Indleegsseddel: Information til patienten
Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml injektionsvaeske, oplgsning
Aktivt stof: fentanyl

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlzgssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg legen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- L&gen har ordineret dette legemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
leegemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer,
som du har.

- Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er nzvnt i denne indlaegsseddel. Se afsnit 4.

Navnet pa denne medicin er Fentanyl Hameln injektionsveeske, oplgsning, 50 mikrogram/ml; den vil
blive naevnt som Fentanyl Hameln i resten af indlaegssedlen.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Fentanyl Hameln
Sédan skal du bruge Fentanyl Hameln

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

IS A

1. Virkning og anvendelse

Fentanyl Hameln tilhgrer en gruppe af steerke smertestillende midler, der kaldes opioider. | lave doser
bruges Fentanyl Hameln til at dulme smerter under kortvarige operationer. Fentanyl Hameln bliver
brugt til bade at deempe smerter samt til at nedseette andedreetsfrekvensen, nar du er lagt i respirator.
Under starre operationer bruges Fentanyl Hameln sammen med et andet smertestillende middel kaldet
neuroleptika, til at fa dig til at falde i sgvn.

2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Fentanyl Hameln
Brug IKKE Fentanyl Hameln hvis du:

- er allergisk over for fentanyl, andre morfinlignende stoffer, eller et af de gvrige indholdsstoffer i
Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml injektionsvaeske, oplgsning (angivet i afsnit 6). En allergisk
reaktion kan vise sig som udslet, klge, havet ansigt eller leber, eller andengd.

- lider af en sygdom som forarsager andengd, sa som astma eller kronisk bronkitis. Var sikker pa,
at du har talt med din leege om dette, far du skal opereres.

- tager, eller for nyligt har taget en given antidepressiv medicin af gruppen
monoaminoxidaseheemmere (MAO-hammere) - se ligeledes Brug af anden medicin sammen med
Fentanyl Hameln nedenfor vedrgrende serotoninsyndrom og anvendelsen af Fentanyl sammen
med MAO-haemmere og med serotonergiske lzgemidler, sdsom SSRI- og SNRI.

- lider af forhgjet tryk i kraniet, eller hvis du har hjerne- eller kranieskader.

- lider af for lavt blodtryk eller nedsat blodmangde.

- lider af myasthenia gravis, en sygdom som forarsager treethed samt svaghed i musklerne.



Advarsler og forsigtighedsregler

- Fentanyl Hameln ma kun anvendes af en uddannet anzstesileege pa hospitaler eller andre steder,
der har mulighed for respiratorbehandling.

- Som alle andre smertestillende midler af denne type, heenger en effektiv smertelindring sammen
med en nedszttelse af andedreetsfrekvensen. Dette kan vare helt ind i genopvagningsperioden,
eller kan sette ind i dette tidsrum. Effekten kan muligvis blive forleenget specielt hos &ldre
patienter. Hos nyfadte forventes effekten allerede ved sma doser. Dit andedrat vil blive ngje
overvaget, indtil det vender tilbage til det normale. Din leege vil have specielt udstyr og medicin til
at modvirke en evt. uforventet nedsattelse af din andedreetsfrekvens.

- Patienter med epilepsi, patienter med skjoldbruskkirtel-, hjerte-, lunge-, tarm-, lever- og
nyresygdomme, samt alkoholikere vil fa fastsat en individuel dosering, og virkningen pa dem vil
blive overvaget ngje.

- Gentaget medicinsk brug eller forudgaende misbrug af denne type medicin kan reducere dens
effektivitet, og dosen skal muligvis forhgjes.

- Hos nyfadte er der en sandsynlighed for udvikling af et abstinenssyndrom efter behandling i mere
end 5 dage eller efter en given total dosis. Se afsnittet "Graviditet og amning™ nedenfor.

- Hurtige indsprgjtninger af Fentanyl Hameln bgr undgas.

- Fentanyl Hameln kan fremkalde lavt blodtryk, serlig hvis du har et lavt blodvolumen.

- Fentanyl Hameln kan fare til galdebleerekramper.

Kontakt leegen, fgr du bruger Fentanyl Hameln, hvis:

- du eller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller veeret afhaengig af alkohol,
receptpligtige laegemidler eller ulovlige stoffer (addiktion”).

- duerryger.

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

- duer gravid, kan blive gravid eller ammer. Se afsnittet “Graviditet og amning” nedenfor for
yderligere information.

- du oplever smerter eller gget falsomhed for smerte (hyperalgesi), som ikke reagerer pa en hgjere
dosis af den medicin, din laege har ordineret. Laegen vil beslutte, om din dosis skal endres, eller du
skal stoppe med at bruge denne medicin.

Gentagen tids brug af smertestillende opioid-holdige leegemidler kan bevirke, at leegemidlet bliver
mindre effektivt (du bliver vant til det). Dette kan ogsa fare til afhengighed og misbrug, som kan
resultere i livstruende overdosering. Hvis du er bekymret for, om du kan blive afhaengig af Fentanyl
Hameln, er det vigtigt, at du taler med din lzege.

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

Brug af andre laegemidler sammen med Fentanyl Hameln

Samtidig brug af Fentanyl og sedativer, f.eks.benzodiazepiner, eller lignende leegemidler gger risikoen
for desighed, vejrtreekningsbesveer (respirationsdepression) og koma og kan veere livstruende.
Samtidig brug ber derfor kun overvejes, nar der ikke er andre behandlingsmuligheder.

Hvis laegen alligevel ordinerer Fentanyl sammen med sedativer, bar leegen begranse dosis og
varigheden for den samtidige behandling.

Du bedes informere lzegen om alle leegemidler med sedativer, du anvender, og omhyggeligt falge
leegens anbefalede dosis. Det kan vare nyttigt at informere venner og/eller familie om, at de skal veere
opmerksom pa de tegn og symptomer, der er angivet herover. Kontakt leegen, hvis du far et eller flere
af de navnte symptomer.

Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt
andre leegemidler eller planlzegger at bruge andre lazegemidler.



Underret din laege, hvis du tager et af falgende leegemidler:

- smertestillende midler

- sovepiller

- bedgvelsesmidler

- leegemidler til behandling af epilepsi

- diazepam

- thiopental

- midazolam

- droperidol

- cimetidin

- clonidin

- vecuronium

- atracurium

- baclofen

- etomidat

- nitrogenoxid (lattergas)

- ritonavir

- medicin til behandling af svampeinfektioner (f.eks. itraconazol, fluconazol, voriconazol)
Visse smertestillende midler mod nervesmerter (gabapentin og pregabalin)

Serotoninsyndrom

Du ma iser ikke tage dette legemiddel, og fortel det til laegen eller apoteket, hvis du har taget
medicin mod depression ved navn 'monoaminooxidasehemmere’ (MAO-hammere) inden for de to
sidste uger. Hvis dette geelder for dig, ma du ikke tage Fentanyl Hameln. Det er ogsa vigtigt at tale
med leegen eller apoteket, hvis du tager andre serotonergiske leegemidler, herunder antidepressiva som
"selektive serotoningenoptagshaemmere (SSRI) eller " serotonin- og noradrenalingenoptagsheemmere
" (SNRI). Det er fordi disse leegemidler kan gge risikoen for serotoninsyndrom, som er en potentielt
livstruende tilstand. Symptomerne ved denne tilstand kan omfatte ophidselse, hallucinationer, koma,
hurtig puls, forandringer af blodtrykket, feber, overaktive reflekser, koordinationsbesveer, stivhed,
kvalme, opkastning og diaré.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du bruger dette laegemiddel.

Det anbefales ikke at anvende Fentanyl Hameln under fadslen, da fentanyl passerer igennem
moderkagen og kan pavirke dit barns andedraet. Hvis du far Fentanyl Hameln under graviditeten, er
der en risiko for, at dit barn kan udvikle neonatalt abstinenssyndrom efter fadslen, som det kan vaere
ngdvendigt at behandle. Hvis din lege alligevel veelger at bruge lzegemidlet, findes der behandlinger
til at modvirke eventuelle bivirkninger.

Fentanyl overfares til modermelken. Det anbefales derfor, at du ikke ammer i mindst 24 timer efter
behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Fentanyl virker slgvende, og at det
kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Du ma ikke kare ikke bil eller motorcykel eller arbejde med veerktgj eller maskiner, da fentanyl kan
forarsage en nedsat reaktionsevne og koncentration i et anseeligt tidsrum efter indgivningen.

Radfar dig med leegen om hvornar det igen er sikkert at genoptage disse aktiviteter.

Du ber ledsages hjem af en anden, og du bar ikke indtage alkohol.

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Fentanyl Hameln indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder 3,5 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) pr.
milliliter oplgsning. Dette svarer til 0,2% af den anbefalede maximale daglige indtagelse af natrium
for en voksen.



3. Sadan skal du bruge Fentanyl Hameln

Fentanyl Hameln vil blive indsprgjtet i en blodare af en lzege, lige far du ankommer til
operationsstuen. Leegemidlet vil fa dig til at sove og vil modvirke, at du faler smerte under
operationen. Fentanyl Hameln gives kun, hvor luftvejene kan kontrolleres, og kun af fagfolk, som kan
kontrollere luftvejene.

Begyndelsesdoseringen skal reduceres ved &ldre og svaekkede patienter. Din laege vil afggre hvor
meget Fentanyl, du skal have. Det afhaenger af din alder, kropsveegt, fysiske form, om du far anden
medicin og ogsa af hvilken type operation og bedgvelse, du skal have.

Sperg laegen eller pa apoteket, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du har taget mere af Fentanyl, end der star i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du faler dig utilpas).

Hvis du har brugt for meget Fentanyl Hameln

| tilfelde af at du far en overdosis, kan det fa dig til at treekke vejret langsommere eller stoppe med at
traekke vejret eller pavirke din hjertefunktion eller cirkulation negativt. Det kan ogsa forarsage
krampeanfald, bevidstlgshed, koma, muskelstivhed, vand i lungerne og en hjernesygdom (kaldet
toksisk leukoencefalopati).

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Underret din laege omgaende eller ring 112, hvis du begynder at fa problemer med vejrtraekningen,
bliver svimmel eller oplever symptomer pa for lavt blodtryk og en langsommere hjerterytme.

Falgende bivirkninger er blevet rapporteret:

Meget almindelige bivirkninger

(kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

- kvalme

- opkast

- stivhed i musklerne (ogsa i form af stivhed i brystkassen, som muligvis forarsager
andedratsbesver)

Almindelige bivirkninger

(kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter)
- folelse af svimmelhed

- overdreven treethed (sedering)

- synsproblemer

- opstemthed

- hurtig eller langsom puls

- lavt eller hgjt blodtryk

- Smerter i venerne

- forvirrethed efter en operation

- hududslat

- vejrtreekningspause over en kort periode (apng)
- kramper i hals- eller lungemuskler

Ikke almindelige bivirkninger

(kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter)
- overdreven glaedesfglelse (eurofi)

- hovedpine




- &ndret blodtryk

- heaevning og dannelse af starknet blod i en vene
- hurtigere andedrat end normalt

- lavere legemstemperatur end normalt

- kuldegysninger

- hikke

- opstemthed efter en operation

- synkebesvar

Ikke kendt

(B|V|rkn|nger hvor hyppigheden ikke er kendt)
alvorlig allergisk reaktion, som bevirker andedratsbesver eller svimmelhed

- bevidstlgshed

- muskelkramper

- hjertestop (leegen har medikamenter til at modvirke denne effekt)

- andedretshesver eller pibende vejrtreekning

- klge

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

- entilstand, der forarsager iltmangel i blodet, som kan resultere i hovedpine, kvalme, rastlgshed og
forhgjet puls (methaemoglobinaemia)

- tolerance (nedsat virkning af stoffet ved fortsat brug)

- afheengighed af medicinen

- problemer med at st oprejst (svimmelhed)

- Horner syndrom (senkning af det gvre gjenlag eller forhgjning af det nedre gjenlag, indtrykket af
at gjet er sunket ind, sammentrukne pupiller)

- tab af breekrefleks and evnen til at synke

- vaeskeansamling i lungerne

- krampe i galdebleren

- unormal svedning

- problemer med at urinere

- Symptomer pa abstinenssyndrom (kan vise sig ved forekomsten af falgende bivirkninger: kvalme,
opkastning, diarré, angst, kulderystelser, rysten og sveden)

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med din laege eller apotekspersonalet. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Laegemiddelstyrelsen

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.

5. Opbevaring

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn.

Brug ikke Fentanyl Hameln efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og aesken efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned. Opbevar ampullerne/hztteglaset i den ydre
karton for at beskytte mod lys.

Holdbarhed efter fortynding: Kemisk og fysisk brugsstabilitet er konstateret i 24 timer ved 25° C. Fra
et mikrobiologisk synspunkt bgr fortyndingerne anvendes gjeblikkeligt. Hvis de ikke anvendes




gjeblikkeligt er perioden og omstendighederne far anvendelse brugerens ansvar og vil normalt ikke
veere mere end 24 timer ved 2 til 8°C, med mindre fortyndingen er fundet sted under kontrollerede og
validerede aseptiske betingelser.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemeerker, at den ikke er gennemsigtig og farvelgs.

Legemidler bgr ikke smides ud i aflgbet eller i almindeligt skrald.

Sperg pa apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Fentanyl Hameln indeholder:

Aktivt stof: fentanyl (som citrat)

1 ml injektionsveeske, oplgsning indeholder:
fentanylcitrat 78,5 mcg
&kvivalent med fentanyl 50 mcg.

1 ampul med 2 ml injektionsveeske, oplagsning indeholder:
fentanylcitrat 157 mcg
svarende til fentanyl 100 mcg.

1 ampul med 10 ml injektionsveeske, oplgsning indeholder:
fentanylcitrat 785 mcg
svarende til fentanyl 500 mcg.

1 heetteglas med 50 ml injektionsveske, oplgsning indeholder:
fentanylcitrat 3925 mcg
svarende til fentanyl 2500 mcg.

@vrige indholdsstoffer: Natriumklorid, vand til injektionsvaesker, saltsyre eller natriumhydroxyd (til
pH-indstilling).

Udseende og pakningsstarrelser
Fentanyl Hameln er en klar, farvelgs injektionsveeske.

2 ml eller 10 ml ampuller af klart glas, type |

/Esker af 5 ampuller med 2 eller 10 ml

/sker af 10 ampuller med 2 eller 10 ml

50 ml heetteglas af klart glas, type I, lukket med en bromobutylgummiprop
/sker af 1 heetteglas med 50 ml

/sker af 5 haetteglas med 50 ml

/Esker af 10 heetteglas med 50 ml

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
hameln pharma gmbh

InselstralBe 1

31787 Hameln

Tyskland

fremstiller

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13, 31789 Hameln
Tyskland



hameln rds s.r.o.
Horna 36, 90001 Modra
Slovakiet

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30, 03680 Martin
Slovakiet

Saneca Pharmaceuticals a.s.
Nitrianska 100, 92027 Hlohovec
Slovakiet

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europeiske @konomiske
Samarbejdsomrade under fglgende navne:

@strig: Fentanyl-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionslésung
Danmark: Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml injektionsvaeske, oplgsning
Finland: Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml injektioneste, liuos
Tyskland: Fentanyl-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionsldsung
Italien: Fentanyl-hameln 50 microgrammi/ml soluzione iniettabile
Luxembourg: Fentanyl Hameln 50 Mikrogramm/ml Injektionsldsung
Holland: Fentanyl hameln 50 microgram/ml, oplossing voor injectie
Norge: Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml injeksjonsvaske, opplgsning

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 24.10.2024.
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Falgende oplysninger er tilteenkt sundhedspersoner:

TILBEREDNINGSVEJLEDNING FOR:

Fentanyl Hameln 50 mikrog/ml injektionsvaeske, oplgsning

Dette er et sammendrag af informationerne vedr. tilberedning, opbevaring og indgivelse af Fentanyl
Hameln 50 mikrog/ml injektionsvaske, oplgsning.

Det er vigtigt, at du leser alt i denne beskrivelse far tilberedning af leegemidlet.
Se venligst produktresuméet for den fuldstaendige instruktion og anden information.

Emballagetype og pakningsstarrelser

5 og 10 ampuller af farvelgst glas af type | med 2 eller 10 ml oplgsning.

1, 5 0g 10 heetteglas af farvelgst glas af type | med 50 ml oplagsning, lukket med en
bromobutylgummiprop.

Ikke alle pakkestarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Uforligeligheder

Dette legemiddel ma ikke blandes med andre oplasninger til injektion, med mindre de er naevnt i det
nedenstaende.

Hvis leegemidlet skal blandes med andre leegemidler, ma forligeligheden efterpraves far anvendelsen.
Fentanylcitrat er blevet rapporteret fysisk uforligelig med pentobarbitalnatrium, methohexitalnatrium
og thiopental-natrium og nafcillin.



Fortyndingsinstruktioner

Produktet kan anvendes fortyndet eller ufortyndet. De afpravede fortyndingstrin med 0,9 %
natriumklorid- og 5 % glukoseoplgsning er 1:1 og 1:25. Derfor bgr den maksimale fortynding ikke
overskride 1 del Fentanyl Hameln til 25 dele 0,9 % natriumklorid- eller 5 % glukoseoplgsning.

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

Dosering og indgivelsesmade
Dosering
Fentanyl Hameln ma kun gives, hvor luftvejene kan kontrolleres, og kun af fagfolk, som kan

kontrollere luftvejene.

Fentanyl Hameln skal doseres individuelt under hensyntagen til alder, legemsvaegt, fysisk tilstand, den
til grund liggende sygdom, co-medicinering, operationens, indgrebets og anastesiens art.

Voksne:
Det seedvanlige doseringsskema for voksne ved intravengs injektion er som fglger:

Initial dosis Supplerende dosis

Spontan respirtion 50-200*mikrogram 50 mikrogram

300-3500 mikrogram .

(op til 50 mikrogram/kg) 100-200 mikrogram

*Doser pa over 200 mikrogram farer til udvikling af alvorlig respirationsdepression og bar derfor kun
anvendes i anzstesi.

Assisteret ventilation

Fentanyl Hameln 50 mikrogram/ml injektionsvaske kan ogsa gives som infusion. Hos ventilerede
patienter efterfalges en indledende dosis pa 1 mikrogram/kg/minut i de farste 10 minutter af en
infusion pa ca. 0,1 mikrogram/kg/minut.

Ellers kan den indledende dosis gives som bolus. Infusionshastigheder skal titreres til den enkelte
patients respons, og der er blevet anvendt hastigheder pa op til 3 mikrogram/kg/minut ved
hjertekirurgi. Infusionen skal stoppes cirka 40 minutter far operationen er afsluttet, medmindre
kunstigt andedrzet fortsattes postoperativt.

For patienter med spontan respiration er lavere infusionshastigheder pa 0,05-0,08 mikrogram/kg/minut
ngdvendige.

Kombinationsanastesi og —analgesi

Voksne:

Intravengst:

Initialdosis 50-100 mikrogram (0,7-1,4 mikrogram/kg) fentanyl langsomt injiceret intravengst, i
kombination med et neuroleptikum (fortrinsvis droperidol). Om ngdvendigt kan der yderligere gives
50-100 mikrogram (0,7-1,4 mikrogram/kg) efter 30-45 minutters forlgb.

Under ventilation/respirationsbehandling:

Initialdosis 200-600 mikrogram (2,8-8,4 mikrogram/kg) fentanyl langsomt injiceret intravengst i
kombination med et neuroleptikum (fortrinsvis droperidol). Dosis afhanger af varigheden og
alvorligheden af det kirurgiske indgreb, og af hvilken medicinering der anvendes til universel
anaestesi. Til vedligeholdelsesanastesi kan der yderligere gives 50-100 mikrogram

(0,7-1,4 mikrogram/kg) med 30 til 45 minutters mellemrum. Tidsintervallerne og doserne ved disse
supplerende doseringer skal justeres under hensyntagen til forlgbet af det kirurgiske indgreb.

Som analgetikum til patienter i respirator
Individual dosering afhangig af smerteforlgbet samt af den givne comedicinering.



Initialdosis 50 til 200 mikrogram i.v. (0,7-1,4 mikrogram/kg), om ngdvendigt hgjere. Derefter gives
normalt gentagne injektioner i en dosering pa i alt 25 til 125 mikrogram fentanyl pr time (0,35 — 1,8
mikrogram/kg/time).

Dosering til bgrn

Barn mellem 12 og 17 ar ber falge den anbefalede doseringsplan til voksne.

For begrn mellem 2 og 11 ar er den almindelige anbefalede dosering falgende:

Alder i ar Initial dosis i Supplerende dosis i
mikrogram/kg mikrogram/kg
legemsveegt legemsveegt

Spontan 2-11 1-3 1-1,25
respiration
Assisteret 2-11 1-3 1-1,25
ventilation

Anvendelse til bgrn:
Analgesi under operation, forsteerkning af anaestesi med spontan respiration:

Teknikker, som omfatter analgesi hos et barn med spontan vejrtraekning, ber kun anvendes som del af
en anastesiteknik eller gives som del af en sederings-/analgesiteknik med erfarent personale i et miljg,
der kan handtere pludselig rigiditet af brystvaeeggen, som kreever intubation eller apng, som kraver
understattelse af luftvejene.

Dosering hos &ldre og svaekkede patienter
Som ved andre opioider bgr den initiale dosis nedszttes hos ldre (>65 ar) og sveekkede patienter.
Virkningen af initialdosis bgr indga i beregningen af supplerende enkeltdoser.

Adipgse patienter

Der er risiko for overdosering hos adipgse patienter, hvis dosis udregnes baseret pa kropsveegt.
Adipgse patienter skal doseres baseret pa en korrigeret kropsveegt, svarende til idealvaegt (veegt hvis
pt. var alm af bygning) snarere end udelukkende kropsvegt.

Nedsat nyrefunktion
Det skal overvejes at reducere dosis af Fentanyl Hameln hos patienter med nedsat nyrefunktion, og
disse patienter skal holdes under ngje observation for tegn pa fentanyl-toksisitet.

Dosering hos patienter med kronisk opioidindtagelse
En forhgjelse af dosis kan vere ngdvendig hos patienter i kronisk opioidbehandling eller med et
anamnetisk kendt opioidmisbrug.

Dosering hos patienter med ledsagesygdomme
Den valgte totaldosis bar gives under forsigtig titrering, ved enhver af de fglgende sygdomme:
= jkke kompenseret hypothyreose
= |ungesygdomme, is@r hvis vitalkapaciteten er nedsat
= alkoholmisbrug
»  nedsat leverfunktion

Forsigtighed er desuden ngdvendig, nar Fentanyl Hameln skal anvendes til patienter med
binyreinsufficiens, prostatahypertrofi, porfyri og bradyarytmi.

Ved alle disse tilstande, bortset fra alkoholmisbrug, skal dosis eventuelt nedsettes. Ved
alkoholmisbrug skal dosis eventuelt enten nedseettes eller gges.



En laengere varende postoperativ overvagning er ogsa ngdvendig ved disse patienter.

Anvendelsens art og varighed

Intravengs administration enten som bolus eller som infusion
For instruktioner om fortynding af leegemidlet for administration, se forklaring over.

For at undga bradykardi anbefales det at indgive en lille intravengs dosis af et antikolinergikum lige
inden anastetisk induktion.

Ved intravengs injektion bgr Fentanyl Hameln administreres langsomt i lgbet af 1-2 minutter,
eventuelt i kombination med et neuroleptikum (fortrinsvis droperidol) (se pkt. 4.4. af produktresume).
Under anastesi afhaenger anvendelsens varighed af tidsforlgbet af operationen. | den
intensivmedicinske smerteterapi ma den behandlende leege bestemme anvendelsens varighed under
hensyntagen til smerteforlgbet.
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