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PHV-issue: Sufentanil

Sehr geehrte Damen und Herren, 

gemäß Durchführungsbeschluss der Kommission C(2019) 7390 vom 9.10.2019 betreffend die 
Zulassungen für Humanarzneimittel mit dem Wirkstoff „Sufentanil" hat die Europäische Kommission 
gemäß Artikel 107e der Richtlinie 2001/83/EG des Europäischen Parlaments und des Rates entschieden, 
Ergänzungen mit folgendem Wortlaut in die Fach- und Gebrauchsinformation aller Humanarzneimittel 
mit dem Wirkstoff „Sufentanil" aufzunehmen. 
(siehe: https://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/ho26931.htm) 
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Anhang 

Änderungen der Produktinformation des/der national zugelassenen Arzneimittel(s) 



In die entsprechenden Abschnitte der Produktinformation aufzunehmende Änderungen (neuer 
Text ist unterstrichen und fett, gelöschter Text ist durchgestrichen) 

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels 

• Abschnitt 4.5

Die Angaben sollten wie folgt ergänzt werden: 

Die gleichzeitige Verabreichung von Sufentanil mit serotonergen Wirkstoffen, wie Selektiven 
Serotonin-Wiederaufnahmehemmern (SSRI), Serotonin-Norepinephrin-
Wiederaufnahmehemmern (SNRI) oder Monoaminoxidase-Inhibitoren (MAOI), kann das 
Risiko für ein Serotonin-Syndrom, einen potenziell lebensbedrohlichen Zustand, erhöhen. 
Monoaminoxidase-Inhibitoren dürfen in den 2 Wochen vor oder gleichzeitig mit der 
Anwendung von MARKENNAME nicht eingenommen werden. 

Packungsbeilage 

• Abschnitt 2

Andere Arzneimittel und Dzuveo/Zalviso sollten wie folgt aktualisiert werden: 

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen, kürzlich andere Arzneimittel 
eingenommen haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen. Informieren Sie Ihren 
Arzt insbesondere dann, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen: 

- Als Monoaminoxidase-Inhibitoren (MAOI) bekannte Arzneimittel zur Behandlung einer
Depression. Diese Arzneimittel dürfen in den 2 Wochen vor oder gleichzeitig mit der
Anwendung von MARKENNAME 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
MARKENNAME wird abgeraten.
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