Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Sufentanil Kalceks, 5 mikrograméw/mL, roztwér do wstrzykiwan / do infuzji
Sufentanil Kalceks, 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 zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Sufentanil Kalceks

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Sufentanil Kalceks i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Sufentanil Kalceks zawiera substancje czynng sufentanyl. Nalezy ona do grupy lekow zwanych
"opioidowymi §rodkami znieczulajacymi". Sufentanyl jest stosowany jako lek przeciwbolowy

w trakcie lub po operacji lub w celu zmniejszenia bolu w trakcie porodu. Sufentanyl jest stosowany
jako lek znieczulajacy podczas zabiegdw chirurgicznych U pacjentdw wentylowanych.

Dorosli

Dozylnie (podanie do zyly):

* w celu zapobiegania bolowi podczas wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia ogblnego
W potaczeniu z innymi lekami znieczulajgcymi;

* jako lek do wprowadzania i podtrzymywania znieczulenia ogdlnego podczas duzych zabiegow
chirurgicznych.

Nadtwardéwkowo (podanie do kregostupa):
* w celu zapobiegania bolowi po zabiegu chirurgicznym i po cesarskim cieciu;
* w celu leczenia bolu podczas porodu.

Dzieci
Sufentanyl podawany dozylnie wskazany jest jako lek przeciwbolowy do stosowania podczas
wprowadzania i (lub) podtrzymywania znieczulenia ogdlnego u dzieci w wieku powyzej 1. miesiaca.

Sufentanyl podawany nadtwardowkowo jest wskazany w leczeniu bolu pooperacyjnego po zabiegach
chirurgii ogdlnej, zabiegach chirurgicznych na klatce piersiowej lub po zabiegach ortopedycznych
u dzieci w wieku 1 roku i starszych.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Sufentanil Kalceks
Kiedy nie stosowaé leku Sufentanil Kalceks

- jesli pacjent ma uczulenie na sufentanyl lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);



- jesli u pacjenta wystepuje jakakolwiek choroba powodujaca trudnosci w oddychaniu (np. astma
lub przewlekte zapalenie oskrzeli);

- jesli u pacjent wystepuje choroba dotyczaca enzymow watrobowych zwana ,,0strag porfirig
watrobowg”;

- jesli pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki stosowane w leczeniu depresji, znane jako inhibitory
monoaminooksydazy (MAOI). Leczenie MAOI nalezy przerwac na 2 tygodnie przed zabiegiem
chirurgicznym (patrz ,,Lek Sufentanil Kalceks a inne leki”);

- jesli pacjent przyjmuje Iub ostatnio przyjmowat inne silne leki przeciwbdlowe (np. nalbufing,
buprenorfine, pentazocyng) (patrz ,,Lek Sufentanil Kalceks a inne leki”).

* dozylnie
- jesli pacjentka jest w trakcie porodu lub przed zacisnigciem pepowiny w trakcie zabiegu
cesarskiego cigcia.

* nadtwardéwkowo

- jesli u pacjenta wystepuje cigzki krwotok lub wstrzgs;

- jesli u pacjent wystepuje cigzkie zakazenie;

- jesli u pacjenta wystepuje utrudnione gojenie sig ran;

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie w miejscu wstrzyknigcia;

- jesli u pacjenta wystepuja zmiany w liczbie komorek krwi lub jesli pacjent jest leczony lekami
hamujgcymi tworzenie si¢ skrzepow krwi (lekami przeciwzakrzepowymi).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Lek Sufentanil Kalceks powinien by¢ podawany wytgcznie przez przeszkolonych anestezjologéw
w szpitalach lub innych miejscach wyposazonych w urzadzenia do wspomaganej wentylacji

i monitorowania pooperacyjnego.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Sufentanil Kalceks nalezy omowic to z lekarzem Iub

pielegniarka, jesli:

- u pacjenta wystepuje nieprawidlowo spowolniona perystaltyka jelit;

- u pacjenta wystepujg choroby pecherzyka zélciowego lub trzustki;

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

- pacjent pali tyton;

- pacjent mial kiedykolwiek problemy z nastrojem (depresja, Iek albo zaburzenie osobowosci)
albo pacjent byt leczony przez psychiatrg z powodu innych choréb psychicznych.

Lek ten zawiera sufentanyl, ktory jest lekiem opioidowym. Wielokrotne stosowanie opioidowych
lekow 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 Kalceks wazne, aby skonsultowac si¢ z lekarzem.

Podczas stosowania leku Sufentanil Kalceks nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem, jesli:
- pacjent odczuwa bdl lub ma zwiekszong wrazliwo$¢ na bol (hiperalgezja), ktore nie reaguja na
wigksza dawke leku przepisang przez lekarza.

Podczas leczenia tym lekiem, jak w przypadku wszystkich silnych lekéw przeciwbolowych tego typu
czestos¢ oddechow moze sig zmniejszy¢. Moze to trwaé do okresu wybudzania lub wystgpi¢ ponownie
w tym czasie. Dlatego po operacji stan pacjenta bedzie doktadnie monitorowany.

Lek Sufentanil Kalceks moze powodowac zaburzenia oddychania zwigzane ze snem, takie jak bezdech
senny (przerwy w oddychaniu podczas snu) i hipoksemia zwigzana ze snem (mate stezenie 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 ciggu dnia. W razie
zaobserwowania tych objawow, nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze rozwazy¢
zmniejszenie dawki.



Ten lek nie bedzie stosowany u pacjentow z miastenig (przewlekta chorobg migsni), poniewaz po
podaniu dozylnym moze wystgpi¢ sztywnos$¢ migsni.

Moga wystapi¢ niezalezne od woli skurcze migsni.

Ten lek nalezy stosowa¢ z zachowaniem szczegdlnej ostroznos$ci:

- u pacjentow z zaburzeniami czynnosci pluc, watroby, nerek i chorobami tarczycy;

- u pacjentow ze zwickszonym ci§nieniem wewnatrz czaszki lub u pacjentéw z urazami moézgu
lub czaszki;

- u pacjentdOw ze zmniejszong objetoscig krwi (podanie tego leku moze spowodowac niskie
ci$nienie krwi i wolne bicie serca);

- u pacjentow w podesztym wieku i ostabionych (dawka moze by¢ zmniejszona). Moze by¢
konieczny $cisty nadzor lekarski.

Noworodki/niemowleta

Noworodki podobnie jak w przypadku innych opioidéw, sg wrazliwe na wystapienie trudnosci

w oddychaniu po podaniu sufentanylu. U niemowlat odnotowano jedynie ograniczone dane dotyczace
sufentanylu po podaniu dozylnym. Dlatego lekarz bedzie starannie okreslat stosunek korzysci do
ryzyka przed zastosowaniem tego leku u noworodkéw i niemowlat.

Ze wzgledu na ryzyko podania zbyt duzej lub zbyt matej dawki nie zaleca si¢ stosowania sufentanylu
dozylnie w okresie noworodkowym.

Nie zaleca si¢ stosowania sufentanylu nadtwardéwkowo u dzieci w wieku ponizej 1 roku.

Lek Sufentanil Kalceks a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowacé. Jest szczegolnie istotne, jesli

pacjent przyjmuje lub ostatnio przyjmowat ktorykolwiek z nastepujacych lekow:

) silne leki tagodzace bol, takie jak opioidy (np. nalbufina, buprenorfina, pentazocyna) (patrz
"Kiedy nie stosowac leku Sufentanil Kalceks");

o leki stosowane w leczeniu depresji, znane jako inhibitory monoaminooksydazy (MAOI). Lekow
tych nie wolno przyjmowac w ciggu 2 tygodni przed podaniem leku Sufentanil Kalceks lub
W tym samym czasie, w ktorym podawany jest lek Sufentanil Kalceks (patrz "Kiedy nie
stosowac leku Sufentanil Kalceks").

) leki stosowane w leczeniu depresji znane jako selektywne inhibitory wychwytu zwrotnego
serotoniny (SSRI) i inhibitory wychwytu zwrotnego serotoniny i noradrenaliny (SNRI). Nie
zaleca si¢ stosowania tych lekow jednocze$nie z lekiem Sufentanil Kalceks.

o leki uspokajajace i leki przeciwlgkowe, takie jak barbiturany, leki uspokajajace lub

benzodiazepiny (np. diazepam, midazolam);

leki zwiotczajgce migsnie (np. wekuronium, suksametonium);

leki stosowane w znieczuleniu ogdlnym (np. tiopental, etomidat, podtlenek azotu);

leki stosowane w leczeniu zaburzen psychicznych (leki przeciwpsychotyczne);

antybiotyki stosowane w leczeniu zakazen bakteryjnych (erytromycyna);

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

leki stosowane w leczeniu zakazen wirusowych (np. rytonawir stosowany w leczeniu
HIV/AIDS).

Jednoczesne stosowanie opioidow i lekow stosowanych w leczeniu padaczki, nerwobolu albo Igku
(gabapentyna i pregabalina), zwicksza ryzyko przedawkowania opioidéw i depresji oddechowej, co
moze zagrazaé Zyciu.

Jednoczesne stosowanie leku Sufentanil Kalceks i lekow uspokajajacych, takich jak benzodiazepiny
lub leki pokrewne, zwigksza ryzyko wystapienia sennos$ci, trudnosci w oddychaniu (depresji
oddechowej), $piaczki i moze stanowic zagrozenie zycia. Z tego powodu ich jednoczesne stosowanie
powinno by¢ rozwazane tylko wtedy, gdy inne opcje leczenia nie s3 mozliwe.



Jesli jednak lekarz przepisze lek Sufentanil Kalceks razem z lekami uspokajajacymi, dawka i czas
trwania jednoczesnego leczenia powinny by¢ okre§lone przez lekarza.

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych lekach uspokajajacych i $cisle
przestrzega¢ zalecen lekarza dotyczacych dawkowania. Pomocne moze by¢ poinformowanie
przyjaciot lub krewnych, aby byli swiadomi oznak i objawow podanych powyzej. W przypadku
wystapienia takich objawow nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem.

Lek Sufentanil Kalceks z alkoholem
Alkohol moze nasila¢ niektore dziatania niepozadane sufentanylu. Z tego wzgledu nie nalezy
spozywac alkoholu przed i po zastosowaniu tego leku.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed zastosowaniem tego leku.

Nie wolno podawac¢ leku Sufentanil Kalceks dozylnie podczas porodu, poniewaz przechodzi on przez
lozysko 1 moze wplywaé na oddychanie dziecka.

Sufentanil Kalceks moze by¢ podany nadtwardéwkowo podczas porodu.

Sufentanil przenika do mleka ludzkiego. Nalezy zachowa¢ ostroznos¢, gdy sufentanyl jest podawany
kobiecie karmigcej piersig. Karmienie piersig mozna rozpocza¢ po 24 godzinach od ostatniego
zastosowania sufentanylu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Ten lek wywiera znaczny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie
wolno prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwaé maszyn az uptynie odpowiedni czas od otrzymania tego
leku. Pacjent powinien opusci¢ szpital z osobg towarzyszaca i unikac¢ spozywania alkoholu.

Lek Sufentanil Kalceks zawiera séd
Lek zawiera 3,54 mg sodu (glownego sktadnika soli kuchennej) w mL roztworu. Odpowiada to
0,18 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u oséb dorostych.

3. Jak stosowaé Sufentanil Kalceks

Lek Sufentanil Kalceks zostanie wstrzykniety przez doswiadczonego lekarza do zyly (dozylnie) lub do
przestrzeni otaczajgcej rdzen kregowy (nadtwardowkowo).

Podczas leczenia lekiem Sufentanil Kalceks specjalnie przeszkoleni pracownicy stuzby zdrowia beda
doktadnie monitorowaé pacjenta, a w razie potrzeby dostepny bedzie sprzet pierwszej pomocy.

Dawkowanie

Lekarz prowadzacy zdecyduje, w jakiej dawce i jak dtugo pacjent (lub dziecko) bedzie otrzymywat

ten lek. Dawka zalezy od wieku, masy ciata i stanu fizycznego, rodzaju zabiegu chirurgicznego

i glebokosci znieczulenia.

. Dawka powinna by¢ starannie dostosowana u pacjentoéw z niedoczynnoscia tarczycy,
uposledzong czynno$cig ptuc, otyloscia i alkoholizmem. Po zabiegu chirurgicznym zalecane jest
przedtuzone monitorowanie tych pacjentow.

o Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby lub nerek bedg wymagali mniejszych dawek.

o Pacjenci w podesztym wieku i ostabieni bedg wymagali mniejszych dawek.

Stosowanie u dzieci w wieku > 1. miesigca i mlodziezy

Podanie dozylne

Sufentanyl jest wstrzykiwany powoli do zyly przez anestezjologa. Dawkowanie zalezy od dawki
pozostatych srodkow znieczulajacych, rodzaju i czasu trwania zabiegu i zostanie okreslone przez
anestezjologa.

Stosowanie u dzieci w wieku > 1. roku i mlodziezy
Podanie nadiwardéwkowe



Sufentanyl jest wstrzykiwany powoli do przestrzeni nadtwardowkowej (czesci kregostupa) przez
anestezjologa doswiadczonego w technikach anestezji dziecigcej. Dawkowanie zalezy od
jednoczesnego stosowania §rodkéw znieczulenia miejscowego i wymaganego czasu trwania analgezji.
Dzieci beda monitorowane pod katem oznak nieprawidlowo wolnego i plytkiego oddechu (depresja
oddechowa) przez co najmniej 2 godziny po nadtwardowkowym podaniu sufentanylu.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Sufentanil Kalceks

Poniewaz lek ten bedzie zwykle podawany przez lekarza w starannie kontrolowanych warunkach, jest
mato prawdopodobne, Ze zostanie podana zbyt duza dawka. Jednakze, jesli przypadkowo pacjent
otrzyma zbyt duza ilo$¢ sufentanylu, moga wystapi¢ trudnosci w oddychaniu (staby lub powolny
oddech lub nawet chwilowe zaprzestanie oddychania). W takim przypadku nalezy natychmiast
poinformowac¢ lekarza lub pielggniarke.

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

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najczestsze dziatania niepozadane to nadmierne uspokojenie, swiad, nudnosci i wymioty.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza lub zwrocic si¢ o pomoc medyczna, jesli wystapia
nastgpujace dziatania niepozadane (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych):
. trudnos$ci w oddychaniu
. cigzkie reakcje alergiczne, ktore moga powodowac wysypke skorna, obrzek twarzy, warg,

jezyka lub gardta, trudnosci w oddychaniu, utrate przytomnosci i wstrzas (reakcja
anafilaktyczna lub rzekomoanafilaktyczna, wstrzas anafilaktyczny)

Bardzo czesto (moze wystgpi¢ u wigcej niz 1 na 10 pacjentow)
. nadmierne uspokojenie
. swiad

Czeste (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10 pacjentow)
. zawroty glowy, bol glowy
. szybkie bicie serca

. wysokie lub niskie cisnienie krwi, blados¢

. nudnosci, wymioty

. przebarwienie skory

. drgania migsni

. zatrzymanie moczu lub trudnosci w oddawaniu moczu

. goraczka

. u noworodkoéw: mimowolne drgania mieéni, skora zabarwiona na niebiesko z powodu niskiego

poziomu tlenu we krwi

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100 pacjentow)
. katar lub zatkany nos (niezyt nosa)

. nadwrazliwos$¢
. brak zainteresowania (apatia), nerwowosc¢
. drgania migsniowe (Srodoperacyjne ruchy migsni), brak dobrowolnej koordynacji ruchow

miesni, trwate skurcze migsni powodujg skrecanie i powtarzanie ruchoéw, nadaktywne odruchy,
nieprawidlowy wzrost napigcia migsni, sennosc¢
. zaburzenia widzenia



. zaburzenia rytmu serca (blok przedsionkowo-komorowy), skora o niebieskim zabarwieniu
z powodu niskiego poziomu tlenu we krwi, niska czgstos¢ akcji serca, nieregularne bicie serca,
nieprawidlowy elektrokardiogram, brak bicia serca

d skurcz oskrzeli, zbyt ptytki lub zbyt wolny oddech, ostabienie glosu, kaszel, czkawka,
zaburzenia oddychania

. skorna reakcja alergiczna, nieprawidtowe pocenie si¢, wysypka, suchos¢ skory

d bol plecow, sztywnos¢ miesni, w tym sztywnos$¢ $cian klatki piersiowej, mogaca powodowac
utrudnione oddychanie

. dreszcze, podwyzszona lub obnizona temperatura ciala, reakcja w miejscu wstrzykniecia, bol
W miejscu wstrzyknigcia, bol

d u noworodkow: mimowolne ruchy migéni, zmniejszenie ruchdéw ciata, wysypka, zmniejszenie

napigcia migSniowego

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ oszacowana na podstawie dostepnych danych)
. mimowolne skurcze mig$ni, przytlaczajace poczucie dobrego samopoczucia (euforia), uczucie
"wirowania" (zawroty gtowy), Spiaczka, drgawki

. ZWeZone zrenice

. zatrzymanie bicia serca (lekarz dysponuje lekami odwracajacymi ten efekt)
. wstrzas

. ustanie oddychania, woda w ptucach, skurcz migsni gardia

. zaczerwienienie skory

. skurcze migséni

Dzialania niepozadane u dzieci i mlodziezy
Oczekuje sie, ze czestose, typ i cigzkos¢ dzialan niepozadanych u dzieci sg takie same, jak
u dorostych.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzieki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Sufentanil Kalceks

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie ampuiki po ,,EXP”
i pudetku tekturowym po ,,Termin waznosci (EXP)”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Okres waznosci po otwarciu amputki
Lek powinien zosta¢ natychmiast zuzyty.

Okres waznosci po rozciehczeniu



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

Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng podczas uzycia przez 72 godziny w temperaturze 20-25°C
iw 2-8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, rozcienczony roztwor nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli roztwor
nie zostanie zuzyty natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem
ponosi uzytkownik i zwykle nie powinien by¢ on dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze 2-8°C, chyba
Ze rozcienczenie mialo miejsce w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usunac¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Sufentanil Kalceks
- Substancja czynng leku jest sufentanyl (w postaci sufentanylu cytrynianu).

Sufentanil Kalceks 5 mikrogramow/mL

Kazdy mL roztworu zawiera 5 mikrograméw sufentanylu w postaci sufentanylu cytrynianu.
Kazde 2 mL roztworu zawiera 10 mikrograméow sufentanylu w postaci sufentanylu cytrynianu.
Kazde 10 mL roztworu zawiera 50 mikrograméw sufentanylu w postaci sufentanylu cytrynianu.

Sufentanil Kalceks 50 mikrograméw/mL

Kazdy mL roztworu zawiera 50 mikrogramow sufentanylu w postaci sufentanylu cytrynianu.
Kazde 5 mL roztworu zawiera 250 mikrograméw sufentanylu w postaci sufentanylu cytrynianu.
Kazde 10 mL roztworu zawiera 500 mikrograméw sufentanylu w postaci sufentanylu cytrynianu.
Kazde 20 mL roztworu zawiera 1000 mikrograméow sufentanylu w postaci sufentanylu cytrynianu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, kwas cytrynowy jednowodny (do ustalenia pH), woda do
wstrzykiwan

Jak wyglada lek Sufentanil Kalceks i co zawiera opakowanie
Klarowny, bezbarwny roztwoér, wolny od widocznych czastek.

Ampuiki z bezbarwnego szkta typu I o pojemnosci 2 mL, 5 mL, 10 mL lub 20 mL z jednym punktem
przelamania (ang. one point cut).
Ampuiki zapakowane sa w ostonke. Ostonki zapakowane sa w tekturowe pudetka.

Wielkosci opakowan:

Sufentanil Kalceks 5 mikrogramonw/mL
5 lub 10 amputek po 2 mL
5 lub 10 amputek po 10 mL

Sufentanil Kalceks 50 mikrogramoéw/mL
5 lub 10 amputek po 5 mL

5 lub 10 amputek po 10 mL

5 lub 10 amputek po 20 mL

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
AS KALCEKS

Krustpils iela 71E

LV-1057 Riga

Lotwa



Tel.: +371 67083320
E-mail: kalceks@kalceks.lv

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

Dania, Czechy, Wtochy, Polska, Stowacja  Sufentanil Kalceks
Austria Sufentanil Kalceks 5 Mikrogramm/ml, 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Belgia Sufentanil Kalceks 5 microgrammes/ml, 50 microgrammes/ml, solution injectable/pour
perfusion
Sufentanil Kalceks 5 microgram/ml, 50 microgram/ml oplossing voor injectie/infusie
Sufentanil Kalceks 5 Mikrogramm/ml, 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionsldsung
Francja SUFENTANIL KALCEKS 5 microgrammes/ml, solution injectable/pour perfusion
SUFENTANIL KALCEKS 50 microgrammes/ml, solution injectable/pour perfusion
Niemcy Sufentanil Kalceks 5 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Sufentanil Kalceks 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Lotwa Sufentanil Kalceks 5 mikrogrami/ml, 50 mikrogrami/ml $kidums injekcijam/infizijam
Holandia  Sufentanil Kalceks 5 microgram/ml, 50 microgram/ml oplossing voor injectie/infusie

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2023

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Niezgodnosci farmaceutyczne
Tego produktu leczniczego nie wolno miesza¢ z innymi produktami leczniczymi, z wyjatkiem
wymienionych ponize;j.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Sufentanyl powinien by¢ podawany wylacznie przez anestezjologow lub lekarzy znajacych jego
zastosowanie i dziatanie lub bedacych pod ich kontrola. Podawanie nadtwardowkowe musi by¢
prowadzone przez lekarza odpowiednio do§wiadczonego w technice podawania nadtwardowkowego.
Przed podaniem nalezy sprawdzi¢ prawidlowe potozenie igly lub cewnika.

Wytacznie do jednorazowego uzytku. Nalezy wyrzuci¢ wszystkie niewykorzystane pozostatosci
roztworu.

Ten produkt leczniczy nalezy obejrzeé przed uzyciem. Nie nalezy go uzywac, jesli widoczne sg oznaki
zepsucia (np. czastki stale lub przebarwienia).

Moze by¢ rozcienczony z:

— 9 mg/mL (0,9 %) roztwor chlorku sodu do wstrzykiwan
50 mg/mL (5 %) roztwor glukozy do wstrzykiwan

— roztwoér Ringera

roztwor Ringera z mleczanami

Do podania nadtwardowkowego produkt leczniczy mozna miesza¢ z roztworem chlorku sodu
9 mg/mL (0,9 %) i (lub) roztworem bupiwakainy.

Instrukcja otwierania amputki

1) Obroci¢ ampultke kolorowym punktem w gore. Jesli w gornej czgsci ampuitki znajduje si¢ roztwor,
nalezy delikatnie stukng¢ palcem, aby przenies$¢ caty roztwor do dolnej cze$ci ampultki.

2) Uzy¢ obu rgk, aby otworzy¢ amputke; trzymajac dolng cze$¢ amputki w jednej rece, druga reka
odtama¢ gorna czes¢ amputki w kierunku od kolorowego punktu (patrz obrazek ponizej).




Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.



