Indlzegsseddel: Information til brugeren
Fentanyl B. Braun 50 mikrogram/ml injektionsvaeske, oplosning

fentanyl

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette lzzgemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

e Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

e Sparg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

e Kontakt leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, inden du far Fentanyl B. Braun
3. Sadan far du Fentanyl B. Braun

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Fentanyl B. Braun er et sterkt virkende leegemiddel, der bruges til at forebygge eller lindre smerter. Det
tilherer en gruppe af leegemidler, der kaldes opioide smertestillende leegemidler.

Det bruges sammen med andre legemidler til smertelindring eller bedevelse/narkose (anastesi) ved
forskellige typer af operationer.

Det bruges ogsa til patienter i respirator pa intensivafdeling.

2. Det skal du vide, inden du far Fentanyl B. Braun

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

Du mi ikke fa Fentanyl B. Braun
e hvis du er allergisk over for fentanyl eller lignende stoffer (sdkaldte opioider) eller et af de avrige
indholdsstoffer i Fentanyl B. Braun (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Tal med din lzege for du far Fentanyl B. Braun

Lagen vil vaere sarlig forsigtig
e hvis du har nedsat vejrtraekning eller hvis du har en alvorlig luftvejssygdom (f.eks. alvorlig astma
eller alvorlig bronkitis).
hvis du har lidelser i andedretscentret eller hjernefunktionen
hvis du har en vis type tumor (faokromocytom)
hvis du har forhgjet tryk i hjernen
hvis du har lavt blodtryk eller utilstrekkelig vaeskevolume (hypovolaemi)
hvis du har sygdom i galdegangene (dette kan forarsage oget tryk i galdegangene eller kramper i
galdegangens lukkemuskel)
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e hvis du har tarmstrikturer og inflammatorisk tarmsygdom
e hvis du har en alvorlig muskelsygdom kaldet myasthenia gravis
e hos bern under 2 ar.

Fortal det til din lege, hvis:

e dueller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller veret athengig af alkohol, receptpligtige
leegemidler eller ulovlige stoffer (“addiktion™)

e duerryger

e du nogensinde har haft problemer med dit humer (depression, angst eller personlighedsforstyrrelse)
eller er blevet behandlet af en psykiater for anden mental lidelse.

e du ogsa tager visse laegemidler mod depression kaldet selektive serotoningenoptagshaemmere
(SSRI’er), serotonin- og noradrenalingenoptagshaemmere eller monoaminooxidasehemmere (MAO-
hammere), da de kan gge risikoen for en tilstand kaldet serotoninsyndrom.

Din leege vil omhyggeligt udregne din fentanyldosis og vil muligvis overvage dig i en laengere periode, hvis
du har, eller hvis du lider af:
e nedsat aktivitet i skjoldbruskkirtlen
lungesygdom
et gget antal normale celler i prostata (prostatahyperplasi)
nedsat lever- eller nyrefunktion
tidligere forekomst af langvarig behandling med eller misbrug af opioider
alkoholisme.

Inden eller under behandling med Fentanyl B. Braun vil din leege sikre sig, at udstyr til behandling af
ngdsituationer (herunder modgift) og til genoplivelse er tilgaengeligt. Laegen vil ogsé vare opmaerksom pa
folgende:

e dit blodtryk kan blive hgjt eller lavt efter injektion med fentanyl. Du kan derfor have behov for
passende behandling for at opretholde et normalt og stabilt blodtryk.

e din hjerterytme kan blive hurtig, eller den kan sa@nkes eller helt stoppe. Om nedvendigt vil du blive
givet legemidler eller passende behandling for at gendanne eller opretholde en normal
hjertefunktion.

e din vejrtreekning vil ogsé blive overvaget. Hvis din vejrtreekning bliver haemmet, vil du modtage
passende behandling for at modvirke denne tilstand. Efter en operation vil din leege sikre sig, at din
vejrtreekning igen er blevet normal, og at den er stabil, fer du bliver udskrevet fra
opvéagningsafdelingen.

e fentanyl kan forarsage muskelstivhed (morfinlignende virkning). Muskelstivheden kan ogsa pévirke
musklerne i brystvaeggen. Din laege ved, hvordan du forebygger dette.

e du kan evt. opleve uftrivillige muskeltrekninger (non-epileptisk myoklonus).

Gentagen brug af smertestillende opioidholdige leegemidler kan gere legemidlet mindre effektivt (du bliver
vant til det). Dette kan ogsé fore til afhaengighed og misbrug, som kan resultere i livstruende overdosering.
Hvis du er bekymret for, om du kan blive afhengig af Fentanyl B. Braun, er det vigtigt, at du taler med din
leege. Din lege vil regelmassigt tjekke, om du stadig har behov for at blive behandlet med et smertestillende
leegemiddel.

Langvarig opioidbehandling eller opioidafhengighed

Hos patienter med tidligere stofmisbrug of athdngighed er srligt ombhyggelige overvejelser af fordele og visici ved behandling med
Fentanyl B Braun pakraevet Patienter som har taget opisider i \ang +id eller patienter med tidligere opividathd®ngighed kan have
brug for hdjere doser af \Bgemidlet

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

Forteel din lege eller apotekspersonalet hvis du oplever gget folsomhed for smerte (hyperalgesi) pa trods af
brug af stigende dosis. Din leege vil beslutte, om du behgver en dosisendring, eller om du skal stoppe med at
tage leegemidlet.
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pmeawerv dex volverer sme\"-l:e\‘w\dr‘ml) (ana\gesi) hos et barn med en spontan vejrtrhning (dvs' et barv\v der ikke w\od{ager
kunstig ve\nlci\aJciam)v ma kun anvendes som en del af andstesi eller seda-l;:ovx/av\a\z)es:' hvis:

e erfarent personale er til rddighed
e udstyr, der tillader intubering (indferelse af en respirationsslange til kunstig ventilation), er
tilgeengeligt i tilfeelde af pludselig stivhed af brystvaeggen eller ventilation, hvis vejrtraekningen
stopper.
Fentanyls sikkerhed og virkning hos bern under 2 ar er endnu ikke klarlagt.

Obstetrik
Anvendelse under fadsel (inklusive kejsersnit) anbefales ikke (se pkt. 2. ”Det skal du vide, inden du far
Fentanyl B. Braun, graviditet og amning”).

Hos svaert overvagtige patienter, skal dosis beregnes med serlig forsigtighed (for yderligere information, se
pkt. 3. ”Sadan far du Fentanyl B. Braun”).

Brug af anden medicin sammen med Fentanyl B. Braun
Forteel det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin eller har gjort det for nylig.

Det er isar vigtigt, at du fortaeller det til laegen, hvis du tager en eller flere af folgende:
e ct bestemt legemiddel til behandling af for hejt blodtryk (clonidin)
e ct bestemt legemiddel til behandling af halsbrand (cimetidin)
e antiretrovirale l&egemidler til behandling af hiv-infektion (sdsom ritonavir)
¢ sovemedicin og legemidler, der nedsetter bevidsthedsniveauet (beroligende leegemidler)
¢ visse legemidler som mindsker angst, hjelper dig til at sove eller slappe af i musklerne
(benzodiazepiner)

leegemidler til behandling af epilepsi (sdésom phenytoin, carbamazepin eller valproat).

e legemidler, som bruges til behandling af psykisk sygdom og depression (antidepressiva,
antipsykotika), serligt i tilfeelde af sdkaldte selektive serotoningenoptagshaemmere (SSRI’er),
serotonin- og noradrenalingenoptagshemmere (SNRI’er) eller MAO-ha&mmere.

andre muskelafslappende leegemidler

leegemidler, som bruges til behandling af svampeinfektioner sdsom fluconazol eller voriconazol

leegemidler, som bruges til at reducere smerter (s som morfin og kodein).

andre bedevende leegemidler

visse smertestillende midler mod nervesmerter (gabapentin og pregabalin).

Det kan vaere nedvendigt at reducere dosen af visse samtidigt administrerede leegemidler (fx etomidat og
midazolam), hvis disse gives sammen med fentanyl.

Samtidig brug af Fentanyl B. Braun og benzodiazepiner (som hjelper med at reducere angst og
krampeanfald, virker muskelafslappende og sevnfremkaldende) oger risikoen for dgsighed,
vejrtrekningsbesvar (respirationsdepression), koma og kan veare livstruende. P& grund af dette skal samtidig
brug kun overvejes, nar andre behandlingsmuligheder er udelukkede. Hvis din leege imidlertid ordinerer
Fentanyl B. Braun sammen med benzodiazepiner og tilsvarende leegemidler, skal dosis og varighed af
samtidig behandling begraenses af leegen. Forteel leegen om alle de leegemidler, du far, og felg din leges
doseringsanbefaling ngje. Det kan vere nyttigt at informere venner og parerende om at veere opmerksomme
pa ovenstdende symptomer. Kontakt din laege, hvis du oplever sddanne symptomer.

Anden information

Ved samtidig anvendelse af et la&gemiddel til behandling af psykiske lidelser (antipsykotikum), kan et fald i
blodtrykket opstd, men en stigning i blodtrykket er ogsa observeret. Blodtrykket i lungepulsaren kan evt.
reduceres. Skalven, rastlashed og, efter operation, episoder med hallucinationer kan ogsa opsta.
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Brug af Fentanyl B. Braun sammen med alkohol
Hvis du far dette leegemiddel, efter du har drukket alkohol, bliver virkningen af bade laegemidlet og
alkoholen meget sterkere.

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal du
sperge din laege eller apotekspersonalet til rads, for du far dette leegemiddel.

Du ma ikke fa dette laegemiddel, nar du er gravid eller under fodslen. Du ma fa det, nér barnet er fodt, og der
er sat klemme pé navlestrengen.

Hyvis kvinder behandles med dette legemiddel under graviditeten, er der risiko for, at deres nyfodte
spadbern vil opleve neonatalt abstinenssyndrom.

Intramuskuler eller intravengs anvendelse under fedslen (inklusive kejsersnit) anbefales ikke, da fentanyl
passerer moderkagen og derfor kan undertrykke spontan vejrtraekning hos nyfedte speedbern. Der skal altid
vaere en opioidantagonist tilgengelig til barnet.

Dette leegemiddel udskilles i modermalken, og du skal derfor afbryde amningen i mindst 24 timer efter, at
du har féet fentanyl.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke kere bil eller betjene verktaj eller maskiner i nogen tid (mindst 24 timer) efter, at du har faet
dette leegemiddel. Laegen forteller dig, hvorndr du kan genoptage denne form for aktiviteter. Du rédes til at
blive ledsaget hjem efter udskrivelse, og du ber undga alkohol.

Fentanyl B. Braun indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder 3,54 mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt) i hver milliliter.
Dette svarer til 0,2 % af det maksimalt anbefalede daglige indtag af natrium for en voksen.

3. Séddan fiar du Fentanyl B. Braun

Du fér dette legemiddel som injektion eller infusion (dvs. gennem en kanyle eller en lille slange) i en vene.
Du kan ogsé fa dette legemiddel som indsprejtning i en muskel.

Fentanyl B. Braun anvendes kun af uddannede narkoselaeger pa hospitaler eller andre steder med
respiratorfaciliteter.

Lagen bestemmer den korrekte dosis til dig, alt efter hvad den skal bruges til, din alder, din vagt, din
generelle helbredstilstand, andre l&gemidler, sygdomme du matte have, og andre detaljer i din sygehistorie.

Hyvis du har fiet for meget Fentanyl B. Braun
Kontakt laegen, skadestuen eller apoteket, hvis du far mere af Fentanyl B. Braun, end der stér i denne
information, eller mere end leegen har foreskrevet (og du feler dig utilpas).

Hvis du har faet en overdosis, kan det fa dig til at treekke vejret langsommere eller helt holde op med at
treekke vejret, eller det kan pévirke dit hjerte eller kredsleb negativt eller fore til koma. Det kan ogsé give
krampeanfald, bevidstleshed, muskelstivhed (inkl. musklerne i brystet), vand i lungerne eller en
hjernesygdom (kaldet toksisk leukoencefalopati).

Behandlingen bestar af tilstrekkelig iltforsyning, og hvis det er nedvendigt kunstig ventilation (respirator),
og administration af l&egemidler, som modvirker fentanyls virkning. Hvis dit blodvolumen er lavt, skal du
maske have tilfart vaeske. Du bliver holdt under tet observation under behandlingen.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er 1 tvivl om.
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4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De folgende bivirkninger kan vaere alvorlige. Hvis nogle af de felgende bivirkninger opstar, skal du
straks kontakte laegen, som vil stoppe med at give dig dette lzegemiddel.

Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):
e gget tryk i kraniet

Almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer):

uregelmaessig hjerterytme
andengd, stop 1 vejrtrekningen
lavt blodtryk

allergiske reaktioner

allergiske hudreaktioner

kloe

svedtendens

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
e kramper i strubehovedet
e svert vejrtreekningsbesvaer op til vejrtrekningsstop
e kramper
e meget langsom hjerterytme op til hjertestop

Meget sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 10.000 personer)
e kramper i bronkierne
e vand i lungerne

Andre bivirkninger:

Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer):
e gget udskillelse af et hormon, som mindsker udskillelsen af urin
desighed, sevnighed,
svimmelhed
sma pupiller
udvidelse af blodkarrene
hoste ved indledning af bedevelse
opkastning, kvalme
muskelstivhed (inklusive muskler i brystet)

Almindelige (kan pdvirke op til 1 ud af 10 personer):
e hurtig hjerterytme
* hgjt blodtryk
e langsom hjerterytme
o forvirring
o synsforstyrrelser
e ophidselse
e motorisk dysfunktion
e langsom eller svaekket vejrtreekning efter operation
o forstoppelse
e vandladningsbesvaer



Ikke almindelige (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer):
euforisk sindsstemning

kuldegysninger, lav kropstemperatur

forvirring efter operation

synkebesver

uro efter operation

Sjeeldne (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer):
e for hej koncentration af kuldioxid i blodet

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdandenveerende data):

muskeltraekninger

nedsat legemiddelrespons

blokering i tarmkanalen

delirium (symptomerne kan omfatte en kombination af uro, rastleshed, desorientering, forvirring,
frygt, hallucinationer og vrangforestillinger, sevnforstyrrelser, mareridt)

symptomer pé abstinenssyndrom (kan vise sig ved forekomsten af folgende bivirkninger: kvalme,
opkastning, diarré, angst, kulderystelser, rysten og sveden)

stofmisbrug eller tolerance

tab af bevidsthed

fald i blodtryk ved siddende eller staende stilling

blodtrykssvingninger

hovedpine

ufrivillige bevagelser

feber

Efter administration af fentanyl over en laengere periode vil du muligvis udvikle tolerance, dvs. at la&gemidlet
bliver mindre virksomt. Du kan yderligere blive afthengig af l&egemidlet.

Hos boern kan endvidere ses folgende bivirkninger
Efter langvarig indgift til bern er der set beveegelsesforstyrrelser, aget folsomhed og abstinenser.

Indberetning af bivirkninger

Hyvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via:

Leagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af
dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag
i den naevnte méned.

Der er ingen sarlige krav vedrerende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel.
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Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Fentanyl B. Braun indeholder:

e  Aktivt stof: Fentanyl (som fentanylcitrat)
1 ml injektionsvaeske, oplasning indeholder 50 mikrogram fentanyl
2 ml ampuller indeholder 100 mikrogram fentanyl
10 ml ampuller indeholder 500 mikrogram fentanyl

e  (vrige indholdsstoffer:
Natriumchlorid (se punkt 2)
Vand til injektionsvaske

Udseende og pakningssterrelser
Fentanyl B. Braun er en klar, farveles oplesning.

Fentanyl B. Braun fas i ampuller af farvelgst glas med 2 ml og 10 ml, i pakninger med 10 ampuller.

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
B. Braun Melsungen AG, Carl-Braun-Strasse 1, 34212 Melsungen, Tyskland

Reprasentant
B. Braun Medical A/S, Dirch Passers Allé 27, 3. sal, 2000 Frederiksberg
TIf.: 33 31 3141

Email: kundeservice-dk@bbraun.com

Dette lzegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under felgende navne:

Danmark Fentanyl B. Braun 50 mikrogram/ml injektionsvaske, oplesning
Luxembourg Fentanyl B. Braun 0.1 mg/2 ml, solution injectable

Portugal Fentanilo B. Braun 0.1 mg solu¢@o injectavel

Portugal Fentanilo B. Braun 0.5 mg solu¢ao injectavel

Sverige Fentanyl B. Braun 50 mikrogram/ml injektionsvétska, 16sning
Tyskland Fentanyl B. Braun 0.1 mg Injektionslosung

Tyskland Fentanyl B. Braun 0.5 mg Injektionsldsung

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 11/2025

Nedenstiaende oplysninger er til laeger og sundhedspersonale:

Advarsler

Der rades til forsigtighed, nér fentanyl skal administreres samtidig med leegemidler, der pavirker de
serotonerge neurotransmittersystemer.

Et potentielt livstruende serotoninsyndrom kan opsta ved samtidig brug af serotonerge leegemidler sdsom
selektive serotoningenoptagshaemmere (SSRI’er) og serotonin- og noradrenalingenoptagshemmere
(SNRI’er) og ved brug af leegemidler, dersvackker metabolismen af serotonin (inklusive
monoaminooxidaseheemmere (MAO-ha&mmere)). Dette kan forekomme ved den anbefalede dosis.
Serotoninsyndrom kan omfatte &endringer i den mentale tilstand (fx agitation, hallucinationer, koma),
autonom ustabilitet (fx takykardi, labilt blodtryk, hypertermi), neuromuskulare forstyrrelser (fx
hyperrefleksi, manglende koordination, rigiditet), og/eller gastrointestinale symptomer (fx kvalme,
opkastning, diarré).

Hvis der er mistanke om serotoninsyndrom, skal hurtig seponering af fentanyl overvejes.



Muskelrigiditet (morfinlignende virkning) kan forekomme. Rigiditet, som ogsa kan involvere
thoraxmusklerne, kan undgés ved folgende tiltag:

o langsom intravengs injektion (normalt tilstreekkeligt ved mindre doser)
o premedicinering med benzodiazepiner

o anvendelse af muskelrelaksantia.

o non-epileptiske (myo)kloniske bevagelser kan opsté

Anvendelse af hurtige bolusinjektioner af opioider ber undgés hos patienter med kompromitteret
intracerebral komplians. Hos sddanne patienter har det forbigdende fald i middelarterietrykket lejlighedsvis
veret ledsaget af forbigdende reduktion af det cerebrale perfusionstryk.

Hyperventilering under anastesi kan @ndre patientens respons pa CO», hvilket pavirker respirationen
postoperativt.

Héndtering

Dette leegemiddel kan anvendes enten ufortyndet eller fortyndet. Med natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %)
oplesning og glucose 50 mg/ml (5 %) oplesning er fortyndingsgraderne 1:1 og 1:25 undersagt. Dette
betyder, at den maksimale fortynding ikke mé overstige 1 del fentanyl til 25 dele natriumchlorid 9 mg/ml
oplesning eller glucose 50 mg/ml oplesning.

Dette laegemiddel mé ikke blandes med andre laegemidler end dem, der er anfert ovenfor.
Ud fra et mikrobiologisk synspunkt skal praparatet bruges med det samme. Anvendelse af andre
opbevaringstider og -betingelser er pa brugerens eget ansvar og ma ikke overstige 24 timer ved 2 til 8 °C,

medmindre fortyndingen er udfert under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Ma kun anvendes hvis oplesningen er klar og farvelgs, og ampullen og dens forsegling er ubeskadiget. En
ampul er kun til engangsbrug. Bortskaf ampul og ikke anvendt leegemiddel efter brug.

For fyldestgerende information om dette leegemiddel, se produktresuméet.



