Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/06681-Z1B
Pisomna informacia pre pouZivatela

Sufentanil hameln S5 mikrogramov/ml injekény/inflizny roztok
Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml injekény/infuzny roztok

Sufentanil

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnii
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sufentanil hameln a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Sufentanil hameln
Ako pouzivat’ Sufentanil hameln

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sufentanil hameln

Obsah balenia a d’alsie informacie
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Co je Sufentanil hameln a na ¢o sa pouZiva

Sufentanil hameln patri do skupiny liekov nazyvanych opioidné anestetika, ktoré zmiernuju alebo
zabranuju bolesti pocas narkdzy alebo po nej. Sufentanil hameln sa podava intraven6zne (do Zzily)
pocas vel’kych chirurgickych zakrokov s asistovanou ventilaciou a po nich.

Sufentanil hameln podavany intravenézne sa pouZiva:
Dospeli
- na prevenciu bolesti pocas navodenia a udrziavania anestézie v kombinacii s inymi
anestetikami
- ako liek na navodenie a udrziavanie anestézie pocas velkych operacii
Deti
Intravendzny sufentanil sa pouziva ako analgetikum na pouzitie poc¢as navodenia a/alebo udrZiavania
vyvazenej celkovej anestézie u deti vo veku od 1 mesiaca.

Sufentanil hameln podany epiduralne sa pouZiva:

Dospeli

- na prevenciu bolesti po operacii a cisarskom reze

- na lie¢bu bolesti po¢as pérodu

Deti

Epiduralny sufentanil sa pouziva u deti vo veku od 1 roka na zvladnutie pooperacnej bolesti po
vSeobecnych operaciach, hrudnych alebo ortopedickych zakrokoch.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Sufentanil hameln

NepouZzivajte Sufentanil-hameln

- intravené6zne:
o ak ste alergicky na sufentanil, iné lie¢iva podobné morfinu alebo na ktortikol'vek z
d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).
o ak mate akékol'vek ochorenie, ktoré sposobuje t'azkosti s dychanim, napr. astmou alebo

chronickou bronchitidou.
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ak uzivate niektoré z antidepresiv znamych ako inhibitory monoaminooxidazy
(monoamine oxidase inhibitors, MAOI). Lie¢cba MAOI sa ma ukonc¢it’ 2 tyzdne pred
operéaciou.

ak mate ochorenie peceniovych enzymov nazyvanym akutna peceniova porfyria.

ak uzivate alebo ste nedavno uzivali iné silné lieky proti bolesti, ako st nalbufin,
buprenorfin, pentazocin

pocas porodu alebo pred podviazanim pupoc¢nej Snury pri cisarskom reze

- epiduralne:

ak mate silné krvacanie alebo Sok

ak mate zavaznt infekciu

ak mate poruchy hojenia ran

ak mate infekciu v mieste vpichu

ak mate zmeny v pocte krviniek alebo ste lieCeny liekmi, ktoré zastavuju tvorbu krvnych
zrazenin (antikoagulacné lieky).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Sufentanil hameln, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika,

ak:

mate nezvycajne pomalé vylu¢ovanie stolice

mate ochorenie ZI¢nika alebo podzaludkovej zl'azy

vy alebo niekto z vaSej rodiny niekedy navykovo pozivali alkohol, lieky na predpis alebo
drogy alebo ste od nich boli zavisli ( d’alej len ,,zavislost™)

ste fajciar

niekedy ste mali problémy s naladou (depresia, tzkost” alebo porucha osobnosti) alebo
boli lieceni psychiatrom pre iné dusevné choroby

Tento liek obsahuje sufentanil, ktory je opioid. Opakované uzivanie opioidovych liekov proti
bolesti mdze znizit’ G€innost’ lieku (zvyknete si nan). Moze to viest aj k zavislosti a ndvykovosti,
ktoré moze viest’ k Zivot ohrozujicemu predavkovaniu. Ak mate obavy, Ze sa mozete stat’ zavislym
na lieku Sufentanil hameln, je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Sufentanil hameln maju pouZzivat’ len vyskoleni anestézioldgovia v nemocniciach alebo
na pracoviskach s vybavenim pre asistovanu ventilaciu a poopera¢né monitorovanie.
Tak ako pri vSetkych silnych liekoch proti bolesti tohto typu mdze dojst’ k znizeniu
frekvencie dychania v zavislosti od davky. To mdze pretrvavat az do obdobia
zotavovania alebo sa poc¢as neho mdze znovu objavit. Preto je nevyhnutné starostlivé
sledovanie pacientov po operacii.

Sufentanil hameln mo6ze sposobovat’ poruchy dychania pocas spanku, ako je spankové
apnoe (prerusenie dychania pocas spanku) a hypoxémia stvisiaca so spankom (nizka
hladina kyslika v krvi). Medzi priznaky mézu patrit’ prerusenie dychania pocas spanku,
noc¢né prebiidzanie spdsobené dychavic¢nost'ou, tazkosti s udrzanim spanku alebo
nadmerna ospalost’ pocas dia. Ak vy alebo ind osoba spozorujete tieto priznaky,
kontaktujte svojho lekara. Vas lekar moze zvazit’ znizenie davky.

Sufentanil hameln sa mé pouZzivat’ s mimoriadnou opatrnostou u pacientov s ochoreniami
pluc, pecene, obli¢iek a Stitnej zZl'azy a u pacientov s alkoholizmom.

Sufentanil hameln sa ma opatrne pouzivat’ u pacientov, ktori trpia zvySenym tlakom vo
vnutri lebky alebo u pacientov s poranenim mozgu alebo lebky.

U pacientov, ktori trpia znizenym objemom krvi (hypotenziou), méze podanie
Sufentanilu hameln sposobit’ nizky krvny tlak a spomalenie srdcového rytmu.

Moze dojst’ k nedobrovolnému zasklbu svalov.

Porad’te sa so svojim lekarom ak pocas pouzivania Sufentanil hameln:
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o mate bolest’ alebo zvySenu citlivost’ na bolest’ (hyperalgéziu), ktora neustupuje po vyssej
davke ktorti vam predpisal lekar.

Novorodenci/dojcata
o Novorodenci su citlivi na dychacie t'azkosti po podani sufentanilu, ako je to v pripade
inych opioidov. U dojciat boli hlasené len obmedzené udaje o sufentanile po
intravenoznom podani. V4$ lekar teda starostlivo zvazi prinosy a rizika pred pouzitim
Sufentanilu hameln u novorodencov a doj¢iat.

o Vzhl'adom na riziko predavkovania alebo poddavkovania sa pouzitie intraven6zneho
Sufentanilu hameln v novorodeneckom obdobi neodporuca.
. Pouzitie epiduralneho Sufentanilu hameln sa neodporiaca u deti mladsich ako 1 rok.

Iné lieky a Sufentanil hameln

Stbezné pouzivanie Sufentanilu hameln a sedativnych liekov, ako su benzodiazepiny alebo pribuzné
lieky, zvysuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (respira¢na depresia), kdomy a moéze byt’ zivot
ohrozujtce. Z tohto dévodu sa ma subezné pouzivanie zvazit' len vtedy, ak nie s mozné iné moznosti
liecby.

Ak vam vsak lekar predpise Sufentanil hameln spolu so sedativami, davku a trvanie sibeznej liecby
ma lekdr obmedzit'.

Informujte prosim svojho lekara o vsetkych sedativnych liekoch, ktoré uzivate, a dosledne
dodrziavajte odportiCania lekara tykajtice sa davky. Moze byt uzito¢né informovat’ priatel'ov alebo
pribuznych, aby si boli vedomi vyssie uvedenych prejavov a priznakov. Pri vyskyte takychto
priznakov kontaktujte svojho lekara.

Stibezné uzivanie opioidov pouzivanych na liecbu epilepsie, bolesti nervov alebo tizkosti (gabapentin
a pregabalin), zvySuje riziko vyskytu predavkovania opioidmi, utlmu dychania a mozu byt’ zivot
ohrozujtce.

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte
to svojmu lekarovi. Povedzte svojmu lekarovi, najmé ak uZivate niektory z nasledujtcich liekov:

o Lieky na liecbu depresie zname ako inhibitory monoaminooxidazy (MAOI). Tieto lieky
sa nesmu uzivat’ 2 tyzdne pred podanim Sufentanilu hameln alebo stibezne s nim.

o Lieky na liecbu depresie zname ako selektivne inhibitory spiatného vychytavania
sérotoninu (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRIs) a inhibitory spitného
vychytavania sérotoninu a norepinefrinu (Serotonin Norepinephrine Reuptake Inhibitors,
SNRIs). Neodportca sa uzivat’ tieto lieky v rovnakom ¢ase ako Sufentanil hameln.

Sposob, akym sufentanil G¢inkuje, trvanie G€inku sufentanilu a G€¢inok sufentanilu a inych liekov sa
moze zvysit, ak sa uzivaju spolo¢ne. Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, povedzte svojmu
lekarovi:
o silné lieky proti bolesti, ako st iné opioidy
sedativa a lieky proti uzkosti, ako st barbituraty alebo trankvilizéry
svalové relaxancia ( napr. vekurdéium, suxametonium)
celkové narkotika (napr. tiopental, etomidat, oxid dusny)
neuroleptické lieky (antipsychotikd)
antibiotikum na liecbu bakterialnych infekcii (erytromycin)
liek pouzivany na lieCbu plesiovych infekcii (napr. ketokonazol, itrakonazol)
liek pouzivany na lieCbu virusovych infekcii (napr. ritonavir na lieCbu HIV - AIDS)

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat tento liek.
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Sufentanil hameln sa nesmie podavat’ intraven6zne poc¢as porodu, pretoze prechadza placentou a méze
ovplyvnit’ dychanie vasho dietat’a.

Sufentanil sa vylucuje do materského mlieka. Je potrebné rozhodnut’, ¢i prerusit’ dojcenie alebo
prerusit/zastavit’ liecbu sufentanilom, priCom sa zohl'adni prinos doj¢enia pre diet’a a prinos lie¢by pre
zenu. Dojcenie mozno obnovit’ 24 hodin po poslednom pouziti sufentanilu.

Sufentanil hameln sa mdze podavat’ epiduralne pocas porodu.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Po podani Sufentanilu hameln nesmiete nasledujucich 24 hodin viest’ vozidla ani obsluhovat’ stroje.

Sufentanil hameln obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 3,54 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v kazdom ml injekéného roztoku.
To zodpoveda 0,2 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika potravou pre dospelého.

3.  Ako pouzivat’ Sufentanil hameln

Sufentanil hameln vam bude podavany vo forme injekcie do zily (intravenozne) alebo do priestoru
okolo chrbtice (epiduralne) skusenym lekarom pred zac¢iatkom operacie. Pomoze vam to uspat’ a
zabranit’ pocitu bolesti poCas operacie a po nej. Pocas liecby Sufentanilom hameln vas budu pozorne
sledovat’ Specialne vyskoleni zdravotnicki pracovnici a k dispozicii bude pohotovostné vybavenie.

Pouzitie u deti > 1 mesiac a dospievajuci

- Intravendzne podavanie

Sufentanil hameln vam pomaly vstrekne do zily anesteziolog. Davkovanie zavisi od davky subezne
podavanych anestetik, typu a trvania operacie a urci ho anestéziolog.

PouZitie u deti > 1 rok a dospievajuci

- Epiduralne podavanie

Sufentanil hameln sa pomaly vstrekuje do epiduralneho priestoru (Cast’ chrbtice) anestézioldgom so
skusenost’ami v detskych anesteziologickych technikach. Davkovanie zavisi od stibezného pouzitia
lokalnych anestetik a poZzadovaného trvania analgézie.

Detski pacienti budii monitorovani kvoli prejavom respiracnej depresie najmenej 2 hodiny po
epiduralnom podani Sufentanilu hameln.

Davkovanie
Vas lekar rozhodne akt davku a ako dlho budete Sufentanil hameln dostavat’.
Davka zavisi od veku, telesnej hmotnosti, celkového zdravotného stavu, typu operacného vykonu a
typu anestézie.
o Navrhovanu dévku je potrebné starostlivo upravit’ u pacientov s hypotyre6zou
(nedostato¢na Cinnost’ Stitnej Zl'azy), pl'ucnymi poruchami, obezitou a alkoholizmom. Po
operacii sa odporti¢a dlhodobé sledovanie vitalnych funkcii tychto pacientov.

o Pre navodenie a udrziavanie anestézie lekar starostlivo rozhodne, aka davka bude pre
vase dieta vhodna.

o Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo oblic¢iek budu potrebovat’ nizsie davky.

o Stars$i a oslabeni pacienti budu potrebovat nizsie davky.

Ak dostanete viac Sufentanilu hameln, ako mate alebo ak vynechate davku
Ked'ze Sufentanil hameln obvykle podava lekar v starostlivo kontrolovanych podmienkach, je
nepravdepodobné, ze vam bude podana prili§ vel'ka davka alebo vynechate davku.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch, ked’ nahodne dostanete prili§ vel'a Sufentanilu hameln, mézete mat’
tazkosti s dychanim. V takom pripade musite okamzite informovat’ svojho lekara alebo inych
zdravotnickych pracovnikov, aby mohol tim zdravotnickych Specialistov okamzite prijat’ prislusné
opatrenia.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie neziaduce reakcie s utlm, svrbenie, nevolnost’ a vracanie. Ak sa u vas vyskytnl tazkosti
s dychanim, okamzite to povedzte svojmu lekarovi alebo vyhladajte lekarsku pomoc.

Vel'mi casté (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
. utlm
o svrbenie

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)
o vysoky krvny tlak
nizky krvny tlak
nevolnost’
vracanie
rychly tep srdca
bledost’
modré sfarbenie koze novorodenca v dosledku nizkej hladiny kyslika v krvi
zmena sfarbenia koze
zasklby svalov
tazkosti s udrzanim alebo vylu¢ovanim mocu
horacka
bolest’ hlavy
zavrat
mimovol'né svalové zasklby u novorodenca

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sdb)
nepravidelny tep srdca

znizeny svalovy tonus u novorodenca

bolest chrbta

precitlivenost’

nadcha

lahostajnost’

nervozita

nedostatok dobrovol'nej koordinacie svalovych pohybov
trvalé svalové kontrakcie sposobuju krutenie a opakované pohyby
zvySenie reflexov

neobvyklé zvySenie svalového napétia

znizené dobrovolné pohyby u novorodenca
ospalost’

poruchy zraku

alergicka kozna reakcia

zvysené potenie

sucha koza

vyrazka

svalové zasklby (svalové pohyby pocas operacie)
triaSka

tazkosti s dychanim

bronchidlny spazmus




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/06681-Z1B

nizka srdcova frekvencia

kasel

Stikiitanie

porucha hlasu

modré sfarbenie koze v désledku nizkej hladiny kyslika v krvi
neobvyklé vysledky elektrickej aktivity srdca

svalova stuhnutost’ vratane stuhnutosti hrudne;j steny, ktora méze mat’ za nasledok
zhorSené dychanie

reakcia v mieste vpichu alebo bolest’ v mieste vpichu

o znizenie alebo zvySenie telesnej teploty

o vyrazka u novorodenca

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
. zizenie zrenic
tazkosti s dychanim
zavazna alergicka reakcia zahiajuca vyrazku, tazkosti s dychanim a Sok
ohromujuci pocit pohody (euféria)
mimovol'né pohyby
zastavenie srdcového tepu (Lekar ma lieky na zvratenie tohto Gi¢inku.)
kice svalov hrdla
tazkosti so vzpriamenym statim (vertigo)
kéma
ktce
zastavenie dychania
voda v plicach
sCervenenie koze
svalové krce

VedPajsie u€inky u deti a dospievajiicich
U deti sa ocakava, ze frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich u¢inkov buda rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie vedl’ajSich uéinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informécii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedI'ajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Sufentanil hameln

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli po ,,EXP*.
Déatum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 25 °C.
Ampulky uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Liek sa ma pouzit’ ihned’ po prvom otvoreni. Podrobnosti o dobe pouzitel'nosti po nariedeni najdete v
nizSie uvedenych informaciach pre zdravotnickych pracovnikov.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete:
- roztok nie je Ciry a bez Castic,
- obal je poskodeny.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Za spravne uchovavanie, pouzivanie a likvidaciu Sufentanilu hameln zodpoveda vas lekar alebo
lekarnik.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sufentanil hameln obsahuje
- Liecivo je sufentanil.

Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml:

1 ml roztoku obsahuje 5 mikrogramov sufentanilu (¢o zodpoveda 7,5 mikrogramom
sufentanilium-dihydrogen-citratu).

Kazda ampulka s objemom 2 ml roztoku obsahuje 10 mikrogramov sufentanilu (¢o zodpoveda
15 mikrogramom sufentanilium-dihydrogen-citratu).

Kazdéa ampulka s objemom 10 ml roztoku obsahuje 50 mikrogramov sufentanilu (o
zodpoveda 75 mikrogramom sufentanilium-dihydrogen-citratu).

Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml:

1 ml roztoku obsahuje 50 mikrogramov sufentanilu (o zodpoveda 75 mikrogramom
sufentanilium-dihydrogen-citratu).

Kazda ampulka s objemom 1 ml roztoku obsahuje 50 mikrogramov sufentanilu (¢o zodpoveda
75 mikrogramom sufentanilium-dihydrogen-citratu).

KaZzda ampulka s objemom 5 ml roztoku obsahuje 250 mikrogramov sufentanilu (o
zodpoveda 375 mikrogramom sufentanilium-dihydrogen-citratu).

Kazda ampulka s objemom 10 ml roztoku obsahuje 1 000 mikrogramov sufentanilu (¢o
zodpoveda 1 500 mikrogramom sufentanilium-dihydrogen-citratu).

- Dalsie zlozky st voda na injekcie, chlorid sodny, monohydrat kyseliny citronovej.

Ako vyzera Sufentanil hameln a obsah balenia

Injekény/infazny roztok

Sufentanil hameln je iry a bezfarebny roztok.

Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml sa doddva v bezfarebnych sklenenych ampulkach.
Origindlne balenie obsahujuce 5 ampuliek s 2 ml alebo 10 ml roztoku.

Originalne balenie obsahujuce 10 ampuliek s 2 ml alebo 10 ml roztoku.

Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml sa dodava v bezfarebnych sklenenych ampulkéch.
Originalne balenie obsahujuce 5 ampuliek s 1 ml, 5 ml alebo 20 ml roztoku.
Originalne balenie obsahujice 10 ampuliek s 1 ml, 5 ml alebo 20 ml roztoku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
hameln pharma gmbh

Inselstraf3e 1

31787 Hameln

Nemecko

Vyrobca
Siegfried Hameln GmbH
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Langes Feld 13
31789 Hameln
Nemecko

hameln rds s.r.o.

Horna 36, 900 01 Modra

Slovensko

HBM Pharma s.r.o.

Sklabinska 30, 03680 Martin

Slovensko

Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml:

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii

hameln pharma gmbh

Inselstraf3e 1
31787 Hameln
Nemecko

Vyrobca

Siegfried Hameln GmbH

Langes Feld 13
31789 Hameln
Nemecko

hameln rds s.r.o.

Horna 36, 900 01 Modra

Slovensko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Belgicko
Ceska republika
Dénsko
Finsko
Holansko
Chorvatsko
Island
Mad’arsko
Nemecko
Norsko
Pol’sko

Portugalsko

Sufentanil hameln 5 microgram/ml, oplossing voor injectie/infusie
Sufentanil hameln 50 microgram/ml, oplossing voor injectie/infusie
Sufentanil hameln (5 mikrogrami/ml injekéni/infuzni roztok)

Sufentanil hameln (50 mikrogramti/ml injekéni/infuzni roztok)

Sufentanil hameln 5 mikrog/ml injektions-/infusionsvaeske, oplesning
Sufentanil hameln 50 mikrog/ml injektions-/infusionsvaske, oplgsning
Sufentanil hameln 50 mikrog/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Sufentanil hameln 5 mikrog/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Sufentanil-hameln 50 microgram/ml, oplossing voor injectie/infusie
Sufentanil-hameln 5 microgram/ml, oplossing voor injectie/infusie
Sufentanil hameln 5 mikrograma/ml otopina za injekciju/infuziju
Sufentanil hameln 50 mikrograma/ml otopina za injekciju/infuziju
Sufentanil hameln 5 mikrogromm/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Sufentanil hameln 50 mikrogromm/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Sufentanil hameln 5 mikrogramm/ml oldatos injekcid/infuzid

Sufentanil hameln 50 mikrogramm/ml oldatos injekcio/infuzid
Sufentanil-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslésung
Sufentanil-hameln 5 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionsldsung
Sufentanil hameln (5 mikrog/ml injeksjons-/infusjonsveske, opplesning)
Sufentanil hameln (50 mikrog/ml injeksjons-/infusjonsvaske, opplesning)
Sufentanil hameln (5 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan/do infuzji)
Sufentanil hameln (50 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan/do infuzji)
Sufentanil-hameln 0,05 mg/ml solucdo injectavel ou para perfuséo
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Sufentanil-hameln 0,005 mg/ml soluc@o injectavel ou para perfusido
Slovenska republika  Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml injek¢ény/infzny roztok
Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml injekény/infuzny roztok

Slovinsko Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Svédsko Sufentanil hameln 5 mikrogram/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Sufentanil hameln 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning
Rakusko Sufentanil-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslésung
Sufentanil-hameln 5 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Taliansko Sufentanil hameln 50 microgrammi/ml, soluzione iniettabile o per infusione

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2023.

<

Nasledujuce informacie st urcené len pre zdravotnickych pracovnikov:

Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml injekény/infazny roztok
Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml injekény/infuzny roztok

Navod na pouzitie, manipulaciu a likvidaciu

Sufentanil maju podavat’ len anestéziolégovia alebo lekari, ktori si oboznameni s jeho pouzivanim a
ucinkami alebo st pod ich kontrolou. Epiduralne podévanie musi podéavat’ lekar s primeranymi
skusenost’ami v technike epiduralnej aplikacie. Pred podanim musi byt overené spravne umiestnenie
ihly alebo katétra.

Sufentanilium-dihydrogen-citrat je fyzikdlne nekompatibilny s diazepamom, lorazepamom,
fenobarbitalom sodnym, fenytoinom sodnym a tiopentalom sodnym.

Liek je mozné zmieSat’ s Ringerovym roztokom s mliecnanom, infiznym roztokom chloridu sodného
9 mg/ml (0,9 %) alebo glukézy 50 mg/ml (5%). Na epiduralne pouzitie sa moze liek zmieSat’ s
roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9%) a/alebo bupivakainu.

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani zriedenych roztokov (pozri ¢ast’ 6.6) bola preukazana
pocas 72 hodin pri 20 — 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel’ a normalne ¢as pouzitia nema byt
dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C, pokial sa riedenie neuskutocnilo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podmienok.

Pred podanim je potrebné liek vizualne skontrolovat’ z dovodu pritomnosti viditeI'nych castic,
neporu$enosti obalu a akékol'vek viditeI'né znamky poSkodenia. Roztok sa ma zlikvidovat’, ak sa zisti
niektory z tychto defektov.



