&

FENTANYL MédiS 0,1 mg/2 ml - FENTANYL MédiS 0,5 mg/10 ml

Solution injectable en ampoule (IV et péridurale)
DCI: Fentanyl citrate

Veuillez lire attentivement |'intégralité de cette notice avant de prendre ce
médicament.

- Cardez cette potice, vous pourriez aveir bescin de la relive,

- 31 vous avez d'autres questions, s vous avez un doute, demandez plus
d infomations 3 votie médecin ou vohe pharmacien

- Ce médicament vous a did personnellement present Me le doanez pmais 3
quelquun d'autie méme en caz de smpréms's idenhques, cela powrait lw alre
nocif

- 5i I'un des effets indésirables devient grave OuU 81 VOUS rémarquez un effet
indésirable non mentionné dans cette notice, parlez-en 4 votre médecin ou volre
pharmasien

Dans cette motice:

1l Cu'est-ce que FENTANYL MédiS et dans quel cas est-il utilisé 7

2. (Quelles sont les informations 3 connaitre avant d'whliser FENTANY L MédiS
3. Comment utiliser FENTANY L MédiS

d Quels somt les effets indésirablas dventuels

§ Comment conserver FENTANY L Médis

'ﬁ. [nformations supplémentaires

L QUEST-CE QUE FENTANYL MédiS ET DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

Ce médicament a5t un analgésique {anti-douleur] central

Ce médhearment est réseivé i Ianesthésie de cowte, movennea ou longue duiéde

11 peut egalement etre uhiliss:

v ponire Ia douleur post-opératoire exclusivernent chez les patients soumis une surveillance
médicale intenmve,

v par voie pérdurale, associé ou non un anestheésique local.

FENTANYL Médis ?

N utiliser jamais FENTANY L MédiS dans les cas suivants :

 allergie conmue au fentany |

» penvdant la grossesss

v dif ficultes respiratoires nécessitant un appareillages d'assisanos |

» assomahon i certuns analgénques nabulphne, bupdnorplune, pentazomns

En cas de dowute, il ast indispensable de demander 1'awis de volre medecin

En cas dutilisation de oo médicament, 1a prise de boossons alooolisées on l'association avec
de medicaments contenant de L'aleosl est déconseilles

Faites attention avec FENTANYL M&diS

* En chunugre cardiaque le fentamd =5t 3 utiliser aver précaubon chez les pahents traites par
oertains antidépreasseurs de 1a classe des IMA O non s2lectifs (mialamide, iproniazide).

« Ce méchoament conbent de sodium, en femr comple chez [es personmes swvant un 1égme
pauvre en 5=, shict

Ce mecheament doit Stre ublisé avee précauhon en cas de

» msuffisanes cardiaque non conhdles

» roubles de 1a circulation oérébaale ;

* malathe respuratoirs chnomgae |

v insuffisance hépatique o rénale |

» ypotivioidie nom contrélée (insuffizance dhormones de la plande thyrods)

Une surveillance médicale Stroite sera effectude lors de I'utilisation de oo médicament. Le cas
echéant votre madecin prendsa les disponnons necessaires

Une survealllance post-opdratoune spéoialisée a5t prdvue dans touws 185 cas

Prise d'autres médicaments

Ce médicament ne dont pas €he admumste en méme temps que oortains analgesques
morphiniques: nabulphine, bupréncrphine, pentazocine

La prise de boissons alooalisées o de médicaments confenant de 'aleool est formellemeant
déconseillés

51 vous [Menez ou AVezZ pris réoemment un autre médicarnent, Y compris un medicameant
cbtent sans crdonnance, parlez-en & volre médecin ou 3 vobe pharmamen

Aliments et hoissons

La puze de baussons aleochisdes est formellement déconsallés

Orossesse of allaitement

Dians certaing cas, o8 médicament peut Stre uhilizé pendant la grossessze

Des précavtions seront pnsss au moment de 'accouchement s 1'ublisation du fentamd savére
nécasaire

Apres l'admimistration de fentansd, il ost consalle dattendre 4 heures avant dallaster
Demandez conseil & votre médacin ou & voire pharmacien avant de prendre tout médicament
Sportifs

Ce médicament peut induire une réaction positive des tests pratiqués lors des contrdles
antidona pes

Conduite de véhicules ef utilisation de machines

Aprés 'admimstration de fentansd, la condste d'un vélicule on 1'ublizaton d'une machine
peut 2t dangereuss pendant un certain temps. Les patients ne doivent pas conduire ot
doivent étre raccompagnes cher e

Imifcrm ations importanies conosrnant ceriains composants de FENTANY L Madis
Liste des excipients & effet notoire: sodinm

Ce produt ne dent Stre adimimsivd que par des médecins spéaalisés en anesthéne-rdammation
ou en médecine durgenee ot familiarisés avec ['utilisation des anesthésiques, ou sous leur
contréle, ot disposant de tout le matérie] danesthésie-réanimation nécessaire

La dose habituelle esi :

La posologie est strictement déterminde par le médecin

Mode d" adminkstr ation

Voie intaveineuss ou vois péodurale.

Friéguenee d' sdministration

La fréquence et le moment avquel o2 médicament dont Shre admimstrd seront détermings
par le médecin

Durée du traitement

La durée du traitement sera détermuings par le medeacin

L'admmstration [V de nafeilling sodique mnvie mgdement dune administraton dune
assomation de fentand 2t de dropéndol entiaing 1a fommabon dvn prémmts bane

Du fait dincompatibilité potentielle suscepible dentrainer la formation dun précipité, les
meé{anges sont 3 dviter ou sont 3 valider et & prdparer par un personns] hospitalier qualihe
au sein de la phamacie

581 vous aver utilisd plos de FENTANY L M&diS guoe vous n'aoriez dii

En cas de surdosape le médecin prendra les dispositions nécessairess

5i vous avez oublié d utiliser FENTANY L Mé&diS

Sans obpet
5i vous arrétez d"utiliser FENTANY L Madis

Sans cbpat

Comme tous les médicaments, FENTANYL M&hS, solution mgctable en ampoule est
susceptible d'avoir des effets inddsirables, bisn que tout le monde 0y scit pas sujet

* des dif ficultés respiratoires woire un amét respiratoire, une baisse de la fréquence cardiaque
ou de la tenaon atenells, wne ngchte museulaire, des secoussss musculaes, des naunsses,
des vormi ssements, vertiges

D'autres effets indésrables moins fréquents oot été rapportds

» péachons allerpiques: difficulte respiratcire, démangeszisons, urtcaire, sedemes du cow ot du
vizsape chute da la tension arténielle aves malaize

= depresnon espuatoms apres l'opdrabion

81 wous remarquez des effets indésirmables non mentionnéds dans eette nohice, weuillez en
iformer votre médecin ou vote pharmasen

A conserver 3 l'abn de la lnmeers,

Conditions de delivr ance :

TAELEAU B - uniquement nur ordennance médicale — STUPEFIANTE  prescriphion
linutée & 7 jours.

Qe contient FENTANYL Madis

FEMTANYL MahS
0,1 g2 ml

FEMTANYL M&dis
I]j II'ElI I.ﬂ' |'FI]

Primeips actif :

Fentamyl citiats I 137 g 0. mg en base) 783 pg (0,3 mg en base)

Excipients :

Chlonme de sodium I7.Emg 5900 mg
E=m PO pIEpEIRiGnS x

injeciakles E PRI qsp. 2ml g5p 10 ml

Qu’est-ce que FENTANYL M&diS ot contenn de Iemballage extérionr

Fentary] MELS 01 mg / 2 ml - Fentand  solution inpectable dans des ampoules de 02 mi
condibonndes dans des boltes de 10 ampoules de 2 ml

Fentanyd M&diS 0.5 mg / 10 ml - Fentanyl © solution injectable dans des ampoules de 10 ml
condibonndes dans des boltes de 10 ampoules de 10 ml

Titulaire de 1' Autorisation de mise sur le marche et fabricant

Tinelaire de I'Awtorisation de Mive sur le Meavel ;

L=z Laboratoires des Médicaments Stérles - 54

Foute de Habeul - EM 7 - BP 206 2000 Nabeul - Tundizie

Tel - 216) 7223 5006

Fax (21&) 72 23 51 06

Falwicant ;

Les Laboratoires des Meédicaments Stenles - S.A

Foute de Mabaul - EM 7 - BP 206 2000 Mabeul - Tunisie

Tl - 216) T2 23 5006

Fax (216) T2 23 51 06

Lo dernigre date & lagquelle oefie notioe o @é approuvie : Décembee 2010

Un médicament et un produit mas pas comme les mutres

- M arréter pas de vobre propre wutiabive 1e trastement durant 1a pénode prescnte
- N'en reprenez pas, o' sugmentez pas les doges sans consulter voire médecin

Cecd est un médicament.
- Un médizamment a5t un produit qu: gt sur voire santé o1 sa consommation noo-confonme aux prescnpbions vous expase aun danges

- Respectez ngoursusement " ordonnance ds votre médecin ot b mods d'emwoplos qu'il wous & prescnk, survez les consels de voirs pharmacien.
- Votre medean of vobrs pharmacien connassent le medicament, 525 indicabions <t ses contre-indacabions

Carder les mbdicaments hors de portee des mfanis

(v}
Les Laboratoires MEDIS - 5 A, % “
Eoute de Tumus EM 7 - EP206 — 8000 Nabeul — Tumsie = o
Tél. (216) 72 235 006 Fax: (216) 72 235 106 ¥
-
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