KULLANMA TALIMATI

SUFENTA 0,005 mg/ml 10 ml Ampul
Enjeksiyonluk soliisyon

Damar icine veya omurilik ¢evresine uygulanir.

e FEtkin madde: Her bir ml, 0.005 mg sufentanile esdeger 0.0075 mg sufentanil sitrat igerir.

o Yardimcit maddeler: Sodyum kloriir ve enjeksiyonluk su.

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatinmi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilaci kullandiginizi

doktorunuza soyleyiniz.

Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ilag hakkinda size énerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

1. SUFENTA nedir ve ne icin kullanilir?

SUFENTA’ yt kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
SUFENTA nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

SUFENTA’ nin saklanmasi

Bashklar1 yer almaktadir.




1. SUFENTA nedir ve ne i¢cin kullanilir?

SUFENTA, 10 m!’ lik ampullerde enjeksiyonluk soliisyon seklindedir.
1 ml SUFENTA, 0,005 mg sufentanile esdeger sufentanil sitrat igerir.
SUFENTA, 5 adet 10 mI’lik ampul igeren ambalajlar ile kullanima sunulmaktadir.

SUFENTA, opioidler (morfin benzeri) olarak adlandirilan giiglii agr1 kesiciler grubuna
dahildir.

SUFENTA, hastanelerde kullanilan gii¢lii bir agr1 kesicidir. Bir toplardamar (ven)
icerisine enjekte edildiginde genel bir his kaybi (narkoz veya anestezi) durumu

olusturur. Bu durum cerrahi girisimlerde yararhdir.

SUFENTA, hem genel hem de bolgesel anestezide kullanilabilir. Genel anestezide bir
toplardamar icerisine enjekte edilir (intravendz kullanim). Boélgesel anestezide omurga
da belli bir seviyede omurilik igerisine enjekte edilir (epidural kullanim). Bu bolgesel
anestezi teknigi agrisiz dogum olarak adlandirilan durumda veya ameliyat sonrasi agri

tedavisinde kullanilir.

2. SUFENTA’ y1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

SUFENTA’y1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

— Sulfentanil sitrat veya SUFENTA’ nin icerdigi maddelerden herhangi birine ya da

benzer bir agr kesiciye karsi alerjiniz var ise kullanilmamalidir.

Yeni dogan bebeklerde ilaca bagli olasi bir solunum probleminden kaginmak igin
normal dogum esnasinda veya sezaryenle dogum esnasinda heniiz gébek kordonu
kesilmemisse SUFENTA damar igerisine verilmemelidir, ancak omurilik g¢evresine
verilmesi yeni doganlar icin giivenlidir.

Sok, ciddi kanama, sistemik enfeksiyon veya enjeksiyon yapilacak yerde iltihap varsa
omurilik ¢evresine (epidural kullanim) SUFENTA enjekte edilmemelidir. Eger bazi
ilaclar1 6rnegin antikoagiilanlar denen kani sulandirici ilaglari aliyorsaniz SUFENTA

enjekte edilmemelidir.



SUFENTA’y1 asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Onemli: SUFENTA giiclii bir agr1 kesicidir ve sadece uzman kisilerce uygulanmalidir.
Benzer agr kesicilerle oldugu gibi, SUFENTA solunumu zayiflatabilir. Bu durum
ameliyattan sonra da meydana gelebilir. Dolayisiyla ameliyattan sonra bir siire daha
gbzlem altinda kalacaksiniz. Eger ciddi bir sersemleme, uykulu hal veya solunum

problemleri yasarsaniz, DERHAL doktorunuza veya hemsirenize soyleyiniz.

Akciger hastaliginiz veya solunum problemleriniz, beyinle ilgili rahatsizliginiz, tiroid,
karaciger veya bobrek fonksiyonlarimizda bozukluk varsa daima doktorunuzu

bilgilendiriniz.

Bu uyarilar ge¢misteki herhangi bir donemde dahil olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

SUFENTA’nin yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
SUFENTA’nin yiyecek ve icecekler ile etkilesimine ait herhangi bir bilgi verilmemistir.

Hamilelik

e [laci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

e Hamile iseniz, sadece doktorunuz kesin gereklilik olduguna karar verirse SUFENTA
kullanabilirsiniz.

o Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya
eczaciniza daniginiz.

e Dogum sirasindaki agr1 i¢in sadece omurilik ¢evresine (epidural kullanim) SUFENTA
verilebilir.

Emzirme

e [laci kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza damginiz.

e SUFENTA anne siitiine geger.

e Doktorunuz, kullanilacak SUFENTA miktarina ve uygulama yoluna ait sizi

bilgilendirecektir.



Arac¢ ve makine kullanimi

SUFENTA’nin dikkat durumunuz veya araba kullanma yeteneginiz iizerine kisa siireli
bir olumsuz etkisi olabilir. SUFENTA uygulamasinin ardindan yeterli siire gegmeden
ara¢ veya makine kullanmayiniz.

Arag veya makine kullanmadan 6nce daima doktorunuza danisiniz.

SUFENTA’nin iceriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler

Her bir SUFENTA ampul 35,4 mg sodyum igerir. Bu durum kontrollii sodyum
diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6nilinde bulundurulmalidir.

SUFENTA ampul uygulamadan 6nce tuz ¢ozeltisi ile seyreltilebilir. Bu tuz ¢ozeltisi
de sodyum igermektedir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Birgok ilag SUFENTA ile birlikte kullanilamayacagi i¢in, bagka bir ilag aliyorsaniz

daima doktorunuzu bilgilendiriniz. Nadir olarak, birlikte kullanilmalari durumunda

uygulanacak dozun ayarlanmasi gerekebilir.

Depresyon tedavisinde kullanilan monoamin oksidaz (MAO) inhibitorleri adi verilen
ilaglar SUFENTA ile birlikte kullanilmamalidir. Bu ilaglar SUFENTA
uygulamasindan 2 hafta 6nce kesilmelidir.

Uzun siiredir gii¢lii agr1 kesiciler aliyorsaniz mutlaka doktorunuzu bilgilendiriniz.
Dozun ayarlanmasi gerekebilir.

Diizenli bir sekilde alkol veya ila¢ kullantyorsaniz veya hareketlerinizi yavaslatan
ilaglar aliyorsaniz (6rnegin uyku haplari, sakinlestiriciler, ruhsal bozukluklar igin
verilen ilaglar) doktorunuzu bilgilendiriniz.

AIDS (or: ritonavir) veya mantar enfeksiyonlarinin (6r: ketokonazol, itrakonazol)
tedavisinde kullanilan bir ila¢ kullaniyorsaniz doktorunuzu bilgilendiriniz. SUFENTA

dozunun ayarlanmasi gerekebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son

zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakkinda bilgi

veriniz.



3. SUFENTA nasi kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:
Kullanilacak SUFENTA miktar1 ve uygulama yolu durumunuza bagli olarak degisir.
Doktorunuz kilonuza, yasiniza ve tibbi durumunuza gore ihtiyaciniz olan SUFENTA

miktarin belirleyecektir.
Uygulama yolu ve metodu:

SUFENTA ya tiim viicudun anestezisi (genel anestezi) i¢in bir toplardamar igerisine
(intravendz) ya da viicudun bir kisminin anestezisi (lokal anestezi) i¢cin omurilik

cevresinde belli bir seviyeye (epidural) enjekte edilir.

Omurilik ¢evresine uygulamada (epidural), SUFENTA’ ’nin uygulanacagi ince bir tiip

yerlestirilecektir. Gerektigi durumlarda bu kiigiik tiipten birkag doz verilebilir.
Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

Biiyiik cerrahi islemlerden Once 2-12 yaslar1 arasindaki ¢ocuklarda anestezinin
baslatilmasi ve slirdiiriilmesi i¢in, hastanin durumu, yas1 ve kilosu dikkate alinarak doktor

tarafindan belirlenen dozda uygulanmaktadir.

2 yasindan kiigiik c¢ocuklarda damar igerisine veya omurilik ¢evresine SUFENTA

uygulanmasinin etkinlik ve giivenilirligi ile ilgili yeterli veri bulunmamaktadir.
Yashlarda kullanimi:

Diger opioidlerde de oldugu gibi yaslilarda ve diiskiin hastalarda doz azaltilmalidir.
Ozel kullamim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek fonksiyon bozuklugu olan hastalarda SUFENTA’ nin dikkatle uygulanmasi ve

ameliyat sonrasi takibin daha uzun siireyle yapilmasi dnerilmektedir.



Karaciger yetmezligi:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalarda SUFENTA’ nin dikkatle uygulanmasi ve

ameliyat sonrasi takibin daha uzun siireyle yapilmasi 6nerilmektedir.

Eger SUFENTA’ mn etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleminiz var ise,

doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla SUFENTA kullandiysaniz

Size gerekenden fazla doz verilmesi olas1 degildir, ancak bdyle bir durumda doktorunuz

gerekli onlemleri alacaktir. Baslica belirtisi solunum zayiflamasidir.

SUFENTA’ dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci

ile konusunuz.

Doz asimi durumunda doktor icin bilgi:
Acil onlemler:

Hipoventilasyon veya apne olusmast durumunda, oksijen uygulaymiz ve solunuma

yardimct olunuz ya da kontrol ediniz.

Solunum depresyonunu kontrol altina almak i¢in naloksan kullanilmaldir. Ilave dozlarin

gerekli olabilecegini unutmayiniz.

Diger onlemler:

Eger solunum depresyonuna kas sertligi eslik ediyorsa, bir intravenoz noromiiskiiler blok

ajani uygulanmasi gerekli olabilir.

Siddetli veya devamli hipotansiyona hipovolemi eslik ediyorsa, parenteral sivi

uygulamasi diisvintilmelidir.
Hastay: dikkatle izleyiniz ve gerekirse ilave destekleyici tedavi uygulayiniz.
SUFENTA’ y1 kullanmay1 unutursaniz

SUFENTA doktorunuz tarafindan size uygulanacagi i¢in, sizin kullanmay1 unutmaniz

olas1 degildir.



Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.
SUFENTA ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
SUFENTA tedavisini doktorunuz sonlandiracak ve izleyecektir.

Olasi yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, SUFENTA’ nin i¢eriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan

etkiler olabilir.

Yan etkiler, genellikle ameliyat sirasinda ortaya ¢ikar ve doktorunuz tarafindan kontrol
altina aliir. Bazi yan etkiler ameliyattan kisa bir siire sonra da ortaya cikabilir, bu

nedenle ameliyattan sonra bir siire gézetim altinda tutulacaksiniz.

SUFENTA’ nin uygulanmasini takiben izlem siiresi boyunca; kalp ritim bozuklugu, nefes
alip vermede gigliik, yavas veya zayif nefes alip verme, hickirik, bulanti, kusma,
ozellikle ayakta ya da otururken bayilacakmis gibi hissetme, bas donmesi, sersemlik, bag
agrisi, terleme ve suur kaybindan herhangi birini fark ederseniz hemen doktorunuza
bildiriniz.

Asagidakilerden herhangi birini farkederseniz hemen doktorunuza bildiriniz:

- Anormal derecede yavas ve/veya zayif soluk alip verme ya da solunum zorlugu.

- Solunum durmasi, kalp ritim bozuklugu.

- Solgun cilt rengi, soguk terleme, biling kayb1, huzursuzluk, nabzin zayif ve stiratli
olmasiyla belirgin dolasim yetmezligi durumu (sok); deri, dudaklar ya da agiz ici
gibi bolgelerin renginin mavilesmesi ya da morarmasi (yenidogan bebeklerde
goriilenler dahil).

- Suur kaybi (anlama, duyma ve hareketin tamamen veya az ¢ok kaybolmasi);
sinirlilik hali; uykuya meyil; rehavet hissi; ilgisizlik.

- Deri dokiintiisii, kasinti, solugunuzun kesilmesi ve yliziiniiziin sismesi gibi alerjik
reaksiyonlar da olusabilir. Bu reaksiyonlar1 tanimaniz 6nemlidir.

- Hapsirma; burunda akint1 ve tikaniklik; oksiiriik; seste bogukluk.

- Kan basicinda diigme Ornegin 6zellikle ayaga kalktiginizda bas donmesi, goz
kararmasi, carpinti, kan basincinda yiikselme Ornegin bas agrisi, nefes darligi,
carpinti, halsizlik

- Kaslarda gerginlik , sertlesme hissi, tutukluk ya da istemsiz kas hareketleri.

- Ani kas seyirmeleri.



- Solgun cilt rengi; ates; viicut sicakliginda artis ya da azalma.

- Gormede bozukluklar; gézbebeginin kiigiilmesi.

- lIdrar yapamama, idrar yapmada giicliik ya da idrar kacirma.

- Enjeksiyon yapilan bolgede agr1, sisme, kizarma, sertlik ya da sirt agrisi

- Alerjik deri reaksiyonu; kasinti; asir1 terleme; deride kizariklik; deri dokiintiisii
(yenidogan bebeklerde goriilenler dahil); deride kuruma ve renginde degisiklikler.

- Omurilik bolgenize enjeksiyon (epidural enjeksiyon) sonrasi hafif uyuklama hali

ya da kasinti olusabilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

SUFENTA’ nin saklanmasi
SUFENTA yt  ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda

saklayiniz.
15 - 30°C arasindaki sicakliklarda saklayimiz.
Ampulleri dis karton i¢inde saklayiniz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra SUFENTA’ y1 kullanmayiniz.

Eger {irlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz SUFENTA’ y1

kullanmayniz.

Ruhsat sahibi: Johnson and Johnson Sihhi Malzeme San. ve Tic. Ltd. Sti. Kavacik
Mahallesi Ertiirk Sokak Kegeli Plaza No:13 Kavacik-Beykoz/Istanbul

Uretim yeri: Janssen Pharmaceutica N.V., Belgika.

Bu kullanma talimati ....... tarihinde onaylanmustir.



