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Pisomna informacia pre pouZivatela

Sufentanil Chiesi 5 pg/ml
Sufentanil Chiesi 50 pg/ml
injekény roztok
sufentanilium-dihydrogéncitrat

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité infomacie.

- Tto pisomnt informdciu 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.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej infomacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sufentanil Chiesi a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Sufentanil Chiesi
Ako pouzivat’ Sufentanil Chiesi

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sufentanil Chiesi

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY e

1. Co je Sufentanil Chiesi a na ¢o sa pouZiva

Sufentanil Chiesi je vel'mi uc¢inné opioidné analgetikum, ktoré sa pouziva v nemocniciach.
Podava sa vo forme injek¢ného roztoku do zily alebo do urcitej oblasti miechy.

Sufentanil Chiesi sa tiez pouziva na celkové alebo lokalne znecitlivenie:

- pri celkovom znecitliveni je podavany vo forme injekcie do Zily (vnutrozilové podanie)

- pri lokalnom znecitliveni je podavany vo forme injekcie do urcitej oblasti miechy (epiduralne
podanie). Tento spdsob je vyuzivany napr. na zabezpecenie tzv. bezbolestnych porodov alebo pri
lieCbe pooperacnej bolesti.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Sufentanil Chiesi

Nepouzivajte Sufentanil Chiesi

- ak ste alergicky na sufentanil alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6) alebo iné opiody,

- vnutrozilovo pocas poérodu az do oddelenia pupocnej $nary v désledku mozného dychového atlmu
novorodenca. Injekcia do urcitej oblasti miechy (epiduralna anestézia) je vSak pre novorodenca
bezpecna.

- cestou epiduralnej anestézie v pripade Soku, rozsiahleho krvacania, celkovej infekcie alebo zapalu
v okoli miesta injekcie, pri poruchach krvného obrazu, napr. trombocytopénii (znizeny pocet
krvnych dosti¢iek) a koagulopatii (porucha zrazavosti krvi) alebo pri antikoagulacnej liecbe.

Upozornenia a opatrenia

Sufentanil Chiesi vam bude podany len odbornikom v anestézii v nemocni¢nom zariadeni alebo na
pracoviskach s moznostami intubacie a umelej pl'icnej ventilacie.



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/01779-Z1B

Sufentanil Chiesi, podobne ako iné opiody, moze spdsobit’ utlm dychania. Utlm dychania je zavisly na
davke a moze Vam byt upraveny podanim protilieku opioidov — naloxénu. Vyrazny utlm dychania
modze nastat’ aj nejaky €as po operacii. Preto budete isty Cas po operdcii starostlivo sledovany.

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Sufentanil Chiesi, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:

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

- ste fajCiar;

- ste niekedy mali problémy s naladou (depresia, izkost’ alebo porucha osobnosti), alebo ste boli
lieceni psychiatrom pre iné dusevné choroby.

Pred liecbou povedzte svojmu lekéarovi alebo zdravotnej sestre, ak:
- mate nezvycCajne pomalé vylu¢ovania stolice,
- mate ochorenie zl¢nika alebo podzaludkovej zl'azy.

Tento liek obsahuje sufentanil, ktory je opioid. Opakované uzivanie opioidovych liekov proti bolesti
mdze znizit’ uéinnost’ lieku (zvyknete si nan). Moze to viest aj k zavislosti a navykovosti, ktoré moze
viest’ k Zivot ohrozujucemu predavkovaniu. Ak mate obavy, Ze sa mozete stat’ zavislym od lieku
Sufentanil Chiesi, je dlezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Poruchy dychania pocas spanku

Sufentanil Chiesi moze sposobovat’ poruchy dychania pocas spanku, ako je spankové apnoe
(prerusenie dychania pocas spanku) a hypoxémia stivisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi).
Medzi priznaky mozu patrit’ prerusenie dychania pocas spanku, no¢né prebudzanie spésobené
dychavicnostou, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ poCas dia. Ak vy alebo ina
osoba spozorujete tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara. Vas lekdr moze zvazit’ znizenie davky.

Porad’te sa so svojim lekarom, ak pocas pouzivania Sufentanilu Chiesi mate bolest’ alebo zvysenu
citlivost’ na bolest’ (hyperalgéziu), ktora neustupuje po vyssej davke, ktora vam predpisal lekar.

Ak mate niektort z nizsie uvedenych poruch, Sufentanil Chiesi vam bude podavany s opatrnost'ou:
- hypovolémia (znizeny objem telovej tekutiny)

- nekorigovana hypotyredza (zniZzena funkcia stitnej zl'azy)

- ochorenie pl'uc, znizena funkcia pluc

- alkoholizmus

- zmenend mozgova cievna reaktivita

- poskodenie funkcie pecene

- poskodenie funkcie obliciek.

Starsi alebo oslabeni pacienti (z dovodu zniZeného krvného objemu a/alebo nizkeho krvného tlaku) st
viac citlivi na srdcové a obehové poruchy.

Iné lieky a Sufentanil Chiesi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi.

Je to obzvast’ dolezité pri nasledujucich liekoch, ktoré mézu vzéjomne posobit’ so Sufentanilom

Chiesi:

- barbituraty (lieky proti nespavosti a na upokojenie)

- benzodiazepiny (lieky na spanie a proti uzkosti)

- neuroleptika (lieky na liecbu psychotickych porach, napr. pri schizofrénii)

- halogénované inhalacné celkové anestetika (lieky spdsobujuce celkovy utlm vedomia pouzivané
pri chirurgickych zakrokoch)

- iné latky, ktoré¢ maja neselektivny tlmivy G¢inok na centralny nervovy systém (napr. alkohol)

- ketokonazol, itrakonazol (lieky patriace do skupiny antimykotik na systémové pouzitie uréené na
liecbu plesiiovych infekcii)

- ritonavir (protivirusovy liek)
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- lieky na liecbu depresie zname ako inhibitory monoaminoxidazy (IMAO). Tieto lieky sa nesmu
uzivat’ 2 tyzdne pred podanim lieku Sufentanil Chiesi alebo stibeZne s nim.

- lieky na liecbu depresie zname ako selektivne inhibitory spdtného vychytdvania serotoninu
(Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRIs) a inhibitory spitného vychytavania serotoninu a
norepinefrinu (Serotonin Norepinephrine Reuptake Inhibitors, SNRIs). Neodportaca sa uzivat’ tieto
lieky v rovnakom Case ako liek Sufentanil Chiesi.

- subezné uZzivanie opioidov a liekov pouzivanych na liecbu epilepsie, bolesti nervov alebo tizkosti
(gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko vyskytu predavkovania opioidmi, utlmu dychania a moze
byt Zivot ohrozujuce.

Ak musite uzivat' uvedené lieky, lekar vam znizi davku Sufentanilu Chiesi. Z toho vyplyva taktiez
potreba znizenia davky ostatnych liekov, ktoré maji timivy uc¢inok na centralny nervovy systém,
pokial’ maju byt podané po podani Sufentanilu Chiesi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom, ktory rozhodne ¢i dostanete Sufentanil Chiesi.

Pocas porodu vdm moéze byt’ Sufentanil Chiesi podavany iba do urcitej oblasti miechy (epiduralne
podavanie).

Ak dojcite alebo planujete dojcit’, porad’te sa najskor so svojim lekarom. Nie je zname, ¢i sufentanil
prechadza do materského mlieka, preto si podavanie Sufentanilu Chiesi doj¢iacim matkdm vyzaduje
pozornost’.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Neved’te vozidlo a neobsluhujte stroje bez toho, aby vam to odporuacal vas lekar.

Tieto ¢innosti moZete vykonavat’ iba vtedy, ak od podania Sufentanilu Chiesi uplynul dostatocne dlhy
cas.

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 mnoZzstvo sodika.

3. Ako pouzivat’ Sufentanil Chiesi

Sufentanil Chiesi vam bude podavany len kvalifikovanym odbornikom v nemocni¢nom zariadeni.

Nikdy sa nebude od vas ocakavat, aby ste si liek podali vy sam. Vzdy vam bude podavany
kvalifikovanym odbornikom v anestézii.

Sufentanil Chiesi sa podava priamo injekciou do Zily alebo epiduralne.
Davkovanie

Davka vam bude stanovena individualne v zavislosti od veku, telesnej hmotnosti, celkového
zdravotného stavu ako aj od planovaného operacného vykonu a typu anestézie.

Vnutrozilové podavanie

Na zabezpecCenie dostato¢nej analgézie pocas operacného vykonu vam bude Sufentanil Chiesi
podavany v davkach 0,5 — 5 pug/kg.

Sufentanil Chiesi v davkach > 8 ug/kg vyvola spanok a udrziava hlbok, od davky zavisli analgéziu
bez pouzitia pridavnych anestetik.

Epiduralne podavanie
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Pouczitie na tlmenie pooperacnych bolesti
Uvodna davka 30 — 50 ug/kg zaisti adekvatnu analgéziu pocas 4 — 6 dni. Pri zoslabeni analgézie je
mozné podat’ d’al$ie bolusové davky 25 ng/kg.

Pouzitie ako analgeticky doplnok pri porodnych bolestiach a pocas vaginalneho pérodu

Pridavok 10 pg Sufentanilu Chiesi k epiduralne podavanému bupivakainu (0,125 - 0,25 %) predizi
trvanie ucinku a zvysi kvalitu analgézie. V pripade potreby mozno podat’ d’alSie dve davky uvedene;j
kombinéacie. Neodportca sa vSak prekrocit’ celkova davku 30 pg sufentanilu.

Pouzitie u starsich a oslabenych pacientov
Davka Sufentanilu Chiesi sa ma u starSich a oslabenych pacientov znizit'.

Pouzitie u deti

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

Bezpecnost’ a ucinnost’ epiduralnej anestézie pomocou Sufentanilu Chiesi u deti bola dokumentovana
iba na malom pocte pacientov.

Ak ste pouzili viac Sufentanilu Chiesi ako ste mali alebo davka Sufentanilu Chiesi bola
nedostatocna

Ked’ze Sufentanil Chiesi obvykle podéava lekar alebo zdravotnd sestra v Specialne kontrolovanych
podmienkach, je nepravdepodobné, aby vam bola podana prili§ vel'ka alebo mala davka. Ak vam bola
podana prili§ vel'ka davka alebo je podozrenie o podani vyssej davky, potrebné opatrenia budu
okamzite zahdjené zdravotnickym odbornikom.

V pripade predavkovania, vas lekar podnikne potrebné kroky. Hlavnym priznakom je oslabené
dychania az do¢asné zastavenie dychania.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.
4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Frekvencia vyskytu moznych vedl'ajsich uc¢inkov uvedenych nizSie je definovana nasledovne:

- vel'mi Casté: postihuju viac ako 1 z 10 0s6b

- Casté: postihuju 1 az 10 zo 100 osdb

- menej Casté: postihuju 1 az 10 z 1 000 os6b

- zriedkavé: postihuju 1 az 10 z 10 000 os6b

- vel'mi zriedkavé: postihuju menej ako 1 z 10 000 osdb

- nezname: Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov.

Vel'mi casté:
e Utlm
e  svrbenie.

Ve

Casté:

novorodenecky tras, chvenie

zavrat

bolest” hlavy

zrychlena srdcova ¢innost’

zvysenie alebo zniZenie krvného tlaku
bledost’ koze

vracanie

nutkanie na vracanie

zmena sfarbenia koze
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o zasklby svalov
e zadrZiavanie alebo neudrZanie mocu
e horucka.

Menej casté:
e nadcha
reakcia z precitlivenosti
apatia
nervozita
porucha koordinacie pohybov
porucha normalnych pohybov u novorodencov
porucha napétia svalstva
zvysenie reflexov
znizena pohyblivost’
ospanlivost’
zrakové poruchy
poruchy srdcového rytmu
porucha hlasu
kasel
Stiktitanie
dychacie t'azkosti
alergicka dermatitida (zapal koze)
zvysené potenie
vyrazka
sucha koza
bolest’ chrbta
svalova stuhnutost’
zniZenie alebo zvySenie telesnej teploty
triaska
reakcia a bolest’ v mieste podania.

Nezname:

e anafylakticky Sok alebo reakcia
mimovol'né svalové kontrakcie
zizenie zrenic
nahla zastavenie srdcovej ¢innosti
utlm dychania alebo zastavenie
laryngospazmus (tonicky kf¢ hrtana)
zacervenanie koze.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie sit uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na nadrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete prispiet k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Sufentanil Chiesi

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

Nepouzivajte Sufentanil Chiesi po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny den v mesiaci.


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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Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.
Injekény roztok sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi. V pripade potreby mozno Sufentanil Chiesi
kombinovat’ s intravendznymi roztokmi chloridu sodného alebo glukézy. Po nariedeni do infazneho
roztoku bola chemicka a fyzikalna stabilita zachovana v priebehu 72 hodin pri teplote 25 °C.
Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzite po otvoreni. Za ¢as a podmienky
uchovévania lieku po otvoreni ma zodpovednost’ pouzivatel’ a normalne ¢as pouzitia nema byt dlhsi
ako 24 hodin pri teplote 2-8 °C, pokial’ sa riedenie neuskutocnilo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienkach.
Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ zivotné prostredie.
6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Sufentanil Chiesi obsahuje

- Liecivo je sufentanil. Kazdy ml roztoku obsahuje 5 ug alebo 50 ug sufentanilu vo forme

sufentanilium-dihydrogéncitratu.
- Dalsie zlozky su: chlorid sodny, monohydrat kyseliny citronovej, voda na injekcie.

Ako vyzera Sufentanil Chiesi a obsah balenia

Sufentanil Chiesi je ¢iry, bezfarebny injekény roztok. Dodava sa v bezfarebnych sklenenych
ampulkach.

Velkost’ balenia:

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

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, Vieden, Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2023.



