ir Fentanyl citrate-Kalceks un kadam noliikam to lieto

Fentanyl citrate-Kalceks aktiva viela ir fentanils (citrata veida). Tas pieder zalu grupai, ko sauc par
opioidajiem pretsapju lidzekliem. Sis zales mazina sapes.

Fentanyl citrate-Kalceks lieto:

- Mazas devas sapju noverSanai mazo operaciju laika stacionara apstaklos;

- lielas devas sapju noveérSanai un spontanas (patstavigas) elpo$anas bieZuma mazinaSanai
maksligas plausu ventilacijas gadijuma;

- narkozei lielo operaciju laika kombinacija ar nomierinoSiem lidzekliem (neiroleptiskajiem
lidzekliem);

- smagu sapju atvieglosanai, pieméram, sapes sirdslekmes (miokarda infarkta) gadijuma.

2. Kas Jums jazina pirms sanemat Fentanyl citrate-Kalceks

Fentanyl citrate-Kalceks nedrikst lietot $ados gadijumos:

- ja Jums ir alergija pret fentanilu vai lidzigam zalém, vai kadu citu (6. punkta ming&to) So zalu
sastavdalu,

- ja Jums ir elposanas griitibas (elpoSanas nomakums) vai slimojat ar astmu, hronisku bronhitu,
vai Jums ir citas slimibas izraisiti elposanas trauc€jumi. Jums tas jaapspriez ar arstu vél pirms
operacijas;

- galvas traumas gadijuma;

- ja Jums ir paaugstinats intrakranialais spiediens;

- ja lietojat vai pedgjo divu ned€lu laika esat lietojis zales depresijas arst€Sanai — ta sauktos
monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI).

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Fentanyl citrate-Kalceks lietosanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu:

. ja Jums ir aknu vai nieru darbibas traucgjumi;

. ja Jums ir kada plausu slimiba vai samazinats elpoSanas rezerves tilpums;
. ja Jums ir pavajinata vairogdziedzera darbiba;

. ja Jums ir samazinats cirkul€joso asinu daudzums organisma,

. ja Jums ir muskulu vajums, ko sauc par myasthenia gravis;

. ja esat gados vecaks cilveks vai esat novajinats slikta veselibas stavokla dgl;
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. ja Jus vai kads Jasu gimenes loceklis kadreiz ir launpratigi lietojis vai bijis atkarigs no
alkoholiskajiem dz€rieniem, recepsSu zalém vai nelegalajam narkotikam (ja ir bijusi atkariba);
. ja Jus esat sm&kétajs;

. Jums kadreiz ir bijusi garastavokla traucgjumi (depresija, trauksme vai personibas patologijas)
vai esat arstejies pie psihiatra citu psihisku slimibu dgl.

Bridinajumi

Fentanyl citrate-Kalceks var strauji pazeminat asinsspiedienu un samazinat elposanas intensitati. Sie
efekti parasti ir Tslaicigi. Zales var paléninat sirdsdarbibu; iesp&jama sirdsdarbibas apstasanas.
Asinsspiediens, sirdsdarbiba un elposana tiek kontroléta Fentanyl citrate-Kalceks ievadisanas laika, un
tadge] §1s nevélamas blakusparadibas ir iesp&jams noverst ar citam zaleém.

Ipasa piesardziba jaievéro péc citu Iidzigu zalu lietosanas, jo $o zalu un Fentanyl citrate-Kalceks
kopgja iedarbiba var biit parak sp&ciga.

Arsts, kur$ Jums ievadis Fentanyl citrate-Kalceks, apzinasies visu $0 nevélamo blakusparadibu rasanas
iesp&jamibu un veiks pasakumus to noverSanai.

lespgjama ar epilepsiju nesaistita muskulu raustiSanas.

Ipasa piesardziba

Fentanyl citrate-Kalceks var izraisit elpoSanas pavajinasanos. ElpoSanas nomakums var saglabaties
atlabSanas perioda p&c narkozes vai arT atkartoties $aja perioda. Ietekme uz elpoSanu var pastiprinaties,
ja Jus pedgja laika sapju remdeSanai esat lietojis lidzigas zales. Jasu elpoSana tiks rapigi kontrol&ta,
lidz ta normalizésies. Arstam biis specials aprikojums un zales, lai normalizétu jebkadu neparedzetu
elposanas nomakumu.

Fentanila lietoSana var izraisit spiediena paaugstinasanos zultsvados un dazos gadijumos — Oddi
sfinktera spazmas.

Fentanyl citrate-Kalceks parasti nelieto dzemdibu laika, jo tas var ietekmét bérna elposanu. Tomer, ja
arsts uzskata, ka fentanila lietosana ir nepiecieSama, tiks veikti pasakumi, lai novérstu jebkadu
blakusparadibu, kas varétu rasties.

Pacientiem ar smadzenu darbibas traucgjumiem §is zales nedrikst ievadit atri. Sadiem pacientiem
arteriala asinsspiediena pazeminaSanas dazreiz ir izraisjusi Tslaicigu asinsspiediena pazeminasanos
galvas smadzenu asinsvados.

Atkartota opioidu grupas pretsapju lidzeklu lietoSana var izraisit to iedarbibas vajinasanos (Jums var
rasties pieradums). Ta var izraisit arT atkaribu un launpratigu lietosanu, kuru dél ir iesp&jama dzivibai
bistama pardozé$ana. Ja Jums ir bazas, ka varat klit atkarigs no fentanila lietoSanas, ir svarigi
konsulteties ar arstu.

Ja S0 zalu lietosanu partrauc, var rasties abstinences simptomi. Ja Jis domajat, ka Jums tie ir, ladzu,
pastastiet to arstam vai medmasai (skatit ar 4. punktu "lesp&jamas blakusparadibas").

Serotonina sindroms
Lietojot vienlaicigi ar dazam zalém depresijas arsté$anai, var rasties potenciali dzivibu apdraudoss
stavoklis — serotonina sindroms (skatit Citas zales un Fentanyl citrate-Kalceks un 4. punktu).

Citas zales un Fentanyl citrate-Kalceks

Pastastiet arstam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Tas ir Tpasi svarigi:

. ja lietojat vai ped€jo divu ned€lu laika esat lietojis monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI)
(skatit Fentanyl citrate-Kalceks nedrikst lietot Sados gadijumos);
. dazus lidzeklus pret neirologiskam sapém (gabapentinu un pregabalinu).

Pastastiet arstam vai medmasai, ja Jus lietojat:
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. zales pret depresiju (pieméram, citalopramu, escitalopramu, fluoksetinu, fluvoksaminu,
paroksetinu, sertralinu, venlafaksinu);

. citas spécigas iedarbibas pretsapju zales jeb opioidus (pieméram, morfinu vai kodeinu);

. zales bezmiega vai trauksmes arstésanai;

. zales miega izraisiSanai anestezijas laika;

. zales HIV infekcijas arstéSanai (proteazes inhibitoru, piemé&ram, ritonaviru); var bat
nepiecieSama mazaka Fentany| citrate-Kalceks deva;

. zales séniSu infekcijas arstéSanai (pieméram, flukonazolu vai vorikonazolu);

. zales pret augstu asinsspiedienu vai stenokardiju (pieméram, diltiazemu, verapamilu);

. magnija sulfatu.

Lietojot vienlaicigi ar fentanilu, var biit nepiecieSams samazinat etomidata un midazolama devu.
Fentanils ir kimiski nesaderigs ar ievadnarkozes lidzekliem tiopentonu un metoheksitonu lielas
Skidumu pH atskiribas dgl.

Fentanyl citrate-Kalceks kopa ar dzérienu un alkoholu
Greipfratu sula samazina fentanila iedarbibu.
Alkohols var pastiprinat vai pagarinat fentanila izraisito elpo$anas nomakumu.

Griitnieciba un barosana ar kriti

Ja JUs esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bit griitnieciba, vai to
planojat, pirms sanemat Sis zales, pastastiet par to arstam vai medmasai.

Arsts izlems, drikst vai nedrikst ievadit Fentanyl citrate-Kalceks.

Sis ziles nelieto dzemdibu laika, jo tas var ietekmét bérna elposanu (skatit Bridinajumi un piesardziba
lietoSana).

Fentanils var noklait mates piena. Tadél 24 stundas péc zalu ievadiSanas nav ieteicams barot bérnu ar
krati.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana
Nedrikst vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus 24 stundas péc Fentanyl citrate-Kalceks
sanemsanas, jo Jiis, iesp&jams, nebusiet tikpat modrs ka parasti.

Fentanyl citrate-Kalceks satur natriju

Sis zales satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija katra 2ml ampula, - batiba tas ir ,,natriju
nesaturoSas”.

Sis zales satur 35,41 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra 10 ml ampula.
Tas ir lidzvertigi 1,78 % ieteicamas maksimalas natrija dienas devas picaugusajiem.

3. Ka lietot Fentanyl citrate-Kalceks

Ka lietot

+ Fentanyl citrate-Kalceks var ievadit véna injekcijas vai inflizijas veida, vai muskulf.

+ Fentanilu Jums ievadis véna tiesi pirms operacijas. Sis zales palidzés iemigt un pasargas no sapju
sajltas operacijas laika.

* Vienlaicigi ar fentanilu Jums var ievadit anestézijas Iidzekli un/vai citas zales fentanila
blakusparadibu, piem&ram, pal€ninatas sirdsdarbibas un muskulu stivuma, novérsanai.

Cik daudz lietot

Arsts noteiks, kada zalu deva Jums nepiecieSama. Ta biis atkariga no Jisu vecuma, kermena masas,
fiziska stavokla, eso$ajam slimibam, citu zalu lietoSanas, operacijas veida un ilguma, ka arT no ta, vai
elposiet patstavigi vai ari Jums tiks veikta maksliga plausu ventilacija.

Pieaugusie

Ja Jums bis saglabata patstaviga elpoSana

+ Zalu sakumdeva biis 50-200 mikrogrami (1-4 ml skiduma), ko ievadis véna.
+ Ja tas bis nepiecieSams, Jums ievadis vél 50 mikrogramus (1 ml skiduma).
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Ja Jums tiks veikta maksliga plausu ventilacija
+ Zalu sakumdeva bus 300-3500 mikrogrami (6-70 ml skiduma) véna.
+ Ja tas biis nepiecieSams, Jums ievadis vél 100-200 mikrogramus (2-4 ml skiduma).

Ja Jus sanemsiet Fentanyl citrate-Kalceks, pirms tiekat ievadits narkozg, 45 minates pirms operacijas
muskult injic€s 1-2 ml Skiduma.

Fentanyl citrate-Kalceks var ievadit ari infuzijas veidd. So zilu ievadiSanas veidu var izmantot,

uzsakot anestéziju vai péc pirmas fentanila injekcijas. Tipiskas infuzijas gadijuma:

 zalu sakumdeva ir 1 mikrograms/kg/mintité pirmas 10 mindites;

» turpmak ievada 0,1 mikrogramu/kg/minate;

* infuzija japartrauc aptuveni 40 miniites pirms operacijas beigam;

» infuzijas atrums biis atkarigs no Jusu atbildes reakcijas, elpinasanas veida un operacijas veida.
Tadel infuzijas atrums var variét no 0,05 mikrogramiem/kg/minité (patstaviga elposana) Iidz
3 mikrogramiem/kg/minatg (sirds operacijas).

Gados vecaki un slimibas novajinati pacienti
Lieto mazakas Fentanyl citrate-Kalceks devas.

Pacienti ar nieru un/vai aknu darbibas traucejumiem
Lieto mazakas Fentanyl citrate-Kalceks devas.

LietoSana bérniem un pusaudZiem
Bérniem devas aprékina, nemot véra kermena masu.

Patstaviga elpoSana un maksliga plausu ventilacija
Berni no 2 lidz 11 gadu vecumam

+ Zalu sakumdeva parasti ir 1-3 mikrogrami/kg.

+ JanepiecieSams, ievada vél 1-1,25 mikrogramus/kg.

Pusaudzi no 12 lidz 17 gadu vecumam
Lieto tadas pasas devas ka pieaugusajiem.

Ja esat sanemis Fentanyl citrate-Kalceks vairak neka noteikts

Sis zales Jums injic@s arsts vai medmasa, tade] maz ticams, ka Jiis tas sanemsiet par daudz.
PardozéSana var izraisit elpoSanas nomakumu (skatit Bridinajumi un piesardziba lietoSana).
Pardozgsanas rezultata var rasties Smadzenu darbibas traucgjumi (zinami ka toksiska
leikoencefalopatija).

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti biezi (var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
* muskulu stivums (var skart ar kriiSu kurvja muskulus);
= slikta dasa, vemsSana.

Biezi (var rasties mazak neka 1 no 10 cilvekiem):
* uzbudinajums;
= kustibu koordinacijas traucgjumi, miegainiba, reibonis;
= redzes traucgjumi;
» paléninata vai paatrinata sirdsdarbiba;
= sirds ritma trauc&jumi;
= pazeminats vai paaugstinats asinsspiediens, sapes vénas, asinsvadu paplasinasanas;
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= clpoSanas nomakums, balsenes spazmas, bronhu spazmas, iesp&jama Tslaiciga elpoSanas
apstasanas. Arstam ir pieejamas zales, lai to noverstu;

= alergiskais dermatits;

= apjukums p&c operacijas.

Retak (var rasties mazak neka 1 no 100 cilvekiem):
= eciforisks garastavoklis;
= galvassapes;
= vénas iekaisums;
= asinsspiediena svarstibas;
= parak strauja un dzila elposana, zagas;
= drebuli, pazeminata kermena temperatiira;
= ar anest€ziju saistita elpcelu komplikacija.

Reti (var rasties mazak neka 1 no 1000 cilvékiem):
» sirdsdarbibas apstasanas (asistolija). Arstam ir pieejamas zales, lai to noverstu;
= sekundars elpoSanas nomakums.

Loti reti (var rasties mazak neka 1 no 10 000 cilveku):
= bezmiegs;
= seksualas funkcijas traucgjumi (pavajinata dzimumtieksme).

Nav zinams (sastopamibas biezumu nevar noteikt p&c pieejamajiem datiem):

= smaga alergiska reakcija (anafilaktiskais Soks, anafilaktiska reakcija), kas var izpausties ka
elposanas griitibas, reibonis un natrene;

= konvulsijas (krampji), apzinas zudums, muskulu rausti¥anas. Arsts veiks pasakumus
blakusparadibu novérsanai;

= nieze;

= delirijs (simptomi var ietvert satraukuma, nemiera, dezorientacijas, apjukuma, bailu, reali
neeksistgjosu lietu redzesanas vai dzirdéSanas, miega trauc€jumu un nakts murgu kombinaciju);

= abstinences sindroma simptomi (var izpausties ar $adu blakusparadibu rasanos: slikta disa,
vemsSana, caureja, trauksme, drebuli, trice un sviSana).

Lietojot §Ts zales ilgstosi, var izveidoties pieradums jeb ta saukta tolerance. Var pavajinaties zalu
iedarbiba un veidoties atkariba.

Lietojot Fentanyl citrate-Kalceks kopa ar citam zaleém, ko sauc par neiroleptiskajiem lidzekliem un
kurus ievada pirms operacijas miegainibas izraisiSanai, var rasties $adas blakusparadibas: drebuli
un/vai trisas, nemiers, pécoperacijas perioda — halucinacijas, trice, izteikts muskulu stivums vai
spazmas, paléninatas Kustibas un parmériga siekaloSanas.

Serotonina sindroms

Lietojot vienlaicigi ar dazam zalém depresijas arstéSanai, var rasties potenciali dzivibu apdraudoss
stavoklis — serotonina sindroms. Ta pazimes var biit uzbudinajums, halucinacijas, koma, sirdsdarbibas
paatrinasanas, asinsspiediena svarstibas, kermena temperatiiras paaugstinasanas, refleksu
pastiprinasanas, koordinacijas trauc&jumi, muskulu stivums un/vai slikta diiSa, vemsana, caureja (skatit
Bridindjumi un piesardziba lietosand, Serotonina sindroms).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attiecas arT uz
iespgjamajam blakusparadibam, kas nav mingtas Saja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
ari tieSi Zalu valsts agentiirai, Jersikas iela 15, Riga, LV-1003.

Timekla vietne: www.zva.gov.lv

Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu
droSumu.
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5. Ka uzglabat Fentanyl citrate-Kalceks

Uzglabat temperattra 1idz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Neatdzes&t
vai nesasaldét.

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §is zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites péc ,,Derigs 1idz”. Deriguma
termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Fentanyl citrate-Kalceks satur

- Aktiva viela ir fentanils (Fentanylum).

1ml skiduma satur 0,0785 mg fentanila citrata (Fentanyli citras), kas atbilst 0,05 mg fentanila
(Fentanylum).

Viena ampula (2 ml) satur 0,157 mg fentanila citrata, kas atbilst 0,1 mg fentanila.

Viena ampula (10 ml) satur 0,785 mg fentanila citrata, kas atbilst 0,5 mg fentanila.

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids, natrija hidroksids (pH pielagoSanai), tidens injekcijam.

Fentanyl citrate-Kalceks argjais izskats un iepakojums
Caurspidigs, bezkrasains Skidrums.

Pa 2ml vai 10 ml skiduma bezkrasaina | hidrolitiskas klases borosilikata stikla ampula ar lauzuma
Itniju vai lauzuma punktu.

Pa 5 ampulam polivinilhlorida (PVH) paliktni. Pa 2 paliktniem vai 20 paliktniem (paredz&ts lietoSanai
stacionaros) kartona kastitg.

lepakojuma lielumi:
10 vai 100 ampulas pa 2 ml
10 ampulas pa 10 ml

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un razZotajs
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, Latvija
Talr.: +371 67083320

E-pasts: kalceks@kalceks.Iv

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieku.

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita 05/2023
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