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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Sufentanil Chiesi 5 pg/ml
Sufentanil Chiesi 50 pg/ml

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Sufentanil Chiesi 5 pg/ml
Kazdy mililiter injekéného roztoku obsahuje 7,5 pg sufentanilium-dihydrogéncitratu, ¢o zodpoveda
5 pg sufentanilu.

Sufentanil Chiesi 50 pg/ml
Kazdy mililiter injekéného roztoku obsahuje 75 pg sufentanilium-dihydrogéncitratu, ¢o zodpoveda
50 ug sufentanilu.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok
Ciry bezfarebny roztok bez Castic.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Sufentanil Chiesi sa pouziva ako analgeticky doplnok k zmesi kyslik-oxid dusny a ako samostatné
anestetikum pri ventilovanych pacientoch. Podavanie je zvlast’ vyhodné pri dlhotrvajicich

a bolestivych vykonoch, pri ktorych je nevyhnutnd ti¢inna analgézia potrebna na zaistenie stability
kardiovaskularnych funkcii.

Sufentanil Chiesi sa taktiez indikuje na epiduralnu aplikaciu pri spinalnej anestézii.

Intravenézne podanie sa indikuje:
- ako analgeticky doplnok pocas indukcie a udrziavania centralnej anestézie v rovnovahe;
- ako anestetikum na indukciu a udrziavanie anestézie u pacientov pri velkych vykonoch.

Epidurélne podanie sa indikuje:

- pri nutnosti timenia bolesti v poopera¢nom obdobi po vel’kom chirurgickom vykone, ortopedickej
alebo hrudnej operacii a pri cisdrskom reze;

- ako analgeticky doplnok subezne s epiduralnym podavanim bupivakainu poc¢as pérodnych bolesti

a pri vaginalnom porode.

4.2 Dévkovanie a spésob podivania

Davkovanie Sufentanilu Chiesi sa stanovuje individualne v zavislosti od veku, telesnej hmotnosti,
fyzického stavu, subezne prebiehajtiiceho ochorenia, aplikacie inych liekov a ocakavaného typu
chirurgického vykonu a anestézie.

Pre stanovenie doplnkovych davok je nutné vziat' do tivahy ucinok ivodnej davky.
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INTRAVENOZNE PODAVANIE

Za uc¢elom vyhnut sa riziku bradykardie sa bezprostredne pred zaciatkom anestézie odporaca
intravenozna aplikacia nizkych davok anticholinergik. Prevenciu nauzey a vracania mozno zaistit’
podanim droperidolu.

Pouzitie ako analgetika v chirurgii:

Sufentanil v davkach 0,5 — 5 pg/kg zaisti dostatocnu analgéziu u chirurgickych pacientov. Znizuje
reakciu sympatiku na chirurgicki stimulaciu a udrzuje kardiovaskularnu stabilitu. Dizka u¢inku zavisi
od davky. Davka 0,5 pg/kg obvykle zaisti ti€inok v trvani 50 minat. Doplnkové davky 10 - 25 pg maja
byt individualne upravené podl'a potrieb pacienta a predpokladanej dizky operaéného vykonu.

Pouzitie ako anestetika :

Sufentanil podavany v davkach > 8 pg/kg vyvolava spanok a udrzuje hlboku, od davky zavisly,
analgéziu bez pouzitia pridavnych anestetik. Navyse, znizené su sympatikové a hormonalne reakcie na
chirurgické stimuly. Na udrzanie kardiovaskuldrnej stability poCas anestézie zvycajne postacuju
dodatocné davky 25 — 50 pg.

EPIDURALNE PODANIE
Pred podanim injekcie musi byt’ overené spravne umiestnenie ihly alebo katétra v epidurdlnom
priestore.

Pouzitie na tlmenie poopera¢nych bolesti
Uvodna davka 30 — 50 pg zaistuje adekvatnu analgéziu pocas 4 - 6 hodin. Pri zndmkach zoslabenia
analgézie je mozné podat’ d’alSie bolusy s davkou 25 ug.

Pouzitie ako analgeticky doplnok pri pérodnych bolestiach a pocas vaginalneho pérodu

Pridavok 10 pg sufentanilu k epiduralne podavanému bupivakainu (0,125 - 0,25 %) prediZi trvanie
ucinku a zvysi kvalitu analgézie. V pripade potreby mozno podat’ d’alSie dve davky uvedenej
kombinacie. Neodporuca sa vSak prekrocit’ celkova davku 30 pg sufentanilu.

Pouzitie u starsich a oslabenych pacientov
Rovnako ako u ostatnych opioidov, davky sufentanilu sa u starSich a oslabenych pacientov maji
znizit'.

Pouzitie u deti

U deti do 2 rokov bola bezpecnost’ a ti€innost’ intraven6zne podavaného sufentanilu overena iba

u malého poctu pacientov.

U deti od 2 do 12 rokov je mozné na ivod a udrzanie anestézie pri vel'kom chirurgickom vykone
pouzit’ davku 10 — 20 pg spolu so 100 % kyslikom.

Bezpecnost’ a i¢innost’ epiduralnej anestézie pomocou Sufentanilu Chiesi u pediatrickych pacientov
bola dokumentovana iba na malom pocte pacientov.

4.3 Kontraindikacie

Sufentanil Chiesi je kontraindikovany u pacientov so znadmou precitlivenost’ou na liec¢ivo alebo na
ktortikol'vek z pomocnych latok alebo na ostatné opioidy.

Intravendzne podavanie pri porode alebo pred podviazanim pupo¢nej $nliry novorodenca pocas
cisarskeho rezu sa neodporti¢a vzh'adom na moZnost’ respira¢nej depresie novorodenca. Naopak,
epiduralne podavanie sufentanilu pri poérode neovplyviuje stav matky alebo novorodenca az do davok
30 ug (pozri Cast’ 4.6).

Epiduralne podavané opioidy vratane sufentanilu sa nemaji podavat pri rozsiahlom krvacani alebo
Soku, septikémii, infekcii v mieste aplikacie, poruchach krvnej zrdZavosti, napr. trombocytopénii

a koagulopatii, alebo pri antikoagulacne;j liecbe, pri subeznej liecbe d’alsimi liekmi alebo stavoch
znamenajucich kontraindikaciu pre techniku epiduralnej aplikacie.



Priloha ¢. 1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2023/01779-Z1B

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Zhodné s ostatnymi silne u€¢innymi opioidmi.

Uroven respira¢nej depresie zavisi od podanej davky a moze byt’ odvratena $pecifickym antagonistom
narkotik, akym je naloxén. Niekedy je vSak potrebné jeho opakované podanie, pretoze respiracna
depresia mdze presahovat’ dizku uéinku opioidného antagonistu. Hlboka analgézia je sprevadzana
vyraznou respiracnou depresiou, ktora moéze pretrvavat’ do pooperacného obdobia a v pripade
intraven6zneho podania sa dokonca mdze znovu prejavit’. Pacienti maja byt’ preto starostlivo
sledovani. K dispozicii musi byt’ resuscitacné vybavenie a antagonisty opioidov. Hyperventilacia
v priebehu anestézie moze zhorsit’ pacientovu odpoved na CO; a ovplyvnit’ dychové funkcie

v poopera¢nom obdobi.

Niekedy moze nastat’ svalova rigidita postihujuca taktiez hrudné svalstvo. Stuhnutosti mozno
zamedzit’ pomalou intravendznou injekciou (obvykle st postacujice nizke davky), premedikaciou
benzodiazepinmi a podavanim myorelaxancii.

Mo6zu nastat’ i neepileptické myoklonické reakcie.

Pokial’ nebola pacientovi podand dostato¢na davka anticholinergik, alebo sufentanil nebol
kombinovany s nevagolytickymi myorelaxanciami, neda sa vylucit’ bradykardia pripadne az asystolia.
Bradykardiu je mozné zvladnut’ atropinom.

Opioidy mozu spdsobit’ hypotenziu, najmé u hypovolemickych pacientov. Na udrzanie stabilného
arterialneho tlaku je potrebné zacat’ vhodnu terapiu.

U pacientov so zmenenou mozgovou cievnou reaktivitou je potrebné sa vyvarovat’ rychlemu podaniu
bolusovych injekcii opioidov. U tychto pacientov niekedy prechodny pokles stredného arterialneho
tlaku sprevadza kratkodobé znizenie mozgového perfuzneho tlaku.

U pacientov lie¢enych opioidmi dlhodobo alebo s abuzom opioidov v anamnéze je potrebné vziat' do
uvahy potrebu vyssej davky.

U starsich alebo oslabenych pacientov sa odporuca znizit’ davkovanie. Opatrntl titraciu opioidov si
vyzaduje pritomnost’ niektorych z uvedenych stavov: nekorigovany hypotyreoidizmus, pl'icne
ochorenie, znizena respira¢na rezerva, alkoholizmus, poskodena funkcia pecene alebo oblic¢iek.

U tychto pacientov je rovnako nevyhnutné predizené pooperaéné sledovanie.

Pri epiduralnej anestézii si zvySent pozornost’ vyzaduje respira¢na depresia alebo pokles dychovych
funkcii a znamky fetalneho distress syndromu. Pacienti musia byt starostlivo sledovani najmenej
jednu hodinu po kazdom podani v désledku mozného zvyseného rizika dychového utlmu.

Poruchy dychania pocas spanku

Opioidy mo6zu spdsobit’ poruchy dychania poc¢as spanku vratane centralneho spankového apnoe
(central sleep apnoe, CSA) a spankovej hypoxémie. UZivanie opioidov zvySuje riziko vyskytu CSA v
zavislosti od davky. U pacientov, u ktorych sa vyskytne CSA, sa ma zvazit' znizenie celkovej davky
opioidov.

Hyperalgézia vyvolana opioidmi

Tak ako pri inych opioidoch, v pripade nedostato¢nej kontroly bolesti ako odpovede na zvySenu davku
sufentanilu je potrebné mysliet’ na moznost’ hyperalgézie vyvolanej opioidmi.

Moze sa indikovat’ znizenie davky alebo prerusenie liecby sufentanilom alebo kontrola

liecby.

Porucha tolerovania a uzivania opioidov (navykovost’ a zavislost)

Pri opakovanom podani opioidov moze vzniknut’ porucha tolerancie, fyzicka a psychicka zavislost’

a porucha uzivania opioidov (opioid use disorder, OUD).

Zneuzivanie alebo umyselné nespravne uzivanie lieku Sufentanil Chiesi moze viest’ k predavkovaniu
a/alebo smrti. Riziko vzniku OUD je zvySené u pacientov s poruchami uZivania navykovych latok
(vratane poruchy uzivania alkoholu) v osobnej alebo rodinnej anamnéze (rodicia alebo surodenci), u
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sucasnych uzivatel'ov tabaku alebo u pacientov s inymi poruchami dusevného zdravia (napr. zavaznou
depresiou, uzkost’ou a poruchami osobnosti) v osobnej anamnéze.

U pacientov sa bude vyzadovat’ sledovanie prejavov vyhl'adavania navykovej latky (napr. prilis skora
ziadost’ o doplnenie). To zahfiia kontrolu stibezne pouzivanych opioidov a psychoaktivnych latok (ako
su benzodiazepiny). U pacientov s prejavmi a priznakmi OUD sa ma zvazit’ konzultacia so
$pecialistom na zavislosti.

Prerusenie liecby a abstinenény syndrém

Opakované podéavanie v kratkodobych intervaloch pocas dlhsieho obdobia méze viest’ k vzniku
abstinen¢ného syndromu po vysadeni liecby. K priznakom po vysadeni Sufentanilu Chiesi patri
tachykardia, hypertenzia a agitacia, ktoré boli hldsené zriedkavo po nahlom vysadeni, najmé po
dlhodobom podévani dlh§om ako 3 dni. V hlasenych pripadoch bolo prinosom opidtovné nasadenie a
zniZenie davky infuzie. Pouzitie Sufentanilu Chiesi u mechanicky ventilovanych pacientov s
intenzivnou starostlivost'ou sa neodporuca pri liecbe dlhsej ako 3 dni.

Gastrointestinalne t€inky

Sufentanil ako agonista p-opioidnych receptorov moze spomalit’ gastrointestinalnu motilitu. Preto sa
ma Sufentanil Chiesi pouZzivat’ s opatrnost'ou v pripade pacientov s rizikom vyskytu ilea.

Sufentanil ako agonista p-opioidnych receptorov moéze spdsobit’ spazmus Oddiho zvieraca.

Preto sa ma Sufentanil Chiesi pouzivat’ s opatrnostiou v pripade pacientov s ochorenim

zl¢ovych ciest vratane akitnej pankreatitidy.

Sufentanil Chiesi obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednom mililitri injekéného roztoku, t.j. v
podstate zanedbatel'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Na zosilnenie utlmu dychania spésobeného opioidmi méze vplyvat’ subezné podavanie lieciv ako st
barbituraty, benzodiazepiny, neuroleptika, halogenované plyny a iné latky, ktoré maji neselektivny
tlmivy Gcinok na CNS (napr. alkohol). Pri sibeznom podavani uvedenych latok je potrebna redukcia
davky sufentanilu. Po podani sufentanilu je rovnako potrebné znizit’ davky ostatnych liekov tlmiacich
CNS.

Sufentanil je metabolizovany predovsetkym enzymami 'udského cytochromu P450 3A4. Napriek
tomu nebola pozorovand in vivo inhibicia jeho u¢inkov erytromycinom (znamy inhibitor enzymov
cytochromu P450 3A4). Hoci chybaju klinické udaje, vysledky $tadii in vitro naznacujq, ze d’alsie
silné inhibitory enzymov cytochrému P450 3A4 (napr. ketokonazol, itrakonazol, ritonavir) mézu
inhibovat’ metabolizmus sufentanilu. Tym by sa mohlo zvysit riziko prediZenej alebo pretrvavajicej
dychovej depresie. Subezné podavanie tychto liekov vyZaduje Specialnu starostlivost’ a sledovanie
pacienta, predovsetkym v§ak mozné znizenie davky sufentanilu.

V pripade MAO inhibitorov zvy¢ajne plati odporucenie ukoncit’ ich aplikéciu 2 tyzdne pred
planovanym chirurgickym alebo inym vykonom vyzadujicim podanie anestetik.

Stbezné podavanie sufentanilu so serotoninergnymi latkami, ako sa selektivne inhibitory spatného
vychytavania serotoninu (Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRIs), inhibitory spdtného
vychytavania serotoninu a norepinefrinu (Serotonin Norepinephrine Reuptake Inhibitors, SNRIs),
alebo inhibitory monoaminooxidazy (Monoamine Oxidase Inhibitors, MAOI), mézu zvysit riziko
serotoninového syndromu, Co je potencialne Zivot ohrozujuci stav. Inhibitory monoaminooxidazy sa
nesmu uzivat’ 2 tyzdne pred podanim lieku Sufentanil Chiesi alebo subezne s nim.

Gabapentinoidy

Stbezné uzivanie opioidov a gabapentinoidov (gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko vyskytu
predavkovania opioidmi, itlmu dychania a imrtia.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
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Bezpecnost’ sufentanilu pri intraven6znej aplikacii gravidnym Zenam nebola stanovena, aj ked’ stadie
na zvieratach nepreukazali ziadny teratogénny G¢inok. Rovnako ako pri ostatnych liekoch v gravidite,
je nutné pred podanim zhodnotit’ prinos liecby v porovnani s pripadnych rizikom.

Kontrolované klinické §tidie zamerané na priebeh poérodu preukazali, Ze sufentanil pridany

k epiduralnej aplikacii bupivakainu v celkovej davke az do 30 pg, nema neziaduce ucinky na matku
alebo novorodenca, avsak intraven6zne pouZitie je pocas porodu kontraindikované. Sufentanil
prechadza placentou. Po epiduralnom podani celkovej davky nepresahujticej 30 ug, boli zistené

v pupoc¢nikovej zile priemerné plazmatické koncentracie 0,016 ng/ml.

Pre novorodencov je potrebné mat’ vzdy k dispozicii antidotum.

Sufentanil sa vylu¢uje do materského mlieka. Podavanie sufentanilu doj¢iacim matkam si preto
vyzaduje zvySenu opatrnost’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Tieto ¢innosti st mozné iba vtedy, pokial’ od podania Sufentanilu Chiesi uz uplynula dostato¢ne dlha
doba.

4.8 Neziaduce tucinky

Bezpecnost’ sufentanilu bola hodnotena u 650 pacientov lie¢enych sufentanilom, ktori sa zacastnili v 6
klinickych stadiach. Z nich, 78 pacientov sa zacastnilo v 2 stadiach, v ktorych sa podaval sufentanil
intravenozne ako anestetikum pre navodenie a udrzovanie anestézie pri rozsiahlych chirurgickych
zakrokoch (koronarny arterialny bypass alebo ,,otvorené* srdce). Zvysnych 572 pacientov sa
zucastnilo v 4 stadiach, kde sufentanil podavali epiduralne ako pooperacné analgetikum alebo ako
analgetikum - doplnok k epiduralne poddvanému bupivakainu pocas poérodnych kontrakcii a pérodu.
Tito pacienti dostali najmenej 1 davku sufentanilu za predpokladu bezpec¢nosti. Na zaklade suhrnnych
udajov o bezpecnosti z tychto klinickych $tudii boli najéastejsie hlasené (> 5% vyskyt) neziaduce
ucinky (s % vyskytom): sedécia (19,5); pruritus (15,2), nauzea (9,8) a vracanie (5,7).

Vratane vysSie uvedenych neziaducich u¢inkov (ADR), v nasledujticej tabul’ke st uvedené neziaduce
ucinky, ktoré boli hlasené pri pouziti sufentanilu z klinickych stadii alebo po uvedeni lieku na trh.
Neziaduce reakcie su zoradené podla frekvencie, frekvencia je ur€end nasledovne: vel'mi Casté
(=1/10), casté (=1/100 az <I/10), menej Casté (=1/1 000 az <I/100), zriedkavé (=1/10 000 az <1/1 000),
vel'mi zriedkavé (<1/10 000), nezname (z dostupnych udajov).
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Trieda Neziaduci ucinok

organovych Frekvencia vyskytu

systémov VePmi Casté Menej Casté Zriedkavé Nezname

casté (= 1/100 (= 1/1000 (= 1/10 000
(= 1/10) az < 1/10) az < 1/100) az
<1/1000)

Infekcie a nakazy rinitida

Poruchy hypersenzitivita anafylakticky

imunitného Sok,

systému anafylakticka

reakcia,
anafylaktoidna
reakcia

Psychické poruchy apatia, nervozita

Poruchy sedacia novorodenecky | ataxia, koma,

nervového tremor, novorodenecka krce,

systému zavrat, dyskinéza, mimovolné
bolest’ hlavy dystonia, svalové
hyperreflexia, kontrakcie
hypertonia,
novorodenecka
hypokinéza,
somnolencia

Poruchy oka poruchy zraku midza

Poruchy srdca a tachykardia atrioventrikularny zastava srdca

srdcovej Cinnosti blok,
cyandza,
bradykardia,
arytmia,
abnormalny
elektrokardiogram

Poruchy ciev hypertenzia, Sok

hypotenzia,
bledost’

Poruchy dychacej novorodenecka | bronchospazmus, zastavenie

stistavy, hrudnika cyanoza hypoventilacia dychania,

a mediastina dysfonia, kasel’, apnoea,
Stikttanie, dychacie respira¢na
tazkosti depresia,

placny edém,
laryngospazm-
us

Poruchy vracanie,

gastrointestinalne- nauzea

ho traktu

Poruchy koze a pruritus zmena sfarbenia | alergicka erytém

podkoZného koze dermatitida,

tkaniva zvysené potenie,

ras,
novorodenecky ras,
suché koza

Poruchy kostrovej

myknutie

bolest’ chrbta,

svalové kice
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a svalovej sustavy
a spojivového
tkaniva

svalov

novorodenecka
hypotonia,
muskularna rigidita

Poruchy obli¢iek a

retencia mocu,

mocovych ciest inkontinencia
mocu
Celkové poruchy a horacka hypotermia,
reakcie v mieste zniZenie telesnej
podania teploty,
zvySenie telesnej
teploty,
triasSka,

reakcia v mieste
podania injekcie,
bolest’ v mieste
podania injekcie,
bolest’.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umozituje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky

Nadmerné davky sufentanilu spdsobuju prediZenie trvania farmakologického u¢inku.
V zavislosti od individualnej citlivosti je klinicky obraz ur¢eny predovsetkym stupniom dychového
utlmu, ktory sa prejavuje v rozsahu od bradypnoe az k apnoe.

Liecba

V pripade hypoventilacie alebo apnoe sa vyzaduje podanie kyslika a asistované alebo riadené
dychanie. Specifickym antagonistom je naloxén, ktory umozni zvladnut’ dychovy atlm. Podanie
naloxénu vSak nema zabranit’ vyuzitiu d’alSich podpornych opatreni. Nevyhnutné je brat’ do tivahy
krat$i ucinok antagonistu v porovnani s i¢inkom sufentanilu. Dychovy tGtlm tak moéze pretrvavat’
dlhsie ako ucinok antagonistu, ¢o si vyZaduje podanie d’alSej davky. Ak je dychovy utlm sprevadzany
svalovou rigiditou, potrebné je podat’ intraven6zne neuromuskularne blokatory na posilnenie ¢innosti
dychového Ustrojenstva.

Pacient musi byt starostlivo sledovany, musi byt monitorovana jeho telesna teplota a zabezpeceny
adekvatny prisun tekutin. V pripade hypotenzie je potrebné vziat’ do uvahy moznost” hypovolémie,

a ak je uz pritomna, nutné je podanie vhodnych parenteralnych roztokov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Anestetika, opioidné anestetika
ATC kod: NO1AHO3

Sufentanil je vysoko i¢inné opioidné centralne anestetikum (u ¢loveka 7 - 10 krat ucinnejsi ako
fentanyl) so Sirokym bezpecnostnym indexom (LDso/EDso pre najnizsi stupeii analgézie) u potkanov,
index 25211 je vyssi ako pre fentanyl (277) a morfin (69,5).

Intraveno6zne aplikovany sufentanil vykazuje rychly ndstup G¢inku. Obmedzena kumulacia a rychla
eliminacia z tkaniv umozZiuje rychly navrat do normalu. Hibka analgézie je zavisla od davky a moze
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byt regulovana podl'a intenzity bolesti pri chirurgickom zakroku. Ako ostatné opioidné anestetika,
sufentanil v zavislosti od davky a rychlosti aplikacie moze spdsobit’ svalovi rigiditu, euforiu, midozu
a bradykardiu. Histaminovy test nepreukdzal moznost’ uvolnovania histaminu u pacientov, ktorym bol
sufentanil aplikovany.

Vsetky uc€inky sufentanilu si okamzite a plne antagonizované Specifickym opioidnym antagonistom
naloxénom.

Pri epiduralnej aplikacii zabezpe¢i Sufentanil Chiesi spindlnu analgéziu s rychlym nastupom ucinku
(5-10 minnt) a stredne dlhym trvanim (obvykle 4 - 6 hodin) t¢inku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetické stadie, pri ktorych boli poddvané intravendzne davky 250 — 1500 pg preukazali:
sekvenény biologicky polcas 2,3 - 4,5 minut a 35 - 73 minut a priemerny vysledny elimina¢ny polCas
784 (656 - 938) minut, Vdss (distribu¢ny objem v ustalenom stave) 344 1 a klirens 917 ml/min.
Vzhl'adom na limity testu eliminacny pol¢as sufentanilu bol signifikantne kratsi (240 min) po davke
250 pg nez po davke 1500 pg. Sekvenény distribuény polcas, ale nie vysledny polcas (pohybujuci sa
od 4,1 hodiny pri 250 pg do 10 - 16 hodin pri 500 - 1500 pg) urc¢oval pokles plazmatickych hladin
sufentanilu od terapeutického k norméalu. Farmakokinetika sufentanilu je linearna. Peceii a tenké ¢revo
st hlavnymi miestami biotransformacie.

Priemerne sa v priebehu 24 hodin vyluci 80 % z podanej davky. Iba 2 % z podanej davky sa vylucia

v nezmenenej forme. Vézba sufentanilu na plazmatické bielkoviny je priblizne 92,5 %. Pri epiduralne;j
aplikacii sa vrcholové koncentracie dosiahnu v priebehu 10 minut a s 4 — 6 krat nizsie ako pri
intravenoznej aplikacii. Podanie adrenalinu (50 — 75 ug) d’alej znizuje pociato¢nt rychlost’ absorpcie
025-50%.

5.3 Predklinické iidaje o bezpe¢nosti

Nie st uvedené. Bezpecnost’ lieku bola overend dlhodobym uzivanim.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
chlorid sodny

monohydrat kyseliny citrénovej

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Injek¢ny roztok sa nesmie miesat’ s inymi lickmi. V pripade potreby mozno Sufentanil Chiesi
kombinovat’ s intravenéznymi roztokmi chloridu sodného alebo glukdzy.

6.3 Cas pouZitel'nosti

3 roky.

Po nariedeni do infuzneho roztoku bola chemicka a fyzikalna stabilita zachovana v priebehu 72 hodin
pri teplote 25 °C. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite, za ¢as a podmienky
uchovavania lieku po otvoreni ma zodpovednost’ uzivatel’ 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.

6.4 Speciidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred svetlom.
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Uchovavanie po nariedeni, pozri Cast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Ampulka z bezfarebného skla, papierova skatul’ka.

Velkost balenia:

Sufentanil Chiesi 5 pg/ml: 5, 10, 20 x 10 ml

Sufentanil Chiesi 50 pg/ml: 5, 10, 20 x 5 ml; 5, 10, 20 x 20 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom
Vydaj lieku je viazany na lekdrsky predpis oznaceny Sikmym modrym pruhom. Podlieha prislusnym
ustanoveniam zdkona o navykovych latkach. Patri medzi omamné latky triedy II.
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Chiesi Pharmaceuticals GmbH
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