Bipacksedel: Information till anvandaren

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

sufentanil

Lé&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskoterska. Detta galler &ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Sufentanil hameln &r och vad det anvands for

Vad du behover veta innan du anvander Sufentanil hameln
Hur du anvéander Sufentanil hameln

Eventuella biverkningar

Hur Sufentanil hameln ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

S

1. Vad Sufentanil hameln ar och vad det anvands for

Sufentanil hameln tillhor lakemedelsgruppen opioidanalgetika, vilka lindrar och forebygger smarta
under eller efter narkos (sévning). Sufentanil hameln ges intravendst under eller efter storre
operationer som kraver konstgjord andning.

Sufentanil hameln ges intravendst och anvands till:

Vuxna

- for att forebygga smarta vid insattande och underhall av anestesi i kombination med andra
anestesildkemedel.

- for insattning och underhall av anestesi under strre operationer.

Barn
Intravenost sufentanil anvands som smartstillande vid insattning och/eller underhall av
kombinationsanestesi hos barn som ar &ldre &n en manad.

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

- for att forebygga smarta efter operation och kejsarsnitt.

- for att behandla smarta under férlossningsarbete och foérlossning.

Barn
Epiduralt sufentanil &r avsett till barn fran 1 ar och aldre for behandling av smarta efter allméan
operation, brostkorgs- och ortopediska operationer.

Sufentanil som finns i Sufentanil hameln kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.



2.

Vad du behdver veta innan du anvander Sufentanil hameln

Anvand inte Sufentanil hameln
- intravenost, om du

ar allergisk mot sufentanil, andra morfinliknande lakemedel eller nagot annat innehallsamne i
detta l&kemedel (anges i avsnitt 6).

har nagon sjukdom som orsakar andningssvarigheter, t.ex. astma eller kronisk bronkit
(inflammation i luftréren).

tar nagot antidepressivt lakemedel av typen monoaminoxidashammare (MAO-hdammare).
Behandling med MAO-h&mmare ska sattas ut 2 veckor fore operation.

har akut intermittent porfyri, en leverenzymsjukdom.

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

under forlossning eller innan navelstrangen har klamts at under kejsarsnitt.

- epiduralt, om du

har en allvarlig blédning eller chock.

har en allvarlig infektion.

har forsamrad sarlakning

har en infektion vid injektionsstallet

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

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller apotekspersonal innan du anvénder Sufentanil hameln om du:
e har onormalt langsamma tarmtdmningar
e har en sjukdom i gallblasan eller bukspottkorteln
e eller nagon i din familj ndgonsin har missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda lakemedel eller droger
e Arrokare
e nagon gang har haft problem med din sinnesstamning (depression, angest eller
personlighetsstérning) eller har behandlats av en psykiatriker for andra psykiska
sjukdomar.
Detta lakemedel innehaller sufentanil som ar en opioid. Upprepad anvandning av smartstillande
opioider kan leda till att lakemedlet blir 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 ar det viktigt att du radfragar lakare.

Sufentanil hameln ges endast av specialistlakare pa sjukhus eller pa andra inrattningar med
tillgang till utrustning for konstgjord andning och dvervakning efter operation.

Liksom med alla starka smartstillande I&dkemedel av den hér typen kan en dosberoende
sankning av andningsfrekvens forekomma. Detta kan halla i sig in i uppvakningsperioden eller
upptrada pa nytt under uppvakning. Noggrann 6vervakning av patienten efter operation &r
darfor nodvandig.

Sufentanil hameln kan orsaka somnrelaterade andningsstorningar sasom sémnapné
(andningspauser under somn) och sémnrelaterad hypoxemi (Iag syreniva i blodet). Symtomen
kan omfatta andningsuppehall under smnen, uppvaknande under natten pa grund av andndd,
svarigheter att uppratthalla somnen eller uttalad dasighet under dagen. Om du eller nagon
annan marker dessa symtom ska du kontakta lakare. L&karen kan dvervaga att sdnka dosen.
Sufentanil hameln ska anvandas med yttersta forsiktighet hos patienter med lung-, lever- njur-,
eller skoldkortelsjukdom samt hos patienter med alkoholism.

Sufentanil hameln ska anvéndas med forsiktighet hos patienter med ¢kat tryck i skallen eller
hos patienter med hjarn- eller skallskador.

Hos patienter med minskad blodvolym (hypovolemi) kan anvéandning av Sufentanil hameln
orsaka sankt blodtryck och langsamma hjartslag.



e  Ofrivilliga muskelryckningar kan forekomma.

Radfraga din ldkare medan du anvander Sufentanul hameln om:
o  Du upplever smarta eller 6kad kénslighet fér smarta (hyperalgesi) och det inte hjalper med
hogre doser av ditt lakemedel enligt I&karens ordination.

Nyfddda/spadbarn

e Nyfodda ar kansliga for att fa andningssvarigheter efter att ha fatt av sufentanil, i likhet med
andra opioider. Endast begrénsade data om anvandning av sufentanil hos spadbarn efter
intravends anvandning har rapporterats. Din lakare kommer darfor att noga véga nyttan mot
riskerna innan Sufentanil hameln ges till nyfédda och spadbarn.

e Pagrund av risken for 6ver- eller underdosering rekommenderas inte intravends anvandning
av Sufentanil hameln under nyféddsperioden.

e Anviandning av epiduralt Sufentanil hameln rekommenderas inte hos barn som &r yngre &an ett
ar.

Andra lakemedel och Sufentanil hameln

Samtidig anvéndning av Sufentanil hameln och lugnande lakemedel eller Iakemedel mot sdmnbesvar
sasom bensodiazepiner eller liknande lakemedel 6kar risken for dasighet, andningssvarigheter
(andningsdepression), koma och kan vara livshotande. Pa grund av detta bor samtidig anvandning
endast dvervdgas nar andra behandlingsalternativ inte & mojliga.

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

Tala om for lakaren om du tar ndgot lugnande lakemedel och f6lj noga lakarens
dosrekommendationer. Det kan vara bra att informera véanner eller anhériga om att vara
uppmarksamma pa de tecken och symtom som &r beskrivna ovan. Kontakta lakare om du upplever
nagot av dessa symtom.

Samtidig anvéndning av opioider och ldakemedel som anvands for att behandla epilepsi, nervsmérta
eller angest (gabapentin och pregabalin) dkar risken for opioidéverdosering, andningsdepression och
kan vara livshotande.

Tala om for lakaren om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra lakemedel. Tala sarskilt om
du tar ndgot av lakemedlen nedan.

o Lakemedel for behandling av depression kallade monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare).
De hér ldkemedlen far inte tas under de 2 veckorna fore och under behandlingen med
Sufentanil hameln.

e Lakemedel for behandling av depression kallade selektiva serotoninaterupptagshammare
(SSRI) och serotonin/noradrenalinaterupptagshammare (SNRI). Det rekommenderas inte att
anvénda de har lakemedlen samtidigt med Sufentanil hameln.

Det satt som sufentanil arbetar pa, tiden som sufentanil har effekt samt effekten av sufentanil och
andra lakemedel kan 0ka nér de tas samtidigt.

Tala med din lakare om du tar nagot av féljande lakemedel:

starka smartstillande ldkemedel sdsom andra opioider

lugnande lakemedel och lakemedel mot stark oro sdsom barbiturater eller somnmedel
muskelavslappnande medel (t.ex. vekuron, suxameton)

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

neuroleptika (antipsykosmedel)

antibiotika for behandling av bakterieinfektioner (erytromycin)

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



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

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Sufentanil hameln far inte ges intravendst vid forlossning eftersom det passerar placentan och
eventuellt kan paverka spadbarnets andning.

Sufentanil hameln passerar dver i modersmjolken. Ett beslut maste fattas om att antingen avsluta
amningen eller avsluta/avsta fran behandlingen med sufentanil, samtidigt som héansyn 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 férlossning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Nar du har fatt Sufentanil hameln far du inte kora eller anvanda maskiner inom 24 timmar.

Du &r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.

Sufentanil hameln innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller 3,54 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per milliliter
l6sning. Detta motsvarar 0,2% av hdgsta rekommenderat dagligt intag av natrium for vuxna.

3. Hur du anvander Sufentanil hameln

Sufentanil hameln kommer att injiceras av en erfaren lakare in i en ven (intravendst) eller in i
utrymmet som omger ryggraden (epiduralt) innan operationen pabdrjas. Det kommer att fa dig att
somna och hindra dig fran att kdnna smarta under och efter operation. Under behandling med
Sufentanil hameln kommer sérskild utbildad sjukvardspersonal att 6vervaka dig noggrant och
akututrustning kommer att finnas tillgéanglig.

Anvandning hos barn 6ver en manad gamla och ungdomar

- Intravends anvéndning

Sufentanil hameln injiceras langsamt i en ven av en anestesilakare. Doseringen beror pa dos av
samtidig anvandning av andra narkosmedel, operationens typ och langd och bestams av
anestesilakaren.

Anvandning hos barn 6ver ett &r gamla och ungdomar

- Epidural anvéandning

Sufentanil hameln injiceras langsamt i det epidurala utrymmet (utrymme i ryggraden) av en
anestesildkare med erfarenhet av smartstilladebehandining till barn. Doseringen beror pa den
samtidiga anvandningen av andra anestetika och smértlindringens nédvéndiga langd.

Barn ska Gvervakas med avseende pa tecken pa andningsdepression under minst 2 timmar efter
epidural anvandning av Sufentanil hameln.

Dosering
Din lakare bestammer din dos och hur lange du ska fa Sufentanil hameln.
Dosen avgors av alder, kroppsvikt, allmantillstand, typ av ingrepp och énskat anestesidjup.
e Den foreslagna dosen bor justeras noggrant hos patienter med hypotyreos (underfunktion i
skoldkorteln), nedsatt lungfunktion, fetma och alkoholism. Efter operation rekommenderas
forlangd 6vervakning av vitala tecken hos dessa patienter.



e  For att ge och underhall av anestesi kommer din lakare att noggrant faststalla lamplig dos for
ditt barn.

e Lagre doser kravs till patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion.

e La&gre doser kravs till forsvagade patienter.

Om du har fatt for stor mangd av Sufentanil hameln
Eftersom Sufentanil hameln ges av en lédkare under noggrant kontrollerade forhallanden ar det
osannolikt att du kommer att fa for mycket eller att en dos gléms bort.

I det mycket séllsynta fall att du oavsiktligt far for mycket Sufentanil hameln kan du uppleva
andningssvarigheter. | sa fall maste du informera lakaren eller annan sjukvardspersonal omedelbart sa
att lampliga atgarder kan vidtas omgaende av ditt sjukvardsteam.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige) for bedémning av risken
samt radgivning.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

De vanligaste biverkningarna ar sedation (lugnande effekt), klada, illamaende och krakningar. Om du
far andningssvarigheter, tala om det for din lakare omedelbart eller uppsok sjukvard.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvéandare)
e sedation (lugnande effekt)
e klada

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
e hogt blodtryck
lagt blodtryck
illamaende
krakningar
snabb hjartfrekvens
blekhet
blaaktig hudfarg hos nyfodda p.g.a. 1ag syrehalt i blodet
missfargning av huden
muskelryckningar
urininkontinens (oférmaga att halla urin i urinblasan) eller urineringsbesvar
feber
huvudvéark
yrsel
ofrivilliga muskelryckningar hos nyfédda

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)
e oregelbunden hjartfrekvens

forsvagad muskelspénning hos nyfodda

ryggsmarta

Overkanslighet

snuva

likgiltighet (apati)



nervositet

bristande samordning av muskelrérelser

ihallande muskelsammandragningar orsakar ryckiga och repetitiva rorelser
Overaktiva reflexer

onormal 6kning i muskelspanning

nedsatt rorelseférmaga hos nyfodda

dasighet

synstorningar

allergisk hudreaktion

onormal svettning

torr hud

hudutslag

muskelryckningar (intraoperativa muskelrorelser)

frossa

andningssvarigheter

sammandragning av musklerna i luftréren (bronkialspasm)
langsam hjartfrekvens

hosta

hicka

rostforsamring

blaaktig hudférg p.g.a. 1ag syrehalt i blodet

onormal EKG-kurva

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

Okad eller sankt kroppstemperatur

hudutslag hos nyfédda

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)
e sammandragna pupiller
svarigheter att andas
allvarlig reaktion som omfattar hudutslag, andningssvarighet och chock
overvaldigande kansla av valbefinnande (eufori)
ofrivilliga rorelser
hjértstillestand (Lakaren har lakemedel for att upphava denna effekt)
muskelkramper i svalget
svarighet att sta upp (vertigo)
koma
krampanfall (konvulsioner)
andningsstillestand
vatten i lungorna
hudrodnad
muskelkramper

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Sverige:
Lakemedelsverket
Box 26



751 03 Uppsala
Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Sufentanil hameln ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter "EXP:". Utgangsdatumet &r
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara ampullerna i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Produkten ska anvandas omedelbart efter 6ppnandet. For den utspadda losningens hallbarhet, se
"Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal” nedan.

Anvand inte Sufentanil hameln om l6sningen inte ar klar och fri fran partiklar eller om behallaren ar
skadad.

Lakaren eller apotekspersonalen ansvarar for korrekt forvaring, anvandning och kassering av
Sufentanil hameln.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéallsdeklaration
e Den aktiva substansen ar sufentanil

Sufentanil hameln 5 mikrogram/ml

1 ml I6sning innehaller 5 mikrogram sufentanil (motsvarande 7,5 mikrogram sufentanilcitrat).
Varje ampull med 2 ml 16sning innehaller 10 mikrogram sufentanil (motsvarande 15 mikrogram
sufentanilcitrat).

Varje ampull med 10 ml I6sning innehaller 50 mikrogram sufentanil (motsvarande 75 mikrogram
sufentanilcitrat).

Sufentanil hameln 50 mikrogram/ml

1 ml I6sning innehaller 50 mikrogram sufentanil (motsvarande 75 mikrogram sufentanilcitrat).

Varje ampull med 1 ml I6sning innehaller 50 mikrogram sufentanil (motsvarande 75 mikrogram
sufentanilcitrat).

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

Varje ampull med 20 ml I6sning innehaller 1000 mikrogram sufentanil (motsvarande 1500 mikrogram
sufentanilcitrat).

e Ovriga innehéllsamnen ar vatten for injektionsvatskor, natriumklorid, citronsyramonohydrat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Injektions-/infusionsvatska, 16sning
Sufentanil hameln &r en klar och farglds vatska.

Sufentanil hameln 5 mikrogram/ml levereras i fargldsa glasampuller.
Originalférpackningen innehaller 5 ampuller med 2 eller 10 ml vétska.
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Originalforpackningen innehaller 10 ampuller med 2 eller 10 ml vitska.

Sufentanil hameln 50 mikrogram/ml levereras i farglésa glasampuller.
Originalforpackningen innehaller 5 ampuller med 1, 5 eller 20 ml vitska.
Originalférpackningen innehaller 10 ampuller med 1, 5 eller 20 ml vétska.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkénnande for forsaljning
hameln pharma gmbh

Inselstrale 1

31787 Hameln

Tyskland

Lokal foretréadare

hameln pharma AB
Gustavlundsvégen, 143, 5 TR
167 51 Bromma
quality@hameln-pharma.se

Tillverkare
Sufentanil hameln 5 mikrogram/ml:

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

hameln rds s.r.o.
Horn& 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 lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

AT Sufentanil-hameln 50 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionsldsung
Sufentanil-hameln 5 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslésung
BE Sufentanil hameln 5 microgram/ml, oplossing voor injectie/infusie
Sufentanil hameln 50 microgram/ml, oplossing voor injectie/infusie
Cz Sufentanil hameln (5 mikrogram®/ml injekéni/infuzni roztok)



Sufentanil hameln (50 mikrogrami/ml injekéni/infuzni roztok)

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

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

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

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

HU Sufentanil hameln 5 mikrogramm/ml oldatos injekcid/infizid
Sufentanil hameln 50 mikrogramm/ml oldatos injekcié/infuzio

IS Sufentanil hameln 5 mikrogromm /ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Sufentanil hameln 50 mikrégrémm /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 injeksjons-/infusjonsvaske, opplgsning)
Sufentanil hameln (50 mikrog/ml injeksjons-/infusjonsveeske, opplasning)

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

PT Sufentanil-hameln 0,05 mg/ml solucéo injectavel ou para perfuséo
Sufentanil-hameln 0,005 mg/ml solucéo injectavel ou para perfusédo

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

Sl Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje/infundiranje
Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml raztopina za injiciranje/infundiranje

SK Sufentanil hameln 5 mikrogramov/ml injekény/infuzny roztok
Sufentanil hameln 50 mikrogramov/ml injekény/infazny roztok

Denna bipacksedel &ndrades senast 2023-02-15

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Sufentanil hameln 5 mikrogram/ml injektions-/infusionsvatska, l3sning
Sufentanil hameln 50 mikrogram/ml injektions-/infusionsvatska, l16sning

Anvisningar fér anvandning, hantering och kassering

Sufentanil ska endast ges av under éverinseende av narkoslakare eller lakare val fértrogna med dess
anvandning och effekter. Epiduralanestesi maste administreras av lakare med tillracklig erfarenhet av
anvandning av epidural teknik. Korrekt placering av kanyl eller kateter maste kontrolleras fore
administrering.

Sufentanilcitrat ar fysikaliskt inkompatibelt med diazepam, lorazepam, fenobarbitalnatrium,
fenytoinnatrium och tiopentalnatrium.

Sufentanil hameln 16sning kan blandas med Ringerlaktatlosning, 9 mg/ml natriumklorid eller 50
mg/ml glukoslésning for infusion.

For epidural anvandning kan produkten blandas med 9 mg/ml natriumklorid och/eller
bupivakainlsning.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvandning av spadningarna har pavisats under 72 timmar i
20-25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bér produkten anvandas omedelbart. Om l8shingen inte anvands
omedelbart ansvarar anvandaren for forvaringstider efter spadning samt forhallanden fére anvéandning



vilket normalt inte ska Gverskrida 24 timmar vid 2 till 8°C savida inte spadning har skett under
kontrollerade och verifierade aseptiska forhallanden.

Produkten skall inspekteras visuellt efter partiklar, skador pa behallaren eller synliga tecken pa
nedbrytning fore anvandning. Losningen ska kasseras om nagra sadana defekter observeras.
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		Sufentanil hameln ska användas med yttersta försiktighet hos patienter med lung-, lever- njur-, eller sköldkörtelsjukdom samt hos patienter med alkoholism.
		Sufentanil hameln ska användas med försiktighet hos patienter med ökat tryck i skallen eller hos patienter med hjärn- eller skallskador.
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	Du är själv ansvarig för att bedöma om du är i kondition att framföra motorfordon eller utföra arbeten som kräver skärpt uppmärksamhet. En av faktorerna som kan påverka din förmåga i dessa avseenden är användning av läkemedel på grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Läs därför all information i denna bipacksedel för vägledning. Diskutera med din läkare eller apotekspersonal om du är osäker.
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