Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sufentanil Chiesi, 5 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan
Sufentanilum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.
Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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Co to jest lek Sufentanil Chiesi i w jakim celu si¢ go stosuje

Sufentanil Chiesi to narkotyczny $rodek przeciwbolowy z grupy opioidéw, zawierajacy jako sktadnik
czynny sufentanyl. Stosowany jest w zabiegach chirurgicznych jako srodek znieczulajacy
i przeciwbolowy oraz zewnatrzoponowo w leczeniu bolu pooperacyjnego i podczas porodu.

Sufentanil Chiesi przeznaczony jest do stosowania tylko w szpitalu.

2.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sufentanil Chiesi

Kiedy nie stosowa¢ leku Sufentanil Chiesi:

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na sufentanyl lub ktorykolwiek

Z pozostatych sktadnikow leku Sufentanil Chiesi.

Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie na inne leki przeciwbodlowe z grupy pochodnych morfiny.

Jesli pacjent ma stwierdzong nietolerancj¢ na ktorykolwiek ze sktadnikéw leku lub inne leki

podobne do morfiny.

Dozylnie w trakcie porodu lub przed zaci$nigciem pepowiny w trakcie zabiegu ciecia

cesarskiego.

Jesli u pacjenta nalezy unika¢ stosowania lekoéw dziatajagcych hamujgco na osrodek oddechowy.

Jesli pacjent ma ostra porfirie watrobows.

Jesli pacjent jest obecnie leczony lub byt leczony w ciagu ostatnich 14 dni lekiem z grupy

inhibitorow MAO (stosowanych w leczeniu depresji).

W przypadku, gdy lek podawany jest zewnatrzoponowo:

jesli u pacjenta wystepuje ciezki krwotok lub wstrzgs,

jesli u pacjenta wystepuje posocznica,

jesli u pacjenta wystepuje zakazenie w miejscu podania leku,

jesli pacjent ma problemy z krzepliwoscig krwi (np. matoptytkowos¢, koagulopatia), lub

stosuje inne leki przeciwzakrzepowe,

e jesli u pacjenta wystepujg stany chorobowe, ktore w opinii lekarza mogg wykluczaé
zastosowanie techniki znieczulenia zewnatrzoponowego.



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem leczenia nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka:
- jesli pacjent ma chorobe phuc lub wystepuja u niego trudnosci w oddychaniu;
- jesli pacjent ma niedoczynno$¢ tarczycy;
- jesli pacjent ma zaburzenia serca;
- jesli pacjent ma niedocisnienie tetnicze lub zbyt matg ilo$¢ krwi krazacej np. w wyniku
krwawienia;
- jesli pacjent ma zaburzenia watroby lub nerek;
- jesli u pacjenta wystepuje nieprawidtowo spowolniona perystaltyka jelit;
- jesli u pacjenta wystepuja choroby pecherzyka zotciowego lub trzustki;
- jesli u pacjenta wystgpia bole glowy lub pacjent jest po przebytym urazie gtowy;
- jesli pacjent dlugotrwale stosowat opioidy.

PODCZAS stosowania leku Sufentanil Chiesi nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem:
- jesli pacjent odczuwa bol lub ma zwigkszong wrazliwo$¢ na bol (hiperalgezja) i nie reaguje na
wickszg dawke leku przepisang przez lekarza.

Przed rozpoczgciem stosowania leku Sufentanil Chiesi nalezy oméwic to z lekarzem lub farmaceuta:

- jesli pacjent lub ktorykolwiek jego krewny kiedykolwiek naduzywat alkoholu, lekow na recepte lub
narkotykow (,,uzaleznienie”);

- jesli pacjent pali tyton;

- jesli pacjent mial kiedykolwiek problemy z nastrojem (depresja, Iek albo zaburzenie osobowosci)
albo byl leczony przez psychiatre¢ z powodu innych choréb psychicznych.

Lek ten zawiera sufentanyl, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych
lekéw przeciwbolowych moze spowodowac, ze lek bedzie mniej skuteczny (pacjent przyzwyczai si¢
do niego). Moze to rowniez prowadzi¢ do uzaleznienia i naduzywania leku, co moze skutkowac
zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Jesli pacjent ma obawy przed mozliwos$cig uzaleznienia od
leku Sufentanil Chiesi wazne, aby skonsultowac si¢ z lekarzem.

Sufentanyl moze znacznie hamowa¢ czynnos$¢ oddechowa pacjenta. Dlatego personel medyczny
powinien podda¢ pacjenta wnikliwej obserwacji, zapewnic¢ tatwy dostep do aparatury do przywracania
czynnosci zyciowych, ewentualnie poda¢ lek o przeciwnym dziataniu do opioidow (nalokson).

Zaburzenia oddychania zwiazane ze snem

Lek Sufentanil Chiesi moze powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech
senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (mate st¢zenie tlenu

we krwi). Objawami tych zaburzen moga by¢ przerwy w oddychaniu podczas snu, nocne wybudzenia
z powodu dusznosci, trudnosci w utrzymaniu snu lub nadmierna senno$¢ w ciagu dnia. W razie
zaobserwowania tych objawdw nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢
zmniejszenie dawki.

Podanie sufentanylu moze wywota¢ zwolnienie lub zatrzymanie akcji serca, moze spowodowaé
wzmozone napig¢cie migsni. W celu zapobiezenia tym objawom lekarz zastosuje odpowiednie §rodki
zaradcze, a w razie ich wystapienia przeprowadzi odpowiednie leczenie.

Moga wystapi¢ szybko nastepujace po sobie skurcze migsni.

U o0so6b w podesztym wieku 1 wycienczonych zaleca si¢ zmniejszenie dawki leku Sufentanil Chiesi,
poniewaz moze u nich wystapi¢ zwigkszona wrazliwo$¢ na dziatanie leku.

Dane dotyczace dozylnego podawania sufentanylu u matych dzieci sa ograniczone, dlatego przed
zastosowaniem tego leku u noworodkow i matych dzieci nalezy starannie rozwazy¢ stosunek
spodziewanych korzysci do mozliwego ryzyka. Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ sufentanylu
podawanego zewnatrzoponowo u dzieci w wieku ponizej 1 roku zycia nie zostato jeszcze ustalone.



Ze wzgledu na wlasciwosci przypominajgce dziatanie morfiny sufentanyl moze wywotywaé
uzaleznienie. Uzaleznienie nie rozwinie sig, jezeli sufentanyl stosowany jest tylko do operacji jako
srodek znieczulajacy. Moze ono wystapi¢ po dtugotrwatym stosowaniu w oddziatach intensywnej
terapii w celu usmierzenia bolu.

Lek Sufentanil Chiesi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Niektore leki moga wptywac na sposob dziatania leku Sufentanil Chiesi, lub powodowaé wigksze
prawdopodobienstwo wystapienia dziatan niepozgdanych.

Nalezy poinformowac lekarza lub pielggniarke o przyjmowaniu:

e Lekoéw mogacych powodowaé sennosé, takich jak: barbiturany, benzodiazepiny, leki
neuroleptyczne, halogenowe srodki znieczulenia ogdlnego i inne leki dziatajace na osrodkowy
uktad nerwowy (np. alkohol), gdyz moga one nasila¢ trudnosci w oddychaniu wywotane przez
narkotyki, a benzodiazepiny wraz z Sufentanil Chiesi moga wywota¢ spadek cisnienia
tetniczego.

o Lekow przeciwdepresyjnych, zwanych inhibitorami monoaminooksydazy (ang. Monoamine
oxidase inhibitor, MAOI); te leki nie moga by¢ przyjmowane w ciggu 2 tygodni przed ani
rownoczesnie z lekiem Sufentanil Chiesi.

o Lekow przeciwdepresyjnych znanych jako selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitor, SSRI) oraz inhibitory wychwytu
zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. serotonin norepinephrine reuptake inhibitor,
SNRI). Nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania tych lekow z lekiem Sufentanil Chiesi.

e Lekow stosowanych w leczeniu padaczki, nerwobdlu albo leku (gabapentyna i pregabalina),
poniewaz mogg one zwigkszac ryzyko przedawkowania opioidow i depresji oddechowe;j,
€O moze zagrazac zyciu.

o Ketokonazolu oraz flukonazolu (leki stosowane w zapobieganiu i leczeniu zakazen skornych
i grzybiczych), a takze rytonawiru (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV). Leki
te moga hamowac rozktad leku Sufentanil Chiesi.

Rownoczesne stosowanie sufentanylu i lekow zwiotczajacych migénie: wekuronium lub
suksametonium moze wywotywac zmniejszenie czestosci akcji serca, zwlaszcza jezeli tetno byto juz
zwolnione (np. u pacjentéw otrzymujacych leki stosowane w chorobach serca: blokery kanatu wapnia
lub beta-adrenolityki).

Rownoczesne stosowanie duzych dawek sufentanylu oraz podtlenku azotu moze prowadzi¢ do spadku
ci$nienia tetniczego oraz zaburzen akcji serca, w tym zmniejszenia czgstosci akcji serca.

Lek Sufentanil Chiesi z jedzeniem, piciem lub alkoholem
Nalezy unika¢ spozywania alkoholu, poniewaz moze on nasila¢ dziatania niepozadane leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku. Lekarz rozwazy mozliwe
ryzyko i potencjalne korzysci z zastosowania leku Sufentanil Chiesi w okresie ciazy.

Stosowanie dozylne sufentanylu podczas porodu, jak i przed zacisnigciem pgpowiny w trakcie zabiegu
cigcia cesarskiego, jest przeciwwskazane, poniewaz moze spowodowaé zahamowanie czynnosci
oddechowej u noworodka. Sufentanyl podawany zewnatrzoponowo, jako $rodek przeciwbolowy,

w dawkach do 30 mikrogramow, nie wykazuje niekorzystnego dziatania na stan kobiety rodzacej ani
na stan noworodka.

Sufentanyl przenika do mleka ludzkiego. Nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed rozpoczgciem karmienia
piersig.



Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Po podaniu leku Sufentanil Chiesi, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn po
opuszczeniu szpitala przez czas okreslony przez lekarza, poniewaz lek ten moze powodowac zawroty
glowy i1 sennos¢.

Lek Sufentanil Chiesi zawiera séd

Lek Sufentanil Chiesi zawiera 3,54 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w mililitrze
roztworu.

Lek zawiera 35,4 mg sodu w amputce 10 ml. Odpowiada to 1,77% maksymalnej zalecanej dobowej
dawki sodu w diecie u 0so6b dorostych.

Nalezy wzia¢ to pod uwagg, gdy pacjentom ze zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentow
kontrolujacych zawartos¢ sodu w diecie sg podawane duze objetosci roztworu (np. ponad 6,5 ml,
co odpowiada ponad 1 milimolowi sodu).

Lek moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze NaCl. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika
powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawarto$ci sodu w przygotowanym
rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze
wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac si¢ z ulotka dla pacjenta stosowanego
rozcienczalnika.

3. Jak stosowaé lek Sufentanil Chiesi

Lek ten nie jest przeznaczony do samodzielnego stosowania przez pacjenta. Lek bedzie podawany
pacjentowi zawsze przez osobe do tego odpowiednio wykwalifikowang i upowazniong.

Lek ten podawany jest w powolnym wstrzyknieciu dozylnym lub w postaci ciggtego wlewu
dozylnego. Moze by¢ rowniez podawany przez cewnik wprowadzony do kregostupa (do przestrzeni
zewnatrzoponowej) przez lekarza, ktéremu znane sg dziatania i zastosowanie leku, lub pod jego
nadzorem.

Lekarz podejmie decyzj¢, w jakiej ilosci oraz jak czesto lek nalezy podawaé pacjentowi, w zaleznosci
od stanu zdrowia pacjenta i jego odpowiedzi na leczenie.

Lekarz moze zdecydowac o przerwaniu wlewu w przypadku wystapienia przeszkody mechanicznej
(np. zablokowanie rurki, igly lub cewnika).

Bardzo istotne jest, aby lek ten zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami. Stosowanie leku Sufentanil
Chiesi moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Nie nalezy podawac go czgsciej, ani przez dtuzszy czas niz
zalecit to lekarz.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sufentanil Chiesi

Sufentanyl stosowany jest wylacznie w $cisle kontrolowanych warunkach, co gwarantuje wlasciwe
jego stosowanie. Jednakze w przypadku jego przedawkowania moze wystgpi¢ nadmierne
spowolnienie akcji oddechowej lub calkowite jej zahamowanie.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem sufentanylu, ktore
uwzgledniajg dzialania niepozadane zgtaszane w trakcie badan klinicznych oraz po wprowadzeniu

leku do obrotu.

Bardzo czgste dziatania niepozadane (Wystgpuja u co najmniej 1 na 10 osob):
e nadmierne uspokojenie,




e S$wiad.

Czgste dziatania niepozadane (Wyst¢puja u 1 do 10 na 100 osob):
e drgawki u niemowlat, zawroty gtowy, bol glowy,
przyspieszone bicie serca,
podwyzszone lub obnizone ci$nienie krwi, blados¢,
sinica u noworodkow,
wymioty, nudnosci,
odbarwienia skory,
drgania mie$ni,
problemy z oddawaniem moczu (zatrzymanie moczu, nietrzymanie moczu),
goraczka.

Niezbyt czeste dziatania niepozadane (wystepujg u 1 do 10 na 1000 oséb):

niezyt nosa,

reakcje alergiczne (nadwrazliwosc),

apatia, nerwowosc,

zaburzenia koordynacji ruchowej (ataksja), ruchy mimowolne konczyn lub catego ciata

(dyskineza) u noworodkéw, nadmierna reakcja na bodzce zewngtrzne (hiperrefleksja),

zwickszone napiecie migsniowe, bezczynnos¢ ruchowa u noworodkow (hipokinezja), sennose,

e zaburzenia widzenia,

e zaburzenia rytmu serca (blok przedsionkowo-komorowy, rzadkoskurcz, arytmia,
nieprawidlowo$ci w zapisie EKG),

e skurcz oskrzeli, ostabienie czynnosci oddechowej, zaburzenia emisji gtosu, kaszel, czkawka,
zaburzenia oddychania,

e alergiczne zapalenie skory, nadmierna potliwo$¢, wysypka, wysypka niemowlgca, suchosé¢
skory,

e bdl plecow, obnizone napigcie mig§niowe u niemowlat, sztywnos¢ miesni,

e obnizenie temperatury ciala, wzrost temperatury ciata, dreszcze, reakcja lub bol w miejscu
wstrzyknigcia leku, bol.

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
e wstrzas anafilaktyczny, reakcja anafilaktyczna, reakcja rzekomoanafilaktyczna,
$piaczka, drgawki, niezalezne od woli skurcze mig$ni,
Zwezenie zrenic,
zatrzymanie akcji serca,
wstrzas,
zatrzymanie akcji oddechowej, bezdech, zahamowanie czynno$ci oddechowej, obrzgk ptuc,
skurcz krtani,
zaczerwienienie skory (rumien),
e skurcze migsni.

Do dziatan niepozadanych wystepujacych bardzo czesto po podaniu zewnatrzoponowym naleza:
swiad, uspokojenie i nudnos$ci (wszystkie zglaszane czeg$ciej niz dziatania niepozadane wystepujace po
podaniu dozylnym). Ponadto, moze wystgpi¢ wczesne zahamowanie czynnosci oddechowe;j.
Sufentanyl podany zewnatrzoponowo moze bardzo rzadko wywotywac odlegle zahamowanie
czynnoS$ci oddechowe;j.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: 22 49-21-301, fax: 22 49-21-309, strona



internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Sufentanil Chiesi
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Sufentanil Chiesi po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Chroni¢ od $wiatla.

Nie stosowac leku Sufentanil Chiesi, jesli zauwazy si¢ zmiang zabarwienia, je$li roztwor zawiera
widoczne czasteczki Iub jesli opakowanie jest nieszczelne.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sufentanil Chiesi
e Substancja czynnag leku jest sufentanyl. Jeden mililitr zawiera 5 mikrogramow sufentanylu
W postaci 7,5 mikrogramow cytrynianu sufentanylu.
Jedna amputka 10 ml zawiera 50 mikrogramow sufentanylu.
e Pozostale sktadniki to: sodu chlorek, kwas cytrynowy oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Sufentanil Chiesi i co zawiera opakowanie

Lek Sufentanil Chiesi jest dostgpny w amputkach z bezbarwnego szkta, z zielono-zotto-zottymi
obwodkami, zawierajacych bezbarwny roztwor, bez widocznych czasteczek. W jednym opakowaniu
znajduje sie 5 amputek po 10 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wieden, Austria

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Pharma Business Administration Consultancy,

Phone: +48221004037

Fax: +48221004038

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
{Logo Chiesi}

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Dawkowanie i sposob podawania

Sposob podawania:

Sufentanyl powinien by¢ podawany wylacznie przez anestezjologdw lub innych lekarzy, ktorym znane
sa dzialania i zastosowanie leku, lub pod ich nadzorem. Podanie zewnatrzoponowe musi by¢
wykonywane wylacznie przez lekarza posiadajacego odpowiednie doswiadczenie w technice




zewnatrzoponowego podania leku. Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢ prawidtowe
umiejscowienie igly lub cewnika.

Dawkowanie nalezy ustali¢ dla kazdego pacjenta indywidualnie, zaleznie od jego wieku, masy ciata i
stanu klinicznego (rozpoznania klinicznego, rownoczesnie stosowanego leczenia, rodzaju znieczulenia
ogolnego, dlugosci trwania i typu zabiegu chirurgicznego). Podczas podawania dawek
uzupetniajacych, nalezy bra¢ pod uwage dzialanie dawki poczatkowe;.

W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia bradykardii, zaleca si¢ podanie w iniekcji matej dawki
jednego z lekow przeciwcholinergicznych bezposrednio przed wprowadzeniem znieczulenia
ogolnego. Nudno$ciom i wymiotom mozna zapobiec podajac leki przeciwwymiotne.

Dawkowanie:

PODANIE DOZYLNE
Dorosli i mlodziez:
e Jako $rodek przeciwbolowy w znieczuleniu ogdélnym wprowadzanym i podtrzymywanym
kilkoma $rodkami znieczulajacymi:
Dawka poczgtkowa: 0,5 do 2 mikrograméw/kg masy ciata - podana w powolnym wstrzyknieciu
dozylnym lub w cigglym wlewie dozylnym przez 2 do 10 minut. Dlugo$¢ dziatania leku zalezy
od dawki. Dawka 0,5 mikrograméw/kg mc. dziata przez okoto 50 minut.
Dawka podtrzymujgca: 10 do 50 mikrogramow (ok. 0,15 do 0,7 mikrograméw/kg mc.) - podana
dozylnie w razie klinicznych objawow ustgpowania znieczulenia.
Faza ustepowania - w tej fazie dawke nalezy zmniejsza¢ bardzo powoli.
e Jako srodek znieczulajacy do wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia ogdlnego:
Dawka poczgtkowa: 7 do 20 mikrogramow/kg mc. - podana w powolnym wstrzyknigciu
dozylnym lub w krotko trwajacym wlewie dozylnym przez 2 do 10 minut.
Dawka podtrzymujgca: 25 do 50 mikrogramow (ok. 0,36 do 0,7 mikrograméw/kg mc.) — podana
dozylnie w razie klinicznych objaw6w ustepowania znieczulenia ogdélnego. Dawki podtrzymujace
wynoszace 25 do 50 mikrogramow sufentanylu zwykle sg wystarczajace do zachowania
stabilnosci uktadu krazenia w czasie znieczulenia ogolnego.
Uwaga: Dawki podtrzymujace nalezy dobiera¢ indywidualnie, w zaleznos$ci od stanu pacjenta i
przewidywanego czasu, jaki pozostat do zakonczenia operacji.

Dzieci:
Skutecznos¢ 1 bezpieczenstwo stosowania sufentanylu dozylnie u dzieci w wieku do 2 lat
udokumentowano tylko w ograniczonej liczbie przypadkow.
e Do wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia ogoélnego w czasie operacji na sercu i
naczyniach lub w zabiegach chirurgii ogdlnej, wraz z podawaniem 100% tlenu zaleca si¢

nastepujace dawki:
— noworodki i dzieci w wieku do 3 lat 5 do 15 mikrogramow/kg mc.
— dzieci w wieku do 12 lat 5 do 20 mikrograméw/kg mec.

Uwaga: Dawki podtrzymujace nalezy dobiera¢ indywidualnie, w zalezno$ci od stanu pacjenta i
przewidywanego czasu, jaki pozostat do zakonczenia operacji. Ze wzgledu na wigkszy klirens
leku u dzieci, mozna podawa¢ dzieciom wigksze dawki lub zwigkszaé¢ czestos¢é dawek.
Sufentanyl podawany pacjentom w monoterapii we wstrzyknigciu nie wystarczal do osiggnigcia
dostatecznego znieczulenia ogdlnego i chorzy wymagali podania dodatkowych srodkow
znieczulajacych.

PODANIE ZEWNATRZOPONOWE
jako $rodek przeciwbolowy uzupetniajacy w znieczuleniu zewnatrzoponowym bupiwakaing:
e W leczeniu bolu pooperacyjnego po zabiegach chirurgii ogdlnej, zabiegach chirurgicznych na

Klatce piersiowej, po zabiegach ortopedycznych oraz po cigciu cesarskim:
Srédoperacyjnie mozna poda¢ zewnatrzoponowo dawke nasycajaca: 10 do 15 ml 0,25% roztworu
bupiwakainy razem z 1 mikrogramem sufentanylu/ml.
W okresie pooperacyjnym nalezy podawac 0,175% roztwor bupiwakainy w cigglym
zewnatrzoponowym wlewie razem z 1 mikrogramem sufentanylu/ml jako wlew uzupetniajacy w
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celu uzyskania efektu przeciwbolowego, z szybkoscig poczatkowa 5 ml/h, a w celu podtrzymania
efektu — z indywidualnie dostosowang szybkoscig od 4 do 14 ml/h. Na zgdanie mozna podawaé
dodatkowe wstrzykniecia w bolusie dawki po 2 ml. Zaleca si¢ zachowanie 20 minutowego czasu
blokady.
e W leczeniu bolu podczas porodu i porodu przez pochwe:
Réwnoczesne dodanie 10 mikrograméw sufentanylu w czasie znieczulenia zewnatrzoponowego
bupiwakaing (roztwor 0,125% - 0,25%) wydtuza i nasila dzialanie przeciwbolowe. Wykazano, ze
optymalna objetos¢ do wstrzyknigcia wynosi 10 ml. W celu lepszego wymieszania substancji,
nalezy najpierw pobraé sufentanyl, a nastepnie bupiwakaine w zadanych proporcjach.
Optymalng objetos¢ 10 ml mozna uzyskaé poprzez rozcienczenie mieszaniny substancji 0,9 %
roztworem chlorku sodu. W razie koniecznosci, mozna poda¢ dwa kolejne wstrzyknigcia
mieszaniny obu lekow. Nie nalezy podawac¢ dawki catkowitej wigkszej niz 30 mikrogramow
sufentanylu.
Uwaga: Skutecznos¢ i bezpieczenstwo stosowania sufentanylu podawanego zewnatrzoponowo
u dzieci zostato udokumentowane jedynie w ograniczonej liczbie przypadkow.

Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace dawkowania

Pacjenci w podesztym wieku lub ostabieni potrzebuja z reguty mniejszych dawek.

U pacjentéw w podesztym wieku okres poltrwania sufentanylu nie jest przedtuzony, ale moze
zaistnie¢ zwigkszone ryzyko wystgpienia nieprawidlowosci ze strony uktadu krazenia.

Wybrang dawke catkowitg nalezy podawaé ostroznie, w przypadku istnienia jednej z nastepujacych
choréb: niewyréwnana niedoczynnos$¢ tarczycy, choroba pluc, szczegdlnie ze zmniejszeniem
pojemnosci zyciowej, otytosc, alkoholizm. W tych przypadkach wskazana jest dtuzsza obserwacja
pacjenta po operacji.

W razie niewydolnosci nerek lub watroby, uwzgledni¢ nalezy mozliwo$¢ zmniejszonego wydalania
sufentanylu, i wtedy dawke nalezy odpowiednio zmniejszyc¢.

Przewlekle chorzy otrzymujacy opioidy lub z uzaleznieniem od opioidow w wywiadzie, moga
potrzebowac wigkszych dawek.

Dhugos¢ stosowania sufentanylu zalezy od czasu trwania operacji.

Roztwoér do wstrzykiwan mozna podawac jednorazowo lub wielokrotnie. Nalezy unika¢ podawania
sufentanylu w jednej szybko wstrzykiwanej dawce (bolusie). Jezeli razem z sufentanylem podaje si¢
jeden z lekow uspokajajacych, to nalezy go poda¢ w oddzielnym wstrzyknieciu.

Czas trwania podania zewnatrzoponowego zalezy od rozwoju stanu klinicznego pacjenta. Brak
wystarczajacych danych klinicznych dotyczacych stosowania leku dtuzej niz przez pig¢ dni
pooperacyjnych.

Specjalne ostrzezenia i SrodKi ostroznosci dotyczace stosowania

Warunkami uzycia sufentanylu sg intubacja dotchawicza i mechaniczna wentylacja pacjenta.
Podobnie, jak w przypadku wszystkich silnych opioidow:

Zahamowanie czynnos$ci oddechowe;j jest zalezne od dawki sufentanylu i moze by¢ zniesione przez
podanie specyficznych antagonistow opioidowych (nalokson). Poniewaz zahamowanie czynnosci
oddechowej moze utrzymywac si¢ dluzej niz efekt dziatania antagonisty opioidowego, moze by¢
konieczne powtdrzenie dawki. Dawka oraz przerwa migdzy kolejnymi dawkami antagonisty
opioidowego zaleza od uprzednio podanej dawki sufentanylu i czasu jej podania.

Glebokiemu znieczuleniu ogdlnemu moze towarzyszy¢ znaczne zahamowanie czynnosci oddechowej.
Moze si¢ ona utrzymywac w okresie pooperacyjnym, a w przypadku, gdy sufentanyl byt podany
dozylnie, moze dochodzi¢ do ponownego jej wystapienia. Dlatego pacjentow nalezy obja¢ wlasciwa
opieka. Nalezy zapewni¢ tatwy dostep do aparatury do przeprowadzenia resuscytacji oraz zapewni¢
mozliwo$¢ podania antagonistow opioidowych. Hiperwentylacja w trakcie znieczulenia moze
zmienia¢ odpowiedz pacjenta na CO,, wptywajac na czynno$¢ oddechowg w okresie pooperacyjnym.
Zaburzenia oddychania zwigzane ze snem

Opioidy moga powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, w tym osrodkowy bezdech
senny (ang. central sleep apnea, CSA) oraz hipoksemie zwigzang ze snem. Stosowanie opioidow
zwicksza ryzyko wystapienia CSA w sposob zalezny od dawki. U pacjentow z CSA nalezy rozwazy¢
zmniegjszenie catkowitej dawki opioidow.



Mozliwe jest wystgpienie wzmozonego napig¢cia miesni, wiacznie z mi¢$niami klatki piersiowej, ale
mozna tego unikna¢ zachowujac nastepujgce srodki ostroznosci: powolne wstrzykniecie dozylne

(w przypadku mniejszych dawek jest to zazwyczaj wystarczajacy srodek zapobiegawczy), uprzednie
podanie benzodiazepin lub lekéw zwiotczajacych migsnie.

Hiperalgezja opioidowa

Podobnie jak w przypadku innych opioidow, w razie niedostatecznej kontroli bolu w odpowiedzi

na zwigkszong dawke sufentanylu, nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ wystapienia hiperalgezji opioidowe;.
Wskazane moze by¢ zmniejszenie dawki sufentanylu, przerwanie leczenia lub weryfikacja leczenia.
Moga wystapi¢ ruchy (mio)kloniczne niepadaczkowe.

Podanie pacjentowi zbyt matej dawki leku przeciwcholinergicznego, lub stosowanie sufentanylu w
skojarzeniu z lekami zwiotczajacymi migénie nie wykazujacymi dziatania wagolitycznego, moze
wywota¢ bradykardie, a nawet zatrzymanie akcji serca. Bradykardi¢ mozna leczy¢ atropinag.
Tachykardia spowodowana podaniem pankuronium moze przewazac¢ nad wywolang bradykardia.
Opioidy moga wywotywa¢ niedoci$nienie, szczegolnie u pacjentow z hipowolemia. Nalezy podjaé¢
odpowiednie $rodki w celu utrzymania cisnienia tetniczego na statym poziomie.

U pacjentéw z uposledzeniem mechanizmu kompensacji wewnatrzczaszkowej nalezy unikac
podawania lekow opioidowych w szybkim wstrzyknieciu dozylnym. Zdarzato si¢ u takich pacjentow,
ze przejsciowemu obnizeniu $redniego cisnienia tetniczego towarzyszyt krotkotrwaty spadek
mozgowego cisnienia perfuzyjnego.

U pacjentow dlugotrwale stosujacych opioidy, lub u ktorych w wywiadzie stwierdzono uzaleznienie
od lekow opioidowych w przesztosci, moze by¢ konieczne stosowanie wigkszych dawek.

Zaleca si¢ zmniejszenie dawkowania u pacjentow w podeszlym wieku lub wycienczonych.
Zwigkszanie dawki opioidow w celu ustalenia dawki optymalnej nalezy przeprowadza¢ ostroznie w
przypadku pacjentow, u ktorych wystepuje: niewyréwnana niedoczynnos$¢ tarczycy, choroba ptuc,
zmniegjszona pojemnos¢ zapasowa ptuc, alkoholizm, uposledzona czynno$¢ watroby lub nerek. Takich
pacjentéw nalezy dtuzej obserwowac po operacji.

Wplyw na uktad pokarmowy

Sufentanyl, jako agonista receptorow opioidowych p, moze spowalnia¢ motoryke przewodu
pokarmowego. Dlatego nalezy zachowac ostroznos¢ w przypadku stosowania sufentanylu

U pacjentow, u ktorych istnieje ryzyko niedroznosci jelit.

Sufentanyl, jako agonista receptorow opioidowych p, moze spowodowac skurcz zwieracza Oddiego.
Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stosowania sufentanylu u pacjentéw z chorobami
drog zo6tciowych, w tym takze z ostrym zapaleniem trzustki.

Podajac lek zewnatrzoponowo, nalezy zachowac ostrozno$¢ w przypadku stwierdzenia zahamowania
lub zaburzen czynnosci oddechowej oraz w przypadku zagrozenia dla ptodu. Pacjenta nalezy poddac
whnikliwej obserwacji przynajmniej przez 1 godzing po podaniu kazdej dawki ze wzgledu na
mozliwo$¢ wystapienia wezesnego zahamowania czynnosci oddechowej. Z uwagi na mozliwe zmiany
czestosci akeji serca ptodu podczas podania zewnatrzoponowego, nalezy monitorowac czgstos¢ akcji
serca, a w razie konieczno$ci leczy¢ jej zaburzenia.

Podobnie, jak w przypadku innych opioidow, mozna si¢ spodziewa¢, ze noworodek bedzie
szczegolnie wrazliwy na dziatanie sufentanylu hamujace osrodek oddechowy. Dane dotyczace
dozylnego podawania sufentanylu u matych dzieci sg ograniczone, dlatego przed zastosowaniem tego
leku u noworodkéw i matych dzieci nalezy starannie rozwazy¢ stosunek spodziewanych korzysci do
mozliwego ryzyka. Ze wzgledu na duza zmienno$¢ parametrow farmakokinetycznych u noworodkéw
istnieje ryzyko podania dozylnie zbyt duzej lub zbyt malej dawki sufentanylu w okresie
noworodkowym. Patrz takze ,,Dawkowanie i sposob podawania”.

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ sufentanylu podawanego zewnatrzoponowo u dzieci w wieku ponizej 1
roku zycia nie zostato jeszcze ustalone (patrz ,,Dawkowanie i sposéb podawania™).

Tolerancja i zaburzenie uzywania opioidéw (naduzywanie i uzaleznienie)Ze wzgledu na swoje
wlasciwosci przypominajgce dziatanie morfiny sufentanyl moze wywolywac¢ uzaleznienie.
Uzaleznienie nie rozwinie si¢, jezeli sufentanyl stosowany jest tylko do operacji jako srodek
znieczulajacy. Uzaleznienie moze wystgpi¢ po dtugotrwalym stosowaniu w oddzialach intensywnej
terapii, gdzie podawane sg coraz wigksze dawki sufentanylu w celu osiggnigcia zadowalajacego efektu
przeciwbolowego. Po leczeniu trwajacym ponad tydzien, moga juz wystapi¢ objawy abstynencji, a po
dwutygodniowym leczeniu jest to nawet prawdopodobne.

W zwigzku z tym podaje si¢ nastepujgce zalecenia:




1.  Dawki nie powinny by¢ wigksze niz to konieczne.

2.  Zmniejszanie dawek powinno by¢ stopniowe, w ciggu kilku dni.

3. W razie potrzeby, w celu zwalczania objawow zespotu abstynencyjnego mozna

zastosowac klonidyne.

Po wielokrotnym podaniu opioidéw moze rozwing¢ si¢ tolerancja, uzaleznienie fizyczne i psychiczne
oraz zaburzenie zwigzane z uzywaniem opioidow (ang. opioid use disorder, OUD).
Naduzywanie albo celowe niewtasciwe stosowanie leku Sufentanil Chiesi moze prowadzi¢ do
przedawkowania lub zgonu. Ryzyko rozwoju OUD jest zwigkszone u pacjentow, u ktorych w
wywiadzie osobistym lub rodzinnym (rodzice lub rodzefstwo) stwierdzono zaburzenia stosowania
substancji psychoaktywnych (w tym zaburzenia zwigzane z uzywaniem alkoholu), u czynnych palaczy
lub u pacjentéw z innymi zaburzeniami psychicznymi w wywiadzie (np. duza depresja, zaburzenia
lekowe i zaburzenia osobowosci).
Pacjenci beda wymagaé monitorowania pod katem zachowan zwigzanych z poszukiwaniem
narkotykow (np. zbyt wczesne zglaszanie si¢ po kolejne recepty na lek). Obejmuje to weryfikacje
jednoczesnie stosowanych opioidéw i lekow psychoaktywnych (takich jak benzodiazepiny). W
przypadku pacjentdw z objawami przedmiotowymi i podmiotowymi OUD, nalezy rozwazy¢
konsultacje ze specjalistg terapii uzaleznien.

Przerwanie leczenia i zespdt odstawienia

Wielokrotne podawanie w krotkich odstgpach czasu przez dhuzszy czas moze prowadzi¢ do
wystgpienia zespotu odstawienia po przerwaniu leczenia. W rzadkich przypadkach po naglym
przerwaniu leczenia, szczegdlnie po dlugotrwalym podawaniu przez ponad trzy dni, zglaszano
wystepowanie objawow odstawienia sufentanylu, w tym tachykardii, nadci$nienia i pobudzenia. W
zgloszonych przypadkach korzystne byto wznowienie podawania leku i stopniowe zmniejszanie dawki
podawanej we wlewie. Nie zaleca si¢ stosowania leku Sufentanil Chiesi u poddawanych mechanicznej
wentylacji pacjentéw oddziatow intensywne;j terapii przez okres leczenia dtuzszy niz trzy dni.

Lek Sufentanil Chiesi zawiera 0,15 mmol (3,54 mg) sodu na mililitr roztworu.

Lek zawiera 35,4 mg sodu w amputce 10 ml, co odpowiada 1,77% zalecanej przez WHO
maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0s6b dorostych. Nalezy wzia¢ to pod uwage podajac duze
objetosci roztworu (np. ponad 6,5 ml, co odpowiada ponad 1 milimolowi sodu) pacjentom ze
zmniejszong czynnoscig nerek i u pacjentdw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

Lek moze by¢ rozcienczany w 0,9% roztworze NaCl. Zawarto$¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika
powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu catkowitej zawartosci sodu w przygotowanym
rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadnej informacji dotyczacej zawartosci sodu w roztworze
wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy zapoznac si¢ z charakterystyka produktu leczniczego
stosowanego rozcienczalnika.

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Leki, takie jak barbiturany, etomidat, pochodne benzodiazepiny, neuroleptyki, opioidy, halogenowe
srodki anestetyczne i inne substancje nieselektywnie hamujace osrodkowy uktad nerwowy (np.
alkohol), moga nasila¢ depresje oddechowa wywotang przez substancje narkotyczne. W razie
jednoczesnego stosowania jednego z ww. lekow i sufentanylu, dawki jednego lub obu lekéw nalezy
zmniejszyc.
Rownoczesne podawanie sufentanylu i benzodiazepin moze wywolaé spadek cisnienia tetniczego.
Jezeli pacjenci przyjmowali takie leki, konieczne bedzie obnizenie dawki sufentanylu. Podobnie, po
podaniu sufentanylu, nalezy zmniejszy¢ dawke innych lekéw hamujacych osrodkowy uktad nerwowy.
Réwnoczesne stosowanie sufentanylu i wekuronium lub suksametonium moze wywotywaé
bradykardig, zwlaszcza jezeli tetno byto juz zwolnione (np. u pacjentdow otrzymujacych blokery
kanatu wapnia lub beta-adrenolityki). Zaleca si¢ zmniejszenie dawki jednego lub obu lekow.
W przypadku rownoczesnego stosowania duzych dawek sufentanylu w roztworze do iniekcji oraz
podtlenku azotu moze doj$¢ do spadku cis$nienia tetniczego, zmniejszenia czgstosci akcji serca i
minutowej pojemnosci serca. Sufentanyl jest metabolizowany gtownie przy udziale izoenzymu 3A4
cytochromu P450, jednak in vivo nie obserwowano inhibicji jego dziatania przez erytromycyne (znany
inhibitor cytochromu P450 3A4). Pomimo braku danych klinicznych, dane pochodzace z badan in
vitro wskazuja na mozliwo$¢ spowalniania metabolizmu sufentanylu przez inne silne inhibitory
cytochromu P450 3A4 (np. ketokonazol, itrakonazol, rytonawir). Mogloby to zwigkszac ryzyko
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dlugotrwajacej lub op6znionej depresji oddechowej. Jednoczesne stosowanie tego typu lekow
wymaga, aby pacjent znajdowatl si¢ pod szczegdlng opieka i $cistg obserwacja. Zwlaszcza moze by¢
konieczne obnizenie dawki sufentanylu.

Jednoczesne podawanie sufentanylu z lekiem serotonergicznym, takim jak selektywny inhibitor
wychwytu zwrotnego serotoniny (ang. selective serotonin reuptake inhibitor, SSRI), inhibitor
wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (ang. serotonin norepinephrine reuptake inhibitor,
SNRI) lub inhibitor monoaminooksydazy (ang. monoamine oxidase inhibitor, MAOI), moze
zwigkszac ryzyko wystgpienia zespotu serotoninowego, ktory jest stanem potencjalnie zagrazajagcym
zyciu. Inhibitor6w monoaminooksydazy nie wolno przyjmowa¢ w ciagu 2 tygodni przed podaniem
leku Sufentanil Chiesi lub rownoczesnie z nim.

Gabapentynoidy

Jednoczesne stosowanie opioidéw i gabapentynoidéw (gabapentyny i pregabaliny) zwigksza ryzyko
przedawkowania opioidoéw, depresji oddechowej i zgonu.

Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania sufentanylu w postaci dozylnej u kobiet w ciazy, chociaz
badania na zwierzetach nie wykazaty powstawania cigzkich wad rozwojowych . Tak jak w przypadku
innych lekow, nalezy oceni¢ ryzyko w stosunku do korzysci dla pacjenta. Sufentanyl przenika przez
lozysko. Stosowanie dozylne w trakcie porodu, jak i przed zaci$nigciem pgpowiny w trakcie zabiegu
cigcia cesarskiego, jest przeciwwskazane (patrz Kiedy nie stosowa¢ leku Sufentanil Chiesi).
Kontrolowane badania kliniczne przeprowadzane podczas porodu wykazaty, ze sufentanyl podany
zewnatrzoponowo w dawkach do 30 mikrogramow, jako $rodek uzupetniajacy do bupiwakainy,

nie wykazywat szkodliwego dziatania zaré6wno na matke jak i noworodka, jednakze podanie dozylne
jest przeciwwskazane podczas porodu. Po podaniu zewnatrzoponowym dawki catkowitej nie wigkszej
niz 30 mikrogramow, stwierdzono $rednie stezenie w osoczu krwi pepowinowej wynoszace

0,016 nanogram/ml. Zawsze w gotowos$ci do uzycia powinno znajdowac si¢ antidotum dla dziecka.

Karmienie piersig
Sufentanyl przenika do mleka ludzkiego. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ w przypadku podawania
sufentanylu kobiecie karmigcej piersia.

Przedawkowanie

Objawy przedmiotowe i podmiotowe

Objawami przedawkowania sufentanylu sg nasilone efekty jego dziatania farmakologicznego.

W zalezno$ci od wrazliwos$ci 0sobniczej, obraz kliniczny okresla glownie stopien nasilenia depresji
oddechowej, ktéry moze waha¢ sie od spowolnienia akcji oddechowej do catkowitego bezdechu.
Farmakologiczne dzialanie leku moze wywola¢ zahamowanie czynnos$ci oddechowej nawet po
dawkach terapeutycznych (iv.: ponad 0,3 mikrogramow/kg mc.). Sufentanyl stosowany jest
wylacznie w $cisSle kontrolowanych warunkach, co gwarantuje wlasciwe opanowanie tych
objawow.

Leczenie

W przypadku zmniejszenia czestosci oddechow lub bezdechu nalezy podawac tlen i stosowaé oddech
wspomagany lub kontrolowany, zgodnie ze wskazaniami. Jesli jest to wskazane, nalezy poda¢ swoisty
srodek o antagonistycznym dzialaniu, np. nalokson, w celu opanowania zahamowania czynnosci
oddechowej. Nie wyklucza to natychmiastowego podjecia innych srodkéw zaradczych. Zahamowanie
czynno$ci oddechowej moze si¢ utrzymywac dtuzej, niz efekt dzialania antagonisty, dlatego moze by¢
konieczne podanie jego kolejnych dawek. W razie jednoczesnego wystapienia zahamowania
czynno$ci oddechowej i sztywno$ci mieéni, moze by¢ konieczne podanie dozylne depolaryzujacego
srodka zwiotczajgcego, aby utatwi¢ oddychanie wspomagane lub kontrolowane. Pacjenta nalezy
starannie obserwowac; nalezy utrzymac wlasciwa temperaturg ciata oraz bilans ptynow. W przypadku
znacznego lub nieprzemijajgcego obnizenia ci$nienia tgtniczego nalezy uwzgledni¢ mozliwosé
wystgpienia hipowolemii, a w przypadku jej stwierdzenia, nalezy przeciwdziata¢ podajac pozajelitowo
odpowiednig ilo$¢ ptynow.
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Niezgodnosci farmaceutyczne

Cytrynian sufentanylu wykazuje fizyczng niezgodnos$¢ z diazepamem, lorazepamem, sola sodowg
fenobarbitalu, fenytoiny i tiopentalu.

Okres wazno$ci

Okres trwato$ci przed pierwszym otwarciem opakowania
3 lata.

Okres trwatos$ci po rozcienczeniu

Wykazano, ze rozcienczone roztwory zachowuja stabilno$¢ chemiczna i fizyczng przez 72 godziny w
temperaturze 25°C (patrz Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do
stosowania).

Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczone roztwory nalezy natychmiast zuzy¢.

Jesli roztwor nie zostanie natychmiast zuzyty, uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za warunki i czas
przechowywania, ktory zazwyczaj nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2 do §°C,
chyba ze rozcienczenie mialo miejsce w kontrolowanych, zatwierdzonych warunkach aseptyki.

Specjalne $rodkKi ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Do wlewo6w lek Sufentanil Chiesi mozna rozcienczy¢ roztworem Ringera, 0,9% roztworem chlorku
sodu lub 5% roztworem glukozy. Rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ w ciagu 72 godzin od
sporzadzenia.

W przypadku podania zewnatrzoponowego lek mozna miesza¢ z 0,9% roztworem chlorku sodu i (lub)
roztworem bupiwakainy.

Przed podaniem leku Sufentanil Chiesi nalezy uwaznie obejrze¢ zawarto$¢ amputek, by ocenié, czy
nie doszto do wytracenia czasteczek, uszkodzenia pojemnika lub wszelkich widocznych oznak
zniszczenia.

W razie stwierdzenia takich wad, roztwor nalezy usungc.
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