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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Remifentanil B. Braun 1 mg
Remifentanil B. Braun 2 mg
prasok na injekény alebo infuzny koncentrat

remifentanil

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatela. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

Co je Remifentanil B. Braun a na &o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzZijete Remifentanil B. Braun
Ako pouzivat’ Remifentanil B. Braun

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Remifentanil B. Braun

Obsah balenia a d’alSie informacie

S

1. Co je Remifentanil B. Braun a na ¢o sa pouZiva

Remifentanil B. Braun patri do skupiny liekov nazvanych 6pioidy. Od ostatnych liekov z tejto skupiny
sa odliSuje vel'mi rychlym nastupom ucinku a vel'mi kratkym trvanim ucinku.

- Remifentanil B. Braun sa pouziva na zastavenie pocitu bolesti pred operaciou alebo pocas ne;j.
- Remifentanil B. Braun sa pouziva na zmiernenie bolesti po¢as umelej pl'icnej ventilacie na
jednotke intenzivnej starostlivosti (pre pacientov vo veku 18 rokov a starsich).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Remifentanil B. Braun

Remifentanil B. Braun vim nema byt’ podany

- ak ste alergicky na remifentanil alebo na ktoriukol’vek z d’alSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6) alebo na derivaty fentanylu (ako je alfentanil, fentanyl a sufentanil).
Medzi priznaky alergickej reakcie moZzu patrit’ vyrazky, svrbenie, dychacie t'azkosti alebo
opuch tvare, pier, hrdla alebo jazyka. Je mozné, Ze ste sa s tymito reakciami uz stretli.

- formou injekcie do miechového kanala.

- ako samostatny liek na tivod do anestézie.
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Upozornenia a opatrenia
Pred liecbou Remifentanilom B. Braun informujete svojho lekara ak:
- sauvas v minulosti vyskytli akékol'vek neziaduce reakcie pocas chirurgického zakroku
- sauvas v minulosti vyskytli akékol'vek alergické reakcie alebo ak vam bolo povedané, Ze ste
alergicky na:
o akékol'vek lieky podavané pocas chirurgického zakroku
o  Opioidy (napriklad morfin, fentanyl, petidin, kodein) pozri tiez ¢ast’ vy$sie s ndzvom
»NepouZivajte Remifentanil B. Braun“
- mate poskodenu funkciu pl'ic a/alebo poSkodent funkciu pecene (mdzete byt nachylnejsi na
dychacie tazkosti)

Predtym, ako za¢nete uzivat’ remifentanil, povedzte svojmu lekarovi, ak:

- vy alebo niekto z vasej rodiny niekedy zneuzival alebo bol zavisly od alkoholu, lickov na predpis
alebo nelegalnych drog (,,zavislost™),

- ste fajciar,

- ste mali niekedy problémy s naladou (depresia, uzkost’ alebo porucha osobnosti) alebo ste sa lieéili
u psychiatra kvoli inym dusevnym ochoreniam.

Tento liek obsahuje remifentanil, Co je opioidny liek. Opakované uzivanie opioidnych liekov proti
bolesti méze mat’ za nasledok, Ze lick bude menej u¢inny (zvyknete si nan). Moze tiez viest

k zavislosti a zneuzivaniu, ktoré mézu mat’ za nasledok zivot ohrozujuce predavkovanie. Ak mate
obavy, Ze sa moZete stat’ zavislym na Remifentanile B. Braun, je dolezité, aby ste sa poradili so svojim
lekarom.

Pri nahlom ukonceni lie¢by tymto lieckom, najmé ak liecba trvala dlhsie ako 3 dni, boli prilezitostne
hlasené reakcie z ukoncenia lieCby vratane zrychleného tepu srdca, vysokého krvného tlaku a
nepokoja (pozri tiez ¢ast’ 4. Mozné vedl'ajsie ucinky). Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, lekar moze
liek znovu nasadit’ a davku znizovat’ postupne.

Starsi pacienti

Pri operaciach vyzadujucich celkovil anestéziu musi byt tvodna davka Remifentanilu B. Braun
u starSich pacientov primerane znizena.

Starsi alebo slabi pacienti (v désledku znizeného objemu krvi a/alebo nizkeho krvného tlaku) su
nachylnejsi na srdcové alebo cievne poruchy.

Deti

Remifentanil B. Braun sa neodporuca podavat’ novorodencom a dojcatam (deti mladSie ako jeden
rok).

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o podavani Remifentanilu B. Braun detom na jednotke
intenzivnej starostlivosti.

Iné lieky a Remifentanil B. Braun
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Tyka sa to najmé nasledovnych liekov, u ktorych méze dojst’ k interakcii s Remifentanilom B. Braun:
o lieky na krvny tlak alebo srdcové poruchy (zname ako betablokatory alebo blokatory
kalciového kanala). Tieto lieky mozu zvysit t€inok Remifentanilu B. Braun na srdce
(znizenim krvného tlaku a srdcovej frekvencie).
o iné sedativa, ako st napriklad benzodiazepiny. Vas lekar alebo lekarnik vam upravi
davkovanie tychto liekov, ked’ vam bude podany Remifentanil B. Braun.
o lieky na lie€bu depresie, ako st selektivne inhibitory spatného vychytavania
sérotoninu (SSRI), inhibitory spatného vychytavania sérotoninu a noradrenalinu
(SNRI) a inhibitory monoaminooxidazy (IMAO). Neodporuca sa pouzivat tieto lieky
sucasne s Remifentanilom B. Braun, pretoze mézu zvysit riziko sérotoninového
syndromu, potencialne Zivot ohrozujuceho stavu.
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Stibezné pouzivanie opioidov a liekov pouzivanych na liecbu epilepsie, nervovej bolesti alebo tizkosti
(gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko predavkovania opioidmi, utlmu dychania a méze byt zivot
ohrozujtce.

Aj v tychto pripadoch mdze byt’ pre vas podanie Remifentanilu B. Braun vhodné; vas lekar urci, aky
lieCebny postup je pre vas vhodny.

Remifentanil B. Braun a alkohol
Po podani Remifentanilu B. Braun nesmiete pozivat’ alkoholické napoje az do uplného odznenia
ucinku.

Tehotenstvo a dojcenie

Remifentanil B. Braun sa nesmie podéavat’ tehotnym Zenam s vynimkou, ak lekar rozhodne, Ze existuju
na to vazne medicinske dovody.

Remifentanil B. Braun sa neodporuca podavat’ pocas pérodu alebo pri cisarskom reze.

Ak vam tento liek podaju pocas porodu alebo kratko pred pérodom, méze ovplyvnit dychanie vasho
dietat’a. Vy a vaSe diet’a budete sledovani kvoli priznakom nadmernej ospalosti a tazkostiam s
dychanim.

Odporuca sa prerusit’ doj¢enie na 24 hodin po tom, ako vam bol podany Remifentanil B. Braun.

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad'te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako vam bude podany tento liek. Vas lekar zvazi mozné
rizika a prinosy podania Remifentanilu B. Braun, ked’ ste tehotna alebo dojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek je uréeny na podavanie len u hospitalizovanych pacientov. Ak ste kratko po podani
Remifentanilu B. Braun prepusteny do domaceho prostredia, neved’te vozidla, neobsluhujte stroje ani
nepracujte v nebezpecnom prostredi. Domov odchadzajte v sprievode druhej osoby.

3. Ako pouzivat’ Remifentanil B. Braun

Tento liek sa musi podavat’ za prisne kontrolovanych podmienok a musia byt’ k dispozicii
pristroje urcené pre okamzity lie€ebny zasah. Tento liek vim poda skiuseny lekar, ktory je
vySkoleny na podavanie lieku tohto typu a je oboznameny s jeho u¢inkami alebo bude dohliadat’
na jeho podavanie.

Nikdy si nebudete musiet’ podat’ tento liek sdm. Liek vam vzdy podé osoba s prislusnou kvalifikaciou.

Tento liek sa musi podavat’ len injekciou alebo infGziou priamo do Zily (i.v.). Jeho podanie nesmie
trvat’ kratSie ako 30 sekiind. Tento liek sa nesmie podat’ priamo do miechového kanala (intratekalne
alebo epiduralne).

Dévkovanie
Davkovanie a dlzku trvania infuzie ur¢i lekér v zévislosti od faktorov ako je vasa telesna hmotnost,
vek, fyzicka zdatnost’, uzivanie inych liekov a od typu vasej operacie.

Déavkovanie u dospelych

Rychlost’ infuzie pre va¢sinu pacientov je stanovena v rozmedzi 0,1 az 2 mikrogramy na kg
telesnej hmotnosti za minitu. Vas lekar moéze upravovat’ davkovanie podla vasho stavu a/alebo
odpovede.

Davkovanie u star§ich pacientov
Pri operaciach vyzadujucich celkovl anestéziu musi byt tvodna davka Remifentanilu B. Braun
u star$ich pacientov primerane znizena.
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Dévkovanie u deti (vo veku od 1 do 12 rokov)

Na udrzanie spanku pocas operacie st rychlosti infuzie u vac¢siny deti stanovené v rozmedzi od
0,05 do 1,3 mikrogramov na kg telesnej hmotnosti za minutu. Lekar moze upravit’ davkovanie
a maximalna davka méze byt 3 mikrogramy na kg telesnej hmotnosti za minttu.

Je len malo skusenosti s pouzitim Remifentanilu B. Braun u deti na jednotkach intenzivnej
starostlivosti.

Tento liek sa neodportica podavat’ novorodencom a doj¢atam (detom mladsim ako jeden rok).

Dévkovanie u osobitnych skupin pacientov

Je nutné primerane upravit’ tvodnu davku lieku u obéznych alebo tazko chorych pacientov podla
individualnej odozvy pacienta.

U pacientov s porusenou funkciou obliCiek alebo peCene a u pacientov podstupujticich
neurochirurgicky zakrok nie je nutné upravovat’ davkovanie.

Ak dostanete viac Remifentanilu B. Braun ako mate alebo ak vynechate davku Remifentanil B.
Braun

Ked’ze Remifentanil B. Braun vam bude obvykle podavany vasim lekdrom alebo zdravotnou sestrou
za prisne kontrolovanych podmienok, je vel'mi nepravdepodobné, Ze dostanete viac lieku alebo ze vam
nepodaju davku.

Ak ste dostali prilis vela tohto lieku, alebo ak je podozrenie, ze ste mohli dostat’ prili§ vysoka davku,
vas zdravotnicky Specializovany kolektiv vykona naleziti napravu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Nasledovné vedlajsie u¢inky moZu byt’ zavazné a vyZadovat’ okamzZita liecbu

Casté (mdZu postihn(t’ menej ako 1 z 10 0sdb)
- zastava dychania (apnoe)

Zriedkavé (m6zu postihnat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b)

- zavazné alergické reakcie vratane Soku, obehového zlyhania a srdcového infarktu u pacientov,
ktorym bol podavany remifentanil v kombinacii s jednym alebo viacerymi anestetikami

- nizka srdcova frekvencia nasledne spojena so srdcovym blokom u pacientov, ktorym bol
podavany remifentanil v kombinacii s jednym alebo viacerymi anestetikami

Nezname (vyskyt sa neda uréit’ z dostupnych uadajov)
- zachvaty
- zastava srdca

DalSie vedlajsie u¢inky

Vel'mi casté (mézu postihnit’ viac ako 1 z 10 0s6b)
- svalova stuhnutost’

- nevolnost’ (nauzea)

- napinanie na vracanie (vracanie)

- nizky krvny tlak (hypotenzia)

Casté (mozu postihniit’ menej ako 1 z 10 0sdb)
- nizka srdcova frekvencia (bradykardia)

- plytké dychanie (atlm dychania)

- svrbenie
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- pooperacna triaska
- vysoky krvny tlak (hypertenzia) po operacii
- kasel

Menej Casté (mbzu postihniat’ menej ako 1 zo 100 0sbb)
- zapcha

- pooperacna bolest’

- nedostatok kyslika (hypoxia)

Zriedkavé (mdzu postihnat’ menej ako 1 z 1 000 0sdb)
- ospalost’ (poCas zotavovania z operacie)

Nezname (vyskyt sa neda uréit’ z dostupnych udajov)
- liekova tolerancia

- syndrém z vysadenia lieku (méze sa prejavit’ vyskytom nasledujucich vedl'ajsich ti¢inkov: zvySena

srdcova frekvencia, vysoky krvny tlak, pocit nepokoja alebo rozruSenost, nevolnost, vracanie,
hnacka, izkost’, triaska a potenie)
- nepravidelny srdcovy tep (arytmia)

Tak ako u inych liekov tejto skupiny (6pioidy), dlhodobé pouzivanie Remifentanilu B. Braun méze
vyvolat’ zavislost’. Prosim, porad’te sa so svojim lekarom.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Remifentanil B. Braun

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku po ,,EXP*. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Nepouzivajte tento liek ak spozorujete, Ze roztok nie je ¢iry a bez viditelnych Castic alebo ak je
poskodeny obal.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Remifentanil B. Braun obsahuje

Liecivo je remifentanil.

Kazda injek¢éna liekovka obsahuje 1 mg alebo 2 mg remifentanilu (vo forme hydrochloridu).

Po rozpusteni podl'a navodu kazdy ml obsahuje 1 mg remifentanilu.

Dalsie zlozky st glycin a kyselina chlorovodikova.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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AKo vyzera Remifentanil B. Braun a obsah balenia

Remifentanil B. Braun je biely az takmer biely alebo Zltkasty prasok na pripravu koncentratu pre
injek¢ény alebo infuzny roztok. Dodéva sa v bezfarebnych sklenenych liekovkach.

Velkosti belenia:

Remifentanil B. Braun 1 mg, prasok na injek¢ny alebo infuzny koncentrat:
5 injekénych liekoviek v jednom baleni

Remifentanil B. Braun 2 mg, prasok na injek¢ny alebo infuzny koncentrat:
5 injekénych liekoviek v jednom baleni

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafie 1 Postova adresa:
34212 Melsungen, Nemecko 34209 Melsungen, Nemecko

Telefon: +49 5661/71-0
Fax: +49 5661/71-4567

Vyrobca
hameln rds s.r.o.

Horna 36
900 01 Modra
Slovenska republika

Liek je schvaleny v lenskych Statoch Eurdpskeho hospoddarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndazvami:

Ceska republika: Remifentanil B. Braun 1/ 2 mg

Dansko: Remifentanil B. Braun

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

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

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

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

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

Pol'sko: Remifentanil B. Braun

Portugalsko: Remifentanilo B. Braun

Slovensko: Remifentanil B. Braun 1/ 2 mg

Spojené kralovstvo: Remifentanil 1/ 2/ 5 mg

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

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v auguste 2022.
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Nasledovné informacie si urcené len pre zdravotnicky personal:

POKYNY NA PRiPRAVU LIEKOV:
Remifentanil B. Braun 1 mg, prasok na injek¢ny alebo infuzny koncentrat
Remifentanil B. Braun 2 mg, prasok na injek¢ny alebo infuzny koncentrat

Je dolezité, aby ste si precitali cely obsah tejto pisomnej informéacie pre pouZivatela eSte
pred pripravou tohto lieku.

Remifentanil B. Braun sa nesmie podéavat’ bez d’alSieho riedenia po rozpusteni lyofilizovaného prasku.

RekonStitucia

Remifentanil B. Braun 1 mg /2 mg sa pripravuje na intravenozne podanie pridanim zodpovedajuceho
objemu (podl'a nasledovnej tabul’ky) jedného z nizsie uvedenych rozpustadiel tak, aby vznikol roztok
s koncentraciou priblizne 1 mg/ml.

Balenie Objem rozpust'adla, ktory je Koncentracia pripraveného
potrebné pridat’ roztoku

Remifentanil B. Braun 1 mg 1 ml 1 mg/ml

Remifentanil B. Braun 2 mg 2 ml 1 mg/ml

Pretrepévajte, kym sa celkom nerozpusti. Pripraveny roztok musi byt Ciry, bezfarebny a bez
viditeI'nych castic.

DalSie riedenie

Remifentanil B. Braun sa moZe po rozpusteni d’alej riedit’ (pozri niz§ie podmienky uchovavania
rekonstituovaného/zriedeného pripravku a odporac¢ané roztoky na riedenie).

Na manualne kontrolovant infuziu je mozné tento liek riedit’ na koncentraciu 20 az 250 ug/ml
(koncentracia 50 pg/ml sa odporti¢a pre dospelych a koncentracia 20 az 25 pg/ml pre pediatrickych
pacientov vo veku 1 roka a starSich).

Odporacané riedenie Remifentanilu B. Braun pre podavanie systémom TCI je 20 az 50 pg/ml.

Riedenie zavisi od technickej kapacity infuzneho zariadenia a predpokladanych poziadaviek pacienta.

Na dal$ie riedenie je mozné pouzit’ jeden z nasledovnych roztokov:

Voda na injekciu

Glukoéza 50 mg/ml (5 %) injekény roztok

Glukdza 50 mg/ml (5 %) injekény roztok a chlorid sodny 9 mg/ml (0,9 %) injekény roztok
Chlorid sodny 9 mg/ml (0,9 %) injekény roztok

Chlorid sodny 4,5 mg/ml (0,45 %) injekény roztok

Nasledovné intravendzne roztoky mézu byt tieZ pouzité pri podani do funkéného intravendzneho
katétra:

Ringer-laktat injekcia

Ringer-laktat a glukoza 50 mg/ml (5 %) injekény roztok

Remifentanil B. Braun je kompatibilny s propofolom, ak je podany do funkéného intravendzneho
katétra.

Nepouzivajte ziadne iné roztoky.
Roztok sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’, ¢i neobsahuje viditeI'né ¢astice. Roztok sa ma
pouzit len ak je Ciry a bez Castic.

Idealne sa m4 intravendzna infuzia remifentanilu pripravovat’ tesne pred podavanim.
Fyzikalna a chemicka stabilita bola preukazana po dobu 24 hodin pri teplote 25°C.
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Z mikrobiologického hl'adiska musi byt roztok pouzity okamzite. Ak nie je pouZzity okamzite, doba

a podmienky uchovavania pred pouzitim st plne v zodpovednosti podavajiceho a normalne by nemali
presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 - 8 °C, pokial rozpustenie neprebehlo v kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienkach.

Obsah liekovky je len na jednorazové pouzitie. VSetky nepouzité lieky alebo odpad vzniknuty z liekov
maju byt zlikvidované v sulade s narodnymi poziadavkami.



