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ساخت شـــرکت داروســـازی ابورےحـــان
تهـــران - ایـــران

دسته داروےی:
بیهوش ک�ننده عمومی، ضد درد مخدر

موارد مصرف:
• ابقا و نگهداری بیهوشی در جراحی های بزرگ

• ایجاد بی دردی نورولپتےك (همراه یك عامل نورولپتےك مانند دروپرےدول و در برخی موارد نیتروز اکسید)
• ایجاد بی دردی در بی حسی های موضعی و ناحیه ای

• تجوےز اپ�یدورال همراه بوپیواکای�ین (دوز پای�ین) در تخفیف درد زایمان 
موارد منع مصرف:

کبــدی،  ســروز  کبــد،  عملکــرد  اخــتلالات  ســر،  صدمــات  قلــب،  ذخیــره  ک�ننــده  تهدیــد  مشــکلات  قلبــي،  هــاي  آرےتمــي  ســابقه  فنتانیــل،  مشــتقات  بــه  حســاسےت 
هیپوتیروئیدیســم، نقــص عملکــرد کلیــه، اخــتلالات تنفســی، بیمــاری هــای رےــوی، بیمــاري و ســنگ کیســه صفــرا، جراحــي هــاي سےســتم گــوارش، هیپرتروفــي یــا انســداد 

مجاری پروستات، جراحی یا تنگی مجاری ادراری
هشدارها و احتیاطات:

• از آنجاےــی کــه شــیوع رخــداد آپنــه، افــت فشــار خــون، تاکــی کاردی و ســفت شــدن عــضلات، در اثــر مصــرف ســوفنتانیل بــالا اســت، اےــن دارو نبایــد خــارج از شــرایط تحــت 
ک�نترل که تجهیزات احیا و لوله گذاری وجود ندارد و توسط افرادی به غیر از افرادی که برای تزرےق داروهای بیهوشی، اختصاصا آموزش دیده اند، تزرےق شود.

• در طــول مــدت حداقــل ۲ دقیقــه تزرےــق شــود. ســرعت بــالای تزرےــق میتوانــد بــه ســفت شــدن دیــواره سے�ــه و عــضلات اســکلتی، اخــتلال در تنفــس یــا ایســت تنفســی 
منجر شود. ممکن است داروهای شل ک�ننده عضلات اسکلتی غیر دپولارےزه ک�ننده مورد نیاز واقع شوند.

• تمامی احتیاطات لازم برای مصرف آگونیست های مخدر، برای سوفنتانیل هم صادق است.
همچنین، در شرایط زےر باید احتیاط صورت گیرد: 

• در بیمارانی که به فنتانیل حساسےت دارند، زےرا ممکن است به سوفنتانیل نیز حساسےت داشته باشند. 
• در بیمــاران دارای نقــص کلیــوی و کبــدی، بــرادی آرےتمــی، مشــکلات تنفســی از جملــه های�پوکســی و های�پرکاپنــی، بیمــاری مزمــن رےــوی، بیمــاری انســدادی رےــوی و 

کایفواسکولیوز یا اختلالات اسکلتی دیگر که ممکن است روی تنفس تاثیرگذار باشند. 
• در بیمــاران آسےــب دیــده از ناحیــه ســر، دارای ضایعــات داخــل جمجمــه و فشــار داخــل جمجمــه افزایــش یافتــه،  زےــرا ممکــن اســت فشــار داخــل جمجمــه بــه طــرز قابــل 

توجهی افزایش یابد. 
• در بیماران ناتوان حرک�تی، زےرا احتمال سرکوب تنفسی حتی با دوزهای درمانی بیشتر است.

• در بیماران دارای اضافه وزن بیمارگونه؛ در صورتی که وزن بیمار، حداقل ۲۰٪ از مقدار ایده آل بالاتر است، برای تنظیم دوز، وزن بیمار را در نظر بگیرےد.
• در نوزادان، کودکان و سالمندان. 

عوارض جانبی:
ایجــاد مشــکل در تهوےــه رےــوي متعاقــب ســفت شــدن عــضلات تنفســي در قفســه سے�ــه و گلــو ، دپرســیون تنفســي، قطــع تنفــس، بــرادي کاردي، آسےســتول، 
ــم،  ــان، لارنگواسپاس ــت، هذی ــون، درماتی ــردش خ ــیون گ ــي، دپرس ــکلتي، گیج ــضلات اس ــاي ع ــکان ه ــي کاردي، ت ــیون، تاک ــي، هیپرتانس ــتگي فیزےک ــیون، وابس هیپوتانس
دپرســیون روانــي، تحرےــکات سےســتم اعصــاب مرکــزي، خــواب آلودگــي، تهــوع، اســتفراغ، اسپاســم مجــاري صفــراوي، دوبینــي یــا ســایر اخــتلالات بیناےــي، احســاس ســرما، 

یبوست، اسپاسم حالب و احتباس ادرار .
مقدارمصرف دارو:

• سوفنتانیل در فراورده هاي تزرےقي بصورت ملح سےترات بکار مي رود ولي تعیین دوز بر پایه سوفنتانیل بصورت پایه صورت مي گیرد.
• قبل از تزرےق، محلول را از لحاظ وجود کدورت بررسی ک�نید.

• پس از باز کردن، بلافاصله مصرف نمای�ید و باقی مانده دارو را دور برےزےد.
بزرگسالان:

• بی حسی هنگام جراحی به طول ۱ تا ۲ ساعت (به عنوان جزئی از بیهوشی متعادل):
۱. دوز اولیــه: ۲-۱ میکروگرم/کیلوگــرم، بــه صــورت ورےــدی، همــراه بــا ترکیبــی از دی نیتــروژن اکســید و اکســیژن؛ ۷۵٪ یــا بیشــتر از کل اےــن دوز میتوانــد قبــل از انتوباســیون، 

به صورت آهسته ورےدی (بیشتر از ۲ تا ۱۰ دقیقه) یا انفوزےون همراه با افزایش تدرےجی دوز  (متناسب با پاسخ بیمار) تزرےق شود.
۲. دوز نگه دارنده: 

- دوز افزاینده: ۲۵-۱۰ میکروگرم، به صورت ورےدی. دوز کلی تزرےق شده نباید از ۱ میکروگرم/کیلوگرم/ساعت (در کل زمان جراحی) بیشتر شود.
- انفوزےون پ�یوسته: حداک�ثر سرعت انفوزےون (بر اساس دوز القاےی بکار رفته اولیه) نباید از ۱ میکروگرم/کیلوگرم/ساعت (در کل زمان جراحی) بیشتر شود.

• بی حسی هنگام جراحی به طول ۲ تا ۸ ساعت (به عنوان جزئی از بیهوشی متعادل):
از  اےــن دوز میتوانــد قبــل  از کل  یــا بیشــتر  از دی نیتــروژن اکســید و اکســیژن؛ ٪۷۵  بــا ترکیبــی  بــه صــورت ورےــدی، همــراه  ۱. دوز اولیــه: ۸-۲ میکروگرم/کیلوگــرم، 

انتوباسیون، به صورت آهسته ورےدی (بیشتر از ۲ تا ۱۰ دقیقه) یا انفوزےون همراه با افزایش تدرےجی دوز  (متناسب با پاسخ بیمار) تزرےق شود.
۲. دوز نگه دارنده:

- دوز افزاینده: ۵۰-۱۰ میکروگرم، به صورت ورےدی. دوز کلی تزرےق شده نباید از ۱ میکروگرم/کیلوگرم/ساعت (در کل زمان جراحی) بیشتر شود.
- انفوزےون پ�یوسته: حداک�ثر سرعت انفوزےون (بر اساس دوز القاےی بکار رفته اولیه) نباید از ۱ میکروگرم/کیلوگرم/ساعت بیشتر شود. 

• بی حسی هنگام جراحی:
ــی دوز   ــش تدرےج ــا افزای ــراه ب ــون هم ــس انفوزے ــدی و سپ ــته ورے ــا آهس ــه) ی ــا ۱۰ دقیق ــتر از ۲ ت ــدی (بیش ــته ورے ــورت آهس ــه ص ــرم، ب ــه: ۳۰-۸ میکروگرم/کیلوگ ۱. دوز اولی

(متناسب با پاسخ بیمار) تزرےق شود.
۲. دوز نگه دارنده:

- دوز افزاینده: ۱۰-۰٫۵ میکروگرم/کیلوگرم (۵۰-۱۰ میکروگرم)، به صورت ورےدی متناسب با پاسخ بیمار. 
- انفوزےون پ�یوسته: دوز کلی تزرےق شده (بر اساس دوز القاےی بکار رفته اولیه) نباید از ۳۰ میکروگرم/کیلوگرم بیشتر شود.

• بی حسی نخاعی هنگام زایمان:
۱۰-۱۵ میکروگرم همراه با بوپیواکائین ۰٫۱۲۵٪، با یا بدون اپی نفرےن. اےن دوز میتواند با حداقل فاصله ۱ ساعت، ۲ بار تکرار شود (در مجموع سه دوز).

• بی حسی هنگام جراحی (جراحی قلبی عروقی):
۱. کودکان زےر ۱۲ سال:

- دوز اولیه: ۲۵-۱۰ میکروگرم/کیلوگرم. استفاده از  اکسیژن ۱۰۰٪ توصیه میشود.
- دوز نگه دارنده: تا ۵۰-۲۵ میکروگرم، به صورت ورےدی، با توجه به نشانه های حیاتی بیمار.

۲. نوزادان (زےر ۴ هفته): از آنجاےی که حذف سوفنتانیل در بدن نوزادان کمتر است، دوز سوفنتانیل باید در اےن گروه سنی کمتر باشد. 
•  بی حسی نخاعی: 

نوزادان ۳ ماه و بالاتر و کودکان : بولوس اولیه ۰٫۲ میکروگرم/کیلوگرم و سپس انفوزےون با سرعت ۰٫۱ میکروگرم/کیلوگرم/ ساعت، در ترکیب با روپیواکائین.
سالمندان:

دوز باید کاهش یابد.
تداخلات داروےی:

بــي حــس ک�ننــده هــاي پرےــدورال یــا نخاعــي، داروهــاي کاهنــده فشــارخون، دیورتیــك هــا، بنزودیازپیــن هــا، بتــا بلاکرهــا، بوپرنورفیــن یــا ســایر آگونیســت هــاي نســبي گیرنــده 
نالوکســان،  پنتازوســین،  نالبوفیــن،  اکســیداز،  مونوآمیــن  هــاي  ک�ننــده  مهــار  مرکــزي،  اعصــاب  سےســتم  هــاي  ک�ننــده  ســرکوب  ارےترومایســین،  ســایمتیدےن،   ،μ

نالتروکسان، عوامل بلوك ک�ننده عصبی- عضلانی، نیتروز اکسید و فنوتیازےن ها 
 مصرف در حاملگی و شیردهی:

رده بارداري C (مطالعات ک�نترل شده و کافي در مورد اثرات اےن دارو بر بارداري در انسان انجام نگرفته است.)
احتمال ترشح اےن دارو در شیر انسان نامعلوم است.

شرایط نگهداری، اشکال داروےی و نوع بسته بندی:
تا زمان استفاده، جهت محافظت از نور باید در جعبه نگهداری شود.

دور از دسترس کودکان نگهداری نمای�ید.
از مصرف دارو پس از تارےخ انقضا خودداری نمای�ید.

دارو را در دمای کمتر از ۳۰ درجه سانتیگراد و دور از نور نگهداری و از یخ زدگی محافظت نمای�ید.
هر بسته آمپول سوفنتانیل، حاوی ۱۰ عدد آمپول ۵ میکروگرم/میلی لیتر (۲، ۵ یا ۱۰ میلی لیتر) میباشد.

مصــرف ک�ننــده محتــرم، از انتخــاب و اعتمــاد شــما ســپاس گزارےــم. شــرکت داروســازی ابورےحــان افتخــار دارد بــه اطلاع برســاند بخــش علمــی شــرکت بــا شــماره 
۰۲۱۷۷۷۱۵۵۵۴، از ساعت ۸ الی ۴ بعد از ظهر، پاسخگوی سوالات علمی شما عزےزان است.

ساخت شرکت داروسازي ابورےحان، تهران-ایران

سوفنتانیل 
سوفیجکت®

محلول تزرےقی ۵ میکروگرم/میلی لیتر (۲، ۵ و ۱۰ میلی لیتر)
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Manufactured by:
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Category
General anesthetic, opioid analgesic
Indications
1- As a primary agent for the maintenance of anesthesia in selected patients undergoing major surgery
2- To provide neuroleptanalgesia (in conjunction with a neuroleptic agent such as droperidol) or neuroleptanesthesia (in 
conjunction with a neuroleptic agent and nitrous oxide)
3- As the analgesic supplement to regional or local anesthesia in a monitored anesthesia setting
4- For epidural administration, in combination with low-dose bupivacaine, for prevention or relief of the pain of labor and vaginal 
delivery
Drug interactions
Peridural or spinal anesthetics, antihypertensives, diuretics, hypotension-inducing medications, benzodiazepines, beta-adrenergic 
blocking agents, buprenorphine and other partial μ-receptor agonists, cimetidine, erythromycin, CNS depression inducing 
medications, monoamine oxidase inhibitors, nalbuphine, pentazocine, naloxone, naltrexone, neuromuscular blocking agents, 
nitrous oxide, phenothiazines 
Contraindications
Allergic reaction to fentanyl or its derivatives, history of cardiac bradyarrhythmias, cardiac conditions leading to compromised 
cardiac reserve, head injury, hepatic function impairment or cirrhosis, hypothyroidism, renal function impairment, respiratory 
impairment or pulmonary disease, gallbladder disease or gallstones, gastrointestinal tract surgery, prostatic hypertrophy or 
obstruction, urethral stricture, urinary tract surgery
 Warnings & Precautions
• Due to high incidence of apnea, hypotension, tachycardia and muscle rigidity, should not be used outside monitored anesthesia 
settings and only by individuals specifically trained in the use of anesthetic agents.
• Inject slowly over at least 2 minutes, since rapid infusion may result in skeletal muscle and chest wall rigidity, impaired 
ventilation, or respiratory distress or arrest. Non depolarizing skeletal muscle relaxant may be required.
• Sufentanil shares the toxic potentials of opioid agonists, and precautions of opioid agonist therapy should be observed.
Caution must also be taken with: 
• Patients who are hypersensitive to fentanyl as they may also be hypersensitive to the chemically related Sufentanil.
• Patients to which high doses of Sufentanil is administered. Qualified personnel and adequate facilities are necessary to manage 
the potential for postoperative respiratory depression.
• Patients with renal function impairment, hepatic function impairment, bradyarrythmias, preexisting respiratory compromise such 
as hypoxia and/or hypercapnia, chronic pulmonary disease, obstructive pulmonary disease and kyphoscoliosis or other skeletal 
disorders that may alter respiratory function, since critical respiratory depression may occur, even at therapeutic doses.
• Patients with head injury, intracranial lesions or elevated intracranial pressure (ICP), since exaggerated elevation of ICP may 
occur.
• Debilitated patients since there is a greater potential for respiratory depression, even at therapeutic doses.
• Patients who are morbidly obese. Consider use of lean body weight for dosing in patients more than 20% over ideal body weight.
• Neonates, children and elderly.
Pregnancy  & Breastfeeding 
FDA Pregnancy Category : C
Adequate and well-controlled studies in humans have not been conducted.
It is not known whether Sufentanil is distributed into breast milk.
Side effects
Rigidity in muscles of respiration in the chest and pharynx, which may lead to difficulty in establishing pulmonary ventilation, 
Chest wall rigidity, delayed respiratory depression, respiratory arrest, bradycardia, asystole, arrhythmias,  hypotension, physical 
dependence, hypertension, tachycardia, skeletal muscle movements, confusion, circulatory depression, dermatitis, laryngospasm, 
mental depression, paradoxical CNS excitation or delirium, drowsiness, nausea or vomiting, biliary spasm, blurred or double 
vision or other changes in vision, chills, constipation, ureteral spasm, urinary retention 
Dosage and Administrations
• Sufentanil injection contains Sufentanil citrate, but the dosing and strengths are expressed in terms of Sufentanil base.
• Check the solution for any turbidity before use.
• Use the injection right after opening it and throw away what is left.
Adults
Surgical analgesia (as a component of balanced anesthesia-surgery expected to last 1-2 hours):
1. Initial dosage: 1 to 2 mcg/kg (IV) with N2O/O2; 75% or more of the total dose may be administered by slow injection (over 2 
to 10 minutes) or infusion prior to intubation (titrate to individual response).
2. Maintenance:
• Incremental dosing: 10-25 mcg (IV) may be administered as needed. Total dose should not exceed 1mg/kg/hour of expected 
surgical time.
• Continuous infusion: Maximum infusion rate should not exceed 1mg/kg/hour.
Surgical analgesia (as a component of balanced anesthesia-surgery expected to last 2-8 hours):
1. Initial dosage: 2 to 8 mcg/kg with N2O/O2; 75% or less of the total dose may be administered by slow injection (over 2 to 10 
minutes) or infusion prior to intubation (titrate to individual response).
2. Maintenance:
• Incremental dosing: 10-50 mcg (IV) may be administered as needed. Total dose should not exceed 1mg/kg/hour of expected 
surgical time
• Continuous infusion: Maximum infusion rate should not exceed 1mg/kg/hour of expected surgical time.
Surgical analgesia:
1. Initial dosage: 8 to 30 mcg/kg (total dosage, IV) as a slow injection (over 2 to 10 minutes), infusion, or injection followed by 
infusion (titrate to individual patient response).
2. Maintenance:
• Incremental dosing: 0.5-10 mcg/kg (IV) may be administered as needed. 
• Continuous infusion: Base infusion rate on the induction dose so that the total dose for the procedure does not exceed 30 mcg/kg 
(IV).
Epidural analgesia (during child delivery):
10-15 mcg (IV, total dosage) with bupivacaine 0.125% with/without epinephrine. The dose can be repeated twice (for a total of 3 
doses) at not less than 1-hour intervals until delivery.
Children 
Surgical anesthesia (cardiovascular surgery of 
1. Children (younger than 12 years):
• Initial dosage: 10-25 mcg/kg (IV) administered with 100% oxygen is recommended for induction of anesthesia.
• Maintenance : Up to 25-50 mcg (Iv) based on response to initial dose and as determined by changes in vital signs indicating 
surgical stress or lightening of anesthesia.
2. Neonates (younger than 4 weeks old):
Because the clearance of Sufentanil is reduced in neonates, especially those with cardiovascular disease, the dose should be 
reduced accordingly.
Epidural (Infants≥3 months and children)
Initial bolus of 0.2 mcg/kg followed by continuous infusion at 0.1 mcg/kg/hour in combination with ropivacaine.
Elderly: Dose should be reduced.
Storage, strengths and packaging
Store below 300C and protect from light and freezing.

SUFENTANIL
Sufiject®

Injection: 5mcg/ml (2, 5 & 10 ml)


