Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sufentanil hameln, 5 mikrogramoéw/ml, roztwér do wstrzykiwan/ do infuzji
Sufentanil hameln, 50 mikrograméw/ml, roztwér do wstrzykiwan/ do infuzji

Sufentanilum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdcié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

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

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Sufentanil hameln i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sufentanil hameln
Jak stosowac lek Sufentanil hameln

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Sufentanil hameln

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest lek Sufentanil hameln i w jakim celu si¢ go stosuje

Sufentanil hameln nalezy do grupy lekow zwanych opioidowymi $rodkami znieczulajacymi, ktore
tagodza lub zapobiegajg bolowi w trakcie lub po narkozie. Sufentanil hameln jest podawany dozylnie
podczas i po duzych zabiegach chirurgicznych ze wspomagana wentylacja.

Sufentanil hameln podawany dozylnie jest stosowany:

Dorosli

- w celu zapobiegania bolowi podczas wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia ogélnego w
potaczeniu z innymi lekami znieczulajacymi

- jako $rodek znieczulajacy do wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia podczas powaznych
operacji.

Dzieci

Sufentanyl podawany dozylnie jest wskazany jako $rodek przeciwbolowy podczas wprowadzania i

(lub) podtrzymywania znieczulenia ogolnego u dzieci w wieku powyzej 1 miesigca.

Sufentanil hameln podawany nadtwardéwkowo (zewngatrzoponowo) jest stosowany:
Doroéli:

- w celu zapobiegania bolowi po zabiegach chirurgicznych oraz po cigciu cesarskim

- w leczeniu bolu podczas porodu i porodu przez pochwg.

Dzieci

Sufentanyl podawany nadtwardéwkowo jest wskazany u dzieci w wieku powyzej 1 roku zycia w
leczeniu bolu pooperacyjnego po zabiegach chirurgii ogolnej, zabiegach chirurgicznych na klatce
piersiowej lub po zabiegach ortopedycznych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sufentanil hameln

Kiedy nie stosowa¢ leku Sufentanil hameln
- dozylnie:



jesli pacjent ma uczulenie na sufentanyl lub na inne leki podobne do morfiny lub ktérykolwiek z
pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6),

jesli u pacjenta wystgpuja choroby, ktore powoduja trudnosci w oddychaniu, np. astma

lub przewlekte zapalenie oskrzeli,

jesli pacjent przyjmuje ktérykolwiek z lekéw przeciwdepresyjnych znanych jako inhibitory
monoaminooksydazy (MAOI). Leczenie MAOI nalezy przerwac na 2 tygodnie przed zabiegiem
chirurgicznym,

jesli pacjent cierpi na chorobg enzymow watrobowych zwang ostra porfiriag watrobowa,

jesli pacjent przyjmuje lub niedawno przyjmowat inne silne leki przeciwbdlowe, takie jak
nalbufina, buprenorfina, pentazocyna,

jesli pacjentka jest w trakcie porodu lub przed zaci$nigciem pgpowiny podczas cigcia
cesarskiego.

-nadtwardowkowo (zewnatrzoponowo):

jesli u pacjenta wystegpuje cigzki krwotok lub wstrzas,

jesli u pacjenta wystgpuje ciezka infekcja,

jesli u pacjenta wystgpuje zaburzone gojenie ran,

jesli u pacjenta wystepuje zakazenie w miejscu podania leku,

jesli u pacjenta wystgpuja zmiany w liczbie komoérek krwi lub pacjent jest leczony lekami
hamujacymi tworzenie si¢ skrzepow krwi (leki przeciwzakrzepowe).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Sufentanil hameln nalezy omowic to z lekarzem lub farmaceuta

jesli:
u pacjenta wystepuje nieprawidtowo spowolniona perystaltyka jelit
u pacjenta wystgpujg choroby pecherzyka zétciowego lub trzustki
pacjent lub ktorykolwiek jego krewny kiedykolwiek naduzywat alkoholu, lekow na recepte lub
narkotykow (,,uzaleznienie™)
pacjent pali tyton
pacjent miat kiedykolwiek problemy z nastrojem (depresja, Igk albo zaburzenie osobowosci) albo
pacjent byt leczony przez psychiatre z powodu innych chorob 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 skutkowaé
zagrazajacym zyciu przedawkowaniem. Jesli pacjent ma obawy przed mozliwos$cig uzaleznienia od
leku Sufentanil hameln wazne, aby skonsultowac¢ si¢ z lekarzem.

Lek Sufentanil hameln powinien by¢ stosowany wytacznie przez przeszkolonych anestezjologow
w szpitalach lub innych miejscach wyposazonych w urzadzenia do wspomaganej wentylacji i
monitorowania pooperacyjnego.

Podobnie jak w przypadku wszystkich silnych lekow przeciwbolowych tego typu moze wystapic
zalezne od dawki obnizenie czgstosci oddechow. Moze to trwaé do okresu rekonwalescencji lub
powtorzy¢ si¢ w tym czasie. Dlatego konieczne jest staranne monitorowanie pacjentoOw w okresie
pooperacyjnym.

Lek Sufentanil hameln moze powodowa¢ zaburzenia oddychania podczas snu, takie jak bezdech
senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemi¢ zwigzang ze snem (male 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 sennos¢ w ciagu
dnia. W razie zaobserwowania tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze
rozwazy¢ zmniejszenie dawki.

Lek Sufentanil hameln nalezy stosowac ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentow z chorobami ptuc,
watroby, nerek i tarczycy oraz u pacjentéw z alkoholizmem.

Lek Sufentanil hameln nalezy stosowa¢ ostroznie u pacjentéw, u ktoérych wystepuje zwiekszone
ci$nienie wewnatrzczaszkowe lub u pacjentow z urazami mozgu lub czaszki.



e U pacjentow cierpigcych na zmniejszong objetos¢ krwi (niedoci$nienie) podawanie Sufentanil
hameln moze powodowa¢ obnizenie ci$nienia krwi i spowolnienie bicia serca.
e Moga wystapi¢ mimowolne skurcze migsni.

Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem podczas stosowania leku Sufentanil hameln w nastepujacych

przypadkach:

e pacjent odczuwa bol lub ma zwigkszong wrazliwos¢ na bdl (hiperalgezja), ktore nie reaguja na
wicksza dawke leku przepisang przez lekarza.

Noworodki i (lub) niemowleta

e Tak jak w przypadku innych opioidéw noworodki sg wrazliwe na trudnosci z oddychaniem po
podaniu sufentanylu. Dane dotyczace zachowania niemowlat po podaniu dozylnym sufentanylu sa
ograniczone. Dlatego przed zastosowaniem leku Sufentanil hameln u noworodkéw i niemowlat
nalezy doktadnie rozwazy¢ stosunek korzysci do ryzyka.

e Ze wzgledu na ryzyko podania zbyt duzej lub zbyt matej dawki, nie zaleca si¢ stosowania
dozylnego leku Sufentanil hameln w okresie noworodkowym.

e Nie zaleca si¢ stosowania leku Sufentanil hameln w znieczuleniu nadtwardéwkowym u dzieci w
wieku ponizej 1 roku.

Lek Sufentanil hameln a inne leki

Jednoczesne stosowanie leku Sufentanil hameln i lekow o dziataniu uspokajajacym, takich jak
benzodiazepiny lub leki pokrewne, zwigksza ryzyko wystapienia senno$ci, trudnosci w oddychaniu
(depresja oddechowa), §pigczki i moze stanowiC zagrozenie zycia. Z tego powodu nalezy rozwazy¢
jednoczesne stosowanie tylko wtedy, gdy inne metody leczenia nie sg mozliwe.

Jesli jednak lek Sufentanil hameln zostanie przepisany razem z lekami uspokajajacymi, dawka i czas
trwania jednoczesnego leczenia powinny by¢ ograniczone przez lekarza.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $cisle
przestrzegaé zaleconej przez lekarza dawki. Pomocne moze by¢ poinformowanie przyjaciot lub
krewnych, aby zwracali uwagg na wyzej wymienione oznaki i objawy. W przypadku wystgpienia
takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jednoczesne stosowanie opioidow i lekow stosowanych w leczeniu padaczki, nerwoboélu albo leku
(gabapentyna i pregabalina), zwigksza ryzyko przedawkowania opioidow i depresji oddechowej, co
moze prowadzi¢ do zagrozenia zycia.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.
W szczegélnosci nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nizej
wymienionych lekow:
o leki przeciwdepresyjne znane jako inhibitory monoaminooksydazy (ang. monoamine
oxidase inhibitor, MAOI); te leki nie moga by¢ przyjmowane w ciagu 2 tygodni przed
ani rOwnoczesnie z lekiem Sufentanil hameln;
o leki przeciwdepresyjne znane 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 hameln.

Sposob dziatania, czas dziatania oraz efekt dziatania sufentanylu i innych lekow moga ulec nasileniu
lub wydtuzeniu, gdy sa one przyjmowane jednoczesnie. Nalezy porozmawiaé z lekarzem, jesli pacjent
przyjmuje ktorykolwiek z nastgpujacych lekow:

o silne leki przeciwbolowe, takie jak inne opioidy

e uspokajajace i przeciwlekowe, takie jak barbiturany lub srodki uspokajajace

e zwiotczajgce migsnie (np. wekuronium, suksametonium)

e 0 dziataniu narkotycznym (np. tiopental, etomidat, podtlenek azotu)



neuroleptyki (leki przeciwpsychotyczne)

antybiotyki w leczeniu infekcji bakteryjnych (erytromycyna)

stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych (np. ketokonazol, itrakonazol)

stosowane w leczeniu infekcji wirusowych (np. rytonawir stosowany w leczeniu HIV — AIDS)

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Sufentanil hameln nie moze by¢ podawany dozylnie podczas porodu, poniewaz przenika przez
tozysko i moze wplywac na czynno$¢ oddechowg u dziecka.

Sufentanyl przenika do mleka ludzkiego. Nalezy podja¢ decyzje, czy przerwa¢ karmienie piersia, czy
przerwac i(lub) zaprzestac leczenie sufentanylem, biorac pod uwage korzysci z karmienia piersig dla
dziecka i korzysci z leczenia dla kobiety. Karmienie piersia mozna wznowi¢ po 24 godzinach od
ostatniego zastosowania sufentanylu.

Lek Sufentanil hameln moze by¢ podawany nadtwardowkowo podczas porodu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Po podaniu leku Sufentanil hameln nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn przez
kolejne 24 godziny.

Lek Sufentanil hameln zawiera séd

Lek Sufentanil hameln zawiera 3,54 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w mililitrze
roztworu. Odpowiada to 0,2 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0séb
dorostych.

3. Jak stosowaé lek Sufentanil hameln

Lek Sufentanil hameln podawany jest przez doswiadczonego lekarza do zyty (dozylnie) lub do
przestrzeni otaczajacej kregostup (nadtwardowkowo/zewnatrzoponowo) przed rozpoczgciem operacji.
Ma to na celu us$pienie pacjenta oraz zapobiegnie odczuwaniu bélu w trakcie 1 po operacji. Podczas
stosowania leku Sufentanil hameln specjalnie przeszkoleni pracownicy stuzby zdrowia bedg uwaznie
monitorowac pacjenta i beda mieli do dyspozycji sprzet ratunkowy.

Zastosowanie u dzieci (powyzej 1 miesiaca) i mlodziezy

- Podanie dozylne

Lek Sufentanil hameln jest powoli wstrzykiwany do zyly przez anestezjologa. Dawkowanie zalezy od
dawki podawanych jednocze$nie srodkow znieczulajacych, rodzaju i czasu trwania zabiegu i zostanie
ustalone przez anestezjologa.

Zastosowanie u dzieci (powyzej 1 roku zycia) i mlodziezy

- Podanie nadtwardéwkowe (zewnatrzoponowe)

Lek Sufentanil hameln jest powoli wstrzykiwany do przestrzeni zewnatrzoponowej (cze$¢ kregostupa)
przez anestezjologa z doswiadczeniem w zakresie technik znieczulenia u dzieci. Dawkowanie zalezy
od rownoczesnego stosowania srodkow znieczulenia miejscowego i wymaganego czasu trwania
dziatania przeciwbolowego.

Pacjentow pediatrycznych nalezy monitorowac¢ pod katem wystapienia objawow depresji oddechowej
przez co najmniej 2 godziny po nadtwardowkowym podaniu leku Sufentanil hameln.

Dawkowanie

Dawka jak i czas podawania leku Sufentanil hameln sa ustalane przez lekarza.

Dawkowanie zalezy od wieku, masy ciala i kondycji fizycznej, rodzaju zabiegu chirurgicznego oraz

poziomu znieczulenia.

e  Proponowana dawka powinna by¢ starannie dostosowana u pacjentow z niedoborem hormonow
tarczycy (niedoczynno$¢ tarczycy), zaburzeniami czynnos$ci pluc, otytoscia i alkoholizmem. U
tych pacjentdw po operacji zalecana jest dlugotrwata obserwacja parametrow zyciowych .



e W celu wprowadzenia i podtrzymania znieczulenia lekarz doktadnie zdecyduje, ktora dawka
bedzie odpowiednia dla dziecka.

e  Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek beda wymagali mniejszych dawek.

e  Pacjenci w podesztym wieku i ostabieni bgda wymagali mniejszych dawek.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana lub pominiecie dawki leku Sufentanil hameln

Poniewaz lek Sufentanil hameln jest zazwyczaj podawany przez lekarza w $cisle kontrolowanych
warunkach, jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat zbyt duza dawke lub by dawka zostata
pominieta.

W bardzo rzadkich przypadkach, kiedy otrzymana przez pacjenta dawka leku Sufentanil hameln jest
za duza, moga pojawic si¢ trudnos$ci w oddychaniu. W takim przypadku nalezy natychmiast
poinformowac lekarza lub innego pracownika stuzby zdrowia, aby zespot specjalistow mogt
niezwtocznie podja¢ odpowiednie dziatania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Do najczestszych dziatan niepozadanych nalezy uspokojenie, swiad, nudnosci i wymioty. W

przypadku wystapienia trudnosci w oddychaniu nalezy niezwtocznie poinformowac lekarza lub
zwrdcic si¢ o pomoc medyczna.

Bardzo czgste dziatania niepozadane (wystepuja u wigcej niz 1 na 10 osdb):
e uspokojenie,
o $wiad.

Czeste dziatania niepozadane (wystgpuja u mniej niz 1 na 10 osdb):
e podwyzszone cisnienie krwi

obnizone ci$nienie krwi

nudnosci

wymioty

szybkie bicie serca

blados¢

niebieskie zabarwienie skory u noworodka z powodu niskiego poziomu tlenu we krwi

odbarwienie skory

drgania mie$ni

problem z utrzymaniem lub oddawaniem moczu

goraczka

bol glowy

zawroty glowy

mimowolne drganie mig$ni U noworodkoéw

Niezbyt czgste dziatania niepozadane (wystepuja u mniej niz 1 na 100 o0séb):
e nieregularne bicie serca

zmniejszone napi¢cie mi¢sniowe u noworodka

bol plecow

nadwrazliwo$¢

niezyt nosa

apatia




nerwowos¢

zaburzenia dobrowolnej koordynacji migsniowe;j

dhugotrwate skurcze mig$ni powodujace ruchy skrecajace i powtarzajace si¢
odruchy nadreaktywne

nieprawidlowy wzrost napigcia migsniowego

ostabienie dobrowolnych ruchow u noworodka

sennos¢

zaburzenia widzenia

reakcja alergiczna skory

nadmierne nieprawidtowe pocenie si¢

suchos$¢ skory

wysypka

drgawki migsniowe ($rodoperacyjne ruchy migsni)

uczucie chtodu

trudnosci w oddychaniu

skurcz oskrzeli

niskie tetno

kaszel

czkawka

zaburzenia glosu

niebieskie zabarwienie skory z powodu niskiego poziomu tlenu we krwi
nieprawidlowy elektrokardiogram

sztywnos$¢ migsni, w tym sztywnosc¢ §cian klatki piersiowej, mogaca prowadzi¢ do
utrudnionego oddychania

reakcja w miejscu wstrzyknigcia lub bol w miejscu wstrzyknigcia
podwyzszona lub obnizona temperatura ciata

wysypka u noworodka

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych):

Zwgzenie zrenic

trudnosci w oddychaniu

powazna reakcja alergiczna z wysypka, trudno$ciami w oddychaniu i wstrzagsem
przyttaczajace poczucie dobrego samopoczucia (euforia)

ruchy mimowolne

zatrzymanie akcji serca (lekarz dysponuje lekami, ktoére mogg odwrécic ten efekt)
skurcz migsni gardia

trudnosci w utrzymaniu pozycji pionowej (zawroty gtowy)

$pigczka

drgawki

zatrzymanie oddechu

ptyn w ptucach

zaczerwienienie skory

skurcze migéni

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Oczekuje sig, ze czestose, typ 1 ciezkos¢ dziatan niepozadanych u dzieci bedzie taka sama jak u

dorostych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, 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 niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji
na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po
Terminie waznos$ci (EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.
Przechowywac¢ amputki w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiatlem.

Lek nalezy zuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu. Informacje na temat okresu przechowywania
rozcienczonego roztworu znajduja si¢ w ponizej w czgsci " Informacje przeznaczone wytacznie dla
fachowego personelu medycznego".

Nie nalezy stosowac tego leku, jesli:
- roztwor nie jest klarowny i wolny od czastek statych
- opakowanie jest uszkodzone.

Lekarz lub farmaceuta sa odpowiedzialni za wtasciwe przechowywanie, stosowanie i usuwanie leku
Sufentanil hameln.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sufentanil hameln
e Substancjg czynng leku jest sufentanyl.

Sufentanil hameln, 5 mikrograméw/ml:

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 5 mikrograméw sufentanylu (co odpowiada 7,5 mikrogramom
sufentanylu cytrynianu).

Jedna amputka 2 ml zawiera 10 mikrogramow sufentanylu (co odpowiada 15 mikrogramom
sufentanylu cytrynianu).

Jedna amputka 10 ml zawiera 50 mikrogramow sufentanylu (co odpowiada 75 mikrogramom
sufentanylu cytrynianu).

Sufentanil hameln, 50 mikrograméw/ml:

1 ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 50 mikrograméw sufentanylu (co odpowiada75 mikrogramom
sufentanylu cytrynianu).

Jedna amputka 1 ml zawiera 50 mikrogramow sufentanylu (co odpowiada 75 mikrogramom
sufentanylu cytrynianu).

Jedna amputka 5 ml zawiera 250 mikrogramow sufentanylu (co odpowiada 375 mikrogramom
sufentanylu cytrynianu).

Jedna amputka 20 ml zawiera 1000 mikrogramow sufentanylu (co odpowiada 1500 mikrogramom
sufentanylu cytrynianu).

- Pozostate sktadniki to woda do wstrzykiwan, sodu chlorek, kwas cytrynowy jednowodny.

Jak wyglada lek Sufentanil hameln i co zawiera opakowanie


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

Roztwor do wstrzykiwan/do infuzji
Lek Sufentanil hameln jest klarownym i bezbarwnym roztworem.

Lek Sufentanil hameln, 5 mikrograméw/ml jest dostepny amputkach z bezbarwnego szkta typu | w
tekturowym pudetku.
W opakowaniu znajduje si¢ 10 ampulek po 10 ml roztworu.

Lek Sufentanil hameln, 50 mikrogramow/ml jest dostgpny amputkach z bezbarwnego szkta typu | w
tekturowym pudetku.
W opakowaniu znajduje si¢ 10 amputek po 5 ml roztworu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Sufentanil hameln, 5 mikrogramow/ml:

Podmiot odpowiedzialny:
hameln pharma gmbh
Inselstralie 1

31787 Hameln

Niemcy

Tel.: +49 171 766 2789

Wytworcal Importer
Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Niemcy

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

HBM Pharma s.r.o.
Sklabinska 30, 03680 Martin
Stowacja

Sufentanil hameln, 50 mikrograméw/ml:

Podmiot odpowiedzialny
hameln pharma gmbh
Inselstrale 1

31787 Hameln

Niemcy

Tel.: +49 171 766 2789

Wytworcal Importer
Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Niemcy

hameln rds s.r.o.
Horn4 36, 900 01 Modra
Stowacja



Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Sufentanil-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Sufentanil-hameln 5 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung

Belgia Sufentanil hameln 5 microgram/ml, oplossing voor injectie/infusie
Sufentanil hameln 50 microgram/ml, oplossing voor injectie/infusie

Republika Sufentanil hameln (5 mikrogramt/ml injekéni/infuzni roztok)

Czeska Sufentanil hameln (50 mikrogramii/ml injek¢ni/infuzni roztok)

Dania Sufentanil hameln 5 mikrog/ml injektions-/infusionsvaske, oplesning
Sufentanil hameln 50 mikrog/ml injektions-/infusionsvaske, opl@sning

Niemcy Sufentanil-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Sufentanil-hameln 5 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung

Finlandia Sufentanil hameln 50 mikrog/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Sufentanil hameln 5 mikrog/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Chorwacja Sufentanil hameln 5 mikrograma/ml otopina za injekciju / infuziju
Sufentanil hameln 50 mikrograma/ml otopina za injekciju / infuziju

Wegry Sufentanil hameln 5 mikrogramm/ml oldatos injekcid/infuzid
Sufentanil hameln 50 mikrogramm/ml oldatos injekcio/infazid
Islandia Sufentanil hameln 5 mikrégromm/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Sufentanil hameln 50 mikrogromm/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Wiochy Sufentanil hameln 50 microgrammi/ml, soluzione iniettabile o per infusione
Holandia Sufentanil-hameln 50 microgram/ml, oplossing voor injectie / infusie
Sufentanil-hameln 5 microgram/ml, oplossing voor injectie/ infusie
Norwegia Sufentanil hameln (5 mikrog/ml injeksjons-/infusjonsveske, opplasning)

Sufentanil hameln (50 mikrog/ml injeksjons-/infusjonsveske, opplesning)
Polska Sufentanil hameln

Portugalia Sufentanil-hameln 0,05 mg/ml solucao injectavel ou para perfusdo
Sufentanil-hameln 0,005 mg/ml solucdo injectavel ou para perfusdo

Szwecja Sufentanil hameln 5 mikrogram/ml injektions-/infusionsvatska, 16sning
Sufentanil hameln 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning

Stowenia Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

Republika Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml injekény/infuzny roztok

Stowacka Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml injek¢ny/infazny roztok

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

<-----3K e e
Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Sufentanil hameln, 5 mikrogramow/ml, roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji
Sufentanil hameln, 50 mikrograméw/ml, roztwor do wstrzykiwan/ do infuzji

Instrukcije dotyczace przygotowania leku do stosowania i usuwania jego pozostatosci

Sufentanyl powinien by¢ podawany wytacznie przez anestezjologéw lub innych lekarzy, ktérym
znane sg zastosowanie i dziatania leku, lub pod ich nadzorem. Podanie nadtwardéwkowe musi by¢
wykonywane wytacznie przez lekarza posiadajacego odpowiednie doswiadczenie w technice
nadtwardowkowego podania leku. Przed podaniem leku nalezy sprawdzi¢ prawidtowe
umiejscowienie igly lub cewnika.

Sufentanylu cytrynian wykazuje fizyczng niezgodnos¢ z diazepamem, lorazepamem, solg sodowg
fenobarbitalu, fenytoiny i tiopentalu.



Produkt leczniczy mozna mieszaé¢ z roztworem Ringera z dodatkiem mleczanu, 9 mg/ml (0,9%)
roztworem chlorku sodu lub 50 mg/ml (5%) roztworem glukozy do infuzji. W przypadku podania
nadtwardowkowego (zewnatrzoponowego) produkt mozna miesza¢ z 9 mg/ml (0,9%) roztworem
chlorku sodu i (lub) roztworem bupiwakainy.

Wykazano, ze rozcienczone roztwory zachowuja stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 72 godziny w
temperaturze 20-25°C. Z mikrobiologicznego punktu widzenia rozcienczone roztwory nalezy
natychmiast zuzy¢. Jesli roztwor nie zostanie natychmiast zuzyty, uzytkownik ponosi
odpowiedzialno$¢ za warunki i czas przechowywania, ktory zazwyczaj nie powinien by¢ dtuzszy niz
24 godziny w temperaturze 2 do 8°C, chyba ze rozcienczenie miato miejsce w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Przed podaniem nalezy uwaznie oceni¢ wzrokowo zawarto$¢ ampulek, pod katem obecnos$ci czastek

statych, uszkodzenia pojemnika lub wszelkich widocznych oznak zniszczenia. W razie stwierdzenia
takich wad, roztwor nalezy wyrzucic.
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