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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Sufentanil hameln 5 mikrogrami/ml injek¢ni/infuzni roztok
Sufentanil hameln 50 mikrogramii/ml injekéni/infuzni roztok

sufentanilum

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo I¢karnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému Iékaii nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Sufentanil hameln a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam podaji Sufentanil hameln
Jak se Sufentanil hameln pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Sufentanil hameln uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Sufentanil hameln a k ¢emu se pouZiva

Sufentanil hameln patti do skupiny 1é¢ivych ptipravki nazyvanych opioidni anestetika, ktera zmirnuji
nebo zabranuji bolesti béhem narko6zy (anestezie) nebo po ni. Piipravek Sufentanil hameln se podava
intravenozné (do zily) béhem velkych chirurgickych zakroki s asistovanou ventilaci (pomocnym
dychanim) a po téchto zakrocich.

Sufentanil hameln podévany intravendzné se pouZiva:

Dospéli

- k prevenci bolesti béhem navozeni a udrZzovani anestezie v kombinaci s jinymi anestetiky (1éky
pusobici znecitliveni)

- jako 1€k k navozeni a udrzeni anestezie béhem velkych operacnich vykoni

Déti

Intraveno6zni podani sufentanilu je indikovano jako analgetikum (k 1é€b¢ bolesti) k pouziti béhem

uvodu a/nebo udrzovani vyvazené celkové anestezie u déti ve véku od 1 mésice.

Sufentanil hameln podavany epiduralné (podani do prostoru mezi obratle) se pouziva:

Dospeli

- k prevenci bolesti po operaci a cisafském fezu

- k 1é¢bé bolesti béhem porodu

Déti

Epiduralni podani sufentanilu je ur¢eno pro déti od 1 roku ke zvladnuti pooperacni bolesti po velkém
chirurgickém zakroku, operaci v oblasti hrudniku nebo ortopedickém zakroku.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam podaji Sufentanil hameln

NepouZivejte Sufentanil hameln
- intravenozné:
o jestlize jste alergicky(d) na sufentanil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).



jestlize trpite jakymkoli onemocnénim, které zptisobuje dychaci obtize, napt. pruduskovym
astmatem nebo chronickym zanétem prudusek.

jestlize uzivate nékteré piipravky k 1é€bé deprese znamé jako inhibitory monoaminooxidazy
(IMAO). Lécba IMAO musi byt prerusena 2 tydny pied operaci.

jestlize trpite onemocnénim jaternich enzymu zvanym akutni jaterni porfyrie.

jestlize uzivate nebo jste v nedavné dobé uzival(a) jiné silné 1éky proti bolesti, jako je
nalbufin, buprenorfin, pentazocin.

jestlize rodite nebo novorozenci po cisafském fezu jest€ nebyl podvazan pupecnik.

- epiduralné:

pokud trpite silnym krvacenim nebo Sokem

pokud trpite zavaznou infekci

pokud trpite poruchou hojeni rany

v ptipade infekce v misté vpichu

pokud méate zmény v poctu krvinek nebo se 1é¢ite 1éky, které zastavuji tvorbu krevnich
srazenin (protisrazlivé ptipravky)

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Sufentanil hameln se porad’te se svym 1ékafem nebo lékarnikem. Pred
lé¢bou informujte svého lékare nebo zdravotni sestru, jestlize:

mate abnormaln¢ pomalé pohyby stev

mate onemocnéni zlu¢niku nebo slinivky bfi$ni

jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, na
pfipravcich vydavanych na lékatsky predpis nebo na nelegalnich drogach (,,zavislost*)

jste kurak (kutacka)

jste mél(a) n€kdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1éc¢il(a) u psychiatra kvuli jinému duSevnimu onemocnéni.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje sufentanil, coz je opioid. Opakované uzivani opioidu k 1é¢be
bolesti mtize vést k tomu, Ze pripravek bude méné tcinny (zvyknete si na n€j). Muze take vést ke
vzniku zavislosti a zneuzivani, coz mize mit za nasledek Zivot ohrozujici pfedavkovani. Pokud se
obavate, Ze se muzete stat na ptipravku Sufentanil hameln zavisly(4), je dalezité, abyste se
poradil(a) se svym lékatem.

Sufentanil hameln smi podavat pouze vyskoleni anesteziologové v nemocnicich nebo
na jinych mistech, kde je vybaveni pro asistovanou ventilaci a pooperacni sledovani.

Stejné jako u vSech silnych 1€kt proti bolesti tohoto typu miize dojit v zavislosti na davce ke
snizeni dechové frekvence. To mize pretrvavat az do obdobi zotavovani nebo se miize béhem
této doby znovu objevit. Proto je nezbytné peclivé pooperacni sledovani pacienta.

Sufentanil hameln mize zptsobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankova
apnoe (prestavky v dychani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi)
souvisejici se spankem. Priznaky mohou zahrnovat prerusované dychani béhem spanku, no¢ni
probuzeni zptsobené dusnosti, potize s udrzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou
ospalost behem dne. JestliZe si Vy nebo jina osoba takovych priznakl v§imne, obrat'te se na
svého 1ékare. Ten muze zvazit snizeni davky.

Sufentanil hameln ma byt pouzivan s mimofadnou opatrnosti u pacientll s onemocnénim plic,
jater, ledvin a §titné Zlazy a u osob zavislych na alkoholu.

Sufentanil hameln ma byt opatrné pouzivan u pacientti trpicich zvy$enym nitrolebnim tlakem
nebo u pacientli s poranénim mozku nebo lebky.

U pacientl trpicich snizenym objemem krve (pokles krevniho tlaku) miize podani ptipravku
Sufentanil hameln vyvolat nizky krevni tlak a zpomaleni srde¢niho rytmu.

Mohou se objevit mimovolni zaskuby svalti.

Porad’te se se svym lékafem béhem uzivani Sufentanil hameln, pokud:

mate bolest nebo pocitujete zvysSenou citlivost na bolest (hyperalgezie), coz neodpovida
zvysené davce pripravku predepsané Vasim l¢katem.



Novorozenci / kojenci

e Po podani sufentanilu jsou novorozenci, stejné jako je tomu u jinych opioidd, citlivi na
dychaci potize,. U kojencti byly hlaseny pouze omezené idaje o sufentanilu po intravenéznim
podani. Pied pouzitim piipravku Sufentanil hameln u novorozenct a kojenct bude 1ékaft
peclivé zvazovat ptinosy a rizika.

e Vzhledem k riziku predavkovani nebo poddavkovani se intravendzni pouziti piipravku
Sufentanil hameln v novorozeneckém obdobi nedoporucuje.

e Epiduralni pouziti pfipravku Sufentanil hameln se u déti do 1 roku nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Sufentanil hameln

Soucasné uzivani pripravku Sufentanil hameln a sedativ (zklidiujicich 1ék), jako jsou benzodiazepiny
nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (atlum dechu), kdmatu a mtze byt
zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je sou¢asné podavani uréeno jen pro pripady, kdy neni mozna jina
1écba.

Nicméné pokud Vam lékar predepise piipravek Sufentanil hameln spole¢né se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani soucané 1écby Vasim lékafem omezeny.

Informujte 1€kaie o vSech sedativech, ktera uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporuceni Vasim
lé¢katem. Je vhodné informovat piatele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vySe. Kontaktujte Iékate, pokud tyto piiznaky zaznamenate.

Soubézné uzivani opioidl a piipravky k 1é¢beé epilepsie, bolesti nervového pliivodu nebo tizkosti
(gabapentin a pregabalin), protoze mohou zvySovat riziko ptedavkovani opioidy, Gtlumu dychani a
mohou byt Zivot ohrozujici.

Informujte svého 1ékai‘e o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat. Zejména informujte svého 1ékare, pokud uZivate néktery
z nasledujicich 1éku:

e Piipravky k 1é¢b¢ deprese znamé jako inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Tyto 1éky se
nesmi uzivat 2 tydny pfed nebo v tutéz dobu, kdy je podavan piipravek Sufentanil hameln.

e Piipravky k 1é¢b¢ deprese znamé jako selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu
(SSRI) a inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI). UZivani téchto
lekd vse stejné dobé jako pripravek Sufentanil hameln se nedorupocuje.

Zpusob, jakym sufentanil ptsobi, délka plsobeni sufentanilu a G¢inek sufentanilu a dalsich 1éka se
mohou pfi jejich spoleéném uzivani zvysit. Porad’te se se svym lékatem, pokud uzivate néktery
z nasledujicich pripravki:
e silné pripravky k 1é¢b¢ bolesti, jako jsou jiné opioidy
1éky na zklidnéni a proti tizkosti, jako jsou barbituraty nebo trankvilizéry
ptipravky uvolnujici zvySené svalové napéti ( napt. vekuronium, suxamethonium)
celkova anestetika (napf. thiopental, etomidat, oxid dusny)
neuroleptika (pfipravky k 1é¢bé dusevnich onemocnéni)
antibiotika k 1é¢b¢ bakterialnich infekei (erythromycin)
pripravky k 1é¢be plisnovych infekei (napt. ketokonazol, itrakonazol)
ptipravky k 1écbé virovych infekci (napf. ritonavir k 16cbé HIV - AIDS)

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét, porad'te
se se svym lékatfem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Sufentanil hameln se nesmi béhem porodu podavat nitroziln€, protoze prochazi placentou a muze
ovlivnit dychani Vaseho ditéte.



Sufentanil se vylu¢uje do matetského mléka. S ohledem na pfinos kojeni pro dité a piinos 1é¢by pro
zenu je tfeba se rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo pierusit/zastavit 1é¢bu sufentanilem. Kojeni 1ze
obnovit 24 hodin po poslednim pouziti sufentanilu.

Sufentanil hameln 1ze béhem porodu podavat epiduralné.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po podani ptipravku Sufentanil hameln nesmite nasledujicich 24 hodin fidit ani obsluhovat stroje.

Sufentanil hameln obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 3,54 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiiské soli) v jedném mililitru
roztoku. To odpovida 0,2 % doporu¢eného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou

pro dospélého.

3. Jak se Sufentanil hameln pouZiva

Pied zahajenim operace Vam zkuSeny Iékat poda do zily (intravendzné) nebo do prostoru kolem
patete (epiduralng) pripravek Sufentanil hameln. Pomize Vam usnout a zabrani Vam béhem operace i
po ni citit bolest. Béhem 1é¢by piipravkem Sufentanil hameln Vas budou peclive sledovat specialné
vyskoleni zdravotnici a k dispozici bude pohotovostni vybaveni.

Pouziti u déti > 1 mésic a dospivajicich

- Intraven6zni podani

Anesteziolog vstiikne pripravek Sufentanil hameln pomalu do zily. Davka zavisi na davce soucasné
podaného anestetika, typu a trvani zakroku a ur¢i ji anesteziolog.

Pouziti u déti > 1 rok a dospivajicich

- Epiduralni podani

Anesteziolog, ktery ma zkuSenostmi s anestezii u déti, vstiikne pomalu do epiduralniho prostoru
(prostoru miSnich obal®) pfipravek Sufentanil hameln. Davka zavisi na sou¢asném podani anestetika
k mistnimu znecitlivéni a pozadované délce vymizeni bolesti.

Deétsti pacienti budou alespoii 2 hodiny po epiduralnim podani ptipravku Sufentanil hameln sledovani
kviili moznému ttlmu dychani.

Davkovani

Lékaf rozhodne, jakou davku ptipravku Sufentanil hameln budete dostavat a jak dlouho ho budete
dostavat.

Davka zavisi na Vasem veku, télesné hmotnosti a fyzické kondici, typu chirurgického zakroku a
urovni anestezie.

e U pacientl s hypotyredzou (snizend funkce §titné zlazy), plicnim postizenim, obezitou a
alkoholismem musi byt navrhovana davka peclivé upravena. Po operaci se u téchto pacient
doporucuje dlouhodobé sledovani zivotnich funkci.

e [ékar peclivé rozhodne, jaka davka bude vhodna pro navozeni a udrzeni anestezie Vaseho
ditéte.

e Pacienti s poruchou funkce jater nebo ledvin budou vyZadovat nizsi davky.

e Starsi a oslabeni pacienti budou vyzadovat niz$i davky.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Sufentanil hameln, neZ mélo, nebo pokud vynechate
davku

Vzhledem k tomu, Ze Vam pfipravek Sufentanil hameln bude obvykle podavat 1ékat za peclive
kontrolovanych podminek, neni pravdépodobné, ze Vam bude podéno pfili§ mnoho piipravku nebo ze
vynechate davku.

Ve velmi vzacnych ptipadech, kdy nahodné dostanete pfili§ mnoho ptipravku Sufentanil hameln,
muzete mit potize s dychanim. V takovém ptipadé musite okamzité informovat svého lékate nebo jiné
zdravotniky, aby mohl tym zdravotnikl neprodlené ptfijmout ptislusna opatteni.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
l1ékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nejcastejsimi nezadoucimi U€inky jsou zklidnéni, svédeni, pocit na zvraceni a zvraceni. Pokud se u
Vas vyskytnou dychaci potize, sd€lte to okamzité svému l1ékati nebo vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti1)
e zklidnéni
e svédeéni

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient)
e vysoky krevni tlak
nizky krevni tlak
pocit na zvraceni
zvraceni
zrychlena ¢innost srdce
bledost
namodralé zbarveni klize u novorozence v disledku nizké hladiny kysliku v krvi
zména zbarveni klize
svalové zaskuby
problémy s udrzenim moci nebo mocenim
horecka
bolest hlavy
zavrat’
mimovolni zaskuby svalli u novorozence

Méné Casté (muize postihnout az 1 ze 100 pacientd)
nepravidelny srde¢ni rytmus

snizeni svalového napéti u novorozence

bolest zad

precitlivélost

ryma

apatie

nervozita

nedostatek vili ovlivnéné koordinace svalovych pohybt
trvalé svalové stahy zptisobuji krouceni a opakované pohyby
nadmérné aktivni reflexy

abnormalni zvySeni svalového napéti

snizené dobrovolné pohyby novorozence

ospalost

poruchy vidéni

alergicka kozni reakce

abnormalni poceni

sucha kize

vyrazka

svalové zaskuby (svalové pohyby béhem operace)
zimnice

potize s dychanim

kiece prudusek

<



nizka srde¢ni frekvence

kasel

Skytavka

zhorseni hlasu

namodralé zbarveni klize v dtsledku nizké hladiny kysliku v krvi

abnormalni elektrokardiogram

svalova ztuhlost vcetn¢ ztuhlosti hrudni stény, ktera mize vést ke zhorSeni dychani
reakce v misté vpichu nebo bolest v misté vpichu

zvySena nebo snizena télesna teplota

vyrazka u novorozence

Neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit)
e zuZené zornice
potize s dychanim
zavazna alergicka reakce zahrnujici vyrazku, dychaci potize a Sok
ohromujici pocit pohody (euforie)
mimovolni pohyby
zastaveni srde¢niho tepu (Lékar ma k dispozici l€ky, které tento ti€inek zvrati.)
kiece svall hrdla
potize pti vzpifimeném stani (zavrat)
kéma
kiece (epileptické zachvaty)
zastava dychani
voda v plicich
zCervenani klize
svalové kiece

Dalsi nezadouci u€inky u déti a dospivajicich
Ocekava se, Ze Cetnost, typ a zavaznost nezddoucich ucinkli u déti budou stejné jako u dospelych.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafii, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky miiZzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Sufentanil hameln uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a krabi¢ce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.
Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl piipravek chranén pred svétlem.

Po prvnim otevieni ma byt pfipraveék pouzit okamzité. Doba pouzitelnosti nafedéného roztoku je
uvedena nize v ¢asti "Informace pro zdravotnické pracovniky".


file://///skscfss01/home$/dubanovaz/Sufentanil/CZ/K.%20Blaskova/www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze:
- roztok neni ¢iry a bez Castic
- obal je poskozen.

Za spravné uchovavani, pouziti a likvidaci ptipravku Sufentanil hameln je odpovédny Vas 1€kai nebo
1ékarnik.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Sufentanil hameln obsahuje
o Lécivou latkou je sufentanilum

Sufentanil hameln 5 mikrogramu/ml:

Jeden ml roztoku obsahuje sufentanilum 5 mikrogramt (coz odpovida sufentanili citras

7,5 mikrogrami).

Jedna ampulka s 2 ml roztoku obsahuje sufentanilum 10 mikrogrami (coz odpovida sufentanili citras
15 mikrogrami).

Jedna ampulka s 10 ml roztoku obsahuje sufentanilum 50 mikrogramti (coz odpovida sufentanili citras
75 mikrogrami).

Sufentanil hameln 50 mikrogrami/ml:

Jeden ml roztoku obsahuje sufentanilum 50 mikrogramu (coz odpovida sufentanili citras

75 mikrogrami).

Jedna ampulka s 1 ml roztoku obsahuje sufentanilum 50 mikrogramt (coz odpovida sufentanili citras
75 mikrogrami).

Jedna ampulka s 5 ml roztoku obsahuje sufentanilum 250 mikrogramt (coz odpovida sufentanili citras
375 mikrogrami).

Jedna ampulka s 20 ml roztoku obsahuje sufentanilum 1 000 mikrogrami (coz odpovida sufentanili
citras 1 500 mikrogramti).

o Dal$imi slozkami jsou voda pro injekci, chlorid sodny, monohydrat kyseliny citronové.
Jak pripravek Sufentanil hameln vypada a co obsahuje toto baleni
Injekéni/infuzni roztok

Sufentanil hameln je ¢iry a bezbarvy roztok.

Sufentanil hameln 5 mikrogramt/ml se dodava v bezbarvych sklenénych ampulkach.
Originalni baleni obsahuje 5 ampulek po 2 nebo 10 ml roztoku.

Originalni baleni obsahuje 10 ampulek po 2 nebo 10 ml roztoku.

Sufentanil hameln 50 mikrogrami/ml je dodavan v bezbarvych sklenénych ampulkach.
Originalni baleni obsahuje 5 ampulek po 1, 5 nebo 20 ml roztoku.

Originalni baleni obsahuje 10 ampulek po 1, 5 nebo 20 ml roztoku.

Na trhu nemusi byt uvSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Sufentanil hameln 5 mikrogrami/ml:

Drzitel rozhodnuti o registraci

hameln pharma gmbh

Inselstraf3e 1
31787 Hameln



Némecko

Vyrobce

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Némecko

hameln rds s.r.o.
Horna 36, 900 01 Modra
Slovenska republika

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30, 03680 Martin
Slovenska republika

Sufentanil hameln 50 mikrograma/ml:

Drzitel rozhodnuti o registraci
hameln pharma gmbh
InselstraBBe 1

31787 Hameln

Némecko

Vyrobce

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13
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Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko Sufentanil-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslésung
Sufentanil-hameln 5 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Belgie Sufentanil hameln 5 microgram/ml, oplossing voor injectie/infusie
Sufentanil hameln 50 microgram/ml, oplossing voor injectie/infusie
Ceska republika Sufentanil hameln (5 mikrogram@/ml injekéni/infuzni roztok)
Sufentanil hameln (50 mikrogramt/ml injekéni/infuzni roztok)
Dansko Sufentanil hameln 5 mikrog/ml injektions-/infusionsveske, oplgsning
Sufentanil hameln 50 mikrog/ml injektions-/infusionsvaske, oplgsning
Némecko Sufentanil-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Sufentanil-hameln 5 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Finsko Sufentanil hameln 50 mikrog/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Sufentanil hameln 5 mikrog/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Chorvatsko Sufentanil hameln 5 mikrograma/ml otopina za injekciju/infuziju
Sufentanil hameln 50 mikrograma/ml otopina za injekciju/infuziju
Mad’arsko Sufentanil hameln 5 mikrogramm/ml oldatos injekcié/infuzid
Sufentanil hameln 50 mikrogramm/ml oldatos injekcio/infuzid
Island Sufentanil hameln 5 mikrégromm/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Sufentanil hameln 50 mikrogromm/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Italie Sufentanil hameln 50 microgrammi/ml, soluzione iniettabile o per infusione
Nizozemsko Sufentanil-hameln 50 microgram/ml, oplossing voor injectie / infusie



Sufentanil-hameln 5 microgram/ml, oplossing voor injectie/ infusie

Norsko Sufentanil hameln (5 mikrog/ml injeksjons-/infusjonsvaske, opplasning)
Sufentanil hameln (50 mikrog/ml injeksjons-/infusjonsvaeske, opplesning)

Polsko Sufentanil hameln (5 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan / do infuzji)
Sufentanil hameln (50 mikrogramow/ml roztwor do wstrzykiwan / do infuzji)

Portugalsko Sufentanil-hameln 0,05 mg/ml solucdo injectdvel ou para perfusado
Sufentanil-hameln 0,005 mg/ml solucio injectavel ou para perfusio

Svédsko Sufentanil hameln 5 mikrogram/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Sufentanil hameln 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning

Slovinsko Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Slovenské republika ~ Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml injekény/infizny roztok
Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml injekény/infazny roztok

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 3. 2. 2023

<

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Sufentanil hameln 5 mikrogrami/ml injek¢ni/infuzni roztok
Sufentanil hameln 50 mikrogramii/ml injekéni/infuzni roztok

Pokyny pro pouziti, zachdzeni a likvidaci

Sufentanil smi podavat pouze anesteziologové nebo I€kaii obeznameni s jeho pouzitim a G¢inky nebo
pod jejich kontrolou. Epiduralni podani musi podavat 1ékat s odpovidajicimi zkuSenostmi s technikou
epiduralni aplikace. Pfed podanim se musi zkontrolovat spravna poloha jehly nebo katétru.

Sufentanil-citrat je fyzikaln€ inkompatibilni s diazepamem, lorazepamem, sodnou soli fenobarbitalu,
sodnou soli fenytoinu a sodnou soli thiopentalu.

Ptipravek lze pro infuzi smichat s roztokem Ringer-laktatu, 0,9% roztokem NaCl nebo 5% roztokem
glukozy. Pro epiduralni podani lze ptipravek smichat s 0,9% roztokem NaCl a/nebo roztokem
bupivakainu.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 72 hodin pii teploté
20 — 25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt ptipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité,
doba a podminky uchovavani pfipravku po otevieni pied pouzitim jsou v odpoveédnosti uZivatele a
normalné nema byt doba delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, pokud fedéni neprobehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Pfed podanim je tfeba u ptipravku vizualné zkontrolovat pfitomnost viditelnych ¢asti, neporusenost
obalu nebo viditelné znamky znehodnoceni. Pokud jsou zjistény takové zavady, roztok musi byt
zlikvidovan.



