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Pisomna informécia pre pouZivatela

Sufentanil Kalceks 5 mikrogramov/ml injekény/infizny roztok
Sufentanil Kalceks 50 mikrogramov/ml injek¢ény/infazny roztok

sufentanil

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude tento liek podany,

pretoZe obsahuje pre vas délezité informacie.

- 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 zdravotni sestru.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Sufentanil Kalceks a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Sufentanil Kalceks podany
Ako vam bude Sufentanil Kalceks podany

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Sufentanil Kalceks

Obsah balenia a d’alsie informacie

SNk L=

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

Sufentanil Kalceks obsahuje lieCivo sufentanil. Patri do skupiny liekov nazyvanych ,,opioidné
anestetika®. Sufentanil sa pouZziva ako liek na ilavu od bolesti poc¢as alebo po operacii alebo na ul'avu
od bolesti pocas porodu. Sufentanil sa pouziva ako anestetikum pocas operacii u pacientov

s asistovanou ventilaciou (pomocnym dychanim).

Dospeli

Intravenozne podanie (do Zily):

o na prevenciu bolesti pocas navodenia a udrziavania anestézie v kombinacii s inymi
anestetikami;

o ako lick na navodenie a udrziavanie anestézie pocas velkych operacii.

Epiduradlne podanie (v oblasti okolo chrbtice):

o na prevenciu bolesti po operacii a cisarskom reze;
o na liecbu bolesti pocas poérodu.
Deti

Intravenozny sufentanil sa pouziva ako analgetikum (na lieCbu bolesti) pocas navodenia a/alebo
udrziavania vyvazenej celkovej anestézie u deti vo veku od 1 mesiaca.

Epiduralny sufentanil sa pouziva u deti vo veku od 1 roka na zvladnutie pooperac¢nej bolesti po velkej
operacii, hrudnych alebo ortopedickych zakrokoch.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude Sufentanil Kalceks podany

Sufentanil Kalceks vam nema byt podany

- ak ste alergicky na sufentanil, iné lieciva podobné morfinu alebo na ktorukol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6);

- ak mate akékol'vek ochorenie, ktoré spdsobuje t'azkosti s dychanim (napr. astma alebo
chronicka bronchitida);
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- ak mate ochorenie pecCenovych enzymov nazyvané ,,akutna pecenova porfyria“;

- ak uzivate niektor¢ z liekov na liecbu depresie znamych ako inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO). Liecba s IMAO sa mé ukoncit’ 2 tyzdne pred operaciou (pozri Cast’ ,,Iné lieky
a Sufentanil Kalceks®);

- ak uzivate alebo ste nedavno uzivali iné silné lieky proti bolesti (napr. nalbufin, buprenorfin,
pentazocin) (pozri Cast ,,Iné lieky a Sufentanil Kalceks®).

intravendzne
- pocas porodu alebo pred podviazanim pupocnej Snury pri cisarskom reze.

e epiduralne

- ak mate silné krvacanie alebo Sok;

- ak mate zavaznu infekciu;

- ak mate poruchu hojenia rany;

- ak mate infekciu v mieste vpichu;

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

Upozornenia a opatrenia
Sufentanil Kalceks ma byt’ podavany len vyskolenymi anestéziologmi v nemocniciach alebo na
pracoviskach s vybavenim pre asistovanu ventilaciu a poopera¢né monitorovanie.

Predtym, ako vdm bude tento liek podany, informujte svojho lekdra alebo zdravotnu sestru:

- ak mate nezvycajne pomalé vyluCovanie stolice;

- ak mate ochorenie Zl¢nika alebo podzaludkovej zl'azy;

- ak vy alebo niekto z vasej rodiny ste niekedy navykovo pozivali alkohol, lieky na predpis alebo
drogy alebo ste od nich boli zavisli (dalej len ,,zavislost™);

- ak ste fajciar;

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

Tento liek obsahuje sufentanil, ktory je opioid. Opakované uzivanie opioidnych lickov proti bolesti
mdze znizit Géinnost’ lieku (zvyknete si nan). MozZe to viest aj k zavislosti a navykovosti, ktoré moéze
viest’ k Zivot ohrozujucemu predavkovaniu. Ak mate obavy, Ze sa mdzete stat’ zavislym od Sufentanilu
Kalceks, je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Porad’te sa so svojim lekdrom, ak pocas pouzivania Sufentanilu Kalceks:
- mate bolest’ alebo zvySenu citlivost’ na bolest’ (hyperalgéziu), ktora neustupuje po vyssej davke,
ktorti vam predpisal lekar.

Tak ako pri vSetkych silnych liekoch proti bolesti tohto typu mdze pocas liecby tymto lickom dojst’
k zniZeniu frekvencie dychania. To moze pretrvavat’ az do obdobia zotavovania alebo sa pocas neho
mdze znovu objavit. Preto je nevyhnutné vase starostlivé sledovanie po operacii.

Sufentanil Kalceks mo6ze sposobovat’ poruchy dychania pocas spanku, ako je spankové apnoe
(prerusenie dychania pocas spanku) a hypoxémia suvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi).
Medzi priznaky mozu patrit’ prerusenie dychania poc¢as spanku, no¢né prebudzanie spésobené
dychavi¢nostou, tazkosti s udrzanim spanku alebo nadmerna ospalost’ pocas diia. Ak vy alebo ina
osoba spozorujete tieto priznaky, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar moéze zvazit’ znizenie davky.

Tento liek sa nesmie pouzivat’ u pacientov s ochorenim myasténia gravis (chronické ochorenie
svalov), pretoze po podani do Zily moze dojst’ k stuhnutiu svalov.

Moéze dojst’ k mimovolnym zasklbom svalov.

Tento liek bude pouZzivany s mimoriadnou opatrnostou:
- u pacientov s ochorenim pl'ic, peCene, obliCiek a Stitnej zl'azy;
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- u pacientov, ktori majt zvySeny krvny tlak vo vnutri lebky alebo u pacientov s poranenim
mozgu alebo lebky;

- u pacientov, ktori maji znizeny objem krvi (podanie tohto lieku méze spdsobit’ nizky krvny tlak
a spomalenie srdcového rytmu);

- u starsich alebo oslabenych pacientov (davka moze byt znizena). Je potrebné starostlivé
monitorovanie.

Novorodenci/dojcata

Po podani sufentanilu su novorodenci citlivi na dychacie t'azkosti, ako je to aj v pripade inych
opioidov. U dojciat boli hlasené len obmedzené idaje o sufentanile po intravendznom podani. Preto
pred pouzitim tohto lieku u novorodencov a dojciat lekar starostlivo zvazi prinosy a rizika.
Vzhl'adom na riziko predavkovania alebo poddavkovania sa pouzitie intraven6zneho sufentanilu

v novorodeneckom obdobi neodporuca.

Pouzitie epiduralneho sufentanilu sa neodporti¢a u deti mladsich ako 1 rok.

Iné lieky a Sufentanil Kalceks

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo zdravotnej sestre. To je najma dolezité, ak uzivate alebo ste
v poslednom ¢ase pouzivali niektory z nasledujucich liekov:

o silné lieky proti bolesti, ako st iné opioidy (napr. nalbufin, buprenorfin, pentazocin) (pozri ¢ast’
»dufentanil Kalceks vam nema byt podany*);
o lieky na liecbu depresie zname ako inhibitory monoaminooxiddzy (IMAO). Tieto lieky sa

nesmu uzivat’ 2 tyzdne pred podanim Sufentanilu Kalceks alebo subezne s nim (pozri Cast’
»Sufentanil Kalceks vam nema byt podany*);

o lieky na liecbu depresie zname ako selektivne inhibitory spatného vychytavania sérotoninu
(SSRI) a inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a norepinefrinu (SNRI). Neodporuca sa
uzivat tieto lieky v rovnakom Case ako Sufentanil Kalceks;

o sedativa a lieky proti Gizkosti, ako st barbituraty, trankvilizéry alebo benzodiazepiny (napr.

diazepam, midazolam);

lieky uvoltiujuce svaly ( napr. vekurénium, suxametoénium);

lieky pouzivané na celkovi anestéziu (napr. tiopental, etomidat, oxid dusny);

lieky pouzivané na lie¢bu psychickych ochoreni (antipsychotika);

antibiotika pouzivané na liecbu bakterialnych infekcii (erytromycin);

lieky pouzivané na liecbu plestiovych infekcii (napr. ketokonazol, itrakonazol);

lieky pouzivané na liec¢bu virusovych infekcii (napr. ritonavir na liecbu HIV/AIDS).

Stubezné uzivanie opioidov a liekov pouzivanych na liecbu epilepsie, bolesti nervov alebo tizkosti
(gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko vyskytu predavkovania opioidmi, utlmu dychania a méze byt
zivot ohrozujuce.

Subezné pouzivanie Sufentanilu Kalceks a sedativnych liekov, ako st benzodiazepiny alebo pribuzné
lieky, zvysuje riziko ospalosti, tazkosti s dychanim (itlm dychania), kdmy a moze byt’ zivot
ohrozujuce. Z tohto dévodu sa ma subezné pouzivanie zvazit len vtedy, ak nie s mozné iné moznosti
liecby.

Avsak ak vam lekar predpise Sufentanil Kalceks spolu so sedativami, davku a trvanie stibeznej lieCby
ma lekar obmedzit’.

Informujte prosim svojho lekara o vsetkych sedativnych liekoch, ktoré uzivate, a dosledne
dodrZziavajte odporucania lekara tykajice sa davky. Moze byt uzitocné informovat’ priatelov alebo
pribuznych, aby si boli vedomi vysSie uvedenych prejavov a priznakov. Pri vyskyte takychto
priznakov kontaktujte svojho lekara.

Sufentanil Kalceks a alkohol
Alkohol méze zosilnit’ niektoré vedl'ajsie ucinky sufentanilu. Preto nekonzumujte alkohol pred ani po

podani tohto lieku.

Tehotenstvo a dojcenie
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Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym, ako vam bude tento liek podany.

Sufentanil Kalceks sa nesmie podavat’ intravendzne pocas porodu, pretoze prechadza placentou

a moze ovplyvnit’ dychanie vasho diet’at’a.

Sufentanil Kalceks sa moze pocas porodu podavat’ epiduralne.

Sufentanil sa vylucuje do materského mlieka. Pri poddvani sufentanilu doj¢iacim zenam je potrebna
opatrnost’. Doj¢enie mozno obnovit’ 24 hodin po poslednom pouziti sufentanilu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek mé velky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Nesmiete viest’ motorové
vozidla alebo obsluhovat’ stroje, pokial’ od podania sufentanilu neuplynula dostato¢ne dlha doba. Pri
odchode z nemocnice domov musite byt’ sprevadzani a musite sa vyhybat’ konzumacii alkoholu.

Sufentanil Kalceks obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 3,54 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v jednom ml roztoku. To sa
rovna 0,18 % odport¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako vam bude Sufentanil Kalceks podany

Sufentanil Kalceks vam bude podavany skusenym lekarom vo forme injekcie do zily (intravendzne)
alebo do priestoru okolo chrbtice (epiduralne).

Pocas liecby Sufentanilom Kalceks vas budu pozorne sledovat’ $pecialne vysSkoleni zdravotnicki
pracovnici a pre pripad potreby bude k dispozicii pohotovostné vybavenie.

Davkovanie

Vas lekar rozhodne, aka davku tohto lieku budete vy (alebo vase diet'a) dostavat’ a ako dlho. Davka

zavisi od veku, telesnej hmotnosti a celkového zdravotného stavu, typu operaéného vykonu a typu

anestézie.

o Déavku je potrebné starostlivo upravit’ u pacientov s nedostatocnou ¢innost'ou §titnej zl'azy,
poruchou funkcie pl'tc, obezitou a alkoholizmom. Odportca sa dlhodobé sledovanie tychto
pacientov po operacii.

o Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek buda potrebovat’ nizsie davky.

o Starsi a oslabeni pacienti buda potrebovat’ nizsie davky.

Pouzitie u deti > 1 mesiac a dospievajucich

Intravenozne podavanie

Anesteziolog pomaly vstrekne sufentanil do Zily. Davkovanie zavisi od davky subezne podavanych
anestetik, typu a trvania operacie a ur¢i ho anestéziolog.

PouZitie u deti > 1 rok a dospievajucich

Epidurdlne podavanie

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

Detski pacienti budu najmenej 2 hodiny po epiduralnom podani sufentanilu monitorovani kvoli
moznym znamkam pomalého a plytkého dychania (respiracnej depresie).

AK dostanete viac Sufentanilu Kalceks, ako mate

KedZe tento liek obvykle podava lekar v starostlivo kontrolovanych podmienkach, je
nepravdepodobné, ze vam bude podana prili§ vel'ka davka. Ale ked’ nahodne dostanete prili§ vel'a
sufentanilu, mézete mat’ tazkosti s dychanim (slabé alebo pomalé dychanie alebo dokonca do¢asné
zastavenie dychania). V takom pripade musite okamzite informovat’ svojho lekéra alebo zdravotna
sestru.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najcastejsie neziaduce reakcie s utlm, svrbenie, nevol'nost’ a vracanie.

Okamzite informujte svojho lekara alebo vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak sa u vas prejavia nasledujuce
vedlajsie ucinky (Castost’ sa neda z dostupnych tidajov odhadnut):

o tazkosti s dychanim

o zavazné alergické reakcie ktoré mozu spdsobit’ koznu vyrazku, opuch tvare, pier, jazyka alebo
hrdla, tazkosti s dychanim, stratu vedomia a Sok (anafylakticka alebo anafylaktoidnd reakcia,
anafylakticky Sok)

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 pacientov)

o utlm

o svrbenie

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 pacientov)
o zavrat, bolest’ hlavy

o rychly tep srdca

o vysoky alebo nizky krvny tlak, bledost’

. nevolnost’, vracanie

o zmena sfarbenia koze

o zaSklby svalov

o tazkosti s udrzanim alebo vylu¢ovanim mocu
o horacka

o u novorodencov: mimovol'né zasklby svalov, modré sfarbenie koze v dosledku nizkej hladiny
kyslika v krvi

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov)

o nadcha alebo upchaty nos (rinitida)

o precitlivenost’

o l'ahostajnost’ (apatia), nervozita

o zasklby svalov (pohyby svalov pocCas operacie), nedostatok vedomej koordinacie svalovych
pohybov, trvalé svalové kontrakcie sposobujuce kritenie a opakované pohyby, zvysenie
reflexov, neobvyklé zvySenie svalového napétia, ospalost’

o poruchy zraku

o nepravidelny rytmus srdca (atrioventrikularna blokada), modré sfarbenie koze v dosledku nizke;j
hladiny kyslika v krvi, nizka srdcova frekvencia, nepravidelny srdcovy tep, neobvyklé vysledky
elektrokardiogramu, absencia srdcového tepu

o ki¢e priedusiek (bronchialny spazmus), slabé alebo pomalé dychanie, porucha hlasu, kasel,
Stikatanie, tazkosti s dychanim

o alergicka kozna reakcia, zvySené potenie, vyrazka, sucha koza

o bolest’ chrbta, svalova stuhnutost’ vratane stuhnutosti hrudnej steny, ktora moze mat’ za
nasledok zhorsené dychanie

o triaska, zvySenie alebo zniZenie telesnej teploty, reakcia v mieste vpichu, bolest’ v mieste
vpichu, bolest’

o u novorodencov: mimovol'né pohyby svalov, znizena pohyblivost’ tela, vyrazka, znizené

svalové napétie

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
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. mimovol'né st'ahy svalov, ohromujuci pocit pohody (euforia), tazkosti so vzpriamenym statim
(vertigo), kodma, kice

zOzenie zrenic

zastavenie srdcového tepu (lekar ma lieky na zvratenie tohto u€inku)

sok

zastavenie dychania, voda v pl'ucach, kic¢e svalov hrdla

sCervenenie koze

svalové kice

Vedlajsie ucinky u deti a dospievajtcich
U deti sa ocakava, ze frekvencia, typ a zadvaznost’ neziaducich u¢inkov budu rovnaké ako u dospelych.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.
Hlasenim vedl’ajsich i¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Sufentanil Kalceks

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku ampulky a Skatulke po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje zZiadne zvla§tne podmienky na uchovévanie.

Cas pouzitelnosti po otvoreni ampulky
Po otvoreni sa ma liek pouzit’ okamzite.

Cas pouzitelnosti po zriedeni

Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukdzana na 72 hodin pri 20-25 °C a pri 2-8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma zriedeny liek pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZije okamzite, za Cas
a podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a normalne ¢as pouzitia by nemal
byt dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2-8 °C, pokial’ sa riedenie neuskuto¢nilo za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6Zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Sufentanil Kalceks obsahuje
- Liecivo je sufentanil vo forme sufentanilium-dihydrogen-citratu.

Sufentanil Kalceks 5 mikrogramov/ml

1 ml roztoku obsahuje 5 mikrogramov sufentanilu vo forme sufentanilium-dihydrogen-citratu.

2 ml roztoku obsahuju 10 mikrogramov sufentanilu vo forme sufentanilium-dihydrogen-citratu.
10 ml roztoku obsahuje 50 mikrogramov sufentanilu vo forme sufentanilium-dihydrogen-citratu.

Sufentanil Kalceks 50 mikrogramov/ml

1 ml roztoku obsahuje 50 mikrogramov sufentanilu vo forme sufentanilium-dihydrogen-citratu.

5 ml roztoku obsahuje 250 mikrogramov sufentanilu vo forme sufentanilium-dihydrogen-citratu.
10 ml roztoku obsahuje 500 mikrogramov sufentanilu vo forme sufentanilium-dihydrogen-citratu.
20 ml roztoku obsahuje 1000 mikrogramov sufentanilu vo forme sufentanilium-dihydrogen-citratu.

6


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev.¢.: 2023/02260-Z1A

- Dalsie zlozky st chlorid sodny, monohydrét kyseliny citrénovej (na tipravu pH), voda na

injekcie.

Ako vyzera Sufentanil Kalceks a obsah balenia
Ciry, bezfarebny roztok, bez viditeInych Castic.

2 ml, 5 ml, 10 ml alebo 20 ml ampulky z bezfarebného skla typu I s bodom zlomu.
Ampulky st ulozené vo vlozkach. Vlozky su balené do Skatuliek.

VeTlkosti baleni:

Sufentanil Kalceks 5 mikrogramov/ml
5 alebo 10 ampuliek po 2 ml
5 alebo 10 ampuliek po 10 ml

Sufentanil Kalceks 50 mikrogramov/ml
5 alebo 10 ampuliek po 5 ml

5 alebo 10 ampuliek po 10 ml

5 alebo 10 ampuliek po 20 ml

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

AS KALCEKS

Krustpils iela 71E, Riga, LV-1057, LotySsko
Tel.: +371 67083320
E-mail: kalceks@kalceks.lv

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:

Dansko, Ceska republika, Pol'sko, Slovensko, Taliansko Sufentanil Kalceks

Belgicko Sufentanil Kalceks 5 microgrammes/ml, 50 microgrammes/ml solution
injectable/pour perfusion
Sufentanil Kalceks 5 microgram/ml, 50 microgram/ml oplossing voor
injectie/infusie
Sufentanil Kalceks 5 Mikrogramm/ml, 50 Mikrogramm/ml
Injektions-/Infusionslosung

Francuzsko SUFENTANIL KALCEKS 5 microgrammes/ml, solution injectable/pour perfusion
SUFENTANIL KALCEKS 50 microgrammes/ml, solution injectable/pour
perfusion

Holandsko Sufentanil Kalceks 5 microgram/ml, 50 microgram/ml oplossing voor
injectie/infusie

LotySsko Sufentanil Kalceks 5 mikrogrami/ml, 50 mikrogrami/ml skidums
injekcijam/infuzijam

Nemecko Sufentanil Kalceks 5 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Sufentanil Kalceks 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslésung

Rakusko Sufentanil Kalceks 5 Mikrogramm/ml, 50 Mikrogramm/ml

Injektions-/Infusionslosung

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2023.

Nasledujtica informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Inkompatibility

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi liekmi okrem tych, ktoré st uvedené nizsie.
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Navod na pouZitie, zaobchadzanie a likvidaciu

Sufentanil maju poddvat’ len anestézioldgovia alebo lekari, ktori st oboznameni s jeho pouzivanim
a ucinkami alebo su pod ich kontrolou. Epidurdlne podanie musi podavat’ lekar s primeranymi
skusenost’ami v technike epiduralnej aplikacie. Pred podanim musi byt overené spravne umiestnenie
ihly alebo katétra.

Len na jednorazové pouzitie. VSetok nepouzity roztok sa ma zlikvidovat’.

Pred podanim je potrebné liek vizualne skontrolovat’. Liek sa nesmie pouzit’ pri zisteni akychkol'vek
vidite'nych zndmok poskodenia (napr. Castice alebo zmena farby).

Moze byt zriedeny:

- s injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %);
- s injekénym roztokom glukdzy 50 mg/ml (5 %);

- s Ringerovym roztokom;

- s Ringerovym roztokom s mlie¢nanom.

Na epiduralne pouzitie sa mdze liek zmiesat’ s roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %) a/alebo
s roztokom bupivakainu.

Pokyny na otvorenie ampulky

1) Otocte ampulku farebnym oznacenim hore. Ak Cast’ roztoku zostala v hornej Casti ampulky,
jemnym poklepanim prstom na ampulku ju straste dolu.

2) Na otvorenie pouzite obe ruky; zatial’ ¢o budete drzat’ spodnu ¢ast’ ampulky v jednej ruke, druhou
rukou odlomte hornu ¢ast’ ampulky smerom od farebného oznacenia (pozri obrazky nizsie).

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stulade s narodnymi
poziadavkami.



