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Remifentanil B. Braun 1 mg prasek pro koncentrat pro injekénifinfuzni roztok
Remifentanil B. Braun 2 mg prasek pro koncentrat pro injekénifinfuzni roztok

remifentanilum

Pfectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zac¢nete

tento pFipravek pouzivat, protoZe obsahuje pro Vas dulezZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat
precist znovu.

- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého lékare nebo Iékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné
dalSi osob&. Mohl by ji ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky
onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcink(, sdélte to
svému lékafi nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v pripadé
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pfibalové informaci:

1. Co je pfipravek Remifentanil B. Braun a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Remifentanil
B. Braun pouzivat

3. Jak se pfipravek Remifentanil B. Braun pouziva

4. Mozné nezadouci Ucinky

5 Jak pfipravek Remifentanil B. Braun uchovavat

6. Obsah baleni a dal3i informace

—

. Co je pripravek Remifentanil B. Braun a k ¢emu se
pouziva

Pripravek Remifentanil B. Braun patfi do skupiny €kl nazyvanych opioidy.

Od jinych 1€kl této skupiny se lisi velmi rychlym nastupem uc¢inku a jeho

velmi kratkym trvanim.

- Pripravek Remifentanil B. Braun lIze pouzit k odstranéni bolesti pred
nebo béhem operace

- Pripravek Remifentanil B. Braun lze pouzit k odstranéni bolesti
v obdobi, kdy jste na jednotce intenzivni péce a Vase dychani je uméle
podporovano (u pacientl nad 18 let).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
pripravek Remifentanil B. Braun pouzivat

Pripravek Remifentanil B. Braun Vam nesmi byt podan

- jestlize jste alergicky/a na remifentanil nebo na kteroukoli dal3i slozku
tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6) nebo latky odvozené od fentanylu
(jako alfentanil, fentanyl, sufentanil). Alergické reakce mohou zahrnovat
vyrazku, svédéni, dechové potiZze nebo otok tvafi, rtd, hrdla a jazyka.
S témito stavy miZete mit zkusenost z pfedchoziho vyskytu v minulosti.

- injekéné do patefniho kanalu

- jako jediny pouzity Iék pfi uvodu do narkozy

Upozornéni a opatieni:

Predtim, nez Vam bude pfipravek Remifentanil B. Braun podan feknéte

svému lékafi jestlize:

- se u Vas nékdy v minulosti objevily béhem operace nezadouci ucinky

- se u Vas nékdy v minulosti objevila alergicka reakce nebo Vam bylo
feCeno, Ze jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na
e nékteré léky uzivané v pribéhu operace
e opioidni léky (napf. morfin, fentanyl, pethidin, kodein) viz také oddil

«Pripravek Remifentanil B. Braun Vam nesmi byt podan” vyse

- trpite postiZzenim funkce plic a/nebo funkce jater (mUzete byt citlivéjsi
na dychaci potize).

Pred pouzitim remifentanilu se poradte se svym Iékarem, jestlize:

- jste Vy nebo nékdo z Vasi rodiny nékdy zneuZival nebo byl zavisly
na alkoholu, pfipravcich vydavanych na lIékarsky predpis nebo na
nelegalnich drogach (,zavislost").

- jste kufak (kufacka).

- jste mél(a) nékdy problémy s naladou (deprese, uzkost nebo porucha
osobnosti) nebo jste se Iécil(a) u psychiatra kvili jinému dusevnimu
onemocnéni.

Tento lécivy pripravek obsahuje remifentanil, coZ je opioid. Opakované
uzivani opioidnich pfipravki k Ié¢bé bolesti mize vést k tomu, Ze pfipravek
bude méné ucinny (zvyknete si na néj). Maze také vést k zavislosti
a zneuzivani, které mlze vyustit v Zivot ohrozujici predavkovani. Pokud
mate obavy, Ze byste se mohl(a) stat na pfipravku Remifentanil B. Braun
zavisly(a), je dulezité, abyste se poradil(a) se svym lékarem.

Pfi nahlém ukonéeni Iécby timto pfipravkem, zejména pokud I|écba
trvala déle nez 3 dny, byly prileZitostné hlaseny reakce z vysazeni véetné
zrychleného srdeéniho tepu, vysokého krevniho tlaku a neklidu (viz také
bod 4. Mozné nezadouci ucinky). Pokud se u Vas tyto pfiznaky vyskytnou,
miZe |ékaf pfipravek znovu nasadit a postupné sniZovat davku.

Starsi pacienti
Pokud je pouZivan pro operaci v celkové anestézii, je tfeba Uvodni davku
pripravku Remifentanil B. Braun u starsich pacientl odpovidajicim
zpusobem snizit.
Starsi nebo oslabeni pacienti jsou citlivéjSi ke vzniku srde¢nich nebo
obéhovych poruch (vyvolanych poklesem objemu krve a/nebo nizkym
krevnim tlakem).

Déti
Pouziti pFipravku Remifentanil B. Braun u novorozenci a kojencl
(déti ve véku do jednoho roku) se nedoporucuje. S pouZitim p¥ipravku

Remifentanil B. Braun pfi 1é¢bé déti tohoto véku na jednotkach intenzivni
péce je malo zkusenosti.

Dalsi Iécivé pFipravky a pfipravek Remifentanil B. Braun

Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uZivate,

které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. To je

zvlasté dalezité v pfipadé nasledujicich 1ékd, které mohou s pfipravkem

Remifentanil B. Braun spolu reagovat:

e |éky na krevni tlak nebo srde¢ni potize (znamé jako beta-blokatory
nebo blokatory kalciovych kanal(i). Tyto léky mohou zvySovat ucinek
pfipravku Remifentanil B. Braun na Vase srdce (snizovat krevni tlak
a rychlost srde¢niho tepu).

e jina sedativa (uklidiujici Iéky) jako jsou benzodiazepiny. Kdyz se Vam
bude podavat pfipravek Remifentanil B. Braun, musi Vam lékar davky
téchto 1€kl zménit.

e pfipravky k lécbé deprese, jako jsou selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu a norepinefrinu (SNRI) a inhibitory monoaminooxidazy
(IMAQ). Nedoporucuje se uzivat tyto Iéky soucasné s pfipravkem
Remifentanil B. Braun, protoze mohou zwysit riziko vzniku
serotoninového syndromu, coZ je potencialné Zivot ohroZujici stav.

Soucasné pouzivani opioidd a pripravki k Iécbé epilepsie, bolesti

nervového pavodu nebo Uzkosti (gabapentin a pregabalin) zvysuje riziko

predavkovani opioidy, utlumu dychani a mlze byt Zivot ohroZzujici.

0 tom, zda jsou okolnosti pro podani pfipravku Remifentanil B. Braun

vhodné a zda Vam miize byt podan, rozhodne Vas Iékar.

Pripravek Remifentanil B. Braun s alkoholem
Po podani pfipravku Remifentanil B. Braun nesmite az do Uplného
zotaveni se z narkdzy pit alkohol.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Remifentanil B. Braun se nema podavat t€hotnym Zenam bez
|ékarsky ospraveditelného diivodu.

Podavat pripravek Remifentanil B. Braun béhem porodu a cisafského fezu
se nedoporucuje.

Pokud je Vam tento pfipravek podavan béhem porodu nebo v dobé blizko
porodu, mize ovlivnit dychani Vaseho ditéte. Viy i Vase dité budete
sledovani, zda se u Vas neobjevi znamky nadmérné ospalosti a potize s
dychanim.

Na dobu 24 hodin po podani pfipravku Remifentanil B. Braun se
doporucuje prerusit kojeni.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt téhotna,
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nebo planujete otéhotnét, poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem
dfive, nez Vam bude tento pfipravek podan. Pokud jste téhotna, nebo
kojite Vas lékar s Vami probere mozna rizika a vyhody podani pfipravku
Remifentanil B. Braun.

Rizeni dopravnich prostedki a obsluha stroji

Tento pfipravek se podava pouze v nemocni¢nim zafizeni. Kdyz dostanete
pfipravek Remifentanil B. Braun a jste po vykonu brzy propustén do
domaciho o3etfovani nesmite fidit, obsluhovat stroje nebo pracovat
v nebezpecnych podminkach. Domi nesmite jit bez doprovodu.

3. Jak se pripravek Remifentanil B. Braun pouziva

Tento pripravek se smi podavat pouze za prisn€ kontrolovanych
podminek s dostupnym vybavenim pro akutni, naléhavé
pfipady. Tento pripravek smi byt podavan pouze pod dozorem
zkuSeného Iékare, obeznameného s pouzitim pripravku
a provadénim akutni resuscitace.

Neocekava se, ze byste si mohl(a) podat tento pfipravek sam/sama. Vzdy
Vam bude podan osobou, kvalifikovanou pro tuto ¢innost.

Tento pripravek musi byt podan pfimo do Zily injekei nebo infuzi. Délka
podani musi byt delSi nez 30 sekund. Tento pfipravek se nesmi podavat do
patefniho kanalu (intrathekalné nebo epiduralné)

Davkovani

Davkovani a délka infuze, kterou urcuje lékar, mize byt rozdilnd podle
Vasi télesné hmotnosti, véku, fyzické zdatnosti, typu operace a soucasné
uzivanych 1éka.

Davkovani u dospélych:

Vétsina pacientl reaguje na rychlost infuze mezi 0,1 a 2 mikrogramy/kg
télesné hmotnosti za minutu. Davkovani upravuje |ékaf podle okolnosti
a/nebo vasi odpovédi snizenim nebo udrzovanim rychlosti.

Dévkovani u starsich pacientl
P¥i pouziti u operaci probihajicich v celkové narkdze se u starsich pacientl

pocatecni davka pfipravku Remifentanil B. Braun patfi¢né snizuje.
Davkovani u déti (od 1 do 12 let véku)

Pro udrzeni spanku béhem operace je u vétSiny déti postacujici rychlost
infuze v davce mezi 0,05 a 1,3 mikrogramii/kg télesné hmotnosti za
minutu. Davkovani mize lékai zménit a mize dosahnout az 3 mikrogramy/
kg télesné hmotnosti za minutu.

S podavanim pripravku Remifentanil B. Braun détem na jednotce
intenzivni péce jsou malé zkuSenosti.

Novorozencim a kojencim (détem mladsim 1 roku) se nedoporucuje
tento pfipravek podavat.

Davkovani u zvlastnich skupin pacientd

U obéznich a kriticky nemocnych pacientl budou po¢atecni davky snizené
a udrZovat se budou podle odpovédi pacienta.

U pacientli s postizenymi funkcemi jater nebo ledvin nebo pacientl
podstupujicich neurochirurgicky zakrok neni nutné davky snizovat.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Remifentanil B. Braun
nez mélo byt nebo Vam davka pfipravku Remifentanil B. Braun
nebyla podana

Je nepravdépodobné, Ze by Vam bylo podano vétSi mnoZstvi pfipravku
Remifentanil B. Braun nebo Vam bylo opomenuto jeho podani, protoze
pfipravek je podavan lékafem nebo sestrou za peclivé sledovanych
okolnosti.

Pokud dostanete vétSi mnozstvi tohoto pfipravku nebo pfi podezfeni
na podani vétsiho mnozstvi, specializovany tym odbornikd okamzité
pfijme patfi¢na opatreni.

Mate-li jakékoli dalSi otazky, tykajici se pouziti tohoto pfipravku, zeptejte
se svého |ékafe nebo lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky,
které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Nasledujici nezadouci uc¢inky mohou byt zavainé a vyzadovat
okamZitou lécbu:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi

- zéstava dychani (apnoe)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi)

- t€Zka alergicka reakce véetné Soku, ob&hového selhani a srde¢niho
infarktu u pacientd, ktefi dostavaji remifentanil v kombinaci s jednim
nebo vice dalsimi anestetiky

- pomald srde¢ni akce s naslednou srdeéni blokadou u pacientd, ktefi
dostavaji remifentanil v kombinaci s jednim nebo vice dalSimi anestetiky

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdaj G nelze urdit
- krece

- zastava srdce

Dalsi nezadouci ucinky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi

- svalova ztuhlost

- pocit na zvraceni (nauzea)

- zvraceni

- nizky krevni tlak (hypotenze)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi

- pomald srdecni akce (bradykardie)

- mélké dychani (respiraéni deprese)

- svédéni

- tfesavka po operaci

- vysoky krevni tlak po operaci (hypertenze)
- kasel

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi
- zacpa

- pooperaéni bolest

- nedostate¢né zasobeni kyslikem (hypoxie)

Vzécné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi)

- spavost (v priibéhu zotavovaci faze po operaci)

Neni zndmo (frekvenci z dostupnych udaji nelze ur¢it)

- snizujici se lé¢ebny Ucinek (Iékova tolerance)

- pfiznaky z vysazeni (mohou se projevit nasledujici nezadouci uéinky:
zvySenad srde¢ni frekvence, vysoky krevni tlak, pocit neklidu nebo
rozrudeni, pocit na zvraceni, zvraceni, prdjem, uzkost, zimnice, tfes a
poceni)

- nepravidelny srde¢ni tep (arytmie)

Stejné jako u jinych |éka této skupiny (opioidd) mize déletrvajici podavani

pfipravku Remifentanil B. Braun vést ke vzniku zavislosti.

Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkl, sdélte to

svému lékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli

nezadoucich uéinkdl, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.

Nezadouci U€inky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu lé¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u€inkG mlzete pfispét k ziskani vice informaci

o0 bezpeénosti tohoto pfipravku.

5. Jak pr¥ipravek Remifentanil B. Braun uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na
krabiéce a lahvi¢ce za EXP.

B/BRAUN

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte pfi teploté do 25 °C.
Chrante pred chladem a mrazem.

NepouZivejte tento pfipravek, pokud si vSimnete, Zze roztok neni Ciry
a prosty viditelnych ¢astic nebo je-li poskozen obal.

Nevyhazujte Zadné lé¢ivé pFipravky do odpadnich vod nebo domaciho
odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz
nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Remifentanil B. Braun obsahuje

- Lécivou latkou je remifentanilum
Kazda injekéni lahvicka obsahuje bud 1 mg nebo 2 mg remifentanilum
(ve formé hydrochloridum)
Po nafedéni podle navodu kazdy ml obsahuje 1 mg remifentanilum.

- Pomocnymi latkami jsou glycin a roztok kyseliny chlorovodikové.

Jak pripravek Remifentanil B. Braun vypada a co obsahuje toto
baleni

Pripravek Remifentanil B. Braun je bily az téméF bily nebo nazloutly
kompaktni prasek pro koncentrat pro injekénifinfuzni roztok. Je dodavan
v bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach.

Velikost baleni:

Remifentanil B. Braun 1 mg, prasek pro koncentrat pro injekénifinfuzni
roztok: 5 injekénich lahvi¢ek v jednom baleni

Remifentanil B. Braun 2 mg, prasek pro koncentrat pro injekénifinfuzni
roztok: 5 injekénich lahvi¢ek v jednom baleni

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-StrafBe 1 Postovni adresa:

34212 Melsungen, Némecko 34209 Melsungen, Némecko
Telefon: +49 5661/71-0

Fax: +49 5661/71-4567

Vyrobcee

hameln rds s.r.o.

Horna 36

900 01 Modra

Slovenska republika

Tento lécCivy pFipravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP
pod nasledujicimi nazvy:

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

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

Dansko Remifentanil B. Braun

Francie Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg, poudre
pour solution a diluer pour solution
injectable/pour perfusion

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

Remifentanilo B. Braun

Finsko, Svédsko

Ceska republika
Slovenska republika
Némecko, Lucembursko

Nizozemsko

Portugalsko

Tato pFibalova informace byla naposledy revidovana: 5/2022

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

NAVOD PRO PRIPRAVU PRIPRAVKU

Remifentanil B. Braun 1 mg, prasek pro koncentrat pro injekénifinfuzni
roztok

Remifentanil B. Braun 2 mg, prasek pro koncentrat pro injekénifinfuzni
roztok

Pfed ptipravou lécivého pripravku je duleZité si precist cely
obsah tohoto navodu.

Pripravek Remifentanil B. Braun nesmi byt po rekonstituci z lyofilizovaného
prasku podavan bez dalsiho fedéni.

Priprava koncentratu

Pripravek Remifentanil B. Braun 1 mg/2 mg se k intravenoznimu podani
pfipravuje pfidanim patficného objemu (uvedeného v tabulce nize)
jednoho z uvedenych fedidel uvedenych na seznamu, ¢imZ vznikne po
rekonstituci roztok s koncentraci asi 1 mg/ml.

Pfipravek Pfidany objem Koncentrace
redidla rozpusténého roztoku

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

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

Lahvi¢ku protfepavejte az do uplného rozpusténi. Pripraveny roztok ma
byt Ciry, bezbarvy a prosty viditelnych &astic.

Dalsi fedéni

Po rozpusténi mize byt pripravek Remifentanil B. Braun dale redén
(podminky  uchovavani  rekonstituovaného/nafedéného  pfipravku
a doporucena fedidla jsou uvedena nize).

Pro ru¢né fizenou infuzi Ize tento IéCivy pripravek fedit na koncentrace
od 20 az 250 pg/ml (50 ug/ml je doporucené fedéni pro dospélé a 20 az
25 pg/ml pro pediatrické pacienty od 1 roku vyse).

PFi pouZiti ,target controlled infusion” (TCI) je doporucena koncentrace
pfipravku Remifentanil B. Braun 20 az 50 pg/ml.

Redéni zavisi na technickych moznostech pouzitého infuzniho setu
a predpokladanych poZzadavcich pacienta. K fedéni Ize pouzit jeden
z nasledujicich roztok:

Voda na injekci

Glukoza 50 mg/ml (5%) - injekéni roztok

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

Chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) - injekéni roztok

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

Pokud je pfipravek podavan permanentné zavedenou i.v. kanylou Ize
rovné€z pouzit nasledujici intravendzni roztoky:

Ringer laktatu - injekce

Ringer laktat a glukdza 50 mg/ml (5%) - injekéni roztok

Pfi podavani do permanentné zavedené kanyly je pfipravek Remifentanil
B. Braun kompatibilni s propofolem.

Zadné jiné roztoky k fedéni se nesméji pouzit.

Pfed podanim je tfeba roztok vizudln€ zkontrolovat zda neobsahuje
néjaké ¢astice. Podavat se smi pouze roztok €iry, prosty jakychkoli &astic.
Intravenozni infuze remifentanilu by méla byt nejlépe pFipravena
bezprostfedné pred podanim. Fyzikalni a chemicka stabilita po otevreni
pred pouZitim byla prokazana na dobu 24 hodin pfi 25°C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku pfed pouzitim
jsou v odpové€dnosti uZivatele a normalné by doba neméla byt delsi
nez 24 hodin pfi 2 az 8°C, pokud rekonstituce / fedéni neprobéhlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Obsah jedné injekeni lahvicky je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
V3echen nepouzity pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.
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Pisomna informacia pre pouzivatela
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Nemecko

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

remifentanil

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zaénete

pouzivat tento liek, pretoze obsahuje pre vas délezité informacie.

-Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. MoZzno bude potrebné, aby ste
si ju znova precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte 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 akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho
lekara alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajSich
Ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatela sa dozviete:

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

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Remifentanil B. Braun
3. Ako pouzivat Remifentanil B. Braun

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Remifentanil B. Braun

6. Obsah balenia a dalSie informacie

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

Remifentanil B. Braun patri do skupiny liekov nazvanych opioidy. Od

ostatnych liekov z tejto skupiny sa odliSuje velmi rychlym nastupom

ucinku a velmi kratkym trvanim ucinku.

- Remifentanil B. Braun sa pouziva na zastavenie pocitu bolesti pred
operaciou alebo pocas nej.

- Remifentanil B. Braun sa pouziva na zmiernenie bolesti pocas umelej
plucnej 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 vam nema byt podany

- ak ste alergicky na remifentanil alebo na ktorukolvek z dalSich zloZiek
tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6) alebo na derivaty fentanylu (ako je
alfentanil, fentanyl a sufentanil). Medzi priznaky alergickej reakcie
mozu patrit vyrazky, svrbenie, dychacie tazkosti 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 Uvod do anestézie.

Upozornenia a opatrenia

Pred liecbou Remifentanilom B. Braun informujete svojho lekara ak:

-sa u vas v minulosti vyskytli akékolvek neZiaduce reakcie pocas
chirurgického zakroku

- sa u vas v minulosti vyskytli akékolvek alergické reakcie alebo ak vam
bolo povedané, Ze ste alergicky na:
® akékolvek lieky podavané pocas chirurgického zakroku
e dpioidy (napriklad morfin, fentanyl, petidin, kodein) pozri tiez ¢ast

vyssie s nazvom ,NepouZivajte Remifentanil B. Braun”

- mate poskodenu funkciu pluc afalebo poskodenu funkciu pecene
(moZete byt nachylnejsi na dychacie tazkosti)

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

- vy alebo niekto z vadej rodiny niekedy zneuZzival alebo bol zavisly od
alkoholu, liekov na predpis alebo nelegalnych drog (,zavislost"),

- ste fajciar,

- ste mali niekedy problémy s naladou (depresia, Uzkost alebo porucha
osobnosti) alebo ste sa lieili u psychiatra kvéli inym dusevnym ochoreniam.

Tento liek obsahuje remifentanil, o je opioidny liek. Opakované uZivanie
opioidnych liekov proti bolesti m6ze mat za nasledok, Ze liek bude menej
acinny (zvyknete si nafi). Mdze tiez viest k zavislosti a zneuzivaniu, ktoré
mdZu mat za nasledok Zivot ohrozujuce predavkovanie. Ak mate obavy,
Ze sa mozete stat zavislym na Remifentanile B. Braun, je délezité, aby ste
sa poradili so svojim lekarom.

Pri nahlom ukonceni liecby tymto liekom, najma 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
Cast 4. Mozné vedlajsie u¢inky). Ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky, lekar
mdZe liek znovu nasadit a davku znizovat postupne.

Starsi pacienti

Pri operaciach vyzadujucich celkovu anestéziu musi byt Uvodna davka
Remifentanilu B. Braun u starSich pacientov primerane zniZena.

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

Deti

Remifentanil B. Braun sa neodporuca podavat novorodencom a dojc¢atam
(deti mladsie ako jeden rok).

Nie su k dispozicii dostatoéné 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 dalSie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tyka sa to najma nasledovnych liekov, u ktorych méze dojst k interakeii s
Remifentanilom B. Braun:

e lieky na krvny tlak alebo srdcové poruchy (zname ako betablokatory
alebo blokatory kalciového kanala). Tieto lieky mozu zvysit Gcinok
Remifentanilu B. Braun na srdce (znizenim krvného tlaku a srdcovej
frekvencie).

e iné sedativa, ako st napriklad benzodiazepiny. Vas lekar alebo
lekarnik vam upravi davkovanie tychto liekov, ked vam bude podany
Remifentanil B. Braun.

e lieky na liecbu depresie, ako su selektivne inhibitory spatného
vychytavania sérotoninu (SSRI), inhibitory spitného vychytavania
sérotoninu a noradrenalinu (SNRI) a inhibitory monoaminooxidazy
(IMAQ). Neodporuca sa pouzivat tieto lieky su¢asne s Remifentanilom
B. Braun, pretoze modzu zvysit riziko sérotoninového syndrému,
potencialne Zivot ohrozujuceho stavu.

Subezné pouzivanie opioidov a liekov pouzivanych na liecbu epilepsie,
nervovej bolesti alebo Uzkosti (gabapentin a pregabalin) zvysuje riziko
predavkovania opioidmi, Utimu dychania a mdze byt Zivot ohrozujuce.

Aj v tychto pripadoch méZze byt pre vas podanie Remifentanilu B. Braun
vhodné; vas lekar urci, aky lie¢ebny 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 podavat tehotnym zenam s vynimkou, ak
lekar rozhodne, Ze existuju na to vazne medicinske dévody.

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

Ak vam tento liek podaju pocas pérodu alebo kratko pred pérodom, moze
ovplyvnit dychanie vasho dietata. Vy a vase dieta budete sledovani kvoli
priznakom nadmernej ospalosti a tazkostiam s dychanim.

Odporuca sa prerusit dojéenie na 24 hodin po tom, ako vam bol podany
Remifentanil B. Braun.

Ak ste tehotnad alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet, poradte 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 dojéite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Tento liek je ur€eny na podavanie len u hospitalizovanych pacientov. Ak
ste kratko po podani Remifentanilu B. Braun prepusteny do domaceho
prostredia, nevedte vozidla, neobsluhujte stroje ani nepracujte v
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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 uréené pre okamzity liecebny zasah.
Tento liek vam poda skuseny lekar, ktory je vyskoleny na podavanie
lieku tohto typu a je oboznameny s jeho ucinkami alebo bude
dohliadat na jeho podavanie.

Nikdy si nebudete musiet podat tento liek sam. Liek vam vZdy poda osoba
s prislusnou kvalifikaciou.

Tento liek sa musi podavat len injekciou alebo infuziou priamo do Zily (i.v.).
Jeho podanie nesmie trvat kratSie ako 30 sekund. Tento liek sa nesmie
podat priamo do miechového kanala (intratekdlne alebo epiduraine).

Davkovanie

Davkovanie a dizku trvania infuzie uréi lekar v zavislosti od faktorov ako
je vasa telesnd hmotnost, vek, fyzicka zdatnost, uzivanie inych liekov a
od typu vasej operacie.

Davkovanie u dospelych

Rychlost infuzie pre vacSinu pacientov je stanovena v rozmedzi 0,1
az 2 mikrogramy na kg telesnej hmotnosti za minutu. Vas lekar moze
upravovat davkovanie podla vasho stavu a/alebo odpovede.

Davkovanie u starSich pacientov

Pri operaciach vyzadujucich celkovu anestéziu musi byt tvodna davka
Remifentanilu B. Braun u starSich pacientov primerane znizena.
Davkovanie u deti (vo veku od 1 do 12 rokov)

Na udrzanie spanku pocas operacie su rychlosti infuzie u vacsiny deti
stanovené v rozmedzi od 0,05 do 1,3 mikrogramov na kg telesnej
hmotnosti za minutu. Lekar mdZe upravit davkovanie a maximalna davka
mdZe byt 3 mikrogramy na kg telesnej hmotnosti za minutu.

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

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

Davkovanie u osobitnych skupin pacientov
Je nutné primerane upravit uvodnu davku lieku u obéznych alebo tazko

chorych pacientov podla individualnej odozvy pacienta.
U pacientov s porusenou funkciou oblic¢iek alebo pecene a u pacientov
podstupujucich neurochirurgicky zakrok nie je nutné upravovat davkovanie.

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

KedZe Remifentanil B. Braun vam bude obvykle podavany vasim lekarom
alebo zdravotnou sestrou za prisne kontrolovanych podmienok, je velmi
nepravdepodobné, Ze dostanete viac lieku alebo Ze vam nepodaju davku.
Ak ste dostali prili$ vela tohto lieku, alebo ak je podozrenie, Ze ste mohli
dostat prili$ vysoku davku, vas zdravotnicky Specializovany kolektiv
vykona naleZitu napravu.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte
sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Moiné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méZe sposobovat vedlajsie Ucinky, hoci
sa neprejavia u kazdého.

Nasledovné vedlajsie ucinky mozu byt zavazné a vyzadovat
okamzitu liecbu

Casté (mézu postihnut menej ako 1 z 10 0sdb)

- zastava dychania (apnoe)

Zriedkavé (mdzu postihnut menej ako 1z 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 urcit z dostupnych udajov)

- zachvaty
- zastava srdca

Dalsie vedrajsie ucinky

Velmi casté (mo6zu postihnut viac ako 1 z 10 0s6b
- svalova stuhnutost

- nevolnost (nauzea)

- napinanie na vracanie (vracanie)

- nizky krvny tlak (hypotenzia)

Casté (mo6zu postihnut menej ako 1z 10 0s6b
- nizka srdcova frekvencia (bradykardia)

- plytké dychanie (itlm dychania)

- svrbenie

- pooperacna triaska

- vysoky krvny tlak (hypertenzia) po operacii
- kasel

Menej ¢asté (mdzu postihnut menej ako 1 zo 100 0séb
- zapcha

- pooperacna bolest

- nedostatok kyslika (hypoxia)

Zriedkavé (m6zu postihnit menej ako 1z 1 000 0sdb)

- ospalost (pocas zotavovania z opesracie)

Nezname (vyskyt sa neda urcit z dostupnych tdajov)

- liekova tolerancia

- syndrom z vysadenia lieku (moZe sa prejavit vyskytom nasledujucich
vedlajsich Ucinkov: zvySena srdcova frekvencia, vysoky krvny tlak,
pocit nepokoja alebo rozrusenost, nevolnost, vracanie, hnacka, uzkost,
triaska a potenie)

- nepravidelny srdcovy tep (arytmia)

Tak ako u inych liekov tejto skupiny (6pioidy), dlhodobé pouzivanie

Remifentanilu B. Braun méze vyvolat zavislost. Prosim, poradte sa so

svojim lekarom.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara

alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov,

ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky mézete

hlasit aj priamo na

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie

Kvetnd ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk

v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich uéinkoch. Formular

na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadral.

Hlasenim vedlajsich ucinkov mézete prispiet k ziskaniu dalsich informacii

0 bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Remifentanil B. Braun

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli
a Stitku po ,EXP". Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom
mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

B/ BRAUN

NepouZivajte tento liek ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry a bez
viditelnych €astic alebo ak je poskodeny obal.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity
liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a dalSie informacie

Co Remifentanil B. Braun obsahuje

Liecivo je remifentanil.

Kazda injekénda liekovka obsahuje 1 mg alebo 2 mg remifentanilu (vo
forme hydrochloridu).

Po rozpusteni podla navodu kazdy ml obsahuje 1 mg remifentanilu.

Dal3ie zlozky st glycin a kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Remifentanil B. Braun a obsah balenia

Remifentanil B. Braun je biely az takmer biely alebo Zltkasty prasok na
pripravu koncentratu pre injekény alebo infuzny roztok. Dodava sa v
bezfarebnych sklenenych liekovkach.

Velkosti belenia:

Remifentanil B. Braun 1 mg, prasok na injekény alebo infuizny koncentrat:
5 injek¢nych liekoviek v jednom baleni

Remifentanil B. Braun 2 mg, prasok na injekény alebo infuizny koncentrat:
5 injek¢nych 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-Strafle 1
34212 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

PoStova adresa:
34209 Melsungen, Nemecko

Liek je schvaleny v élenskych Statoch Eurdpskeho hospodarskeho
priestoru (EHP) pod nasledovnymi nazvami:
Ceska republika:  Remifentanil B. Braun 1/ 2 mg

Dansko: Remifentanil B. Braun
Finsko: Remifentanil B. Braun 1/ 2/ 5 mg
Francuzsko: Remifentanil B. Braun 1/ 2/ 5 mg, poudre pour

Solution & 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 fir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Injektions- /
Infusionsldsung

Nemecko: Remifentanil B. Braun 1/ 2/ 5 mg Pulver fiir ein

Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/
infusionsldsung

Polsko: 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.

Nasledovné informacie su uréené len pre zdravotnicky personal:

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

Je dolezité, aby ste si precitali cely obsah tejto pisomnej
informacie pre pouzivatela este pred pripravou tohto lieku.
Remifentanil B. Braun sa nesmie podavat bez dalSieho riedenia po
rozpusteni lyofilizovaného prasku.

Rekonstitucia

Remifentanil B. Braun 1 mg [ 2 mg sa pripravuje na intravendzne podanie
pridanim zodpovedajiceho objemu (podla nasledovnej tabulky) jedného
z nizsie uvedenych rozpustadiel tak, aby vznikol roztok s koncentraciou
priblizne 1 mg/ml.

Balenie Objem rozpustadla, ktory Koncentracia

je potrebné pridat  pripraveného roztoku
Remifentanil B. Braun 1mg 1 ml 1 mg/ml
Remifentanil B. Braun 2mg 2ml 1 mg/ml

Pretrepavajte, kym sa celkom nerozpusti. Pripraveny roztok musi byt iry,
bezfarebny a bez viditelnych Castic.

Dalsie riedenie

Remifentanil B. Braun sa mdze po rozpusteni dalej riedit (pozri nizsie
podmienky uchovavania rekonstituovaného/zriedeného pripravku a
odporucané roztoky na riedenie).

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

Odporucané riedenie Remifentanilu B. Braun pre podéavanie systémom TCI
je 20 aZz 50 ug/ml.

Riedenie zavisi od technickej kapacity influzneho zariadenia a
predpokladanych poZiadaviek pacienta.

Na dalsie riedenie je mozné pouzit jeden z nasledovnych roztokov:

Voda na injekciu

Glukdza 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 glukdza 50 mg/ml (5 %) injekény roztok

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

NepouzZivajte Ziadne iné roztoky.

Roztok sa ma pred podanim vizualne skontrolovat, ¢i neobsahuje viditelné
Castice. Roztok sa ma pouZzit len ak je Ciry a bez ¢astic.

Idedlne sa ma intravenodzna infuzia remifentanilu pripravovat tesne pred
podavanim.

Fyzikalna a chemicka stabilita bola preukdzana po dobu 24 hodin pri
teplote 25°C.

Z mikrobiologického hladiska musi byt roztok pouzity okamzite. Ak nie je
pouzity okamzite, doba a podmienky uchovavania pred pouZzitim su plne
v zodpovednosti podavajuceho 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. V3etky nepouzité lieky
alebo odpad vzniknuty z liekov maju byt zlikvidované v sulade s narodnymi
poziadavkami.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemecko
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