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Folheto informativo: Informacao para o utilizador
Sufentanil-hameln 0,01 mg/ml solucdo injetavel ou para perfusdo
Sufentanilo

Leia com atencdo todo este folheto antes de Ihe ser administrado este medicamento
pois contém informacgdo importante para si.

Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Sufentanil-hameln e para que é utilizado

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Sufentanil-hameln
3. Como utilizar Sufentanil-hameln

4, Efeitos secundarios possiveis

5. Como conservar Sufentanil-hameln

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes

=

O que é Sufentanil-hameln e para que é utilizado

Sufentanil-hameln pertence a um grupo de medicamentos denominados anestésicos
opidceos que aliviam ou evitam a dor durante e depois da narcose. Pode ser utilizado
isoladamente ou em combinacdo com outros anestésicos em pacientes com
ventilagdo mecanica.

Sufentanil-hameln administrado por via intravenosa € utilizado em:

Adultos e adolescentes

- para prevenir a dor durante a indugdo e manutencdo da anestesia, em
combinagdo com outros medicamentos anestésicos

- como medicamento para a inducao e manutencdo da anestesia durante
grandes operacdes

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Sufentanil-hameln

Nao utilize Sufentanil-hameln se:

tem alergia (hipersensibilidade) a sufentanilo, outros medicamentos similares a
morfina ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na seccgdo
6).

sofre de alguma doenca que cause dificuldades respiratorias, como por exemplo,
asma ou bronquite crénica.

esta a tomar antidepressivos, conhecidos como inibidores da monoamina oxidase
(IMAQOs). O tratamento com IMAOs deve ser descontinuado duas semanas antes da
cirurgia.

sofre de uma doenca das enzimas hepaticas, denominada por porfiria hepatica
aguda.
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estiver a tomar ou tiver tomado recentemente outros analgésicos potentes, como
nalbufina, buprenorfina, pentazocina.

estiver em trabalho de parto ou antes da colocagdo do clamp no corddo umbilical
durante uma cesariana.

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico antes de |he ser administrado Sufentanil-
hameln.

Sufentanil-hameln s6 deve ser utilizado por anestesistas experientes em hospitais ou
noutros locais com condicdes para ventilacdo assistida e monitorizagdo pos-
operatoria.

Pode ocorrer uma reducdo da taxa respiratoria dependente da dose. Isto pode
prolongar-se durante o recobro ou voltar a ocorrer durante esse periodo. Por
conseguinte, € essencial que se proceda a cuidadosa monitorizagdo pods-operatoria
dos doentes.

Sufentanil-hameln deve ser utilizado com extrema precaugdao nos doentes com
doencas pulmonares, hepaticas, renais e da tiroide e em doentes que sofram de
alcoolismo.

O uso médico continuado ou anterior abuso deste tipo de medicamento pode reduzir
a sua eficacia, e pode ser necessario aumentar a dose.

Sufentanil-hameln deve ser utilizado com precaucdao nos doentes que sofram de um
aumento da pressao intracraniana ou em doentes com lesdes cerebrais ou cranianas.
Nos doentes com um volume sanguineo baixo (hipotensdo), a administracdo de
Sufentanil-hameln pode causar tensdo arterial baixa e batimento cardiaco lento.

A administracdo prolongada de Sufentanil-hameln pode levar a dependéncia.

Pode ocorrer contorgdo involuntaria dos musculos.

Criancas

A seguranca e a eficdcia do Sufentanil-hameln de 10 microgramas/ml em bebés e
criancas nao foram estabelecidas e ndo existe aplicagdo relevante para esta
apresentacdo especifica em nenhuma das indicagtes incluidas na seccdo 1.

Utilizacdo incorreta para doping no desporto
O sufentanilo pode produzir um resultado positivo nos testes antidopagem. A
dopagem com sufentanilo pode causar riscos perigosos para a saude.

Outros medicamentos e Sufentanil-hameln

O uso concomitante de Sufentanil-hameln e sedativos, como benzodiazepinas ou
medicamentos relacionados, aumenta o risco de sonoléncia, dificuldades de
respiracdo (depressdo respiratoria), coma e pode ser fatal. Por este motivo, o uso
concomitante apenas deve ser considerado se ndo forem possiveis outras opgdes de
tratamento.

Porém, se o seu médico prescrever Sufentanil-hameln em conjunto com
medicamentos sedativos, a dose e a duragao do tratamento concomitante devem ser
limitadas pelo seu médico.

Informe o seu médico sobre todos os medicamentos sedativos que estd a tomar, e
siga com rigor a recomendacdo de dosagem do seu médico. Podera ser util informar
amigos e familiares, para que figuem conscientes dos sinais e sintomas referidos
acima. Contacte o seu médico quando experienciar esses sintomas.
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, ou tiver tomado
recentemente, ou se vier a tomar outros medicamentos, incluindo medicamentos
obtidos sem receita médica.

Ndo tome este medicamento e avise o seu médico ou enfermeiro caso tenha
tomado:

Antidepressivos, conhecidos como “inibidores da monoamina oxidase” (IMAQOs), nas
ultimas duas semanas.

Se este for 0 seu caso, ndo lhe deve ser administrado sufentanilo.

E muito importante informar o seu médico ou enfermeiro se estiver a tomar algum
dos seguintes:

“Inibidores seletivos de recaptacdo da serotonina” (ISRS) ou “inibidores de
recaptacdo da serotonina e norepinefrina” (IRSN)

A forma como o sufentanilo funciona, a duracdao da sua acdo e os efeitos do
sufentanilo e de outros medicamentos podem sofrer alteracSes quando tomados em
conjunto.

Informe o seu médico se estiver a tomar algum dos seguintes medicamentos:
analgésicos fortes, como outros opiaceos

sedativos e medicamentos contra a ansiedade, como barbitlricos ou tranquilizantes
relaxantes musculares (por exemplo, vecurénio, suxametonio)

narcoticos gerais (por exemplo, tiopental, etomidato, 6xido nitroso)

neurolépticos (antipsicoticos)

antibidticos para tratar infecGes bacterianas (eritromicina)

medicamentos usados para tratar infecdes fungicas (por exemplo, cetoconazol,
itraconazol)

medicamentos para tratar infegdes virais (por exemplo, ritonavir para o tratamento
do VIH - SIDA)

Gravidez e amamentacdo
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu meédico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Sufentanil-hameln ndao deve ser administrado por via intravenosa durante o parto,
pois atravessa a placenta e pode afetar a respiragcdo do seu bebé.

Sufentanil é excretado através do leite materno. Deve-se administrar Sufentanil a
lactantes com precaucao.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Depois de ter recebido Sufentanil-hameln, ndo pode conduzir nem utilizar maquinas
durante 24 horas.

Sufentanil-hameln contém sodio

Este medicamento contém 3,54 mg de sodio (principal componente de sal de
cozinha/sal de mesa) em cada mililitro de solugdo. Isto é equivalente a 0,2% da
ingestdo didaria maxima de sédio recomendada na dieta para um adulto.

Deve ser tido em consideracao no caso de doentes com um regime de controlo de
sodio.
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3. Como utilizar Sufentanil-Hameln

Sufentanil-hameln serd administrado por um médico experiente numa veia (por via
intravenosa). Ajuda-lo-a a dormir e a evitar que sinta dor durante e apds a cirurgia
ou procedimentos dolorosos. Durante o tratamento com Sufentanil-hameln, os
profissionais de salde com formacdo especial vigia-lo-do cuidadosamente e havera
equipamento de emergéncia disponivel.

Sufentanil-hameln 10 microgramas/ml solugdo para injecdo/perfusdao nao deve
ser diluido antes da utilizacdo: €& fornecida pronta a utilizar com uma
concentracao de 10 pyg/ml.

Esta informacdo deve ser considerada para evitar erros de dosagem/medicacao.

Posologia

O seu médico decidirda que dose e durante quanto tempo recebera Sufentanil-
hameln.

A dosagem depende da idade, do peso corporal e da condicdo fisica, do tipo de
procedimento cirdrgico ou doloroso e nivel de anestesia.

A dose proposta deve ser cuidadosamente ajustada em doentes com hipotiroidismo
(tiroide subativa), problemas pulmonares, obesidade e alcoolismo. Apds a cirurgia,
recomenda-se a vigildncia prolongada dos sinais vitais destes doentes.

Os doentes com insuficiéncia hepatica ou renal requererdo de doses mais baixas.

Os idosos e doentes debilitados requererdao de doses mais baixas.

Uso em adultos e adolescentes

O Sufentanil-hameln é injetado lentamente numa veia por um anestesista. A
posologia depende da dose de anestéticos simultaneos, do tipo e da duracdo da
cirurgia/procedimento doloroso e sera determinada pelo anestesista.

Se utilizar mais Sufentanil-hameln do que deveria
Como Sufentanil-hameln ser-lhe-8 normalmente administrado por um médico, em
condictes cuidadosamente controladas, € improvavel que receba demasiado.

Em casos muito raros, se receber acidentalmente demasiado Sufentanil-hameln,
pode ter dificuldades respiratérias. Nesse caso, tem de informar de imediato o seu
meédico ou outros profissionais de salde para que as medidas adequadas sejam
tomadas rapidamente pela equipa especializada de cuidados de salde.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios,
no entanto estes nao se manifestam em todas as pessoas.

As reacOes adversas mais frequentes sdo sedacdo, prurido, nduseas e vomitos. Se
tiver dificuldades respiratorias, informe imediatamente o seu meédico ou procure
ajuda médica.
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Muito frequentes (pode afetar mais de 1 em 10 doentes)

sedacdo

prurido

Frequentes (pode afetar entre 1 e 10 em cada 100 doentes)

tensdo arterial elevada

tensdo arterial baixa

nauseas

vomitos

batimento cardiaco acelerado

palidez

tom de pele azulada no recém-nascido devido ao reduzido nivel de oxigénio no

sangue

descoloracdo da pele

contorgcdo muscular

dificuldade em reter ou excretar a urina

febre

cefaleia

tonturas

contorcdo muscular involuntdria no recém-nascido

Pouco frequentes (pode afetar entre 1 e 10 em cada 1000 doentes)
batimento cardiaco irregular

reduzido ténus muscular no recém-nascido

dor lombar

hipersensibilidade

rinite

apatia

nervosismo

falta de coordenacédo voluntaria dos movimentos musculares
contracbes musculares persistentes causadoras de contorcdes e movimentos
repetitivos

reflexos superativos

aumento anormal na tensao muscular

movimentos voluntarios reduzidos no recém-nascido

sonoléncia

perturbacdes visuais

reacdo cutdnea alérgica

sudacao anormal

pele seca

erupgdo cutanea

contor¢cdo muscular (movimentos musculares intraoperatoérios)
calafrio

dificuldade respiratoria

espasmo bronquial

batimento cardiaco lento

tosse

solucos

compromisso da voz

tom de pele azulada devido ao reduzido nivel de oxigénio no sangue
eletrocardiograma alterado
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rigidez muscular incluindo rigidez da parede toracica, resultando provavelmente em
dificuldades respiratérias

reacdo ou dor no local da administracao

subida ou descida da temperatura corporal

erupgdo cutanea no recém-nascido

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
constricao das pupilas

dificuldades em respirar

reacdo alérgica grave envolvendo erupcdo cutanea, dificuldade em respirar e choque
sensacao exacerbada de bem-estar (euforia)

movimentos involuntarios

paragem cardiaca (o médico tem medicamentos para inverter este efeito)
espasmo dos musculos da garganta

dificuldades em manter-se na vertical (vertigens)

coma

convulsdes

paragem respiratoria

vermelhiddo da pele

espasmos musculares

Efeitos secundarios em criangas e adolescentes
Espera-se que a frequéncia, tipo e gravidade dos efeitos secundarios em criangas
sejam iguais aos dos adultos.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.
Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Sufentanil-hameln

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo da ampola
e da embalagem exterior apos "EXP:". O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia
do més indicado.

O medicamento ndo necessita de qualguer temperatura especial de conservacao.
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Mantenha os fracos para injetaveis dentro da embalagem exterior para as proteger
da luz.

O medicamento deve ser utilizado imediatamente apds a primeira abertura.

Ndo utilize este medicamento se verificar que
a solucgdo n3do estd limpida e livre de
particulas, ou se o recipiente estiver
danificado.

O seu médico ou farmacéutico sdo responsaveis pela correta conservacgdo, utilizagdo
e eliminacdo de Sufentanil-hameln.

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Sufentanil-hameln

A substancia ativa é o sufentanilo.

1 ml de solugdo contém 10 microgramas de sufentanilo (sob a forma de
15 microgramas de citrato de sufentanilo).

Cada frasco para injetaveis de 50 ml de solucdo contém 500 microgramas de
sufentanilo (sob a forma de 750 microgramas de citrato de sufentanilo).

Os outros componentes sdo agua para preparagdes injetaveis, cloreto de sddio,
solugdo de acido citrico de 0,1 M (para ajuste do pH) e acido citrico mono-hidratado.

Qual o aspeto de Sufentanil-hameln e conteldo da embalagem
Sufentanil-hameln € uma solucdo injetavel ou para perfusdo limpida e incolor.

Sufentanil-hameln, 10 microgramas/ml é fornecido em frascos para injetaveis de
vidro incolor fechado com uma tampa de borracha bromobutilo.
As embalagens contém 1, 5, 10 frascos para injetaveis de 50 ml de solucéo.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
hameln pharma plus gmbh

Langes Feld 13

31789 Hameln

Alemanha

Fabricante

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
Alemanha

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

Distribuidor
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Hikma Farmacéutica (Portugal) S.A.
Estrada do Rio da M6, n© 8, 8A e 8B
Fervenca

2705-906 Terrugem SNT

Sintra

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdmico Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

AT Sufentanil-hameln 10 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslésung

DK Sufentanil-hameln 10 mikrog/ml Injektions-/infusionsvaeske, oplgsning
DE Sufentanil-hameln 10 Mikrogramm/ml Injektions-/Infusionslésung

NL Sufentanil-hameln 10 microgram/ml, oplossing voor injectie / infusie
PT Sufentanil-hameln 0,01 mg/ml solucdo injetavel ou para perfusdo

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em 10-2018.

A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude:

Sufentanil-hameln 0,01 mg/ml solugdo injetavel ou para perfuséo
Instrucdes de utilizacdao, manuseamento e eliminacgao

Apenas para uso intravenoso.

Sufentanil-hameln 0,01 mg/ml solugdo injetavel ou para perfusdo ndo deve ser
diluido antes da utilizagdo: é fornecida pronta a utilizar com uma concentragdo de 10

Hg/mi.
Esta informacado deve ser considerada para evitar erros de dosagem/medicacao.

O sufentanilo intravenoso apenas deve ser utilizado em doentes com intubacao
endotraqueal submetidos a ventilagdo mecanica.

O citrato de sufentanilo é fisicamente incompativel com diazepam, lorazepam,
fenobarbital sodico, fenitoina sodica e tiopental sodico.

O medicamento devera ser inspecionado visualmente, quanto a matéria particulada,
dano do contendor ou qualquer sinal visivel de deterioracdo, antes da administragdo.
A solucdo deve ser descartada quando qualquer destes defeitos for observado.



