Uputa o lijeku: Informacija za korisnika

Sufentanil hameln 5 mikrograma/ml otopina za injekciju/infuziju
Sufentanil hameln 50 mikrograma/ml otopina za injekciju/infuziju

Djelatna tvar: Sufentanil

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili medicinsku sestru. To
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi

1. Sto je Sufentanil hameln i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego poénete uzimati Sufentanil hameln

3. Kako uzimati Sufentanil hameln

4. Mogucée nuspojave

5. Kako ¢uvati Sufentanil hameln

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Sufentanil hameln i za §to se koristi
Sufentanil hameln pripada skupini lijekova koji se zovu opioidni anestetici, lijekovi koji
ublazavaju ili sprje¢avaju bol tijekom ili nakon narkoze. Sufentanil hameln se primjenjuje
intravenozno tijekom i nakon veéih kirurskih postupaka s potpomognutom ventilacijom.
Lijek Sufentanil hameln se primjenjuje intravenozno:
Odraslima
- zbog sprjecavanja boli tijekom uvodenja u anesteziju i radi odrzavanja anestezije u

kombinaciji s drugim anesteticima

- kao lijek za uvodenje u anesteziju i odrZzavanje anestezije tijekom vecih operacija
Djeci
Intravenozno davanje sufentanila indicirano je kao analgetik za uporabu tijekom uvodenja
u anesteziju i/ili odrzavanja uravnoteZene opce anestezije u djece starije od mjesec dana.
Sufentanil hameln se primjenjuje epiduralno:
Odraslima
- zbog sprjecavanja boli nakon kirur§kog zahvata i carskog reza
- zalijeCenje boli tijekom trudova i poroda
Djeci
Epiduralni sufentanil indiciran je u djece od godinu dana i starije djece, zbog
postoperativnog lijecenja boli, a nakon op¢ih kirurskih zahvata, torakalnih ili ortopedskih
postupaka.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Sufentanil hameln

Ne smijete primiti Sufentanil hameln

- intravenozno, ako ste:
¢ alergi¢ni na Sufentanil, na druge lijekove sli¢ne morfiju ili na neke druge sastojke ovog
lijeka (navedene u dijelu 6).
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e patite od bilo kakve bolesti koja uzrokuje otezano disanje, npr. od astme ili kroni¢nog
bronhitisa.

e uzimate neke antidepresive poznate kao inhibitori monoaminooksidaze (MAOI).
Lijecenje s MAOI treba prekinuti 2 tjedna prije kirurs$kog zahvata.

o patite od bolesti jetrenih enzima pod nazivom akutna jetrena porfirija.

o uzimate ili ste nedavno uzimali neke druge jake lijekove protiv bolova poput nalbufina,
buprenorfina, pentazocina.

e imate trudove ili prije pritezanja pupc¢ane vrpce tijekom carskog reza

- epiduralno, ako:
e patite od teSkog krvarenja ili od Soka
patite od neke teSke infekcije
patite od poremecaja u zacjeljivanju rana
imate infekciju na mjestu davanja injekcije
imate promjene u broju krvnih stanica ili primate lijekove koji zaustavlja stvaranje
krvnih ugrusaka (antikoagulanse)

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svojem lije¢niku ili ljekarniku prije uzimanja Sufentanil hamelna ako:
e imate neuobiCajeno sporu probavu
e imate bolest zu¢nog mjehura ili gusterace
e ste Vi ili bilo tko u Vasoj obitelji ikada zlouporabili ili bili ovisni o alkoholu, lijekovima
koji se izdaju na recept ili nezakonitim drogama (,,ovisnost™)
e ste puSac
e ste ikada imali problema s raspolozenjem (depresija, tjeskoba ili poremecaj osobnosti)
ili ste se lijecili kod psihijatra zbog drugih psihi¢kih bolesti
Ovaj lijek sadrzi sufentanil, koji pripada opioidnim lijekovima. Ponavljana primjena opioidnih
lijekova protiv boli moze rezultirati smanjenom ucinkovitos¢u lijeka (priviknete se na njega).
Takoder moze uzrokovati ovisnost i zlouporabu, §to moze dovesti do predoziranja opasnog po
Zivot. Ako ste zabrinuti da biste mogli postati ovisni o lijeku Sufentanil hameln, vazno je da se
posavjetujete sa svojim lije¢nikom.

¢ Sufentanil hameln smiju davati samo educirani anesteziolozi u bolnicama ili nekim
drugim lokacijama s opremom za potpomognutu ventilaciju i poslijeoperativni nadzor.

e Kao i sa svim jakim lijekovima protiv bolova ove vrste, moze ovisno o doziranju do¢i
do smanjene brzine disanja. To mozZe potrajati u razdoblju oporavka ili se ponoviti
tijekom tog vremena. Stoga je pomni poslijeoperativni nadzor bolesnika od klju¢ne
vaznosti.

e Sufentanil hameln moZe uzrokovati poremecaje disanja povezane sa spavanjem kao §to
su apneja u spavanju (prekidi u disanju tijekom spavanja) i hipoksemija povezana sa
spavanjem (niska razina kisika u krvi). Simptomi mogu ukljucivati prekide u disanju
tijekom spavanja, budenje no¢u zbog nedostatka zraka, teSkoce s odrzavanjem
neprekinutosti sna ili prekomjernu pospanost tijekom dana. Ako Vi ili netko drugi
primijeti da imate takve simptome, obratite se lijecniku. Lije¢nik moze razmotriti
smanjenje doze lijeka.

e Sufentanil hameln treba davati izrazito oprezno bolesnicima s pluénim, jetrenim,
bubreznim tegobama, s bolestima Stitnjace i alkoholi¢arima.

o Sufentanil hameln treba pazljivo davati bolesnicima koji pate od povec¢anog tlaka unutar
lubanje ili bolesnicima s ozljedama na mozgu ili lubaniji.

e U bolesnika koji pate od smanjenog krvnog tlaka (hipotenzije) davanje Sufentanil
hamelna moze proizvesti niski krvni tlak i spore otkucaje srca.

e Moze do¢i do nehoti¢nog trzanja misica.

Posavjetujte se sa svojim lije¢nikom tijekom uporabe Sufentanil hameln ako:
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e osjecate bol ili imate povecanu osjetljivost na bol (hiperalgezija) koja se ne smanjuje
uz viSu dozu lijeka koju Vam je propisao lijecnik.

Novorodenc¢ad/Dojenéad

¢ Novorodencad je osjetljiva i lako moze imati otezano disanje nakon primjene
sufentanila, kao $to je to sluéaj i s drugim opioidima. U dojencadi, prijavljeni su samo
ograniceni podaci o sufentanilu nakon intravenoznog davanja lijeka. Stoga ¢e vas
lije¢nik pazljivo vagati korisne ucinke lijeka u odnosu na rizik, prije koristenja ovoga
lijeka na novorodenoj djeci i u dojencadi.

e Uslijed rizika od premalog ili prevelikog doziranja lijeka, u neonatalnom razdoblju ne
preporucuje se intravenozno davanje Sufentanil hamelna.

e Djeci mladoj od godinu dana ne preporucuje se epiduralno davanje Sufentanil hamelna.

Drugi lijekovi i Sufentanil hameln

Istodobno koristenje Sufentanil hamelna i sedativa poput benzodiazepina ili srodnih lijekova
povecava rizik od omamljenosti, oteZanog disanja (respiratorna depresija), kome i moze biti
opasno po zivot. Upravo zbog toga, istodobna primjena smije se razmatrati samo ako nikakve
druge opcije lije¢enja nisu moguce.

Ako medutim, vas lije¢nik propise Sufentanil hameln zajedno sa sedativima, onda je nuzno da
ograniCi doziranje i trajanje istodobnog lijecCenja.

Molimo vas da obavijestite svoga lije¢nika o svim sedativima koje uzimate, i pomno se
pridrzavajte preporuke vaseg lije¢nika o doziranju. Bilo bi uputno izvijestiti prijatelje ili rodake
0 gore navedenim znakovima i simptomima. Obratite se svom lije¢niku ¢im se pojave takvi
simptomi.

Istodobna primjena opioida i lijekova koji se koriste za lijecenje epilepsije, neuropatske boli ili
tjeskobe (gabapentin i pregabalin) povecava rizik od predoziranja opioidima i respiratorne
depresije te moze biti opasna po zivot.

Obavijestite svog lije¢nika ako uzimate ili ste nedavno uzimali neke druge lijekove,
posebice ako uzimate neke od sljedeéih lijekova:

o Lijekove za lije¢enje depresije poznate kao inhibitore monoaminooksidaze (MAOI).
Ove lijekove ne smijete uzimati 2 tjedna prije primanja ili za vrijeme istodobnog
primanja Sufentanil hamelna.

o Lijekove za lijecenje depresije poznate kao Selektivni inhibitori ponovne pohrane
serotonina (SSRI) i inhibitori ponovne pohrane serotonin norepinefrina (SNRI). Ne
preporucuje se uzimanje ovih lijekova zajedno sa Sufentanil hamelnom.

Nacin, trajanje i u¢inak djelovanja sufentanila i drugih lijekova moze se povecati ako se uzimaju
istodobno. Obratite se svojem lije¢niku ako uzimate neki od sljedecih lijekova:
e Jake lijekove za ublazavanje boli poput nekih drugih opioida
sedative i lijekove protiv tjeskobe, poput barbiturata ili lijekova za smirenje
lijekove za miSi¢no opustanje (npr. vekuronij, suksametonij)
opce narkotike (npr. tiopental, etomidat, dusi¢ni oksid)
neurolepti¢ne lijekove (antipsihotike)
antibiotike za lijecenje bakterijskih infekcija (eritromicin)
lijek protiv gljivicnih infekcija (npr. ketokonazol, itrakonazol)
lijek protiv virusnih infekcija (npr. ritonavir za lije¢enje HIVa — SIDE)

Trudnodéa i dojenje
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Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego li primite ovaj lijek.

Sufentanil hameln se ne smije davati intravenozno tijekom trudova, jer prolazi kroz posteljicu i
moze ugroziti djetetovo disanje.

Sufentanil se izluCuje u mlijeko za dojenje. Treba donijeti odluku treba li nastaviti dojenje ili
prekinuti/suzdrzati se od terapije sufentanilom uzimajuéi u obzir korist od dojenja za dijete i
korist od terapije za dojilju. Dojenje se moze ponovno nastaviti 24 sata od zadnjeg primanja
sufentanila. Sufentanil hameln moze se davati epiduralno tijekom poroda.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nakon primanja Sufentanil hamelna, ne smijete voziti, ni upravljati strojevima iduca 24 sata.

Sufentanil hameln sadrzi natrij
Ovaj lijek sadrzi 3,54 mg natrija (glavni sastojak kuhinjske soli) u svakom mililitru otopine. To
odgovara 0,2% preporuc¢enog maksimalnog dnevnog unosa soli za odraslu osobu.

Kako uzimati Sufentanil hameln

Iskusni lije¢nik daje Sufentanil hameln injekcijom izravno u venu (intravenozno) ili u prostor
oko vase kraljeznice (epiduralno) prije pocetka operacije. Lijek ¢e vam pomo¢i da zaspite te
necete osjecati bol tijekom i nakon kirurskog zahvata. Za vrijeme lijeCenja sa Sufentanil
hamelnom, pazljivo ¢e vas promatrati posebno obucéeni zdravstveni radnici i bit ¢e dostupna
oprema za hitne slucajeve.

Uporaba lijeka u djece starije od mjesec dana i u adolescenata

- Intravenozna primjena

Anesteziolog polagano ubrizgava Sufentanil hameln u venu. Doziranje ovisi o dozi istodobno
primjenjenih anestetika, vrsti i trajanju kirur§kog zahvata, o ¢emu odlucuje anesteziolog.

Uporaba lijeka u djece starije od godinu dana i u adolescenata

- Epiduralna primjena

Anesteziolog koji je iskusan u pedijatrijskim tehnikama anestezije polagano ubrizgava
Sufentanil hameln u epiduralni prostor (dio kraljeznice). Doziranje ovisi o istodobnom davanju
lokalnih anestetika i potrebnom trajanju analgezije.

Provodit ¢e se nadzor nad pedijatrijskim bolesnicima zbog znakova respiratorne depresije barem
2 sata nakon epiduralne primjene Sufentanil hamelna.

Doziranje

Vas ¢e lije¢nik odlugiti koju ¢ete dozu i koliko dugo ¢ete primati Sufentanil hameln.
Doziranje ovisi 0 starosnoj dobi, tjelesnoj tezini i o fizickom stanju, vrsti kirur§kog postupka i
razini anestezije.

e Predlozenu dozu treba pazljivo prilagoditi bolesnicima koji boluju od hipotireoidizma
(nedovoljno aktivne $titnjace), oStecenja pluca, pretilosti i alkoholizma. Nakon
kirurS§kog zahvata preporuéuje se produljeno promatranje vitalnih znakova kod ovih
bolesnika.

e Zauvodenje u anesteziju i odrZzavanje anestezije, lijenik ¢e pazljivo odluciti o
primjerenoj dozi za vase dijete.

e Bolesnicima s oste¢enjem funkcije jetre ili bubrega treba davati nize doze lijeka.

e Starijim i slabijim bolesnicima treba davati nize doze lijeka.

Ako primite veéu dozu Sufentanil hamelna od propisane doze ili ako propustite primiti
neku dozu

Buduc¢i da ¢e vam lijek Sufentanil hameln obi¢no davati lije¢nik pod pazljivo kontroliranim
uvjetima, malo je vjerojatno da ¢e vam dati preveliku dozu ili da ¢ete propustiti neku dozu.
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U vrlo rijetkim slu¢ajevima ako ste slu¢ajno primili previse Sufentanil hamelna, mogli biste
osjetiti otezano disanje. U tom slu¢aju morate odmah obavijestiti svog lije¢nika ili druge
zdravstvene radnike, da bi vas tim zdravstvenih stru¢njaka odmah mogao poduzeti odgovarajuce
mjere.

Ako imate dodatnih pitanja o uporabi ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, i ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.

Najcesce nuspojave su sedacija, svrbez, muénina i povracanje. U slucaju otezanog disanja,
odmah obavijestite svog lijecnika ili potrazite lije¢nicku pomoc.

Vrlo geste (Mogu se javiti u vise od jednog na 10 bolesnika)
e sedacija
e svrbez

Ceste (mogu se javiti u manje od jednog na 10 bolesnika)
e visoki krvni tlak

niski krvni tlak

mucnina

povracanje

brzi otkucaji srca

bljedilo

plavicasta boja koze u novorodencadi zbog niske razine kisika u krvi

promjena boje koze

trzanje misica

poteskoce u zadrzavanju urina ili u mokrenju

vrucica

glavobolja

omaglica

nehoti¢no trzanje misic¢a u novorodencadi

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od jednog na 100 bolesnika)
nepravilni otkucaji srca

smanjen miSi¢ni tonus u novorodencadi

bol u ledima

preosjetljivost

hunjavica

ravnodusnost

nervoza

manjak hotimi¢ne koordinacije misi¢nih pokreta
neprekidne misi¢ne kontrakcije uzrokuju uvrtanje i ponavljaju¢e pokrete
preaktivni refleksi

abnormalno povecéanje mi$i¢ne napetosti

smanjeni hotimi¢ni pokreti u novorodencadi
omamljenost

smetnje vida

alergijske reakcije koze

abnormalno znojenje

suha koza

osip
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trzanje misica (intraoperativni pokreti misica)

zimica

otezano disanje

bronhijalni spazam

nizak broj otkucaja srca

kasalj

Stucavica

ostecenje glasa

plavicasta boja koze zbog niske razine kisika u krvi
abnormalni elektrokardiogram

ukocenost misi¢a ukljucujuci ukocenost stijenke prsnog kosa, §to je vjerojatno
posljedica oste¢ene funkcije disanja

reakcija na mjesto uboda injekcije ili bol na mjestu uboda
e porast ili snizenje tjelesne temperature

e 0sip unovorodencadi

Nepoznata ucestalost (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)
e suzene zjenice
otezano disanje
ozbiljne alergijske reakcije ukljucujuci osip, otezano disanje i Sok
snazan osjec¢aj zadovoljstva (euforija)
nehoticni pokreti
prestanak kucanja srca (Lije¢nik ima lijekove za obrtanje ovog uc¢inka.)
gr¢ misica grla
poteskoce u stajanju uspravno (vrtoglavica)
koma
konwvulzije
prestanak disanja
voda u plu¢ima
crvenilo koze
gréenje misica

Nuspojave u djece i adolescenata
Ocekuje se da ucestalost, vrsta i tezina nuspojava u djece bude ista kao i u odraslih.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. Ovo
ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Kako ¢uvati Sufentanil hameln

Ovaj lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Nemojte upotrebljavati ovaj lijek nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i deklaraciji
iza oznake “EXP.” Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.
Cuvajte ampule u vanjskom kartonu da biste ih zastitili od svjetla.

Proizvod treba upotrijebiti odmah nakon prvog otvaranja. Za rok trajanja razrijedene otopine,

pogledajte nize dolje 'Informacije za zdravstvene djelatnike'.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Nemojte koristiti ovaj lijek ako primijetite:

- da otopina nije bistra i bez Cestica
- da je spremnik oStecen.

Vas lijecnik ili ljekarnik odgovorni su za pravilno skladistenje, uporabu i zbrinjavanje lijeka
Sufentanil hameln.

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto sadrzi Sufentanil hameln
e Dijelatna tvar je sufentanil

Sufentanil hameln 5 mikrograma/ml:

1 ml otopine sadrzi 5 mikrograma sufentanila (Sto je ekvivalentno

7,5 mikrograma sufentanilcitrata).

Svaka ampula s 2 ml otopine sadrzi 10 mikrograma sufentanila (to je ekvivalentno

15 mikrograma sufentanilcitrata).
Svaka ampula s 10 ml otopine sadrzi 50 mikrograma sufentanil (sto je ekvivalentno

75 mikrograma sufentanilcitrata).

Sufentanil hameln 50 mikrograma/ml:

1 ml otopine sadrzi 50 mikrograma sufentanila (Sto je ekvivalentno

75 mikrograma sufentanilcitrata).

Svaka ampula s 1 ml otopine sadrzi 50 mikrograma sufentanila (Sto je ekvivalentno

75 mikrograma sufentanilcitrata).

Svaka ampula s 5 ml otopine sadrzi 250 mikrograma sufentanila (sto je ekvivalentno
375 mikrograma sufentanilcitrata).

Svaka ampula s 20 ml otopine sadrzi 1000 mikrograma sufentanila (Sto je ekvivalentno
1500 mikrograma sufentani citrata).

e  Ostali sastojci su voda za injekcije, natrij klorid, citratna kiselina hidrat.
Kako izgleda Sufentanil hameln i sadrzaj pakiranja
Otopina za injekciju/infuziju
Sufentanil hameln je bistra i bezbojna otopina.
Sufentanil hameln 5 mikrograma/ml isporucuje se u bezbojnim staklenim ampulama.
Originalno pakiranje sadrzi 5 ampula s otopinom od 2 ili 10 ml.
Originalno pakiranje sadrzi 10 ampula s otopinom od 2 ili 10 ml.
Sufentanil hameln 50 mikrograma/ml isporucuje se u bezbojnim staklenim ampulama.
Originalno pakiranje sadrzi 5 ampula s otopinom od 1,5 ili 20 ml.
Originalno pakiranje sadrzi 10 ampula s otopinom od 1,5 ili 20 ml
Na trzistu ne moraju biti dostupne sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
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hameln pharma gmbh
Inselstrafe 1

31787 Hameln
Njemacka

Sufentanil hameln 5 mikrograma/ml:
Proizvoda¢

Siegfried Hameln GmbH

Langes Feld 13

31789 Hameln

Njemacka

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

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

Sufentanil hameln 50 mikrograma/mil:
Proizvodacd

Siegfried Hameln GmbH

Langes Feld 13

31789 Hameln

Njemacka

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

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Sanol H d.o.o.

Franje Luci¢a 32 10090

Zagreb Hrvatska

+385 1 3496 310

Ovaj proizvod odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod

sljede¢im nazivima:

Austrija Sufentanil-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Sufentanil-hameln 5 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Belgija Sufentanil hameln 5 microgram/ml, oplossing voor injectie/infusie
Sufentanil hameln 50 microgram/ml, oplossing voor injectie/infusie
Ceska Sufentanil hameln (5 mikrogrami/ml injekéni/infuzni roztok)
Sufentanil hameln (50 mikrogramti/ml injekéni/infuzni roztok)
Danska Sufentanil hameln 5 mikrog/ml injektions-/infusionsveske, oplesning
Sufentanil hameln 50 mikrog/ml injektions-/infusionsvaske, oplesning
Njemcka Sufentanil-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Sufentanil-hameln 5 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionsldsung
Finska Sufentanil hameln 50 mikrog/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Sufentanil hameln 5 mikrog/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Hrvatska Sufentanil hameln 5 mikrograma/ml otopina za injekciju / infuziju
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Sufentanil hameln 50 mikrograma/ml otopina za injekciju / infuziju

Madarska Sufentanil hameln 5 mikrogramm/ml oldatos injekcid/infuzid
Sufentanil hameln 50 mikrogramm/ml oldatos injekcid/infuzio
Island Sufentanil hameln 5 mikrégromm /ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Sufentanil hameln 50 mikr6gromm /ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Italija Sufentanil hameln 50 microgrammi/ml, soluzione iniettabile o per infusione

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

Norveska Sufentanil hameln (5 mikrog/ml injeksjons-/infusjonsvaske, opplesning)
Sufentanil hameln (50 mikrog/ml injeksjons-/infusjonsvaske, opplesning)
Poljska Sufentanil hameln (5 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan / do infuzji)
Sufentanil hameln (50 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan / do infuzji)
Portugal Sufentanil-hameln 0,05 mg/ml solucdo injectavel ou para perfusdo
Sufentanil-hameln 0,005 mg/ml solucdo injectavel ou para perfusio
Svedska Sufentanil hameln 5 mikrogram/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning
Sufentanil hameln 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvitska, 16sning
Slovenija Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Slovacka Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml injekény/infazny roztok

Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml injekény/infizny roztok

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u velja¢i 2023.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim djelatnicima:

Sufentanil hameln 5 mikrograma/ml otopina za injekciju/infuziju
Sufentanil hameln 50 mikrograma/ml otopina za injekciju/infuziju

Upute za uporabu, rukovanije i zbrinjavanie lijeka

Sufentanil smiju davati samo anesteziolozi ili lije¢nici upoznati s uporabom i u¢incima ili se smije
davati samo pod njihovom kontrolom. Epiduralnu primjenu mora davati lije¢nik s odgovaraju¢im
iskustvom u tehnici epiduralne primjene. Prije primjene potrebno je provjeriti ispravan polozaj igle ili
katetera.

Sufentanil citrat je fizicki inkompatibilan s diazepamom, lorazepamom, fenobarbitalnatrijem,
fenitoinnatrijem i tiopentalnatrijem.

Proizvod se smije mijeSati s Ringerovom otopinom laktata, otopinom natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9
%) ili otopinom glukoze za infuziju 50 mg/ml (5 %). Za epiduralnu primjenu proizvod se smije
mijesati s otopinom natrijevog klorida 9 mg/ml (0,9 %) i/ili otopinom bupivakaina.

Kemijska i fizicka stabilnost razrjedenja tijekom uporabe dokazana je 72 sata pri 20 - 25° C. S
mikrobioloskog gledista, proizvod treba odmah upotrijebiti. Ako se ne upotrijebi odmah, korisnik ¢e
biti odgovoran za vrijeme i uvjete skladiStenja prije uporabe, a ono obicno ne bi trebalo biti duze od
24 sata pri 2 do 8 °C, osim ako se razrjedivanje dogodilo u kontroliranim i validiranim asepticnim
uvjetima.

Prije primjene proizvod treba organolepticki (vizualno) pregledati ima li Cestica, oStecenja spremnika
ili bilo kakvih vidljivih znakova propadanja. Otopinu treba odbaciti ako se uo¢i bilo koji od takvih
nedostataka.
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