
FENTANYL MediS@ 0,1 mg/2 ml - FENTANYL MediS@ 0,5 mg/l0 ml
Solution injectable en ampoule (IV et peridural e)

Del: Fentanyl citrate

Veuillez lire attentivement I'integralite de ceUe notice avant de prendre ce
medicament.
- Gardez cette notice, 'lOllSpourriez avoir besoin de la relire.
• Si 'lOllS avez d'autres questions, si 'lOllS avez un doute, demandez plus
d'informations a votre medecin ou votre pharmacien.
- Ce medicament vous a ete personnellemenl preserit. Ne Ie dannez jamais a
quelqu'un d'autre. meme en cas de symptomes identiques, eela pourrait lui etre
nocif.
- Si I'un des effels indesirables devieOl grave ou si 'lOllS remarquez un effet
indesirable non mentionne dans cette notice. parlez-en a votre medecin ou votre
phannacien.

Dans cette notice:
1 Qu'est-ce que FENTANYL MediS et dans quel cas est-il utilise ?

QueUes sont les informations A connaitre avant d'utiliser FENTANYL MediS?
11 Comment utiliser FENTANYL MediS ?
~ Quels sonlles effelS indesirables evenluels ?
-5" Comment conserver FENTANYL MediS ?
Ii Informations supplementaires

.Q ' 'r.G£cQU.&.F£l'iIAl'U'LMedJSJrnDAl'lSQUELCASESr.ILUI1LISKJ
Ce medicament est un analgesique (anti-douleur) central.
Ce m&1icamentest ~serve ~ I'anesthesie de courte. moyenne au longue durU.
II peut egalement elre utili~:
• contre la douleur posl-operatoire exc1usivement chez les patients soumis une surveillance
medicale intensive.
• par voie peridurale, associe ou non un anesthesique local.

,cOMMENT UJ1LISEIl. FEl>'IANYLMedlS 2
Ce produit ne doit tlre adminis~ que par des medecins specialises en anesthesie-~animation
ou en medecine d'urgence et familiarises avec I'utilisation des anestMsiques. ou sous leur
contr6le. et disposant de tout Ie materiel d'anesthesie.reanimation necessaire.
La dose habiluelle est :
La posologie est strictement determinee par Ie medecin.
Mode d'administration :
Voie intraveineuse ou voie peridurale.
Frequence d'administralion
La frequence et Ie moment auquel ce medicament doit eire administre seront detennines
par Ie medecin.
Duree du lraitemenl
La duree du traitemenl sera detenninee par Ie medecin.
L'administration IV de nafcilline sodique suivie rapidement d'une administration d'une
association de fentanyl et de droperidol entraine la formation d'un precipite blanc.
Du fait d'incompatibilite potentielle susceptible d'entrainer la formation d'un precipite, les
melanges sont a eviter au sont a valider et a pceparer par un personnel hospitalier qualifie
au scin de la pharmacie.
Si vous nez utilise plus de FENTANYL MediS que "ous n'auriez dO.
En cas de surdosage Ie medecin prendra les dispositions necessaires
Si "ous anz oullUe d'uliliser FENTANYL MMiS
Sans objet .
5i ,'ous arretez d'utiliser FENTA~'YL MediS
Sans objet.

FENTANYL~fEdiS FENTANYLMEdIS
O,lmg/2ml 0,5 mg/IOml

Princlpeactif:

Fentanylcitrate 157I'g (0,1 mg en base) I 785}Jg (0.5 mg en ba-.e)

Exdplents :

Chlorurede sodium 17.8mg 89,oomg

Ea" J'OU' p~parations q.s.p.2ml qJl.p.1O mlinjectablesE.P.P.l.

Ill'fL&'\ ,l.LR.&:;V
Conditions de delinance :
TABLEAU B - uniquement sur ordonnance medicale - STUPEFlANTS : prescription
Iimitee a 7 jours.
Que contient FENTANYL MediS :

'L 'L''& ~IRABLES.&\'. rUlLS?
Comme tous les medicaments, FENTANYL MediS. solution injectable en ampoule est
susceptible d'avoir des etIets indesirables. bien que tout Ie monde n'y soit pas sujet.
• des difficulres respiratoires voire un arret respiratoire. une baisse de la frequence cardiaque
ou de la tension arterielle. une rigidite musculaire. des secousses musculaires. des nausees •
des vomissements. vertiges .
D'aulres effets indesirables moins frequents ont ete rapporres:
• reactions allergiques: difficulte respiratoire. demangeaisons. urticaire. <rdeme du cou et du
visage. chute de la tension arterielle avec malaise.
• depression respiratoire apees I'operation.
Si vous remarquez des effets indesirables non menlionnes dans cette notice, veuillez en
informer votte medecin ou VOIrepharmacien.

Qu'est-ce que FENTANYL MediS et contenu de I'emballa~e exlerieur
Fentanyl MediS 0,1 mg /2 ml - Fentanyl: solution injectable dans des ampoules de 02 ml
conditionnees dans des boiles de to ampoules de 2 mi. A.MoO\!'N°: 923 331 IH
Fentanyl MediS 0,5 mg /10 ml • Fentanyl: solution injectable dans des ampoules de 10 mi
conditionnees dans des boites de 10 ampoules de 10 ml - A.M.M. N°: 923 331 2H
Titulaire de l'Autorisation de mise sur Ie marche el fabricanl :
Les Laboratoires MediS
Route de Tunis - KM 7 - OP 206 8000 Nabeul - Tunisie
Tel: +216 72 235 006/ Fax: +216 72 235 016
E-mail: contact@labomedis.com
La derniere dale a laquelle cetle notice a ett approuvee : Mars 2018

~. QUELLF.5 SONT LES INFO ",mONS A CONN'\JTR
EE 'x Mtdi'1
S'utiliser jamais FENTANYL l\IediS dans les cas suivants :
• allergie connue au fentanyl;
• pendantla grossesse ;
• difficultes respiratoires necessitant un appareillage d'assistance ;
• association a certains analgesiques: nabulphine, buprenorphine. pentazocine.
En cas de doute. il est indispensable de demander I'avis de volre medecin.
En cas d'utilisation de ce medicament, la prise de boissons alcoolisees ou I'association avec
de medicamenlS contenant de I'alcool est deconseillee.
Faites attenlion anc FENTANYL MediS
• En chirurgie cardiaque Ie fentanyl est ~ utiliser avec precaution chez les patients traites par
certains antidepresseurs de la c1assedes IMAO non selectifs (nialamide, iproniazide) .
• Ce medicament contient de sodium. en tenir compie chez les personnes suivant un regime
pauvre en sel, strict.
Ce medicament doit eire utilise avec precaution en cas de:
• insuffisance cardiaque non contrOlee ;
• troubles de la circulation ce~brale ;
• maladie respiratoire chronique ;
• insuffisance hepatique ou cenale ;
• hypothyroidie non controlee (insuffisance d.hormones de la glande thymi.de).
Vne surveillance medicale etroile sera effectuee lors de I'utilisation de ce medicament. Le cas
echeant VOIre~decin prendra les dispositions necessaires.
Vne surveillance post-operatoire specialisee est prevue dans tous les cas.
Prise d'aulres medicaments
Ce medicament ne doit pas eire administre en meme temps que certains analgesiques
morphiniques: nabulphine, buprenorphine. pentazocine.
La prise de boissons alcoolisees ou de mMicamenlS contenant de l'alcool est formellemenl
deconseillee.
Si vous prenez ou avez pris recemment un aulre medicament, y compris un medicament
obtenu sans ordonnance, parlez-en ~VOIremedecin ou a votre pharmacien.
Aliments et bois..'iOns
La prise de boissons alcoolisees est formellement deconseillee.
Grosses.w d allaitement
Dans certains cas, ce medicament peUIelre utilise pendant la grossesse.
Des precautions seront prises au moment de I'accouchement si l'utilisation du fentanyl s'avere
necessaire.
Apees I'administration de fentanyl, iI est conseille d'anendre 4 heures avant d'allaiter.
Demandez conseil ~ votre ~decin ou a VOlrepharmacien avant de prendre tout medicament
Sportifs
Ce medicament peut induire une reaction positive des tests pratiques lors des contr6les
antidopages.
Conduile de "ehicules et utilisation de machines
Apres I'administration de fentanyl, la conduite d'un vehicule ou I'utilisation d'une machine
peut eire dangereuse pendant un certain temps. Les patients ne doivent pas conduire et
doivent eire raccompagnes chez eux.
Informations importanles concernanl certains composants de FENTANYL MediS
Lisle des excipients a elfet noloire:sodium.

• lin med>camml est un produit mail pu cornrne In alltrn.
• Un m6thcammt est un produit qui &gitauf votre aante C'Isa COllIOmmationnon-confonne aID.prncriptiortt vow
c~pose. Ultdanger.
• Respcctez rigourroxmmt I'ordonnance de votre medecin die moded'emploi qu'il vOUIapreJe:tit,JUivezles
conseib de votre phannacicn
• \ba'e ~It C'IVOlfepharmacim cormaillnlt Ie m6tiicamcnl, It'S indicaliOIllC'llt'Scontre-indieationJ.
• N'ant\cz pu de votre propre initiallve Ie tnitemnlt dunnt la pmodeprescrite
• N'('I1~C1"u, n'.~"":-'tez -~ '"doses saMcon~ultCTVlJ!n' mMe-cin
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FENTANYL MediS@ 0,1 mg/2 ml - FENTANYL MediS@ 0.5 mg/l0 ml
Injectable solution in ampoule (IV and epidural route)

DCI : Fentanyl citrate

Please read carefully the integrality of this notice before taking this drug.
- Keep this notice; you may need to read it again.
- If you have further questions, if you have any doubt. ask your doctor or phannacist

for more information.
- This drug was prescribed for you personally. Never give it to someone else. even
in case of identical symptoms; this could be harmful for this person.

- If one of the undesirable effects worsens or if you experience an undesirable effect
which is not mentioned in this notice. inform your doctor or your pharmacist.

In this notice:
What FENTANYL MediS is and what is used for1

Before you take FENTANYL MediS:
"How to use FENTANYL MediS?

,1$ Possible side effects:

5 How 10 store FENTANYL MediS1

l/ Further Information:

.:lVhalJiENJAN:¥J..MI1lIlS Is 3ll<l.whalls ~f.r-?
This drug is a central analgesic (against pain).

This drug is reserved to the long. mean and short duration anesthesia.

It can also be used:
• Post-operative pains exclusively in patients under intensive medical monitoring,

• By epidural route. combined to a local anesthetic.

hl.B[i$f!gii",;:. i!.~li.i!;.;j.EO.. ~.[t.~.OO.:i. £i.;.!i$.i=============1
Do not take FENTANYL MediS in the following ca~:
• Known allergy to fentanyl;
• During pregnancy;
• Respiratory difficulties requiring assistance equipments ;
• Combination to certain analgesics: nabulphine. buprenorphine, pentazocine.

In case of doubt, it is necessary to ask your doctor's advice.
In case of use of this drug. alcohol drinks or drugs containing alcohol consumption is
not recommended.

Take special care with FENTAl''YL :\1ediS
• In cardiac surgery, fentanyl is to be used with caution in patients treated by certain
nonselective MAOI antidepressants (nialamide. iproniazide) .

• This drug contains sodium; this is to be taken into the account in persons under strict

poor in salt diet.
This drug should be used with caution in case of:
• Non controlled cardiac insufficiency;
• Cerebral circulation disorders ;
• Chronic respiratory disease;

• Renal or hepatic insufficiency;

• Non controlled hypothyroidism (thyroid hormones insufficiency).
A tight medical monitoring will be performed in during the use of this drug. Anyway.

your doctor will take the appropriate dispositions.
A specialized post-operative monitoring is always planned in all cases.
Taking FENTANYL MediS with other medicines
This drug must not be administered concomitantly with certain morphine containing
analgesics: nabulphine. buprenorphine, and pentazocine.
Alcohol drinks or drugs containing alcohol consumption are formally not

recommended.
If you take or you have recently taken other drugs, even those obtained without medical

prescription, inform your doctor or your pharmacist.
Taking FENTANYL ~tediS with foods and drinks
Alcohol drinks consumption is formally not recommended.
Pregnancy and breastfeeding
In certain cases. this drug can be used during pregnancy.
Some precautions should be taken during childbirth, if the use of fentanyl proved to
be necessary.
After the administration of fentanyl. it is advised to wait 4 hours before breastfeeding.

Ask your doctor or your pharmacist advice before taking any drug.
Sportsmen and sportswomen
This drug can induce a positive reaction in test practiced for the anti-doping controls.
Driving and use of machines
After the administration of fentanyl. driving or using machines can be harmful during a
certain moment. The patients must not drive and must be escorted home.
Important information concerning some components of FENTANYL MediS

List of excipients with known effect:
Sodium.

.lio toIlK • i'I SYLMbliS?
This product must only be administered by doctors specialized in anesthesiology or
in emergency medicine and who are familiarized with anesthetics use. or under their

control. They must dispose of the required anesthesiology equipments.

The usual dose is:
The dosage is strictly determined by the doctor.

Mode of administration:
Intravenous or epidural route.

Frequency of administration
The frequency and the moment of administration will be determined by the doctor.

Treatment duration
The treatment duration will be determined by the doctor.

The IV administration of sodium nafcilline rapidly followed by the administration of a

combination of fentanyl and droperidol provokes the formation of a white precipitate.

Due to the potential incompatibility which is susceptible to provoke precipitates

formation. the mixes are to be avoided or to be validated and prepared by qualified

hospital personnel in pharmacy.

If you uud more FENTANYL MidiS than you should
In case of overdosage. the doctor will take the appropriate dispositions

If you forgot to USt FENTANYL MidiS
Not applicable.

If you discontinut FENTANYL MidiS
Not applicable .

~ .:-'!!.~
Like all the other drugs, FENTANYL MediS can provoke undesirable effects. However,

all the patients will not experience these effects .

• Respiratory difficulties, or even a respiratory failure, heart rate or blood pressure

reduction, muscle rigidity. muscles twitches, nausea, vomiting, dizziness .

Some other less common undesirable effects were reported:

• Allergic reactions: Respiratory difficulties. itching, urticaria, face and neck cedema,

blood pressure failure with malaise.

• Post-operative respiratory depression.

If you note undesirable effects which are not mentioned in this notice, please inform

your doctor or your pharmacist.

[?sj. ft.~"!:Ii1J.!:i~oi!l•.•m.!!l"~OOI~e<I~~==============:J
To store at temperature below 30°C. away from light.

I>«; iifwuatl
Delivery conditions:
TABLE B - only under medical prescription - NARCOTIC: limited prescription to

7days.

What are the components of FENTA.~YL l\tediS?

FENTANYL MidiS FENTANYL MkliS

0.1 mg12 ml 0.5 mgllOml

Active substance:

Fentanyl citrate I 157 ~g (0.1 mg as bao;e) 785 j1.g (0.5 mg as base)

Exclpienls :

Sodium Chloride 17.8 mg 89.oomg

Water for injectable
s.q.f.2ml s.qi to ml

preparations

What is FENTANYL MediS and external packaging content?
Fentanyl MediS 0.1 mg I 2 ml - Fentanyl: injectable solution in ampoules of 02 ml

packed in boxes of 10 ampoules of2 ml- MA.N°: 923 331 IH

Fentanyl MediS 0.5 mg I 10 ml - Fentanyl: injectable solution in ampoules of 10 ml

packed in boxes of 10 ampoules of 10 ml - MA.N.: 923 331 IH

Marketing authorization holder and manufacturer:
us Laboratoires MediS

Tunis road KM 7 - P.B. 206 - 8CO) Nabeul- Tunisia

Tel: +216 72 235 006
Fax: +216 72 235 016
E-mail: contact@labomedis.com

This leaflet was last approved in March 2018.

-Medicament is a product but not like the others .

.Medicament is a product which affects your heahh and its consumption contrary to instructions is dangerous for you.

-Follow strictly the doctor's prescription. the method of use and the instructions of the pharmacist who sold the medicament.

-The doctor and the pharmacist are experts in medicine its benefits and risks.

-Do not by yourself interrupt the period oftrealment prescribed for you .

. Do not repeat the same prescription without consulting your doctor.


