Pakuotės lapelis: informacija vartotojui

FENTANYL WZF Polfa 50 mikrogramų/ml injekcinis tirpalas
Fentanilis

Atidžiai perskaitykite visą šį lapelį, prieš pradėdami vartoti vaistą, nes jame pateikiama Jums svarbi informacija.
Neišmeskite šio lapelio, nes vėl gali prireikti jį perskaityti.
Jeigu kiltų daugiau klausimų, kreipkitės į gydytoją arba vaistininką.
Šis vaistas skirtas tik Jums, todėl kitiems žmonėms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti (net tiems, kurių ligos požymiai yra tokie patys kaip Jūsų).
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis (net jeigu jis šiame lapelyje nenurodytas), kreipkitės į gydytoją, vaistininką arba slaugytoją. Žr. 4 skyrių.

Apie ką rašoma šiame lapelyje?

1.	Kas yra FENTANYL WZF Polfa ir kam jis vartojamas
2.	Kas žinotina prieš vartojant FENTANYL WZF Polfa
3.	Kaip vartoti FENTANYL WZF Polfa
4.	Galimas šalutinis poveikis
5.	Kaip laikyti FENTANYL WZF Polfa
6.	Pakuotės turinys ir kita informacija
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Veiklioji FENTANYL WZF Polfa medžiaga fentanilis yra opioidinių skausmą malšinančių vaistų grupei priklausantis preparatas. Šio vaisto vartojama toliau išvardytais atvejais.

Skausmo malšinimas trumpos chirurginės procedūros metu. 
Stipraus ūminio skausmo, pvz., sukelto širdies priepuolio (miokardo infarkto), malšinimas.
Skausmo malšinimas ir (arba) kvėpavimo slopinimas dirbtinės plaučių ventiliacijos metu.
Tam tikros anestezijos (vadinamosios neuroleptanalgezijos) sukėlimas. 
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FENTANYL WZF Polfa vartoti negalima:
jeigu yra kvėpavimo slopinimas arba sergama obstrukcine plaučių liga;
jeigu žinoma, kad fentanilio ar kitokios panašios veikliosios medžiagos netoleruojama;
jeigu vartojama tam tikrų vaistų nuo depresijos (monoaminooksidazės inhibitorių) arba nuo tokių vaistų vartojimo nutraukimo praėjo mažiau kaip dvi savaitės;
jeigu yra alergija fentaniliui arba bet kuriai pagalbinei šio vaisto medžiagai (jos išvardytos 6 skyriuje).

Įspėjimai ir atsargumo priemonės
Pasitarkite su gydytoju, prieš pradėdami vartoti, jei:
sergate kvėpavimo sistemos ligomis; dėl šio vaisto gali sulėtėti kvėpavimas (Jūsų kvėpavimą atidžiai stebės gydytojas tol, kol jis taps normalus);
sergate širdies ir kraujagyslių sistemos ligonis;
sergate epilepsija;
yra raumenų silpnumas (sergate miastenija);
sergate inkstų liga;
yra skydliaukės veiklos susilpnėjimas (hipotirozė);
nesaikingai vartojate alkoholį (sergate alkoholizmu);
sergate kepenų ar tulžies pūslės liga;
esate nusilpęs dėl prastos sveikatos;
prieš operaciją Jums buvo skirta raminamųjų vaistų.

Vaikai ir senyvi žmonės gali būti jautresni tiek gydomajam, tiek nepageidaujamam fentanilio poveikiui, ypač kvėpavimo slopinimui. Minėtiems pacientams reikia mažesnių dozių, kurias kiekvienam gydytojas nustatys atskirai.

Fentaniliu gydant ilgai, atsiranda priklausomumas, o staiga nutraukus jo vartojimą – nutraukimo sindromas, kurio metu dažnėja širdies ritmas, didėja kraujospūdis, stiprėja skausmas, atsiranda pykinimas ir vėmimas.

Kartu su fentaniliu vartojant vaistų nuo depresijos, gali atsirasti galimai gyvybei pavojingas serotonino sindromas (žr. poskyrį „Kiti vaistai ir FENTANYL WZF Polfa“). Šis sindromas gali apimti protinės būklės pokyčius (pvz., susijaudinimą, haliucinacijas, komą), autonominį nestabilumą (pvz., greitą širdies plakimą, žemą ar aukštą kraujospūdį), nervų ir raumenų sutrikimus (pvz., koordinacijos sutrikimą, sąstingį) ir (arba) virškinimo trakto sutrikimus (pvz., pykinimą, vėmimą). Jeigu įtariamas serotonino sindromas, gydytojas apsvarstys staigų fentanilio vartojimo nutraukimą.

Kiti vaistai ir FENTANYL WZF Polfa

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kitų vaistų arba dėl to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

Pasakykite gydytojui, jeigu vartojate bet kurio iš toliau išvardytų vaistų.
Kitų „opioidinių vaistų nuo skausmo“, pvz., morfino ar kodeino.
Barbitūratų (migdomųjų preparatų), pvz., fenobarbitalio.
Benzodiazepinų (vaistų, vartojamų nuo miego sutrikimo ir nerimo).
Vaistų nuo psichikos sutrikimų (neuroleptikų).
Antidepresantų, vadinamų „monoaminooksidazės inhibitoriais (MAOi)“. Jei šis atvejis Jums tinka, FENTANYL WZF Polfa nevartokite – žr. 2 skyrių.
Antidepresantų (pvz., citalopramo, duloksetino, fluoksetino, paroksetino, sertralino).
Vaistų nuo virusinių infekcinių ligų, pvz., ritonaviro, indinaviro, sakvinaviro.
Vaistų, kuriais gydomos grybelio infekcijos (pvz., flukonazolo ar vorikonazolo).
Etomidato ir midazolamo dozę gali reikėti sumažinti, jei jų skiriama kartu su fentaniliu.

Nėštumas ir žindymo laikotarpis
Jeigu esate nėščia, žindote kūdikį, manote, kad galbūt esate nėščia, arba planuojate pastoti, tai prieš vartodama šį vaistą, pasitarkite su gydytoju.

Nėštumo ir žindymo laikotarpiu FENTANYL WZF Polfa vartoti nerekomenduojama.
Fentanilio gali patekti į motinos pieną. 24 valandas po FENTANYL WZF Polfa vartojimo kūdikio nežindykite.

Vairavimas ir mechanizmų valdymas
Jeigu numatomas greitas išrašymas iš gydymo įstaigos, 24 valandas po FENTANYL WZF Polfa vartojimo, pacientai turi nevairuoti ir nevaldyti mechanizmų.
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FENTANYL WFF Polfa vartojama į veną (švirkščiama arba lašinama) arba į raumenis. Dozė kiekvienam pacientui parenkama individualiai, ją nustatys gydytojas. Ji gali priklausyti nuo Jūsų kūno masės, bendros sveikatos būklės, amžiaus, vartojimo priežasties ir kitų vartojamų vaistų.

FENTANYL WZF Polfa gali būti vartojamas ir suaugusiesiems, ir vyresniems kaip 2 metų vaikams. Jei turite klausimų dėl šio vaisto vartojimo, kreipkitės į gydytoją.

Pavartojus per didelę FENTANYL WZF Polfa dozę
Nėra tikėtina, kad Jums bus suleista per daug FENTANYL WZF Polfa. Operacijos metu vartojimas bus stebimas. 
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Šis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti šalutinį poveikį, nors jis pasireiškia ne visiems žmonėms.

Galimas toliau išvardytas šalutinis poveikis.

Labai dažnas (gali pasireikšti dažniau kaip 1 iš 10 žmonių)
· Pykinimas, vėmimas.
· Raumenų (įskaitant krūtinės raumenis) sąstingis.

Dažnas (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 10 žmonių)
· Sujaudinimas.
· Sunku kontroliuoti kūno judesius.
· Slopinimas.
· Svaigulys.
· Regėjimo problemos.
· Nereguliarus širdies ritmas (lėtas ar greitas).
· Žemas ar aukštas kraujospūdis.
· Venų skausmas.
· Į springimą panašus dusulys, kurį sukelia gerklės raumenų spazmas.
· Kvėpavimo sunkumas ar švokštimas.
· Trumpas kvėpavimo sustojimas. Jei reikia, Jūsų kvėpavimas bus palaikomas dirbtinio kvėpavimo aparatu.
· Odos bėrimas.
· Sumišimas po operacijos.

Nedažnas (gali pasireikšti ne daugiau kaip 1 iš 100 žmonių)
· Kraujospūdžio svyravimai.
· Kvėpavimo komplikacijos.
· Pernelyg aktyvus plaučių vėdinimas (hiperventiliacija).
· Kūno temperatūros sumažėjimas ar šaltkrėtis.
· Galvos skausmas.
· Patinimas ir krešulys venoje (venos uždegimas).
· Žagsėjimas.
· Nepaprasto džiaugsmo pojūtis.

Dažnis nežinomas (negali būti įvertintas pagal turimus duomenis):
· Sunki alerginė reakcija, kuri gali sukelti kvėpavimo sunkumą ar svaigulį, ir dilgėlinę.
· Konvulsijos (traukuliai).
· Sąmonės praradimas.
· Raumenų trūkčiojimas.
· Širdies sustojimas.
· Lėtas ar paviršutiniškas kvėpavimas.
· Odos niežulys.

Kiti šalutiniai poveikiai, FENTANYL WZF Polfa vartojant kartu su kitais vaistais, vadinamais neuroleptikais, kurių vartojama prieš operaciją arba jos metu
· Drebulys ir neramumas.
· Matymas to, ko nėra (haliucinacijos).
· Nebūdingi judesiai, įskaitant rankų ir pirštų drebulį, kūno sukimosi judesius, šlubumą ir rankų ir kojų sąstingį.

Pranešimas apie šalutinį poveikį
Jeigu pasireiškė šalutinis poveikis, įskaitant šiame lapelyje nenurodytą, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie šalutinį poveikį taip pat galite pranešti tiesiogiai, užpildę interneto svetainėje www.vvkt.lt esančią formą, paštu Valstybinei vaistų kontrolės tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos, Žirmūnų g. 139A, LT 09120 Vilnius, tel: 8 800 73568, faksu 8 800 20131 arba el. paštu NepageidaujamaR@vvkt.lt. Pranešdami apie šalutinį poveikį galite mums padėti gauti daugiau informacijos apie šio vaisto saugumą.
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Šį vaistą laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
Ant ampulės etiketės ir dėžutės po „Tinka iki“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, šio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinės nurodyto mėnesio dienos.

Laikyti ne aukštesnėje kaip 25 C temperatūroje.
Ampulės laikyti išorinėje dėžutėje, kad preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos.
Atidarytos ampulės turinį vartoti nedelsiant. Nesuvartotą preparato likutį išmesti.

Vaistų negalima išmesti į kanalizaciją arba su buitinėmis atliekomis. Kaip išmesti nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Šios priemonės padės apsaugoti aplinką.
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FENTANYL WZF Polfa sudėtis

-	Veiklioji medžiaga yra fentanilis (citrato pavidalu). 1 ml tirpalo yra 50 mikrogramų fentanilio. Vienoje 2 ml ampulėje yra 100 mikrogramų fentanilio.
-	Pagalbinės medžiagos yra natrio hidroksidas (pH koreguoti) ir injekcinis vanduo. 

FENTANYL WZF Polfa išvaizda ir kiekis pakuotėje

FENTANYL WZF Polfa yra skaidrus bespalvis tirpalas.
Dešimt 2 ml bespalvio stiklo ampulių kartono dėžutėje.

Rinkodaros teisės turėtojas ir gamintojas

Warszawskie Zakłady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24; 01-207 Warszawa, Lenkija

Jeigu apie šį vaistą norite sužinoti daugiau, kreipkitės į vietinį rinkodaros teisės turėtoją.


Šis pakuotės lapelis paskutinį kartą peržiūrėtas 2014-07-09

Išsami informacija apie šį vaistą pateikiama Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.lt/. 

