Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

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

Wirkstoff: Sufentanil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses
Arzneimittels beginnen, denn sie enthiilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an [hren Arzt oder Apotheker. Dies gilt
auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sufentanil-hameln und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sufentanil-hameln beachten?
Wie ist Sufentanil-hameln anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Sufentanil-hameln aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

I e

1. Was ist Sufentanil-hameln und wofiir wird es angewendet?

Sufentanil-hameln gehort zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die Opioidanalgetika genannt werden
und Schmerzen wéhrend oder nach einer Narkose vorbeugen oder lindern. Es wird wéhrend oder nach
groBeren operativen Eingriffen mit kiinstlicher Beatmung intravends verabreicht.

Sufentanil-hameln wird intravenos angewendet bei:

Erwachsenen

- um Schmerzen wihrend der Einleitung und Aufrechterhaltung einer Narkose in Kombination mit
anderen Narkosemitteln zu verhindern.

- als Arzneimittel zur Einleitung und Aufrechterhaltung einer Narkose wihrend gréferen operativen
Eingriffen

Kindern

Intravendses Sufentanil wird angewendet als schmerzstillendes Arzneimittel wahrend der
Einleitung und/oder Aufrechterhaltung von balancierten Allgemeinanisthesien bei Kindern tiber
1 Monat.

Sufentanil-hameln wird epidural (riickenmarksnah) verabreicht bei:

Erwachsenen
- als schmerzstillendes Mittel nach Operationen oder einem Kaiserschnitt
- zur Behandlung von Schmerzen wéhrend der Wehen und der Entbindung

Kindern
Epidurales Sufentanil wird angewendet fiir die Behandlung von Schmerzen nach einem operativen
Eingriff, z. B. im Brustraum oder am Bewegungsapparat, bei Kindern, die 1 Jahr und &lter sind.



2.

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sufentanil-hameln beachten?

Sufentanil-hameln darf nicht angewendet werden,

intravends

- wenn Sie allergisch gegen Sufentanil, andere Morphin-&hnliche Arzneimittel oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie unter Krankheiten leiden, die Probleme mit der Atmung verursachen (z. B. Asthma
oder chronische Bronchitis).

- wenn Sie zurzeit bestimmte Antidepressiva (MAO-Hemmer) einnehmen. MAO-Hemmer
sollten 2 Wochen vor einem operativen Eingriff abgesetzt werden.

- wenn Sie an einer Erkrankung leiden, die als akute hepatische Porphyrie bezeichnet wird.

- wenn Sie andere starke Schmerzmittel (wie z. B. Nalbuphin, Buprenorphin, Pentazocin)
einnehmen oder kiirzlich eingenommen haben.

- unter der Geburt oder wéhrend eines Kaiserschnitts vor dem Abklemmen der Nabelschnur.

epidural
- wenn Sie an schweren Blutungen oder einem Schock leiden.

- wenn Sie an einer schweren Infektion leiden.

- wenn Sie an gestorter Wundheilung leiden.

- wenn Sie an Infektionen der Injektionsstelle leiden.

- wenn Sie Verdnderungen im Blutbild aufweisen oder mit blutverdiinnenden Mitteln
(Antikoagulanzien) behandelt werden.

Warnhinweise und Vorsichtsmainahmen
Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt oder Apotheker bevor Sufentanil-hameln bei Ihnen angewendet
wird.

Sufentanil-hameln darf nur von erfahrenen Anésthesisten im Krankenhaus oder in anderen
Einrichtungen mit der Mdglichkeit zur kiinstlichen Beatmung und der Uberwachung nach der
Operation eingesetzt werden.

Es kann zu einer dosisabhédngigen Abnahme der Atemfrequenz kommen. Dies kann bis in die
Aufwachphase andauern oder in dieser Zeit erneut auftreten. Daher ist eine sorgfiltige
Uberwachung der Patienten nach der Operation wesentlich.

Sufentanil-hameln darf nur mit dulerster Vorsicht bei Patienten mit Erkrankungen der Lunge,
Leber, Nieren und der Schilddriise sowie bei Alkoholabhéngigkeit eingesetzt werden.

Eine langfristige Anwendung von Arzneimitteln wie Sufentanil oder ein vorangehender
Missbrauch kann die Wirksamkeit von Sufentanil-hameln abschwéchen und es kann notwendig
sein, die Dosis zu erhdhen.

Sufentanil-hameln muss mit Vorsicht eingesetzt werden bei Patienten, die unter erh6htem
Hirndruck leiden oder Hirn- oder Schéadelverletzungen haben.

Bei Patienten, die unter reduziertem Blutvolumen leiden, kann der Einsatz von Sufentanil-hameln
zu niedrigem Blutdruck oder verlangsamtem Herzschlag fiihren.

Langzeitanwendung von Sufentanil-hameln kann zur Abhéngigkeit fiihren.

Unwillkiirliche Muskelzuckungen kdnnen auftreten.

Neugeborene/Kleinkinder

Neugeborene sind empfanglich fiir Atemprobleme nach Gabe/Anwendung von Sufentanil, was
auch bei anderen Opioiden der Fall ist. Beziiglich der intravendsen Anwendung bei Kindern unter
2 Jahren liegen nur begrenzte Daten vor. Daher wird Ihr Arzt vor der Anwendung von Sufentanil-
hameln bei Neugeborenen und Kleinkindern sorgféltig das Nutzen/Risiko-Verhéltnis abwagen.

e Wegen des Risikos einer Uber- oder Unterdosierung wird die Anwendung von intravendsem

Sufentanil-hameln bei Neugeborenen nicht empfohlen.

e Die Anwendung von epiduralem Sufentanil-hameln bei Kindern unter 1 Jahr wird nicht

empfohlen.



Missbrauch zu Dopingzwecken
Die Anwendung von Sufentanil kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fithren. Die
Anwendung von Sufentanil als Dopingmittel kann zu einer Gefdhrdung der Gesundheit fiihren.

Anwendung von Sufentanil-hameln zusammen mit anderen Arzneimitteln

Die gleichzeitige Anwendung von Sufentanil-hameln und Beruhigungsmitteln wie Benzodiazepine
oder verwandte Arzneimittel erhoht das Risiko fiir Schlédfrigkeit, Atembeschwerden (Atemdepression),
Koma und kann lebensbedrohlich sein. Aus diesem Grund sollte die gleichzeitige Anwendung nur in
Betracht gezogen werden, wenn es keine anderen Behandlungsmoglichkeiten gibt.

Wenn ihr Arzt jedoch Sufentanil-hameln zusammen mit sedierenden Arzneimitteln verschreibt, sollten
die Dosis und die Dauer der begleitenden Behandlung von IThrem Arzt begrenzt werden.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt iiber alle sedierenden Arzneimittel, die Sie einnehmen und halten Sie
sich genau an die Dosierungsempfehlung Ihres Arztes. Es konnte hilfreich sein, Freunde oder
Verwandte dariiber zu informieren, bei Ihnen auf die oben genannten Anzeichen und Symptome zu
achten. Kontaktieren Sie Ihren Arzt, wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten.

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kiirzlich andere Arzneimittel
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Informieren Sie Thren
Arzt insbesondere dann, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen:

e Als Monoaminoxidase-Inhibitoren (MAOI) bekannte Arzneimittel zur Behandlung einer
Depression. Diese Arzneimittel diirfen in den 2 Wochen vor oder gleichzeitig mit der
Anwendung von Sufentanil-hameln nicht eingenommen werden.

e Als Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) und Serotonin-Norepinephrin-
Wiederaufnahmehemmer (SNRI) bekannte Arzneimittel zur Behandlung einer Depression.
Von der gleichzeitigen Anwendung dieser Arzneimittel mit Sufentanil-hameln wird abgeraten.

Die Art und Weise wie Sufentanil wirkt, die Wirkdauer von Sufentanil und die Wirkung von
Sufentanil und anderen Arzneimitteln kann verstarkt werden, wenn diese zusammen angewendet
werden.

Sprechen Sie mit Threm Arzt, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen/anwenden:
Starke Schmerzmittel wie andere Opioide

Beruhigungsmittel und angstlésende Arzneimittel, wie Barbiturate oder Tranquilizer
Muskelrelaxanzien (z. B. Vecuronium, Suxamethonium)

Allgemeinandsthetika (z. B. Thiopental, Etomidat, Distickstoffmonoxid (Lachgas))
Neuroleptika (Antipsychotika)

Antibiotika zur Behandlung bakterieller Infektionen (Erythromycin)

Arzneimittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (z. B. Ketoconazol, Itraconazol)

Arzneimittel zur Behandlung von Virusinfektionen (z. B. Ritonavir zur Behandlung von
HIV - AIDS)

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels Thren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Sufentanil-hameln darf wihrend der Wehen nicht intravends angewendet werden, da es die Plazenta
passiert und die Atmung des Babys beeinflussen kann.

Sufentanil wird in die Muttermilch ausgeschieden. Es muss eine Entscheidung dariiber getroffen
werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob die Behandlung mit Sufentanil zu unterbrechen ist/
auf die Behandlung mit Sufentanil verzichtet werden soll. Dabei ist sowohl der Nutzen des Stillens fiir



das Kind als auch der Nutzen der Therapie fiir die Frau zu beriicksichtigen. Das Stillen kann
24 Stunden nach der letzten Anwendung von Sufentanil fortgesetzt werden.
Sufentanil-hameln kann wihrend der Geburt epidural verabreicht werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Nachdem Sie Sufentanil-hameln erhalten haben, diirfen Sie fiir die folgenden 24 Stunden kein
Fahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen.

Sufentanil-hameln enthéilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthilt 3.54 mg Natrium (Hauptbestandteil von Kochsalz/Speisesalz) pro
Milliliter Lésung. Dies entspricht 0,2% der fiir einen Erwachsenen empfohlenen maximalen téglichen
Natriumaufnahme mit der Nahrung.

3. Wie ist Sufentanil-hameln anzuwenden?

Sufentanil-hameln wird von einem erfahrenen Arzt in eine Vene (intravends) oder riickenmarksnah
(epidural) injiziert. Es hilft Ihnen einzuschlafen und verhindert die Schmerzempfindung wéahrend und
nach der Operation. Wihrend der Behandlung mit Sufentanil-hameln werden Sie durch speziell
geschultes Personal sorgfiltig tiberwacht und es wird eine Notfallausriistung bereitgehalten.

Kinder > 1 Monat und Jugendliche

- Intravenose Verabreichung

Sufentanil-hameln wird vom Anésthesisten langsam in eine Vene injiziert. Die Dosierung wird durch
den Anésthesisten festgelegt und ist von den gleichzeitig im Rahmen der Narkose verabreichten
Arzneimitteln, der Schwere und der Dauer der Operation abhéngig.

Kinder > 1 Jahr und Jugendliche

- Epidurale Verabreichung

Sufentanil-hameln wird langsam von einem in pédiatrischen Anésthesietechniken erfahrenen
Andisthesisten in den Epiduralraum (einem Teil der Wirbelsdule) injiziert. Die Dosierung ist abhingig
von der gleichzeitigen Gabe von Lokalandsthetika und der erforderlichen Dauer der
Schmerzlinderung.

Pédiatrische Patienten miissen mindestens 2 Stunden nach epiduraler Verabreichung von
Sufentanil-hameln auf Anzeichen einer Atemdepression iiberwacht werden.

Dosierung

Ihr Arzt entscheidet iiber die Dosis und Dauer der Anwendung von Sufentanil-hameln. Die Dosis

héngt von Threm Alter, [hrem Korpergewicht und Threm korperlichen Zustand, der Art des operativen

Eingriffs sowie der Narkosetiefe ab.

- Die Dosis muss bei Patienten mit Schilddriisenunterfunktion, Lungenfunktionsstdrungen, Fettsucht
und Alkoholismus sorgféltig angepasst werden. Nach dem operativen Eingriff wird bei solchen
Patienten eine lingere Uberwachungszeit empfohlen.

- Fiir die Einleitung und Aufrechterhaltung der Narkose wird der Arzt {iber die angemessene
Dosierung bei Threm Kind entscheiden.

- Patienten mit Leber- oder Nierenfunktionsstdrungen benotigen geringere Dosierungen.

- Altere und geschwichte Patienten bendtigen geringere Dosierungen.

Wenn Sie eine grofiere oder kleinere Menge von Sufentanil-hameln erhalten haben, als Sie
sollten

Da Sufentanil-hameln {iblicherweise von einem Arzt unter sorgfiltig kontrollierten Bedingungen
angewendet wird, ist es sehr unwahrscheinlich, dass Sie eine zu hohe oder zu niedrige Dosis erhalten.

Fir den sehr seltenen Fall, dass Sie versehentlich zu viel Sufentanil-hameln erhalten haben, konnen
Sie Probleme mit der Atmung haben. In diesem Fall miissen Sie sofort Ihren Arzt oder das
medizinische Fachpersonal informieren, so dass unmittelbar entsprechende Mafnahmen ergriffen
werden konnen.



Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an Thren Arzt
oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen.

Die hiufigsten Nebenwirkungen sind Sedierung, Juckreiz, Ubelkeit und Erbrechen. Wenn Sie
Schwierigkeiten bei der Atmung verspiiren, informieren Sie sofort Ihren Arzt oder suchen Sie
medizinische Hilfe.

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)
- Sedierung
- Juckreiz

Héufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)
- hoher Blutdruck

- niedriger Blutdruck

- Ubelkeit

- Erbrechen

- schneller Herzschlag

- Blésse

- blduliche Verfarbung der Haut beim Neugeborenen, verursacht durch wenig Sauerstoff im Blut
- Hautverfarbung

- Muskelzuckungen

- Harnverhalt, Harninkontinenz

- Fieber

- Kopfschmerzen

- Schwindel

- unwillkiirliche Muskelzuckungen beim Neugeborenen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)
- Herzrhythmusstérungen

- verminderte Muskelspannung beim Neugeborenen

- Riickenschmerzen

- Uberempfindlichkeit

- Schnupfen (Rhinitis)

- Teilnahmslosigkeit (Apathie)

- Nervositit

- Storung der willkiirlichen Koordination der Bewegungen
- anhaltende Muskelkontraktionen, die Drehungen und wiederholte Bewegungen verursachen
- gesteigerte Reflexe

- gesteigerte Muskelspannung

- verminderte willkiirliche Bewegung beim Neugeborenen
- Schlafrigkeit

- Sehstérungen

- allergische Hautreaktionen

- vermehrtes Schwitzen

- trockene Haut

- Ausschlag

- Muskelzucken (wéihrend der Operation)

- Schiittelfrost

- Schwierigkeiten beim Atmen

- Bronchialkrampfe

- verlangsamter Herzschlag

- Husten



- Schluckauf

- Stérung der Stimme

- bléuliche Verfarbung der Haut, verursacht durch wenig Sauerstoff im Blut

- anormales EKG

- Muskelsteitheit, die den Brustkorb mit einschlie3t, moglicherweise Beeintriachtigung der Atmung
- Reaktionen oder Schmerzen an der Injektionsstelle

- erhohte oder erniedrigte Korpertemperatur

- Ausschlag beim Neugeborenen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschétzbar)
- Pupillenverengung

- Atemnot

- schwere allergische Reaktionen mit Hautausschlag, Atemnot und Schock
- ubersteigertes Wohlgefiihl (Euphorie)

- unwillkiirliche Bewegungen

- Herzstillstand (Ihr Arzt hilt Arzneimittel bereit, um dies zu beheben)

- Kehlkopfkrampf

- Gleichgewichtsstérungen (Schwindel)

- Koma

- Krampfanfille

- Atemstillstand

- Flissigkeitsansammlung in der Lunge

- Hautrotung

- Muskelkrampfe

Kinder und Jugendliche
Ein Unterschied hinsichtlich der Haufigkeit, Art und Schwere von Nebenwirkungen bei Kindern im
Vergleich zu Erwachsenen ist nicht zu erwarten.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte,
Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger Allee 3, D-53175 Bonn, Website: http://www.bfarm.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
iiber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist Sufentanil-hameln aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und dem Umkarton nach ,,Verw.
bis/Verwendbar bis“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich
auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nicht tiber 25°C lagern.
Das Behiltnis im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Das Arzneimittel sollte unmittelbar nach Anbruch angewendet werden. Zu Angaben der Haltbarkeit
nach Verdiinnung siehe unten ,,Informationen fiir medizinisches Fachpersonal®.

Das Arzneimittel darf nicht verwendet werden, wenn:
- die Losung nicht klar und frei von Partikeln ist
- das Behdltnis beschédigt ist.



Ihr Arzt oder Apotheker ist fiir die korrekte Lagerung, Anwendung und Entsorgung von
Sufentanil-hameln verantwortlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals iiber das Abwasser (z.B. nicht iiber die Toilette oder das
Waschbecken) oder den Haushaltsabfall. Fragen Sie in Ihrer Apotheke, wie das Arzneimittel zu
entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
Weitere Informationen finden sie unter www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was Sufentanil-hameln enthilt

Der Wirkstoff ist Sufentanil.

Sufentanil-hameln 5 Mikrogramm/mi:

1 ml Losung enthélt 5 Mikrogramm Sufentanil (entspricht 7,5 Mikrogramm Sufentanilcitrat).

- 1 Ampulle mit 2 ml Lésung enthélt 10 Mikrogramm Sufentanil (entspricht 15 Mikrogramm
Sufentanilcitrat).

- 1 Ampulle mit 10 ml Losung enthélt 50 Mikrogramm Sufentanil (entspricht 75 Mikrogramm
Sufentanilcitrat).

Sufentanil-hameln 50 Mikrogramm/ml:

1 ml Losung enthélt 50 Mikrogramm Sufentanil (entspricht 75 Mikrogramm Sufentanilcitrat).

- 1 Ampulle mit 1 ml Losung enthélt 50 Mikrogramm Sufentanil (entspricht 75 Mikrogramm
Sufentanilcitrat).

- 1 Ampulle mit 5 ml Lésung enthélt 250 Mikrogramm Sufentanil (entspricht 375 Mikrogramm
Sufentanilcitrat).

- 1 Ampulle mit 20 ml Lésung enthilt 1.000 Mikrogramm Sufentanil (entspricht 1.500 Mikrogramm
Sufentanilcitrat).

Die sonstigen Bestandteile sind Wasser fiir Injektionszwecke, Natriumchlorid,
Citronensaure-Monohydrat.

Wie Sufentanil-hameln aussieht und Inhalt der Packung
Injektions-/Infusionslosung

Sufentanil-hameln ist eine klare und farblose Losung.

Sufentanil-hameln 5 Mikrogramm/ml ist erhéltlich in farblosen Glasampullen
Originalverpackung zu 5 Ampullen mit 2 oder 10 ml Losung
Originalverpackung zu 10 Ampullen mit 2 oder 10 ml Losung

Sufentanil-hameln 50 Mikrogramm/ml ist erhéltlich in farblosen Glasampullen
Originalverpackung zu 5 Ampullen mit 1, 5 oder 20 ml Losung
Originalverpackung zu 10 Ampullen mit 1, 5 oder 20 ml Lésung

Es werden moglicherweise nicht alle Verpackungsgrofien in den Verkehr gebracht.

Sufentanil-hameln 5 Mikrogramm/ml:

Pharmazeutischer Unternehmer
hameln pharma gmbh

Inselstralie 1

31787 Hameln

Deutschland



Hersteller

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
Deutschland

hameln rds a.s.
Horna 36, 900 01 Modra
Slowakei

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

Sufentanil-hameln 50 Mikrogramm/ml:

Pharmazeutischer Unternehmer
hameln pharma gmbh

Inselstraf3e 1

31787 Hameln

Deutschland

Hersteller

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
Deutschland

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europiischen Wirtschaftsraumes (EWR)
unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

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

Dinemark  Sufentanil Hameln 5 mikrog/ml injektions-/infusionsveske, oplasning
Sufentanil Hameln 50 mikrog/ml injektions-/infusionsvaske, oplgsning

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

Finland Sufentanil Hameln 5 mikrog/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Sufentanil Hameln 50 mikrog/ml injektio-/infuusioneste, liuos
Italien Sufentanil hameln 50 microgrammi/ml, soluzione iniettabile o per infusione

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

Portugal Sufentanil-hameln 0,005 mg/ml solucdo injectavel ou para perfusao
Sufentanil-hameln 0,05 mg/ml solucdo injectavel ou para perfusio

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im April 2020.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

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



Hinweise zur Anwendung, Handhabung und Entsorgung

Sufentanil darf nur von Anisthesisten oder Arzten die Erfahrung mit dessen Anwendung und Wirkung
haben oder unter deren Aufsicht angewendet werden. Die epidurale Verabreichung darf nur durch
einen Arzt erfolgen, der hinreichend erfahren in der Technik der epiduralen Applikation ist. Die
korrekte Position der Nadel oder des Katheters muss vor der Verabreichung tiberpriift werden.

Sufentanilcitrat ist physikalisch inkompatibel mit Diazepam, Lorazepam, Phenobarbital-Natrium,
Phenytoin-Natrium und Thiopental-Natrium.

Das Produkt kann zur Herstellung einer Infusionslosung mit Ringer-Lactat-Ldsung, 0,9%iger NaCl-
oder 5%iger Glucoselosung gemischt werden. Zur epiduralen Verabreichung kann das Produkt mit
0,9%iger NaCl- und/oder mit Bupivacain-Losung gemischt werden.

Die chemische und physikalische Stabilitéit in Gebrauch befindlicher Verdiinnungen wurde fiir

72 Stunden bei 20 - 25°C nachgewiesen. Unter mikrobiologischen Gesichtspunkten sollten die
Verdiinnungen sofort verbraucht werden. Geschieht dies nicht, triagt der Benutzer die Verantwortung
fiir die Lagerzeiten und Lagerbedingungen in Gebrauch befindlicher Losungen. Normalerweise sollten
24 Stunden bei 2 - 8°C nicht liberschritten werden, auler wenn die Verdiinnung unter kontrollierten
und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt ist.

Vor der Anwendung muss das Arzneimittel visuell auf Partikel, Beschdadigung des Behéltnisses oder
sichtbare Anzeichen von Beeintrachtigung iiberpriift werden. Werden Méngel dieser Art beobachtet,
so ist die Losung zu verwerfen.



