Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Sufenta 5 mikrog/ml inje ktioneste, linuos
Sufenta Forte S0 mikrog/ml injektioneste, liuos

sufentaniili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lifikkeen kiyttamisen, silli se sisaltai

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Téama ladke on midrétty vain sinulle eiké sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny lidkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAmé
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Sufenta ja Sufenta Forte ovat ja mihin niitd kiytetdén

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytat Sufentaa tai Sufenta Fortea
Miten Sufentaa ja Sufenta Fortea kiytetdin

Mabhdolliset haittavaikutukset

Sufentan ja Sufenta Forten sdilyttdminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

S e e

1. Miti Sufenta ja Sufenta Forte ovat ja mihin niiti kiyte tiéin

Sufenta ja Sufenta Forte sisdltdvat sufentaniilia, joka on voimakas opioidiryhméén kuuluva kipuldgke.
Sitd kdytetddn sairaaloissa. Laskimoon annettuna Sufentaa ja Sufenta Fortea kdytetdan joko
nukutuksessa kipua lievittdvinad lidkkeend tai yksinddn nukutusaineena. Epiduraaliantoa voidaan
kayttdd myos esimerkiksi leikkauksenjilkeisen kivun tai synnytyskipujen hoidossa.

Kéytto lapsille
Sufentaa ja Sufenta Fortea kdytetddn laskimoon annettuna yli 1 kuukauden ikéisille lapsille kipua
lievittdvina ladkkeend nukutuksen aloituksen ja/tai yllipidon yhteydessa.

Sufentaa voidaan antaa epiduraalisesti yli 1 vuoden ikéisille lapsille yleiskirurgisten toimenpiteiden tai
rintakehén tai ortopedisten leikkausten jélkeisen kivun hoitoon.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kéiytit Sufe ntaa tai Sufenta Fortea

Ali kiiyti Sufentaa tai Sufenta Fortea

- jos olet allerginen sufentaniilille, jollekin muulle opioidille taindiden ldékkeiden jollekin muulle
aineelle (lueteltu kohdassa 6).

jos synnytét tai olet keisarinleikkauksessa. Valmistetta ei saa tilloin antaa laskimoon.
jos sinulla on vaikea verenvuoto tai sokki, verenmyrkytys tai ruiskeen antokohdan tulehdus.
jos sinulla on veren hyytymistekijimuutoksia, kuten trombosytopenia tai hyytymishairio.

- jos sinulla on veren hyytymistid estdva hoito tai muu samanaikainen lidkehoito, jonka

seurauksena epiduraaliannostelua ei voi kayttaa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkérin kanssa ennen Sufentan ja Sufenta Forten kdyttoa:
- jos sinulla on epdtasapainossa oleva kilpirauhasen vajaatoiminta



- jos sinulla on jokin keuhkosairaus

- jos hengitystoimintasi on alentunut

- jos sinulla on maksan tai munuaisten vajaatoiminta.

- jos olet raskaana, saatat tulla raskaaksitai imetét (lisétietoja on kohdassa Raskaus ja imetys).

- jos olet tunnet kipua herkemmin huolimatta siitd, ettd kdytat yhd suurempia annoksia
(hyperalgesia). Ladkédri padttdé, onko annostasi syytd muuttaa vai kannattaako sinun lopettaa
tamén lddkkeen kaytto.

- jos olet tai joku perheenjdsenesion joskus vadrinkdyttinyt alkoholia, reseptilidkkeitd tai
huumeita tai on ollut niistd rijppuvainen, jos tupakoit tai

jos sinulla on joskus ollut mielialahdiriditd (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushéirid) tai

psykiatri on hoitanut sinua muiden mielenterveysongelmien vuoksi.

Tama ladke sisdltdd sufentaniilia, joka on opioidilidke. Opioideihin kuuluvien kipulddkkeiden toistuva

kaytto voi heikentda lidkkeen tehoa (elimistosi tottuu ladkkeeseen). Se voi myds aiheuttaa riippuvuutta

ja vadrinkayttod, jotka voivat johtaa hengenvaaralliseen yliannostukseen.

- jos sinulla on epitavallisen hidas suolen toiminta

- jos sinulla on sappirakon tai haiman sairaus

Keskustele ladkérin kanssa Sufenta ja Sufenta Forte hoidon aikana, jos:

- jos tunnet kipua tai lisdéntynyttd kipuherkkyyttd (hyperalgesiaa), joka ei hdvid lddkarin
médrddmastd suuremmasta laéikeannoksesta huolimatta.

- jos havaitset tai jos joku toinen havaitsee sinulla unenaikaisia hengityskatkoksia, herdédmisté
yolld hengenahdistuksen vuoksi, unen ylldpitdmisen vaikeuksia ja liallista péivdaikaista
uneliaisuutta. Namaé voivat olla oireita unenaikaisista hengityshdiridistd, kuten esimerkiksi
uniapneasta (hengityskatkoksia unen aikana) ja unenaikaisesta hypoksemiasta (veren
vahdhappisuus). Ladkarisaattaa harkita annoksen pienentdmisté téssd tapauksessa.

- jos olet huolissasi siitd, ettd voit tulla ripppuvaiseksi Sufenta-valmisteesta. On tirkeda
keskustella siitd lddkdrin kanssa.

Lapset januoret
Sufentan tai Sufenta Forten kédyttod laskimonsiséisesti vastasyntyneille vauvoille eisuositella yli- tai
aliannostuksen vaaran vuoksi.

Sufentaa tai Sufenta Fortea ei saa antaa epiduraalisesti alle 1 vuoden ikéisille lapsille.
Muut lédke valmis teet ja Sufenta tai Sufenta Forte

Kerro ladkarille, jos otat parhaillaan tai olet ottanut dskettdin tai saatat ottaa muita ladkkeitd. Kerro
ladkarillesi erityisesti, jos kdytit jotain seuraavista:

- sedatiiviset lddkkeet kuten bentsodiatsepiinit ja vastaavanlaiset ladkkeet, silli samanaikainen
kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman) ja kooman riskid, ja se voi olla
henke& uhkaavaa. Samanaikaista kiytt6d voidaan harkita vain, jos muut hoitovaihtoehdot eivit
ole mahdollisia.

- voimakkaat kipulidkkeet tai keskushermostoa lamaavat ladkkeet (esimerkiksi unilddkkeet,
rauhoittavat lddkkeet psyykkisten sairauksien hoitoon kéytettdvit lddkkeet, alkoholi, joitkin
laittomat huumausaineeet). Sufenta- tai Sufenta Forte -annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa
saattaa olla tilloin tarpeen rajoittaa. Myos silloin, jos sinulle annetaan voimakkaita
kipulddkkeitd tai muita keskushermostoa lamaavia ladkkeitd sen jdlkeen, kun olet saanut
Sufentaa tai Sufenta Fortea leikkauksen aikana, kipulddkkeen tai toisen keskushermostoa
lamaavan ladkkeen annosta ja samanaikaisen hoidon kestoa voi olla tarpeen rajoittaa vakavien
haittavaikutusten riskin pienentdmiseksi. Téllaisia voivat olla hengitysvaikeudet, hidas tai
pinnallinen hengitys, voimakas uneliaisuus ja tietoisuuden aleneminen, kooma ja kuolema. Voi
olla hyodyllistd kertoa laheisillesi yllakuvatuista sedatiivisten lddkkeiden kanssa samanaikaiseen
kayttoon liittyvistd oireista ja merkeistd. On otettava yhteys lddkériin, jos sinulle ilmaantuu
tillaisia oireita.



- epilepsian, hermokivun tai ahdistuneisuuden hoitoon tarkoitetut lidkkeet (gabapentiini ja
pregabaliini), koska ne voivat lisdtd opioidien yliannostuksen ja hengityslaman riskié ja olla
hengenvaarallisia.

- ritonaviiri (ja muut samantyyppiset HIV -ladkkeet) tai sieni-infektion hoitoon tarkoitetut lidkkeet
(esimerkiksi ketokonatsoli tai itrakonatsoli). Jos kéytét nditd ldédkevalmisteita samanaikaisesti
Sufenta- tai Sufenta Forte -hoidon kanssa, voi lddkéarisi muuttaa Sufenta- tai Sufenta Forte —
annostasi

- Monoamiinioksidaasin estdjind (MAOI) tunnetut lddkkeet, jotka on tarkoitettu masennuksen
hoitoon. Néitd ladkkeitd ei saa ottaa kahden vilkkon aikana ennen tai samanaikaisesti Sufentan ja
Sufenta Forten antamisen kanssa.

- Ladkkeet masennuksen hoitoon, jotka tunnetaan nimelld selektiiviset serotoniinin takaisinoton
estdjit (SSRI) ja serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjiat (SNRI). Ndiden ladkkeiden
kéayttdd ei suositella samanaikaisesti Sufentan ja Sufenta Forten kanssa.

Raskaus jaimetys
Laskimoon annetun Sufentan kayton turvallisuudesta raskauden aikana ei ole toistaiseksi riittdvasti
tietoa. Léadkarisi padttdd, voidaanko sinulle antaa Sufenta- tai Sufenta Forte -hoitoa raskauden aikana.

Sufentaa tai Sufenta Fortea ei saa antaa laskimoon synnytyksen yhteydessa. Sufenta tai Sufenta Forte
lisdttynd epiduraaliseen bupivakaiiniin eiole aiheuttanut synnytyksen aikana haittavaikutuksia aidille
tai vastasyntyneelle, kun Sufentan tai Sufenta Forten kokonaisannos on ollut enintdén 30
mikrogrammaa.

Sufenta ja Sufenta Forte erittyvit didinmaitoon. Keskustele ladkarisi kanssa, voitko imettdd Sufenta-
tai Sufenta Forte -hoidon aikana.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen ndiden lidkkeiden kayttod.

Jos naiset saavat titi ladkettd raskaana ollessaan, vastasyntyneilld on olemassa vastasyntyneiden
vieroitusoireyhtymén riski.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ali aja tai kdiytd mitdéin tyovilineitd tai koneita, koska Sufenta ja Sufenta Forte saattavat heikentii
tarkkaavaisuutta. Autolla ajo ja tarkkuutta vaativien koneiden kayttd on kielletty, kunnes on kulunut
riittdva aika Sufentan annosta.

Muut ladkevalmisteet ja Sufenta/Sufenta forte-valmiste
Epilepsian, hermokivun tai ahdistuneisuuden hoitoon tarkoitetut lddkkeet (gabapentiini ja pregabaliini),
koska ne voivat lisiti opioidien yliannostuksen ja hengityslaman riskid ja olla hengenvaarallisia.

Sufenta / Sufenta Forte siséltiai natriumia
Sufenta 2 ml / Sufenta Forte 1 ml, 5 ml: n ampulli: Tédma lddke siséltdd alle 1 mmol natriumia (23 mg)
per 1 ml, 2 ml, 5 ml ampulli, eli se on kiytinndssa "natriumiton".

Sufenta 10 ml ampulli: Tédm4 ladke sisdltdd 35,4 mg natriumia (ruoanlaitto- / ruokasuolan
padkomponentti) kussakin 10 ml: n ampullissa. Tdma vastaa 1,8 % aikuisen suositellusta péivittdisesti
enimméaisannoksesta.

3. Miten Sufentaa ja Sufenta Fortea kéytetiéin

Sufentaa tai Sufenta Fortea annetaan vain anestesialdékarin valvonnassa.

Annostus on yksilollinen ja riippuu potilaan idsté, painosta, yleistilasta, perussairauksista, muiden

keskushermostoa lamaavien ladkkeiden samanaikaisesta kiytostd, anestesiamenetelmasta ja
leikkauksen luonteesta ja kestosta. Ladkari maddrittdd sinulle sopivimman annoksen.



Jos Kiytit enemmién Sufentaa tai Sufenta Fortea kuin sinun pitiisi

Kéénny vilittoméasti 1adkarin tai hoitajan puoleen, jos arvelet saaneesilian suuren annoksen Sufentaa
tai Sufenta Fortea.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki Iddkkeet, nimikin lidkkeet voivat aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan
niitd saa.

Mahdolliset haittavaikutukset ilmenevét padasiassa sufentaniilin kdyton yhteydessé ja vilittomasti sen
jalkeen. Tdmén vuoksi hoitohenkilokunta seuraa vointiasi myds toimenpiteen jilkeen. Yleisimmin
raportoituja haittavaikutuksia ovat vasymys, kutina, pahoinvointi ja oksentelu. Myos seuraavia
haittavaikutuksia on ilmoitettu: epdnormaalin hidas ja/tai heikko hengitys tai hetkellinen
hengityskatko, hengitysteiden ja kurkunpéén kouristus, hikka, hidas, nopea tai epdsdanndllinen
syddmensyke, matala tai korkea verenpaine, lihasjiykkyys taitahattomat lihaskouristukset, kuten
hitaat, jaykét tai nykivit likkeet (my0s vastasyntyneelld), ékilliset lihasnykdykset, vihentynyt
(vastasyntyneelld), lisidntynyt tai epdnormaali lihasjinteys, kouristukset, huimaus ja paansérky.

Muita haittavaikutuksia voivat olla

- syddmen- tai hengityspyséhdys, hiiriét sydimen séhkoisessa toiminnassa (eteis-kammiokatkos),
poikkeava EKG

- riittimdton verenvirtaus kehon kudoksiin (sokki), thon tai limakalvojen sinerrys (myos
vastasyntyneelld), mikd johtuu hapenpuutteesta veressi

- kooma, hermostuneisuus, uneliaisuus, valinpitimittomyys

- nestettd keuhkoissa, aivastelu, nenderite ja nenén verentungos, yska, kiheys

- kalpeus, vilunvéristykset, kuume, kohonnut tai alentunut ruumiinlimpd

- nakohiiriot, pienet pupillit

- virtsaumpi tai virtsanpidéityskyvyttomyys

- kipu, mukaan lukien selki- ja pistoskohdan kipu, ja pistoskohdan reaktiot

- allerginen ihottuma, kutina, voimakas hikoilu, ihon punoitus, ihottuma (my6s vastasyntyneelld),
kuiva iho, ithon vérjaytyminen.

Allergisia reaktioita voi esiintyd ja niiden oireita ovat esimerkiksi ihottuma, kutina, hengenahdistus tai
kasvoturvotus. Jos sinulla ilmaantuu tillaisia oireita, imoita niistd heti ladkarillesi.
Lievéd uneliaisuutta tai kutinaa voi esiintyd epiduraaliannon yhteydessa.

Haittavaikutukset lapsilla ja nuorilla
Lapsilla esiintyvien haittavaikutusten esiintymistiheyden, luonteen ja vaikeusasteen odotetaan olevan
samanlainen kuin aikuisilla.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdméa koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tAimén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Sufentan ja Sufenta Forten séilyttiminen
Pidd ampulli ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kilytd nditd likkeiti pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin jilkeen. Viimeinen
kayttopdivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laimennettu liuos on kéytettdvé 24 tunnin kuluessa, kun valmiste sdilytetdén +2—+8 °C:ssa tai
12 tunnin kuluessa, kun valmiste séilytetddn +15—+25 °C:ssa.

AlA kiiyti niitd lidikkeitd, jos huomaat nikyvid muutoksia Eiikevalmisteen ulkonddssi.

Sufenta ja Sufenta Forte séilytetdén sairaalassa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mita Sufenta ja Sufenta Forte siséltiviit

- Vaikuttava aine on sufentaniili.
1 ml Sufenta injektionestettd sisdltid sufentaniilisitraattia, joka vastaa 5 mikrogrammaa
sufentaniilia.
1 ml Sufenta Forte injektionestettd sisdltdd sufentaniilisitraattia, joka vastaa 50 mikrogrammaa
sufentaniilia.

- Muut aineet ovat natriumkloridi ja injektionesteisiin kéytettava vesi.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Sufenta ja Sufenta Forte injektioneste, liuos on steriili, séilytysaineeton, kirkas, vériton neste.

Sufenta 5 mikrog/ml injektioneste, liuoksesta on saatavilla pakkauskoot 5 x 2 mlja 5 x 10 ml
lasiampullit. Sufenta Forte 50 mikrog/ml injektioneste, liuoksesta on saatavilla pakkauskoot 5 x 1 ml
ja 5 x 5 ml lasiampullit.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32, 2252 TR
Voorschoten

Alankomaat

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 08.12.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

1. Annostus ja antotapa

Annostus on yksildllinen ja riipppuu potilaan idstd, painosta, yleistilasta, perussairauksista, muiden
keskushermostoa lamaavien lddkkeiden samanaikaisesta kiytosté, anestesiamenetelmésti ja
leikkauksen luonteesta ja kestosta. Alkuannoksen teho on huomioitava lisiannoksia méaaritettdessa.



Annostus laskimoon
Sydimen harvalyontisyyden vilttimiseksi on suositeltavaa antaa potilaalle pieni maéra
antikolinergii laskimoon ennen liikkeen annon aloittamis ta.

Sufentaa tai Sufenta Fortea ei saa antaa laskimoon synnytyksesséd ja ennen napanuoran sulkemista
keisarinleikkauksessa, koska sufentaniili voi aiheuttaa vastasyntyneen hengityslaman.

- Kipulidkkeend: Aluksi 0,5-5 mikrog/kg laskimoon. Vaikutuksen kesto riippuu annoksesta.
0,5 mikrog/kg vaikuttaa noin 50 minuuttia. Lisdannoksia (10—25 mikrog) annetaan yksilollisesti
tarpeen mukaan leikkauksen oletettu kesto huomioiden.

- Anestesia-aineena: Annoksilla > 8 mikrog/kg Sufenta tai Sufenta Forte aiheuttavat nukahtamisen ja
ylldpitdvit annoksesta riippuvan syvén anestesian ilman muita nukutusaineita. Lisdannokset
25-50 mikrog ovat yleensa riittdvid pitdméédn ylld sydén- ja verenkiertoelimiston tasapainoa
anestesian aikana.

Epiduraaliannostus
Neulan tai katetrin oikea paikka on tarkistettava ennen annostelua.

- Toimenpiteen jdlkeinen kipu: Aloitusannos 30—50 mikrog riittdd 4—6 tunniksi. Lisdannos (25 mikrog
tai puolet alkuannoksesta) voidaan antaa kivun lievityksen heiketessa.

- Synnytys: Sufentan (10 mikrog) lisidminen epiduraaliseen bupivakainiin (0,125-0,25 %) saa aikaan
pidemmén ja paremman kivun lievityksen. Tarvittaessa yhdistelmd voidaan antaa kahdesti
uudestaan. Sufentaniilin kokonaisannoksen 30 mikrog ylittimista ei suositella.

lLikkdit potilaat
Iakkailld tai hyvin huonokuntoisilla potilailla on kédytettdvi edelld mainittua pienempid annoksia.

Lapset

Anto laskimoon

Y1 1 kuukauden ikdiset lapset sekd nuoret

Nukutuslddkéri antaa Sufentan tai Sufenta Forten hitaana injektiona laskimoon. Anestesialddkéri
madrdd annostuksen muiden samanaikaisesti kiytettdvien anestesia-aineiden seké toimenpiteen
luonteen ja keston mukaan.

Anto epiduraalisesti

Y1 1-vuotiaat lapset sekd nuoret

Lapsilla kdytettdvien anestesiateknilkoiden kdyttoon perehtynyt anestesialidkari antaa Sufentan
hitaana epiduraali-injektiona. Annostus riippuu muista samanaikaisesti kiytettiavistd anestesia-aineista
sekd analgesian halutusta kestosta. Pediatrisia potilaita on seurattava véhintddn kahden tunnin ajan
Sufentan epiduraaliannon jilkeen hengityslaman oireiden havaitsemiseksi.

Lisétietoja annostuksesta ja annosta lapsille, ks. hyviksytty valmisteyhteenveto.

Ampulli avataan kuvien osoittamalla tavalla.
Kéytd ampullia avatessasisuojakisineit.
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Jos valmistetta padsee vahingossa iholle, alue on huuhdeltava vedelld. Valtd saippuan, alkoholin tai
muiden puhdistusaineiden kdytt6d, koska se saattaa aiheuttaa thoon kemiallisia tai fyysisid hankaumia.

Sufenta tai Sufenta Forte voidaan laimentaa 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridi-infuusionesteelld tai

50 mg/ml (5 %) glukoosi-infuusionesteelld. Muovisia infuusiovdlineitd voidaan kdyttda ja laimennettu
liuos on kiytettdva 24 tunnin kuluessa, kun valmiste sdilytetdén +2—+8 °C:ssa tai 12 tunnin kuluessa,
kun valmiste sdilytetdén +15—+25 °C:ssa.

2. Yliannostus

Yliannostusoireet ilmenevit Sufentan tai Sufenta Forten farmakologisten vaikutusten
ylikorostumisena. Yksilollisestd herkkyydesti rippuen potilaan vointi madraytyy lahinna
hengityslaman vaikeuden mukaan ja voi vaihdella hengityksen hidastumisesta hengityspysdhdykseen.
Vihentyneen keuhkotuuletuksen tai hengityspysahdyksen kyseessa ollessa potilaan riittdvastd hapen
saannista ja hengityksen avustamisesta tai kontrolloimisesta on huolehdittava. Hengityslamaa voidaan
hoitaa opioidien vastalidkkeelld (naloksonilla) yhdessd muiden tukitoimenpiteiden kanssa. Naloksonin
toistuva anto saattaa olla tarpeen, koska hengityslama voi kestéa pidempdan kuin naloksonin vaikutus.
Mikili hengityslamaan littyy lwurankolihasten jaykkyyttd, lihasrelaksantteja saatetaan tarvita
lihasjiykkyyden hoitamiseen.

Potilaan ruuminlimpda ja nestetasapainoa seurataan huolellisesti. Vaikean tai pysyvan hypotension
kyseessi ollessa mahdollinen veren epédnormaalin pieni tilavuus hoidetaan sopivalla laskimonsiséiselld
nestehoidolla.

3. Siilyttiminen
Pidd ampulli ulkopakkauksessa. Herkkd valolle.

Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiytd pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopiivimiirin jilkeen. Viimeinen kiyttopaivimiiri
tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Laimennettu liuos on kéytettdvé 24 tunnin kuluessa, kun valmiste sdilytetdén +2—+8 °C:ssa tai
12 tunnin kuluessa, kun valmiste séilytetidn +15—+25 °C:ssa.

Ali kiyti Sufentaa tai Sufenta Fortea, jos huomaat nikyvid muutoksia ifikevalmisteen ulkonddss.

Kayttaimdton ladke on havitettdva asianmukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvindaren

Sufenta 5 mikrog/ml injektionsvitska, l6sning
Sufenta Forte S0 mikrog/ml inje ktionsviitska, losning

sufentanil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

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

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande :

Vad Sufenta och Sufenta Forte dr och vad de anviands for

Vad du behover veta innan du anvinder Sufenta och Sufenta Forte
Hur du anvinder Sufenta och Sufenta Forte

Eventuella biverkningar

Hur Sufenta och Sufenta Forte ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

S e e

1. Vad Sufenta och Sufenta Forte ar och vad de anvinds for

Sufenta och Sufenta Forte innehéller sufentanil som dr en stark varkmedicin som tillhdr gruppen
opioider. Den anvénds pa sjukhus. Sufenta och Sufenta Forte anvdnds intravendst som smaértstillande
medicin under narkos eller ensamt som narkosmedel. Lakemedlet kan &dven ges epiduralt t.ex. vid
behandling av postoperativ smérta eller forlossningssmérta.

Anvéndning hos barn
Sufenta och Sufenta Forte givet intravendst anviinds som smartstillande medel vid starten av och/eller
underhall av generell narkos hos barn som &r dldre 4n 1 manad.

Sufenta kan ges epiduralt till barn 6ver 1 &rs alder for att kontrollera postoperativ smérta efter
allminkirurgi, thorax- eller ortopedisk kirurgi.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Sufenta och Sufenta Forte

Anviand inte Sufenta eller Sufenta Forte

- om du &r allergisk mot sufentanil, andra opioider eller ndgot annat innehallsimne i dessa
lakemedel (anges 1 avsnitt 6).

- om du har svéra blodningar eller chock, blodforgiftning eller infektion vid injektionsstéllet.

- om du har fordndringar i blodets koagulationsfaktorer, sdsom trombocytopeni eller
koagulationsstdrning.

- Duupplever smirta eller 6kad kénslighet for smérta (hyperalgesi) och det inte hjalper med hogre

doser av ditt likemedel enligt likarens ordination.

- om du samtidigt behandlas med likemedel som hdmmar blodets koagulering eller andra

lakemedel som gor att epidural administrering inte kan anvandas.



- Liksom andra epiduralt administrerade opioider &r Sufenta kontraindicerat vid foljande tillstand:
allvarlig blodning eller chock, blodforgiftning, inflammation vid injektionsstillet,
koagulationsfaktorforidndringar sdsom trombocytopeni och koagulationsrubbningar,
antikoagulantiabehandling eller annan samtidig likemedelsbehandling som kan medfora att
epidural administrering &r kontraindicerad.

Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktig med Sufenta eller Sufenta Forte

- om du har obehandlad nedsatt skoldkortelfunktion.

- om du har ndgon lungsjukdom.

- om du har nedsatt andningsfunktion.

- om du har onormalt Ingsamma tarmtdmningar,

- om du har en sjukdom i gallblasa eller bukspottkortel.

- om du har nedsatt lever- eller njurfunktion.

- Beriitta for din likare om du ar gravid, kan bli gravid eller ammar (se Graviditet-avsnittet for
mer information).

- Beritta for din likare eller apotekspersonal om du har upplevt 6kad smértkénslighet trots att du
tar 6kade doser (hyperalgesia). Din likare kommer att avgora om din dos behdver dndras, eller
om du behdver sluta ta detta likemedel. Om du eller nagon i din familj ndgonsin har missbrukat
eller varit beroende av alkohol, receptbelagda likemedel eller droger.

- Om du ér rokare.

Om du ndgon gang har haft problem med din sinnesstimning (depression, angest eller

personlighetsstorning) eller har behandlats av en psykiatriker for andra psykiska sjukdomar. Detta

likemedel innehaller sufentanil som 4r en opioid. Upprepad anvindning av smértstillande opioider kan
leda till att likemedlet blir mindre effektivt (du blir van vid det). Det kan ockséa leda till beroende och
missbruk som kan leda till livshotande 6verdosering. Omdu tror att du héller pé att bli beroende av

Sufenta eller Sufenta Forte &r det viktigt att du radfragar likare.

Somnrelaterade andningsstorningar

Sufenta och Sufenta Forte kan orsaka sémnrelaterade andningsstérningar sdsom sémnapné
(andningspauser under sémn) och sémnrelaterad hypoxemi (lag syreniva i blodet). Symtomen kan
omfatta andningsuppehall under somnen, uppvaknande under natten pa grund av andndd, svarigheter
att upprétthilla somnen eller uttalad désighet under dagen. Om du eller ndgon annan méirker dessa
symtom ska du kontakta likare. Likaren kan 6vervéga att sdnka dosen.

Barn och ungdomar
Intravends anvdndning av Sufenta eller Sufenta Forte hos nyfodda barn rekommenderas inte pa grund
av risken for dver- eller underdosering.

Sufenta eller Sufenta Forte bor inte ges epiduralt till barn under 1 &rs alder.
Andra likemedel och Sufenta eller Sufenta Forte

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

- Samtidig anvindning av Sufenta eller Sufenta Forte och sedativa CNS-depressiva likemedel 6kar
risken for sdmnighet, andningssvarigheter (andningsdepression) och koma vilket kan vara
livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvindning endast Gvervidgas nidr andra
behandlingsalternativ inte ar mojliga. Om du tar starka smértstillande likemedel eller CNS-
depressiva medel (t.ex. somnmedel, lugnande medel, likemedel mot psykiska stérningar, alkohol,
vissa olagliga droger) berétta for likaren, eftersom dosen och behandlingstiden av Sufenta eller
Sufenta Forte bor begransas. Om du fér starka smértstillande likemedel eller andra CNS-
depressiva medel efter att ha fitt Sufenta eller Sufenta Forte under en operation kan dven dosen
och behandlingstiden av det smértstillande likemedlet eller det CN'S-depressiva medlet behdva
grinsas for att minska risken for allvarliga biverkningar sdsom andningssvarigheter (med langsam



eller ytlig andning), svar dasighet och sankt medvetande, koma och dod. Det kan vara bra att
informera vinner eller anhdriga om riskerna som dr beskrivna ovan. Lékaren maste kontaktas om
du far dessa symtom.

- ritonavir (och andra HIV-mediciner av samma typ) eller likemedel mot svampinfektioner
(t.ex.ketokonazol eller itrakonazol). Om dessa lakemedel anvinds samtidigt med Sufenta eller
Sufenta Forte, kan din likare dndra dosen av Sufenta eller Sufenta Forte.

- Lékemedel for behandling av depression kallade monoaminoxidashimmare (MAOhidmmare). De
hér likemedlen far inte tas under de 2 veckorna fore och under behandlingen med Sufenta och
Sufenta forte.

- Lékemedel for behandling av depression kallade selektiva serotoniniterupptagshdmmare (SSRI)

och serotonin/noradrenalindterupptagshimmare (SNRI). Det rekommenderas inte att anvinda de
hér ldkemedlen samtidigt med Sufenta och Sufenta Forte.

Gravidite t och amning
For tillfallet finns det otillrickliga data géllande sékerhet vid anvindning av intravendst Sufenta under
graviditet. Din ldkare beslutar om anvindning av Sufenta eller Sufenta Forte under graviditet.

Sufenta eller Sufenta Forte ska inte ges intravendst under forlossningsarbetet. Sufenta eller Sufenta
Forte givet epiduralt i totala doser upp till 30 mikrogram i kombination med bupivakain under
forlossningsarbetet har inte gett upphov till ndgon negativ pdverkan pa moder eller barn.

Sufenta och Sufenta Forte gér 6ver i modersmjolk. Radfradga din likare om du kan amma under
behandling med Sufenta eller Sufenta Forte.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anviander dessa likemedel.

Om kvinnor far detta likemedel under graviditet, finns det risk for att deras nyfédda spddbarn kommer
att uppleva neonatalt abstinenssyndrom.

Korformaga och anvindning av maskiner

Du ska inte kora bil eller anvdnda nagra verktyg eller maskiner, eftersom Sufenta och Sufenta Forte
kan nedsétta reaktionsformégan. Bilkdrning och precisionsbetonat arbete med maskiner dr forbjudet
tills tillrdcklig tid har forflutit efter administreringen.

Andra lakemedel och Sufenta och Sufenta Forte

Samtidig anvdndning av opioider och likemedel som anvénds for att behandla epilepsi, nervsmérta
eller dngest (gabapentin och pregabalin) okar risken for opioidoverdosering, andningsdepression och
kan vara livshotande.

Sufenta / Sufenta Forte inne hiller natrium

For Sufenta 2 ml/ Sufenta Forte 1 ml, 5 ml ampull: Detta likemedel innehdller mindre &n 1 mmol
natrium (23 mg) per 1 ml, 2 ml, 5 ml ampull, det vill séga visentligen “natriumfritt”.

For Sufenta 10 ml ampull: Detta likemedel nnehaller 35,4 mg natrium (huvudkomponenten i
matlagning /bordsalt) 1 varje 10 ml ampull. Detta motsvarar 1,8 % av det rekommenderade maximala
dagliga intaget av natrium for en vuxen.

3. Hur du anvinder Sufenta och Sufenta Forte

Sufenta eller Sufenta Forte ges endast under dverinseende av anestesiolog.

Doseringen ér individuell och beror pa patientens &lder, vikt, allméntillstind, bakomliggande

sjukdomar, samtidig anvindning av andra likemedel som forlamar det centrala nervsystemet samt typ
och duration av anestesioch ingrepp. Dosen bestdms av ldkaren.
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Om du har anviint for stor méngd av Sufenta eller Sufenta Forte

Kontakta omedelbart likare eller skétare, om du misstinker att du har fatt for stor méngd av Sufenta
eller Sufenta Forte.

Om du har ytterligare fragor om dessa likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan dessa likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Eventuella biverkningar forekommer oftast da sufentanil ges eller direkt efter anvéndning. Darfor
kommer du att Gvervakas av sjukvardspersonalen dven efter ingreppet. Oftast rapporterade
biverkningar ir trotthet, kldda, ilamiende och krikningar. Aven foljande biverkningar har
rapporterats: lingsammare och/eller svagare andning &n normalt eller 6vergdende andningsstillestand,
kramp i luftvdgarna och struphuvudet, hicka, langsam, snabb eller oregelbunden puls, lagt eller hogt
blodtryck, muskelstelhet eller ofrivilliga muskelkramper, som t.ex. lingsamma, stela eller knyckiga
rorelser (dven hos nyfodda), plotsliga muskelryckningar, minskad (hos nyfodda), 6kad eller onormal
muskeltonus, kramper, yrsel och huvudvérk.

Andra eventuella biverkningar ar

- hjértstopp eller andningstopp, retledningsstorningar i hjértat (formaks-kammarblock), avvikande
EKG

- otillrdcklig blodtillférsel till vdvnaderna (chock), blaaktig hud och slemhinnor (dven hos nyfodda),
pé grund av nedsatt syresittning av blodet

- koma, nervositet, somnighet, likgiltighet

- vitska i lungorna, nysningar, nissekretion och blodstockning i ndsan, hosta, heshet

- Dblekhet, frossbrytningar, feber, forhojd eller nedsatt kroppstemperatur

- synrubbningar, sma pupiller

- urinretention eller urininkontinens

- smidrta, dven ryggvirk och smérta vid injektionsstéllet, samt reaktioner pd injektionsstéllet

- allergiskt utslag, klada, kraftig svettning, hudrodnad, utslag (dven hos nyfodda), torr hy, firgning
av hud.

Allergiska reaktioner kan uppsta. Dessa symtom &r bl.a. utslag, klada, andndd eller svullnad i ansiktet.
Om du far nadgot av dessa symptom, kontakta omedelbart din ldkare.
Mild somnighet eller klada kan férekomma vid epidural administrering.

Biverkningar hos barn och ungdomar
Frekvens, typ och svérighetsgrad av biverkningarna hos barn forvéntas vara desamma som hos vuxna.

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 FIMEA

1"


http://www.fimea.fi/

5. Hur Sufenta och Sufenta Forte ska forvaras
Forvara ampullen i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvara dessa likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé forpackningen. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Utspddd I6sning ska anvdndas inom 24 timmar om preparatet forvaras vid +2 - +8 °C eller inom 12
timmar om preparatet forvaras vid +15 - +25 °C.

Anvind inte dessa likemedeleller om du mérker synliga fordndringar i produkten.

Sufenta och Sufenta Forte forvaras pa sjukhus.

6.  Forpackningens innehill och 6vriga upplys ningar
Innehélls deklaration

- Den aktiva substansen ér sufentanil.
1 ml Sufenta injektionsvitska innehéller sufentanilcitrat motsvarande 5 mikrogram sufentanil.
1 ml Sufenta Forte injektionsvétska innehaller sufentanilcitrat motsvarande 50 mikrogram
sufentanil.

- Ovriga mnehallsdmnen 4r natriumklorid och vatten for injektionsvétskor.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Sufenta och Sufenta Forte injektionsvétska, 16sning dr en steril, klar, farglos vétska utan
konserveringsmedel.

Sufenta 5 mikrog/ml injektionsvétska, 16sning levereras i forpackningar om 5 x 2 ml och 5 x 10 ml
glasampuller. Sufenta Forte 50 mikrog/ml injektionsvitska, 16sning levereras i forpackningar om
5x 1 mloch 5 x 5 ml glasampuller.

Innehavare av godkénnande for forsiljning och tillverkare

Piramal Critical Care B.V.
Rouboslaan 32, 2252 TR
Voorschoten
Nederldnderna

Denna bipacksedel éindrades senast 08.12.2023

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

1. Dosering och adminis treringss:itt

Doseringen ér individuell och beror pa patientens alder, vikt, allméntillstidnd, bakomliggande
sjukdomar, samtidig anvindning av andra likemedel som forlamar det centrala nervsystemet samt typ
och duration av anestesioch ingrepp. Vid upprepad dosering ska hdnsyn tas till effekten av den initiala
dosen.
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Intravenos dosering
For att undvika onormalt lings am hjirtverks amhe t bor patie nten ges liten méingd antik oline rgika
i enven fore adminis tration.

Sufenta eller Sufenta Forte ska inte ges intravenost vid forlossning eller vid kejsarsnitt innan
navelstringen stings, eftersom sufentanil kan orsaka andningsdepression hos den nyfodda.

- Somvdrkmedicin: Forst ges 0,5 — 5 mikrogram/kg ien ven. Effektens lingd beror pa dosen. Effekten
pa 0,5 mikrogram/kg varar cirka 50 minuter. Individuella tilliggsdoser (10—25 mikrogram) kan ges
vid behov med tanke pa duration av ingreppet.

- Som anestesimedel: Sufenta eller Sufenta Forte med doser > 8 mikrog/kg ger insomnande och
upprétthaller djup anestesi utan hjilp av andra narkosmedel. Tilliggsdoser pa 25—50 mikrogram ar
tillrdckliga for att upprétthalla funktion av hjirta och blodcirkulation under narkosen.

Epidural dosering
Innan injektionen ges ska man forvissa sig om att nalen eller katetern ér korrekt inford.

- Postoperativ smdrta: En startdos pa 30—50 mikrogram ger tillrdcklig smértlindring upp till 4-6
timmar. En tilliggsdos (pa 25 mikrogram eller hélften av startdosen) kan ges vid tecken pa
otillrdcklig smértlindring.

- Forlossning: Tilligg av Sufenta (10 mikrogram) till epiduralbedévning med bupivakain (0,125 %—
0,25 %) astadkommer lingre duration och battre smértlindring &n bupivakain enbart. Dosen kan
upprepas tva ganger men totaldosen far inte verskrida 30 mikrogram sufentanil.

Aldre patienter
Dosen ska reduceras till dldre och patienter med nedsatt aliméntillstdnd.

Barn

Intravends dosering

Barn édldre dn 1 manad samt ungdomar

Sufenta eller Sufenta Forte injiceras langsamt i en ven av en anestesilikare. Doseringen beror pa
samtidig anvindning av andra anestesimedel, samt typ och duration avingrepp och bestims av
anestesilikaren.

Epidural dosering

Barn dldre dn 1 ar samt ungdomar

Sufenta injiceras langsamt epiduralt av en anestesilikare som har erfarenhet av anestesitekniker hos
barn. Doseringen beror pa samtidig anviandning av andra anestesimedel och den 6nskade
analgesidurationen. Pediatriska patienter bor Gvervakas i minst 2 timmar efter tecken pa
andningsdepression efter epidural administrering av Sufenta.

For vidare information rérande dosering och administration till barn se godkédnd produktresumé.

Ampullen 6ppnas enligt foljande bilder.
Anvind handskar vid 6ppnande av ampullen.

.F
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Oavsiktlig hudexponering bor behandlas genom att skolja det drabbade omradet med vatten. Undvik
att anvanda tval, alkohol eller andra rengoringsmedel da detta kan orsaka kemiska eller fysiska
skrubbsar pa huden.
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Sufenta eller Sufenta Forte kan blandas med 9 mg/ml (0,9 %) natriumkloridldsning f{or infusion eller
50 mg/ml (5 %) glukoslosning for infusion. Infusionsutrustning av plast kan anvdndas. Den utspadda
16sningen ska anvéindas inom 24 timmar om preparatet forvaras vid +2 - +8 °C eller inom 12 timmar
om preparatet forvaras vid +15 - +25 °C.

2. Overdosering

Overdosering av Sufenta eller Sufenta Forte manifesterar sig som en forstirkning av de
farmakologiska effekterna. Patientens hélsotillstind beror p&4 andningsdepressionens svérighetsgrad
som &r beroende pa den individuella kénsligheten hos patienten. Andningsdepressionen kan variera
mellan langsammare andning och andningsstillestand.

Om patienten lider av minskad pulmonér ventilation eller andningsstillestdnd ska tillrdcklig
syretillférsel garanteras samt andning stodjas och kontrolleras. Andningsdepressionen kan behandlas
med ett motgift mot opioider (naloxon) tillsammans med andra stodatgérder. Upprepade doser av
naloxon kan vara nddvindiga, eftersom andningsdepressionen kan pagé lingre dn effekten av naloxon.
Om det i samband med andningsdepressionen forekommer stelhet i skelettmuskulatur, kan
muskelstelhet kriva behandling med muskelavslappnande medel.

Patientens kroppstemperatur och vétskebalans ska noga 6vervakas. Om patienten lider av svar eller
ihallande hypotension ska eventuell onormalt liten blodvolym korrigeras med limplig intravends
vétskebehandling.

3. Forvaring
Forvara ampullen 1 ytterkartongen. Ljuskansligt.
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa forpackningen. Utgadngsdatumet &r den sista dagen i
angiven manad.

Utspédd I6sning ska anvidndas inom 24 timmar om preparatet forvaras vid +2 - +8 °C eller inom
12 timmar om preparatet forvaras vid +15 - +25 °C.

Anvind inte Sufenta eller Sufenta Forte om du mérker synliga fordndringar i produkten.

Oanvint likemedel ska adekvat kasseras.
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