Sp. zn. sukls139531/2024
Ptibalova informace: informace pro pacienta

Fentalis Akut 100 mikrogramii sublingvalni tablety
Fentalis Akut 200 mikrogramii sublingvalni tablety
Fentalis Akut 300 mikrogramii sublingvalni tablety
Fentalis Akut 400 mikrogramii sublingvalni tablety
Fentalis Akut 600 mikrogrami sublingvalni tablety
Fentalis Akut 800 mikrogramii sublingvalni tablety

fentanyl

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

. Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékare nebo 1€karnika.

. Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

. Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Fentalis Akut a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fentalis Akut uzivat
Jak se pripravek Fentalis Akut uziva

Mozné nezadoucti u€inky

Jak ptipravek Fentalis Akut uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S e

1. Co je pripravek Fentalis Akut a k ¢emu se pouziva
Fentalis Akut je 1éCbou pro dospélé pacienty, kteii musi pravidelné uZzivat silné 1éky proti bolesti
(opioidy) kvuli dlouhodobé bolesti pti nadorovém onemocnéni, ale potiebuji ob¢as tlumit tzv.

pralomovou bolest. Nejste-li si jisty(4), porad’te se s 1ékarem.

Prilomova bolest je takova bolest, ktera se vyskytuje nahle, a to i pfes pravidelné uzivani Vaseho
obvyklého 1éku proti bolesti (opioidu).

Lécivou latkou ptipravku Fentalis Akut je fentanyl. Fentanyl patii do skupiny silnych 1€kt proti
bolesti zvanych opioidy.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Fentalis Akut uZivat

NeuZivejte pripravek Fentalis Akut

. jestlize jste alergicky(a) na fentanyl nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

. jestlize mate zavazné problémy s dychanim.

. jestlize pravidelné neuzivate pfedepsané opioidni 1é¢ivo (napf. kodein, fentanyl, hydromorfon,

morfin, oxykodon, pethidin) ur¢ené ke zvladnuti pretrvavajici bolesti, a to kazdy den podle



pravidelného rozvrhu po dobu nejméné jednoho tydne. Jestlize tato 1é¢iva neuzivate, nesmite
pripravek Fentalis Akut uzivat, protoze muze zvysit riziko, Ze se Vam dychani nebezpecné
zpomali a/nebo bude mélké, ¢i se dokonce zastavi/prestanete dychat.

. jestlize trpite kratkodobou bolesti jinou nez pralomovou bolesti.

. jestlize jste 1éCen(a) pripravky obsahujicimi natrium-oxybutyrat (pouzivany k 1é¢b¢ urcitych
priznakii narkolepsie).

Upozornéni a opatieni
Uchovavejte tento piipravek na bezpe¢ném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni osoby
pristup (dalsi informace jsou uvedeny v bodé 5 ,,Jak pripravek Fentalis Akut uchovéavat*).

Pted uzitim piipravku Fentalis Akut se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem, pokud trpite (nebo

jste neddvno trpél(a) jakymkoli z nasledujicich problémt (1€kaf toto musi vzit v ivahu pfi stanoveni

Vasi davky):

. poranéni hlavy, protoze Fentalis Akut mize pfekryt jeho pfiznaky a tim znesnadnit odhad
rozsahu poranéni.

. dychaci obtize nebo myasthenia gravis (onemocnéni projevujici se svalovou slabosti).

. mate problémy se srdcem, zv1asté s pomalou srde¢ni frekvenci.

. nizky krevni tlak.

. onemocnéni jater nebo ledvin, protoze v takovém piipadé mozna bude 1ékaf muset pecliveji
upravit Vasi davku.

. nador mozku, popt. zvySeny nitrolebni tlak (nartst tlaku v mozku, ktery zpiisobuje tézké bolesti
hlavy, pocit na zvraceni/zvraceni a rozmazané vidéni).

. rany v ustech nebo zanét Gstni sliznice (otok a zarudnuti v ustech).

. uzivate antidepresiva nebo antipsychotika; pfectéte si, prosim, ¢ast ,,Dalsi 1é¢ivé piipravky a
pripravek Fentalis Akut*.

. pri pouzivani opioidli nékdy u Vas doslo k rozvoji nedostatecnosti nadledvin nebo nedostatku

pohlavnich hormonil (androgenniho deficitu).

Béhem uzivani ptipravku Fentalis Akut informujte svého 1ékate nebo zubniho 1€kate, Ze tento
pripravek uzivate, pokud

. mate podstoupit jakykoli operacni zakrok.

. mate bolesti nebo pocitujete zvysenou citlivost na bolest (hyperalgezii), coz neodpovida
zvysené davce léku predepsaného Vasim lékarem.

. zaznamenate kombinaci nasledujicich symptomu: pocit na zvraceni, zvraceni, anorexie

(nechutenstvi), inava, slabost, zavrat’ a nizky krevni tlak. Souhrn téchto pfiznaki muze
znamenat potencialné zivot ohrozujici onemocnéni zvané nedostate¢nost nadledvin. Pfi tomto
onemocnéni nadledviny neprodukuji dostate¢né mnozstvi hormont.

Dlouhodobé pouzivani a tolerance

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje fentanyl, coz je opioid. Opakované pouzivani opioidnich piipravki

k 1é¢be bolesti miize vést ke snizené ucinnosti (muizete si na néj zvyknout, coz se nazyva lékova
tolerance). Pti pouzivani ptipravku Fentalis Akut se také miize zvysit citlivost na bolest. To se nazyva
hyperalgezie. ZvySovani davky ptipravku Fentalis Akut mtize pomoci dale na chvili omezit bolest, ale
muze to byt také Skodlivé. Pokud si v§imnete, Ze piipravek je mén¢ ucinny, porad’te se se svym
1ékarem. Lékar urci, zda je pro Vas lepsi zvysit davku nebo pouzivani pfipravku Fentalis Akut
postupné sniZovat.

Zavislost a navyk

| Tento pripravek obsahuje fentanyl, coz je opioid. Mlize zpusobit zavislost a/nebo navyk.

Opakované pouzivani ptipravku Fentalis Akut mize také vést k zavislosti, zneuzivani a navyku, coz
muze vést k zivot ohrozujicimu piredavkovani. Riziko téchto nezadoucich ti€inkli se mize zvysit pii



vy$si davee a delsi dobé pouzivani. Zavislost mize vést k tomu, Ze si jiz nemuzete kontrolovat

mnozstvi 1éCivého piipravku, ktery potiebujete pouzivat, nebo jak Casto jej musite pouzivat. Muzete

mit pocit, ze musite pokracovat v pouZzivani lé¢ivého piipravku, i kdyz Vam to nepomaha zmirnit

bolest.

Riziko vzniku zavislosti se u jednotlivych osob lisi. Vy$si riziko vzniku zavislosti na piipravku

Fentalis Akut mtzete mit, pokud:

. jste Vy nebo né€kdo z Vasi rodiny zneuzival(a) nebo byl(a) zavisly(4) na alkoholu, pfipravcich
vydavanych na 1ékatsky predpis nebo nelegalnich drogéach (zavislost).

. jste kurak (kutacka).

. jste mel(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kvtli jinému duSevnimu onemocnéni.

Pokud si pti pouzivani ptipravku Fentalis Akut v§imnete kterékoli z nasledujicich znamek, mtize se
jednat o znamku toho, Ze jste se stal(a) zavislym (zavislou).

. Tento 1é¢ivy ptipravek musite pouzivat déle, nez Vam doporucil 1ékar.

. Musite pouzit vyssi nez doporucenou davku.

. Tento ptipravek pouzivate z jinych diivodi, nez je pfedepsano, naptiklad ,,ztstat v klidu“ nebo
»pomoci Vam spat®.

. Jste se opakované a netispésné pokousel(a) prestat tento ptipravek pouzivat nebo jej
kontrolovat.

. Pokud ptipravek vysadite, necitite se dobte (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, Gzkost,

zimnice, tfes a poceni), pficemz po jeho op€tovném pouZiti se citite 1épe (,,abstinencni
priznaky*, ,,pfiznaky z vysazeni‘).

Pokud si vSimnete kterékoli z téchto zndmek, porad’te se se svym lékatem, abyste probral(a), jaky
zpusob 1éCby je pro Vas nejlepsi, véetné toho, kdy je vhodné piipravek vysadit a jak to ucinit
bezpecné.

Poruchy dychani souvisejici se spankem

Pripravek Fentalis Akut mize zpusobovat poruchy dychani ve spanku, jako je spankova apnoe
(prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) ve spanku. Pfiznaky
mohou zahrnovat pieruSované dychani béhem spanku, no¢ni probuzeni zpisobené dusnosti, potize s
udrZenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Pokud si Vy nebo jina osoba
takovych ptiznaki vS§imnete, obrat'te se na lékafe. Ten mize zvazit snizeni davky ptipravku.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Fentalis Akut
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat (jinych, nez je Vas staly opioidni 1€k na tlevu od bolesti).

Jestlize jste uzival(a) Iéky, které¢ obsahuji natrium-oxybutyrat, nesmite Fentalis Akut uzivat (viz vySe
»Neuzivejte piipravek Fentalis Akut®).

Neéekteré 1éky mohou uc¢inky pripravku Fentalis Akut zvysit nebo snizit. Proto informujte svého 1ékare,

pokud zaénete uzivat, nebo pfestanete uzivat nasledujici 1é¢ivé piipravky, nebo u nich zménite davku,

protoze muze byt potfeba prizpusobit Vasi davku piipravku Fentalis Akut:

. nékteré typy protiplisnovych piipravkd obsahujici naptiklad ketokonazol nebo itrakonazol
(pouzivané k 1écbe plisnovych infekci).

. nékteré typy antibiotik uzivanych k 1é€b¢ infekci (tzv. makrolidy, obsahujici naptiklad
erythromycin).

. nekteré typy antivirovych 1€kl nazyvanych inhibitory protedz, obsahujici naptiklad ritonavir
(pouzivané k 1é¢be infekci zptisobovanych viry).
rifampicin nebo rifabutin (Iéky pouzivané k 1écbé bakterialnich infekci).

. karbamazepin, fenytoin nebo fenobarbital (1éky pouzivané k 1é¢bé kieci/zachvath).
rostlinné pripravky obsahujici tiezalku teCkovanou (Hypericum perforatum).



. 1éky obsahujici alkohol.

. l1éky zvané inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), které slouzi k 1écbe tézké deprese a
Parkinsonovy nemoci. Informujte 1ékate, pokud jste tento typ 1éku uzivali v poslednich dvou
tydnech.

. urcité typy silnych analgetik zvané parcialni agonisté/antagonisté, napt. buprenorfin, nalbufin a

pentazocin (1é¢ivé piipravky proti bolesti). Pii uzivani téchto 1é¢ivych ptipravki se u Vas
mohou objevit pfiznaky syndromu z vysazeni (pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, uzkost,
zimnice, tfes a pocent).

Fentalis Akut miize zesilovat u¢inky 1€kti zptisobujicich ospalost (sedativa), jako jsou:
jiné silné 1éKky proti bolestem (opioidni 1éky, napiiklad proti bolestem a kasli).
nekteré pripravky k [éCbé bolesti nervového ptivodu (gabapentin a pregabalin).
celkova anestetika (pouZzivaji se k uspani pii operacich).

1éky, které uvolnuji svaly.

tablety na spani.

1éky na nasledujici potize:

- deprese.

- alergie.

- uzkost (jako jsou benzodiazepiny, napt. diazepam) a psychoéza.

. 1éky obsahujici klonidin (k 1€cbé vysokého krevniho tlaku).

Riziko nekterych dalSich nezadoucich u¢inkd se zvysuje, pokud uzivate 1éky, jako jsou néktera
antidepresiva (ptipravky k 1€¢bé deprese) nebo antipsychotika (pfipravky k 1é¢bé dusevnich
onemocnéni). Fentalis Akut mtze vzajemné reagovat s témito 1éky a miize u Vas dojit ke zméné
dusevniho stavu (napf. agitovanost (neklid spojeny s potiebou pohybu)/neklid, halucinace, koéma
(hluboké bezvédomi)) a k dalsim u¢inkm, jako je zvyseni télesné teploty nad 38 °C, zrychleny
srdecni puls, nestabilni krevni tlak a zvyraznéni reflexti, ztuhlost svall, nedostate¢na koordinace
a/nebo ptiznaky v travicim traktu (napf. pocit na zvraceni, zvraceni, prijem). Lékat Vam fekne, zda je
pro Vas ptipravek Fentalis Akut vhodny.

UZzivéni ptipravku Fentalis Akut soucasné s 1éky, které zptisobuji ospalost (sedativa), jako jsou
benzodiazepiny, zvysuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (itlum dechu), komatu a mize byt zivot
ohrozujici. Z tohoto diivodu je podavani ptipravku Fentalis Akut spolu se sedativy uréeno jen pro
pripady, kdy neni mozna jind lécba.

Nicméné, pokud Vam lékat predepise Fentalis Akut spole¢né se sedativy, musi byt davkovani a doba
trvani soucasné 1écby Vasim lékatem omezeny.

Informujte 1ékate o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené Vasim
lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vySe. Kontaktujte 1ékare, pokud tyto piiznaky zaznamenate.

Piipravek Fentalis Akut s jidlem, pitim a alkoholem
Fentalis Akut mtze u nékterych osob zptisobovat ospalost. Nekonzumujte alkohol bez predchozi
konzultace s 1ékafem, miiZe to zptsobit siln€jsi ospalost nez obvykle.

Pokud Vam byl predepsan piipravek Fentalis Akut, nepijte grapefruitovou §tavu, protoze muze zesilit
nezédouci ucinky piipravku Fentalis Akut.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miiZete byt t€hotnd, nebo planujete otchotnét,

porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Fentalis Akut nesmite uzivat béhem téhotenstvi, pokud Vam Vas Iékaft netfekne vyslovné jinak.



Fentanyl mtze pfechazet do matefského mléka a mlize vyvolavat nezadouci ucinky u kojeného ditéte.
Kojite-li, ptipravek Fentalis Akut nepouzivejte. Nezacinejte kojit diive nez za 5 dni po posledni davce
pripravku Fentalis Akut.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Fentalis Akut miize negativné ovlivnit duSevni, popf. fyzické schopnosti k provadéni potencialné
nebezpecnych ¢innosti, naptiklad fizeni vozidel nebo obsluhovani strojt.

Pokud pfi uzivani ptipravku Fentalis Akut pocitite zavrat’ nebo ospalost nebo mate rozmazané vidéni,
zdrzte se fizeni dopravnich prostiedkli nebo obsluhy stroju.

Piipravek Fentalis Akut obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné tableté, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak se pripravek Fentalis Akut uziva

Pted prvnim uzitim piipravku Fentalis Akut Vam Iékat vysvétli, jak 1€k uzivat, aby a¢inné tlumil
prilomovou bolest.

Pted zahajenim 1éCby a pravidelné v jejim pritbéhu s Vami lékat také probere, co mizete ocekavat
od pouzivani pfipravku Fentalis Akut, kdy a jak dlouho jej musite pouzivat, kdy se obratit na svého
1ékate a kdy musite piipravek vysadit (viz také bod 2).

Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého lékare. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Fentalis Akut uzivejte vzdy POUZE Vy a podle pokynii I¢kafe. Nesmi jej uZivat nikdo jiny, jinak
muze dojit k ZAVAZNEMU ohrozeni zdravi, zv1asté u déti.

Fentalis Akut je jiny typ léku na rozdil od jinych 1ékd, které jste mohl(a) uzivat na 1é¢bu prilomové
bolesti. VZdy musite uZit davku pripravku Fentalis Akut, kterou Vam Vas 1ékai piredepsal — ta
se mize liSit od davky, kterou jste uzivali u jinych ptipravkii na prilomovou bolest.

Zacatek 1écby — stanoveni nejvhodnéjsi davky

Aby mohl Fentalis Akut dobie uc¢inkovat, musi Vas lékat zjistit nejvhodnéjsi davku k 1é¢bé Vasi
pralomové bolesti. Fentalis Akut je dodavan v n€kolika sildch. Mozna bude nutné pii nékolika
vyskytech prilomové bolesti vyzkouset piipravek Fentalis Akut v riznych silach, az najdete
nejvhodngéjsi davku. Lékar Vam s tim pomuize a bude s Vami spolupracovat pii stanoveni davky, ktera
je pro Vas nejlepsi.

Pokud jedna davka nepfinese pfiméfenou ulevu, Vas lékai mize k 1é¢be epizody prilomové bolesti
doporudit uziti jedné davky navic.

Neuzivejte v§ak druhou davku, pokud Vam to lékar nef'ekne — jinak miize dojit k pfedavkovani.

Nékdy Vam lékat miize doporucit, abyste uzili najednou davku, kterd se sklada z vice nez jedné
tablety. Tak udiiite jen tehdy, pokud Vam to Vas lékar naridi.

Nez zacnete 1écit pripravkem Fentalis Akut dalsi epizodu prilomové bolesti, pockejte alespon dve
hodiny od uZiti posledni davky.

Pokracovani 1é¢by — jakmile zjistite nejvhodnéjsi davku




Jakmile jste s 1ékafem zjistili vhodnou davku pripravku Fentalis Akut na prilomovou bolest, uZivejte
tuto davku, nema to vSak byt vice nez Ctyfikrat denn€. Jedna davka pripravku Fentalis Akut se
miiZe skladat z vice neZ 1 tablety.

Nez zacnete 1écit piipravkem Fentalis Akut dalsi epizodu prilomové bolesti, pockejte alespon dve
hodiny od uziti posledni davky.

Jestlize se domnivate, ze uzivana davka pripravku Fentalis Akut prulomovou bolest dostatecné
netlumi, informujte svého 1ékare — mozna bude muset Vasi davku upravit.

Nesmite ménit Vasi davku ptipravku Fentalis Akut, pokud 1€kaf nestanovi jinak.

UZivani léku
Fentalis Akut uzivejte sublingvaln€. To znamend, Ze tabletu umistite pod jazyk, kde se rychle rozpusti
a fentanyl bude vstfeban tstni sliznici. Jakmile je fentanyl vstfeban, za¢ne tlumit bolest.

Pokud dojde k episodé prulomové bolesti, uzijte davku doporuc¢enou Iékarem takto:
. Pokud mate sucho v ustech, zvlhéete je vodou. Vodu vyplivnéte nebo polknéte.
. Potiebny pocet tablet z blistru vyjméte bezprostiedné pred pouzitim takto:
- Oddelte jeden Ctverecek blistru od baleni odtrzenim podél teckovanych Car/perforaci
(zbylé ¢tverecky blistru nechte spojené).
- Odloupnéte okraj folie v misté vyznacenych Sipek a jemn¢ tabletu vytahnéte. Nesnazte se
vyjmout ptipravek Fentalis Akut protrzenim folie vytlacenim tablety, to by ji poskodilo.
. Vlozte tabletu co nejdale pod jazyk a nechte ji zcela rozpustit.
. Fentalis Akut se pod jazykem rychle rozpusti a bude vstfeban, aby ztlumil bolest. Dbejte proto,
abyste tabletu necucali, nezvykali ani nepolkli.
. Po uziti tablety nic nejezte a nepijte, dokud se tableta pod jazykem zcela nerozpusti.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Fentalis Akut, nezZ jste mél(a)
. odstrante jakékoli zbytky tablet z Gst.

. informujte pe¢ovatele nebo jinou osobu, co se stalo.

. sami nebo prostrednictvim peCovatele ihned kontaktujte 1ékare, 1ékarnika nebo mistni
nemocnici a porad’'te se o dalSich krocich.

. behem cekani na lékate udrzujte postizenou osobu pii védomi obfasnym mluvenim nebo
zatfesenim.

Ptiznaky ptedavkovani zahrnuji:

. extrémni ospalost.
. pomalé a mélké dychani.
. kéma (hluboké bezvédomi).

Predavkovani muze také zpisobit poruchu mozku znamou jako toxicka leukoencefalopatie.
Pokud se tyto ptiznaky vyskytnou, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc.
Jestlize se domnivate, ze n¢kdo uzil Fentalis Akut omylem, vyhledejte ihned 1ékatskou pomoc.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Fentalis Akut

Pokud se u Vas jiz nadale neobjevuji nahlé zachvaty bolesti, ptipravek Fentalis Akut je tieba vysadit.
Musite ovSem nadale uzivat sviij obvykly 1éCivy pripravek na zmirnéni bolesti ze skupiny opioidii
proti pretrvavajici nadorové bolesti tak, jak Vam doporucil 1ékat. Po vysazeni piipravku Fentalis Akut
se u Vas mohou objevit pfiznaky z vysazeni podobné moznym nezadoucim u¢inktim piipravku
Fentalis Akut. Pokud se u Vas objevi ptiznaky z vysazeni nebo pokud budete mit obavy ohledné



zmirnéni bolesti, obrat'te se na svého 1ékare. Lékar posoudi, zda potifebujete 1é¢ivy piipravek na
zmirnéni nebo odstranéni piiznakl z vysazeni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékatre nebo
1ékérnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pokud se budete citit neobvykle nebo extrémné ospaly(a) nebo se Vase dychani zpomali nebo
bude mélké, kontaktujte ihned sam (sama) nebo prostiednictvim pecovatele 1ékai‘e nebo mistni
nemocnici a poZadejte o okamzZitou pomoc (viz také bod 3 ,,JestliZe jste uZil(a) vice pripravku
Fentalis Akut, neZ jste mél(a)“).

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
. pocit na zvraceni (nauzea).

Casté neZzadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
. zavrat’, bolest hlavy, nadmérna ospalost
. dusnost/dychavi¢nost

. zanét v Ustech, zvraceni, zacpa, sucho v ustech

. poceni, vy¢erpanost/inava/nedostatek energie.

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

. alergicka reakce, chvéni/tfes, zhorSené nebo rozmazané vidéni, rychly nebo pomaly srdecni tep,
nizky tlak krve, ztrata paméti

. deprese, podeziivavé myslenky/bezdivodny pocit strachu, pocit zmatenosti, pocit dezorientace,
pocit uzkosti/smutku/neklidu, pocit neobvyklého §tésti/zdravi, kolisani nalady

. staly pocit plnosti, bolest Zaludku, porucha traveni

. viedy v ustech, problémy s jazykem, bolest v Gstech nebo v hrdle, stazeni hrdla, viedy na dasni
nebo na rtech

. ztrata chuti k jidlu, ztrata nebo zmeéna ¢ichu/chuti

. problémy se spanim nebo naruseny spanek, porucha pozornosti/snazsi odvedeni pozornosti,
nedostatek energie/slabost/ztrata sily

. abnormality na kazi, vyrazka, svédéni, no¢ni poceni, sniZeni citlivosti na dotek, snadna tvorba
modfin

. bolest kloubt nebo jejich ztuhlost, ztuhlost svall

. syndrom z vysazeni léku (mtze se projevovat vyskytem nasledujicich nezadoucich uc¢inku:

pocitu na zvraceni, zvraceni, prijmu, Uzkosti, zimnice, tfesu a poceni), ndhodné predavkovani,
u muzd neschopnost dosahnout a/nebo udrzet erekci, celkovy pocit nemoci.

Nezadouci ucinky s ¢etnosti Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

. otok jazyka, zdvazné dychaci problémy, pady, navaly, pocit silné¢ho horka, prijem, kiece
(zachvaty), otok rukou nebo nohou, vidéni ¢i slySeni véci, které nejsou skute¢né (halucinace),
horecka

. 1ékova tolerance, zavislost na 1éku, zneuzivani léku (viz bod 2)
snizeny stupent védomi nebo ztrata védomi

. svédiva vyrazka



. delirium (ptiznaky mohou zahrnovat kombinaci agitovanosti (neklidu spojeného s pottebou
pohybu), neklidu, dezorientovanosti, zmatenosti, strachu, slySeni nebo vidéni véci, které nejsou
skute¢né, poruch spanku, no¢nich mir).

Dlouhodoba 1écba fentanylem béhem téhotenstvi miize u novorozence zplisobit syndrom z vysazeni
1éku u novorozencti, coz mize vyustit v Zivot ohrozujici stav (viz bod 2).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékaii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich tcinkd, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci ¢inky mtizete hlasit prostfednictvim webového formulare
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Fentalis Akut uchovavat

Uchovavejte tento pripravek na bezpecném a zajisténém misté, kam k nému nemaji ostatni
osoby, zejména déti, pristup. Fentalis Akut je velmi silny 1ék proti bolestem, muiZe zpiisobit
zavazné poSkozeni nebo byt Zivot ohroZujici pro osoby, kterym nebyl predepsan a pouzily ho
nahodné nebo umysiné.

Pripravek Fentalis Akut musi byt uchovavian mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na blistru za ,,EXP*. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied
vlhkosti.
Je doporuceno uchovavat pripravek Fentalis Akut v uzaméeném prostoru.

Jakykoli nepouzity pripravek je tieba, je-li to mozné, odnést do 1ékarny, aby byl bezpecné
zlikvidovan.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Tato opatieni
pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fentalis Akut obsahuje

Lécivou latkou je fentanyl. Jedna sublingvalni tableta obsahuje:
100 mikrogramt fentanylu (ve formé fentanyl-citratu)

200 mikrogramt fentanylu (ve formé fentanyl-citratu)

300 mikrogramu fentanylu (ve form¢ fentanyl-citratu)

400 mikrogrami fentanylu (ve formé fentanyl-citratu)


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

600 mikrogramu fentanylu (ve form¢ fentanyl-citratu)
800 mikrogramu fentanylu (ve form¢ fentanyl-citratu)

Pomocnymi latkami jsou: mannitol (E 421), mikrokrystalicka celulosa, koloidni oxid kiemicity, sodna
stil kroskarmelosy a magnesium-stearat.

Jak pripravek Fentalis Akut vypada a co obsahuje toto baleni

Fentalis Akut je mala bila sublingvalni tableta, ktera se uziva vsunutim pod jazyk. Dodava se v fadé
ruznych 1ékovych sil a tvarti. Lékat Vam predepise silu (tvar) a pocet tablet, které pro Vas budou
vhodné.

Sublingvalni tableta o sile 100 mikrogramd je bil4 kulata tableta o priméru 6 mm.
Sublingvalni tableta o sile 200 mikrogramii je bila ovalna tableta 7 x 4,5 mm.
Sublingvalni tableta o sile 300 mikrogrami je bila trojiihelnikova tableta 6,2 x 6,2 mm.
Sublingvalni tableta o sile 400 mikrogramui je bila, koso¢tvercova tableta 8,5 x 6,5 mm.
Sublingvalni tableta o sile 600 mikrogrami je bila tableta ve tvaru D 8,5 x 6 mm.
Sublingvalni tableta o sile 800 mikrogramt je bila tableta ve tvaru tobolky 10 x 6 mm.

Tablety pripravku Fentalis Akut jsou dodavany v jednodavkovych hlinikovych blistrech
(PA/AI/PVC//AI/PET) zabezpecenych pied détmi a vlozenych do krabicky.
Velikost baleni: 10 x 1 a 30 x 1 tableta.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 — Nusle, Ceska republika

Vyrobce:

PRASFARMA S.L., C. Sant Joan, 11-15, Manlleu, 08560 Barcelona, gpanélsko

KERN PHARMA, S.L. Poligono Ind. Colén II, Calle Venus, 72, Terrassa, 08228 Barcelona,
Spanélsko

LEK PHARMACEUTICALS D.D., Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Bulharsko FENTADOLOR
Ceska republika Fentalis Akut
Finsko Fentanyl Sandoz 100 mikrogrammaa resoribletit

Fentanyl Sandoz 200 mikrogrammaa resoribletit
Fentanyl Sandoz 300 mikrogrammaa resoribletit
Fentanyl Sandoz 400 mikrogrammaa resoribletit
Fentanyl Sandoz 600 mikrogrammaa resoribletit
Fentanyl Sandoz 800 mikrogrammaa resoribletit

Nizozemsko Fentanyl 1A Pharma 100 microgram, tabletten voor sublinguaal gebruik
Fentanyl 1A Pharma 200 microgram, tabletten voor sublinguaal gebruik
Fentanyl 1A Pharma 300 microgram, tabletten voor sublinguaal gebruik
Fentanyl 1A Pharma 400 microgram, tabletten voor sublinguaal gebruik
Fentanyl 1A Pharma 600 microgram, tabletten voor sublinguaal gebruik
Fentanyl 1A Pharma 800 microgram, tabletten voor sublinguaal gebruik

Portugalsko Fentanilo Sandoz



Rakousko Fentanyl Hexal 100 Mikrogramm—Sublingualtabletten
Fentanyl Hexal 200 Mikrogramm — Sublingualtabletten
Fentanyl Hexal 300 Mikrogramm — Sublingualtabletten
Fentanyl Hexal 400 Mikrogramm — Sublingualtabletten
Fentanyl Hexal 600 Mikrogramm — Sublingualtabletten
Fentanyl Hexal 800 Mikrogramm - Sublingualtabletten

Rumunsko TABFYL 100 micrograme comprimate sublinguale
TABFYL 200 micrograme comprimate sublinguale
TABFYL 300 micrograme comprimate sublinguale
TABFYL 400 micrograme comprimate sublinguale
TABFYL 600 micrograme comprimate sublinguale
TABFYL 800 micrograme comprimate sublinguale
Recko Fentanyl/Sandoz

Svédsko Fentanyl Sandoz 100 mikrogram sublinguala resoribletter
Fentanyl Sandoz 200 mikrogram sublinguala resoribletter
Fentanyl Sandoz 300 mikrogram sublinguala resoribletter
Fentanyl Sandoz 400 mikrogram sublinguala resoribletter
Fentanyl Sandoz 600 mikrogram sublinguala resoribletter
Fentanyl Sandoz 800 mikrogram sublinguala resoribletter

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 5. 6. 2025
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