Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. &.: 2023/03471-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela
SOFENTIL 5 mikrogramov/ml injekény/infazny roztok
SOFENTIL 50 mikrogramov/ml injekény/infazny roztok

sufentanil

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.
e Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

e Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

e Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich t¢inkov, ktoré nie su uvedené Vv tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Coje SOFENTIL a na ¢o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete SOFENTIL
3. Ako pouzivat SOFENTIL

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat SOFENTIL

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je SOFENTIL a na &o sa pouZiva

SOFENTIL patri do skupiny liekov zndmych ako anestetika a analgetika. Je to silny liek proti bolesti
pouzivany v nemocniciach. SOFENTIL sa moéze podavat’ intravenozne (do zily) na prevenciu proti
bolesti pocas indukcie (navodenia) a udrZziavania kombinovanej anestézie alebo ako anestetikum pre
indukciu a udrziavanie anestézie ako stc¢ast’ hlavnej operacie.

SOFENTIL tiez mozno podat’ do chrbtice (epiduralne) na zmiernenie bolesti po operacii alebo na liecbu
bolesti pocas porodu cisarskym rezom a po¢as normalneho (vaginalneho) pérodu.

Vas lekar rozhodne, ¢i je tento liek pre vas vhodny.

Vas lekar vam moze dat SOFENTIL na nieCo iné. Spytajte sa svojho lekara.

Pouzitie u deti

Intraven6zne: SOFENTIL sa pouziva na tlmenie bolesti (analgézie) poc¢as navodenia a/alebo udrzania
celkovej anestézie (vyvazena celkova anestézia) u deti vo veku od 1 mesiaca.

Epidurdlne: SOFENTIL sa pouziva u deti vo veku od 1 roka na zvladnutie pooperacnej bolesti po
urcitych operéaciach: operacia Vv oblasti brucha, hrudnika (srdce a pl'ica) alebo ortopedickej operacii
(ruky, nohy a chrbat).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SOFENTIL

Vas lekar vam pred zaciatkom liecby vykona nevyhnutné vysetrenia.
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SOFENTIL vam nebude podany
e ak ste alergicky na sufentanil alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
V Casti 6)

e ak mate problémy vykasliavat’ hlieny, problémy s dychanim spdsobené lieCbou inymi lickmi
alebo ochorenia, u ktorych je dolezité sa vyhnut' problémom s dychanim

e ako epiduralna injekcia, ked’ mate zavazné krvacanie alebo $ok, otravu krvi alebo infekciu
v mieste vpichu. Rovnako vam nemusi byt podany SOFENTIL ako epiduralna injekcia, ak mate
problémy s hojenim ran, ak ste lieCeny lieckmi na riedenie krvi (antikoagulanciami) alebo ak
mate iné zdravotné problémy alebo uzivate iné lieky, pri ktorych je epiduralna liecba nevhodna.

e ako intravendzna injekcia pocas porodu alebo pdrodu cisarskym rezom pred uchytenim
pupocnej Snury, pretoze to moze sposobit’ U novorodenca problémy s dychanim.

Upozornenia a opatrenia
Pred pouzitim lieku SOFENTIL sa porad’te so svojim lekarom, ak:
e pocitujete bolest’ alebo zvysent citlivost’ na bolest’ (hyperalgézia), ktora nereaguje na vyssiu
davku vasho lieku, ako vam predpisal lekar

e pocas injekcie do zily mate zvySeny tlak v mozgu, nekontrolovane pomaly metabolizmus
(hypotyre6za), plucne ochorenie, znizenu kapacitu pltic, ste alkoholik alebo mate znizenu
funkciu pecene alebo obliciek, ste starsi alebo sa citite oslabeny

e pocas epiduralnej injekcie mate poruchu funkcie dychania alebo znizenu kapacitu plic a pokial’
plod vykazuje prejavy nedostatku kyslika (fetalny stres)

e mate myasthenia gravis (chronické ochorenie svalov)
e pouZivate inhibitory MAO (liek na depresiu, pozri ¢ast’ "Iné lieky a SOFENTIL")

e uzivate d’alSie lieky podobné opioidom (ako st silné lieky proti bolesti), alebo ak ste v minulosti
mali zavislost’ na tychto typoch lieCiv

e mate nezvycCajne pomalé vyprazdiovanie
e mate ochorenie ZI¢nika alebo podzaludkovej zl'azy (pankreasu)

e vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, liekov na
predpis alebo nelegalnych drog ("zavislost™)

e ste fajCiar

e mali ste niekedy problémy s naladou (depresia, uzkost alebo porucha osobnosti) alebo ste boli
lie¢eni psychiatrom pre iné dusevné ochorenia.

Tento liek obsahuje sufentanil, ktory je opioidny liek. Opakované pouzivanie opioidnych liekov proti
bolesti méze mat’ za nasledok, Ze liek bude menej ucinny (zvyknete si nan). Moze tiez viest’ k zavislosti
a zneuzivaniu, ktoré moéze mat’ za nasledok zZivot ohrozujiice predavkovanie. Ak mate obavy, Ze sa
mozete stat’ zavislym na liecku SOFENTIL, je dolezité, aby ste sa poradili so svojim lekarom.

Poruchy dychania suvisiace so spankom

SOFENTIL moéze sposobit’ poruchy dychania stvisiace so spankom, ako je spankova apnoe (prestavky
v dychani pocas spanku) a hypoxémia stvisiaca so spankom (nizka hladina kyslika v krvi). Priznaky
mozu zahtnat’ prestavky v dychani pocas spanku, no¢né prebudzanie z dévodu dychavicnosti, t'azkosti
s udrzanim spanku alebo nadmernt ospalost’ pocas dna. Ak vy alebo ind osoba Spozorujete tieto
priznaky, kontaktujte svojho lekara. Vas lekar moze zvazit' znizenie davky.

Deti a dospievajuci

Vzhl'adom na riziko predavkovania alebo poddavkovania sa nesmie novorodencom pripravok
SOFENTIL podavat do Zily.

SOFENTIL podany epiduralne sa neodporuca u deti vo veku do 1 roka.
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Iné lieky a SOFENTIL
Informujte svojho lekara o vsetkych liekoch, ktoré uzivate, alebo ste vV poslednom Case uzivali alebo
ktoré mozno budete uzivat’.

Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate niektory z nasledujucich liekov:
e hypnotikd, sedativa, lieky na duSevné poruchy alebo latky ovplyviiujuce centralny nervovy
systém (napr. alkohol), pretoze to moze prispiet’ K Gtlmu dychania. V takom pripade moze lekar
povazovat’ za potrebné znizit’ davku lieku SOFENTIL.

o lieky proti plesniam (napr. ketokonazol a itrakonazol) a antivirusové lieky (napr. ritonavir),
pretoze takéto licky mézu spomalovat’ cirkulaciu lieku SOFENTIL. Vas lekar moze povazovat
za potrebné znizit’ davku lieku SOFENTIL.

e licky na liecbu depresie zname ako inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Tieto lieky sa
nesmu uzivat’ 2 tyzdne pred podanim liecku SOFENTIL alebo subezne s nim.

e lieky na liecbu depresie zndme ako selektivne inhibitory spdtného vychytavania serotoninu
(Selective Serotonin Reuptake Inhibitors, SSRI) a inhibitory spitného vychytavania serotoninu
a norepinefrinu (Serotonin Norepinephrine Reuptake Inhibitors, SNRI). Neodporuca sa uzivat’
tieto lieky v rovnakom ¢ase ako liek SOFENTIL.

e silné lieky proti bolesti, ktoré ovplyviiuji centrdlnu nervovu sustavu (inhibitory CNS), alkohol
a niektoré nelegalne latky - ak uzivate silné lieky proti bolesti alebo lieky, ktoré ovplyviuja
CNS (napr. navodzuju spanok, upokojujuce prostriedky, lieky na lie¢bu dusevnych poruach,
alkohol alebo niektoré nedovolené/nelegalne latky), informujte svojho lekara, pretoze moze byt’
potrebné znizit’ davku lieku SOFENTIL. Ak dostanete silné lieky proti bolesti alebo iné latky,
ktoré ovplyviiuju CNS potom, o ste pocas liecby dostali SOFENTIL, mozno budete musiet
znizit'" davku lieku proti bolesti alebo latok, ktoré ovplyvituju CNS, aby ste znizili riziko
potencialne zavaznych neziaducich reakcii, ako su dychacie tazkosti s pomalym alebo
povrchovym dychanim, tazka ospalost’ a znizené vedomie, koma a smrt’.

e subezné uzivanie opioidov a liekov pouzivanych na lieCbu epilepsie, bolesti nervov alebo
uzkosti (gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko predavkovania opioidmi, Gtlmu dychania a
mdze byt zivot ohrozujice.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uZzivat’ tento liek.

SOFENTIL ma byt podany pocas tehotenstva iba ak prinosy prevazuju nad potencialnym rizikom.
SOFENTIL moZe byt pocas poérodu podany epiduralne.

vvvvv

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

SOFENTIL moze sposobit’ vedl'ajsie ucinky, ktoré mézu vyznamne ovplyvnit’ bezpecnost’ a schopnost’
bezpecného pohybu v prevadzke.

SOFENTIL moéze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje. Nesmiete viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje, kym neuplynie dostato¢na doba od podania lieku SOFENTIL. Pri ceste domov vas
ma sprevadzat’ zodpovedny dospely a odporica sa, aby ste sa vyvarovali konzumacii alkoholu.

SOFENTIL obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 9 mg sodika (hlavna zlozka kuchynskej soli) v1 ml injekéného roztoku. To
zodpoveda 0,45% odporucaného maximalneho denného prijmu sodika potravou pre dospelého.
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3. AKko pouzivat’ SOFENTIL

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara.

Dévka je prispdsobena vasmu veku, hmotnosti, celkovému stavu, chorobe, uzivaniu inych liekov, typu
zakroku a nutnosti ul'avy od bolesti.

SOFENTIL moze byt podany intravendzne (do zily) k zmierneniu bolesti v tele (alebo ako anestézia)
pocas operacie.

SOFENTIL mozno tiez podat’ epiduralne (v oblasti chrbtice) k ul'ave od bolesti v uréitych astiach tela,
napr. pocas poérodu alebo po operacii.

Lekar alebo zdravotna sestra vam zvycajne podaju injekciu.

Pre d’alsie pokyny tykajuce sa sposobu podavania licku SOFENTIL (vratane podavania u deti), pozri
Cast’ "Nasledujice informacie si urcené len pre zdravotnickych pracovnikov "na konci pisomnej
informacie.

Ak pouzijete viac lieku SOFENTIL ako mate
Obrat'te sa na svojho lekara, ak si myslite, Ze ste dostali prili§ vela lieku SOFENTIL a necitite sa dobre.

Ak dostanete prili$ vel'a lieku SOFENTIL, zaznamenate zvys$eny ucinok, zvlast’ pocit problematického
dychania. V takychto pripadoch lekar urobi niektoré nevyhnutné opatrenia, ako je podanie kyslika
a podpora dychania, a vasa telesna teplota a to, ¢o pijete, budi pozorne sledované.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto licku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia U kazdého.
Neziaduce ucinky Vv priebehu operacie st pod kontrolou lekara. Niektoré z nich sa vS§ak mozu objavit’ aj
kratko potom, a preto budete po operacii po urciti dobu sledovani.

OkamzZite kontaktujte lekara alebo chod’te na pohotovost’, ak sa U vas objavia nasledujtice
zavazné vedl’ajsie ucinky.
Menej ¢asté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)

e vel'mi pomaly srdcovy tep, sklon ku mdlobam

e dychavic¢nost’, tazkosti s dychanim, astmatické zachvaty (bronchospazmus), dychavi¢nost
(dyspnoe)

e znizena telesna teplota
e mimovolné pohyby tela, ktoré nezmiznti po ukonceni liecby

Nezname (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych udajov)
e nahle vzniknuté kozné vyrazky, dychacie tazkosti a mdloby (v priebehu niekol’kych minut az
hodin) v dosledku precitlivenosti (anafylakticky Sok/reakcia)

e hlboké bezvedomie (koma)
e zastavenie srdca
e oslabenie alebo zastavenie dychania, modrasté pery a nechty

e kicCe
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e 5ok (v pripade akutnej, zavaznej choroby)

e dychavi¢nost’, rychle dychanie, sipot, bolest’ alebo nepohodlie v hrudniku, kasel’ s penivym
alebo krvavym hlienom V stvislosti s vodou Vv plicach

e kice v hrdle s tazkostami pri dychani

DalSie vedlajsie u¢inky

VelPmi ¢asté (moézu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sob)
e tlm
e svrbenie

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
e tazkosti s priechodom vody alebo zadrziavania mocenia

e rychly tep srdca

e zavrat a bolest’ hlavy

e vysoky krvny tlak

e zavrat V dosledku nizkeho krvného tlaku, krvacanie
e vracanie a nevolnost’

e zmena sfarbenia koze

e svalové zasklby

e neovladate'né mocenie

e horucka

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
e pomaly alebo nepravidelny pulz

e nadcha

e precitlivenost’

e Tlahostajnost’, nervozita

e nebezpecné pohyby, silné reflexy, zvysené svalové napitie, ospalost’

e zrakové poruchy

e modrasté pery, koza, sliznice alebo nechty

e neobvyklé vysledky elektrickej aktivity srdca (EKG)

e znizené dychanie (hypoventilacia), problémy s recou, kasel’, ckanie, poruchy dychania
e alergicky ekzém, silné potenie, vyrazka, sucha koza

e bolest’ chrbta, svalové kice

e zvySena telesna teplota, zimnica, reakcie vV mieste vpichu, bolest’ v mieste vpichu, bolest’

Nezname (Castost’ sa neda urcit’ z dostupnych udajov)
¢ mimovol'né svalové kontrakcie

e zuzené zrenice

e zadervenanie koze
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e svalové kice

DalSie vedPajsie u¢inky u deti a dospievajucich

U deti sa ocCakava, Ze frekvencia, povaha azavaznost neziaducich ucinkov budu rovnaké ako
u dospelych.

Okrem toho sa u novorodencov mézu vyskytnut’ nasledujtice neziaduce ucinky:

Casté (mdZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)
e chvenie

e modrasté pery, koza, sliznice alebo nechty (novorodenecka cyandza)

Menej ¢asté (moézu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
e mimovolné pohyby

e pomalé pohyby
e vyrazka

e slabost’ svalov

Hlasenie neziaducich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnti
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich Gi¢inkov, ktoré nie su uvedené Vv tejto pisomnej informacii.
Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpeénosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat SOFENTIL
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie uvedenom na ampulke a skatuli po EXP. Datum exspiracie
sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlaStne teplotné podmienky na uchovévanie. Uchovavajte ampulky
v skatul’ke na ochranu pred svetlom.

Liek je potrebné pouzit’ ihned’ po otvoreni. Podrobnosti o dobe pouZitel'nosti po zriedeni ndjdete v nizsie
uvedenych informaciach pre zdravotnickych pracovnikov.

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 SOFENTIL obsahuje
e Liecivo je sufentanil (ako citrat).

o SOFENTIL 5 mikrogramov/ml: Jeden ml roztoku obsahuje sufentanil 5 mikrogramov
ako sufentanil citrat.

o SOFENTIL 50 mikrogramov/ml: Jeden ml roztoku obsahuje sufentanil 50
mikrogramov ako sufentanil citrat.

e Dalsie zlozky su: chlorid sodny, hydroxid sodny (na tpravu pH), kyselina chlorovodikova (na
upravu pH) a voda na injekcie.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera SOFENTIL a obsah balenia
Roztok je ¢iry a bezfarebny, bez viditeI'nych castic, pH 4,0 — 6,0 a osmolalitu 250 — 310 mosmol/kg.

Ampulky z ¢ireho skla (typ I) s objemom 10 ml a 5 ml. Ampulky maja samolepiacu etiketu a st vlozené
do PVC zésobnika (kazdy zasobnik obsahuje 5 ampuliek) uzavretétho PE f6liou. Odnimatelna
membrana na PVC blistroch je len na ampulkach s objemom 5 ml.

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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus

Vyrobca
MEDOCHEMIE Ltd. (Facility Ampoules Lag.), 48 lapetou Street, Agios Athanasios Industrial area,
4101 Agios Athanasios, Limassol 4101, Cyprus

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika, Litva, Loty$sko: SONTILEN

Dansko, Chorvatsko, Cyprus, Malta, Portugalsko, Rumunsko, Slovenska republika: SOFENTIL
Spanielsko: SAFENTIL

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

Nasledujuce informacie st uréené len pre zdravotnickych pracovnikov

Davkovanie a sposob podavania
Dospeli
Kombinovana anestézia a analgézia:
e Analgézia: 0,5 — 5 mikrogramov/kg i.v.

e Anestézia: 25 — 50 mikrogramov/kg i.v.

Epiduralna analgézia pri lieEbe pooperacnej bolesti: 25 — 50 mikrogramov
Analgeticky doplnok pri porode: 5 — 20 mikrogramov epiduralne.

Intravenozne podanie
K zamedzeniu bradykardie sa odporuca bezprostredne pred zacatim indukcie intraven6zna aplikacia
nizkych davok anticholinergik.

Epidurdlne podanie
Pred injekciou SOFENTILU musi byt overené spravne umiestnenie ihly alebo katétra v epiduralnom
priestore.

Pediatricka populacia
Intraven6zne podanie

Deti < ] mesiac (novorodenci)
Vzhl'adom K vysokej variabilite farmakokinetickych parametrov U novorodencov nie je mozné uviest’
ziadne odporucania pre davkovanie.

Deti> 1 mesiac
U vsetkych davok sa odportca premedikacia anticholinergikami (ako napr. atropinom), pokial’ nie su
anticholinergiké kontraindikované.
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Indukcia anestézie

SOFENTIL mozno podat’ ako pomaly bolus v davke 0,2 — 0,5 mikrogramov/kg pocas 30 sekund alebo
dlhsie v kombinacii s latkou indukujucou anestéziu. Pre vacsie vykony (napr. operacie srdca) mozno
podat’ davky az do 1 mikrogramu/kg.

Udrziavanie anestézie U ventilovanych pacientov

SOFENTIL mozno podat’ ako sucast’ vyvazenej anestézie. Davka zavisi od davky stcasne podaného
anestetika, typu a trvania chirurgického vykonu. Pociato¢na davka 0,3 — 2 mikrogramy/kg sa podava
ako pomaly bolus aspon po dobu 30 sekiind a d’alej je mozné podla potreby pridat’ d’alSie bolusy 0,1 — 1
mikrogram/kg az do celkovej maximalnej davky 5 mikrogramov/kg U operacie srdca.

Epiduralne podanie

SOFENTIL moze byt detom epiduralne podany iba anestéziologom Specidlne vyskolenym pre detsku
epiduralnu anestéziu a pre zvladnutie respiracnej depresie sposobenej opioidmi. K dispozicii musi byt
prislusné zariadenie pre resuscitaciu, vratane pristrojov na zabezpecenie dychacich ciest a antagonistov
opioidov.

Pediatrickych pacientov je potrebné monitorovat’ na prejavy respiraénej depresie aspont 2 hodiny po
epiduralnom podani SOFENTILU. Pouzitic epiduralnej anestézie pomocou sufentanilu u detskych
pacientov bolo dokumentované iba na malom pocte pacientov.

Deti <1 rok
Bezpecnost’ a ucinnost’ sufentanilu U deti mladsich ako 1 rok doteraz neboli stanovené.
Pre novorodencov a dojéata mladsie ako 3 mesiace nie st k dispozicii ziadne udaje.

Deti> 1 rok

Jednorazvy bolus davky 0,25 — 0,75 mikrogramov/kg sufentanilu podany poc¢as operacie priniesol tl'avu
od bolesti v rozmedzi 1 az 12 hodin. Trvanie G¢innej analgézie je ovplyvnené chirurgickym vykonom
a sucasnym pouzitim epiduralnych amidovych lokalnych anestetik.

Starsi (65 rokov a viac) a oslabeni pacienti

Rovnako ako u ostatnych opioidov ma byt davka u star$ich osob a oslabenych pacientov znizena.

Zamysland celkova davka ma byt starostlivo titrovana U pacientov s niektorou z nasledujucich portch:
e Nekompenzovana hypotyre6za

e Plicne poruchy, najma ak je vitalna kapacita znizena
e Alkoholizmus alebo hepatalna a renalna nedostato¢nost’

Dalej sa odportiéa predizené pooperaéné sledovanie tychto pacientov.

Pacienti s chronickou liecbou opioidmi alebo s anamnézou zneuzivania opiatov mézu vyzadovat’ vyssie
davky.

Specidlne opatrenia na likvidiciu a iné zaobchadzanie s liekom
Pre inflziu moze byt zmiesany s fyziologickym roztokom, s 5% roztokom glukézy a s Ringerovym
roztokom s mlie¢nanom.

Pri otvarani flasticky pouzite rukavice. Nahodné vystavenie pokozky ma byt oSetrené preplachnutim
postihnutej oblasti vodou. Nepouzivajte mydlo, alkohol a iné Cistiace prostriedky, ktoré mézu sposobit’
chemické alebo fyzické poskodenie pokozky.

Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni
Po prvom otvoreni sa ma liek pouzit’ okamzite.

Cas pouziteInosti po zriedeni
Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouZivani sa stanovila na 24 hodin pri teplote do 25 °C a pri teplote
2°C-8°C.




Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/03471-Z1A

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ okamzZite. Ak nie je pouzity okamzite, ¢as a podmienky
uchovavania pred pouZitim s na zodpovednosti pouzivatel’'a @ normalne by nemali byt dlhSie ako 24
hodin pri teplote 2 °C —8 °C, pokial nebolo riedenie vykonané V kontrolovanych a aseptickych
podmienkach.



