Pakendi infoleht: teave kasutajale

FENTANYL-RICHTER 50 mikrogrammi/ml siistelahus
fentantiiil

Enne, kui teile manustatakse seda ravimit, lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku

teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tikskaik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti voi apteekriga. Kdrvaltoime
voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on FENTANYL-RICHTER ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne kui teile manustatakse FENTANYL-RICHTER "it
Kuidas peaks FENTANYL-RICHTER it teile manustama

Voéimalikud kdrvaltoimed

Kuidas FENTANYL-RICHTER it sdilitada

Pakendi sisu ja muu teave

SUNAEPD -

1. Mis ravim on FENTANYL-RICHTER ja milleks seda kasutatakse

FENTANYL-RICHTER sisaldab fentaniiiiltsitraati. See on narkootiline valuvaigisti, mis leevendab
voi vildib operatsiooniaegset valu.
Seda kasutatakse ka spontaanse hingamise parssimiseks kunstliku hingamise ajal.

2. Mida on vaja teada enne Kui teile manustatakse FENTANYL-RICHTER it

Arge kasutage FENTANYL-RICHTER it

- kui olete fentaniiiiltsitraadi vdi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 16igus 6) suhtes
allergiline.

- kui olete mistahes teiste opiaatide (morfiini derivaadid) suhtes allergiline,

- kui te votate ravimeid, mida nimetatakse MAO-inhibiitoriteks,

- kui te pdete mdnda haigust, mis pShjustab hingamiskeskuse tundlikkuse véihenemist,
obstruktiivset kopsuhaigust vdi koljusisese rohu tGusu.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud

Enne selle ravimi kasutamist pidage ndu oma arsti vdi meditsiinidega

- kui teil on vedelikupuudus (st dehiidratsiooni seisundis),

- kui te pdete rasket maksa- voi neeruhaigust,

- kui teil on kopsuhaigus,

- kui teil on hiipotiireoidism (s.t kilpnédrme alatalitlus),

- kui te olete eakas voi halva tervise tdttu ndrk.

Kui te saate piisivalt opioidravi vdi kui olete ravimite liigtarvitaja, vdite vajada suuremaid
fentaniiiiliannuseid.

Muud ravimid ja FENTANYL-RICHTER
Teatage oma arstile, kui te vState, olete hiljuti votnud véi kavatsete votta mis tahes muid ravimeid.

Réskige oma arstile, kui te kasutate iikskdik millist jirgnevatest ravimitest:
- Teised tugevad valuvaigistid, mida nimetatakse opioidanalgeetikumideks, nagu morfiin v&i
kodeiin



- Uinutava toimega ravimid, mida nimetatakse anesteetikumideks

- Arevusevastased vdi uinumist soodustavad ravimid, nagu rahustid v5i unerohud

- Viirusinfektsiooni vastased ravimid (nimetatakse viirusvastasteks proteaasi inhibiitoriteks),
nagu ritonaviir

- Seeninfektsiooni vastased ravimid (nagu itrakonasool)

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase v0i imetate, arvate end olevat rase v0i kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
vatmist ndu oma arsti voi apteekriga.

Rasedus

Andmed fentaniiiili kasutamise kohta raseduse ajal on ebapiisavad, et hinnata vdimalikku kahju
lootele. SeetSttu on fentaniiiili kasutamise korral rasedatel vajalik kaaluda eeldatavat kasu ja
vOimalikku ohtu lootele.

Imetamine
Fentaniiiil eritub rinnapiima, seetSttu ei soovitata 24 tunni jooksul pérast ravimi manustamist last
rinnaga toita.

Autojuhtimine ja masinatega to6tamine
Autojuhtimine vOi masinatega to6tamine on lubatud ainult pérast piisava aja moéodumist ravimi
manustamisest, sest fentaniiiil vdib mdjutada psithhomotoorseid funktsioone.

FENTANYL-RICHTER sisaldab naatriumi
See ravimpreparaat sisaldab 3,5 mg naatriumi milliliitri kohta. Sellega tuleb arvestada kontrollitud
naatriumisisaldusega dieedil olevate patsientide puhul.

3. Kuidas peaks FENTANYL-RICHTER it teile manustama

FENTANYL-RICHTER it tohib teile manustada ainult meditsiinit6otaja.

Hoiatused

FENTANYL-RICHTER on viga tugevatoimeline narkootiline valuvaigisti, mis isegi viga véikestes
annustes parsib hingamiskeskuse talitlust. Seetdttu saab FENTANYL-RICHTER it kasutada ainult
haiglates, kus on tagatud kunstliku hingamise vdimalused.

Kasutamine lastel

Anesteesia sissejuhatamiseks ja sdilitamiseks lastel vanuses 2 kuni 12 aastat on soovitatav fentaniiiili
eriannus.

FENTANYL-RICHTER it ei tohi kasutada kodus, st viljaspool haiglat.

Kui teile on manustatud FENTANYL-RICHTER it rohkem kui ette nihtud
FENTANYL-RICHTER i iileannustamine avaldub selle toime tugevnemise ja toimeaja pikenemise
kaudu. Soltuvalt individuaalsest tundlikkusest avaldub hingamise parssimine erineva raskusastmega.
Kasutada tuleb erimeetmeid ja vajalik on hoolikas jélgimine.

4. Voimalikud kérvaltoimed

Nagu kdik ravimid, vdib ka see ravim pdhjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Sarnaselt teistele opiaadi derivaatidele vdib ilmneda hingamise pérssimine, apnoe (hingamisseiskus),

lihasrigiidsus (sealhulgas rinnalihased), siidame 166gisageduse vihenemine, miiokloonus, (médduv)
hiipotensioon (vererShu langus), iiveldus, oksendamine ja pearinglus.



Teised, harvaesinevad kdrvaltoimed vdivad olla lariingospasm, hingamise péarssimine, kiilmavérinad,
madal vererdhk, asiistoolia (stidameseiskus), allergilised reaktsioonid, droperidooliga
koosmanustamisel hallutsinatsioonid pérast operatisooni ja litkkumishéired.

Korvaltoimetest teavitamine

Kui teil tekib tikskoik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Kodrvaltoime vdib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavitada www.ravimiamet.ee kaudu. Teavitades aitate saada rohkem infot ravimi ohutusest.

5.  Kuidas FENTANYL-RICHTER it siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.
Hoida originaalpakendis, valguse eest kaitstult.

Arge kasutage seda ravimit pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud pakendil. Kslblikkusaeg viitab
selle kuu viimasele paevale.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata 4ra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

6. Pakendi sisu ja muu teave
Mida FENTANYL-RICHTER sisaldab

Toimeaine on fentaniiil.
50 mikrogrammi fentaniiiili (fentaniiiiltsitraadina) 1 ml siistelahuses. Iga 5 ml ampull sisaldab 250
mikrogrammi fentaniitili (fentaniitiltsitraadina).

Teised koostisosad on naatriumkloriid, siistevesi.
Kuidas FENTANYL-RICHTER vilja néeb ja pakendi sisu
Virvitu voi ndrga virvivarjundiga labipaistev vedelik.

Stistelahus (50 mikrogrammi/ml), 5 ml vérvitus ldbipaistvas klaasampullis.
Pakend sisaldab 50 ampulli.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Gedeon Richter Plc.
Gyomréi at 19-21.
H-1103 Budapest,
Ungari

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja
poole.

Richter Gedeon Eesti filiaal
Kitsas 8

51003 Tartu

Tel: +372 742 7056

Infoleht on viimati uuendatud juulis 2013






