Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender
Sufenta — Ampullen
Sufentanil

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor mit der Anwendung dieses

Arzneimittels begonnen wird, denn sie enthélt wichtige Informationen.

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

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

- 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. Siche Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Sufenta und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Sufenta beachten?
Wie ist Sufenta anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Sufenta aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

AN

1. Was ist Sufenta und wofiir wird es angewendet?

Sufenta wird sowohl als schmerzlindernder (analgetischer) Zusatz zu Lachgas/Sauerstoff (N.O/O,) als
auch als alleiniges Narkosemittel (Anésthetikum) bei beatmeten Patienten verwendet.
Sufenta ist bei Erwachsenen angezeigt als:
e analgetischer Zusatz wihrend der Einleitung (Induktion) und Aufrechterhaltung wihrend
einer ausgeglichenen allgemeinen Narkose (Anésthesie).
e Narkosemittel (Anédsthetikum) wéhrend der Einleitung (Induktion) und Aufrechterhaltung der
Narkose (Anisthesie) bei Patienten mit gro3en chirurgischen Eingriffen.
Bei lingerdauernden und schmerzvolleren Eingriffen wird bei Anwendung von Sufentanil tiefe
Aufhebung des Schmerzempfindens (Analgesie) und gute Herz—Kreislauf-(kardiovaskuldre) Stabilitét
erzielt.

Anwendung bei Kindern

Sufenta ist bei Kindern élter als 1 Monat angezeigt als schmerzlindernder (analgetischer) Zusatz
wéhrend der Einleitung (Induktion) und/oder Aufrechterhaltung einer ausgeglichenen allgemeinen
Narkose (Anisthesie).

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Sufenta beachten?

Sufenta darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie allergisch gegen den Wirkstoff Sufentanil, Opioide generell oder einen der in
Abschnitt 6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e Dbei akuter hepatischer Porphyrie (eine Stoffwechselerkrankung, die mit einer Stérung des
Aufbaus des Blutfarbstoffs einhergeht),

e bei Krankheitszustdnden, bei denen eine Dampfung des Atemzentrums vermieden werden muss,

e bei gleichzeitiger Therapie mit Monoaminooxidase (MAO)-Hemmern (bestimmte Arzneimittel
gegen Depression), oder bei Patienten, die MAO-Hemmer innerhalb der letzten 14 Tage
erhalten haben (siehe ,,Anwendung von Sufenta zusammen mit anderen Arzneimitteln).



e Die Verabreichung von Sufentanil in eine Vene (intravendse Anwendung) unter der Geburt oder
vor dem Abklemmen der Nabelschnur wihrend des Kaiserschnittes ist kontraindiziert, da die
Moglichkeit einer Atemdepression beim Neugeborenen besteht.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit Threm Arzt, bevor Sufenta bei IThnen angewendet wird:

- Sufentanil intravends darf nur von Arzten, die die endotracheale Intubation beherrschen, in
Krankenhdusern oder anderen Einrichtungen mit der Moglichkeit zur Intubation und Beatmung
verwendet werden.

- wenn Sie selbst oder ein Mitglied Threr Familie jemals Alkohol, verschreibungspflichtige
Arzneimittel oder illegale Drogen missbraucht haben oder davon abhéngig waren (,,Sucht®).

- wenn Sie Raucher sind.

- wenn Sie jemals psychische Probleme hatten (Depression, Angststorung oder
Personlichkeitsstorung) oder wegen anderer psychischer Erkrankungen von einem Psychiater
behandelt wurden.

Dieses Arzneimittel enthélt Sufentanil, das zu den Opioiden gehort. Die wiederholte Anwendung von
Opioiden gegen Schmerzen kann dazu fiihren, dass das Arzneimittel weniger wirksam wird (Sie
gewohnen sich daran). Sie kann auch zu Abhéngigkeit und Missbrauch fithren, wodurch es zu einer
lebensbedrohlichen Uberdosis kommen kann. Wenn Sie Bedenken haben, dass Sie von Sufenta
abhingig werden konnten, wenden Sie sich unbedingt an Thren Arzt.

Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie schwanger sind, schwanger werden oder stillen (weitere
Informationen finden Sie im Abschnitt ,,Schwangerschaft und Stillzeit*).

Wenden Sie sich an Thren Arzt, wenn Sie WAHREND der Anwendung von Sufenta an Schmerzen oder
erhohter Schmerzempfindlichkeit (Hyperalgesie) leiden, die nicht auf eine von Threm Arzt verordnete
héhere Dosis Thres Arzneimittels ansprechen. Ihr Arzt wird entscheiden, ob Sie eine Dosisdnderung
bendtigen oder die Einnahme dieses Arzneimittels abbrechen miissen.

Wie bei allen potenten Opioiden:

Eine Einschrinkung der Atmung (Atemdepression) ist dosisabhéngig und kann durch einen
spezifischen Opioidantagonisten (Arzneimittel, welches der Opioidwirkung entgegenwirkt) vollig
behoben werden, wobei zusatzliche Dosen notwendig werden konnen, da die Atemdepression langer als
die Wirkung des Opioidantagonisten dauern kann. Eine tiefgreifende Aufhebung des
Schmerzempfindens wird von ausgeprégter Atemdepression begleitet, die in der Phase nach der
Operation anhalten oder nach Gabe in eine Vene (i.v.-Injektion) wiederkehren kann. Daher sollten die
Patienten unter geeigneter Uberwachung bleiben. Eine Reanimationsausstattung sowie
Opioidantagonisten sollen jederzeit zur Verfiigung stehen. Hyperventilation (Atmung zu tief und/oder
zu schnell) wihrend der Narkose kann das Ansprechen des Patienten auf CO2 verdandern und somit
nach der Operation die Atmung ungiinstig beeinflussen.

Die gleichzeitige Anwendung von Sufenta und zentral ddmpfenden Arzneimitteln, besonders
Benzodiazepinen oder verwandten Arzneimitteln, bei spontan atmenden Patienten kann das Risiko fiir
tiefe Sedierung, Atemdepression, Koma und Tod erhohen. Falls die Entscheidung iiber die gleichzeitige
Anwendung von Sufenta mit zentral ddimpfenden Arzneimitteln, besonders Benzodiazepinen oder
verwandten Arzneimitteln getroffen wird, ist von beiden Arzneimitteln die niedrigste wirksame Dosis
iiber den kiirzesten Zeitraum der gleichzeitigen Anwendung zu verabreichen. Patienten sind sorgfaltig
auf Anzeichen und Symptome von Atemdepression und tiefer Sedierung zu beobachten. In dieser
Hinsicht wird strengstens empfohlen, Patienten und das Pflegepersonal zu informieren, um diese
Symptome zu erkennen.

Schlafbezogene Atemstdrungen

Sufenta kann schlatbezogene Atemstdrungen wie Schlafapnoe (Atemaussetzer wéihrend des Schlafs)
und schlafbezogene Hypoxdmie (niedriger Sauerstoffgehalt des Blutes) verursachen. Zu den
Symptomen konnen Atemaussetzer wihrend des Schlafs, ndchtliches Erwachen wegen Kurzatmigkeit,

Durchschlafstérungen oder iberméBige Schlifrigkeit wiahrend des Tages gehoren. Wenn Sie selbst oder
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eine andere Person diese Symptome beobachten, wenden Sie sich an Thren Arzt. Ihr Arzt kann eine
Verringerung der Dosis in Betracht ziehen.

Muskelsteitheit, die auch die Brustmuskulatur betrifft, kann auftreten und durch folgende Maflnahmen
vermieden werden: langsame i.v.-Injektion (normalerweise bei niedriger Dosierung als Vorbeugung
ausreichend), Praimedikation (Verabreichung von Arzneimitteln zur Vorbereitung des Patienten auf
Narkose und Operation) mit Benzodiazepinen und Verabreichung von Muskelrelaxanzien
(Arzneimittel, welche die Muskeln entspannen).

Nicht-epileptische kurze unwillkiirliche Zuckungen einzelner Muskeln (Myoklonien) konnen auftreten.

Informieren Sie Thren Arzt oder das medizinische Fachpersonal vor der Behandlung, wenn:
- Ihre Darmbewegungen ungewdohnlich langsam sind;
- Sie eine Erkrankung der Gallenblase oder der Bauchspeicheldriise haben.

Sufentanil kann, wie alle Opioide, einen hemmenden Einfluss auf die Darmmotorik ausiiben. Dies ist
bei der Schmerzbehandlung in der Intensivmedizin von Patienten mit entziindlichen oder verstopfenden
(obstruktiven) Darmerkrankungen zu beachten.

Bei ungeniigender Dosierung von Anticholinergika oder wenn Sufentanil in Kombination mit nicht-
vagolytischen Muskelrelaxanzien verabreicht wird, kann es zum Auftreten von verlangsamtem
Herzschlag (Bradykardie) und manchmal zum Herzstillstand kommen. Die Bradykardie kann mit
Atropin behandelt werden.

Opioide konnen, vor allem bei hypovoldmischen (Blutvolumen ist zu gering) Patienten, niedrigen
Blutdruck (Hypotonie) hervorrufen. Entsprechende Maflnahmen zur Aufrechterhaltung eines stabilen
arteriellen Druckes sind zu ergreifen.

Die Verabreichung rascher Bolus-Injektionen von Opioiden sollte bei Patienten mit beeintrachtigter
Gehirndurchblutung vermieden werden; bei solchen Patienten wurde gelegentlich der transiente Abfall
im mittleren arteriellen Druck von einer kurzdauernden Reduktion des zerebralen Perfusionsdruckes
begleitet.

Vorsicht ist geboten bei Patienten mit Schédel-Hirntrauma und erhéhtem Hirndruck.

Bei Patienten unter chronischer Opioid-Therapie oder mit bekanntem Opioid-Missbrauch in der
Krankengeschichte konnte eine hdhere Dosis erforderlich sein.

Es empfiehlt sich, bei élteren oder geschwiéchten Patienten die Dosis zu reduzieren.

Opioide sollten bei Patienten mit unkontrollierter Schilddriisenunterfunktion (Hypothyreose),
Lungenerkrankungen, verminderter respiratorischer Reserve, Alkoholismus oder Leberinsuffizienz
vorsichtig titriert werden. Fiir diese Patienten ist auch eine lingere postoperative Beobachtung
angezeigt.

Bei Patienten mit Nierenfunktionsschwiéche sollte die Dosis sorgfaltig titriert werden und auf mogliche
unerwiinschte Wirkungen geachtet werden.

Wie schon von anderen Opioiden bekannt wird auch bei Sufentanil erwartet, dass Neugeborene
besonders empfindlich auf eine Atemdepression reagieren. Beziiglich der i.v.-Anwendung von
Sufentanil bei Sduglingen liegen nur begrenzte Daten vor. Daher sollte vor der Anwendung von
Sufentanil bei Neugeborenen und Sduglingen sorgfiltig das Nutzen-Risiko-Verhéltnis abgewogen
werden.

Gewohnungseffekte:
Sufentanil ist auf Grund seiner chemischen Struktur und seiner morphindhnlichen Eigenschaften ein
Suchtgift. Wird Sufentanil ausschlieBlich wiahrend einer Operation als Narkosemittel eingesetzt, ist mit

Gewohnungseffekten nicht zu rechnen.
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Nach langdauernder kontinuierlicher Anwendung in der Intensivmedizin kann es zur Gewohnung
kommen. Zur Erzielung eines ausreichenden schmerzlindernden Effektes konnen zunehmend héhere
Dosen notwendig werden.

Entzugserscheinungen sind nach einer Behandlungsdauer von mehr als einer Woche méglich und nach
mehr als zwei Wochen wahrscheinlich (vor allem bei Kombination mit Benzodiazepinen). Es wird aus
diesem Grund empfohlen,

1. Sufentanil nicht hoher zu dosieren als notwendig,

2. langsam auszuschleichen (d.h. liber Tage),

3. bei Bedarf Clonidin zu verabreichen, um die Entzugssymptome zu kupieren.

Pddiatrische Population
Aufgrund der groen Unterschiede von pharmakokinetischen Parametern bei Neugeborenen besteht in
den ersten Wochen nach der Geburt ein Risiko der Uber- oder Unterdosierung.

Anwendung von Sufenta zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie IThren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen / anwenden, kiirzlich andere
Arzneimittel eingenommen / angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Die gleichzeitige Anwendung von Opioiden und Arzneimitteln gegen Epilepsie, Nervenschmerzen oder
Angststorungen (Gabapentin und Pregabalin) erhoht das Risiko fiir Opioid-Uberdosierung, und
Atemdepression und kann lebensbedrohlich sein.

Zentral dimpfende Arzneimittel

Einige Substanzen, wie Barbiturate, Benzodiazepine oder verwandte Arzneimittel,
Phenothiazinderivate, Neuroleptika, Allgemeinandsthetika und andere Substanzen mit ddmpfender
Wirkung auf das ZNS (z.B. Alkohol) kénnen die atemdepressive Wirkung von Narkosemitteln
verstiarken. Daher sollte bei Verabreichung dieser zentral ddmpfenden Substanzen die Sufentanil- Dosis
herabgesetzt werden. Die gleichzeitige Anwendung mit Sufenta bei spontan atmenden Patienten kann
das Risiko fiir Atemdepression, tiefe Sedierung, Koma und Tod erhéhen.

Wirkung von Sufenta auf andere Arzneimittel

Nach Sufenta-Gabe soll die Dosis anderer zentralwirksamer Mittel reduziert werden. Dies ist
insbesondere nach einer Operation von Bedeutung, da eine tiefe Schmerzausschaltung (Analgesie) von
einer merklichen Atemdepression begleitet wird, die wihrend der postoperativen Periode anhalten oder
wieder auftreten kann. Die Anwendung eines zentral ddmpfenden Arzneimittels, wie eines
Benzodiazepins, wihrend dieser Periode kann das Risiko einer Atemdepression unverhéltnisméaBig
erhohen.

Cytochrom-P450-3A4 (CYP3A4)-Inhibitoren

Sufentanil wird hauptsédchlich iiber das Enzym Cytochrom P450 3A4 verstoffwechselt. Es wurde jedoch
keine in-vivo-Inhibition durch Erythromycin (einem bekannten Cytochrom P450 3 A4- Inhibitor)
beobachtet. Obwohl keine klinischen Daten vorhanden sind, lassen in-vitro-Daten darauf schlieBBen,
dass andere potente Cytochrom P450 3A4-Inhibitoren (z.B. Ketoconazol, Itraconazol, Ritonavir) den
Metabolismus von Sufentanil hemmen kénnen. Dadurch kdnnte sich das Risiko einer verldngerten oder
verzogerten Atemdepression erhdhen. Die gleichzeitige Anwendung dieser Substanzen erfordert eine
besonders sorgfiltige Behandlung und Uberwachung des Patienten; insbesondere kann eine
Herabsetzung der Sufenta-Dosis erforderlich sein.

Andere Arzneimittel

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

Als Selektive Serotonin-Wiederaufnahmehemmer (SSRI) und Serotonin-Norepinephrin-
Wiederaufnahmehemmer (SNRI) bekannte Arzneimittel zur Behandlung einer Depression. Von der

gleichzeitigen Anwendung dieser Arzneimittel mit Sufenta wird abgeraten.
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Bei Anwendung von Sufentanil in hoher Dosierung zusammen mit Lachgas kann es zu einem Abfall
von Blutdruck, Herzfrequenz und Herzzeitvolumen kommen.

Gleichzeitige Gabe von Benzodiazepinen kann zu Blutdruckabfall fiihren.

Bei Patienten, die vorher Beta-Blocker oder Ca-Antagonisten erhalten haben, erhoht sich die Gefahr
eines verlangsamten Herzschlags (Bradykardie) oder eines niedrigen Blutdrucks.

Die gleichzeitige Verabreichung von Sufentanil und Vecuronium oder Suxamethonium kann zu einer
Bradykardie fiihren, insbesondere falls der Puls schon von vornherein langsamer ist (z. B. unter einer
Therapie mit Calcium-Kanalblockern oder [-Blockern). Es ist daher ratsam, in diesen Fillen die
Dosierung von einem oder von beiden Arzneistoffen entsprechend zu reduzieren.

Midazolam kann die Wirksamkeit von Sufentanil reduzieren.
Die gleichzeitige Verabreichung einer Magnesiumsulfat-Infusion kann den Sufentanilbedarf verringern.

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 [hren Arzt um Rat.

Er wird entscheiden, ob IThnen Sufenta verabreicht werden soll oder nicht.

Wenn Sie dieses Arzneimittel wihrend der Schwangerschaft erhalten, besteht das Risiko, dass bei
Threm Neugeborenen ein Neugeborenen-Entzugssyndrom auftritt.

Die Sicherheit von Sufentanil i.v. in der Schwangerschaft beim Menschen wurde nicht nachgewiesen.
Studien an Tieren haben keine fruchtschidigenden (teratogenen) Effekte, jedoch eine gewisse die
Fortpflanzung betreffende (reproduktive) Toxizitdt gezeigt. Das mdgliche Risiko fiir Menschen ist
unbekannt. Daher sind wihrend der Schwangerschaft die Vorteile einer Behandlung gegen die
moglichen Risiken abzuwégen.

Die intravendse Anwendung wiahrend der Geburt ist kontraindiziert. Sufentanil passiert die Plazenta.

Sufentanil geht in die Muttermilch iiber. Daher wird die Anwendung von Sufenta wéhrend der Stillzeit
nicht empfohlen.

Verkehrstiichtigkeit und Fiahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Achtung: dieses Arzneimittel kann die Reaktionsfihigkeit und Verkehrstiichtigkeit
beeintrichtigen.

Sufenta hat groBen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und die Féhigkeit zum Bedienen von
Maschinen. Patienten sollten nach Verabreichung von Sufentanil die aktive Teilnahme am
StraBenverkehr oder das Bedienen von Maschinen erst dann wieder aufnehmen, wenn ausreichend Zeit
verstrichen ist.

Sufenta enthiilt Natrium
Fiir Sufenta 1 ml und 5 ml Ampulle: Dieses Arzneimittel enthilt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium
pro 1 ml und 5 ml-Ampulle, d.h. es ist nahezu ,,natriumfrei.

Fiir Sufenta 20 ml Ampulle : Dieses Arzneimittel enthélt 70,8 mg Natrium (Hauptbestandteil von
Kochsalz/Speisesalz) pro 20 ml-Ampulle. Dies entspricht 3,5 % der fiir einen Erwachsenen

empfohlenen maximalen téglichen Natriumaufnahme mit der Nahrung.

Die Anwendung dieses Arzneimittels kann bei Dopingkontrollen zu positiven Ergebnissen fiihren.



3. Wie ist Sufenta anzuwenden?

Sufenta wird von einem Arzt angewendet. Fragen Sie bei Ihrem Arzt nach, wenn Sie sich nicht sicher
sind.

Die Dosis von Sufentanil ist individuell zu bestimmen. Einige der Faktoren, die bei der Errechnung der
Sufentanil-Dosis beachtet werden miissen, sind Alter, Kérpergewicht, Allgemeinzustand,
Grunderkrankung, Gebrauch von anderen Arzneimitteln, Art der Anésthesie, die angewandt wird, sowie
Art und Dauer der operativen Eingriffe.

Die Wirkung der Anfangsdosis ist bei der Errechnung der weiteren Dosen zu beachten.

Zur Vorbeugung eines verlangsamten Herzschlags empfiehlt es sich, eine geringe Dosis eines
Anticholinergikums intravends unmittelbar vor der Einleitung zu verabreichen.

Art der Anwendung:

Zur intravenésen (i.v.) Anwendung (Anwendung in eine Vene).

Fiir die Anwendung im anédsthesiologischen Bereich ist Sufentanil in erster Linie als i.v.-Injektion in
unverdiinnter Form vorgesehen.

Die Gabe von raschen Bolus-Injektionen ist zu vermeiden.

Bei Kombination mit einem Schlafmittel (Sedativum) ist darauf zu achten, dass Schmerzmittel
(Analgetikum) und Sedativum in getrennten Spritzen verabreicht werden.

Die Dauer der Anwendung richtet sich nach dem Operationsverlauf.

Die Wirkdauer von Sufentanil entspricht etwa der Wirkdauer von Fentanyl, wenn ein
Dosierungsverhéltnis von 1:10 gewéhlt wird. Bei Gabe von mehr als 3 Repetitionsdosen ergibt sich fiir
Sufentanil im Vergleich zu Fentanyl beim gewéhlten Dosisverhéltnis 1:10 eine etwas kiirzere Wirkung,
was auf eine weniger ausgepragte Kumulierung von Sufentanil schlieen lasst.

Bei Verwendung von dquianalgetischen (gleich schmerzlindernden) Dosen von Sufentanil/Fentanyl
(Verhiltnis Sufentanil : Fentanyl ca. 1 : 5-7) ist mit einer etwas kiirzeren Wirkdauer von Sufentanil im
Vergleich zu Fentanyl zu rechnen. Besonders bei Anwendung von hohen dquianalgetischen Dosen
kommt es zu einer etwas kiirzeren Wirkung von Sufentanil. Das heilit, der Patient wacht etwas schneller
auf, zeigt ein schnelleres Einsetzen der Spontanatmung und kann schneller extubiert werden.

Erwachsene und Jugendliche (12 bis 18 Jahre)

1.Bei langdauernden GrofSeingriffen, z.B. kardiovaskuldren oder neurochirurgischen Grofeingriffen:8-
30 Mikrogramm/kg (0,16 — 0,6 ml/kg) Koérpergewicht in Kombination mit 100%iger O2-Beatmung und
bei gleichzeitiger Gabe von Muskelrelaxanzien. Bei Dosen iiber 8 Mikrogramm/kg (0,16 ml/kg)
Korpergewicht schlift der Patient ein und eine tiefe Narkose kann so auch ohne Gabe von zusétzlichen
Narkosemitteln erreicht werden.

Die Induktionszeit bei Anwendung von Dosen iiber 8 Mikrogramm/kg betrigt ca. 1-4 Minuten.
Dosierungen von 20-30 Mikrogramm/kg (0,4 — 0,6 ml/kg) Korpergewicht fithren zu einer
Verminderung der sympathischen Aktivitét nach schmerzhaften Operationsstimuli.

1. Bei komplizierten, grofieren chirurgischen Eingriffen:

2-8 Mikrogramm/kg (0,04 — 0,16 ml/kg) Korpergewicht in Kombination mit N20/O2-Gemisch. Unter
dieser Dosierung kommt es bereits zu einer deutlichen Verminderung der sympathischen
Reflexaktivitét auf schmerzhafte Operationsstimuli (groBere hormonelle und kardiovaskulére
Stabilitét).

2. Bei unkomplizierten chirurgischen Eingriffen mittlerer Dauer mit endotrachealer Intubation und
mechanischer Beatmung:
1-2 Mikrogramm/kg (0,02 — 0,04 ml/kg) Koérpergewicht in Kombination mit N20O/O2-Gemisch.

3. Analgetische Erhaltungsdosen in Einzelgaben von 10-25 Mikrogramm (0,2-0,5 ml):
individuell angepasst an den Patienten und die verbleibende Operationszeit: wenn vitale Zeichen auf
Operationsstressreaktionen oder auf ein Nachlassen der Analgesie hinweisen.

4. Andsthetische Erhaltungsdosen in Einzelgaben von 25-50 Mikrogramm (0,5-1 ml):
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bei entsprechend groferen Eingriffen, individuell angepasst an den Patienten und die verbleibende
Operationszeit: wenn vitale Zeichen auf Operationsstressreaktionen oder auf ein Nachlassen der
Analgesie hinweisen.

Sufentanil soll nur bis etwa 30 min vor dem Operationsende nachinjiziert werden.

5. Dosierung in der Intensivmedizin:

Initial: kontinuierliche Infusion mit 0,7 bis 1 Mikrogramm/kg/h (= 1-1,4 ml/h/70 kg)

individuelle Dosisanpassung (mittlere Dosis 0,4 Mikrogramm/kg/h)

zusatzliche Bolusgabe von ca. 0,5 ml bei schmerzhaften therapeutischen MaBBnahmen

Weaningphase 0,25 - 0,35 Mikrogramm/kg/h (= 0,35 - 0,5 ml/h/70 kg) sehr langsam ausschleichen.

eventuell kombiniert mit Dehydrobenzperidol: antipsychotische Wirkung, leichte Sedierung,

Senkung des Gallengangdruckes, Forderung der Darmmotilitét

e cventuell kombiniert mit Benzodiazepinen, Barbituraten oder Propofol zur tieferen Sedierung nach
Bedarf.

e Maximale Tagesdosis: nicht bekannt.
In Einzelfdllen wurden Dosierungen von etwa 1 mg/h (ca. 10-15 Mikrogramm/kg/h) von
Intensivpatienten, bei denen sich eine Toleranz entwickelt hatte, gut vertragen (Ausnahme:
Atemdepression).
Hohere Dosierungen als 5 Mikrogramm/kg/h sind unter Umstédnden dann notwendig, wenn
gleichzeitig auch hohere Dosen von Begleitsedativa gegeben werden.

Pddiatrische Population

Aufgrund der groflen Unterschiede von pharmakokinetischen Parametern bei Neugeborenen kénnen
keine sicheren Dosierungsempfehlungen gegeben werden. Siehe auch “Warnhinweise und
VorsichtsmaBBnahmen*.

Kinder > 1 Monat
Wenn nicht kontraindiziert, ist die Vorbehandlung mit einem Anticholinergikum wie z.B. Atropin flir
alle Dosierungen empfohlen.

Narkoseeinleitung (Induktion einer Andsthesie)

Sufenta kann als langsame Bolus-Injektion von 0,2-0,5 Mikrogramm/kg tiber 30 Sekunden oder langer
in Kombination mit einem Arzneimittel zur Narkoseeinleitung (Induktions-Anésthetikum) verabreicht
werden. Fiir grof3e Eingriffe (z.B. Herzoperationen) kénnen Dosen bis zu 1 Mikrogramm/kg verabreicht
werden.

Narkoseerhaltung bei beatmeten Patienten

Sufenta kann als Teil einer ausgeglichenen Narkose angewendet werden. Die Dosis ist abhdngig von
den gleichzeitig verabreichten Narkosemitteln, der Art und Dauer des Eingriffes. Einer Initialdosis von
0,3-2 Mikrogramm/kg als langsame Bolus-Injektion iiber 30 Sekunden verabreicht, konnen wenn nétig
Repetitionsdosen von 0,1-1 Mikrogramm/kg bis zu einem Maximum von 5 Mikrogramm/kg bei
Herzoperationen folgen.

Altere und geschwiichte Patienten:
Wie bei anderen Opioiden ist die Dosis bei dlteren und geschwichten Patienten zu reduzieren.

Besondere Dosierungshinweise:

Bei Patienten unter chronischer Opioid-Therapie oder mit bekanntem Opioid-Missbrauch in der
Krankengeschichte konnte eine hohere Dosis erforderlich sein.

Opioide sind bei Patienten mit Schilddriisenunterfunktion, Lungenerkrankungen, Leber- und/oder
Nierenfunktionsschwiche, bei ausgeprigter Fettleibigkeit, Alkoholismus und bei Beeintrachtigung der
Atemfunktion vorsichtig zu titrieren. Fiir diese Patienten ist auch eine lingere Beobachtung nach der
Operation angezeigt.

Uberwachung nach der Operation ist bei Verwendung von hohen Dosen aufgrund der Mdglichkeit einer
auch auftretenden Atemdepression nach der Operation unbedingt notwendig (siche auch
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,Warnhinweise und Vorsichtsmaflinahmen").

Hinweise zur Handhabung der Ampulle:

In der Intensivmedizin kann, falls notwendig, Sufentanil auch in NaCl- oder Glukoseinfusionen gelost
kontinuierlich verabreicht werden. Diese Losungen sind mit Plastikinfusionssets kompatibel und sollen
innerhalb von 24 Stunden verwendet werden.

Beim Offnen der Ampulle sind Handschuhe zu tragen.

1. Die Ampulle zwischen Daumen und
Zeigefinger halten, wobei das Ende der
Ampulle frei bleibt.

2. Mit der anderen Hand das Ende der
Ampulle halten, indem der Zeigefinger
gegen den Ampullenhals driickt und
der Daumen auf den Farbpunkt parallel
zum Identifizierungsfarbring.

3. Den Daumen auf den Punkt haltend
wird das Ende der Ampulle
abgebrochen, wobei der andere Teil
der Ampulle fest in der Hand gehalten
wird.

N

Bei unbeabsichtigtem Hautkontakt soll der betroffene Bereich durch Spiilungen mit Wasser behandelt
werden. Die Verwendung von Seife, Alkohol und anderen Reinigungsmitteln, die chemische oder
physikalische Abrasionen der Haut verursachen kénnen, sind zu vermeiden.

Wenn eine grofiere Menge von Sufenta angewendet wurde, als es hiitte sein sollen

Symptome:

Eine Sufentanil-Uberdosierung manifestiert sich in einer Verstirkung seiner pharmakologischen
Wirkungen. Abhéngig von der individuellen Empfindlichkeit wird das klinische Erscheinungsbild vor
allem durch das Auftreten einer Atemdepression, die von verlangsamter Atmung (Bradypnoe) bis
Atemstillstand (Apnoe) variieren kann, charakterisiert.

Behandlung:

Im Falle einer zu geringen Lungenbeliiftung (Hypoventilation) oder einer Apnoe sollte Sauerstoff
verabreicht und eine assistierte oder kontrollierte Beatmung durchgefiihrt werden. Ein spezifischer
Opioidantagonist sollte immer zur Verfiigung stehen, um gegebenenfalls die Atemdepression zu
beheben. Das schliefit die Anwendung von rascher greifenden Gegenmalinahmen nicht aus. Die
Atemdepression kann ldnger als die Wirkung des Opioidantagonisten anhalten, sodass zuséitzliche
Dosen notwendig sein konnen.

Sollte die Atemdepression zusammen mit einer Muskelsteifheit auftreten, kdnnte ein intravends zu
verabreichendes Muskelrelaxanz erforderlich werden, um die assistierte oder kontrollierte Beatmung zu
erleichtern.

Der Patient ist sorgfaltig zu liberwachen (Korpertemperatur, Fliissigkeitszufuhr). Falls ein starker
und/oder anhaltender niedriger Blutdruck auftritt, sollte die Moglichkeit einer Hypovoldmie (zu
geringes Blutvolumen) in Erwdgung gezogen und durch entsprechende parenterale Fliissigkeitszufuhr

behandelt werden.
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Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an [hren Arzt,
Apotheker oder das medizinische Fachpersonal.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

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

Die Sicherheit von Sufenta wurde an 650 Patienten in 6 klinischen Studien untersucht.

An 2 klinischen Studien davon, bei denen Sufentanil als Narkosemittel wihrend der Einleitung und
Aufrechterhaltung der Narkose bei gro3en chirurgischen Eingriffen (Bypass- oder Herzoperationen)
i.v. angewendet wurde, nahmen 78 Patienten teil.

Die iibrigen 572 Patienten nahmen an 4 Studien teil, bei denen epidurales (in das Riickenmark)
Sufentanil als postoperatives Schmerzmittel oder als schmerzlindernder Zusatz zu epiduralem
Bupivacain bei Wehen und vaginaler Entbindung verabreicht wurde. Die Sicherheitsdaten stammen von
Patienten, die mindestens 1 Dosis Sufenta erhielten. Basierend auf zusammengefasste Sicherheitsdaten
aus diesen klinischen Studien waren die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen (> 5% Haufigkeit):
Sedierung (19,5%), Juckreiz (15,2%), Ubelkeit (9,8%) und Erbrechen (5,7%).

Nebenwirkungen (einschlieSlich der oben angefiihrten) entweder in klinischen Studien oder wéhrend
der Postmarketing-Erfahrung mit Sufenta berichtet sind in der folgenden Ubersicht zusammengefasst.

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

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

- Zittern beim Neugeborenen (neonataler Tremor), Schwindel, Kopfschmerzen
- erhohter Herzschlag (Tachykardie)

- erhohter/erniedrigter Blutdruck (Hypertonie, Hypotonie), Blisse

- Blauverfarbung der Haut beim Neugeborenen (neonatale Zyanose)

- Erbrechen, Ubelkeit

- Hautverfarbung

- Muskelzucken

- Harnretention, Harninkontinenz

- Fieber

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

- Schnupfen (Rhinitis)

- Uberempfindlichkeit

- Teilnahmslosigkeit (Apathie), Nervositit

- Storung der Bewegungskoordination (Ataxie), unkontrollierbare Bewegungen beim
Neugeborenen (neonatale Dyskinesie), gestorter Muskeltonus (Dystonie), verstiarkter Reflex
(Hyperreflexie), erhohte Muskelspannung (Hypertonus), verminderte Beweglichkeit beim
Neugeborenen (neonatale Hypokinesie), Schléfrigkeit (Somnolenz)

- Sehstérungen

- Atrioventrikuldrer Block, Blauverfiarbung der Haut (Zyanose), verlangsamter Herzschlag
(Bradykardie), unregelméfBiger Herzschlag (Arrhythmie), abnormales EKG

- Verkrampfung der Bronchien (Bronchospasmus), zu geringe Lungenbeliiftung (Hypoventilation),
Stimmstorung (Dysphonie), Husten, Schluckauf (Singultus), Atemwegserkrankungen

- allergische Hautentziindung (Dermatitis), vermehrtes Schwitzen (Hyperhidrose), Ausschlag,
neonataler (beim Neugeborenen) Ausschlag, trockene Haut

- Riickenschmerzen, erniedrigte Muskelspannung beim Neugeborenen (neonataler Hypotonus),
Muskelsteifheit (Muskelrigiditit)

- verminderte Korpertemperatur, erhdhte Korpertemperatur, Schiittelfrost, Reaktion am
Verabreichungsort, Schmerz am Verabreichungsort, Schmerz



Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

- schwere Uberempfindlichkeitsreaktionen (anaphylaktischer Schock, anaphylaktische Reaktionen,
anaphylaktoide Reaktionen)

- Koma, Krampfanfille, unwillkiirliche Muskelkontraktionen

- Pupillenverengung (Miosis)

- Herzstillstand

- Schock

- Atemstillstand, Atemdepression, Lungenddem, Verkrampfung des Kehlkopfes
(Laryngospasmus)

- Rétung (Erythem)

- Muskelkrampfe

Pddiatrische Population
Es ist zu erwarten, dass Héufigkeit, Art und Schweregrad der Nebenwirkungen bei Kindern gleich wie
bei Erwachsenen sind.

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 {iber das nationale Meldesystem anzeigen:

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen Traisengasse 5
1200 WIEN OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Sufenta aufzubewahren?
Nicht unter 15° und iiber 30°C lagern. In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht
zu schiitzen.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton bzw. dem Behéltnis nach "Verwendbar
bis" bzw. ,,Verw. bis:* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht
sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Ampullen sind nur zur einmaligen Entnahme geeignet. Restmengen sind zu verwerfen.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Thren Apotheker, wie
das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der
Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Sufenta enthiilt

- Der Wirkstoff ist: Sufentanil. 1 Ampulle enthélt 0,05 mg (1 ml) bzw. 0,25 mg (5 ml) bzw. 1 mg
(20 ml) Sufentanil als Sufentanildihydrogencitrat.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid und Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie Sufenta aussieht und Inhalt der Packung
Klare, farblose Losung (Injektionslosung) mit einem pH-Wert zwischen 4,5 und 7,0. 5x 1 ml, 5 x 5 ml,

5 x 20 ml Ampullen.
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http://www.basg.gv.at/

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Piramal Critical Care B.V.

Rouboslaan 32

2252 TR Voorschoten

Niederlande

Z.Nr.: 1-18247

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2022.
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