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Pribalova informace — Informace pro uZivatele

Sufentanil Torrex 5 mikrogramii/ml injekéni roztok
Sufentanil Torrex 50 mikrogramii/ml injek¢ni roztok

Sufentanilum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v piipade¢ jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je Sufentanil Torrex a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Sufentanil Torrex pouZivat
Jak se Sufentanil Torrex pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Sufentanil Torrex uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o e

—
.

Co je Sufentanil Torrex a k ¢emu se pouZiva

Sufentanil Torrex je silné ucinny 1é€ivy piipravek proti bolesti pouzivané v nemocnicich u dospélych a

déti.

Pfi nitroZilnim (intraven6znim) podani béhem chirurgického vykonu zesiluje stav celkové ztraty citlivosti

(narkéza nebo znecitlivéni).

Sufentanil Torrex mtze byt pouzivan k celkovému i mistnimu znecitlivéni:

- pfi celkovém znecitlivéni je injekce podana do Zily (nitrozilng);

- pfi mistnim znecitlivéni je injekce podana do pfislusné oblasti misnich obalt (epidurdln¢). Tento
zpusob je uzivan u bezbolestnych porodi nebo pii 1€¢be pooperaéni bolesti.

POUZIT{ U DETI
Sufentanil Torrex podany intravendzné je urcen k tlumeni bolesti béhem navozeni a/nebo celkového
znecitlivéni u déti ve véku od 1 mésice.

Sufentanil Torrex podany epiduralné je urcen u déti od 1 roku ke zvladnuti pooperacni bolesti po
celkovém zakroku, operaci v oblasti hrudniku nebo ortopedické operaci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete p¥ipravek Sufentanil Torrex pouZivat
Pripravek Sufentanil Torrex Vam nesmi byt podan
- jestlize jste alergicky(a) na sufentanil nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou

v bodé 6);
- jestlize jste alergicky(a) na jakykoli podobny silné€ G¢inny piipravek proti bolesti.
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Vzhledem k moznym dechovym obtizim novorozence nesmi byt Sufentanil Torrex podavan do zily
(nitroziln€) béhem porodu nebo cisatského fezu az do podvazani pupecni $itiry. Injekce podana matce pii
porodu do prostoru misnich obalt (epidurdln€) je pro novorozence bezpecna.

Sufentanil Torrex nesmi byt podavan do prostoru misnich obalt (epiduralné) v ptipadé Soku, rozsahlého
krvaceni, celkové infekce nebo zanétu v okoli mista injekce.

Epiduralné nesmi byt Sufentanil Torrex podavan ani pfi soucasném uzivani nékterych 1€k, napft. proti
krevni srazlivosti.

Upozornéni a opatieni
Pted tim, nez Vam bude piipravek Sufentanil Torrex podan, se poradte se svym Iékarem.

Dulezité!

Sufentanil Torrex je silné€ u¢inny piipravek proti bolesti a muze byt podavan pouze kvalifikovanymi
osobami.

Nekteré siln¢ ucinné piripravky proti bolesti véetné ptipravka Sufentanil Torrex mtizou oslabovat dychani.
To se mize piihodit po operaci, a proto ztstanete jesté néjakou dobu pod 1ékaiskym dohledem. Pokud
zpozorujete silnou ospalost nebo dychaci obtiZe, privolejte okamzité 1ékai‘e nebo zdravotni sestru.

Reknéte svému 1ékafi, pokud mate plicni choroby nebo dechové obtize, mozkové poruchy,
porusenou funkci §titné Zlazy, jater, srdce nebo ledvin, slaby puls, nizky krevni tlak, nebo pokud
uZivate nebo jste uzival(a) silné 1éky proti bolesti.

Pi‘ed pouzitim pripravku Sufentanil Torrex se porad’te se svym lékafem, pokud:
- Jste Vy nebo kdokoli z Vasi rodiny n¢kdy zneuzival nebo byl zavisly na alkoholu, na ptipravcich
vydavanych na lékatsky predpis nebo na nelegalnich drogéch (,,zavislost”).
- Jste kurak (kufacka).
- Jste m¢l(a) nékdy problémy s naladou (deprese, tizkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kvtli jinému duSevnimu onemocnéni.

Tento 1éCivy piipravek obsahuje sufentanil, coz je opioid. Opakované uzivani opioidl k 1écbé bolesti
muze vést k tomu, Ze ptipravek bude méné ucinny (zvyknete si na ngj). Muze také vést ke vzniku
zévislosti a zneuzivani, coZ mlize mit za nasledek zivot ohrozujici pfedavkovani. Pokud se obavate, Ze se
muzete stat na ptipravku Sufentanil Torrex zavisly(a), je dulezité, abyste se poradil(a) se svym lékatem.

Pied 1écbou se porad’te se svym lékafem nebo zdravotni sestrou, pokud:
- mate abnormalné pomalé pohyby stiev;

- mate onemocnéni zluéniku nebo slinivky bfisni.

Poruchy dychani souvisejici se spaAnkem

Sufentanil Torrex mutize zptisobit poruchy dychani souvisejici se spankem, jako je spankova apnoe
(prestavky v dychéani béhem spanku) a hypoxemie (nizka hladina kysliku v krvi) souvisejici se spankem.
Ptiznaky mohou zahrnovat pierusované dychani béhem spanku, no¢ni probuzeni zptisobené dusnosti,
potize s udrZzenim spanku (probouzeni se) nebo nadmérnou ospalost béhem dne. Jestlize si Vy nebo jina
osoba takovych priznaki v§imne, obrat'te se na svého 1ékatre. Ten mize zvazit snizeni davky.
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Pokud pouzivate piipravek Sufentanil Torrex, mize se u Vas vyskytnout ztuhlost svalii nebo mimovolni
z4skuby.

Béhem pouzivani pripravku Sufentanil Torrex se porad’te s Iékafem, pokud:
mate bolest nebo pocitujete zvysenou citlivost na bolest (hyperalgezie), coz neodpovida zvySené davce
pripravku predepsané Vasim Iékarem.

Starsi a oslabeni pacienti
U starsich a oslabenych pacientli je zapotfebi snizit davkovani.

Déti a dospivajici
Vzhledem k velké moznosti pfedavkovani nebo poddavkovani ptipravku Sufentanil Torrex se jeho
intraven6zni podani novorozenct nedoporucuje.

Epidurélni podani ptipravku Sufentanil Torrex se nedoporucuje u déti do 1 roku.

Dalsi 1écivé pripravky a Sufentanil Torrex
Informujte svého 1ékate nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat, a to i o piipravcich, které jsou dostupné bez 1ékatského predpisu.

Zejména informujte svého lékare, pokud uzivate nékteré z nasledujicich 1€k, protoze ptipravek Sufentanil

Torrex mize ovlivnit jejich ucinek:

- Pripravky k 1é¢bé deprese znamé jako inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Tyto 1éky se
nesmi uzivat béhem lécby ptipravkem Sufentalil Torrex ani 2 tydny pied tim, nez je Vam pfipravek
Sufentanil Torrex podavan.

- Ptipravky k 1écbé deprese znamé jako selektivni inhibitory zpétného vychytdvani serotoninu (SSRI)
nebo inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI). Uzivani téchto 1éki ve
stejné dobe¢ jako ptipravek Sufentanil Torrex se nedoporucuje.

- Siln€ ucinné léky proti bolesti ovliviiujici centralni nervovy systém (CNS) (I€ky tlumici CNS),
alkohol a drogy. Informujte svého 1ékare, pokud jste po dlouhou dobu uzival(a) silné G¢inné 1éky
proti bolesti, nebo 1éky snizujici aktivitu CNS (napf. 1éky proti nespavosti, na uklidnéni, k 1écbé
dusevnich poruch, alkohol, drogy), je mozné, ze bude zapotiebi snizit davku piipravku
Sufentanil Torrex. Pokud po pouziti piipravku Sufentanil Torrex béhem operace dostanete také
siln€ u¢inné 1éky proti bolesti nebo jiné 1éky snizujici aktivitu CNS, mozna bude muset byt
snizena davka léku proti bolesti nebo 1éku snizujiciho aktivitu CNS, aby se snizilo riziko
moznych z&dvaznych nezadoucich ucinkd.

- Soucasné pouzivani ptipravku Sufentanil Torrex a sedativ (zklidiiujicich 1ék), jako jsou
benzodiazepiny nebo jim podobné latky, zvySuje riziko ospalosti, potizi s dychanim (tlum
dechu), komatu a miize byt zivot ohrozujici. Z tohoto diivodu je soucasné podavani urceno jen
pro ptipady, kdy neni mozna jina 1écba.

Nicméné pokud Vam Iékar predepise pripravek Sufentanil Torrex spole¢né se sedativy, musi byt
davkovani a doba trvani souc¢asné 1écby Vasim Iékafem omezeny.

Informujte 1€kate o vSech sedativech, které uzivate, a peclivé dodrzujte davkovani doporucené
Vasim lékafem. Je vhodné informovat pratele nebo piibuzné, aby si byli védomi znamek a ptiznaki
uvedenych vyse. Kontaktujte 1ékate, pokud tyto pfiznaky zaznamenate.

- Pokud uzivate Iéky k 1écbé HIV infekce (AIDS), napf. ritonavir, nebo nékteré piipravky k lécbé
plisnovych onemocnéni (obsahujici napt. ketokonazol, itrakonazol), sdélte to svému 1ékati. Je
mozné, ze bude zapotiebi snizit davku pripravk Sufentanil Torrex.
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- Soucasné uzivani opioidu a ptipravku k 1é¢bé epilepsie, bolesti nervového ptivodu nebo tzkosti
(gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko predavkovani opioidy, atlumu dychani a mtize byt zivot
ohrozujici.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Pokud jste téhotna, informujte 1ékate, ktery rozhodne, zda Vam miize byt Sufentanil Torrex podan
nitroziln¢.

Ke zmirnéni porodnich bolesti miize byt Sufentanil Torrex podavan pouze do prostoru misnich obalt
(epiduralng).

Pokud kojite nebo si piejete kojit, porad’te se nejdiive s 1ékarem, ktery rozhodne o davce a zptisobu podani
ptipravku Sufentanil Torrex.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Sufentanil Torrex mtze neptiznivé ovlivnit bdélost a schopnosti nutné k fizeni. Nez usednete po podani
pripravku Sufentanil Torrex za volant nebo zacnete pracovat se strojnimi zafizenimi, musite vyckat
dostate¢né dlouhou dobu do odeznéni tcinku. Vzdy se vSak nejprve porad'te s 1ékarem.

Pripravek Sufentanil Torrex obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje 3,54 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiské soli) v jednom ml (coz
odpovida 0,18 % doporuceného maximalniho denniho p#ijmu sodiku potravou pro dospélého).

Pti davkovani az 6 ml roztoku (30 mikrogramia sufentanilu u sily 5 mikrogram/ml, 300 mikrogramut
sufentanilu u sily 50 mikrogramt/ml) tento pfipravek obsahuje méne nez 1 mmol sodiku v jedné dévce, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

Sufentanil Torrex 5 mikrogramu/ml.:
Pti podani davky 50 mikrogramt sufentanilu (10 ml roztoku) tento pifipravek obsahuje 35,4 mg sodiku.
To odpovida 1,77 % doporuceného denniho piijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se Sufentanil Torrex pouziva

Sufentanil Torrex se podava do Zily (nitroziln€) k celkovému znecitlivéni nebo do pfislusného prostoru
miSnich obaltl (epiduralng) ke znecitlivéni urcité oblasti.

Déavka a zptisob podani zavisi na okolnostech. Lékat urci potfebnou davku na zakladé tidaji o Vasi télesné
hmotnosti, véku a zdravotnim stavu.

K podani do prostoru misnich obalti (epiduralné) se pouziva tenka trubice, kterou je Sufentanil Torrex
podavan. Touto trubici lze v pfipad¢€ potieby podavat vice davek.

INTRAVENOZNI PODANT{

Pouziti u déti starSich nez 1 mésic a dospivajicich

Ptipravek Sufentanil Torrex Vam (VaSemu ditéti) vsttikne pomalu do Zily anesteziolog. Davka zavisi na
davce soucasné podaného anestetika (znecitlivujiciho ptipravku), typu a trvani zakroku a ur¢i ji
anesteziolog.

EPIDURALN{ PODANI

Pouziti u déti starSich nez 1 rok a dospivajicich

Ptipravek Sufentanil Torrex Vam (Vasemu ditéti) vstiikne pomalu do epiduralniho prostoru (prostoru
miSnich obal®l) anesteziolog, ktery ma zkusSenosti s anestezii u déti. Davka zavisi na sou¢asném podani
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mistniho znecitlivujiciho pfipravku a poZzadované délce bez bolesti. DEtsti pacienti budou alespon
2 hodiny po epiduralnim podani ptipravku Sufentanil Torrex sledovani kvtili moznému Gtlumu dychani.

JestliZze vam bylo podano vice pripravku Sufentanil Torrex, neZ mélo byt

Je-li nedopatienim podana vyssi davka, 1ékar zahaji neprodlen€ nutna opatieni. Hlavnim ptiznakem je
vyrazné€ zeslabené dychani.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

7 we

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se vyskytnou nezadouci u€inky, pak pfevazn€ v prubehu operace a jsou pod kontrolou lékate.
Nekteré se vsak mohou objevit i kratce po operaci, proto ziistavate jesté néjakou dobu pod odbornym
dohledem.

Velmi ¢asté neZadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientii):

- utlum;

- svédeéni.

Casté neZzadouci i¢inky (mohou postihnout aZ 1 z 10 pacientii):

- tfes u novorozence; zavrat', bolesti hlavy;

zrychlena ¢innost srdce;

vysoky nebo nizky krevni tlak, bledost.

- namodralé zbarveni kliZe u novorozence;

- pocit na zvraceni, zvraceni;

- zmeéna zbarveni kiize;

- svalové zaskuby;

- problémy s mocenim, inkontinence;

- horecka.

Méné casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientii):

- ryma;

precitlivélost;

- apatie, nervozita;

- porucha pohyblivosti (také u novorozenctl), abnormalni svalové napéti, nahlé svalové zaskuby,
spavost;

- poruchy zraku;

- poruchy vedeni vzruchu v srdci, namodralé zbarveni klize, pomalé nebo nepravidelna srde¢ni
¢innost, zmény na EKG (metoda vysetieni srdce);

- zuzeni pradusek, mélké dychani, chrapot, kasel, Skytani, porucha dychani;

- alergicka vyrazka, nadmérné poceni, vyrazka u novorozence, sucha ktze;

- bolest zad, snizeni svalového napéti u novorozenct, svalova ztuhlost;

- podchlazeni, snizeni té€lesné teploty, zvyseni télesné teploty, zimnice, reakce v misté injekce, bolest
v mist¢ injekce, bolest.

Neni znamo (neZadouci ucinky, jejichZ Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit:
- tézka alergicka reakce (anafylakticky Sok, anafylakticka reakce), bezvédomi, kieCe, svalové stahy,
zuzeni zorniCek, srdeCni zastava, Sok, obtize s dychanim az zastava dechu, Cervené zbarveni kize.
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Dalsi neZadouci uc¢inky u déti a dospivajicich
Ocekéava se, Ze Cetnost, typ a zdvaznost nezddoucich ucinkl u déti budou stejné jako u dospélych.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade€ jakychkoli nezddoucich Gc¢inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu le¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkii muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
5. Jak pripravek Sufentanil Torrex uchovavat

Tento piipravek nebudete muset uchovavat. Nasledujici informace jsou urCené pro zdravotnické
pracovniky.

Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Uchovavejte ampulky v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabic¢ce a ampulce za ,,Pouzitelné
do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete jakychkoli viditelnych znamek snizené jakosti.
Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
l1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.
Ptipravek podléha zakonu o navykovych latkach.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Sufentanil Torrex obsahuje

- Lécivou latkou je sufentanilum.

- Jeden ml ptipravku Sufentanil Torrex 5 mikrogrami/ml obsahuje sufentanili citras 7,5 mikrogramu,
coz odpovida sufentanilum 5 mikrogramd.

- Jeden ml pfipravku Sufentanil Torrex 50 mikrogramt/ml obsahuje sufentanili citras 75 mikrogramu,
coz odpovida sufentanilum 50 mikrogramd.

- Dal8imi slozkami jsou chlorid sodny, roztok kyseliny citronové 0,01 mol/l a voda pro injekci

Jak Sufentanil Torrex vypada a co obsahuje toto baleni

Sufentanil Torrex 5 mikrogramii/ml je Ciry, bezbarvy injekeni roztok bez mechanickych necistot.

Je dostupny v 2ml a 10ml ampulkéch v balenich 5 x 2 ml, 5 x 10 ml, 10 x 10 ml, 20 x 10 ml

Sufentanil Torrex 50 mikrogramii/ml je ¢iry, bezbarvy injekéni roztok bez mechanickych necistot.

Je dostupny v 5ml a 20ml ampulkéach v balenich 5 x 5 ml, 10 x 5 ml, 20 x 5 ml, 5 x 20 ml, 10 x 20 ml, 20 x
20 ml

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana:
2.5.2023

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

DAVKOVANI A ZPUSOB PODANI

Davkovani pripravku Sufentanil Torrex musi byt prisné individuadlni v zavislosti na véku, télesné
hmotnosti, fyzické kondici, soucasné probihajicim onemocnéni, aplikaci jinych lécivych pripravkii a
ocekavaném typu vykonu a anestezie. Pri stanoveni doplnikovych davek je nutné vzit v uvahu ucinek tivodni

davky.

INTRAVENOZNI PODANI
K zamezeni bradykardie se doporucuje bezprostredné pred zahdjenim anestezie intravenozni aplikace
nizkych davek anticholinergik.

- Pouziti jako analgeticky doplnék

Sufentanil Torrex v davkach 0,5 - 5 ug/kg zajisti dostatecnou analgezii u chirurgickych pacientii. Snizuje
reakci sympatiku na chirurgickou stimulaci a udrzuje kardiovaskularni stabilitu. Délka ucinku zavisi na
davce. Davka 0,5 ug/kg obvykle zajisti ucinek v trvani 50 minut. Doplitkové davky 10 - 25 ug maji byt
individualné upraveny potrebam pacienta a predpokladané délce operacniho vykonu.

- Poutiti jako anestetikum

Sufentanil Torrex v davkach > 8 ug/kg vyvolava spanek a udrzuje hlubokou na davce zavislou analgezii
bez pouziti pridatnych anestetik. Navic jsou snizeny sympatické a hormonalni reakce na chirurgické
stimuly.

Pro udrzeni kardiovaskularni stability v priitbehu anestezie obvykle postacuji dodatecné davky 25 - 50 ug.

Zvlastni populace

Starsi pacienti (65 let a vice)

Stejné jako u ostatnich opioidit by mély byt davky sufentanilu u starsich osob a oslabenych pacientii
snizeny.

Pediatricka populace

Déti < 1 mésic
Vzhledem k vysoké variabilité farmakokinetickych parametrii u novorozencii nelze uvést zadné doporuceni
pro davkovani — viz také body 4.4 a 5.2.
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Déti > 1 mésic
U vsech davek je doporucena premedikace anticholinergiky, napr. atropinem (pokud nejsou
anticholinergika kontraindikovana).

Indukce anestezie

Pripravek Sufentanil Torrex lze podat jako pomaly bolus v davce 0,2 — 0,5 ug/kg po dobu 30 sekund nebo
déle v kombinaci s latkou indukujici anestezii. Pro vetsi vykony (napr. operace srdce) Ize podat davky az
do 1 ug/kg.

Udrzovani anestezie u ventilovanych pacienti

Pripravek Sufentanil Torrex Ize podat jako soucdst balancované anestezie. Davka zavisi na davce
soucasné podaného anestetika, typu a trvani chirurgického vykonu. Pocatecni davka 0,3 — 2 ug/kg se
podava jako pomaly bolus po dobu alespon 30 sekund a dale lze dle potFeby pridat dalsi bolusy

0,1 — 1 ug/kg az do celkové maximalni davky 5 ug/kg u operace srdce.

EPIDURALNI PODANI
Pred injekct pripravku Sufentanil Torrex musi byt overeno sprdavné umisteni jehly nebo katétru
v epiduralnim prostoru.

- PouZiti k lumeni pooperacni bolesti
Pocatecni davka pripravku Sufentanil Torrex 30 - 50 ug zajistuje adekvatni analgezii po dobu 4 - 6 hodin.
Pri znamkach zeslabeni analgezie je mozné podat dalsi bolusy 25 ug.

- Poutziti jako analgeticky doplnék pii porodnich bolestech a béhem vagindlniho porodu

Pridani 10 ug pripravku Sufentanil Torrex k epiduralné podavanému bupivakainu (0,125 - 0,25 %)
prodlouzi trvani ucinku a zvysi kvalitu analgezie. V pripadé potieby Ize podat dvé dalsi davky uvedené
kombinace. Nedoporucuje se viak prekrocit celkovou davku 30 ug sufentanilu.

Zvlastni populace

Starsi pacienti (65 let a vice)
Stejné jako u ostatnich opioidii by mely byt davky sufentanilu u starsich osob a oslabenych pacientii
snizeny.

Pediatricka populace

Pripravek Sufentanil Torrex miize détem epiduralné podavat pouze anesteziolog specidlné vyskoleny pro
détskou epiduradlni anestezii a pro zvladnuti respiracni deprese zpiisobené opioidy. K dispozici musi byt
prislusné zarizeni pro resuscitaci, vcetné pristrojii pro zabezpeceni dychacich cest a antagonistii opioidii.

Pediatrické pacienty je nutno monitorovat na znamky respiracni deprese alespon 2 hodiny po epidurdlnim
podani pripravku Sufentanil Torrex.

Poucziti epidurdlni anestezie pomoci pripravku Sufentanil Torrex u pediatrickych pacientit bylo
dokumentovano pouze na malém poctu pacientil.

Deéti < I rok

Pro novorozence a kojence mladsi nez 3 mésice nejsou k dispozici Zadné udaje o epiduralnim podani a
omezené udaje jsou k dispozici u déti mezi 3 mésici a 1 rokem (viz bod 5.1)
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Bezpecnost a ucinnost pripravku Sufentanil Torrex u deti mladsich nez 1 rok nebyly stanoveny (viz body
4.4 a 5.1). Proto nelze doporucit Zadny davkovaci rezim pro deti této vékové skupiny.

Déti > I rok

Jednotlivy bolus davky 0,25 — 0,75 ug/kg pripravku Sufentanil Torrex podany behem operace prinesl
ulevu od bolesti v rozmezi 1 az 12 hodin. Trvani ucinné analgezie je ovlivnéno chirurgickym vykonem a
soucasnym pouzitim epiduralnich amidovych lokdlnich anestetik.

Zpusob pouziti

V piipadé potteby mohou byt pfipravky Sufentanil Torrex podavany v infizi spolu s roztoky chloridu
sodného nebo glukozy. Chemicka a fyzikalni stabilita byla prokazana na dobu 72 hodin pfi teplote 25 °C.
Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné
nema byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2-8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Informace pro Iékaie v pripadé predavkovani

Bezprostiedni opatieni:

V pripade hypoventilace nebo apnoe podejte kyslik a zahajte asistované nebo rizené dychani.

K lécbé respiracni deprese se pouzivaji specidlni opiodni antagonisté. Méjte na paméti, Ze miize byt
zapotrebi podani doplnkovych davek.

Dalsi opatieni:

Provazi-li respiracni depresi svalova rigidita, 1ze podat neuromuskularni blokator.

Hypotenzi vyvolanou hypovolémii lze eliminovat aplikaci infuznich roztoki.
Pacienta je zapotrebi pecliveé monitorovat a v pripadé potreby zahdjit dalsi podpiirna opatren.
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