ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA

Remifentanil B. Braun, 1 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji

Remifentanil B. Braun, 2 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji

Remifentanil B. Braun, 5 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do
wstrzykiwan/do infuzji

Remifentanilum

Nalezy zapoznad si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona informacje
wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest Remifentanil B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje

Remifentanil B. Braun nalezy do grupy lekéw nazywanych opioidami. Od pozostatych lekéw z tej
grupy wyroznia sie bardzo szybkim rozpoczeciem dziatania i bardzo krétkim czasem dziatania.

2.

Remifentanil B. Braun moze by¢ stosowany w celu znieczulenia pacjenta przed lub w trakcie
zabiegu chirurgicznego.

Remifentanil B. Braun moze by¢ stosowany w celu u§mierzenia bolu u pacjentéw mechanicznie
wentylowanych w oddziatach intensywnej terapii (pacjenci w wieku 18 lat i powyzej).

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Remifentanil B. Braun

Kiedy nie stosowa¢ leku Remifentanil B. Braun:

jesli pacjent ma uczulenie na remifentanil, ktorykolwiek z pozostalych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6) lub pochodne fentanilu (takie jak alfentanil, fentanil,
sufentanil). Reakcja alergiczna moze obejmowac wysypke, swiad, trudnosci w oddychaniu,
obrzek twarzy, warg, gardla lub jezyka. Objawy takie mogly wystepowac w przesztosci u
pacjenta;

droga wstrzyknigcia do kanatu krggowego;

jako jedynego srodka stosowanego podczas wprowadzania do znieczulenia.




Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczegciem podawania leku Remifentanil B. Braun, lekarz powinien zosta¢ poinformowany,

jesli:

- u pacjenta wystapily wezesniej jakiekolwiek dziatania niepozadane w trakcie zabiegu
chirurgicznego;

- pacjent do$wiadczyt wezesniej reakcji alergicznych lub poinformowano go o uczuleniu na:
o jakiekolwiek leki stosowane w trakcie zabiegu chirurgicznego;
o leki opioidowe (np. morfina, fentanil, petydyna, kodeina), patrz rowniez powyzej, czes$¢

,Kiedy nie stosowaé leku Remifentanil B. Braun“.

- pacjent choruje na niewydolnos$¢ ptuc i (lub) zaburzenia czynno$ci watroby (moze to oznaczac

wigkszos¢ wrazliwos¢ na zaburzenia oddychania).

Pacjenci w podeszlym wieku

W razie stosowania do operacji w znieczuleniu ogolnym u pacjentow w podesztym wieku, wstepna
dawka leku Remifentanil B. Braun powinna by¢ odpowiednio zmniejszona.

Pacjenci w podesztym wieku oraz pacjenci ostabieni (z powodu zmniejszonej objetosci krwi i [lub]
niskiego ci$nienia krwi) moga wykazywac wicksza podatno$¢ na zaburzenia serca lub uktadu
krazenia.

Dzieci

Remifentanil B. Braun nie jest zalecany do stosowania u noworodkow i niemowlat (dzieci w wieku
ponizej jednego roku). Dostepne sg jedynie ograniczone dane dotyczace stosowania leku Remifentanil
B. Braun u dzieci w tym wieku na oddziatach intensywnej opieki.

Remifentanil B. Braun a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac. Jest to szczeg6dlnie wazne w

przypadku lekéw wymienionych ponizej, ktore moga wchodzi¢ w interakcje z lekiem Remifentanil B.

Braun:

o leki stosowane w leczeniu zaburzen ci$nienia krwi lub serca (znane jako beta-adrenolityki lub
antagonisci kanatu wapniowego). Leki te mogg nasila¢ oddziatywanie leku Remifentanil B.
Braun na serce (obnizajac ci$nienie krwi i czesto$¢ akcji serca pacjenta);

o inne leki wywotujace sedacje (uspokojenie), takie jak benzodiazepiny. Lekarz lub farmaceuta
dostosuje odpowiednio dawke tych lekow podczas jednoczesnego stosowania leku Remifentanil
B. Braun.

Stosowanie leku Remifentanil B. Braun w powyzszych przypadkach nie musi by¢ wykluczone. Lekarz
zadecyduje, co jest odpowiednie dla pacjenta.

Leku Remifentanil B. Braun z alkoholem
Po podaniu leku Remifentanil B. Braun, pacjent nie powinien spozywa¢ napojow alkoholowych az do
petnego odzyskania §wiadomosci.

Ciaza i karmienie piersia

Remifentanil B. Braun nie powinien by¢ podawany kobietom w ciazy, chyba Ze istnieja wyrazne
medyczne wskazania. Nie zaleca si¢ stosowania leku Remifentanil B. Braun w trakcie porodu
naturalnego lub przez cesarskie cigcie.

Zaleca si¢ przerwanie karmienia piersiag na okres 24 godzin po podaniu leku Remifentanil B. Braun.
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Lekarz omowi
z pacjentka potencjalne zagrozenia i korzysci wynikajace ze stosowania leku Remifentanil B. Braun w
trakcie cigzy lub karmienia piersia.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek ten stosowany jest wylacznie u pacjentow przyjetych do szpitala. W przypadku wypisania
pacjenta do domu krotko po podaniu leku Remifentanil B. Braun, pacjent nie moze prowadzic¢
pojazdéw, obstugiwa¢ maszyn ani wykonywac¢ prac w niebezpiecznych warunkach. Powrot pacjenta
do domu powinien odbywac¢ si¢ pod opieka innej osoby.

3. Jak stosowaé¢ Remifentanil B. Braun

Ten lek moze by¢ podawany wylacznie w kontrolowanych warunkach, na oddzialach
wyposazonych w sprzet umozliwiajacy wspomaganie oddychania i krazenia. Ten lek podawany
jest pacjentom przez lub pod nadzorem doswiadczonego lekarza, zaznajomionego z zasadami
stosowania i dzialaniem tego rodzaju lekow.

Pacjent nigdy nie bedzie przyjmowat tego leku samodzielnie, bedzie on zawsze podawany przez osobe
z odpowiednimi kwalifikacjami.

Ten lek moze by¢ podawany wytacznie drogg dozylna, we wstrzyknieciu lub wlewie trwajgcym nie
krocej niz 30 sekund. Ten lek nie moze by¢ podawany poprzez wstrzyknigcie do kanatu kregowego
(dooponowo ani podpajeczyndowkowo).

Dawkowanie

Dawka leku oraz czas trwania wlewu zostang okres$lone przez lekarza i moga roznic si¢ w zaleznosci
od takich czynnikow, jak masa ciata, wiek i sprawnosc¢ fizyczna pacjenta, inne leki przyjmowane
jednoczesnie oraz rodzaj planowanego zabiegu chirurgicznego.

Dawkowanie u 0s6b dorostych:

Wigkszo$¢ pacjentdw reaguje na szybkos¢ wlewu w zakresie od 0,1 do 2 mikrograméw na
kilogram masy ciata na minutg. Lekarz moze zmniejszy¢ lub zwigkszy¢ dawke leku zaleznie od
stanu pacjenta i (lub) jego reakciji.

Dawkowanie u 0s6b w podesztym wieku

W przypadku stosowania leku w zwigzku z zabiegiem chirurgicznym przeprowadzanym w
znieczuleniu ogdlnym u pacjentéw w podesztym wieku, poczatkowa dawke leku Remifentanil B.
Braun nalezy stosownie zmniegjszy¢.

Dawkowanie u dzieci (w wieku od 1 do 12 lat):

W przypadku wiekszosci dzieci, szybkos¢ wlewu w zakresie od 0,05 do 1,3 mikrograma na kilogram
masy ciata na minute wystarcza, aby utrzymac stan znieczulenia ogblnego podczas zabiegu
chirurgicznego. Dawka leku moze by¢ modyfikowana przez lekarza, az do poziomu 3 mikrogramow
na kilogram masy ciata na minute.

Doswiadczenie ze stosowaniem leku Remifentanil B. Braun w leczeniu dzieci w oddziatach
intensywnej terapii jest ograniczone.

Ten lek nie jest wskazany do stosowania u noworodkow i niemowlat (dzieci ponizej 1 roku zycia).

Dawkowanie w specjalnych populacjach pacjentow

U pacjentéw z nadwaga lub pacjentow w krytycznym stanie, dawka poczatkowa zostanie stosownie
obnizona, a nastgpnie bedzie zwigckszana lub zmniejszana w zaleznos$ci od reakcji pacjenta.
Modyfikacja dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci watroby lub nerek oraz u pacjentow
poddawanych operacjom neurochirurgicznym nie jest konieczna.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Remifentanil B. Braun lub pominie¢cie
zastosowania dawki leku Remifentanil B. Braun

Poniewaz lek Remifentanil B. Braun jest zazwyczaj podawany pacjentowi przez lekarza lub
pielegniarke w $cisle kontrolowanych warunkach, jest mato prawdopodobne, aby pacjent otrzymat
zbyt duza dawka leku lub nie otrzymat planowanej dawki leku.



W przypadku podania zbyt duzej dawki tego leku lub podejrzenia, iz podano zbyt duza dawke leku,
wykwalifikowany personel medyczny zajmujacy si¢ pacjentem podejmie niezwlocznie niezbedne
dziatania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Nastepujace dzialania niepozadane moga by¢ powazne i wymagaé natychmiastowego

leczenia:

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 osob)
- zatrzymanie oddychania (bezdech)

Rzadko (moga wystgpi¢ u maksymalnie 1 na 1000 osob)

- cigzka reakcja alergiczna, w tym wstrzas, zatrzymanie krazenia lub zawat serca u pacjentéw
otrzymujgcych remifentanil w skojarzeniu z jednym lub kilkoma $rodkami anestetycznymi
(znieczulajacymi ogoélnie).

- spowolnione bicie serca prowadzace do zatrzymania akcji serca u pacjentow otrzymujacych
remifentanil w skojarzeniu z jednym lub kilkoma $rodkami anestetycznymi

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- napady padaczkowe
- blokada serca

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 osdb)
- sztywno$¢ migsni

- mdlosci

- wymioty

- spadek ci$nienia krwi (hipotonia)

Czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 10 oséb)

- obnizona cze¢stos$¢ akcji serca (bradykardia)

- ptytki oddech (zahamowanie czynnosci oddechowe;j)
- Swiad

- dreszcze w okresie pooperacyjnym

- wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie) po operacji

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 100 osob)
- zaparcia

- bol w okresie pooperacyjnym

- niedobor tlenu (hipoksja)

Rzadko (moga wystapi¢ u maksymalnie 1 na 1000 oséb)
- sennos¢ (w okresie bezposrednio po operacji)

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- tolerancja leku

Przerwanie leczenia

Po zaprzestaniu podawania remifentanilu, w szczego6lnosci w przypadku dtuzszego podawaniu leku
(powyzej 3 dni) nieczesto wystgpowaly takie symptomy jak przyspieszone tetno, podwyzszone
cisnienie krwi i nadmierne pobudzenie.



Podobnie jak w przypadku innych lekéw z grupy opioidow, dlugotrwate stosowanie leku Remifentanil
B. Braun moze prowadzi¢ do uzaleznienia. Pacjent moze skonsultowac si¢ z lekarzem, aby uzyskac
porade.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktow

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Remifentanil B. Braun

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na kartonie i etykiecie po
skrocie EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Nie przechowywac¢ w lodéwce ani nie zamrazac.

Nie stosowa¢ tego leku jesli zauwazy sig, ze roztwor nie jest klarowny, zawiera widoczne czastki
lub gdy opakowanie jest uszkodzone.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Remifentanil B. Braun

Substancjg czynna jest remifentanil.

Kazda fiolka zawiera 1 mg, 2 mg lub 5 mg remifentanilu (w postaci chlorowodorku).

Po rekonstytucji zgodnie z zaleceniami, 1 ml roztworu zawiera 1 mg remifentanilu.

Ponadto lek zawiera glicyng i kwas solny (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Remifentanil B. Braun i co zawiera opakowanie

Remifentanil B. Braun ma postaé¢ proszku do sporzgdzania koncentratu roztworu do wstrzykiwan lub
infuzji barwy biatej do kremowej lub zottawej. Dostarczany jest w fiolkach o poj. 4 ml, 6 ml lub 10 ml

z bezbarwnego szkta (Typu I) zamknietych korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym
uszczelnieniem i naktadka typu ,,flip—off” z PP w tekturowym pudeltku.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Wielko$ci opakowan:

Remifentanil B. Braun 1 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do wstrzykiwan/do
infuzji: 5 fiolek w opakowaniu

Remifentanil B. Braun 2 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do wstrzykiwan/do
infuzji: 5 fiolek w opakowaniu

Remifentanil B. Braun 5 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do wstrzykiwan/do
infuzji: 5 fiolek w opakowaniu

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Straf3e 1
34212 Melsungen
Niemcy

Wytworca:
hameln rds a.s.
Horna 36

900 01 Modra
Stowacja

Lek zostal zarejestrowany w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

Czechy: Remifentanil B. Braun 1/ 2 mg

Niemcy: Remifentanil B. Braun 1/ 2/ 5 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Injektions-/infusionslosung

Dania: Remifentanil B. Braun

Finlandia: Remifentanil B. Braun 1/ 2/ 5 mg

Francja: Remifentanil B. Braun 1/ 2/ 5 mg, poudre pour Solution a diluer pour Solution

injectable/pour perfusion
Luxemburg:  Remifentanil B. Braun 1/ 2/ 5 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Injektions- /Infusionslosung

Holandia: Remifentanil B. Braun 1/ 2/ 5 mg, poeder voor concentraat voor oplossing voor
injectie of infusie

Polska: Remifentanil B. Braun

Portugalia: Remifentanilo B. Braun

Szwecja: Remifentanil B. Braun 1/ 2/ 5 mg

Stowacja: Remifentanil B. Braun 1/ 2 mg

Wielka Brytania: Remifentanil 1/ 2/ 5 mg

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2018

Informacje przeznaczone wylacznie dla personelu medycznego lub pracownikow stuzby
zdrowia:

WSKAZOWKI DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA DO STOSOWANIA LEKU
Remifentanil B. Braun 1 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do wstrzykiwan/do
infuzji

Remifentanil B. Braun 2 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do wstrzykiwan/do
infuzji

Remifentanil B. Braun 5 mg, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do wstrzykiwan/do
infuzji



Wazine jest, aby przed przystapieniem do przygotowywania niniejszego produktu leczniczego do
uzycia zapoznac si¢ z pelna trescia ponizszych informacji.

Remifentanil B. Braun nie powinien by¢ podawany bez dalszego rozcienczenia po rekonstytucji
liofilizowanego proszku.

Rekonstytucja:
Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg/ 5 mg nalezy przygotowa¢ do podania dozylnego poprzez dodanie

odpowiedniej objetosci (podanej w tabeli ponizej) jednego z wymienionych rozcienczalnikow, aby
otrzymac roztwor o stezeniu zblizonym do 1 mg/ml.

Objetos¢ Stezenie roztworu po

Produkt leczniczy rozcienczalnika jaka ¢ - P
. . rekonstytucji

nalezy dodad
Remifentanil
B. Braun 1 mg Lml 1 mg/mi
Remifentanil
B. Braun 2 mg 2mli 1 mg/mi
Remifentanil
B. Braun 5 mg 5ml 1 mg/mi

Wstrzasa¢ do catkowitego rozpuszczenia. Roztwdr po rekonstytucji powinien by¢ klarowny,
bezbarwny i nie zawiera¢ widocznych czastek.

Dalsze rozcienczanie

Po rekonstytucji, lek Remifentanil B. Braun moze by¢ dalej rozcienczony (warunki przechowywania
rekonstytuowanego/rozcienczonego produktu i zalecane rozcienczalniki, patrz nizej).

Dla wlewu sterowanego recznie ten produkt mozna rozcienczy¢ do stezenia w zakresie od 20 do 250
ug/ml (50 pg/ml to rekomendowane stezenie dla pacjentéw dorostych, a 20 do 25 pg/ml dla dzieci w
wieku od 1 roku zycia).

Dla wlewu sterowanego st¢zeniem roztworu (ang. target controlled infusion — TCI), zalecane
rozcienczenie leku Remifentanil B. Braun wynosi 20 do 50 pg/ml.

Rozcienczenie jest uzaleznione od technicznych mozliwos$ci sprzetu infuzyjnego oraz
przewidywanego zapotrzebowania pacjenta.

Do rozcienczenia nalezy zastosowac jeden z ponizszych ptynow:

Woda do wstrzykiwan

Glukoza 50 mg/ml (5%) roztwor do wstrzykiwan

Glukoza 50 mg/ml (5%) roztwor do wstrzykiwan i chlorek sodu 9 mg/ml (0,9%) roztwor do
wstrzykiwan

Chlorek sodu 9 mg/ml (0,9%) roztwor do wstrzykiwan

Chlorek sodu 4,5 mg/ml (0,45%) roztwor do wstrzykiwan

Nastepujace plyny dozylne moga rowniez by¢ podawane do podiaczonego cewnika dozylnego:
ptyn Ringera do wstrzykiwan buforowanym mleczanem
ptyn Ringera do wstrzykiwan buforowany mleczanem i roztwoér 50 mg/ml (5%) glukozy

Remifentanil B. Braun wykazuje kompatybilnos¢ z propofolem podanym do zatozonego cewnika
dozylnego.

Nie nalezy stosowa¢ zadnych innych rozcienczalnikow.
Przed podaniem nalezy przeprowadzi¢ oceng wzrokowa roztworu. Roztwor nadaje si¢ do uzycia
wylacznie wtedy, gdy jest klarowny i nie zawiera widocznych czastek.

Optymalnie, roztwor infuzyjny leku Remifentanil B. Braun powinien by¢ sporzadzany bezposrednio
przed podaniem.



Wykazano chemiczng i fizyczng stabilnos¢ roztworu przez 24 godziny w temperaturze 25°C. Z
mikrobiologicznego punktu widzenia roztwdr musi by¢ zastosowany natychmiast. Jezeli roztwor nie
zostanie wykorzystany natychmiast, za czas i warunki przechowywania odpowiada osoba podajaca
lek. Czas ten nie powinien standardowo przekroczy¢ 24 godzin, w temp. 2 do 8°C, chyba ze
rekonstytucja odbywata si¢ w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

Zawarto$¢ fiolki przeznaczona jest wytacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niezuzyte
pozostatosci leku nalezy usuwac zgodnie z lokalnie obowiazujacymi przepisami.



