Indleegsseddel: Information til brugeren

Sufentanil-hameln 5 mikrog/ml injektions-/infusionsveeske, oplgsning
Sufentanil-hameln 50 mikrog/ml injektions-/infusionsveeske, oplgsning

Aktivt indholdsstof: sufentanil

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt lzegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far
bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Den nyeste udgave af indlaegssedlen til dette leegemiddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Sufentanil-hameln
3. Sadan skal du bruge Sufentanil-hameln

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

1.  Virkning og anvendelse

Sufentanil-hameln tilhgrer en gruppe leegemidler, der kaldes opioid-anastetika, som lindrer eller
forhindrer smerter under eller efter narkose. Sufentanil-hameln indgives intravengst (direkte i en

blodare) under og efter starre indgreb med brug af respirator.

Sufentanil-hameln indgivet intravengst anvendes hos:

VVoksne

- til at forhindre smerter under igangsatning og vedligeholdelse af narkose sammen
med andre bedgvelsesmidler

- som legemiddel til igangsatning og vedligeholdelse af narkose under stgrre indgreb

Barn

Intravengs sufentanil er indiceret som et anastesimiddel til brug under fremkaldelse

og/eller vedligeholdelse af balanceret fuld bedgvelse hos bgrn, der er over 1 maned

gamle.

Sufentanil-hameln indgivet epiduralt (indsprgjtning ved rygmarven) anvendes hos:
Voksne

- til at forhindre smerter efter operation og ved kejsersnit

- til at lindre smerter under veer og fadsel

Born

Epidural sufentanil er indiceret til barn pa 1 ar og derover til postoperativ behandling af
smerte efter almen kirurgi, torakale eller ortopaediske indgreb.



2. Det skal du vide, fgr du begynder at bruge Sufentanil-hameln

Brug ikke fa Sufentanil-hameln
- intravengst hvis du:

er allergisk over for Sufentanil, andre legemidler der minder om morfin, eller over for
de gvrige hjeelpestoffer i Sufentanil-hameln 5 mikrogram eller 50 mikrogram/ml.
injektions-/infusionsvaeske, oplagsning (angivet i afsnit 6).

har en sygdom, der giver andedratsbesveer, f.eks. astma eller kronisk bronkitis.

tager en type antidepressiv medicin, der hedder monoaminoxidaseheemmere (MAO-
heemmere). Behandling med MAO-haemmere skal stoppes 2 uger inden operationen.
lider af en leverenzymatisk sygdom, der hedder akut leverporfyri.

tager eller for nylig har taget andre staerke smertestillende midler som f.eks. nalbufin,
buprenorfin, pentazocin.

er i fadsel, eller inden afklemning af navlestrengen under et kejsersnit.

- epiduralt hvis du:

lider af kraftig bladning eller shock

har en alvorlig infektion

har sarhelingsforstyrrelser

har infektion pa injektionsstedet

har &ndringer i antallet af blodlegemer, eller du bliver behandlet med medicin, der
haemmer sterkning af blodet (antikoagulerende leegemidler)

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information.
Falg altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet far du bruger Sufentanil-hameln.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Sufentanil-hameln

Sufentanil-hameln ma kun anvendes af uddannede anzstesileeger pa hospitaler eller
andre steder, der er indrettet til brug af respirator og overvagning efter operationen.
Som med alle steerke smertestillende midler af denne type, kan andedrattet blive
svagere afhangigt af dosis. Dette kan vare ved under opvagning eller forekomme igen
under opvagning. Derfor er det meget vigtigt at overvage patienten ngje efter
operationen.

Sufentanil-hameln skal bruges med ekstrem forsigtighed hos patienter med lunge-,
lever-, nyre- eller skjoldbruskkirtelsygdomme samt hos alkoholiske patienter.

Fortsat medicinsk brug eller tidligere misbrug af denne type medicin kan nedseette dens
virkning, og dosis skal eventuelt gges.

Sufentanil-hameln skal anvendes med forsigtighed hos patienter med gget tryk i kraniet
0g hos patienter med hjerne- eller kranieskade.

Hos patienter med nedsat blodvolumen (hypotension) kan indgift af Sufentanil-hameln
medfgre lavt blodtryk og langsom puls.

Langvarig administration af Sufentanil-hameln kan medfare afhaengighed.

Ufrivillige muskeltraekninger kan forekomme.

Nyfgdte/spaedbgrn

Nyfadte er falsomme for andedraetsbesveer efter indgift af sufentanil, ligesom det er
tilfeldet med andre opioider. Der er begraensede data om intravengs administration af
sufentanil hos nyfadte. Derfor vil l&egen ngje opveje fordele og risici, inden Sufentanil-
hameln gives til nyfadte og spaedbarn.

Pa grund af risikoen for over- eller underdosering frarades intravengs brug af
Sufentanil-hameln i den neonatale periode.

Epidural brug af Sufantanil-hameln frarades hos bgrn under 1 ar.



Brug af anden medicin sammen med Sufentanil-hameln

Samtidig brug af Sufentanil-hameln og sedativer, f.eks.benzodiazepiner, eller lignende
leegemidler gger risikoen for dgsighed, vejrtreekningsbesvaer (respirationsdepression) og koma
og kan vere livstruende. Samtidig brug ber derfor kun overvejes, nar der ikke er andre
behandlingsmuligheder.

Huvis laegen alligevel ordinerer Sufentanil-hameln sammen med sedativer, bar leegen begranse
dosis og varigheden for den samtidige behandling.

Du bedes informere lzegen om alle leegemidler med sedativer, du anvender, og omhyggeligt
falge leegens anbefalede dosis. Det kan veere nyttigt at informere venner og/eller familie om, at
de skal veere opmaerksom pa de tegn og symptomer, der er angivet herover. Kontakt leegen, hvis
du far et eller flere af de neevnte symptomer.

Forteel det til leegen, hvis du tager, for nylig har taget eller maske vil tage nogen andre
leegemidler. Du skal i seerdeleshed forteelle det til lzegen, hvis du tager nogen af falgende
leegemidler:

e L&gemidler til behandling af depression kaldet monoaminoxidase-heemmere
(MAOIl'er). Disse lzegemidler ma ikke tages i 2 uger far eller samtidigt med, at der
gives Sufentanil-hameln.

o Lagemidler til behandling af depression kaldet serotonin-genoptagelsesheemmere
(SSRI'er) og serotonin-norepinephrin-genoptagelsesheemmere (SNRI'er). Det
anbefales ikke at bruge disse leegemidler samtidigt med Sufentanil-hameln.

Sadan som sufentanil virker, kan sufentanils virkningstid og effekten af sufentanil og anden
medicin blive gget, nar de tages sammen.
Tal med leegen, hvis du tager et eller flere af fglgende leegemidler:
e Staerke smertestillende leegemidler sdsom andre opioider
Beroligende midler og medicin mod angst sasom barbiturater eller nervemedicin
Muskelafslappende medicin (f.eks. vecuronium, suxamethonium)
Generelle narkotika (f.eks. thiopental, etomidat, dinitrogenoxid)
Neuroleptika (antipsykotisk medicin)
Antibiotika til behandling af bakteriel infektion (erytromycin)
Medicin mod svampeinfektioner (f.eks. ketoconazol, itraconazol)
Medicin mod virale infektioner (f.eks. ritonavir til behandling af HIV, AIDS)

Graviditet og amning
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive gravid,
skal du spgrge din laege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.

Sufentanil-hameln ma ikke gives intravengst ved fadselsveer, da Sufentanil passerer placenta og
kan pavirke respirationen hos den nyfadte.

Sufentanil udskilles i human mealk. Der skal derfor udvises forsigtighed nar Sufentanil
administreres til en kvinde, der ammer.
Sufentanil-hameln kan gives epiduralt under fadsel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Hvis du har faet Sufentanil-hameln, mé du ikke fare motorkaretgj eller betjene maskiner i de
efterfglgende 24 timer.



Pakningen er forsynet med en rgd advarselstrekant. Det betyder, at Sufentanil-hameln virker
slgvende, og at det kan pavirke arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

Sufentanil-hameln indeholder natrium

Dette legemiddel indeholder 3,54 mg mg natrium (hoved komponent af madlavnings-/bordsalt)
pr. milliliter oplgsning. Dette svarer til 0,2% af den anbefalede maximale daglige indtagelse af
natrium for en voksen.

Sadan skal du bruge Sufentanil-hameln

Sufentanil-hameln vil blive indsprgjtet af en erfaren laege i en vene (intravengst) eller ind i
rummet omkring din rygrad (epiduralt), inden operationen begynder. Det vil hjelpe dig med at
falde i savn og forhindre dig i at fale smerter under og efter operationen. Under behandlingen
med Sufentanil-hameln vil szrligt uddannet leegefagligt personale overvage dig ngje, og der vil
veere ngdudstyr til radighed.

Bug hos bgrn > 1 maned og teenagere

Intravengs indgivelse
Sufentanil-hameln indsprgijtes langsomt i en are af en anastesileege. Dosis afhanger af
doseringen af samtidigt anvendte bedgvelsesmidler og af typen og varigheden af operationen og
fastseettes af anastesileegen.

Brug hos bgrn > 1 ar og teenagere

Epidural indgivelse
Sufentanil-hameln indsprgjtes langsomt i cavitas epiduralis (en del af rygraden) af en
anastesilege med erfaring i bedgvelsesteknikker hos barn. Dosis afhenger af samtidig brug af
lokale bedgvelsesmidler og af den ngdvendige bedgvelsesvarighed.
Barn vil blive overvaget for tegn pa nedsat vejrtraekning i mindst 2 timer efter epidural
indgivelse af Sufentanil-hameln.

Dosering

Laegen vil fastsette dosis, samt hvor leenge du skal have Sufentanil-hameln.

Dosering afhaenger af din alder, legemsvaegt og fysiske tilstand, operationstype og niveau af

bedgvelse.

e Den foreslaede dosis skal ngje justeres hos patienter med hypotyreoidisme (for lidt aktivitet i
skjoldbruskkirtlen), nedsat lungefunktion, fedme og alkoholisme. Forlaenget overvagning og
kontrol af vitale tegn anbefales til disse patienter efter indgrebet.

¢ Laegen vil ngje afgare den egnede dosis til dit barn til igangsatning og vedligeholdelse af
bedgvelse.

e Patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion skal have lavere doser.

¢ /Eldre og invaliderede patienter skal have lavere doser.

Hvis du har faet for meget Sufentanil-hameln, eller en dosis er blevet glemt

Eftersom Sufentanil-hameln normalt gives af en laege under grundigt kontrollerede forhold, er
det ikke sandsynligt, at du far for meget, eller at en dosis vil blive glemt.

I meget sjeldne tilfeelde kan der gives for meget Sufentanil-hameln, og dette kan medfare
andedraetsbesver. Hvis dette sker, skal du straks fortelle det til laegen eller sygeplejersken, sa de
hurtigt kan treeffe de rette foranstaltninger.

Sperg laegen eller pa apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

Bivirkninger



Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

De mest almindelige bivirkninger slgvhed, klge, kvalme og opkastning. Hvis du far
andedratsbesveer, skal du straks fortzlle det til leegen, eller sage lege.

Meget almindelig (pavirker flere end 1 ud af 10)

Slgvhed
Klge

Almindelig (Pavirker 1 til 10 ud af 100)

Hgijt blodtryk

Lavt blodtryk

Kvalme

Opkastning

Hurtig puls

Bleghed

Blafarvning af den nyfadtes hud pa grund af lavt iltniveau i blodet
Misfarvning af huden

Muskeltraekninger

Problemer med at holde pa vandet eller vandladningsbesvar
Feber

Hovedpine

Svimmelhed

Ufrivillige muskeltrekninger hos den nyfadte

Ikke almindelig (Pavirker 1 til 10 ud af 1000)

Ujeevn hjerterytme

Nedsat muskelspaending hos den nyfgdte

Rygsmerter

Overfglsomhed

Snue

Apati (ligegyldighed)

Nervgsitet

Manglende kontrol over muskelbevaegelser

Langvarige muskelsammentrakninger forarsager vridninger og gentagne bevagelser
Overaktive reflekser

Unormalt gget muskelspeending

Feerre frivillige bevaegelser hos det nyfagdte barn
Dgsighed

Synsforstyrrelser

Allergiske hudreaktioner

@get svedtendens

Ter hud

Hududsleet

Muskelsammentraekninger (muskelbeveegelser under operationen)
Kuldefglelse

Vejrtreekningsbesvaer

Bronkospasme (krampe i bronkiernes muskulatur)
Langsom puls

Hoste

Hikke

Stemmeforstyrrelser

Blafarvning af huden pa grund af lavt iltniveau i blodet



Unormalt elektrokardiogram

Muskelstivhed inklusive stivhed i brystkassen, hvilket kan medfgre andengd
Reaktion eller smerte pa injektionsstedet

@get eller nedsat kropstemperatur

Udsleet hos det nyfgdte barn

Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenvaerende data)

Vand i lungerne
Radme i huden
Muskelsammentrakninger

e Sammentrakning af pupiller

o Andedratsbesvaer

e Alvorlig allergisk reaktion med udslat, andedraetsbesveer og shock
e Overveeldende falelse af velbehag (eufori)

o Ufrivillige beveegelser

e Stoppet hjerteslag (Ieegen har medicin, der kan modvirke dette)
e Kramper i halsmusklerne

e Vanskelighed ved at std opret (svimmelhed)

e Koma

o  Kramper

e Andedratsstop

[ ]

[ ]

[ ]

Bivirkninger hos bgrn og teenagere
Hyppigheden, typen og sveerhedsgraden af bivirkninger hos bgrn forventes at veere de samme
som hos voksne.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din laege eller apoteket. Dette geelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar
herunder.

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information om
sikkerheden af dette leegemiddel.

Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for barn.

Brug ikke Sufentanil-hameln efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter Exp.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.
Opbevar ampullerne i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Produktet skal anvendes straks efter farste abning. Holdbarheden af den fortyndede oplgsning er
anfart nedenfor i afsnittet "Falgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale™.



Brug ikke Sufentanil-hameln, hvis oplgsningen ikke er klar og fri for partikler, eller hvis
ampullen er beskadiget.

Lagen eller apoteket er ansvarlig for korrekt opbevaring, brug og bortskaffelse af Sufentanil-
hameln.

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Sufentanil-hameln indeholder:
e  Aktivt stof: sufentanil

Sufentanil-hameln 5 mikrog/mil:

1 ml oplgsning indeholder 5 mikrog sufentanil (svarende til 7.5 mikrog sufentanilcitrat).
Hver ampul med 2 ml oplgsning indeholder 10 mikrog sufentanil (svarende til 15 mikrog
sufentanilcitrat).

Hver ampul med 10 ml oplgsning indeholder 50 mikrog sufentanil (svarende til 75 mikrog
sufentanilcitrat).

Sufentanil-hameln 50 mikrog/ml:

1 ml oplgsning indeholder 50 mikrog sufentanil (svarende til 75 mikrog sufentanilcitrat).
Hver ampul med 1 ml oplgsning indeholder 50 mikrog sufentanil (svarende til 75 mikrog
sufentanilcitrat)

Hver ampul med 5 ml oplgsning indeholder 250 mikrog sufentanil (svarende til 375 mikrog
sufentanilcitrat)

Hver ampul med 20 ml oplasning indeholder 1000 mikrog sufentanil (svarende til

1500 mikrog sufentanilcitrat)

e  @vrige indholdsstoffer: vand til injektionsveesker, natriumchlorid, citronsyremonohydrat
Udseende og pakningsstarrelser
injektions-/infusionsvaeske, oplgsning
Sufentanil-hameln er en Klar, farvelgs oplgsning.

Sufentanil-hameln 5 mikrogr/ml leveres i ampuller af farvelgst glas.

Den originale pakning indeholder 5 ampuller med 2 eller 10 ml oplgsning.
Den originale pakning indeholder 10 ampuller med 2 eller 10 ml oplgsning.
Sufentanil-hameln 50 mikrogr/ml leveres i ampuller af farvelgst glas.

Den originale pakning indeholder 5 ampuller med 1, 5 eller 20 ml oplgsning.
Den originale pakning indeholder 10 ampuller med 1, 5 eller 20 ml oplgsning.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.
Sufentanil-hameln 5 mikrogr/ml:

Indehaver af markedsfaringstilladelsen
hameln pharma gmbh

InselstralRe 1

31787 Hameln

Tyskland

fremstiller

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln



Tyskland

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

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

Sufentanil-hameln 50 mikrogr/ml:

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
hameln pharma gmbh

Inselstrale 1

31787 Hameln

Tyskland

fremstiller

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under falgende navne:

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

DK Sufentanil-hameln 5 mikrog/ml injektions-/infusionsvaske, oplgsning
Sufentanil-hameln 50 mikrog/ml injektions-/infusionsvaeske, oplgsning

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

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

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

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

Sufentanil-hameln 0,005 mg/ml solucéo injectavel ou para perfusao

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 02.april 2020

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Sufentanil-hameln 5 mikrog/ml injektions-/infusionsvaske, oplgsning
Sufentanil-hameln 50 mikrog/ml injektions-/infusionsveeske, oplgsning

Anvisninger vedrgrende brug, hndtering og bortskaffelse

Sufentanil ma kun gives af anastesiologer eller lzeger, der er fortrolige med dets brug og virkninger
eller under disses opsyn. En epidural indgivelse skal foretages af en laege, som har tilstreekkelig
erfaring med den epidurale indgivelsesteknik. Nalens eller kateterets korrekte position skal
kontrolleres inden indgivelsen.



Sufentanilcitrat er fysisk uforligeligt med diazepam, lorazepam, phenobarbitalnatrium,
phenytoinnatrium og thiopentalnatrium.

Sufentanil-hameln kan blandes med Ringer-lactat oplgsninger, 0,9% NaCl- eller 5% Glukose
infusionsveeske. Til epidural indgivelse kan produktet blandes med 0,9% NaCl og/eller med
bupivacain oplgsninger.

Det fortyndede produkt (er anfgrt under pkt. 6.6) er i fysisk og kemisk henseende under brugen stabilt
i 72 timer ved 20 - 25°C. Produktet bgr dog, ud fra et mikrobiologisk synspunkt, anvendes straks efter
fortyndingen. Hvis dette ikke sker, beerer benytteren ansvaret for, opbevaringstiderne og forholdene
far brug og dette bgr normalt ikke overstige 24 timer ved 2 - 8°C, med mindre fortyndingen skete
under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Produktet skal forud for indgivelse inspiceres visuelt for partikler, beskadigelse af beholderen eller
andre visuelle tegn pa skade. Oplgsningen skal kasseres hvis nogle af ovenstaende fejl observeres.
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