PAKKAUSSELOSTE: Tietoa kiyttajille

Remifentanil hameln 1 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi injektio-/infuusionestetti varten, liuos

Remifentanil hameln 2 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi inje ktio-/infuusionestetti varten, liuos

Remife ntanil hameln 5 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi inje ktio-/infuusionestetti varten, liuos
remifentaniili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan titi ladke tta, sillé se sisaltaa

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttavaa, kddnny ldékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee
myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tdsséd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Remifentanil hameln on ja mihin sitd kiytetdin

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Remifentanil hameln -valmistetta
Miten Remifentanil hameln -valmistetta kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Remifentanil hameln -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SR e S e

1. Miti Remife ntanil hameln on ja mihin siti kéytetéifin

Remifentanil hameln kuuluu opioidien lidkeaineryhméédn. Se eroaa muista timén ladkeaineryhmén

ladkkeistd siten, ettd sen vaikutus alkaa erittdin nopeasti ja vaikutus on hyvin lyhytkestoinen.

- Remifentanil hameln -valmistetta kdytetdan kivunlievitykseen ennen leikkausta ja sen aikana.

- Remifentanil hameln -valmistetta voidaan kiyttda kivunlievitykseen hengityskonehoidon aikana
tehohoidossa (18-vuotiaille ja sitd vanhemmille potilaille).

Remifentanil, jota Remifentanil hameln siséltdd, voidaan joskus kiyttdd myds muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiede ttdvi, ennen kuin sinulle anne taan Re mifentanil hameIn -valmistetta

Sinulle ei saa antaa re mife ntaniilia

- jos olet allerginen remifentaniilille taitdmén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai fentanyylijohdannaisille (kuten alfentaniilille, fentanyylille, sufentaniilille).
Allergisen reaktion oireita voivat olla ihottuma, kutina, hengitysvaikeudet tai kasvojen, huulten,
nielun tai kielen turvotus.

- injektiona (pistoksena) selkdydinkanavaan

- ainoana lddkkeend nukutuksen aloitukseen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkéarin kanssa ennen kuin saat remifentaniilia, jos
- sinulla on joskus ollut jokin haittavaikutus toimenpiteen aikana
- sinulla on joskus ollut jokin allerginen reaktio tai sinulle on kerrottu, etti olet allerginen:
o jollekin toimenpiteen aikana kaytettdvélle lidkkeelle
o opioideille (esim. morfiini, fentanyyli, petidini, kodeiini), ks. myos ylld oleva kohta
”Sinulle ei saa antaa re mife ntaniilia”
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- sinulla on heikentynyt keuhkojen ja/tai maksan toiminta (voit saada herkemmin
hengitysvaikeuksia).

- sinulla taisukulaisellasi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptiliikkeiden tai huumeiden
vadrinkdyttod tai rippuvuutta tillaisista aineista (“addiktio”)

- tupakoit

- sinulla on joskus ollut mielialaongelmia (masennusta, ahdistuneisuutta tai persoonallisuushéirid) tai
jos olet ollut psykiatrin hoidossa jonkin muun psyykkisen sairauden vuoksi.

Téama ladke sisdltdd remifentaniilia, joka on opioideihin kuuluva lddke. Opioidikipuldékkeiden toistuva
kaytto voi heikentdd lidkkeen tehoa (elimistosi tottuu sithen). Se voi johtaa myds riippuvuuteen ja
vadrinkayttoon, joka taas voi johtaa henked uhkaavaan yliannostukseen. Jos pelkéét voivasi tulla
riippuvaiseksi remifentaniilista, on tirkeé, ettd keskustelet asiasta ladkarin kanssa.

Vieroitusoireita, kuten syddmen nopealyontisyyttd, korkeaa verenpainetta ja levottomuutta, on
toisinaan raportoitu timén lidkehoidon #killisen keskeyttimisen jilkeen ja etenkin, jos hoito on
kestidnyt pidempédén kuin kolme piaivdé (ks. myos kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos sinulla
esiintyy nditd oireita, lddkéri voi aloittaa lAdkityksen uudelleen ja pienentdd annosta vihitellen.

Iakkaat tai heikkokuntoiset potilaat ovat herkempid saamaan sydin- ja verenkiertohdiriitd
(pienentyneestd verimidristé ja/tai matalasta verenpaineesta johtuva).

Muut lifike valmisteet ja Re mife ntanil hameln

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kdytét tai olet dskettdin kdyttényt tai

saatat kiyttdd muita ladkkeitd, myds ilman lddkemadriysté saatavia ladkkeitd. TAma on erityisen

tirkedd, jos kiytit seuraavia ladkkeitd, silld niilld voi olla yhteisvaikutuksia remifentaniilin kanssa:

o verenpaine- tai sydidnlddkkeitd (nk. beetasalpaajia tai kalsiumkanavan salpaajia). Namai ladkkeet
voivat lisitd remifentaniilin syddmeen kohdistuvia vaikutuksia (alentavat verenpainetta ja
hidastavat syddmen sykettd)

o masennuksen hoitoon kdytettavid lddkkeitd, kuten selektiivisid serotoniinin takaisinoton estdjid
(SSRI), serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estéjid (SNRI) ja monoamiinioksidaasin
estdjid (MAO-estijid). Néiden ladkkeiden ja remifentaniilin samanaikaista kdyttdad ei suositella,
silld se voi suurentaa mahdollisesti henkeé uhkaavan serotoniinioireyhtymén riskia.

Rauhoittavat lddkkeet, kuten bentsodiatsepiinit ja vastaavat lddkkeet

Samanaikainen remifentaniilin ja rauhoittavien lddkkeiden kuten bentsodiatsepiinien tai vastaavien
ladkkeiden kaytto lisdd uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslama) ja kooman vaaraa ja voi olla
hengenvaarallista. Siksi samanaikaista kdyttod tulee harkita vain, jos muita hoitovaihtoehtoja ei ole.
Jos ladkdri kuitenkin méddrad remifentaniilia samanaikaisesti rauhoittavien ladkkeiden kanssa, annosta
ja samanaikaisen hoidon kestoa on rajoitettava. Opioidien samanaikainen kdytto epilepsian, hermokivun
tai ahdistuneisuuden hoitoon kiytettdvien lddkkeiden (gabapentiinin ja pregabalinin) kanssa suurentaa
opioidien yliannostuksen ja hengityslaman riskid ja voi olla hengenvaarallista.

Kerro ladkérille kaikista kdyttdmistisi rauhoittavista lddkkeistd, ja noudata lidkdrin annossuosituksia
tarkasti. Voi olla hyddyllistd kertoa ystivillesi tai sukulaisillesi edelld kuvatuista oireista, joita on syyti
tarkkailla. Ota yhteys lddkériin, jos sinulla esiintyy téllaisia oireita.

Serotonergiset lddkevalmisteet

Kerro lddkérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos otat muita lidkevalmisteita, jotka vaikuttavat
serotonergisesti, kuten masennuslidkkeitd. Ladkéri seuraa tarkasti hoitoa serotoniinioireyhtymén
merkkien ja oireiden varalta. Jos serotoniinioireyhtymdd epdillidn, hoito remifentaniililla, muulla
opiaatilla ja/tai samanaikaisesti annettavilla serotonergisilla lidkevalmisteilla on lopetettava.

Voit ehkd silti saada remifentaniilia. Ladkari paattdd, mikd sopii sinulle.
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Lapset januoret

Remifentaniilia ei suositella vastasyntyneille taialle 1 vuoden ikiisille pikkulapsille leikkauksen
yhteydessa.

Remifentaniilin  kéytosti tehohoitoyksikdssé lapsille ja alle 18-vuotiaille nuorille on vain vihdn
kokemusta.

Remifentanil hameln ja alkoholi
Ali kiiytd alkoholia ennen kuin olet tdysin toipunut remifentaniilin kiyton jilkeen.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen kuin titd lidkettd annetaan sinulle. Ladkari keskustelee kanssasi
mahdollisista remifentaniilin kéyton haitoista tai hyodyistd, jos olet raskaana taiimetét.

Remifentaniilia ei saa antaa raskaana oleville naisille, ellei se ole ladketieteellisesti perusteltavaa.

Remifentaniilia ei suositella kédytettdvéksi synnytyksen tai keisarinleikkauksen aikana.
Tamén ladkkeen kaytto synnytyksen aikana tai lihelld synnytystd voi vaikuttaa vauvan hengitykseen.
Sinua ja lastasi seurataan liallisen uneliaisuuden ja hengitysvaikeuksien varalta.

On suositeltavaa, ettd keskeytit imettdmisen 24 tunnin ajaksi sen jilkeen, kun sinulle on annettu
remifentaniilia.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tatd ladkettd kiytetddn vain sairaalapotilaille. Jos sinut kotiutetaan pian sen jilkeen kun sinulle on
annettu remifentaniilia, ild aja, kdytd mitddn tyovélineitd tai koneita tai tyoskentele vaarallisissa
olosuhteissa. Et saa lihted sairaalasta kotiin yksin.

Ladke voi heikentid kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdi tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko ndihin tehtéviin ldékehoidon aikana. Lddkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Remife ntanil hameln -valmis tetta kéyte tiéin
Tété ladkettd ei saa koskaan annostella itse. Sen antaa aina henkild, joka on pitevi tihdn toimeen.

Annostus on potilaskohtainen.

Ladkkeen antotapa ja annos riippuvat:

- toimenpiteestd tai annettavasta tehohoidosta
- kivun voimakkuudesta.

Annostusta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on maksan tai munuaisten toimintahairiGita.

Remifentaniili hameln on tarkoitettu laskimonsisdiseen kayttoon.

Ladkevalmiste voidaan antaa:

- yksittdisend injektiona laskimoon

- jatkuvana infuusiona laskimoon. Talloin lidke annetaan sinulle hitaasti pidemmén ajan kuluessa.

Jos saat enemmiin Re mife ntanil hameIn -valmis tetta kuin sinun pitéisi tai Re mife ntanil
hameln -annos unohtuu

Koska ladkari tai sairaanhoitaja yleensd antaa remifentaniilia tarkoin valvotuissa olosuhteissa, on
epdtodenndkdistd, ettd saat likaa titd ladkettd tai annos unohtuu.

Jos olet saanut likaa tai jos epdillidn, ettd olet saanut likaa titd ladkettd, terveydenhuoltohenkilosto
suorittaa valittdmésti asianmukaiset hoitotoimenpiteet.
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Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytosta, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timéakin Iddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Hyvin vleiset (voi esiintyd vli 1 kdyttdjalli kymmenesti)
- lihasten jaykkyys

- pahoinvointi

- oksentelu

- matala verenpaine (hypotensio)

Yleiset (voi esiintyd korkeintaan 1 kivttdjalldi kymmenestd)
- hidas syddmen syke (bradykardia)

- pinnallinen hengitys (hengityslama)

- hengityspysdhdys (apnea)

- kutina

- viluvéristykset toimenpiteen jilkeen

- korkea verenpaine (hypertensio) toimenpiteen jilkeen

- yskd

Melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 kéyttdjalli sadasta)
- ummetus

- kipu toimenpiteen jilkeen

- hapenpuute (hypoksia)

Harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 kivyttéjalld tuhannesta)

- hidas syddmen syke, jota seuraa sydidnpysdhdys potilailla, jotka saavat remifentaniilia
samanaikaisesti yhden tai useamman anesteetin kanssa

- uneliaisuus (toimenpiteestd toipumisen aikana)

- vaikea allerginen reaktio mukaan lukien sokki, verenkierron toimintahdirio ja syddnkohtaus
potilailla, jotka saavatremifentaniilia samanaikaisesti yhden tai useamman anesteetin kanssa

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- kouristuskohtaukset

- sydinpyséhdys

- epdsdidnnodllinen syddmensyke (rytmihiirio)

- ldaketoleranssi

- vieroitusoireyhtymé (voi ilmetd seuraavina haittavaikutuksina: syketiheyden nopeutuminen, korkea
verenpaine, levottomuus tai kithtymys, pahoinvointi, oksentelu, ripuli ahdistuneisuus,
vilunvaristykset, vapina ja hikoilu)

Remifentaniilin pitkdaikainen kadyttd voi aiheuttaa riippuvuutta. Kysy neuvoa ladkarilta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdmé koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan kansallisen ilmoitusjarjestelmdn kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA
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IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Remife ntanil hameln -valmis teen séilyttéimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiyti titi Eikettd kotelossa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttdpaivimidrin EXP jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimddra tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Siilytd alle 25°C.

AlA kiyti titd Eikettd, jos huomaat, ettei liuos ole kirkasta ja hiukkasetonta tai jos pakkaus on
vahingoittunut.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Remife ntanil hameln sis altaa

Vaikuttava aine on remifentaniili.
Remifentanil hameln 1 mg
Yksi injektiopullo siséltdd remifentaniilihydrokloridia vastaten 1 mg:aa remifentaniilia.

Remifentanil hameln 2 mg
Yksi injektiopullo siséltdd remifentaniilihydrokloridia vastaten 2 mg:aa remifentaniilia.

Remifentanil hameln 5 mg
Yksi injektiopullo sisédltdd remifentaniilihydrokloridia vastaten 5 mg:aa remifentaniilia.

Yksi millilitra ohjeen mukaan kédyttovalmiiksi saatettua liuosta injektio-/infuusionestettd varten
siséltdd 1 mg remifentaniilia.

Muut aineet ovat glysiini ja kloorivetyhappo (pH:n sdétdon).
Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Remifentanil hameln on valkoinen, melkein valkoinen tai kellertdva kuiva-aine vélikonsentraatiksi
injektio-/infuusionestettd varten, linos (kuiva-aine konsentraatiksi). Sitd on saatavilla varittomissa
lasisissa njektiopulloissa 4 ml (Remifentanil hameln 1 mg), 6 ml (Remifentanil hameln 2 mg), 10 ml
(Remifentanil hameln 5 mg)) jossa bromobutyylikuminen tulppa ja suojakorkki.

Pakkauskoot:
5 mjektiopulloa/pakkaus

Myyntiluvan haltija
hameln pharma gmbh
Inselstral3e 1

31787 Hameln

Saksa

Valmistaja
hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakia
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Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13
31789 Hameln

Saksa

Télli liéikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla

kauppanimilli:
AT Remifentanil-hameln 1 mg /2 mg/ 5 mg
Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
BG Pemudenranmn Xamenn 1 mg, 2 mg, 5 mg
mpax 3a KOHIICHTPAT 32 MHKEKIMOHEH/ WH(PY3HOHEH DPA3TBOP
Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg
powder for concentrate for solution for injection or infusion
DE Remifentanil-hameln 1 mg /2 mg/ 5 mg
Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
DK Remifentanil hameln
FI ~ Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg
kuiva-aine vilikonsentraatiksi injektio-/infuusionestettd varten, liuos
HR Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg
praSak za koncentrat za otopinu za injekciju / infuziju
IS Remifentanil hameln
stofn fyrir stungulyfs-/innrennslispykkni, lausn
IT  Remifentanil hameln
NO Remifentanil hameln
SE  Remifentanil hameln
SI  Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg

praSek za koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.04.2022.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain terveydenhuollon ammattilaisille :

VALMISTUSOHJEET

Remifentanil hameln 1 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi injektio-/infuusionestettd varten, liuos
Remifentanil hameln 2 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi injektio-/infuusionestettd varten, liuos
Remifentanil hameln 5 mg kuiva-aine valikonsentraatiksi injektio-/infuusionestettd varten, liuos

Ennen timaén liiike valmis teen valmis tusta on tirkeii lukea tiiméin valmis tus ohjeen koko sis:ilto.

Kiéyttovalmiiksi s aattaminen

Remifentanil hameln valmistetaan suonensiséistd kéyttod varten lisidmalld asianmukainen mééra (alla
olevan taulukon mukaisesti) yhti alla luetelluista laimentimista, jolloin saadaan kéyttovalmiiksi

saatettu liuos, jonka pitoisuus on noin 1 mg/ml.
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Valmis te s sis s s e . Kaéyttovalmiiksi s aatetun
Lisattiva maara laimenninta . o s
liuoksen pitoisuus
Remifentanil hameln 1 mg 1 ml 1 mg/ml
Remifentanil hameln 2 mg 2 ml 1 mg/ml
Remifentanil hameln 5 mg Sml 1 mg/ml

Ravista, kunnes kuiva-aine on liuennut tiysin. Kayttovalmiiksi saatettu liuos on kirkas, varitdn liuos,
jossa eiole hiukkasia havaittavissa.

Edelleen laime ntaminen

Kayttovalmiiksi saattamisen jilkeen Remifentanil hameln —valmiste on laimennettava edelleen
pitoisuuteen 20-250 mikrog/ml yhdelld alla mainituista injektionesteistd (50 mikrog/ml on suositeltu
laimennus aikuisille ja 20-25 mikrog/ml vdhintddn 1-vuotiaille lapsipotilaille).

Remifentanil hameln -valmisteen suositeltu laimennussuhde TC-infuusion (Target Controlled
Infusion, tavoiteohjattu infuusio) yhteydessd on 20—50 mikrog/ml.

Laimennus riippuu kdytetyn infuusiolaitteen teknisistd ominaisuuksista ja potilaan odotetusta
tarpeesta.

Laimennukseen on kdytettdva jotakin seuraavista liuoksista:

Injektionesteisiin  kéytettdva vesi

Glukoosi 50 mg/ml (5 %) injektioneste, liuos

Glukoosi 50 mg/ml (5 %) injektioneste, liuos + natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) injektioneste,
liuos

Natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) injektioneste, liuos

Natriumkloridi 4,5 mg/ml (045 %) injektioneste, liuos

Kun valmiste annetaan sivukanyylin kautta jatkuvaan tippaan, myds seuraavia laskimoon annettavia
injektionesteitd voidaan kayttaa:

e Ringerin laktaattiliuos

e Ringerin laktaattiliuos + glukoosi 50 mg/ml (5 %) injektioneste, liuos

Remifentanil hameln -valmisteen on osoitettu olevan yhteensopiva propofolin kanssa, jos se annetaan
sivukanyylin kautta jatkuvaan tippaan.

Muita laimentimia ei saa kayttda.

Liuos on tarkistettava silmdmaariisesti ennen antoa, ettei sind ole havaittavissa hiukkasia. Liuoksen
saa kdyttdd vain, jos se on kirkasta eikd sind ole hiukkasia havaittavissa.

Laskimoon annettava Remifentanil hameln on mieluiten valmistettava kéyttovalmiiksi annon
yhteydessa.

Kéytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi séilyvyydeksi on osoitettu 24 tuntia 25 °Cmn ja 2—

8 °C:n lampotilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttd heti ellei valmistetta avata, saateta kdyttovalmiiksi
tai laimenneta sellaisella menetelmilld, joka sulkee pois mikrobikontaminaation riskid. Jos valmistetta
ei kiytetd heti, kiytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla.

Injektiopullon sisdltd on tarkoitettu vain yhtd kdyttokertaa varten. Kéyttimiton valmiste ja jite on
hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
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Yliannostus

Jos yliannostus tapahtuu tai sitd epdillidn, toimitaan seuraavasti: remifentaniilin antaminen lopetetaan,
hengitystiet pidetdén avoimina, aloitetaan koneellinen tai kontrolloitu happiavusteinen hengitys ja
pidetdén ylld riittavid kardiovaskulaarisia toimintoja. Jos hengityksen lamaantumiseen littyy
lihasjaykkyyttd, koneellisen tai kontrolloidun hengityksen mahdollistamiseksi voidaan tarvita
hermolihasliitosta salpaavaa lddkeainetta. Suonensiséisid nesteitd ja verenpainetta kohottavia
ladkeaineita voidaan antaa hypotension hoitoon, ja muita tukitoimia voidaan kayttaa.

Voimakkaan hengityslaman hoitoon voidaan antaa erityisend vastalddkkeend laskimoon
opioidiantagonistia, esim. naloksonia, hengityksen tukemisen lisdksi. Remifentaniilin yliannostuksesta

aiheutuva hengityslama ei todenndkdisesti kesté opioidiantagonistin vaikutusaikaa pidempéaan.

Siilyttiminen
Séilytd alle 25 °C.

Kéyttovalmiksi saattamisen/ laimennuksen jilkeen lddkevalmisteen siilytys, ks. kohta Edelleen
laime ntamine n.
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Remifentanil hameln 1 mg pulver till koncentrat till injektions -/infusionsvitska, 16sning

Remifentanil hameln 2 mg pulver till koncentrat till injektions -/infusionsvitska, 16sning

Remifentanil hameln 5 mg pulver till koncentrat till inje ktions-/infusionsvitska, 16sning
remifentanil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du ges detta liikemedel. Den inne héller information

som dr viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om:

Vad Remifentanil hameln 4r och vad det anvéinds for
Vad du behdver veta mnan du ges Remifentanil hameln
Hur du anvinder Remifentanil hameln

Eventuella biverkningar

Hur Remifentanil hameln ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

AN e

1 Vad Remifentanil hameln éir och vad det anviinds for
Remifentanil hameln tillhér en grupp likemedel som kallas opioider. Det skiljer sig frén andra
lakemedel i denna grupp genom att det har mycket snabb verkan och mycket kort varaktighet.

- Remifentanil hameln kan anvindas for att forhindra att du kdnner smérta fére och under en
operation.

- Remifentanil hameln kan anvidndas for att lindra smérta nir du far mekanisk andningshjilp pa en
intensivvardsavdelning (for patienter som ar 18 ar och dldre).

Remifentanil som finns i Remifentanil hameln kan ocksé vara godkénd for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och fo}j alltid deras instruktion.

2 Vad du behdver veta innan du ges Remifentanil hameln

Du bor inte ges re mifentanil

- omdu drallergisk mot remifentanil, ndgot annat innehdllséimne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller fentanylderivater (sdsom alfentanil, fentanyl, sufentanil). En allergisk reaktion
kan yttra sig som hudutslag, klada, svarighet att andas eller svullnad av ansikte, lippar, svalg
eller tunga.

- som injektion i ryggradskanalen

- som enda lakemedel for att inleda narkos

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du far remifentanil om:

- dunégon gang har fatt ndgon biverkning under en operation

- dundgon ging har fatt en allergisk reaktion eller har fatt information om att du ar allergisk mot:
o nagot likemedel som anvdnds under en operation
o opioidlikemedel (t.ex. morfin, fentanyl, petidin, kodein), Se dven avsnittet ”Du bor

inte ges remifentanil” ovan.
- dulider avnedsatt lung- och/eller leverfunktion (du kan vara mera kénslig for
andningssvarigheter).
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- dueller ndgon annani din familj nagon gang missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller olagliga droger.

- durdker.

- dundgon ging har haft problem med din sinnesstimning (depression, dngest eller en
personlighetsstdrning) eller har behandlats av en psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Detta likemedel mnehaller remifentanil, som ér ett opioidlikemedel. Upprepad anvéndning av opioida
smirtstillande medel kan leda till att likemedlet blir mindre effektivt (du vinjer dig vid det). Det kan
ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande Gverdosering. Om du tror att du héller
pa att bli beroende av remifentanil dr det viktigt att du talar med ldkare.

Abstinensreaktioner, inklusive snabba hjértslag, hogt blodtryck och rastloshet, har ibland rapporterats
nér behandlingen med detta likemedel plotsligt avbryts, sérskilt ndr behandlingen har pagétt i Gver tre
dagar (se dven avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Om du upplever dessa symtom kan din likare
aterinfora likemedlet och gradvis minska dosen.

Aldre eller svaga patienter dr mera kiinsliga for att rika ut for hjirt- eller cirkulationsstdrningar (pa
grund av minskad blodvolym och/eller lagt blodtryck).

Andra like medel och Remifentanil hameln

Tala om for likaren eller apotekspersonalen om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Det giller dven receptfria likemedel. Detta ér sérskilt viktigt for foljande likemedel
eftersom de kan paverka eller pdverkas av remifentanil:

o likemedel for blodtrycks- eller hjartproblem (sa kallade betablockerare eller
kalciumkanalblockerare). Dessa likemedel kan 6ka effekten av remifentanil pa ditt hjirta (sdnka
blodtrycket och pulsen).

o likemedel for behandling av depression, sdsom selektiva serotonindterupptagshammare (SSRI),
serotonin-noradrenalindterupptagshimmare (SNRI) och monoaminoxidashimmare (MAO-
hdmmare). Det rekommenderas inte att anvénda dessa likemedel samtidigt med remifentanil
eftersom de kan 6ka risken for serotoninsyndrom, ett potentiellt livshotande tillstand.

Lugnande medel sasom bensodiazepiner eller motsvarande likemedel

Samtidig anvdndning av remifentanil och lugnande likemedel som bensodiazepiner eller motsvarande
lakemedel okar risken for désighet, andningssvarigheter (andningsdepression), koma och kan vara
livshotande. P& grund av detta bdr samtidig anvindning endast Overvigas nidr andra
behandlingsalternativ inte d&r mojliga. Om din likare ordinerar remifentanil tillsammans med lugnande
lakemedel bor dosen och varaktigheten av samtidig behandling begrinsas av din likare. Samtidig
anvandning av opioider och likemedel som anvinds for att behandla epilepsi, nervsmérta eller dngest
(gabapentin och pregabalin) okar risken for opioidoverdosering, andningsdepression och kan vara
livshotande.

Beriitta for din likare om alla lugnande lakemedel du tar, och fo]j din likares dosrekommendation noga.
Det kan vara bra att informera vanner eller sliktingar sa att de 4r medvetna om de tecken och symtom
som anges ovan. Kontakta din likare om du upplever sddana symptom.

Serotonerga likemedel

Tala med ldkare eller apotekspersonal om du tar andra serotonerga likemedel som exempelvis
antidepressiva medel. Din likare kommer noggrant att 6vervaka behandlingen for tecken och symtom
pa ett serotoninsyndrom. Om serotoninsyndrom misstdnks bor behandling med remifentanil, annan
opiatbehandling och/eller andra samtidigt administrerade serotonerga likemedel séttas ut.

Det kan fortfarande vara lampligt for dig att f4 remifentanil och din ldkare kommer att kunna avgora
vad som dr lAmpligt {or dig.
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Barn och ungdomar

Remifentanil rekommenderas inte till nyfodda spadbarn och spadbarn (barn under ett ar) for
anvandning under operation.

Det finns lite erfarenhet av anvindning av remifentanil for att behandla barn och ungdomar (under
18 ar) pa intensivvardsavdelningar.

Remifentanil hameln med alkohol
Naér du har fatt remifentanil ska du inte dricka alkohol innan du har dterhdmtat dig helt.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du far detta likemedel. Din likare kommer att tala med dig om eventuella
risker och fordelar med att £ remifentanil om du ar gravid eller ammar.

Remifentanil bor inte ges till gravida kvinnor om det inte &r medicinskt motiverat.

Remifentanil rekommenderas inte under forlossning eller kejsarsnitt.

Om du far detta likemedel under virkarbetet eller nédra forlossningen kan det paverka ditt barns
andning. Du och ditt barn kommer att 6vervakas for tecken pa kraftig somnighet och
andningssvarigheter.

Det rekommenderas att du slutar amma 124 timmar efter att du fatt remifentanil.

Korning och anvindning av maskiner

Detta lakemedel anvénds endast till patienter pd sjukhus. Om du blir utskriven tidigt efter att du har
fatt remifentanil far du inte koéra bil, anvinda maskiner eller arbeta i farliga situationer. Du bor inte dka
hem ensam.

Du ér sjilv ansvarig for att bedéma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés déarfor all imformation i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din Iikare eller apotekspersonal om du &r oséker.

3 Hur du anvinder Re mife ntanil hameln
Du kommer aldrig att forvantas ge dig sjilv detta likemedel. Det kommer alltid att ges till dig av en
person som dr kvalificerad att gora det.

Dosen varierar fran patient till patient.

Dosen och hur du ges detta likemedel beror pa:

- den operation eller behandling pa intensivvardsavdelning som du genomgar
- hur ont du har.

Det behovs ingen dosjustering for patienter med lever- eller njursvikt.

Remifentanil hameln &dr avsett for intravends anvéndning

Det kan ges:

- som en engéngs injektion i en ven

- som en kontinuerlig infusion i en ven. Det &r nér likemedlet sakta ges till dig under en lingre tid.

Om du fitt for stor méingd av Re mife ntanil hameln eller om du missar en dos av Re mifentanil
hameln

Eftersom remifentanil vanligen ges av en likare eller sjukskoterska under noggrant kontrollerade
forhallanden, &r det osannolikt att du far for mycket eller att du missar en dos.
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Om du har fatt for mycket av detta likemedel, eller om man misstinker att du har fatt for mycket,
kommer ldmpliga atgirder snabbt att vidtas av sjukvardsteamet.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, vind dig till likare eller apotekspersonal.

4

Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvindare behover inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliea (kan forekomma hos fler dn 1 av 10 personer)

muskelstelhet

illamaende

krakningar

lagt blodtryck (hypotoni)

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer)

langsamma hjértslag (bradykardi)

ytlig andning (andningsdepression)
andningsuppehéll (apné)

klada

frossbrytningar efter operationen

hogt blodtryck (hypertoni) efter operationen
hosta

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

forstoppning
smaérta efter operationen
syrebrist (hypoxi)

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer)

langsamma hjirtslag med efterfolande hjartstillestind hos patienter som far remifentanil
tillsammans med ett eller flera narkosmedel

somnighet (under aterhdmtningen efter operationen)

allvarliga allergiska reaktioner inklusive chock, cirkulationssvikt och hjartinfarkt hos patienter som
far remifentanil tillsammans med ett eller flera narkosmedel

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvindare)

kramper

hjértstillestand

oregelbunden hjirtrytm (arytmi)

utveckling av likemedelstolerans

abstinenssyndrom (kan ge upphov till foljande biverkningar: okad hjartfrekvens, hogt blodtryck,
rastloshet eller upprordhet, illamdende, krékningar, diarré, &ngest, frossa, skakningar och
svettningar)

Léangvarig anvéndning av remifentanil kan leda till beroende. Be din likare om rad.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sdkerhet.
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5 Hur Remifentanil hameln ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvénds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten efter "EXP.”.
Utgéngsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Anvénd inte detta lakemedel om du mérker att [6sningen inte ar klar och fri fran partiklar eller om
behallaren &r skadad.

6 Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Innehalls de klaration

Den aktiva substansen ér remifentanil.

Remifentanil hameln 1 mg

En injektionsflaska innehdller remifentanilhydroklorid motsvarande 1 mg remifentanil.

Remifentanil hameln 2 mg
En flaska innehaller remifentanilhydroklorid motsvarande 2 mg remifentanil.

Remifentanil hameln 5 mg
En injektionsflaska innehaller remifentanilhydroklorid motsvarande 5 mg remifentanil.

Efter beredning enligt anvisningarna innehéller varje ml [6sning for injektion/infusion 1 mg
remifentanil.

Ovriga innehallsimnen &r glycin och saltsyra (for pH-justering).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Remifentanil hameln &r ett vitt till benvitt eller gulaktigt pulver till koncentrat for injektions-
/infusionsvitska, 16sning (pulver for koncentrat). Det levereras i ofiargade glasflaskor (4 ml
(Remifentanil hameln 1 mg), 6 ml (Remifentanil hameln 2 mg), 10 ml (Remifentanil hameln 5 mg))
brombutylgummipropp och lock.

Forpackningsstorlek:
5 injektionsflaskor per forpackning

INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
hameln pharma gmbh

Inselstrafe 1

31787 Hameln

Tyskland
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Tillverkare
hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakien

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln

Tyskland

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomradet under foljande
namn:
AT Remifentanil-hameln 1 mg /2 mg/5 mg

Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

BG Pemudenranmn Xamens 1 mg, 2 mg, 5 mg
pax 3a KOHLEHTPAT 3a MHKEKIMOHCH/MH(Y3HOHEH Pa3TBOP

Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg
powder for concentrate for solution for injection or infusion

DE Remifentanil-hameln 1 mg /2 mg/ 5 mg
Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung

DK Remifentanil hameln

FI ~ Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg
kuiva-aine vilikonsentraatiksi injektio-/infuusionestettd varten, liuos

HR Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg
prasak za koncentrat za otopinu za injekciju / infuziju

IS  Remifentanil hameln
stofn fyrir stungulyfs-/innrennslispykkni, lausn
IT  Remifentanil hameln
NO Remifentanil hameln
SE  Remifentanil hameln

SI  Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg
praSek za koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje

Denna bipacksedel éindrades senast 21.04.2022.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

BEREDNINGSANVISNINGAR for

Remifentanil hameln 1mg pulver till koncentrat till njektions-/infusionsvétska, 5sning
Remifentanil hameln 2 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvitska, I6sning
Remifentanil hameln 5 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvétska, 16sning

Det ir viktigt att du ldser igenom hela inne héllet i dessa anvisningar fore beredningen av detta
like medel.

Rekonstituering

Remifentanil hameln ska beredas for intravends anvindning genom tillsats av limplig volym (enligt
tabellen nedan) av ett av de nedan uppriknade spadningsmedlen for att ge en rekonstituerad 16sning
med en koncentration avca 1 mg/ml.
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Styrka Volym spéidnings medel som Koncentration pa den
ska tillséttas rekonstituerade losningen
Remifentanil hameln 1 mg 1 ml 1 mg/ml
Remifentanil hameln 2 mg 2 ml 1 mg/ml
Remifentanil hameln 5 mg Sml 1 mg/ml

Skaka tills allt pulver har upplosts. Den rekonstituerade I6sningen ska vara klar, farglos och fri fran
synliga partiklar.

Ytterligare spidning

Efter rekonstitution ska Remifentanil hameln inte anvindas utan ytterligare spadning till
koncentrationer pa 20 till 250 mikrogram/ml med nigon av de injektionslésningar som anges nedan
(50 mikrogram/ml &r den rekommenderade spiddningen for vuxna och 20 till 25 mikrogram/ml {6r

barnpatienter fran 1 ars alder).

For malstyrd infusion (TCI) dr den rekommenderade spadningen av Remifentanil hameln 20 till
50 mikrogram/ml.

Spadningen beror pa den tekniska kapaciteten hos infusionsenheten och det forvintade behovet for
patienten.

En av foljande 16sningar ska anvéndas for spadning:

Vatten for injektionsvatskor

Glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvétska, l6sning

Glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvidtska, 16sning, och 9 mg/ml (0,9 %) natriumklorid,
injektionsvitska, 16sning

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %), injektionsvitska, losning

Natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %), injektionsvitska, 16sning

Foljande intravenosa losningar kan ocksa anvédndas vid administrering i en i.v.-kateter med rinnande
flode:

e Ringer-laktatldsning

e Ringer-laktat och glukos 50 mg/ml (5 %), injektionsvétska, 16sning

Remifentanil hameln dr kompatibelt med propofol vid administrering i en i.v.-kateter med rinnande
flode.

Inga andra spadningsmedel fir anvindas.

Losningen ska inspekteras visuellt for kontroll av partiklar fore administrering. Losningen far endast
anviandas om den &r klar och fri frén partiklar.

Intravenésa infusioner av Remifentanil hameln ska helst beredas vid tidpunkten for administrering.

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvéndning har pavisats i 24 timmar vid upp till 25 °C och vid
2-8 °C.

Ur mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvindas omedelbart om inte metoden for
Oppnande/rekonstitution/spadning utesluter risken for mikrobiell kontaminering. Om losningen inte
anviands omedelbart, dr forvaringstiden och forvaringsvillkoren fore administrering anvandarens
ansvar.

Innehallet i injektionsflaskan &r endast avsett for engédngsbruk. Oanvént likemedel och avfall ska
hanteras enligt gillande anvisningar.

Siwu 15/16



Overdosering

I hdndelse av 6verdosering eller misstinkt sddan, ska foljande atgéirder vidtas: avbryt tillférseln av
remifentanil, upprétthall fri luftvig, pdbdrja assisterad eller kontrollerad ventilation med syrgas och
uppratthall adekvat kardiovaskuldr funktion. Om andningsdepressionen dr forenad med muskelrigiditet,
kan en neuromuskulir blockerare behova ges for att underlitta den assisterade eller kontrollerade
andningen. Intravends vitska och vasopressiva medel kan ges for att behandla hypotoni. Aven andra
stodatgirder kan vara anvidndbara.

En intravends administration av en opioidantagonist, s som naloxon, kan ges som specifik antidot som
tilliggsbehandling till ventileringsstodet for att behandla allvarlig andningsdepression.
Andningsdepressionens duration till foljd av en 6verdos av remifentanil 6verskrider sannolikt inte
effektdurationen av en opioidantagonist.

Sirskilda forvarings anvis ningar
Forvaras vid hogst 25°C.

Se avsnitt Ytterligare spéadning ovan for information om forvaringsforhallanden efter
rekonstitution/utspidning av likemedlet.
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