SASKANOTS ZVA 08-06-2023
ZALU APRAKSTS

1.  ZALUNOSAUKUMS

Fentanyl citrate-Kalceks 0,05 mg/ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

1 ml 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.

Paligviela ar zinamu iedarbibu
Viena 2 ml ampula satur 7,08 mg (0,31 mmol) natrija.
VienalO ml ampula satur 35,41 mg (1,54 mmol) mg natrija.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam.

Caurspidigs, bezkrasains skidrums.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Fentanyl citrate-Kalceks ir opioidais analggtiskais Iidzeklis.

To lieto:

- mazas devas sapju noverSanai mazo operaciju laika;

- lielas devas sapju noverSanai un spontanas elposanas biezuma mazinasanai maksligas plausu
ventilacijas gadijuma;

- neiroleptanalg€zijai kombinacija ar neiroleptiskiem lidzekliem;

- smagu sapju atviegloSanai, piemé&ram, sapes miokarda infarkta gadijuma.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas

Zalu devu pielago individuali atkariba no pacienta vecuma, kermena masas, fiziska stavokla, esosajam
slimibam, citu zalu lietosanas, kirurgiskas iejauk$anas un anestézijas veida.

Pieaugusie

Parasti lietojamas devas:

Sakumdevas Papilddevas
Spontana elpo$ana 50-200 mikrogrami 50 mikrogrami
Maksliga plauSu ventilacija 300-3500 mikrogrami 100-200 mikrogrami

Par 200 mikrogramiem liclakas devas lieto tikai anestézijas gadijuma. Premedikacijai Fentanyl
citrate-Kalceks skidumu var injicét muskult pa 1-2 ml 45 mindtes pirms anestgzijas.
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Kirurgiskas procediiras ar zemu sapju intensitati 2 ml Fentanyl citrate-Kalceks $skiduma intravenoza
ievadiSana pacientiem bez premedikacijas rada pietiekamu 10-20 min@Su ilgu analgéziju. 10 ml
Fentanyl citrate-Kalceks $kiduma bolus injekcija nodrosina aptuveni vienu stundu ilgu analgéziju.
Izraisita analg€zija ir pietickama kirurgiskam procediiram ar mérenu sapju intensitati. levadot
fentanilu deva 50 mikrogrami/kg kermena masas, tiek sasniegta spéciga analggzija uz Cetram lidz
seSam stundam, kas ir piemg&rota intensivam kirurgiskam manipulacijam.

Fentanyl citrate-Kalceks var ievadit arT infuzijas veida. Pacientiem ar maksligo plauSu ventilaciju
sakumdevu var ievadit straujas infuzijas veida, t. i., 1 mikrogramu/kg/min pirmas 10 mindtes, turpmak
ievadot 0,1 mikrogramu/kg/min. Sakumdevu var ievadit arT bolus injekcijas veida. Inflizijas atrums
japielago lidz pacienta individualajai atbildes reakcijai; arf mazaks inflizijas atrums var bit adekvats.
Ja vien nav paredzéta maksliga plauSu ventilacija pecoperacijas perioda, infuzija japartrauc aptuveni
40 mindtes pirms operacijas beigam.

Mazaks inflizijas atrums, piemé&ram, 0,05-0,08 mikrogrami/kg/min, ir nepiecieSams, ja ir saglabata
spontana elposana. Lielaks infuzijas atrums (Iidz 3 mikrogramiem/kg/min) tiek lietots sirds operaciju

gadijuma.

Fentanils ir kimiski nesaderigs ar ievadnarkozes lidzekliem tiopentonu un metoheksitonu lielas
Skidumu pH atskiribas dgl.

Pediatriska populacija

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

Berni no 2 lidz 11 gadu vecumam
Parasti lietojamas devas bérniem:

Vecums Sakumdevas Papilddevas
Spontana elposana 2-11 gadi 1-3 mikrogrami/kg 1-1,25 mikrogrami/kg
Maksliga plausu ventilacija 2-11 gadi 1-3 mikrogrami/kg 1-1,25 mikrogrami/kg

Lietosana bérniem
Analggzijai operacijas laika, anestézijas pastiprinasanai, ja saglabata spontana elposana.

Analggzijas veids, ko lieto spontani elpojosam bérnam, jaizmanto tikai ka anestézijas metodes vai ari
sedacijas/analggzijas metodes dala, ar nosacijumu, ka to veic pieredzgjis personals, kur§ spgj veikt
nepiecieSsamo intubaciju péksnas krisu kurvja rigiditates gadijuma vai apnojas gadijuma spgj
nodrosinat elpinasanu (skatit 4.4. apakS$punktu).

Gados vecaki un slimibas novajinati pacienti
Gados vecakiem un slimibas novajinatiem pacientiem sakumdevas jasamazina. Lai noteiktu

papilddevas, janem véra sakumdevas efekits.

Pacienti ar nieru un/vai aknu darbibas traucéjumiem
Pacientiem ar nieru un/vai aknu darbibas trauc&jumiem sakumdevas jasamazina.

Lieto$anas veids

Fentanilu drikst ievadit tikai gadijumos, kad ir iesp&jama elpoSanas kontrole un ir pieejams personals,
kas var kontrolét elpo$anu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Fentanilu ievada intravenozi gan bolus injekcijas, gan infuzijas veida, ka arT intramuskulari.

Intravenozi Fentanyl citrate-Kalceks drikst lietot pieaugusajiem un bérniem.

4.3. Kontrindikacijas
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Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu, citiem morfinmimétiskiem lidzekliem vai jebkuru no
6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

Elposanas nomakums, obstruktiva elpcelu slimiba.

Galvas traumas, paaugstinats intrakranialais spiediens.

Vienlaiciga lietosana ar monoaminoksidazes inhibitoriem (MAOI) vai 2 nedélu laika peéc MAOI
lietoSanas partrauksanas.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Bridinajumi

Var izveidoties pieradums un atkariba.
Pec fentanila intravenozas ievadiSanas var strauji pazeminaties asinsspiediens, Tpasi pacientiem ar
hipovolémiju. Tas ir parejosi. Javeic atbilstosi pasakumi, lai uzturétu stabilu arterialo spiedienu.

levadot fentanila devas, kas ir lielakas par 200 mikrogramiem, rodas smags elposanas nomakums. So
un citus fentanila farmakologiskos efektus var novérst, lietojot specifiskus narkotisko lidzeklu
antagonistus (pieméram, naloksonu). Var but nepiecieSams ievadit narkotisko Iidzeklu antagonistu
papilddevas, jo elpoSanas nomakums var saglabaties ilgak neka opioidu antagonista iedarbiba.

Pacientiem, kuri nav sanémusi antiholinergisko Iidzekli pietickama daudzuma, ka arT gadijuma, ja
fentanilu ievada kopa ar muskulu relaksantiem bez vagolitiska efekta, var rasties bradikardija, un
iesp&jama sirdsdarbibas apstasanas. Bradikardiju var noverst ar atropinu.

Iespgjama muskulu rigiditate (morfinam raksturigs efekts). Lai izvairitos no rigiditates, kas var ietvert
arT kraisu kurvja muskulus, jarikojas sekojosi:

- zales intravenozi jaievada lénam (parasti pietickami mazam devam);

- javeic premedikacija ar benzodiazepiniem;

- jaievada muskulu relaksanti.

lespgjamas ar epilepsiju nesaistitas (mio)kloniskas kustibas.

Ipasa piesardziba

Fentanilu drikst ievadit tikai gadijumos, ja ir iesp&jama elposanas kontrole un ir pieejams personals,
kas var kontrolét elpoSanu.

Pacientiem ar myasthenia gravis pirms vispargjas anestézijas veikSanas, ka arT tas laika, ja ta ietver
intravenozu fentanila ievadiSanu, ripigi jaizverté noteiktu antiholinergisko Iidzeklu un neiromuskularo
blokadi izraisosu lidzeklu lietoSana.

Devas jasamazina gados vecakiem un slimibas novajinatiem pacientiem.
Pacientiem ar hipotireozi, plausu slimibam, samazinatu elpoSanas rezerves tilpumu, aknu vai nieru

nepieciesama ilgstoSa pacienta noverosana p&coperacijas perioda.

Pacientiem, kuri ilgsto$i sanem opioidu terapiju, vai pacientiem ar opioidu atkaribu anamnézg€ var bt
nepiecieSamas lielakas devas.

Ja fentanilu lieto kopa ar neiroleptiskajiem Iidzekliem, pieméram, droperidolu, pacientam jabiit
inform@tam par $o zalu Tpasibam, Ipasi par atskiribam iedarbibas ilguma. Lietojot §1s zales vienlaicigi,
biezak noveroti hipotensijas gadijumi. Neiroleptiskie 1idzekli var izraisit ekstrapiramidalo simptomu
raSanos, ko iesp&jams noverst ar pretparkinsonisma Iidzekliem.

Tapat ka citu opioidu gadijuma, antiholinergiskas darbibas d€| fentanila lietosana var izraisit spiediena
paaugstinasanos zultsvados, un dazos gadijumos — Oddi sfinktera spazmas.
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Fentanila lietoSana dzemdibu laika var izraisit elpoSanas nomakumu jaundzimus$ajam.

Tapat ka visu specigu opioidu lietosanas gadijuma, pilniga analggzija ir saistita ar izteiktu elpoSanas
nomakumu, kas var saglabaties vai atjaunoties agrina p&coperacijas perioda. P&c fentanila lielu devu
vai infuzijas lietoSanas jaievéro piesardziba, lai pacientam nodrosinatu adekvatu un pastavigu
spontano elposanu p&c atgiisanas no narkozes v€l pirms vina parvietosanas.

AtdzivinaSanas aprikojumam, ka ari opioidu antagonistiem jabiit atri pieejamiem. Hiperventilacija
anestézijas laika var izmainit pacienta reakciju uz CO-, tadgjadi ietekmgjot elpoSanu p&c operacijas.

Jaizvairas no opioidu straujas bolus ievadiSanas pacientiem ar smadzenu darbibas trauc&jumiem.
Sadiem pacientiem Tslaiciga arteriala asinsspiediena pazeminasanas dazreiz ir izraisijusi intracerebrala
asinsspiediena Tslaicigu pazeminasanos.

Serotonina sindroms

Lietojot fentanilu vienlaicigi ar zalém, kas ietekmé serotoninergisko neirotransmisijas sistému,
jaievero piesardziba.

Lietojot vienlaicigi ar serotoninergiskajiem lidzekliem, pieméram, selektivajiem serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitoriem (SSAI), serotonina noradrenalina atpakalsaistiSanas inhibitoriem
(SNAI) un zalém, kas pavajina serotonina metabolismu (tostarp MAOI), var rasties potenciali dzivibu
apdraudoss stavoklis — serotonina sindroms. Tas var rasties, lietojot fentanilu ieteiktajas devas.
Serotonina sindroms var ietvert psihiska stavokla parmainas (pieméram, uzbudinajumu, halucinacijas,
komu), autonomas nervu sist€émas nestabilitati (pieméram, tahikardiju, labilu asinsspiedienu,
hipertermiju), neiromuskularus traucgumus (pieméram, refleksu pastiprinasanos, koordinacijas
traucgjumus, rigiditati) un/vai gremosSanas sist€mas simptomus (pieméram, sliktu disu, vemsanu,
caureju).

Ja ir aizdomas par serotonina sindromu, jaapsver atra fentanila lietosanas partrauksana.

Pierasana un opiozdu lietosanas izraisiti traucéejumi (Jaunpratiga lietosana un atkariba)

Opioidu atkartotas lietoSanas gadijuma var veidoties pieradums, fiziska atkariba un psihologiska
atkariba.

Atkartota opioidu lietosana var radit opioidu lietosanas izraisitus traucgjumus (OLIT). Launpratiga vai
apzinati nepareiza opioidu lietosana var bat pardozesanas un/vai naves iemesls. Lielaks OLIT risks ir
pacientiem, kam pasu vai gimenes (vecaku, bralu vai masu) anamnezé ir ar dazadu vielu (art
alkoholisko dzerienu) lietosanu saistiti traucéjumi, tabakas izstradajumu lietotajiem vai pacientiem,
kam anamnézé ir citi psihiskas veselibas traucgjumi, pieméram, smaga depresija, trauksme un
personibas patologijas.

Abstinences sindroms

Ja §1s zales ilgaku laiku lieto atkartoti ar neilgiem starplaikiem, p&c terapijas partrauks$anas var rasties
abstinences sindroms, kas var izpausties ar $adam blakusparadibam: slikta diisa, vemsSana, caureja,
trauksme, drebuli, trice un svisana.

Pediatriskd populacija
Analggzijas veids, ko lieto spontani elpojoSam b&rnam, jaizmanto tikai ka anestgzijas metodes vai ar1
sedacijas/analgézijas metodes dala, ar nosacijumu, ka to veic pieredzgjis personals, kur§ spgj veikt
nepiecieS$amo intubaciju peksnas kriiSu kurvja rigiditates gadijuma vai apnojas gadijuma spgj
nodrosinat elpinasanu.

Paligvielas

Sis zales satur:

7,08 mg natrija 2 ml ampula, — biitiba tas ir ,, natriju nesaturosas”.

35,41 mg natrija 10 ml ampula, kas ir Iidzvertigi 1,78 % no PVO ieteiktas maksimalas 2 g natrija
devas pieaugusajiem.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi
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Citu zalu ietekme uz fentanila darbibu

Opioidu (premedikacijai), barbituratu, benzodiazepinu, neiroleptisko lidzeklu, gaistoSo halogénu,
gabapentinoidu (gabapentina un pregabalina) un citu neselektivo centralas nervu sistémas (CNS)
depresantu (pieméram, alkohola) lietoSana var pastiprinat vai pagarinat fentanila izraisito elposanas
nomakumu.

Ja pacients ir san€mis CNS depresantus, fentanila devai jabiit mazakai neka parasti.

Fentanils tiek atri un plasi metabolizéts ar CYP3A4 palidzibu. Itrakonazols (spécigs CYP3A4
inhibitors), lietots iekskigi deva 200 mg/diena 4 dienas, nozimigi neietekmg&ja intravenozi ievadita
fentanila farmakokingtiku.

Ritonavirs (viens no visspecigakajiem CYP3A4 inhibitoriem), lietojot perorali, samazinaja intravenozi
ievadita fentanila klirensu par divam treSdalam. Tomér fentanila maksimala koncentracija pec
vienreizgjas intravenozas devas ievadiSanas netika ietekméta.

Ja lieto vienreiz&ju fentanila devu vienlaicigi ar spécigu CYP3A4 inhibitoru, pieméram, ritonaviru,
pacients riipigi janovero.

Lietojot fentanilu vienlaicigi ar flukonazolu vai vorikonazolu (vid&ji spécigi CYP3A4 inhibitori), var
pastiprinaties fentanila darbiba.

Lietojot fentanilu ilgstosi un kopa ar CYP3A4 inhibitoriem, var biit nepiecieS$ams samazinat fentanila
devu, lai izvairitos no ta uzkrasanas, kas var palielinat ilgstosa vai aizkavéta elpoSanas nomakuma
risku.

Pacientiem, kuri nav sanémusi antiholinergisko lidzekli pietickama daudzuma, ka ari gadijuma, ja
fentanilu ievada kopa ar muskulu relaksantiem bez vagolitiska efekta, var rasties bradikardija, un
iesp&jama sirdsdarbibas apstasanas. Bradikardiju var noverst ar atropinu.

Vienlaiciga lietosana ar droperidolu var biezak izraisit hipotensijas gadijumus.

Kalcija kanalu blokatori (pieméram, diltiazems, verapamils) var palielinat fentanila koncentraciju
asins plazma, rezultata pastiprinot opioidos efektus.

Magnija sulfata lietosana ievadnarkozeé papildus fentanilam ievérojami uzlabo intubacijas apstaklus
bez miorelaksantu lietosanas.

Greipfritu sula kave fentanila metabolismu, 1idz ar to samazina ta iedarbibu.

Serotoninergiskie lidzekli

Vienlaiciga fentanila un serotoninergisko Iidzeklu, pieméram, SSAI, SNAI vai MAOI lietosana, var
palielinat potenciali dzivibai bistama stavokla — serotonina sindroma — risku.

Fentanila ietekme uz citu zalu darbibu

P&c fentanila lietoSanas jasamazina citu CNS depresantu devas.

Lietojot vienlaicigi ar fentanilu, ievérojami (2-3 reizes) pieauga etomidata koncentracija plazma.
Kopgjais etomidata plazmas klirenss un izkliedes tilpums, lietojot kopa ar fentanilu, samazinajas 2 lidz
3 reizes, pusperiodam paliekot neizmainitam.

Vienlaiciga fentanila un intravenoza midazolama ievadiSana izraisa midazolama terminala plazmas
pusperioda palielinasanos un plazmas klirensa Samazinasanos. Lietojot §is zales vienlaicigi ar
fentanilu, var bt nepiecieSams samazinat to devu.
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4.6. Fertilitate, griitnieciba un baro$ana ar Kkriiti

Griitnieciba

Nav adekvatu datu par fentanila lietoSanu griitniecém. Fentanils var Skeérsot placentu agrina
grutniecibas perioda. Pe&tjumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit
5.3. apak$punktu). Potencialais risks cilvekiem nav zinams.

Ta ka fentanils §kérso placentu, to nav ieteicams lietot dzemdibu laika (arT keizargrieziena gadijuma),
jo augla elpoSanas centrs ir Ipasi jutigs pret opioidiem. Ja tomér fentanils tiek lietots, vienmer jabiit

pieejamam antidotam.

BarosSana ar kriiti

Fentanils noklast mates piena. Tadél 24 stundas péc zalu ievadiSanas nav ieteicams barot b&rnu ar
kraiti. PEc fentanila lietoSanas jaapsver barosanas ar kriiti riska un paredzama ieguvuma attieciba.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ja pacients tiek atri izrakstits no slimnicas, vin§ jabridina, ka nedrikst vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus 24 stundas p&c zalu sanemsanas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Visbiezak noverotas $adas blakusparadibas: slikta diiSa, vemsSana, muskulu rigiditate, hipotensija,
hipertensija, bradikardija un sedacija.

Par turpmak mingtajam blakusparadibam saistiba ar fentanila lietoSanu zinots klinisko pétijumu laika
un zalu p&cregistracijas perioda.

Turpmak mingtas blakusparadibas noraditas atbilstoSi MedDRA organu sistému klasifikacijas
datubazei un bieZzuma iedalijumam.

1.tabula  Blakusparadibas
Organu Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti Nav zinams
sistéma péc | (=1/10) (>1/100 Iidz | (>1/1000 (>1/10 000 | (<1/10000) | (nevar
MedDRA <1/10) lidz 1/100) lidz 1/1000) noteikt pec
pieejamajiem
datiem)
Imiinas Alergiskas
sistémas reakcijas
traucgjumi (anafilaktis-
kais Soks,
anafilaktiska
reakcija,
natrene)
Psihiskie Uzbudina- Eiforisks Bezmiegs Delirijs
trauc&jumi jums garastavoklis Seksualas
funkcijas
traucgjumi
(pavajinata
dzimum-
tieksme)
Nervu Muskulu Diskinézija | Galvassapes Konvulsijas
sistémas rigiditate Sedacija Apzinas
traucgjumi | (var skart arT | Reibonis zudums
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krisu kurvja Mioklonuss
muskulus)
Acu Redzes
bojajumi traucgjumi
Sirds Bradikardija Asistolija
funkcijas Tahikardija
traucgjumi Aritmija
Asinsvadu Hipotensija | Flebits
sistémas Hipertensija | Asinsspie-
trauc&umi Sapes vénas | diena
Asinsvadu svarstibas
paplasina-
Sanas
Elposanas ElpoSanas Hiperventi- | Sekundars
sistémas nomakums lacija elposanas
traucgjumi, Laringo- Zagas nomakums
kriisu spazmas
kurvja un Bronho-
videnes spazmas
slimibas Apnoja
Kunga- Slikta dasa
zarnu Vemsana
trakta
trauc&jumi
Adas un Alergiskais Nieze
zemadas dermatits
audu
bojajumi
Visparégji Drebuli Zalu izraisits
trauc&umi Hipotermija abstinences
un sindroms
reakcijas (skattt
ievadiSanas 4.4. apaks-
vieta punktu)
Traumas, Apjukums Ar
saindéSanas péc anestéziju
un ar operacijas saistita
manipula- elpcelu
cijam komplikacija
saistitas
komplika-
cijas

Lietojot $Ts zales ilgstosi, var pavajinaties zalu darbiba (rodas tolerance) un veidoties atkariba (skatit
4.4, apakSpunktu).

Lietojot fentanilu kopa ar neiroleptiskajiem lidzekliem, var rasties $adas blakusparadibas: drebuli
un/vai trisas, nemiers, pécoperacijas perioda — halucinacijas un ekstrapiramidali simptomi (skatit
4.4, apakSpunktu).

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltgti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam Zalu valsts agenttrai, Jersikas iela 15, Riga,
LV-1003. Ttmekla vietne: www.zva.gov.lv
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49, Pardozésana

Simptomi

Fentanila pardozéSanas simptomi parasti ir ta pastiprinatas farmakologiskas darbibas izpausme.
Atkariba no individualas jutibas novéro dazadas pakapes elpoSanas nomakumu, kas varié no
bradipnojas Iidz apnojai.

Fentanila pardozesanas gadijuma ir noverota toksiska leikoencefalopatija.
ArstéSana
Hipoventilacija vai apnoja: skabekla pievade, maksliga elpinasana.

Elposanas nomakums: jaievada specifiskais narkotisko lidzeklu antagonists (piemé&ram, naloksons).
Tas neizsledz tulitgju pasakumu veikSanu pardozeSanas arst€Sanai. ElpoSanas nomakums var
saglabaties ilgak neka antagonista iedarbiba, tade|] var biit nepiecieSams ievadit narkotisko lidzeklu
antagonista papilddevas.

Muskulu rigiditate: intravenozi jaievada miorelaksants, lai atvieglotu maksligo elpinasanu.

Pacients riipigi janovero; jasasilda kermenis un janodroSina adekvata skidruma ievade. Ja hipotensija
ir smaga vai saglabajas ilgstosi, jaapsver hipovolémijas iesp&ja. Hipovolémijas gadijuma jalieto
parenteralie Skidumi.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: opioidu anestézijas Iidzekli, ATK kods: NO1IAHO1

Fentanils ir sintétiskais opioidu pretsapju lidzeklis, kas lidzigs morfinam. Tam ir atra un Tslaiciga
pretsapju iedarbiba. Parenterali ievadot, tas izraisa izteiktu analggziju, elpoSanas nomakumu,
bradikardiju un citus morfinam raksturigus efektus (vemsSanu, aizcietgjumu, fizisku atkaribu, dazus
vagalus efektus un dazadas pakapes sedaciju). Maksimalais efekts ilgst aptuveni 30 mindtes.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas

Fentanila farmakokingtiskie parametri:
e saistiSanas ar plazmas proteiniem — 80%;
e izplatibas tilpums — 4,0+0,4 I/kg; klirenss — 13+2 ml/min/Kg;
e izdaliSanas ar urinu — 8%;
e terminalais eliminacijas pusperiods — 141-853 minates.

5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Invitro pétijumos, izmantojot ziditaju S$Gnu kultdru, fentanilam, tapat ka citiem opioidajiem
analggtiskajiem Iidzekliem, mutagenitate pieradita tikai citotoksiskas koncentracijas un metaboliskas
aktivacijas apstaklos. Fentanilam nav konstatétas mutag€nas Tpasibas in vitro p&tijumos ar grauzgju un
mikroorganismu $tinu kultiram. Ilgtermina kancerogenitates p&tijumi ar fentanilu nav veikti.

Dazi pétijumi ar zurku matitém liecinaja par samazinatu fertilitati, ka arT par embrionalo mirstibu. Sos
rezultatus izskaidroja ar zalu toksisko ietekmi uz Zurku matitém, bet ne ar tieSu efektu uz embrijiem.
Teratogenitate netika pieradita.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
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6.1. Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Natrija hidroksids (pH pielagoSanai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Fentanils ir kimiski nesaderigs ar ievadnarkozes lidzekliem tiopentonu un metoheksitonu lielas
Skidumu pH atskiribas dgl.

6.3. Uzglabasanas laiks
5 gadi.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatira Iidz 25 °C. Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no gaismas. Neatdzesét
vai nesasaldét.

6.5. lepakojuma veids un saturs

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

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

lepakojuma lielumi:

10 vai 100 ampulas pa 2 ml

10 ampulas pa 10 ml

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales jaiznicina atbilstosi narkotisko un psihotropo vielu iznicinasanas noteikumiem.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AS KALCEKS.

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

E-pasts: kalceks@kalceks.lv

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

14-0232

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2014. gada 12. novembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2019. gada 3. julijs
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

05/2023



