KULLANMA TALIMATI
FENTANEST 100 mcg / 2 mL IV enjeksiyonluk cozelti

Steril

Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her 1 mL soliisyon 50 mcg fentanile esdeger 78,5 mcg fentanil sitrat
igerir.

e Yardimci maddeler: Sodyum kloriir, sodyum hidroksit veya hidroklorik ait,
enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6énce bu KULLANMA TALIMATINI
dikkatlice okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Builag kisisel olarak size regetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

o Bu ilacin kullamimi swrasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci
kullandiginizi doktorunuza soyleyiniz.

e Butalimattayazilanlara aynen uyunuz. Ila¢c hakkinda size onerilen dozun disinda
viiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. FENTANEST nedir ve ne icin kullanilir?
2. FENTANEST 'i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. FENTANEST nasil kullanilir?
4. Olast yan etkiler nelerdir?
5. FENTANEST'in saklanmasi

Bashiklar: yer almaktadir.

1. FENTANEST nedir ve ne icin kullanilir?
e FENTANEST "opioid analjezikler" olarak adlandirilan gruptan gii¢lii bir agr1 kesici
olan ve toplardamar i¢ine uygulanan bir ¢ozeltidir. FENTANEST 'in gii¢lii agr kesici

etkisi kisa bir sire devam eder.

e 1 mL FENTANEST 50 mikrogram fentanile esdeger fentanil sitrat igerir.



e FENTANEST 10 adet 2 mL' lik ampul igeren ambalajlarda kullanima
sunulmaktadir.

e FENTANEST degisik tiirden ameliyatlarda ortaya ¢ikan agriy1 engellemek ya da
gidermek i¢in kullanilir. FENTANEST su tiir ameliyatlarda kullanilabilmektedir:

— Operasyonun gerceklestirildigi giin taburcu olunabilen kisa siireli ameliyatlar
— Birkag giin hastanede kalmaniz1 gerektirebilen daha uzun siireli ameliyatlar

e FENTANEST yiiksek dozlarinda, ventilatdre bagliysaniz (yani size yapay solunum
uygulaniyorsa) dogal solunum hiziniz1 azaltmak amaciyla da kullanilir. Bu sekilde
biiyiik ameliyatlarda noroleptik adi verilen sizi uyutan veya sersemlige neden olan bir
sedatif ilagla birlikte sizi uyutmak amaciyla kullanilir.

2. FENTANEST' i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FENTANEST giiclii bir agr1 Kkesicidir ve ancak yetkili kisiler tarafindan recete
edilmelidir/uygulanmahdir.

FENTANEST!' i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger;

e Fentanile ve ilacin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine (yardimei
maddeler listesine bakiniz) karsi asir1 duyarliliginiz (alerjiniz) varsa,

e 'Opioid analjezikler' denen giiclii agn kesicilere karsi asir1 duyarliliginiz (alerjiniz)
varsa,

e Safra kanalinda cerrahi bir operasyon gecirmis iseniz bu islemden sonra,

e Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz inhibitérii grubu ilaglar ile
birlikte veya bu ilaglar ile tedavi kesildikten sonraki iki hafta boyunca,

e Solunum sisteminizde soluk vermenizi kisitlayict bir hastaliginiz (obstriiktif akciger
hastalig1) varsa veya solunumunuz baskilanmissa; bu durumda FENTANEST' i ancak
soluk alip vermeniz "ventilator" ad1 verilen bir cihazla destekleniyorsa kullanabilirsiniz.

e Normal dogum yapiyorsaniz ya da sezaryenle dogum yapiyorsaniz gébek kordonu
klemple kapatilmadan once; FENTANEST bebeginizin soluk alip vermesini
etkileyebilir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse bu ilaci kullanmayimiz. Emin
degilseniz, FENTANEST kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

FENTANEST!' i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
Eger;

e Akcigerlerinizde, karacigerinizde veya bobreklerinizde bir problem varsa,



e Tiroit (boynun 6n tarafinda bulunan bez) fonksiyonlarinizda azalma (hipotiroidi) varsa,
e Akciger hastaliginiz veya solunum ile ilgili sorunlariniz varsa,
e Alkol bagimliliginiz varsa,

e Beyin ile ilgili rahatsizliginiz varsa veya son zamanlarda beyniniz ile ilgili bir
rahatsizlik/yaralanma gecirmisseniz,

e Kaslarda yorulmaya yol acan Myastenia gravis ad1 verilen hastaliginiz varsa,
e Giiclii agn kesicilerle uzun siireler tedavi goriiyorsaniz,
e Kan hacminizde azalma varsa,

e Yasliysaniz ya da hastaliga bagli zay1f diismiisseniz bu ilaci dikkatli kullaniniz.

Ozel izlem gereken durumlar:

e FENTANEST daha yavas nefes almaniza neden olabilir. Boyle bir etki goriiliirse,
normale dénene kadar solunumunuz yakindan izlenecektir.

e Bazen kan basinciniz ve kalp hizinizin da izlenmesi gerekebilir.

Tekrarlanan fentanil kullanimlar: tolerans gelisimine yani sik kullanima bagli viicudun
fentanile duyarsiz hale gelmesine ve bagimliliga yol agabilir.

FENTANEST, beyin hiicrelerinin kendi aralarinda ve diger sinir hiicreleri ile iletisimini
saglayan bir kimyasal madde olan serotonin sistemini etkileyen ilaglarla birlikte
kullanilirken yasami tehdit etme riski bulunan serotonin sendromu gelismesi olasiligina
kars1 dikkat gerekir.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Eger doktorunuz uygun goriirse FENTANEST kullanmaya devam edebilirsiniz.

FENTANEST!' in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

FENTANEST! in yiyecek ve i¢ecek ile etkilesimine ait herhangi bir bilgi verilmemistir.

Alkol ile birlikte kullanilmamalidir. St. John’s Wort (Sar1 Kantaron Otu) ile birlikte
kullanildiginda diizeyi ve etkisi azalabilir.

Hamilelik
Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

e Hamile iseniz ya da hamile olabileceginizi diisliniiyorsaniz, sadece doktorunuz kesin
gereklilik olduguna karar verirse FENTANEST kullanabilirsiniz.



e Dogum sirasinda (sezaryen dogum dahil olmak iizere), yenidogan bebekte solunumun
baskilanmasina neden olabileceginden fentanil uygulanmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz, hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
FENTANEST siite gegmektedir. FENTANEST kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz.

FENTANEST uygulamasindan sonra 24 saat gegmeden bebeginizi emzirmeyiniz veya
sagilmis anne siitii kullanmayniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

Her zamankinden daha dikkatsiz olabileceginizden FENTANEST aldiktan sonraki
en az 24 saatte ara¢ ve makine kullanmayiniz.

Bu ilag sizde uyku hali, bas donmesi ya da sersemlemeye yol agabileceginden arag
kullanma yeteneginizi olumsuz etkileyebilir. FENTANEST uygulamasindan sonra
yeterli slire gecmeden ara¢ ve makine kullanmayiniz, dikkat gerektiren isler
yapmayiniz.

[lacin sizi nasil etkileyeceginizi 6grenmeden ara¢ kullanmayiniz.

Bu ilacin etkisi altindayken ara¢ kullanmaniz trafik sugudur; ancak eger asagidakiler sizin i¢in
gegerliyse ilaci kullaniyor olmaniz bir trafik sugunu bilerek islemeye girmez:

e Bu ilag tibbi bir hastaliginizin tedavisi ya da dis tedaviniz i¢in yazilmissa.

e Ilaciregeteleyen doktorun size sdyledigi gibi ve bu "Kullanma Talimatinda" sdylendigi gibi
aliyorsaniz.

e Sizin giivenli ara¢ kullanim yeteneginizi etkilemiyorsa,

FENTANEST kullanimindan sonra, ara¢ veya makine kullanmadan 6nce daima doktorunuza
danisimiz.

FENTANEST' in iceriginde bulunan baz1 yardimci maddeler hakkinda 6nemli
bilgiler

e Bu ilag her 2mL bagina, 1 mmol sodyum (23 mg) sodyum igerir yani aslinda “sodyum
icermez”.

e Ampul igerigi size verilmeden once tuz ¢ozeltisiyle seyreltilebilir. Bu nedenle seyreltmede
kullanilan bu tuz ¢ozeltisinin igerigindeki sodyum da dikkate alinmalidir.



Diger ilac¢lar ile birlikte kullanim

Bir¢ok ilac FENTANEST ile birlikte kullanilamayacagi i¢in, baska bir ila¢ aliyorsaniz daima
doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durum regetesiz olarak satilan yada bitkisel olan ilaglar i¢in de
gecerlidir.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 almaymiz ve son iki hafta i¢inde almigsaniz doktorunuza ya
da hemsirenize soyleyiniz:

e Monoamin oksidaz inhibitorleri ad1 verilen ve depresyon (ruhsal ¢okkiinliik)
durumlarinin tedavisinde kullanilan bazi ilaglar,

Bu grup ilaci kullantyorsaniz FENTANEST' i kullanmayiniz.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini almaktaysaniz doktorunuz ya da hemsirenizle
konusmaniz dnemlidir:

e Depresyon (ruhsal ¢okkiinliikk) durumlarinin tedavisinde kullanilan sitalopram, duloksetin,
essitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin ve venlafaksin gibi ilaglar.

Asagidaki ilaglardan herhangi biri FENTANEST ile birlikte alindiginda, FENTANEST' in ya
da bu ilaglarin etkilerinde artig olabilir:

e Agrilariniz i¢in alinan "opioid analjezikler" olarak adlandirilan morfin ya da kodein gibi
diger giiclii agr1 kesiciler,

e Sizi uyku haline sokan ilaclar (anestezik maddeler),

e Sizdeki endigeli durumlart (anksiyete) tedavi etmek i¢in kullanilan ilaglar
(trankilizanlar) ya da uyku ilaglar,

e Proteaz inhibitorii antiviraller olan HIV (insan bagisiklik yetmezligi viriisii, AIDS
etkeni) enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ritonavir, indinavir veya sakinavir gibi
ilaglar,

¢ Flukonazol veya vorikonazol gibi mantar ilaglari,
FENTANEST ile birlikte etomidat ve midazolam adl ilaglar1 almaniz gerekiyorsa, bu

ilaglarin dozunun azaltilmasi gerekebilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. FENTANEST nasil kullanilir?

FENTANEST, yalnizca hava yolunun kontrol edilebildigi bir ortamda ve hava yolunu
kontrol edebilen bir personel tarafindan uygulanmalidir.



Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig1 icin talimatlar:

Uygulanacak FENTANEST miktar1 kisiye ve duruma bagl olarak degisir.

Doktorunuz viicut agirliginiza genel saglik durumunuza, yasiniza, bu ilacin size ne amagla
verildigine ve kullanmakta oldugunuz diger ilaglara gore ne kadar FENTANEST
kullanmaniz gerektigini belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

FENTANEST toplardamar i¢ine hizli veya yavas (intravendz infiizyon) enjeksiyon
yoluyla uygulanir.

Anestezik bir madde ile birlikte uygulanabilir.

Kalp hizinin yavaslamasi ve kaslarda sertlesme gibi FENTANEST' in bazi yan
etkilerini hafifletmek amaciyla diger bazi ilaglarla birlikte de uygulanabilir.

Infiizyon olarak verilen FENTANEST dozu viicut agirligina baghdar.

Baslangi¢c dozu olarak ilk 10 dakika boyunca her dakika kilogram basina 1 mikrogram
verilebilir.

Eger gerekirse, operasyonun her dakikasinda kilogram basina 0,1 mikrogram ile devam
edilebilir.

Damlalar normalde operasyonun sonlanmasindan 40 dk. 6nce sonlandirilacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanima:

2-12 yaslar1 arasindaki ¢ocuklarda doktorun 6nerdigi dozlarda tedaviye baslanmalidir.

FENTANEST, solunum icin olas1 bir destegi verebilecek gerekli donanimin oldugu
ortamlarda ve deneyimli personel tarafindan uygulanmalidir.

Yashlarda Kullanimi:
Yash ya da hastalik nedeniyle giigten diismiis kisilerde daha diisiik dozlarda FENTANEST
kullanilmas1 gerekebilir.

Ozel kullanim durumlari:
Bobrek/Karaciger yetmezligi

Bobrek ve karaciger fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda FENTANEST dozlari
dikkatle ayarlanmalidir. Bu doz ayarlamasini doktorunuz yapacaktir.

Eger FENTANEST 'in etkisinin ¢ok gii¢lii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.



Kullanmaniz gerekenden daha fazla FENTANEST kullandiysamiz:

Size gerekenden fazla doz verilmesi olas1 degildir, ancak bdyle bir durumda doktorunuz
gerekli onlemleri alacaktir. Baslica belirtisi solunumun baskilanmasidir.

FENTANEST 'den kullanmaniz gerekenden fazlasim kullanmissaniz bir doktor veya eczaci
ile konusunuz.

FENTANEST' i kullanmay1 unutursaniz
FENTANEST doktorunuz tarafindan size uygulanacagi i¢in, sizin kullanmay1 unutmaniz olasi
degildir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

FENTANEST ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
FENTANEST tedavisini doktorunuz sonlandiracak ve izleyecektir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FENTANEST’ in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Doktorunuz uygulama siiresince bu etkileri gdzlemleyecektir.

Asagidakilerden biri olursa, FENTANEST' i kullanmay1 durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

e Eller, ayaklar, bilekler, yliz, dudaklarin sismesi ya da 6zellikle agiz veya bogazin
yutmay1 veya nefes almay1 zorlastiracak sekilde sigmelerinde

e Dokiintii, kasint1
e Baygnlk
Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin FENTANEST’ e kars1 ciddi alerjiniz var demektir.
Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye yatirilmaniza gerek olabilir.

Asagida verilen yan etkilerin sikliklar1 su sekildedir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygmn : 10 hastanin 1’inden az, fakat 100 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Yaygin olmayan : 100 hastanin 1’inden az, fakat 1.000 hastanin 1’inden fazla goriilebilir.

Seyrek : 1.000 hastanin 1’inden az, fakat 10.000 hastanin 1’inden fazla
goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin 1’inden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.



Cok yaygin

Bulanti, kusma,

Kaslarda sertlesme (gogiis kafesi kaslarini da etkileyebilir),

Yaygin

Ajitasyon (huzursuzluk),

Viicut hareketlerini yapmada zorluk,

Sersemlik hali,

Bas donmesi,

Gorme ile ilgili sorunlar,

Kalp atiglarinin diizensizlesmesi (yavaslamasi ya da hizlanmasi),

Kan basincinin diigmesi ya da yiikselmesi,

Toplardamarlarda agri,

Bogaz bolgesindeki kaslardaki kramp (spazm) durumunun yol a¢tig1 bogulma hissi,
Soluk alip vermede zorlanma,

Solunumun kisa siireli olarak durmasi (apne). Bu durumda gerek duyulursa soluk alip
vermenize bir cihaz (ventilatdr) ile yardime1 olunacaktir,

Deri dokiintiileri, alerjik dermatit (cildin dis kaynakli ajanlara karsi reaksiyon
gostermesiyle ortaya ¢ikan kizariklik ve kasintr),

Ameliyattan sonra bilin¢ bulanikligi,

Yaygin olmayan

Kan basincinda degisiklikler,

Soluk alip vermeyle ilgili olumsuzluklar,

Normalden daha sik nefes alip verme,

Viicut sicakliginin normalin altina diigmesi ya da lirperme/titremeler,
Bas agrisi,

Bir toplardamarin sismesi ya da icinde pihtilasma olmasi, flebit (toplardamarlarinizda
meydana gelen iltihaplanmalar),

Higkiriklar,



e Asiri neselilik/mutluluk hali,

Bilinmiyor

e Solunum zorlugu veya bas donmesi/sersemlik haline ve kurdesene yol acabilen ciddi
alerjik tepkiler,

e Nobetler (konviilsiyonlar),
e Biling kayb,

e Kaslarda tikler,

e Kalbin durmasi,

e Yavas veya ylizeysel solunum,

Deride kasinti,

Solunumun baskilanmasi

FENTANEST, ameliyatlardan 6nce veya ameliyatlarda verilebilen noéroleptik adi verilen
ilaglarla bir arada uygulandiginda goriilen diger yan etkiler:

e Titreme ve huzursuzluk,

e Olmayan nesneleri gormek (haliisinasyonlar),

e El ve parmaklarda titreme ve sarsinti, viicutta biikiilme hareketleri,
sendeleyerek yiirime ile kol ve bacaklarda sertlikler dahil anormal
hareketler.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegcmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz
yan etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna
tiklayarak ya da 0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tirkiye
Farmakovijilans Merkezi (TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek
kullanmakta oldugunuz ilacin giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki
saglamis olacaksiniz.

5. FENTANEST’ in saklanmasi
FENTANEST’ i ¢cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.
FENTANEST’ 1 25°C altindaki sicakliklarda saklayimniz.


http://www.titck.gov.tr/

FENTANEST %0,9 NaCl ve %5 Dekstroz ¢ozeltisi ile seyreltildiginde 2-8°C’ de 24 saat
stabildir.

Isiktan korumak i¢in ampulleri orijinal dis kartonu i¢inde saklayniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FENTANEST' i kullanmayniz.

Eger liriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FENTANEST’ i kullanmayniz.
Son kullanma tarihi ge¢mis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢ope atmaymiz! Cevre Sehircilik ve
Iklim Degisikligi Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:
Tiirkem ila¢ San. Ve Tic. A.S
Yenimahalle / Ankara

Uretim Yeri:
Menta Pharma Ila¢ San. Ve Tic. A.S.

Tuzla / Istanbul

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmaistir.
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