KULLANMA TALIMATI
FENTANYL MERCURY 100 meg/ 2 mL IV enjcksiyonluk ¢ozelti
Damar igine uygulanir.
Etkin madde: Her 2 mLsoliisyon 100 mcg fentanile esdeger 157 mcg fentanil sitrat icerir.

Yardunmci Maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilact kullanmaya baglamadau 6uce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyuuuz, ¢iinkii sizin i¢in duemli bilgiler icermcktedir.

. Bu kullanma talimatin saklaywiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag duyabilirsiniz.
. Eger ilave sorularmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damsinz.

. Bu ilag kigisel olarak size recetelendirilmistir, bagkalaring vermeyiniz.

. Bu ilacin kullanmmi swasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigimizi sdyleyiniz.

. Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

FENTANYL nedir ve ne icin knllaniiir?

FENTANYL 'i knilanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
FENTANYL nasil kullamir?

Olast yan etkiler nelerdir?

FENTANYL’ in saklanmasi

A O S

Baghklar: yer almaktadir.
1. FENTANYL nedir ve nc iciu kullamilir?

. FENTANYL “opioid analjezikler” olarak adlandirilan gruptan giiglii bir agr1 kesici
olan ve toplardamar igine uygulanan bir ¢ézeltidir. FENTANYL’in giiglii agr kesici etkisi
kisa bir siire devam eder.

. 1 ml FENTANYL 0,05 miligram fentanile egdeger fentanil sitrat igerir.
. FENTANYL 10 adel 2 mL’lik ampul igeren ambalajlarda kullanima sunulmaktadir.

. FENTANYTL degisik tiirden ameliyatlarda ortaya ¢ikan agriyt engellemek ya da
gidermek i¢in kullamlir. FENTANYL gu tiir ameliyatlarda kullanilabilmektedir:

- Operasyonun gergeklestirildigi giin taburcu olunabilen kisa siireli ameliyatlar
- Birka¢ giin hastanede kalmaniz: gerektirebilen daha uzun siireli ameliyatlar

. FENTANYL yiiksek dozlarinda, ventilatére bagliysaniz (yani size yapay solunuin
uygulaniyorsa) dogal solunum hizimizi azaltmak amaeciyla da kullanilir, Bu sekilde biiyiik




ameliyatlarda niroleptik adi verilen sizi uyutan veya sersemlige neden olan bir bir sedatif
ilagla birlikte sizi uyutmak amaciyla kullanilir,

2. FENTANYL’i knllanmadan 6nce dikkat cdilmcsi gerekenler

FENTANYL giiglii bir agn kesicidir ve ancak yetkili kigiler tarafindan regete edilmelidir /
uygulanmalidir,

FENTANYL’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

. Fentanile ve ilacin igerigindeki yardimer maddelerden herhangi birine (yardiumei
maddeler listesine bakimz) kars: agint duyarlihguuz (alerjiniz) varsa,

. ‘Opioid analjezikler’ denen gliglii agn kesicilere karsi agim duyarhhgmiz (alerjiniz)
varsa,

. Safra kanalinda cerrahi bir operasyon gegirmis iseniz bu islemden sonra,

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

. Solunum sisieminizde soluk vermenizi kisitlayict bir hastaliginiz (obstriiktif akciger

hastaligr) varsa veya solunumunuz baskilanmigsa; bu durumda FENTANYL'i ancak soluk alip
vermeniz "ventilatdr" ad1 verilen bir cihazla destekleniyorsa

kullanabilirsiniz.

. Normal dofum yapiyorsaniz ya da sezeryanla dogum yapiyorsamz giibek kordonu
klemple kapatilmadan énce; FENTANYL bebeginizin soluk alip vermesini etkileyebilir.
Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse bu ilaci kullanmayiniz. Emin degilseniz,
FENTANYL kullanmadan énce doktorunuza danisiniz,

FENTANYL’i agagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu ilaci kullanmadan 6nce dokorunuza danisiniz.

Eger;

. Akcigerlerinizde, karacigerinizde ve ya bobreklerinizde bir problem varsa,

. Tiroid (boynun &n tarafinda bulunan bez) fonksiyonlarinizda azalma (hipotiroidi)
varsa,

. Akciger hastaliiniz veya solunum ile ilgili sorunlarimz varsa,

. Alkol bagimliliginiz varsa,

. Beyin ile ilgili rahatsizlifimiz varsa veya son zamanlarda beyniniz ile ilgili bir
rahatsizlik/yaralanma gegirmisseniz,

. Kaslarda yorulmaya yol agan “Myastenia gravis” adi verilen hastaliginiz varsa,
. Giliglti agr: kesicilerle uzun siireler tedavi goriiyorsaniz,

’ Kan hacminizde azalma varsa,

. Yasliysaniz ya da hastalifa bagit zayif diismiisseniz bu ilact dikkatli kullanimz.

Ozel izlem gereken durumlar:

. FENTANYL daha yavas nefes almaniza neden olabilir. Béyle bir etki gériiliirse,
normale dénene kadar solunumunuz yakindan izlenecektir.



. Bazen kan bastnciniz ve kalp hizinizin da izlenmesi gerekebilir.

Tekrarlanan fentanil kullammlan tolerans gelisimine yani sik kullanima bagl viicudun
fentanile duyarsiz hale gelmesine ve bagimliliga yol agabilir.

FENTANYL, beyin hiicrelerinin kendi aralarinda ve diger sinir hiicreleri ile iletigimini
saglayan bir kimyasal madde olan seratonin sisiemini etkileyen ilaglarla birlikte kullanulirken
yasami tehdit etme riski bulunan seratonin sendromu gelismesi olasiligina kars: dikkat
gerekir.

Bu uyanlar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danigimiz.

Eger doktorunuz uygun goériirse FENTANYL kullanmaya devam edebilirsiniz.
FENTANYL’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
FENTANYL’in yiyecek ve icecek ile etkilesimine ait herhangi bir bilgi verilmemistir.

Alkol ile birlikte kullamlmamalidir. St. John’s wort {sar1 kantaron otu) ile birlikte
kullanildiginda diizeyi ve etkisi azalabilir.

Hamilciik
Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimza daniginiz.

. Hamile iseniz ya da hamile olabileceginizi diisiinityorsaniz, sadece doktorunuz kesin
gereklilik olduguna karar verirse FENTANYL kullanabilirsiniz.

. Dogum sirasinda (sezaryan dogum dahil olmak iizere), yenidogan bebekte solunumun
baskilanmasina neden olabileceginden fentanil uygulanmamahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacunza
dansiniz.

Emzirme
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

FENTANYTL siite gegmektedir. FENTANYL kullamrken bebeginizi emzirmeyiniz.
FENTANYL uygulamasindan sonra 24 saat gegmeden bebeginizi emzirmeyiniz veya sagilmig
anne siitii kullanmayiniz.

Ara¢ vc makiue kullanimi

Her zamankinden daha dikkatsiz olabileceginizden FENTANYL aldiktan sonraki 24 saatte
ara¢ ve makine kullanmayiniz.

Bu ilag sizde uyku hali, bag dénmesi ya da sersemlemeye yol agabileceginden arag kullanma
yeteneginizi olumsuz etkileyebilir. FENTANYL uygulamasindan sonra yeterli stire gegmeden
ara¢ ve makine kullanmayiniz, dikkat gerektiren igler yapmayniz.

Ilacin sizi nasil etkileyeceginizi grenmeden arag kullanmaymiz.



Bu ilacin etkisi altindayken arag kullanmamz trafik sugudur; ancak eger agagidakiler sizin igin
gegerliyse ilact kullaniyor olmamz bir trafik sugunu bilerek islemeye girmez:

. Bu ilag tibbi bir hastaliginizin tedavisi ya da dig tedaviniz i¢in yazilougsa.

. ilac1 regeteleyen doktorun size siyledigi gibi ve bu "Kullanma Talimatinda"
sdylendigi gibi aliyorsaniz.

. Sizin giivenli ara¢ kullanim yeteneginizi etkilemiyorsa.

FENTANYL kullanimindan sonra, ara¢ veya makine kullanmadan énce daima dektorunuza
danismiz.

FENTANYL’in i¢crigiude bulunan baz1 yardimel maddeler bakkiuda 6uemli bilgiler

Tuz aliminizi kontrol altinda tutmaniz gerekiyorsa (kontrollii sodyum diyetindeyseniz)
asagidaki konuda dikkatli olunuz:

. FENTANYL’in her mL’si 3,5 mg sodyum igerir ve normalde her bir FENTANYL
ampul 23 mg’dan daha az sodyum i¢erdiginden, sodyuma bagl herhangi bir olumsuz etki
beklenmez.

. Ancak ampul igerigi size verilmeden dnce tuz g¢dzellisiyle seyreltilebilir. Bu nedenle
seyreltmede kullamlan bu tuz ¢ozeltisinin igerigindeki sodyum da dikkate alinmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte knllanim

Birgok ilag FENTANYL ile birlikte kullanilamayacagi i¢in, bagka bir ilag aliyorsaniz daima
doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durum regetesiz olarak sattlan ya da bitkisel olan ilaglar igin
de gecerlidir.

Ozellikle asagidaki ilaglar almayiniz ve son iki hafta i¢inde almigsamz doktorunuza ya da
hemsirenize sdyleyiniz:

. Monoamin oksidaz inhibitérleri adi verilen ve depresyon (ruhsal ¢okkiinliik)
durumlarmin tedavisinde kullamlan baz: ilaglar,

Bu grup ilaci kullaniyorsamz FENTANYL’i kullanmayiniz.

Ozellikle asafidaki ilaglardan herhangi birini almaktaysaniz doktorunuz ya da hemsirenizle
konusmaniz énemlidir:

. Depresyon (ruhsal ¢okkiinlik) durumlarinin tedavisinde kullanulan sitalopram,
duloksetin, essitalopram, fluokselin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin ve venlafaksin gibi
ilaglar.

Asagidaki ilaglardan herhangi biri FENTANYL ile birlikte alindiginda, FENTANYL'in ya da
bu ilaglann etkilerinde artis olabilir:

. Agnlanmnz igin alman "opioid analjezikler” olarak adlandirilan morfin ya da kodein
gibi diger giigli agn kesiciler,

. Sizi uyku haline sokan ilaglar (anestezik maddeler),






Yash ya da hastalik nedeniyle giigten diigmiis kisilerde daha diisik dozlarda FENTANYL
kullanilmast gerekebilir.

Ozel kullauim durumlar::
Bibrek/Karaciger yetmezIlIgi

Bébrek ve karaciger fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda FENTANYL dozlar dikkatle
ayarlanmahdir. Bu doz ayarlamasini doktorunuz yapacaktir.

Eger FENTANYL in etkisinin ¢ok giiglii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise,
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Knllanmamz gerckeuden daha fazla FENTANYL kullaudiysauiz:

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

FENTANYL 'den kullanmamz gerekenden fazlasint kullannigsamz bir dokior veya eczaci ile
konusunuz.

FENTANYL’i kullanmay1 unutursauiz

FENTANYL doktorunuz tarafindan size uygulanacag: i¢in, sizin kullanmay: unutmanz olasi
degildir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ifl doz almayiniz.

FENTANYL ile tedavi sonlandirildigiuda olnsabilecek ctkiler

FENTANYL tedavisini doktorunuz sonlandiracak ve izleyecektir.

4, Olasi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, FENTANYL’in igeriginde bulunan maddelere duyarl olan kigilerde yan
etkiler olabilir. Doktorunuz uygulama siiresince bu etkileri gozlemleyecektir.

Asagida verilen yan etkilerin sikliklar su sekildedir:

Cok yaygin : 10 hastamin en az 1 inde goriilebilir .

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastamn birinden fazla gériilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanm birinden az, fakat 1,000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1,000 hastamin birinden az fakat 10,000 hastanin birinden fazla goriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin birinden az goriilebilir.

Asapidakilerden biri olursa, FENTANYL MERCURY’yi knllanmay1 derhal dnrdnrnnnz
ve DERHAL doktorunnza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil béliimiine

basvnrunnz:

Yaygin;



. Kalp atiglarinin dlizensizlesmesi (yavaglamasi ya da hizlanmasi),

. Kan basincinin diismesi ya da yiikselmesi,

. Toplardamarlarda agri,

. Bogaz bolgesindeki kaslardaki kramp (spazm) durumunun yol agti1 bogulma hissi,

. Soluk alip vermede zorlanma,

. Solunumun kisa siireli olarak durmas: (apne). Bu durumda gerek duyulursa soluk alip

vermenize bir cihaz (ventilatér) ile yardime: olunacaktir,

Yaygin olmayan:

. Kan basincinda degisiklikler,

. Soluk alip vermeyle ilgili olumsuzluklar,

. Normalden daha sik nefes alip verme,

. Viicut sicakligimn normalin altina diigmest ya da tirperme/titremeler,

. Bir toplardamarin sismesi ya da iginde pihtilagma olmas:, filebit (toplardamarlarinizda

meydana gelen iltihaplanmalar),
Siklig1 bilinmeyen:
. Hipersensitivite (anafilaktik sok, anafilaktik reaksiyon ve iirtiker gibi)

. Solunum zorlugu veya bas dénmesi / sersemlik haline ve kurdesene yol agabilen ciddi
alerjik tepkiler,
. Nobetler (konviilsiyonlar),

. Biling kaybz,

. Kalbin durmasi,
. Yavag veya yiizeysel solunum,
. Solunumun baskilanmasi

Bunlarmn hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, acil tibbi
miidahaleye veya hastaneye yatirilmamza gerek olabilir,

Asagidakilerden berhangi birini fark ederscniz, bemen doktorunnza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil béliimiine bagvnrnnuz:

Yaygin:
. Vieut hareketlerini yapmada zorluk,
. Gorme ile ilgili sorunlar,

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilerdir. Acil tibbi miidahale gerekebilir.






5. FENTANYL’in saklanmasi

FENTANYL' ¢ocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
FENTANYL’i 25°C altindaki sicakliklarda saklayiniz.

Isiktan korumak igin ampulleri orijinal dis kartonu iginde saklayimiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FENTANYL'i kullanmayiniz.

Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FENTANYL’i kullanmayiniz.
Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar: ¢ope atmayimz. Cevire ve Sehircilik
Bakanhiginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Tek kullanimliktir

Rulisat Sahibi:

Tiirkem Ilag San. ve Tic. A.S.

Yenimahalle/Ankara

Uretim yeri:

B. Braun Melsungen AG, Mistelweg 2,

12357 Berlin, Germany.

Bu kullanma talimati 17/12/2019 tarihinde onaylanmistir.





