B. ULOTKA INFORMACYJNA



ULOTKA INFORMACYJNA

Fentadon 50 mikrogramoéw/ml roztwor do wstrzykiwan dla psow

1. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Eurovet Animal Health BV

Handelsweg 25

5531 AE Bladel

Holandia

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO
Fentadon 50 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan dla psow

Fentanyl

3.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Fentanyl 50 mikrograméw
(w postaci fentanylu cytrynianu 78,5 mikrograméw)

Substancje pomocnicze:
Metylu parahydroksybenzoesan (E218) 1,6 mg
Propylu parahydroksybenzoesan 0,2 mg

Przejrzysty, bezbarwny roztwor.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Do $rédoperacyjnego znieczulenia podczas zabiegow chirurgicznych w chirurgii tkanek migkkich i
chirurgii ortopedyczne;j.

Do kontrolowania bolu pooperacyjnego zwiazanego z przeprowadzong duza operacjg ortopedyczng
lub zabiegiem chirurgicznym w obrgbie tkanek miekkich.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ w przypadku nadwrazliwos$ci na substancj¢ czynna, lub na dowolna substancje
pomocniczg.

Nie stosowac¢ u psow z niewydolnoscia serca, niskim ci$nieniem krwi, hipowolemia, obturacyjna
choroba drog oddechowych, depresja oddechowa, nadcisnieniem lub padaczka w wywiadzie.
Nie stosowac u zwierzat z cigzka niewydolnoscia watroby lub nerek.

Patrz punkt ,,Specjalne ostrzezenia”.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE



Tak jak w przypadku innych narkotycznych lekéw przeciwbolowych najpowszechniejszymi cigzkimi
dziataniami niepozgdanymi po zastosowaniu fentanylu jest depresja oddechowa i bradykardia.
Bradykardia moze pojawia¢ si¢ w zwigzku ze zwigkszong stymulacjg serca przez nerw btedny.
Dziatanie depresyjne na uktad oddechowy moze by¢ dtugotrwale i moze wystgpowac w sposob
dwufazowy. Po dozylnym podaniu cytrynianu fentanylu nawet w dawce 2,5 — 5 ug/kg, czgsto
wystepuje przejsciowy spadek cisnienia krwi. Moze wystapi¢ hipotermia. Podczas zanikania dziatania
leku opisywano obnizony prog odczuwania bolu u psow.

Podczas badan nad produktem zaobserwowano nast¢pujace objawy, ktore wystepowaty bardzo czesto:
przyspieszony oddech, sapanie, oddawanie moczu i kalu, wokalizacja, wysuwanie jezyka, nadmierna
aktywnos¢, drazliwo$¢, drzenie, wymioty, drapanie si¢ i sedacja.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizszg reguta:

- Bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane w jednym
cyklu leczenia)

- Czgsto (wiecej niz 1 ale mniej niz 10 na 100 zwierzat)

- Niezbyt czesto (wigeej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 zwierzat)

- Rzadko (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 10000 zwierzat)

- Bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 zwierzat wlaczajac pojedyncze raporty).

W przypadku zaobserwowania jakichkolwiek powaznych objawéw lub innych objawow
niewymienionych w ulotce, poinformuj o nich lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Psy

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-1) | SPOSOB PODANIA

Do podawania dozylnego. Przed podaniem leku powinna by¢ doktadnie ustalona waga leczonego
zwierzecia. Reakcja na lek jest widoczna w ciggu 5 minut od podania. Diugos$¢ dziatania
przeciwbolowego wynosi od 20 minut (najnizsza zalecana dawka) do 40 minut (najwyzsza zalecana

dawka).
Fentanyl moze by¢ podawany zgodnie z nast¢gpujacym schematem dawkowania:

Znieczulenie w postaci ciaglego wlewu (ang. Continuous Rate Infusion (CRI))

e 5-10 pg/kg (0,1-0,2 ml/kg) dozylnie (IV) podane w postaci bolusu, a nastgpnie
12-24 pg/kg/godzing (0,24-0,48 ml/kg/godzing) dozylnie (IV), w celu znieczulenia
srodoperacyjnego w ciggtym wlewie (CRI).

e 6-10 pg/kg/godzing (0,12-0,2 ml/kg/godzing) dozylnie (IV) w ciaglym wlewie w celu znieczulenia
pooperacyjnego u zwierzat. Podczas podawania fentanylu w okresie pooperacyjnym w postaci
ciggltego wlewu, zwierzgta muszg by¢ starannie monitorowane.

Zgodnosc¢ fizyko-chemiczng wykazano jedynie dla rozcienczen 1:5 z nastgpujgcymi roztworami do
infuzji: sodu chlorek 0,9%, roztwor Ringera i glukoza 5%.

Ten produkt leczniczy weterynaryjny ma waski margines bezpieczenstwa, i wazne jest aby doktadnie

odmierzy¢ dawke w celu uniknigcia przedawkowania.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA

10. OKRES KARENCJI



Nie dotyczy

11. SZCZEGOLNE SRODKI OSTROZNOSCI PRZY PRZECHOWYWANIU

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie zamrazac.

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po uplywie ,,Termin wazno$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego
miesiaca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu pojemnika: 28 dni.

Chemiczna i fizyczna stabilno$¢ rozcienczen jest zachowana przez okres 4 godzin w temperaturze
25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczenia powinny zosta¢ zuzyte natychmiast.

12.  SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat:

Zastosowanie tego produktu leczniczego weterynaryjnego musi by¢ poprzedzone doktadnym
badaniem klinicznym. Mozna zastosowac atroping w celu sttumienia objawow ze strony nerwu
btednego.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

Ten produkt leczniczy weterynaryjny powinien by¢ dozowany indywidualnie, az do uzyskania
skutecznej dawki zapewniajacej odpowiedni poziom dziatania przeciwbolowego i minimalizujgcej
dziatania niepozadane. Zwierzgta powinny by¢ doktadnie monitorowane, az do uzyskania skutecznej
dawki. Dziatanie fentanylu moze by¢ zmienne, w zaleznos$ci od indywidualnych ro6znic we
wrazliwosci na bol. W przypadku zwierzat starszych skuteczna dawka moze by¢ nizsza niz w
przydatku zwierzat mtodych.

Podczas szacowania odpowiedniej dawki potrzebnej do analgezji srédoperacyjnej, bardzo wazna jest
ocena stopnia interwencji chirurgicznej, wptywu lekow stuzacych do premedykacji, a takze
mozliwosci zastosowania dziatan wspomagajacych takich jak intubacja oraz wspomaganie oddychania
w trakcie trwania zabiegu. Jezeli jednocze$nie z fentanylem sg stosowane inne leki narkotyczne lub
dziatajace depresyjnie na osrodkowy uklad nerwowy (np. propofol, izofluran, sewofluran) moze by¢
konieczne zmniejszenie ich dawek.

W przypadku szacowania skutecznej dawki w zwalczaniu bolu pooperacyjnego, nalezy dokonaé oceny
stopnia uszkodzenia tkanek.

Zwiazki z klasy opioidow, w tym ten produkt leczniczy weterynaryjny, moga spowodowac obnizenie
temperatury ciata w zaleznos$ci od dawki, spowolnienie oddechu, obnizenie ci$nienia krwi lub
spowolnienie akcji serca. Z tego tez wzgledu u zwierzat podczas zabiegu chirurgicznego nalezy stale
monitorowa¢ temperature rektalna, tetno, czesto§¢ oddechowa i rytm pracy serca.

Ryzyko zwigzane z zastosowaniem produktu moze si¢ zwigksza¢ w przypadku wystagpienia
hipowolemii lub wstrzasu, a takze przy niewydolnos$ci serca, nerek lub watroby. Pozadane jest
zmniejszenie dawki w przypadku niedoczynnosci tarczycy oraz w przypadku przewlektej choroby
watroby Iub nerek. Tak jak w przypadku wszystkich narkotycznych lekow przeciwbolowych, nalezy
zachowac ostrozno$¢ podczas podawania fentanylu u zwierzat z miastenia.

Powinna by¢ zapewniona mozliwo$¢ utrzymywania droznos$ci drog oddechowych, wentylacji
przerywanej ci$nieniami dodatnimi (IPPV) oraz podaz tlenu. W przypadku wystapienia depresji
oddechowej nalezy podtaczy¢ kontrolowana wentylacje.

Podobnie jak w przypadku innych opioidéw zastosowanie glebokiej analgezji wiaze si¢ z depresja
oddechowa, ktéra moze utrzymywac si¢ lub powraca¢ we wczesnym okresie pooperacyjnym.
Dziatanie depresyjne na uktad oddechowy moze by¢ bardziej problematyczne u zwierzat z uprzednio
istniejagcymi chorobami uktadu oddechowego i zwigkszonym cisnieniem wewnatrzczaszkowym.
Dziatanie opioidow w urazach glowy jest uzaleznione od stopnia i cigzko$ci urazu, a takze
zastosowanego wspomagania oddechu. W przypadku podawania duzych dawek fentanylu w postaci
wlewu, przed opuszczeniem strefy gdzie nastepuje wybudzanie si¢ zwierzat, konieczne jest
upewnienie si¢, ze spontaniczne oddychanie jest ustalone i utrzymane. Lekarz weterynarii powinien




oceni¢ stosunek korzysci do ryzyka wynikajacego ze stosowania produktu. Dziatanie farmakologiczne
cytrynianu fentanylu moze zosta¢ odwrdcone przez nalokson.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzgtom:
Fentanyl, nalezacy do grupy opioidéw po zastosowaniu moze powodowa¢ dziatania niepozgdane takie
jak: depresja oddechowa lub bezdech, sedacja, spadek ci$nienia krwi oraz $pigczka. Produkt moze
powodowac reakcje nadwrazliwosci.

Unika¢ kontaktu produktu ze skérg i oczami. Podczas stosowania uzywac rekawic ochronnych. Po
zastosowaniu umy¢ rece. Natychmiast umy¢ i sptukaé¢ duzg iloscig wody zachlapang skore i oczy.
Zdja¢ zanieczyszczong odziez.

Zachowac ostroznos$¢ w celu uniknigcia przypadkowej samoiniekcji. Po przypadkowej samoiniekc;ji
nalezy niezwltocznie zwrocic si¢ o pomoc lekarskg i przedstawi¢ lekarzowi tg ulotke informacyjng.
NIE PROWADZIC POJAZDOW MECHANICZNYCH, ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia
sedacji.

Nie mozna wykluczy¢ niekorzystnego dziatania na ptod. Kobiety w cigzy powinny unika¢ kontaktu z
produktem. W przypadku kobiet karmigcych piersig narazonych na przypadkowsg ekspozycjg, unikaé
karmienia piersig przez 24 godziny, poniewaz fentanyl moze przenika¢ do mleka matki.

ZALECENIA DLA LEKARZA

Fentanyl jest opioidem, ktorego dziatanie toksyczne moze powodowac objawy kliniczne w tym:
depresje oddechowa lub bezdech, sedacje, spadek ci$nienia krwi i $pigczke. W przypadku wystapienia
depresji oddechowej nalezy podtaczy¢ kontrolowang wentylacje. W celu odwrdcenia dziatania
fentanylu zalecane jest podawanie substancji dziatajacej antagonistycznie w stosunku od opioidow —
naloksonu.

Cigza i laktacja:

Bezpieczenstwo produktu leczniczego weterynaryjnego stosowanego w czasie cigzy i laktacji nie
zostato okreslone. Stosowanie produktu w czasie ciazy i laktacji nie jest zalecane.

Badania laboratoryjne u szczuréw nie wykazaty dziatania teratogennego, toksycznego dla ptodu ani
mutagennego. Fentanyl przenika przez tozysko. Podawanie produktu podczas porodu moze
spowodowac¢ depresj¢ oddechowa u ptodu.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Fentanyl jest silng substancja znieczulajacg. Aby uniknaé przedawkowania lekow znieczulajacych u
psow leczonych produktem leczniczym weterynaryjnym powinny one by¢ podawane do uzyskania
pozadanego efektu.

Nie przedstawiono badan dotyczacych stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego w
polaczeniu z morfing i innymi lekami znieczulajacymi nalezacymi do grupy opioidoéw, dlatego w
takich przypadkach nalezy podawac go ostroznie.

Nie badano efektéw facznego stosowania produktu leczniczego weterynaryjnego z agonistami
receptora a-adrenergicznego. Dlatego tez, u zwierzat, ktorym podano produkt leczniczy
weterynaryjny, substancje z grupy a2-agonistOw powinny by¢ stosowane z nalezytg ostroznoscig z
uwagi na mozliwos$¢ dziatania addycyjnego lub synergistycznego.

Przedawkowanie (objawy, sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Dwukrotne przedawkowanie produktu podanego w postaci iniekcji (bolusu) wywotuje objawy opisane
w punkcie ,,Dziatania niepozadane”. W przypadku zaobserwowania po podaniu/przedawkowaniu
produktu ktoregokolwiek z wymienionych objawow: gleboka sedacja, utrata przytomnosci, drgawki,
cigzkie lub brzuszne oddychanie, czy tez znaczny spadek ci$nienia tetniczego, nalezy rozpoczaé
terapi¢ odwracajgca dziatanie fentanylu. W celu przeciwdzialania wystgpienia depresji oddechowej
moze zosta¢ zastosowany chlorowodorek naloksonu, substancja bedaca specyficznym antagonistg
lekéw narkotycznych. Dawka od 0,01 do 0,04 mg/kg jest podawana dozylnie i moze by¢ powtarzana
w razie koniecznosci w odstepach 2-3 minutowych.

Niezgodnosci farmaceutyczne:
Nie miesza¢ z innym produktem leczniczym weterynaryjnym z wyjatkiem roztwordéw do infuz;ji
wymienionych w punkcie ,,Dawkowanie dla kazdego gatunku, droga i sposob podania”.




Produkt wykazuje niezgodnos$ci z ptynami do wstrzykiwan zawierajgcymi meloksykam oraz
wszystkimi innymi roztworami bezwodnymi.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny lub jego odpady nalezy usung¢ w sposob zgodny z

obowigzujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

15.  INNE INFORMACJE

Wielkosci opakowan: 5 ml, 10 ml, 20 ml, 25 ml, 30 ml, 50 ml lub 100 ml.
Niektore wielko$ci opakowan moga nie by¢ dostgpne w obrocie.



