Pakkausseloste: Tietoa kiyttajille
Sufentanil hameln 5 mikrog/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Sufentanil hameln 50 mikrog/ml injektio-/infuusioneste, liuos

sufentaniili

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silli se

siséltii sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd timd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossimulla on kysyttdvdd, kdanny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro nistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tami koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sufentanil hameln on ja mihin sitd kéytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kumn kéytdt Sufentanil hameln -valmistetta
Miten Sufentanil hameln -valmistetta kaytetdén

Mahdolliset haittavaik utukset

Sufentanil hameln -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Al

1.  Miti Sufentanil hameln on ja mihin siti kiytetain

Sufentanil hameln kuuluu opioidianesteeteiksi kutsuttuyjen lddkeameiden ryhmiédn, jotka lLevittdvét
tai ehkiisevdt kipua narkoosin (nukutus) aikana ja/tai sen jdlkeen. Sufentanil hameln -valmistetta
annetaan laskimonsisdisesti suurten leikkausten aikana, joiden yhteydessd kiytetddn keinotekoista
keuhkotuuletusta, ja niden jilkeen.

Sufentanil hameln -valmiste annetaan laskimoon ja kiytetiin:

Aikuisilla

- kivun lievittdimiseen kivunlievityksen (anestesian) aikaansaamisen ja yllipidon aikana yhdessd
muiden kipulidkkeiden kanssa.

- anestesian aikaansaamiseen ja yllipitoon suurten leikkausten aikana.

Lapsilla

Laskimoon annettava sufentaniini kéytetddn kipulddkkeend yhdistelmédanestesian aikaansaamisen
ja/tai ylldpidon aikana yh 1 kuukauden ikdisilld lapsilla.

Sufentanil hameln -valmiste annetaan epiduraalitilaan (selkirangan kautta) ja kiytetiin:
Aikuisilla

- kipulddkkeend leikkauksen ja keisarileikkauksen jilkeen.

- synnytyskipujen hoidossa.

Lapsilla

Epiduraalisesti annettava sufentaniili on tarkoitettu kaytettdviksi 1-vuotiaiden ja sitd vanhempien
lasten leikkauksen jélkeisen kivun hoitoon yleiskirurgian, rintakehdn tai ortopedisten leikkauksien
yhteydessa.

Sufentanil, jota Sufentanil hameln siséltdd, voidaan joskus kdyttid myOs muiden kuin tissd
pakkausselosteessa maimittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa liékariltd,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.




2.  Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Sufentanil hameln -valmistetta

Ali kiiytd Sufentanil hameln -valmistetta
- laskimoon, jos
e olet allerginen sufentaniilille, muille morfiinin kaltaisille lddkkeille tai timéin lddkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6).
e sinulla on jokin sairaus, joka aiheuttaa hengitysvaikeuksia, kuten astma tai krooninen
bronkiitti (keuhkoputkentulehdus).
e kiaytit masennuslddkkeitd, joita kutsutaan monoamiinioksidaasin estdjiksi (MAO:n estdjit).
Hoito MAO:n estijilli on keskeytettivd 2 vikkoa ennen leikkausta.
e sinulla on akuutti hepaattinen porfyria (maksaentsyymeihin littyvd aineenvaihduntasairaus).
e parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kéyttdnyt voimakkaita kipulddkkeitd, kuten nalbufiinia,
buprenorfiinia tai pentatsosiinia.
e olet synnyttimasséd tai jos olet lapikdymidssd keisarinleikkausta ja napanuora on vield
sulkematta.

- epiduraalisesti, jos

e sinulla on vaikea verenvuoto tai sokki.
sinulla on vaikea infektio.
sinulla on haava, joka paranee huonosti
sinulla on tulehdus pistoskohdassa

sinulla on muutoksia verisolujen méadrdssé tai jos sinua hoidetaan veren hyytymistd estavilld
ladkkeilld (antikoagulanteilla).

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin kéiytdt Sufentanil
hameln -valmistetta, jos:
e smulla on epidtavallisen hidas suolen toiminta
e Sappirakon tai haiman sairaus
e Olet tai joku perheenjdsenesi on joskus vadrinkdyttinyt alkoholia, reseptilifkkeitd tai
huumeita tai on ollut niistd rippuvainen
e Tupakoit
e Sinulla on joskus ollut mielialahdirioitd (masennusta, ahdistuneisuutta tai
persoonallisuushiiirid) tai psykiatri on hoitanut sinua muiden mielenterveysongelmien
vuoksi
Tami ladke sisdltid sufentaniilia, joka on opioidilddke. Opioidethin kuuluvien kipulidkkeiden
toistuva kayttd voi heikentdd lidkkeen tehoa (elimistosi tottuu lidkkeeseen). Se voi myods aiheuttaa
riippuvuutta ja vadrinkayttod, jotka voivat johtaa hengenvaaralliseen yliannostukseen. Jos olet
huolissasi siitd, ettd voit tulla rippuvaiseksi Sufentanil hameln- valmisteesta, on tirkedd keskustella
siitd ladkarin kanssa.

e Sufentanil hameln -valmistetta saavat antaa ainoastaan erikoislidkérit sairaaloissa tai muissa
tiloissa, joissa on keinotekoiseen keuhkotuuletukseen ja leikkauksen jélkeiseen seurantaan
tarvittava laitteisto.

e Sufentanil hameln -valmisteen, kuten kaikkien tdméntyyppisten voimakkaiden
kipulidkkeiden kdyton yhteydessd saattaa esintyd annosriippuvaista hengitystiheyden
alenemista (hengityslamaa), joka saattaa jatkua herddmisvaiheeseen saakka tai esiintyd
uudelleen sen aikana. Tamédn vuoksi potilaiden huolellinen seuranta leikkauksen jilkeen on
valttimatonta.

e Sufentanil hameln voi aitheuttaa unenaikaisia hengityshiiriditd, kuten esimerkiksi uniapneaa
(hengityskatkoksia unen aikana) ja unenaikaista hypoksemiaa (veren vdhdhappisuutta).



Orreita voivat olla mm. unenaikaiset hengityskatkokset, herdédminen yolld
hengenahdistuksen vuoksi, unen yllipitimisen vaikeudet ja liallinen piivdaikainen
uneliaisuus. Jos havaitset tai jois joku toinen havaitsee sinulla niitd oireita, ota yhteys
ladkarin. LAdkéri saattaa harkita annoksen pienentdmisti.

e Sufentanil hameln -valmistetta saa kéyttdd vain ddrimmiistd varovaisuutta noudattaen
keuhko-, maksa-, munuais- tai kilpirauhassairauksista tai alkoholismista karsiville potilaille.

e Sufentanil hameln -valmistetta on kéytettdva varoen potilailla, joilla on kohonnut
kallonsisdinen paine tai aivo- tai kallovammoja.

e Potililla, joilla on epédnormaalin pieni veren tilavuus (hypovolemia), Sufentanil
hameln -valmisteen anto saattaa aiheuttaa verenpaineen laskua ja syddmen sykkeen
hidastumista.

e Tahatonta lhasten nykimistd saattaa esintya

Kaéédnny lddkarin puoleen, kun kiytit Sufentanil hameln-valmistetta, jos:
e tunnet kipua tai lisddntynyttd kipuherkkyyttd (hyperalgesiaa), joka ei hidvid ladkérin
madrddmastd suuremmasta ldkeannoksesta huolimatta.

Vastasyntyneet/Imeviaiset
e Vastasyntyneille kehittyy herkdsti hengitysvaikeuksia sufentaniilin, kuten muidenkin
opioidien annon jdlkeen. Sufentaniilin annosta laskimoon mmevéisille on vain rajallisesti
tietoa. Sen vuoksi lidkéri punnitsee tarkkaan mahdolliset hyddyt ja haitat ennen Sufentanil
hameln -valmisteen kéyttod vastasyntyneille ja imevéisille.
e Sufentanil hameln -valmisteen kéyttod laskimonsiséisesti vastasyntyneille ei suositella yli-
tai aliannostuksen vaaran vuoksi.

e Sufentanil hameln -valmisteen kéyttod epiduraalisesti alle 1 vuoden ikéisille lapsille ei
suositella.

Muut lddkevalmisteet ja Sufentanil hameln

Sufentanil hameln -valmisteen ja sedatiivisten lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai nithin
littyvien ladkkeiden samanaikainen kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien
(hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla henked uhkaavaa. Téstd syystd samanaikaista
kayttod voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivét ole mahdollisia.

Jos ladkari maaraa Sinulle Sufentanil hameln -valmistetta samanaikaisesti sedatiivisten lddkkeiden
kanssa, annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava.

Kerro ladkarille kaikista kayttimistdsi sedativisista lddkkeistd ja noudata huolellisesti ladkarilta
saamiasi annostussuosituksia. Voi olla hyoddyllistd kertoa ldheisillesi edelld kuvatuista sedatiivisten
ladkkeiden kanssa samanaikaiseen kayttoon littyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys
ladkarin, jos Smulle imaantuu tillaisia oireita.

Epilepsian, hermokivun tai ahdistuneisuuden hoitoon tarkoitetut Ilddkkeet (gabapentiini ja
pregabaliini), koska ne voivat lisdtd opioidien yliannostuksen ja hengityslaman riskid ja olla
hengenvaarallisia.

Kerro ldédkirille, jos otat parhaillaan tai olet ottanut dskettdin tai saatat ottaa muita IAdkkeitd. Kerro
erityisesti, jos kdytdt jotain seuraavista:

e Monoamiinioksidaasin estdjini (MAOI) tunnetut Kékkeet, jotka on tarkoitettu masennuksen
hottoon. Naitd ladkkeitd el saa ottaa kahden vikon aikana ennen tai samanaikaisesti
Sufentanil hameln -valmisteen antamisen kanssa.



o Ladkkeet masennuksen hoitoon, jotka tunnetaan nimelld selektiiviset serotoniinin
takaisinoton estijit (SSRI) ja serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estijit (SNRI).
Niiden lddkkeiden kayttod ei suositella samanaikaisesti Sufentanil hameln -valmisteen
kanssa.

Tapa, jolla sufentaniili toimii, sufentaniilin vaikutusaika, ja sufentaniilin sekd muiden
lidkevalmisteiden vaikutus voikorostua, jos ne otetaan yhtd aikaa.
Kerro ladkérille, jos parhaillaan kaytit jotakin seuraavista lidkkeistd:

e voimakkaita kipulddkkeitd, kuten muita opiaatteja

e rauhoittavia lddkkeitd tai ahdistusta vahentivid lidkkeitd, kuten barbituraatteja tai
unilidkkeitd
lihaksia rentouttavia lddkkeitd (esim. vekuroni, suksametoni)
nukutusaineita (esim. tiopentaali, etomidaatti, typpioksiduuli)
neuroleptisid (antipsykoottisia) ladkkeitd
bakteeri-infektioiden hoitoon kiytettdvdd antibioottia (erytromysiini)
sieni-infektioiden hoitoon kaytettédvad ladkettd (esim. ketokonatsoli, itrakonatsoli)
virus-infektioiden hoitoon kaytettdvdd Idkettd (esim. ritonaviri HIV-infektion (AIDS)
hoitoon)

Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana tai imetdt, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmédn lidkkeen kayttoa.

Sufentanil hameln -valmistetta ei saa antaa laskimoon synnytyksen aikana, koska se lpdisee istukan
ja saattaa vaikuttaa vauvan hengitykseen.

Sufentanil hameln erittyy didinmaitoon. On paitettdvé, lopetetaanko rintaruokinta vai lopetetaanko
tai keskeytetddnko sufentaniilihoito ottaen huomioon rintaruokinnasta aiheutuva hydty lapselle ja
hoidosta koituva hyoty didille. Imetys voidaan aloittaa uudelleen 24 tuntia sufentaniilin vimeisen
annon jilkeen.

Sufentanil hameln -valmistetta voidaan antaa epiduraalisesti synnytyksen aikana.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Ali aja autoa Alikd kiiytd koneita 24 tuntiin sen jélkeen, kun sinulle on annettu Sufentanil hameln-
valmistetta.

Ladke voi heikentdd kykyéd kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. Onomalla vastuullasi arvioida, pystytkd niihin tehtdviin ldkehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

Sufentanil hameln sisiltid natriumia
Tami lddkevalmiste sisdltdd 3,54 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per millilitrassa
livosta. Tamé vastaa 0,2 %:a suositellusta natrmmin enimméisvuorokausiannoksesta aikuiselle.

Miten Sufentanil hameln -valmistetta kiytetain

Kokenut ladkéri antaa sinulle Sufentanil hameln -valmistetta injektiona laskimoon
(laskimonsisdisesti) tai selkdydintd ympéardivadn tilaan (epiduraalisesti) ennen leikkauksen alkua.
Sen avulla sinut nukutetaan etk tunne kipua leikkauksen aikana etkd sen jdlkeen. Erityiskoulutetut
hoitoalan ammattilaiset tarkkailevat sinua Sufentanil hameln -hoidon aikana ja asianmukaiset
vilineet ovat saatavilla hététilanteita varten.



Kiytto yli 1 kuukauden ikaisilla lapsilla ja nuorilla

- Laskimonsisdinen kaytto

Nukutuslddkari ruiskuttaa Sufentanil hameln -valmisteen hitaasti laskimoon. Annostus rippuu
muiden samanaikaisesti annettavien nukutusaineiden annoksesta, tyypistd ja leikkauksen kestosta ja
sen madrdd nukutuslidkéri.

Kéytto yli 1 vuoden ikaisilli lapsilla ja nuorilla

- Epiduraalinen kéyttd

Lasten anestesiatekniikoihin perehtynyt nukutuslddkdri ruiskuttaa Sufentanil hameln -valmisteen
hitaasti epiduraalitilaan (selkdrangan sisdlld oleva tila). Annostus riippuu muiden samanaikaisesti
annettavien paikallisten anesteettien kaytOstd ja vaaditusta kivunlievityksen kestosta.

Lapsia seurataan hengityksen heikentymisen 16ydosten varalta vahntddn kahden tunnin ajan
Sufentanil hameln-valmisteen epiduraalisen kéyton jélkeen.

Annostus

Laakari paéttdd sopivasta annostuksesta ja siitd, miten kauan saat Sufentanil hameln -valmistetta.

Annostus riippuu idstisi, pamostasi ja terveydentilastasi seké siitd, minkd tyyppisestd

leikkaustoimenpiteestd ja kuinka syvéstd nukutuksesta on kyse.

e Suositellun annoksen huolellinen sditdminen on tarpeen hypotyreoosista (kilpirauhasen
vajaatoiminnasta), keuhkojen vajaatoiminnasta, likalihavuudesta ja alkoholismista kérsivilla
potilailla. Niiden potilaiden elintoimintoja suositellaan tarkkailtavaksi tavallista pitempédén
leikkauksen jilkeen.

o L&dkéri tulee huolellisesti valitsemaan lapsellesi sopivan annoksen anestesian aikaansaamiseksi
ja yllapitdmiseksi.

e Maksan tai munuaisten vajaatoiminnasta kérsiville potilaille rittdd pienempi annos.

o likkiille ja heikkokuntoisille potilaille riittdd pienempi annos.

Jos kiytat enemmin Sufentanil hameln -valmistetta kuin sinun pitéisi
Koska Sufentanil hameln -valmistetta tavallisesti antaa sinulle dkari huolellisesti valvotuissa
olosuhteissa, on epitodenndkoistd, ettd saisit likaa lddkettd tai ettd jokin annos jdisi valin.

Siind harvinaisessa tapauksessa, etti saisit vahingossa likaa Sufentanil hameln -valmistetta, sinulle
voi tulla hengitysvaikeuksia. Siind tapauksessa sinun on vilittomésti ilmoitettava asiasta lddkarille
tai muille hoitoalan ammattilaisille, jotta hoitoosi erikoistunut hoitotiimi voi pikaisesti ryhtyé
asianmukaisiin toimenpiteisiin.

Jos sinulla on kysymyksid timén lidkkeen kaytostd, kdanny lddkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Jos olet ottanut liian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota
aina yhteyttd ladkériin, saraalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien
arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timikin Iddke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd
saa.

Yleisimpid haittavaikutuksia ovat sedaatio (rauhoittava vaikutus), kutina, pahomnvointi ja oksentelu.
Jos sinulla on hengitysvaikeuksia, kerro sitd lddkérille tai mene ldhimmédn sairaalan péivystykseen

valittd mé sti.

Hyvin yleinen (saattavat esintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:sté)



e sedaatio (rauhoittava vaikutus)
e kutina

Yleinen (voi esiintyd enintdén 1 kéyttdjalla 10:sta)
e korkea verenpaine
matala verenpaine
pahoinvointi
oksentelu
syddmen nopealyOntisyys
kalpeus
veren alhaisesta happipitoisuudesta johtuva ihon sinerrys vastasyntyneelld
ithon vérin muutokset
lihasnykdyk set
virtsainkontinenssi (kyvyttomyys pidittdd virtsaa virtsarakossa) tai virtsaamisvaikeudet
kuume
padnsarky
heitehuimaus
tahattomat lihasnykdykset vastasyntyneelld

Melko harvinainen (voi esiintyd enintdéin 1 kayttdjélla 100:sta)
e episddnndlliset syddmenlyonnit

heikentynyt lihasjénteys vastasyntyneelld

selkikipu

yliherkkyys

nuha

haluttomuus (apatia)

hermostuneisuus

lihaslitkkeiden puutteellinen koordinointi

pitkdkestoiset lhassupistukset aiheuttavat nykivid ja toistuvia likkeitd

hejjasteiden ylivilkkkaus

epanormaali lihasjinnityksen lisdintyminen

alentunut likkumiskyky vastasyntyneelld

uneliaisuus

nakohairiot

allerginen ihoreaktio

epanormaali hikoilu

kuiva iho

thottuma

lihasten nykiminen (lihasliikkeet leikkauksen aikana)

vilunvéristyk set

hengitysvaikeudet

keuhkoputkien lhasten supistus (bronkospasmi)

syddmen harvalyontisyys

yskd

nikotus

ddnen heikentyminen

veren alhaisesta happipitoisuudesta johtuva ihon sinerrys

poikkeavuudet syddmen sdhkokéyrdssd (EKG)

lihasjiykkyys, mukaan lukien rintakehén seinimien jiykkyys, mikd voi johtaa hengityksen

vajaukseen

e pistoskohdan reaktio tai kipu pistoskohdassa




e ruumiinimmon nousu tai lasku
e ihottuma vastasyntyneelld

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)
e pupillien supistuminen
hengitysvaikeudet
vakava allerginen reaktio, johon littyy ihottumaa, hengitysvaikeuksia ja sokki
voimakas hyvidnolontunne (euforia)
tahattomat likkeet
syddmenpysdahdys (Ladkarilld on ladkkeitd, joiden avulla syddmen toiminta saadaan
palautumaan ennalleen.)
nielun lihaskouristukset
vaikeuksia pysyd pystyasennossa (huimmaus)
kooma
kouristuskohtaukset (kouristukset)
hengityspysdhdys (apnea)
vettd keuhkoissa
ihon punoitus
e lihaskouristukset

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Lapsilla haittavaikutusten esintymistiheys, tyyppi ja vaikeusaste ovat oletettavasti samat kuin
aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tassd
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
[Imoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmin tietoa timéin lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea. fi

Lédkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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Sufentanil hameln -valmisteen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ald kilyti etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdivimédrin “EXP:” jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaddra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivai.

Sailytd alle 25 °C.
Pidd ampullit ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Valmiste on kéytettdvd vélittomédsti avaamisen jdlkeen. Laimennetun liuoksen kestoaika, ks. *Tietoa
hoitoalan ammattilaisille’ alla.

Ali kiytd valmistetta, jos liuos ei ole kirkasta tai siind niikyy hiukkasia, tai jos pakkaus on
vahingoittunut.



Ladkari ja apteekkihenkilokunta ovat vastuussa valmisteen oikeasta sdilytyksestd, kéytostd ja
havittdmisesta.

Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Miti Sufentanil hameln siséltia
e Vaikuttava aine on sufentaniili

Sufentanil hameln 5 mikrog/ml

I ml livosta sisdltdd 5 mikrogrammaa sufentaniilia (vastaten 7,5 mikrogrammaa
sufentaniilisitraattia)

Yksi 2 mkn ampulli sisdltdd 10 mikrogrammaa sufentaniilia (vastaten 15 mikrogrammaa
sufentaniilisitraattia).

Yksi 10 mkn ampulli sisiltdd 50 mikrogrammaa sufentaniilia (vastaten 75 mikrogrammaa
sufentaniilisitraattia).

Sufentanil hameln 50 mikrog/ml

I ml liuosta sisdltdd 50 mikrogrammaa sufentaniilia (vastaten 75 mikrogrammaa
sufentaniilisitraattia)

Yksi 1 mkn ampulli sisdltdd 50 mikrogrammaa sufentaniilia (vastaten 75 mikrogrammaa
sufentaniilisitraattia).

Yksi 5 mkn ampulli sisdltdd 250 mikrogrammaa sufentaniilia (vastaten 375 mikrogrammaa
sufentaniilisitraattia).

Yksi 20 mkn ampulli siséltdd 1 000 mikrogrammaa sufentaniilia (vastaten 1 500 mikrogrammaa
sufentaniilisitraattia).

e Muut aineet ovat injektionesteisiin kaytettdva vesi, natriumkloridi ja
sitruunahappomonohydraatti.

Ladkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Injektio-/infuusioneste, luos

Sufentanil hameln on kirkas ja vériton lvos.

Sufentanil hameln 5 mikrog/ml toimitetaan virittdmissa lasiampulleissa.
Alkuperdispakkauksessa on 5 ampullia, joista kukin sisiltdd 2 ml tai 10 ml luosta.
Alkuperdispakkauksessa on 10 ampullia, joista kukin sisdltdd 2 ml tai 10 ml lvosta.
Sufentanil hameln 50 mikrog/ml toimitetaan varittomissd lasiampulleissa.
Alkuperdispakkauksessa on 5 ampullia, joista kukin sisdltdd 1, 5 ml tai 20 ml luosta.
Alkuperdispakkauksessa on 10 ampullia, joista kukin sisdltdd 1, 5 ml tai 20 ml livosta.
Kaikkia pakkauskokoja ei vélttimittd ole myynnissé.

Myyntiluvan haltija

hameln pharma gmbh

Inselstral3e 1

31787 Hameln
Saksa



Valmistajat
Sufentanil hameln 5 mikrog/ml:

Siegfiied Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Saksa

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

HBM Pharma s.r.0.
Sklabinska 30, 03680 Martin
Slovakia

Sufentanil hameln 50 mikrog/ml:

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Saksa

hameln rds s.r.o.
Horéa 36, 900 01 Modra
Slovakia

Télld ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jdsenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilld

AT Sufentanil-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionsldsung
Sufentanil-hameln 5 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionsléosung

BE Sufentanil hameln 5 mikrogram/ml, oplossing voor mjectie/infusie
Sufentanil hameln 50 mikrogram/ml, oplossing voor ijectie/infusie

Cz Sufentanil hameln (5 mikrogramt/ml njek¢ni/infuzni roztok)
Sufentanil hameln (50 mikrogram@/ml mjekéni/infuzni roztok)

DK Sufentanil hameln 5 mikrog/ml injektions-/infusionsvaske, oplesning
Sufentanil hameln 50 mikrog/ml injektions-/infusionsveeske, oplasning

DE Sufentanil-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionsldsung
Sufentanil-hameln 5 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslésung

FI Sufentanil hameln 50 mikrog/ml injektio-/infuusioneste, luos
Sufentanil hameln 5 mikrog/ml mjektio-/infuusioneste, luos

HR Sufentanil hameln 5 mikrograma/ml otopina za njekcijw/infuziju
Sufentanil hameln 50 mikrograma/ml otopina za injekcijw/infuziju

HU Sufentanil hameln 5 mikrogramm/ml oldatos injekcid/infuzid
Sufentanil hameln 50 mikrogramm/ml oldatos mjekcid/infazio

IS Sufentanil hameln 5 mikrogromm/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Sufentanil hameln 50 mkrogromm/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn

IT Sufentanil hameln 50 microgrammi/ml, soluzione iniettabile o per infusione

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

Sufentanil-hameln 5 microgram/ml, oplossing voor injectie/infusie
NO Sufentanil hameln 5 mikrog/ml mjeksjons-/infusjonsvaeske, opplosning



Sufentanil hameln 50 mikrog/ml mnjeksjons-/infusjonsvaeske, opplosning

PL Sufentanil hameln (5 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan/do infuzji)
Sufentanil hameln (50 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan/do infuzji)

PT Sufentanil-hameln 0,05 mg/ml solucdo mnjectdvel ou para perfusdo
Sufentanil-hameln 0,005 mg/ml solucdo mjectavel ou para perfusdo

SE Sufentanil hameln 5 mikrogram/ml njektions-/infusionsvétska, 16sning
Sufentanil hameln 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvétska, 16sning

SI Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml raztopina za ijiciranje/infundiranje
Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml raztopina za ijiciranje/infundiranje

SK Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml mnjekény/infuzny roztok

Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml injekény/inflzny roztok
Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 08.03.2023
________ 8 e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Sufentanil hameln 5 mikrog/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Sufentanil hameln 50 mikrog/ml injektio-/infuusioneste, liuos

Kaytto-, kisittely- ja hivittimisohjeet

Vain ladkdreiden, jotka tuntevat sufentaniilin kdyton ja vaikutukset tulisi antaa sufentaniilia tai sen pitdisi
tapahtua heididn valvonnassaan. Epiduraaliannostelun tulee tapahtua epiduraaliannostelutekniikkaan
asianmukaisesti perehtyneen lddkérin toimesta. Neulan ja katetrin oikea paikka on tarkastettava ennen
annostelua.

Sufentaniilisitraatti on fysikaalisesti yhteensopimaton diatsepaamin, loratsepaamin,
fenobarbitaalinatriumin, fenytoiininatriumin ja tiopentaalinatriumin kanssa.

Sufentanil hameln -liuos voidaan sekoittaa Ringer-laktaattiliuvoksen, 9 mg/ml (0,9 %) natrumkloridi- tai
50 mg/ml (5%) glukoosi-infuusionesteiden kanssa.

Epiduraaliantoa varten Sufentanil hameln -luos voidaan sekoittaa fysiologisen keittosuolaliuoksen

(9 mg/ml (0,9%) NaCl) jatai bupivakaiiniliuvoksen kanssa.

Kéyton aikana laimennosten on osoitettu sdilyvin kemiallisesti ja fysikaalisesti stabilina 72 tuntia 20—
25 °C:ssa.

Mikrobiologisista syistd laimennokset tulisi kuitenkin kayttdd valittdmasti. Jos laimennosta ei kaytetd
vilittomésti, sdilytysaika ja olosuhteet ennen kiyttod ovat kéyttdjan vastuulla, eivitkd normaalisti saa
ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:ssa, paitsi jos laimentaminen on tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Valmiste tulee tarkastaa silmidméidrdisesti partikkeleiden, séilion rikkoutumisen tai hajoamista osoittavien
merkkien varalta ennen kdyttod. Liuos on hévitettivad, jos joitakin tillaisia vikoja todetaan.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sufentanil hameln S mikrogram/ml injektions-/infusionsvitska, losning
Sufentanil hameln 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvitska, losning

sufentanil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal

- Om du far biverkningar, tala med léikare eller sjukskoterska. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Sufentanil hameln &r och vad det anvinds for

Vad du behover veta mnan du anvinder Sufentanil hameln
Hur du anviander Sufentanil hameln

Eventuella biverkningar

Hur Sufentanil hameln ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Sk~

1. Vad Sufentanil hameln ér och vad det anvands for

Sufentanil hameln tillhdr likemedelsgruppen opioidanalgetika, vika lindrar och forebygger smirta
under eller efter narkos (sovning). Sufentanil hameln ges intravendst under eller efter storre
operationer som kriver konstgjord andning.

Sufentanil hameln ges intravendst och anvinds till:

Vuxna

- for att forebygga smirta vid insdttande och underhll av anestesi i kombination med andra
anestesilikemedel.

- for msdttning och underhéll av anestesi under storre operationer.

Barmn
Intravendst sufentanil anvdands som smértstillande vid insdttning och/eller underhall av
kombinationsanestesi hos barn som &r dldre dn en ménad.

Sufentanil hameln ges epiduralt (via ryggraden) och anviinds till:
Vuxna

- {or att forebygga smirta efter operation och kejsarsnitt.

- {for att behandla smérta under forlossningsarbete och forlossning.

Barn
Epiduralt sufentanil dr avsett till barn frdn 1 &r och dldre for behandling av smérta efter allmédn
operation, brdostkorgs- och ortopediska operationer.

Sufentanil som finns 1 Sufentanil hameln kan ocksé vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och foj alltid deras mstruktion.




2.

Vad du behover veta innan du anvinder Sufentanil hameln

Anvind inte Sufentanil hameln
- intravenost, om du

ar allergisk mot sufentanil, andra morfinliknande Iikemedel eller nigot annat innehdllsémne
1 detta likemedel (anges 1 avsnitt 6).

har ndgon sjukdom som orsakar andningssvérigheter, t.ex. astma eller kronisk bronkit
(nflammation i luftréren).

tar ndgot antidepressivt likemedel av typen monoaminoxidashimmare (MAO -hdmmare).
Behandling med MAO-hdmmare ska séttas ut 2 veckor fore operation.

har akut ntermittent porfyri, en leverenzymsjukdom.

tar eller nyligen har tagit andra starka smértstillande likemedel som t.ex. nalbufin,
buprenorfin, pentazocin.

under forlossning eller mnnan navelstringen har klamts 4t under kejsarsnitt.

- epiduralt, om du

har en allvarlig blodning eller chock.

har en allvarlig infektion.

har forsamrad sérlikning

har en infektion vid injektionsstéllet

har ett fordndrat antal blodkroppar eller behandlas med likemedel som hindrar blodet fran
att levra sig (antikoagulantia).

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du anviander Sufentanil hameln om du:

har onormalt laingsamma tarmtomningar,

har en sjukdom i gallbldsan eller bukspottkorteln

eller ndgon idin familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller droger

ar rokare

ndgon gang har haft problem med din sinnesstimning (depression, angest eller
personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiatriker for andra psykiska sjukdomar.

Detta likemedel innehdller sufentanil som &r en opioid. Upprepad anvindning av smértstillande
opioider kan leda till att lidkemedlet blr mindre effektivt (du blir van vid det). Det kan ocksa leda
till beroende och missbruk som kan leda till livshotande 6verdosering. Om du tror att du haller pa
att bli beroende av Sufentanil hameln &r det viktigt att du radfrdgar Ikare.

Sufentanil hameln ges endast av specialistlikare pa sjukhus eller pd andra inrdttningar med
tillgdng till utrustning for konstgjord andning och Overvakning efter operation.

Liksom med alla starka smértstillande likemedel av den hidr typen kan en dosberoende
sankning av andningsfrekvens forekomma. Detta kan halla isig in i uppvakningsperioden
eller upptrada pa nytt under uppvakning. Noggrann Overvakning av patienten efter operation
ar darfor nddvéndig.

Sufentanil hameln kan orsaka somnrelaterade andningsstdrningar sdsom somnapné
(andningspauser under somn) och somnrelaterad hypoxemi (lag syreniva 1 blodet).
Symtomen kan omfatta andningsuppehill under sémnen, uppvaknande under natten pa
grund av andndd, svérigheter att uppratthilla somnen eller uttalad désighet under dagen. Om
du eller ndgon annan méirker dessa symtom ska du kontakta likare. Likaren kan dverviga
att sénka dosen.

Sufentanil hameln ska anvindas med yttersta forsiktighet hos patienter med lung-, lever-
njur-, eller skoldkortelsjukdom samt hos patienter med alkoholism.



e Sufentanil hameln ska anvindas med forsiktighet hos patienter med 6kat tryck i skallen eller
hos patienter med hjam- eller skallskador.

e Hos patienter med minskad blodvolym (hypovolemi) kan anvindning av Sufentanil hameln
orsaka sankt blodtryck och langsamma hjértslag,
e Ofrivilliga muskelryckningar kan forekomma.

Radfraga din likare medan du anvinder Sufentanul hamelh om:

e Du upplever smirta eller 6kad kénslighet for smdrta (hyperalgesi) och det inte hjdlper med
hogre doser av ditt likemedel enligt likarens ordination.

Nvyifodda/spadbarn
e Nyfodda ir kénsliga for att f2 andningssvarigheter efter att ha fatt av sufentanil, ilikhet med
andra opioider. Endast begrdnsade data om anvindning av sufentanil hos spddbarn efter
intravends anvindning har rapporterats. Din likare kommer darfor att noga viga nyttan mot
riskerna innan Sufentanil hameln ges till nyfédda och spadbarn.
e P4 grund av risken for over- eller underdosering rekommenderas inte intravends anvindning
av Sufentanil hamelh under nyféddsperioden.

e Anvindning av epiduralt Sufentanil hameln rekommenderas mte hos barn som &r yngre én
ett ar.

Andra likemedel och Sufentanil hameln

Samtidig anvdndning av Sufentanil hameln och lugnande likemedel eller likemedel mot
somnbesvir sdsom bensodiazepiner eller liknande likemedel Okar risken for désighet,
andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta bor
samtidig anvindning endast Overvdgas nér andra behandlingsalternativ inte dr mojliga.

Om din lakar forskriver Sufentanil hameln samtidigt med lugnande Iikemedel, ska dosen och
behandlingstiden begrénsas av ldkaren.

Tala om for likaren om du tar nigot lugnande likemedel och folj noga likarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera vanner eller anhdriga om att vara
uppmirksamma pé de tecken och symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta likare om du upplever
nagot av dessa symtom.

Samtidig anvandning av opioider och likemedel som anvéinds for att behandla epilepsi, nervsmirta
eller angest (gabapentin och pregabalin) Okar risken for opioidoverdosering, andningsdepression
och kan vara livshotande.

Tala om for likaren om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra likemedel. Tala sérskilt
om du tar ndgot av likemedlen nedan.

e [Likemedel for behandling av depression kallade monoaminoxidashimmare (MAO-
hammare). De hér likemedlen far inte tas under de 2 veckorna fore och under behandlingen
med Sufentanil hameln.

o Likemedel for behandling av depression kallade selektiva serotoniniterupptagshdmmare
(SSRI) och serotonin/noradrenaliniterupptagshimmare (SNRI). Det rekommenderas nte att
anvinda de hér likemedlen samtidigt med Sufentanil hameln.

Det sétt som sufentanil arbetar pa, tiden som sufentanil har effekt samt effekten av sufentanil och
andra likemedel kan O0ka nir de tas samtidigt.
Tala med din likare om du tar ndgot av foljande likemedel:



starka smértstillande likemedel sdsom andra opioider

lugnande likemedel och lidkemedel mot stark oro sasom barbiturater eller somnmedel
muskelavslappnande medel (t.ex. vekuron, suxameton)

narkosmedel (t.ex. tiopental, etomidat, lustgas)

neuroleptika (antipsykosmedel)

antibiotika for behandling av bakterieinfektioner (erytromycin)

likemedel for behandling av svampinfektioner (t.ex. ketokonazol, itrakonazol)

lakemedel for behandling av virusinfektioner (t.ex. ritonavir for behandling av HIV och
AIDS)

Graviditet och amning
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfriga
likare eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel

Sufentanil hameln fir inte ges intravendst vid forlossning eftersom det passerar placentan och
eventuellt kan paverka spddbarnets andning,

Sufentanil hameln passerar over i modersmjolken. Ett beslut maste fattas om att antingen avsluta
amningen eller avsluta/avstd fran behandlingen med sufentanil, samtidigt som hinsyn tas till
amningens nytta for barnet och behandlingens nytta for kvinnan. Amning kan aterupptas 24 timmar
efter det att sufentanil ges sista gangen.

Sufentanil hameln kan ges epiduralt under forlossning,

Korformiga och anvindning av maskiner

Nér du har fatt Sufentanil hameln fir du nte kora eller anvinda maskiner mom 24 timmar.

Du ir sjilv ansvarig for att bedéma om du ér 1 kondition att framfora motorfordon eller utfora
arbeten som kriver skdrpt uppmirksamhet. En av faktorerna som kan péverka din formaga idessa
avseenden &r anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns iandra avsnitt. Lds dérfor all information 1
denna bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ér osdker.

Sufentanil hameln innehiller natrium
Detta likemedel mnehdller 3,54 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter
16sning . Detta motsvarar 0,2% av hogsta rekommenderat dagligt intag av natrum {for vuxna.

Hur du anvinder Sufentanil hameln

Sufentanil hameln kommer att mnjiceras av en erfaren likare in ien ven (intravendst) eller in i
utrymmet som omger ryggraden (epiduralt) mnan operationen pabdrjas. Det kommer att i dig att
somna och hindra dig frdn att kdnna smérta under och efter operation. Under behandling med
Sufentanil hameln kommer sirskild utbildad sjukvéardspersonal att vervaka dig noggrant och
akututrustning kommer att finnas tillgdnglig.

Anvindning hos barn 6ver en manad gamla och ungdomar

- Intravends anvindning

Sufentanil hameln mjiceras lingsamt ien ven av en anestesilikare. Doseringen beror pa dos av
samtidig anvdndning av andra narkosmedel, operationens typ och lingd och bestims av
anestesilikaren.

Anvindning hos barn éver ett ar gamla och ungdomar
- Epidural anvdndning



Sufentanil hameln mjiceras lingsamt i det epidurala utrymmet (utrymme iryggraden) av en
anestesilikare med erfarenhet av smirtstilladebehandlning till barn. Doseringen beror pa den
samtidiga anvdndningen av andra anestetika och smértlindringens nodvédndiga lingd.

Barn ska vervakas med avseende pé tecken pd andningsdepression under minst 2 timmar efter
epidural anvindning av Sufentanil hamekn.

Dosering

Din likare bestimmer din dos och hur linge du ska fa Sufentanil hameln.

Dosen avgors av alder, kroppsvikt, allméntillstind, typ av ingrepp och Onskat anestesidjup.

e Den foreslagna dosen bor justeras noggrant hos patienter med hypotyreos (underfunktion i
skoldkorteln), nedsatt lungfunktion, fetma och alkoholism. Efter operation rekommenderas
forlingd Overvakning av vitala tecken hos dessa patienter.

o For att ge och underhéll av anestesi kommer din likare att noggrant faststélla laimplig dos for ditt
barn.

e Ligre doser krivs till patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion.
e Ligre doser krévs till forsvagade patienter.

Om du har fitt for stor miingd av Sufentanil hameln
Eftersom Sufentanil hameln ges av en likare under noggrant kontrollerade forhdllanden ar det
osannolikt att du kommer att fi for mycket eller att en dos gloms bort.

I det mycket séllsynta fall att du oavsiktligt far for mycket Sufentanil hameln kan du uppleva
andningssvérigheter. Isé fall maste du informera likaren eller annan sjukvdrdspersonal omedelbart
sa att lampliga &tgarder kan vidtas omgaende av ditt sjukvardsteam.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare eller apotekspersonal

Om du fitt 1 dig for stor mingd Ilikemedel eller om t.ex. ett barn fitt isig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111 i Finland) for beddmning
av risken samt rddgivning.

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvidndare behdver inte fa
dem.

De vanligaste biverkningarna &r sedation (lugnande effekt), klada, illamaende och krdkningar. Om
du fir andningssvarigheter, tala om det for din likare omedelbart eller uppsok sjukvard.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 anvédndare)
e sedation (lugnande effekt)
e klada

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare)
e hdogt blodtryck

e lagt blodtryck

e illamiende

e  krikningar

e snabb hjartfrekvens

e  Dblekhet

e bliaktig hudfirg hos nyfédda p.g.a. lag syrehalt i blodet

missfirgning av huden



muskelryckningar

urininkontinens (oformaga att hilla urin 1 urinbldsan) eller urineringsbesvér
feber

huvudvirk

yrsel
ofrivilliga muskelryckningar hos nyfodda

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)
oregelbunden hjértfrekvens

forsvagad muskelspianning hos nyfodda

ryggsmairta

Overkinslighet

snuva

likgiltighet (apati)

nervositet

bristande samordning av muskelrorelser

ihdllande muskelsammandragningar orsakar ryckiga och repetitiva rorelser
Overaktiva reflexer

onormal 0kning 1 muskelspdnning

nedsatt rorelseformaga hos nyfodda

dasighet

synstorningar

allergisk hudreaktion

onormal svettning

torr hud

hudutslag

muskelryckningar (intraoperativa muskeldrelser)

frossa

andningssvarigheter

sammandragning av musklerna i lufiréren (bronkialspasm)
langsam hjdrtfrekvens

hosta

hicka

rostforsdmring

blaaktig hudfirg p.g.a. lag syrehalt iblodet

onormal EKG-kurva

muskelstelhet, som omfattar brostkorgens muskler och kan leda till forsdmrad andning
reaktion eller smérta vid injektionsstéllet

Okad eller sénkt kroppstemperatur

hudutslag hos nyfodda

Ingen kénd frekvens (kan inte berdknas frén tillgingliga data)
sammandragna pupiller

svarigheter att andas

allvarlig reaktion som omfattar hudutslag, andningssvarighet och chock
Overvildigande kénsla av vilbefinnande (eufori)

ofiivilliga rorelser

hjartstillestind (Ldkaren har likemedel for att upphidva denna effekt)
muskelkramper 1 svalget

svdrighet att std upp (vertigo)

koma




krampanfall (konvulsioner)
andningsstillestand

vatten 1 lungorna
hudrodnad

muskelkramper

Biverkningar hos barn och ungdomar
Biverkningarnas frekvens, typ och svarighetsgrad hos barn forvintas vara de samma som hos
vuxna.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
biverkningar som inte nimns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka mformationen om
likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea. fi

Sdkerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Hur Sufentanil hameln ska forvaras

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhéll for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter "EXP:". Utgangsdatumet &r
den sista dagen i1 angiven méanad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara ampullerna 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Produkten ska anvindas omedelbart efter 6ppnandet. For den utspddda 16sningens héllbarhet, se
“Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal” nedan.

Anvind mte Sufentanil hameln om l6sningen inte &r klar och fii frdn partiklar eller om behallaren
ar skadad.

Lékaren eller apotekspersonalen ansvarar for korrekt forvaring, anvindning och kassering av
Sufentanil hameln.

Forpackningens innehill och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
e Den aktiva substansen ar sufentanil

Sufentanil hameln 5 mikrogram/ml

1 ml 16sning innehaller 5 mikrogram sufentanil (motsvarande 7,5 mikrogram sufentanilcitrat).
Varje ampull med 2 ml 16sning nnehéller 10 mikrogram sufentanil (motsvarande 15 mikrogram
sufentanilcitrat).
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Varje ampull med 10 ml [6sning mnnehdller 50 mikrogram sufentanil (motsvarande 75 mikrogram
sufentanilcitrat).

Sufentanil hameln 50 mikrogram/ml

1 ml I6sning innehéller 50 mikrogram sufentanil (motsvarande 75 mikrogram sufentanilcitrat).
Varje ampull med 1 ml 16sning innehdller 50 mikrogram sufentanil (motsvarande 75 mikrogram
sufentanilcitrat).

Varje ampull med 5 ml 16sning innehdller 250 mikrogram sufentanil (motsvarande 375 mikrogram
sufentanilcitrat).

Varje ampull med 20 ml [6sning innehaller 1000 mikrogram sufentanil (motsvarande

1500 mikrogram sufentanilcitrat).

e Owriga innehdllsimnen i#r vatten for injektionsvitskor, natriumklorid, citronsyramonohydrat.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Injektions-/infusionsvitska, dsning
Sufentanil hameln ir en klar och firglos vitska.

Sufentanil hameln 5 mikrogram/ml levereras i firglosa glasampuller.
Origmalforpackningen mnehaller 5 ampuller med 2 eller 10 ml vitska.
Originalforpackningen innehdller 10 ampuller med 2 eller 10 ml vitska.

Sufentanil hameln 50 mikrogram/ml levereras 1 firglosa glasampuller.
Originalfoérpackningen mnehdller 5 ampuller med 1, 5 eller 20 ml vitska.
Origmnalférpackningen mnehdller 10 ampuller med 1, 5 eller 20 ml vitska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning

hameln pharma gmbh
Inselstralle 1

31787 Hameln
Tyskland

Tillverkare
Sufentanil hameln 5 mikrogram/mil:

Siegfiied Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

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

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



Slovakien

Sufentanil hameln 50 mikrogram/ml:

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

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

Slovakien

Detta liikemedel ir godkint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomridet under namnen:

AT Sufentanil-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslosung
Sufentanil-hameln 5 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionsléosung

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

Cz Sufentanil hameln (5 mikrogrami/ml injekéni/infuzni roztok)
Sufentanil hameln (50 mikrogramt/ml mnjekéni/infuzni roztok)

DK Sufentanil hameln 5 mikrog/ml mnjektions-/infusionsveske, oplosning
Sufentanil hameln 50 mikrog/ml mjektions-/infusionsvaske, oplesning

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

FI Sufentanil hameln 50 mikrog/ml mjektio-/infuusioneste, luos
Sufentanil hameln 5 mikrog/ml mjektio-/infuusioneste, luos

HR Sufentanil hameln 5 mikrograma/ml otopina za mjekciju/infuziju
Sufentanil hameln 50 mikrograma/ml otopina za injekcijw/infuziju

HU Sufentanil hameln 5 mikrogramm/ml oldatos injekci6/infizid
Sufentanil hameln 50 mikrogramm/ml oldatos njekcié/infazio

IS Sufentanil hameln 5 mikrégromm/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Sufentanil hameln 50 mikrogromm/ml stungulyf/innrennslislyf, lausn

IT Sufentanil hameln 50 microgrammi/ml, soluzione iniettabile o per infusione

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

NO Sufentanil hameln (5 mikrog/ml mnjeksjons-/infusjonsvaeske, opplosning)
Sufentanil hameln (50 mikrog/ml njeksjons-/infusjonsvaske, opplosning)

PL Sufentanil hameln (5 mikrograméw/ml roztwor do wstrzykiwan/do infuzji)
Sufentanil hameln (50 mikrograméw/ml roztwér do wstrzykiwan/do infuz;ji)

PT Sufentanil-hameln 0,05 mg/ml solucdo injectavel ou para perfusdo
Sufentanil-hameln 0,005 mg/ml solucdo injectdvel ou para perfusao

SE Sufentanil hameln 5 mikrogram/ml injektions-/infusionsvitska, I6sning
Sufentanil hameln 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvitska, losning

SI Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml raztopina za ijiciranje/infundiranje

SK Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml mjekény/infuzny roztok

Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml mjekény/infizny roztok

Denna bipacksedel findrades senast 08.03.2023

________ <



Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Sufentanil hameln 5 mikrogram/ml injektions-/infusionsvitska, l6sning
Sufentanil hameln 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvitska, losning

Anvisningar fOr anvindning, hantering och kassering

Sufentanil ska endast ges av under Overinseende av narkoslikare eller likare vil fortrogna med dess
anviandning och effekter. Epiduralanestesi maste admmistreras av likare med tilliicklig erfarenhet av
anvandning av epidural teknik. Korrekt placering av kanyl eller kateter miste kontrolleras fore
administrering.

Sufentanilcitrat dr fysikaliskt mkompatibelt med diazepam, lorazepam, fenobarbitalnatrium,
fenytoinnatrium och tiopentalnatrium.

Sufentanil hameln 16sning kan blandas med Ringerlaktatlosning, 9 mg/ml natrumklorid eller 50 mg/ml
glukoslosning for mfusion.
For epidural anvidndning kan produkten blandas med 9 mg/ml natriumklorid och/eller bupivakainlosning.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvindning av spddningarna har pavisats under 72 timmar 1 20-25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor produkten anvindas omedelbart. Om Iosningen inte anvinds omedelbart
ansvarar anviandaren for forvaringstider efter spddning samt forhdllanden fore anvindning vilket normalt
inte ska Gverskrida 24 timmar vid 2 till 8 °C savida inte spadning har skett under kontrollerade och
verifierade aseptiska forhdllanden.

Produkten skall inspekteras visuellt efter partiklar, skador pd behéllaren eller synliga tecken pa
nedbrytning fore anvindning. Losningen ska kasseras om nigra sddana defekter observeras.



