KISA URUN BILGISI

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI
FENTAVER 0.1 mg/2 mL 1.V./I.M. Enjeksiyonluk Cozelti

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her 1 mL ¢ozelti 0,05 miligram fentanile esdeger 0,0785 mg fentanil sitrat igerir.

Yardimci madde(ler):

Her 1 mL ¢ozelti,

Sodyum Klorir..................... 9 mg
Yardimc1 maddeler igin 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Intravenéz/intramiiskiiler enjeksiyon igin ¢ozelti.

Intravendz/intramiiskiiler kullanim igin steril, koruyucu icermeyen, izotonik, seffaf ¢ozelti.

4. KLINIK OZELLIKLER

4.1. Terapotik endikasyonlar

FENTAVER asagidaki durumlarda endikedir:

- Genel ya da rejyonal anestezide narkotik analjezik katkis1 olarak,

- Kisa cerrahi prosediirler sirasinda analjezi saglamak igin diisiik dozlarda

- Noroleptanaljezi tekniginde bir noroleptik ile kombinasyon halinde.

- Major cerrahi gegiren yiiksek riskli hastalarda "opioid bazli anestezi" i¢in oksijen ile

birlikte anestetik ajan olarak.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/uygulama siklig1 ve siiresi:

FENTAVER, yalnizca hava yolunun kontrol edilebildigi bir ortamda ve hava yolunu
kontrol edebilen bir personel tarafindan uygulanmalidir (Bkz. Bolim 4.4.).
Bradikardi olusmasin1 onlemek i¢in, indiikksiyondan hemen once diisiik bir dozda

intravenoz antikolinerjik uygulanmasi onerilmektedir.

Ampiili acarken eldiven giyilmesi onerilir (Bkz. Bolim 6.6.)
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Pozoloji

FENTAVER dozu yasa, viicut agirhigmna, fiziksel duruma, altta yatan patolojik kosullara,
diger ilaglarin kullanimina, cerrahinin tipine ve anesteziye gore bireysellestirilmelidir.

Yash (>65 yas) ve giigten diismiis hastalarda baslangi¢ dozu azaltilmalidir. Tamamlayici

(ek) dozlar belirlenirken baslangi¢ dozunun etkisi goz oniinde bulundurulmalidir.

Genel anestezide analjezik destek olarak kullanimi

Diisiik doz: 2 mikrogram/kg

Diisiik dozlardaki FENTAVER daha ¢ok, kii¢iik ancak agrili cerrahi uygulamalarda
yararhdir.

Orta diizey doz: 2-20 mikrogram/kg

Cerrahi uygulama daha komplike oldugunda daha yiiksek dozlar gerekebilir.

Etki siiresi doza baglhidir.

Yiksek doz: 20-50 mikrogram/kg

Daha uzun siiren ve stres yanitinin hastanin iyi olma haline zarar verebilecegi biiyiik
cerrahi uygulamalarda nitr6z oksit/oksijen ile birlikte 20-50 mikrogram/kg
FENTAVER’in hafifletici etkisi oldugu gosterilmistir. Cerrahi operasyon sirasinda bu
araliktaki dozlar kullanildiginda, uzamis post-operatif solunum depresyonu olasiligi goz

Oniine alinarak post-operatif ventilasyon ve izleme sarttir.

Hastanin gereksinimleri ve operasyonun tamamlanmas: ig¢in gerektigi tahmin edilen

stireye gore 25-250 mikrogram/kg’lik (0.5-5 mL) ek dozlar uygulanabilir.

Anestezik ajan olarak kullanimi

Cerrahi strese yanitin hafifletilmesi 6zellikle 6nemli oldugunda, oksijen ve kas
gevsetici ile birlikte 50-100 mikrogram/kg’lik dozlar uygulanabilir. Bu teknik ek
anestezik ajanlar kullanimma gerek kalmaksizin anestezi saglar. Belirli olgularda bu
anestezik etkinin saglanmas1 ig¢in 150 mikrogram/kg’a kadar dozlar gerekebilir.
FENTAVER bu bi¢cimde miyokardin asir1 oksijen gereksiniminden korunmasi gereken
hastalardaki agik kalp cerrahisi ve belirli baska major cerrahi prosediirlerde o6zellikle

kullanilmustir.

Uygulama sekli:
Intravendz/intramiiskiiler enjeksiyon yolu ile uygulanr.
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Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek/Karaciger yetmezligi:

Bobrek ve karaciger fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda opioidler dikkatle titre
edilmelidir. Bobrek yetmezligi olan hastalarda FENTAVER’in diisiik dozlarinin
kullanimi degerlendirilmelidir ve bu hastalar fentanil toksisitesi belirtileri acgisindan
dikkatle gozlemlenmelidir (Bkz. Bolim 5.2.).

Obez hastalar:
Doz viicut agirhigmma gore belirlenirse obez hastalarda yiiksek doz verilmesi riski
mevcuttur. Obez hastalarda doz tahmini yagsiz viicut agirliklarina gore hesaplanmalidir.

Pediyatrik popiilasyon:
2-11 yaslarindaki ¢ocuklarda indiiksiyon ve idame igin 2-3 mikrogram/kg doz onerilir.
Cocuklarda doz rejimi genelde asagidaki gibidir:

Yas Baslangig Destek

Dogal solunum 2-11 yas 1 -3 mikrogram/kg | 1-1.25 mikrogram/kg

Destekli solunum 2-11 yas 1-3 mikrogram/kg | 1-1.25 mikrogram/kg

12-17 yaslarindaki ¢ocuklarda yetiskin dozlari uygulanabilir.

Geriyatrik popiilasyon:
Diger opioidlerde oldugu gibi, yasli (>65 yas) ya da diiskiin kisilerde baslangi¢ dozu
azaltilmalidir. Idame dozlarnin belirlenmesinde baslangic dozunun etkisi dikkate

alinmalidir.

4.3. Kontrendikasyonlar

- {lacin etkin maddesine ya da yardimci maddelerden herhangi birine kars: asir1 duyarlilik,
- Solunum depresyonu,

- Obstriiktif solunum yolu hastaligi,

- Monoamin oksidaz inhibitorleriyle birlikte kullanimi veya bu ilaglarin kesilmesinden

sonraki iki hafta icinde kullanimi kontrendikedir.

4.4. Ozel kullamim uyanlari ve énlemleri

Tolerans geli%lr_ni ve bagimlilik olu§abilir._ FENTAVER'in intravenoz uByg/uIanmasml
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takiben, 6zelikle hipovolemik hastalarda kan basincinda gegici bir diisme gelisebilir.

Stabil bir arteryel basincin korunmasi igin uygun 6nlemlerin alinmasi gerekir.

Solunum depresyonu

Diger potansiyel opioidlerde oldugu gibi, derin analjeziye post-operatif periyotta da
kalic1 olabilen ya da niiks edebilen belirgin solunum depresyonu eslik edebilir.
FENTAVER, vyiiksek dozlarda veya infiizyon ile uygulandiginda anestezi sonrasi
bakim/derlenme odasindan ¢ikis yapilmadan 6nce yeterli dogal solunumun olusturulmus

ve stirekliliginin saglanmis oldugundan emin olunmasi zorunludur.

200 mikrogramdan yiiksek dozlarda FENTAVER uygulanmas: sonrasi ciddi bir
solunum depresyonu olusabilir. FENTAVER’in bu ve diger farmakolojik etkileri
spesifik opioid antagonistleri ile geri dondiiriilebilir. Solunum depresyonunun opioid
etkisinden daha uzun siirebilmesi nedeniyle daha sonra ek dozlar gerekebilir.
Resiisitasyon ekipmani ve opioid antagonistler hazir bulundurulmalidir. Anestezi
sirasinda hiperventilasyon, hastanin CO2’ye yanitin1 degistirebilir, bu da post-operatif
solunumu etkiler.

Dogum sirasinda FENTAVER uygulanmasi neonatal solunum depresyonuna neden

olabilir.

Kardiyak hastalik

Yeterli miktarda antikolinerjik almayan hastalarda ya da FENTAVER’in vagolitik
olmayan kas gevseticilerle kombine edildigi durumlarda bradikardi ve muhtemelen
kardiyak arrest ortaya ¢ikabilir. Bradikardi atropin ile antagonize edilebilir.

Kas rijiditesi

Kas rijiditesi (morfin benzeri etki) ortaya ¢ikabilir.

Torakal kaslar1 da kapsayan kas rijiditesinden asagidaki onlemlerle kaginilabilir:

- Yavas intravendz enjeksiyon (diisiik dozlarda genellikle yeterlidir),

- Benzodiazepinlerle premedikasyon,

- Kas gevseticilerinin kullanima.

Non-epileptik (miyo)klonik hareketler ortaya ¢ikabilir.

Onlemler:

FENTAVER, yalnizca hava yolunun kontrol edilebildigi bir ortamda ve hava yolunu
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Ozel doz durumlart:
Intraserebral uyuncu bozulmus olan hastalarda opioidlerin hizli bolus enjeksiyonlardan
kacinilmalidir; boyle hastalarda ortalama arteryel basingtaki gegici diisiise, bazen

serebral perfiizyon basincinda gegici bir azalma eslik etmistir.

Yash ya da diiskiin hastalarda dozun azaltilmasi onerilir.

Asagidaki kosullarin herhangi biri gegerli olan hastalarda dozaj dikkatle titre
edilmelidir: Kontrol edilemeyen hipotiroidizm, pulmoner hastalik, solunum rezervinin
azalmasi, alkolizm veya yetersiz bobrek ya da karaciger fonksiyonu. Bu tip hastalar igin
daha uzun siireli post- operatif izleme gereklidir.

Kronik opioid terapisinde olan ya da opioid bagimlilik 6ykiisii bulunan hastalarda daha

yiiksek doz gerekebilir.

Myastenia gravis

Myastenia gravis hastalarinda, intraven6z FENTAVER uygulanmasinin da dahil oldugu
genel anestezi rejimlerinin uygulanmasi 6ncesinde veya sirasinda belirli antikolinerjik
ajanlar ve noromiiskiiler bloke edici farmasotik ajanlarin kullanima ile ilgili dikkatli

degerlendirme yapilmalidir.

Noroleptiklerle etkilesim

FENTAVER bir noroleptik ile birlikte uygulandiginda, hasta her bir ilacin 6zel
niteliklerinden, ozellikle de etki stirelerinin farkli olabileceginden haberdar olmalidir.
Boyle bir kombinasyon kullanildiginda hipotansiyon goriilme sikligi daha yiiksektir.
Noroleptikler ekstrapiramidal semptomlart indiikleyebilirler ancak bu durum anti-

parkinson ajanlarla kontrol altina alinabilir.

Safra kanali
Diger opioidlerde oldugu gibi antikolinerjik etkilerinden dolay1 FENTAVER
uygulanmas: safra kanalinda basincin artmasina yol agabilir ve izole vakalarda Oddi

sfinkterinde spazmlar gozlenebilir.

Serotonin sendromu:
FENTAVER, serotonerjik norotransmitter sistemini  etkileyen ilaglarla birlikte
kullanilirken dikkat gerekir.
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Selektif Serotonin Geri-Alim Inhibitorleri (SSRi’leri) ve Serotonin Norepinefrin Geri-
Almm Inhibitérleri (SNRI’leri) gibi serotonerjik ilaglarla ve serotonin metabolizmasini
azaltan (Monoamin Oksidaz Inhibitorleri [MAOI’leri] dahil) ilaglar ile birlikte
kullanildiklarinda yasami tehdit etme riski bulunan serotonin sendromu gelisebilir. Bu

durum tavsiye edilmis olan dozlarda da gorilebilir.

Serotonin sendromunun belirtileri, mental durum degisikliklerini (6rn. ajitasyon,
haliisinasyonlar, koma), otonom instabiliteyi (6rn. tasikardi, labil kan basinci,
hipertermi), noromiiskiiler anormallikleri (6rn. hiperrefleksi, inkoordinasyon, rijidite)
ve/veya gastrointestinal belirtileri (6rn. bulanti, kusma, diyare) icerebilir.

Serotonin sendromundan kuskulanilirsa, FENTAVER hemen kesilmelidir.

Pediatrik popiilasyon:

Spontan solunumun oldugu ¢ocuklarda analjezi amaciyla yalnizca anestezik bir teknigin
parcas: olarak kullanilmalidir. Sedasyon/analjezi tekniklerinin bir parcas: olarak ancak
deneyimli bir hekim tarafindan ve entiibasyon gerektiren ani gogiis duvari rijiditesi
veya solunum vyolu destegi gerektiren apne durumlarma midahale edilebilecek bir

ortamda kullanilabilir.

FENTAVER'i bilesimindeki bazi yardimc1 maddeler hakkinda énemli bilgi:
FENTAVER her dozunda 23 mg’dan daha az sodyum igerdiginden, sodyuma bagl

herhangi bir olumsuz etki beklenmez.

4.5. Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri

Diger ilaglarin FENTAVER tizerindeki etkisi:

Opioid premedikasyon, barbitiiratlar, benzodiazepinler, noroleptikler, halojenik gazlar ve
diger non-selektif merkezi sinir sistemi (MSS) depresanlarinin (6rn.alkol) kullanimi
FENTAVER’in neden oldugu solunum depresyonunu giiglendirebilir veya uzatabilir.
Hastalar diger MSS depresanlarini aldiklarinda ihtiyag duyulan FENTAVER dozu

normalden az olacaktir.

FENTAVER Kklerensi yiiksek olan bir ilagtir ve ¢gogunlukla sitokrom P4503A4 (CYP3A4)
tarafindan biiyiik 6l¢iide ve hizla metabolize edilir.

in _siir r}/Ie oral r}/olla verilen 200 _mg/gmn dozunda itrakonazoliin Sg
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CYP3A4 inhibitorii) intravenéz fentanilin farmakokinetigi tizerinde belirgin bir etkisi

olmamustir.

Oral ritonavir (en giicliic CYP3A4 inhibitérlerinden biri) intravenoz fentanilin klerensini
ticte iki oraninda azaltmistir; ancak tek doz intravenéz fentanil uygulamasmin ardindan

elde edilen maksimum plazma konsantrasyonu etkilenmemistir.

Flukonazol veya vorikonazoliin (orta giicte CYP3A4 inhibitorleri) FENTAVER ile
birlikte uygulanmasi, FENTAVER’e maruziyette artisla sonuglanabilir. FENTAVER tek
doz olarak kullanildiginda, ritonavir gibi giicli CYP3A4 inhibitorlerinin birlikte

kullanim1 6zel hasta bakimi ve izlenmesini gerektirir.

FENTAVER ile CYP3A4 inhibitorlerinin bir arada kullanildig: siirekli tedavilerde, uzun
stireli ya da gecikmis solunum depresyonuna neden olabilecek FENTAVER
birikiminden kaginmak tizere doz azaltimi gerekebilir.

Fentanilin vagolitik olmayan kas gevseticilerle kombine kullaniminda, bradikardi ve

muhtemelen kardiyak arrest meydana gelebilir.

FENTAVER’in droperidol ile es zamanli kullanimi daha yiiksek hipotansiyon insidansina

neden olabilir.

Serotonerjik ilaglar:
Selektif Serotonin Geri-Alim Inhibitorleri (SSRI) ve Serotonin Norepinefrin Geri-Alim

Inhibitorleri (SNRI) gibi serotonerjik ilaclarla ve serotonin metabolizmasmi azaltan
(Monoamin Oksidaz Inhibitorleri [MAOI] dahil) ilaglar ile birlikte kullanildiklarinda

yasami tehdit etme riski bulunan serotonin sendromu gelisebilir.

FENTAVER ’in diger ilaglar tizerindeki etkisi:
FENTAVER uygulanmasin: takiben uygulanacak diger merkezi sinir sistemi depresani

ilaglarin dozu azaltilmalidir.

FENTAVER ile birlikte kullanildiginda etomidatin plazma konsantrasyonu onemli
Olgiide (2-3 kat) artmistir. FENTAVER ile birlikte alindiginda etomidatin yarilanma
omriinde bir degisiklik olmaksizin, total plazma klerensi ve dagilim hacmi belirgin

olarak (2 ila 3 kat kadar) azalmaktadir.
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FENTAVER ile birlikte uygulanan intraven6z midazolamin terminal yarilanma omrii
uzamakta ve plazma Klerensi azalmaktadir. Bu ilaglarin FENTAVER ile birlikte

kullanilmalar1 durumunda, dozlarinin azaltilmasi gerekebilir.

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler

Ozel popiilasyonlara iliskin etkilesim galismas1 yapilmamistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Pediyatrik popiilasyona iliskin etkilesim ¢alismasi yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve laktasyon Genel tavsiye
Gebelik Kategorisi: C

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)
FENTAVER kullanim1 gereken donemde, gerekiyorsa, uygun bir kontrasepsiyon yontemi
kullanarak gebelikten korunulmalidir.

Gebelik donemi

Hayvanlar iizerinde yapilan arastirmalar iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir
(bkz. béliim 5.3). Insanlara ysnelik potansiyel risk bilinmemektedir. FENTAVER’in gebe
kadinlarda kullanimina iligkin yeterli veri mevcut degildir. FENTAVER gebeligin
erken donemlerinde plasentadan gecebilir. Hayvanlar {izerinde yapilan arastirmalar
iireme toksisitesinin bulundugunu gostermistir (bkz. béliim 5.3). Insanlara yonelik
potansiyel risk bilinmemektedir.

FENTAVER'in plasentaya gegmesi ve yenidogan doéneminde dogal solunumu
baskilayabileceginden dogum sirasinda (sezaryan da dahil olmak iizere) uygulanmasi
onerilmez (intramiiskiiler ya da intraven6z). FENTAVER kullanilacaksa, desteklenmis
solunum ekipmani hem anne hem de bebek igin gerekli oldugunda kullanilmak

tizere hazir bulundurulmalidir. Her zaman g¢ocuk igin bir antidot bulundurulmalidir.

Laktasyon donemi

Fentanil anne siitiine gegmektedir. Bu nedenle ilacin uygulamasindan sonraki 24 saat
igcinde emzirme ve sagilmis anne siti Kkullanimi onerilmemektedir. FENTAVER
uygulamasini takiben emzirmenin risk/ fayda orani dikkate alinmalidir.
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Ureme yetenegi/Fertilite
Fentanilin kadin ve erkek fertilitesi tizerindeki etkileri hakkinda Kklinik veri
bulunmamaktadir. Hayvan calismalarinda, si¢anlarla yapilan bazi testler maternal toksik

dozlarda disi fertilitesinde azalma gostermistir (bkz. boliim 5.3).

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler
Hastalar erken taburcu edilmeleri halinde, uygulama sonrasindaki 24 saatte ara¢ ve
makine kullanmamalari ve dikkat gerektiren bir is yapmamalar1 konusunda uyarilmalidir.
Bu ilag kognitif fonksiyonlari bozabilir ve hastanin giivenli ara¢ kullanim yetenegini
etkileyebilir.
Bu ilag recetelenirken hastalara asagidakiler soylenmelidir:

Ilag ara¢ kullanma yeteneginizi etkileyebilir,

Ilacin sizi nasil etkileyeceginizi 6grenmeden arag kullanmayiniz,

Bu ilacin etkisi altindayken ara¢ kullanmaniz trafik sugudur,

Ancak eger asagidakiler sizin igin gegerliyse bu bilerek sug islemeye girmez:

- Builag tibbi bir hastaliginizin tedavisi ya da dis tedaviniz igin yazilmissa,

- Tlaci regeteleyen doktorun size séyledigi gibi ve bu ilacin kullanma talimatinda

soylendigi gibi aliyorsaniz,

- Sizin giivenli ara¢ kullanim yeteneginizi etkilemiyorsa.

4.8. Istenmeyen etkiler

Klinik ¢alisma verileri
I.V. fentanilin giivenliligi ile ilgili veriler, 1.VV. fentanilin anestezik bir ajan olarak
kullanildig1 20 Klinik ¢alismaya katilan 376 hastadan elde edilmistir. Bu hastalar en

az bir doz LV. fentanil almislar ve giivenlilik bilgisi saglamislardir.

Bu klinik ¢alismalarda en sik bildirilen (goriilme sikligi %5 ve daha fazla) advers ilag
reaksiyonlart sunlar olmustur: bulanti (%26,1), kusma (%18,6), kas rijiditesi (%10,4),
hipotansiyon (%8,8), hipertansiyon (%8,8), bradikardi (%6,1) ve sedasyon (%5,3).

Yukaridakiler dahil klinik ¢aligmalarda ya da pazarlama sonrasi deneyimde bildirilen
advers ilag reaksiyonlar: asagida siralanmistir:

Advers ilag reaksiyonlari, sistem organ sinifi ve sikligina (SOC) gore listelenmektedir:
Cok yaygin (>1/10), yaygin (>1/100 ila <1/10), yaygin olmayan (>1/1.000 ila
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verilerden hareketle tahmin edilemiyor).

Bagisiklik sistemi hastaliklar:

Bilinmiyor: Hipersensitivite  (anafilaktik ~ sok,  anafilaktik
reaksiyon ve trtiker gibi)

Psikiyatrik hastahklar
Yaygin: Ajitasyon
Yaygm olmayan: Oforik durum

Sinir sistemi hastahklari

Cok yaygin: Kas rijiditesi (torasik kaslar1 da iceren)

Yaygin: Diskinezi, sedasyon, bas donmesi/sersemlik hali
Yaygin olmayan: Basagrisi

Bilinmiyor: Konviilsiyonlar, biling kayb1, miyoklonus

Goz hastaliklar

Yaygin: Gorsel bozukluklar

Kardiyak hastahklar
Yaygin: Bradikardi, tagikardi, aritmi
Bilinmiyor: Kardiyak arrest

Vaskiiler hastahklar
Yaygin: Hipotansiyon, hipertansiyon, venoz agri
Yaygin olmayan: Filebit, kan basincinda oynamalar

Solunum, gogiis hastaliklar1 ve mediastinal hastaliklar

Yaygin: Laringospazm, bronkospazm, apne
Yaygin olmayan: Hiperventilasyon, higkiriklar
Bilinmiyor: Solunum depresyonu

Gastrointestinal hastahklar
Cok yaygin: Bulanti, kusma

Deri ve deri alti doku hastaliklar:
Yaygin: Alerjik dermatit
Bilinmiyor: Kasimnti
Bu belge 5070 sayih Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Genel bozukluklar ve uygulama bélgesine iliskin hastahklar
Yaygin olmayan: Usiime, hipotermi

Yaralanma ve zehirlenme, cerrahi ve tibbi prosediirler
Yaygin: Post-operatif konfiizyon
Yaygin olmayan: Anestezinin solunum yolu komplikasyonu

Bir noroleptik FENTAVER ile birlikte kullanildiginda asagidaki advers reaksiyonlar
gozlenebilir:  trperme velveya titreme; huzursuzluk, post-operatif haliisinasyon

epizodlar ve ekstrapiramidal semptomlar (bkz. b6liim 4.4).

Siipheli advers reaksiyonlarin raporlanmasi

Ruhsatlandirma sonrasi siipheli ila¢ advers reaksiyonlarinin raporlanmasi biiyiik énem
tasimaktadir. Raporlama yapilmasi, ilacin yarar/risk dengesinin stirekli olarak
izlenmesine olanak saglar. Saglik meslegi mensuplarinin herhangi bir siipheli advers
reaksiyonu Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi (TUFAM) ne bildirmeleri gerekmektedir
(www.titck.gov.tr; e- posta: tufam@titck.gov.tr; tel: 0 800 314 00 08; faks: 0 312 218 35
99).

4.9. Doz asimi ve tedavisi

Belirti ve isaretler:

FENTAVER’in doz asimi belirtileri genelde farmakolojik etkilerinin artmasi
seklindedir. Bireysel hassasiyete bagli olarak klinik tablo 6ncelikle solunum

depresyonunun bradipneden apneye kadar degisen dereceleri ile tanimlanur.

Tedavi:
Hipoventilasyon ya da apne olusmasi halinde:
e Oksijen uygulanmali ve gereken bi¢cimde solunuma yardimci olunmali ya da kontrol
edilmelidir.
Solunum depresyonu halinde:
e Bir narkotik antagonistinin kullanimi endikedir. Bu daha acil karsi onlemlerin
alinmasini gereksiz kilmaz.
e Solunum depresyonu antagonistin etkisinden daha uzun siirebilir; bu nedenle daha
sonra antagonistin ilave dozlar: gerekebilir.

Bu belge 5070 sayih Elektronik imza Kanunu uyarinca elektronik olarak imzalanmistir. Dokiiman http://ebs.titck.gov.tr/Basvuru/Elmza/Kontrol
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Kas rijiditesi halinde:
o Yardimli ya da kontrolli solunumu Kkolaylastirmak tizere bir intravenoz

noromuskiiler bloke edici ajan gerekebilir.

Hasta dikkatle gozlenmelidir; uygun viicut sicakligi ve yeterli sivi alimi saglanmalidir.
Hipotansiyon siddetli ya da kalici ise hipovolemi olasiligi diisiiniilmelidir ve

hipovolemi mevcutsa uygun parenteral sivi uygulamast ile kontrol altina alinmalidir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
5.1. Farmakodinamik o6zellikler
Farmakoterapdtik grup: Opioid anestezikler
ATC kodu: NO1AHO01

Genel ozellikler

Fentanil, morfinden 50 ila 100 kat gii¢lii sentetik bir opioiddir.

Etkisi hizh baslar ve etki siiresi kisadir. Insanlarda, 0,5-1 mg/70 kg'lik tek bir LV.
dozu ile cerrahi analjezi, solunum depresyonu, bradikardi ve diger tipik morfin benzeri
etkiler hizlica gelisir. En yiiksek etki siiresi yaklasik 30 dakikadir. Tiim giiglii morfin
benzeri ilaglar agrida rahatlama, solunum depresyonu, bulanti, kabizlik, fiziksel
bagimlilik, bazi vagus etkiler ve degisen derecelerde sedasyon gelistirirler. Fentanil,
sadece kisa etki stiresine gore degil, aymt zamanda hayvanlarda kusma etkisinin
olmamas1 ve minimal hipotansif faaliyet ile de morfinden farklilik gosterir.

Fentanilin tiim etkileri spesifik bir narkotik antagonisti ile hizla ve tamamen geri

dondurilebilir.

5.2. Farmakokinetik ozellikler

Genel ozellikler

Dagilim :

Intravendz enjeksiyondan sonra fentanilin plazma konsantrasyonlar: hizla diiser, ardisik
dagilim yarilanma omiirleri yaklasik 1 dakika ve 18 dakikadir, terminal eliminasyon
yarilanma omrii ise 475 dakikadir. Fentanilin V¢’si (santral kompartman dagilim hacmi)

13 L ve toplam Vdss’si (kararli durumdaki dagilim hacmi) 339 L‘dir. Fentanilin plazma
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Biyotransformasyon:

Fentanil baslica karacigerde CYP3A4 enzimiyle hizla metabolize edilir. Baslica

metaboliti norfentanildir. Fentanilin klerensi 574 mL/dakikadir.

Eliminasyon:
Uygulanan dozun yaklasik %75’i 24 saat ic¢inde atilir ve yalmizca %10’u degismemis

ilag olarak idrarla atilmaktadir.

Hastalardaki karakteristik ozellikler

Cocuklar:

Fentanilin yeni dogan bebeklerdeki plazma proteinlerine baglanma oran1 yaklasik
%62’dir ve erigkinlerdekinden diisiiktiir. Siit ¢ocuklar: ve ¢ocuklarda klerens ve dagilim
hacmi daha yiiksektir. Bu durum, fentanil i¢in daha fazla doz gereksinimine neden

olabilir.

Yanig1 olan eriskin hastalar:

Fentanilin klerensinde olan %44’e varan bir artigla beraber daha genis bir dagilim
hacmi, ilacin plazma konsantrasyonlarinda azalmayla sonuglanir. Bu durum fentanil

dozunun arttirilmasini gerektirebilir.

Bobrek yetmezligi:

Bobrek transplantli hastalarda intravenoz fentanil kullanilan bir ¢alismadan elde edilen
veriler, bu hasta popiilasyonunda Klerensin azalabilecegini o6ngormektedir. Bobrek
yetmezligi olan hastalar fentanil kullanacaksa, fentanil toksisitesi belirtileri agisindan
dikkatle g6zlemlenmelidir ve gerekli ise doz azaltilmalidir (bkz. bolim 4.2).

Obez hastalar:
Artmis viicut kiitlesi ile fentanil klerensinde artis goriilmiistiir. Viicut Kitle Indeksi
30'dan yiiksek olan hastalarda, fentanil klerensi her 10 kg yagsiz viicut kiitlesi

artisiyla yaklasik olarak %10 artmaktadir.

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Diger opioid analjeziklerle oldugu gibi, in vitro fentanil, memeli hiicre kiltiri
deneyinde yalnizca sitotoksik konsantrasyonlarda ve metabolik aktivasyonla birlikte
mutajenik etkiler gostermistir. In vivo kemirgen deneylerinde ve bakteriyel
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Sicanlarda gergeklestirilen iki yillik bir ¢alismada fentanil, karsinojenik bulunmamustir.

Disi sicanlarda yapilan bazi testler, fertilite azalmast ve embriyo mortalitesi
gostermistir. Bu bulgular, maternal toksisite ile iligkilidirler ve ilacin gelismekte olan
embriyo iizerine dogrudan etkisi ile iliskili degildir. Teratojenik etkilere dair bulgu

yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1. Yardimci maddelerin listesi

Sodyum Kloriir
Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler

Bu tibbi iiriin diger iirlinlerle karigtirilmamalidir.

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

6.3. Raf omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik 6zel tedbirler
25 °C altindaki oda sicakliginda saklanmalidir.
Isiktan korumak i¢in ampuller orijinal dis kartonu iginde saklanmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi
2 mL x 10 adet cam ampul.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhas1 ve diger 6zel onlemler
Kullanilmamis olan irinler ya da atik materyaller ‘Tibbi Atiklarin  Kontrolii
Yonetmeligi® ve ‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii yonetmelikleri’ne uygun

olarak imha edilmelidir.

Uygulama sekli:
FENTAVER dozu yasa, viicut agirhigmna, fiziksel duruma, altta yatan patolojik kosullara,
diger ilaglarn kullanimina, cerrahinin tipine ve anesteziye gore bireysellestirilmelidir.

Yash (>65 yas) ve giigten diismiis hastalarda baslangi¢ dozu azaltilmalidir. Tamamlayici

e Ty Ve g S R R e s S e e
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Kullanimda dikkat edilmesi gereken noktalar

— Ampuliin boynundaki ince kismim hemen yukarisina yerlestirilmis noktay: bulunuz.
Bu ince kisim, ampuliin kirtlma noktasidir.

— Bir elinizle ampuliin altindan tutunuz.

— Noktayr bagsparmaginiz ile kapatimz ve sekilde gosterildigi gibi ampuliin boynunu
kavramak i¢in isaret parmaginizi kullaniniz.

— Noktaya bagparmaginizla geriye dogru basing uygulaymiz.

— Ampuliin tst kismini dikkatlice “kesici delici atik kutusuna” atiniz.

7. RUHSAT SAHIBI

Haver Farma Ilag A.S.

Acarlar Mah. 74. Sok. Acarkent Sitesi
B742 No.:17/1 Beykoz / Istanbul

8. RUHSAT NUMARASI
2018/38

9. iLK RUHSAT TARIHI/RUHSAT YENILEME TARIiHi
Ik ruhsat tarihi: 26.01.2018

Ruhsat yenileme tarihi:

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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KULLANMA TALIMATI

FENTAVER 0.1 mg/2 mL L.V./I.M. Enjeksiyonluk Cozelti
Steril

Kas icine ve damar igine uygulanir.

« Etkin madde: Her 1 mL ¢6zelti 0,05 miligram fentanile esdeger 0,0785 mg fentanil sitrat igerir.

* Yardimct maddeler: Sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu ilaax kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢iinkii sizin i¢in 6nemli bilgiler icermektedir.

+ Bu kullanma talimat:n: saklay:n:z. Daha sonra tekrar okumaya iatiya¢ duyabilirsiniz.

» Eger ilave sorulariniz olursa, litfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

* Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

» Builacin kullanmim: sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilac:

kullandiginizi soyleyiniz.
+ Bu talimatta yazlanlara aynen uyunuz. fla¢ hakkinda size énerilen dozun disinda

yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. FENTAVER nedir ve ne icin kullanilir?

2. FENTAVER 'i kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
3. FENTAVER nasu kullaniir?

4. Olastyan etkiler nelerdir?

5. FENTAVER’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.

1. FENTAVER nedir ve ne i¢in kullanilir?

+ FENTAVER “opioid analjezikler” olarak adlandirilan gruptan gii¢lii bir agr1 kesici
olan ve toplardamar ve kas i¢ine uygulanan bir ¢ozeltidir. FENTAVER’in gii¢lii agri
kesici etkisi kisa bir siire devam eder.

* 1 mL FENTAVER 0.05 miligram fentanile esdeger fentanil sitrat igerir.
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FENTAVER degisik tirden ameliyatlarda ortaya ¢ikan agriy1 engellemek ya da
gidermek i¢in kullanilir. FENTAVER su tiir ameliyatlarda kullanilabilmektedir:
Operasyonun gerceklestirildigi giin taburcu olunabilen kisa siireli ameliyatlar

Birkag giin hastanede kalmanizi gerektirebilen daha uzun siireli ameliyatlar
FENTAVER yiiksek dozlarinda, ventilatére bagliysaniz (yani size yapay solunum
uygulaniyorsa) dogal solunum hizinizi azaltmak amaciyla da kullanilir. Bu sekilde
biiyiik ameliyatlarda noroleptik ad1 verilen sizi uyutan veya sersemlige neden olan bir

sedatif ilagla birlikte sizi uyutmak amaciyla kullanilir.

2. FENTAVER’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

FENTAVER giiclii bir agr1 kesicidir ve ancak yetkili Kisiler tarafindan recete

edilmelidir / uygulanmahdar.

FENTAVER’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

Fentanile ve ilacin igerigindeki yardimci maddelerden herhangi birine (yardimci
maddeler listesine bakiniz) kars1 asiri duyarliligimiz (alerjiniz) varsa,

‘Opioid analjezikler’ denen giiclii agr1 kesicilere karst asir1 duyarliliginiz (alerjiniz)
varsa,

Safra kanalinda cerrahi bir operasyon gecirmis iseniz bu islemden sonra,

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

Solunum sisteminizde soluk vermenizi kisitlayici bir hastaliginiz (obstriiktif akciger
hastalig1) varsa veya solunumunuz baskilanmigsa; bu durumda FENTAVER’i
ancak soluk alip vermeniz “ventilatdr” adi verilen bir cihazla destekleniyorsa
kullanabilirsiniz.

Normal dogum yapiyorsaniz ya da sezeryanla dogum yapiyorsaniz gobek kordonu
klemple kapatilmadan o6nce; FENTAVER bebeginizin soluk alip vermesini
etkileyebilir.

Yukaridakilerden herhangi biri sizin i¢in gegerliyse bu ilact kullanmayiniz. Emin degilseniz,

FENTAVER kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.
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FENTAVER’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Bu ilac1 kullanmadan 6nce doktorunuza danisiniz.

Eger;

. Akcigerlerinizde, karacigerinizde veya bobreklerinizde bir problem varsa,

. Tiroid (boynun 6n tarafinda bulunan bez) fonksiyonlarinizda azalma (hipotiroidi) varsa,
. Akciger hastaliginiz veya solunum ile ilgili sorunlarimiz varsa,

. Alkol bagimliliginiz varsa,

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

. Kaslarda yorulmaya yol agan Myastenia gravis ad: verilen hastaliginiz varsa,

. Giiclii agr kesicilerle uzun siireler tedavi goriiyorsaniz,

. Kan hacminizde azalma varsa,

. Yashysaniz ya da hastaliga bagl zayif diismiisseniz bu ilaci1 dikkatli kullaniniz.

Ozel izlem gereken durumlar:
. FENTAVER daha yavas nefes almaniza neden olabilir. Boyle bir etki goriiliirse,
normale donene kadar solunumunuz yakindan izlenecektir.

. Bazen kan basinciniz ve kalp hizinizin da izlenmesi gerekebilir.

Tekrarlanan fentanil kullanimlari tolerans gelisimine yani sik kullanima bagh viicudun

fentanile duyarsiz hale gelmesine ve bagimliliga yol agabilir.

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

Bu uyarilar gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gecerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Eger doktorunuz uygun goriirse FENTAVER kullanmaya devam edebilirsiniz.

FENTAVER’in yiyecek ve icecek ile kullamimasi
FENTAVER’in yiyecek ve icecek ile etkileEimine ait herhangi bir bilgi verilmemistir.
Ci
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kullanildiginda diizeyi ve etkisi azalabilir.

Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

» Hamile iseniz ya da hamile olabileceginizi diistiniiyorsaniz, sadece doktorunuz kesin

gereklilik olduguna karar verirse FENTAVER kullanabilirsiniz.

« Dogum sirasinda (sezeryan dogum dahil olmak iizere), yenidogan bebekte solunumun

baskilanmasina neden olabileceginden fentanil uygulanmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya

eCzacCiniza dCll’llSll’llZ.

Emzirme

Ilaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

FENTAVER siite gegmektedir. FENTAVER kullanirken bebeginizi emzirmeyiniz.
FENTAVER uygulamasindan sonra 24 saat ge¢meden bebeginizi emzirmeyiniz veya

sagilmig anne siiti kullanmayiniz.

Arac¢ ve makine kullamim
Her zamankinden daha dikkatsiz olabileceginizden FENTAVER 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. FENTAVER uygulamasindan sonra yeterli
slire gegmeden arag ve makine kullanmayiniz, dikkat gerektiren isler yapmayiniz.

Ilacin sizi nasil etkileyeceginizi 6grenmeden arag kullanmaymiz.

Bu ilacin etkisi altindayken ara¢ kullanmaniz trafik sugudur; ancak eger asagidakiler sizin igin

gegerliyse ilaci kullaniyor olmaniz bir trafik sugunu bilerek islemeye girmez:

» Builag tibbi bir hastaligimizin tedavisi ya da dis tedaviniz igin yazilmissa.

+ Tlaci receteleyen doktorun size séyledigi gibi ve bu "Kullanma Talimatinda" séylendigi
gibi aliyorsaniz.

 Sizin giivenli arag kullanim yeteneginizi etkilemiyorsa.
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doktorunuza danisiniz.

FENTAVER’in iceriginde bulunan bazi1 yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler

Tuz alimimzi kontrol altinda tutmaniz gerekiyorsa (kontrollii sodyum diyetindeyseniz)

asagidaki konuda dikkatli olunuz:

» Her bir FENTAVER ampul 23 mg’dan daha az sodyum igerdiginden, sodyuma bagl
herhangi bir yan etki beklenmemektedir.

» Ancak ampul igerigi size verilmeden o6nce tuz c¢ozeltisiyle seyreltilebilir. Bu nedenle

seyreltmede kullanilan bu tuz ¢6zeltisinin igerigindeki sodyum da dikkate alinmalidir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

Bircok ilag FENTAVER ile birlikte kullanilamayacagi icin, baska bir ilag aliyorsaniz
daima doktorunuzu bilgilendiriniz. Bu durum regetesiz olarak satilan ya da bitkisel olan
ilaglar i¢in de gegerlidir.

Ozellikle asagidaki ilaglar1 almaymiz ve son iki hafta icinde almissaniz doktorunuza ya da

hemsirenize soyleyiniz:

» Monoamin oksidaz inhibitérleri ad: verilen ve depresyon (ruhsal ¢okkiinliik) durumlarinin
tedavisinde kullanilan bazi ilaglar,

Bu grup ilact kullaniyorsaniz FENTAVER'i kullanmayiniz.

Ozellikle asagidaki ilaglardan herhangi birini almaktaysaniz doktorunuz ya da
hemsirenizle konusmaniz 6nemlidir:
+ Depresyon (ruhsal ¢okkiinliik) durumlarinin tedavisinde kullanilan sitalopram, duloksetin,

essitalopram, fluoksetin, fluvoksamin, paroksetin, sertralin ve venlafaksin gibi ilaglar.

Asagidaki ilaglardan herhangi biri FENTAVER ile birlikte alindiginda, FENTAVER'in ya da

bu ilaglarn etkilerinde artis olabilir:

» Agnlarmiz igin alinan "opioid analjezikler" olarak adlandirilan morfin ya da kodein gibi
diger giiclii agn kesiciler,

 Sizi uyku haline sokan ilaglar (anestezik maddeler),

+ Sizdeki endiseli durumlar: (anksiyete) tedavi etmek igin kullanilan ilaglar (trankilizanlar)

ya da uyku ilaglari,
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enfeksiyonunun tedavisinde kullanilan ritonavir, indinavir veya sakinavir gibi ilaglar,

» Flukonazol veya vorikonazol gibi mantar ilaglari,

FENTAVER ile birlikte etomidat ve midazolam adli ilaglari almaniz gerekiyorsa, bu

ilaglarin dozunun azaltilmasi gerekebilir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilac: su anda Kkullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. FENTAVER nasil kullanilir?
FENTAVER, yalnizca hava yolunun kontrol edebildigi bir ortamda ve hava yolunu
kontrol edebilen bir personel tarafindan uygulanmalidir.

Uygun kullamim ve doz /uygulama sikhigi icin talimatlar:

Uygulanacak FENTAVER miktar: kisiye ve duruma baglh olarak degisir.

Doktorunuz viicut agirhigimiza, genel saglik durumunuza, yasmiza, bu ilacin size ne
amagla verildigine ve kullanmakta oldugunuz diger ilaglara gore ne kadar FENTAVER

kullanmaniz gerektigini belirleyecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

FENTAVER toplardamar ve kas igine (intravendz, intramiskiiler uygulama) enjeksiyon
yoluyla uygulanir.

Anestezik bir madde ile birlikte uygulanabilir.

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

Infiizyon olarak verilen FENTAVER dozu viicut agirligina baghdir.

Baslangi¢ 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.
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Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanim:

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

FENTAVER, solunum igin olast bir destegi verebilecek gerekli donanimm oldugu

ortamlarda ve deneyimli personel tarafindan uygulanmalidir.

Yashlarda kullanimu:
Yashi ya da hastalik nedeniyle giicten dismiis kisilerde daha diisiik dozlarda FENTAVER

kullanilmasi gerekebilir.

Ozel kullanim durumlarr:
Bobrek/Karaciger yetmezligi:
Bobrek ve karaciger fonksiyonlarinda bozukluk olan hastalarda FENTAVER dozlari

dikkatle ayarlanmalidir. Bu doz ayarlamasini doktorunuz yapacaktir.

Eger FENTAVER'in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla FENTAVER kullandiysaniz:
Size gerekenden fazla doz verilmesi olasi degildir, ancak boyle bir durumda doktorunuz

gerekli 6nlemleri alacaktir. Baslica belirtisi solunumun baskilanmasidir.

FENTAVER 'den kullanmaniz gerekenden fazlasimi Kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

FENTAVER’i kullanmay1 unutursamz
FENTAVER doktorunuz tarafindan size uygulanacag igin, sizin kullanmay: unutmaniz
olas1 degildir.

Unutulan dozlar: dengelemek igin ¢ift doz almay:niz.

FENTAVER ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

FENTAVER tedavisini doktorunuz sonlandiracak ve izleyecektir.
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4.Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, FENTAVER’ in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir. Doktorunuz uygulama siiresince bu etkileri gozlemleyecektir.

Asagidakilerden biri olursa, FENTAVER’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL

doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil b6liimiine basvurunuz:

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

e Dokiintii, kasinti

e Bayginlik

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir.

Asagida verilen yan etkilerin sikliklar1 su sekildedir:

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

Yaygin : 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 goriilebilir.

Cok seyrek : 10,000 hastanin 1’inden az gorilebilir.

Cok yaygin:

e Bulanti, kusma,

+ Kaslarda sertlesme (gogis kafesi kaslarini da etkileyebilir),

Yaygin:

« Ajitasyon (huzursuzluk),

+ Viicut hareketlerini yapmada zorluk,

« Sersemlik hali,

* Bas donmesi,

« Gorme ileilgili sorunlar,

+ Kalp atiglarinin diizensizlesmesi (yavaslamasi ya da hizlanmast),
+ Kan basincinin diismesi ya da yiikselmesi,

» Toplardamarlarda agri,

5az béll%e_sindeki kaslardaki kramp Zgggazma? durumunun XOI actig1 bogulma hissi

* Bo
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Solunumun kisa stireli olarak durmasi (apne). Bu durumda gerek duyulursa soluk alip
vermenize bir cihaz (ventilator) ile yardimci olunacaktir,

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

Ameliyattan sonra biling bulanikligi,

Yaygin olmayan:

Kan basincinda degisiklikler,

Soluk alip vermeyle ilgili olumsuzluklar,

Normalden daha sik nefes alip verme,

Viicut sicakliginin normalin altina diismesi ya da tirperme/titremeler,

Bas agrisi,

Bir toplardamarin sismesi ya da i¢inde pihtilasma olmasi, filebit (toplardamarlarinizda
meydana gelen iltihaplanmalar),

Hickariklar,

Asirt neselilik/mutluluk hali,

Bilinmeyen:

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

Nobetler (konviilsiyonlar),

Biling kayba,

Kaslarda tikler,

Kalbin durmasi,

Yavas veya yiizeysel solunum,

Deride kasnti,

Solunumun baskilanmasi

FENTAVER, ameliyatlardan once veya ameliyatlarda verilebilen néroleptik adi verilen

ilaglarla bir arada uygulandiginda gériilen diger yan etkiler:

Titreme ve huzursuzluk,

Olmayan nesneleri gérmek (haliisinasyonlar),

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

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu verya eczacinizi bi ézlendlr niz
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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 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merke
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. FENTAVER’in saklanmasi

FENTAVER'i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalaj:nda saklayiniz.

FENTAVER’i 25°C altindaki oda sicakliginda saklayiniz.
FENTAVER 9%0,9 NaCl ve %5 Dekstroz ¢ozeltisi ile seyreltildiginde 2-8 °C’de 24 saat
stabildir.

Isiktan korumak igin ampulleri orijinal dis kartonu iginde saklaymiz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra FENTAVER'i kullanmayiniz.
Eger tiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz FENTAVER’i kullanmayimniz.

Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢cope atmayiniz! Cevre ve Sehircilik

Bakanliginca belirlenen toplama sistemine veriniz.

Ruhsat Sahibi:

HAVER FARMA ilag A S.

Acarlar Mah. 74. Sok. Acarkent Sitesi
B742 No.:17/1 Beykoz / Istanbul

Uretim Yeri:

OSEL ilag San. ve Tic. A.S.
Akbaba Mah. Maras Caddesi
No: 52 Beykoz / Istanbul

Bu kullanma talimat; ../../... tarihinde onaylanmustur.
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