Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Remifentanil Orion 1 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi inje ktio-/infuusionestetti varten, liuos
Remifentanil Orion 2 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi inje ktio-/infuusionestetti varten, liuos
Remifentanil Orion 5 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi inje ktio-/infuusionestetti varte n, liuos

remifentaniili

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin s aat tita Lifike tta, silli s e siséltii sinulle
tarkeiti tietoja.

- Séilytd tamd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos

sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitéd Remifentanil Orion on ja mihin sitd kdytetddn

Mitd sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Remifentanil Orion -valmistetta
Miten Remifentanil Orion -valmistetta kiytetddn

Mabhdolliset haittavaikutukset

Remifentanil Orion -valmisteen siilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa
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1. Miti Remifentanil Orion on ja mihin siti kiyte téian

Remifentanil Orion sisdltdd remifentaniili-nimistd lidkeainetta. Se kuuluu opioidien
ladkeaineryhmédédn, johon kuuluvia lddkkeitd kéytetdén kivunlievitykseen. Remifentanil Orion eroaa
muista timédn lidkeaineryhmén ladkkeistd siten, ettd sen vaikutus alkaa erittdin nopeasti ja vaikutus on
hyvin lyhytkestoinen.

Remifentanil Orion -valmistetta kidytetdén:

- kivunlievitykseen ennen leikkausta ja sen aikana

- kivunlievitykseen hengityskonehoidon aikana tehohoidossa (18-vuotiaille ja sitd vanhemmille
potilaille).

2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin saat Re mifentanil Orion -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Remife ntanil Orion -valmis tetta

- jos olet allerginen remifentaniilille taitimdn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6) tai fentanyylijohdoksille (kuten alfentaniili, fentanyyli, sufentaniil). Allergisen
reaktion oireita voivat olla ihottuma, kutina, hengitysvaikeudet tai kasvojen, huulten, kurkun tai
kielen turvotus. Voit tuntea oireet aiemman kokemuksen perusteella.

- injektiona (pistoksena) selkdydinkanavaan

- ainoana ladkkeend nukutuksen aloitukseen.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Remifentanil Orion -valmistetta, jos

- sinulla on joskus ollut jokin allerginen reaktio tai sinulle on kerrottu, ettd olet allerginen:
e jollekin toimenpiteen aikana kiytettiville lddkkeelle
e opioideille (esim. morfiini, fentanyyli, petidiini, kodeiini), ks. myds ylld oleva kappale

”Sinulle ei saa antaa Remifentanil Orion -valmistetta”

- sinulla on heikentynyt keuhkojen ja/tai maksan toiminta (voit saada herkemmin

hengitysvaikeuksia)



- jos sinulla tai sukulaisellasi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptilidkkeiden tai huumeiden
vadrinkayttod tai riippuvuutta téllaisista aineista (“addiktio”)

- jos tupakoit

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

Tamai ladke sisdltdd remifentaniilia, joka on opioideihin kuuluva lddke. Opioidikipulddkkeiden toistuva
kéayttd voi heikentdd lidkkeen tehoa (elimistdsi tottuu siihen). Se voi johtaa myds riippuvuuteen ja
vadrinkayttoon, joka taas voi johtaa henked uhkaavaan yliannostukseen. Jos pelkdit voivasi tulla
riippuvaiseksi Remifentanil Orion -valmisteesta, on tirkeéd, etti keskustelet asiasta lidkdrin kanssa.

Vieroitusoireita, kuten syddmen nopealyontisyyttd, korkeaa verenpainetta ja levottomuutta, on
toisinaan raportoitu timén lddkehoidon &killisen keskeyttdmisen jilkeen ja etenkin, jos hoito on
kestdnyt pidempéén kuin kolme pdivda (ks. myos kohta 4. ’Mahdolliset haittavaikutukset™). Jos
sinulla esiintyy niitd oireita, ldkari voi aloittaa ladkityksen uudelleen ja pienentdé annosta véhitellen.

Likkaét potilaat

Jos valmistetta kdytetdan toimenpiteessd, joka tehdiddn yleisanestesiassa, Remifentanil

Orion -valmisteen aloitusannosta on asianmukaisesti pienennettdvé idkkailld potilailla. Takkaat tai
heikkokuntoiset potilaat ovat herkempid saamaan sydin- ja verenkiertohdiriditd (pienentyneesti
verimédaristi ja/tai matalasta verenpaineesta johtuva).

Lapset januoret

Remifentanil Orion -valmistetta ei suositella vastasyntyneille taialle 1 vuoden ikdisille pikkulapsille.
Kokemusta Remifentanil Orion -valmisteen kaytosta tille potilasryhmélle on vain vdhidn. Remifentanil
Orion -valmistetta eiole tarkoitettu alle 18-vuotiaille hengityskoneessa oleville tehohoitopotilaille,
koska kéytettidvissd ei ole riittdvisti tietoa.

Muut lédke valmis teet ja Re mife ntanil Orion

Kerro lddkarille tai hoitajalle ennen toimenpidettd, jos parhaillaan kdytit, olet dskettdin kdyttanyt tai

saatat kiyttdd muita ladkkeitd. TAma on erityisen tdrkedd, jos kiytdt seuraavia ladkkeitd, silld niilld voi

olla yhteisvaikutuksia Remifentanil Orion -valmisteen kanssa:

- verenpaine- tai sydinlddkkeitd (nk. beetasalpaajia tai kalsiumkanavan salpaajia). Namé lidkkeet
voivat lisitd Remifentanil Orion -valmisteen syddmeen kohdistuvia vaikutuksia (alentavat
verenpainetta ja hidastavat sydimen sykettd).

- masennuksen hoitoon kéytettavid lidkkeitd, kuten selektiivisid serotoniinin takaisinoton estéjid
(SSRI), serotoniinin ja noradrenaliinin takaisinoton estdjid (SNRI) ja monoamiinioksidaasin
estdjid (MAO-estdjid). Ndiden lidkkeiden ja Remifentanil Orion -valmisteen samanaikaista
kéyttod ei suositella, silld se voi suurentaa mahdollisesti henked uhkaavan
serotonimnioireyhtymén riskia.

Remifentanil Orion -valmisteen ja rauhoittavien lddkkeiden, kuten bentsodiatsepiinien tai niiden
kaltaisten lddkkeiden, samanaikainen kéytto lisid uneliaisuuden, hengitysvaikeuksien (hengityslaman)
ja kooman riskid, ja voi olla hengenvaarallista. Siksi samanaikaista kayttod tulee harkita vain, jos
muita hoitovaihtoehtoja ei ole. Opioidien samanaikainen kéyttd epilepsian, hermokivun tai
ahdistuneisuuden hoitoon kéytettdvien lidkkeiden (gabapentiinin ja pregabalinin) kanssa suurentaa
opioidien yliannostuksen ja hengityslaman riskid ja voi olla hengenvaarallista.

Remifentanil Orion ja alkoholi
Ald kaytd alkoholia ennen kuin olet tdysin toipunut Remifentanil Orion -valmisteen kaytosta.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen kuin saat tatd ladkettd. Tatd ladkettd saa kdyttdd raskauden aikana ainoastaan,
jos mahdollinen hyoty katsotaan suuremmaksi kuin sikiolle mahdollisesti koituva riski.



Tamaén ladkkeen kaytto synnytyksen aikana tai lihelld synnytystd voi vaikuttaa vauvan hengitykseen.
Sinua ja lastasi seurataan liallisen uneliaisuuden ja hengitysvaikeuksien varalta.

Keskeytd imettdminen 24 tunnin ajaksi sen jilkeen, kun sinulle on annettu Remifentanil
Orion -valmistetta.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tati ladkettd kdytetddn vain sairaalapotilaille. Jos sinut kotiutetaan pian sen jilkeen kun sinulle on
annettu Remifentanil Orion -valmistetta, dl4 aja, kdytd mitdén tyovilineitd tai koneita tai tyoskentele
vaarallisissa olosuhteissa. Kysy lddkériltd neuvoa, miten kauan sinun pitdd odottaa ennen kuin voit ajaa
autoa. Autolla ajo lian pian leikkauksen jilkeen voi olla vaarallista.

3. Miten Remifentanil Orion -valmis tetta kiyte tiin

Sinun ei oleteta koskaan itse antavan tété lidkettd itsellesi. Sen antaa sinulle aina henkild, jolla on
sihen vaadittavat oikeudet.

Remifentanil Orion voidaan antaa:

- yksittdisend injektiona laskimoon

- jatkuvana infuusiona laskimoon. Tallin Iddke annetaan sinulle hitaasti pidemmén ajan
kuluessa.

Léadkkeen antotapa ja annos riippuvat:
- toimenpiteesti tai annettavasta tehohoidosta
- kivun voimakkuudesta.

Annostus on potilaskohtainen. Annostusta ei tarvitse muuttaa, jos potilaalla on munuaisten tai maksan
toimintahdirioita.

Toimenpiteen jiilkeen
- Kerro ladkarille tai sairaanhoitajalle, jos sinulla on kipuja. Jos sinulla on kipuja toimenpiteen
jalkeen, he voivat antaa sinulle muita kipulddkkeitd.

Jos saat enemmiin Re mife ntanil Orion -valmis tetta kuin sinun pitiisi tai Re mife ntanil

Orion -annos unohtuu

Koska lddkari tai sairaanhoitaja yleensé antaa Remifentanil Orion -valmistetta tarkoin valvotuissa
olosuhteissa, on epatodennékoistd, ettd saat likaa tatd ladkettd tai annos unohtuu. Jos olet saanut likaa
tai jos epdillidn, ettd olet saanut likaa titd lddkettd, terveydenhuoltohenkilosto suorittaa valittomasti
asianmukaiset hoitotoimenpiteet.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan lddkkeen kiytostd, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki ladkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Seuraavia haittavaikutuksia on raportoitu:

Hyvin vleiset (voi esiintyd yli 1 kéyttdjdlld 10:std):
- lihasten jaykkyys

- pahoinvointi

- oksentelu

- matala verenpaine (hypotensio).



Yleiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjalld 10:std):

- hidas syddmen syke (bradykardia)

- pinnallinen hengitys (hengityslama)

- hengityspysdhdys (apnea)

- kutina

- viluvdristykset toimenpiteen jilkeen

- korkea verenpaine (hypertensio) toimenpiteen jilkeen
- yska.

Melko harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kdyttdjdlld 100:sta):
- ummetus

- kipu toimenpiteen jilkeen

- hapenpuute (hypoksia).

Harvinaiset (voi esiintyd enintddn 1 kéyttdjdlld 1 000:sta):

- vakava allerginen reaktio mukaan lukien anafylaktinen sokki, verenkierron toimintahdirié ja
sydinkohtaus

- hidas syddmen syke jota seuraa sydimenpysahdys

- uneliaisuus (toimenpiteestd toipumisen aikana).

Esiintymistiheys tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

- kouristuskohtaukset

- syddmen johtumishdirié (eteis-kammiokatkos)

- ladketoleranssi, lddkerippuvuus

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

- epasddnnollinen syddmensyke (rytmihdirio).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassd
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myods suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Remife ntanil Orion -valmis teen siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiiyti titi Eikettd injektiopullossa ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttdpdiviméirin jilkeen.
Viimeinen kdyttopdivimdara tarkoittaa kuukauden viimeistd pédivia.

Siilyti alle 25 °C.

Vilikonsentraattiliuos:

Kayttovalmiiksi saatettu vélikonsentraattiliuos sdilyy kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 24 tuntia
25 °C:ssa. Mikrobiologisista syistd vdlikonsentraattiliuos pitdd kayttdad valittomasti. Jos valmistetta ei
kiytetd valittomasti, sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kiyttod ovat kiyttdjin vastuulla eivitka


http://www.fimea.fi/

normaalisti saa ylittdad 24 tuntia 2—8 °C:ssa, jos kdyttokuntoon saattaminen ei ole tapahtunut
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laimentamisen jilkeen:

Kaikki laimennetut Remifentanil Orion -injektio-/infuusioliuokset pitdd kayttaa valittomasti.
Kéyttdmiton laimennettu livos pitdd havittas.

Ali kilyti titi Eikettd, jos huomaat etti liuos eiole kirkasta ja siini on hiukkasia tai pakkaus on
vahingoittunut.

Ladkkeitd ei pidd heittdd viemdriin eikd havittdd talousjitteiden mukana. Kysy kayttdméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Miti Remife ntanil Orion siséltia

- Vaikuttava aine on remifentaniili. Yksi injektiopullo sisdltdd remifentaniilihydrokloridia
vastaten 1 mg, 2 mg tai 5 mg remifentaniilia.

- Muut aineet ovat glysiini, kloorivetyhappo (pH:n séétdon) ja injektionesteisiin kaytettdva vesi.

- Kayttokuntoon saattamisen jélkeen ohjeiden mukaisesti yksi ml siséltdd 1 mg remifentaniilia.

Liasdkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Remifentanil Orion on saatavana seuraavina vahvuuksina:

- 1 mg Remifentanil Orion on valkoinen tai melkein valkoinen kylmédkuivattu kuiva-aine
vilikonsentraatiksi injektio-/infuusionestettd varten 2 mln lasisessa injektiopullossa.

- 2 mg Remifentanil Orion on valkoinen tai melkein valkoinen kylmékuivattu kuiva-aine
vilikonsentraatiksi injektio-/infuusionestettd varten2 mln lasisessa injektiopullossa.

- 5 mg Remifentanil Orion on valkoinen tai melkein valkoinen kylmdkuivattu kuiva-aine
vélikonsentraatiksi injektio-/infuusionestettd varten 10 mln lasisessa injektiopullossa.

Kuiva-aine sekoitetaan sopivaan liuokseen ennen injektion antoa (ks. tarkemmat tiedot kohdasta
Tiedot terveydenhuollon ammattilaisille). Liuottamisen jilkeen Remifentanil Orion on kirkas ja
variton liuos. Kaikkia Remifentanil Orion -vahvuuksia on saatavana 5 injektiopullon pakkauksina.

Myyntiluvan haltija
Orion Corporation
Orionintie 1

02200 Espoo

Valmistaja

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

02200 Espoo

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7
24100 Salo

Laboratorios NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6
28760 Tres Cantos, Madrid
Espanja



Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.7.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Tarkista yksityis kohtaiset tiedot Remife ntanil Orion valmis teyhteenvedosta.

VALMISTUSOHJEET

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

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

Remifentanil Orion -valmistetta ei saa annostella laimentamatta sitd edelleen kylmékuivatun jauheen
kayttovalmiiksi saattamisen jilkeen.

Kayttovalmiiksi s aattaminen:

Remifentanil Orion 1 mg/2 mg/5 mg valmistetaan suonensiséistd kdyttdd varten lisiamalld
asianmukainen maéra (alla olevan taulukon mukaisesti) yhtd alla luetelluista laimentimista, jolloin
saadaan kdyttovalmiiksi saatettu liuos, jonka pitoisuus on noin 1 mg/ml

Valmis te Lisattiva miiri laime nninta Kayttovalmiiksi s aatetun
liuoks en pitoisuus
Remifentanil Orion 1 mg 1 ml 1 mg/ml
Remifentanil Orion 2 mg 2ml 1 mg/ml
Remifentanil Orion 5 mg Sml 1 mg/ml

Ravista kunnes kuiva-aine on livennut tiysin. Kayttovalmiiksi saatettu linos on kirkas, vériton luos,
jossa eiole hiukkasia havaittavissa.

Edelleen laime ntaminen

Remifentanil Orion -valmiste voidaan kéyttdvalmiiksi saattamisen jidlkeen laimentaa edelleen (ks. alla
kéayttovalmiiksi saatetun/laimennetun valmisteen kestoaika ja suositellut laimentimet).

Manuaalisesti ohjatussa infuusiossa tima valmiste voidaan laimentaa pitoisuuteen 20—250 mikrog/ml
(50 mikrog/ml on suositeltu laimennus aikuisille ja 20-25 mikrog/ml véhintéén 1-vuotiaille
lapsipotilaille).

Remifentanil Orion -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 kdytettiva jotakin seuraavista liuoksista:

Injektionesteisiin  kédytettédvi vesi

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

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

Natriumkloridi 4,5 mg/ml (0,45 %) injektioneste, luos

Kun valmiste annetaan sivukanyylin kautta jatkuvaan tippaan, myos seuraavia laskimoon annettavia
injektionesteitd voidaan kayttas:

Ringerin laktaattiliuos

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



Injektionesteisiin  kdytettdva vesi ei sovellu laimennusaineeksi, jollei sithen yhdistetd jotakin muuta
ainetta, jolloin liuoksesta tulee isotoninen. Tamén vuoksi injektionesteisiin kaytettdvaa vettd saa
kéayttdd laimennusaineena vain, jos isotonisuus voidaan taata, ts. sivukanyylin kautta jatkuvaan
tippaan, jossa on jotakin toista laimenninta. Talld varmistetaan lopullisen infuusion isotonisuus.

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

Muita laimentimia ei saa kayttaa.
Liuos on tarkistettava silmdmaééariisesti ennen antoa, ettei siind ole havaittavissa hiukkasia. Liuoksen
saa kdyttdd vain, jos se on kirkasta eikd siind ole hiukkasia havaittavissa.

Laskimoon annettava remifentaniili-infuusio on mieluiten sekoitettava kdyttovalmiiksi annon
yhteydessa.

Kéytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi séilyvyydeksi on osoitettu 24 tuntia 25 °C:n
lampdtilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttda heti. Jos valmistetta ei kdytetd heti, kiytonaikaiset
sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kdyttdjan vastuulla eivitkd saisi tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2—8 °C:n
lampotilassa, ellei valmistetta ole valmistettu kdyttovalmiiksi valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

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



Bipacksedel: Information till anvindaren

Remifentanil Orion 1 mg pulver till koncentrat till inje ktions -/infusionsviitska, 16sning
Remifentanil Orion 2 mg pulver till koncentrat till inje ktions -/infusionsvitska, 16sning
Remifentanil Orion S mg pulver till koncentrat till inje ktions -/infusionsvitska, 16sning

remifentanil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du fir detta like medel. Den inne héller information

som ir viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare eller sjukskdoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare eller sjukskdterska. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Remifentanil Orion &r och vad det anvénds for
Vad du behdver veta innan du far Remifentanil Orion
Hur Remifentanil Orion ges

Eventuella biverkningar

Hur Remifentanil Orion ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Remifentanil Orion ir och vad det anvinds for

Remifentanil Orion tillhér en grupp av likemedel som kallas opioider, vilka anvénds for
smértlindring. Den skiljer sig fran andra likemedel i denna grupp genom att effekten kommer mycket
snabbt och att dess verkan ar kortvarig.

Remifentanil Orion anvénds:

- for smértlindring fore och under en operation

- for smértlindring nér du far mekanisk andningshjélp pa en intensivvardsavdelning (for patienter
som dr 18 ar och dldre).

2. Vad du behover veta innan du far Re mife ntanil Orion

Du ska inte fi Remifentanil Orion

- om du dr allergisk mot remifentanil eller ndgot annat innehallsimne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6) eller fentanylanaloger (sdsom alfentanil, fentanyl, sufentanil). En allergisk reaktion
kan innefatta utslag, kldda, andningssvérigheter eller svullnad av ansikte, ldppar, svalg eller
tunga. Du kanske kdnner igen detta fran tidigare erfarenhet.

- genom injektion 1 ryggmérgskanalen

- som enda likemedel for att pdborja narkos.

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du far Remifentanil Orion om:

- du ndgonsin haft nagra allergiska reaktioner eller om du har fitt veta att du &r allergisk mot:
e nagot likemedel som anvidnds under en operation
o opioidlikemedel (t.ex. morfin, fentanyl, petidin, kodein), se &ven avsnittet ’Du ska inte fa

Remifentanil Orion” ovan

- om du har nedsatt lung- och/eller leverfunktion (du kan vara mer kinslig for
andningssvarigheter)

- om du eller ndgon i din familj ndgon gang missbrukat eller varit beroende av alkohol,
receptbelagda likemedel eller olagliga droger

- om du &r en rokare



- om du nagon gang har haft problem med din sinnesstdmning (depression, angest eller en
personlighetsstdrning) eller har behandlats av en psykiater for andra psykiska sjukdomar.

Detta likemedel innehaller remifentanil, som ar ett opioidlikemedel. Upprepad anvindning av opioida
smirtstillande likemedel kan leda till att likemedlet blir mindre effektivt (du véanjer dig vid det). Det
kan ocksé leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande Overdosering. Om du tror att du
héller pa att bli beroende av Remifentanil Orion 4r det viktigt att du talar med en ldkare.

Abstinensreaktioner, inklusive snabba hjartslag, hogt blodtryck och rastloshet, har ibland rapporterats
nér behandlingen med detta likemedel plotsligt avbryts, sdrskilt ndr behandlingen har pagatt 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

Om likemedlet anvénds for operation under narkos, bor den inledande dosen av Remifentanil Orion
sénkas pa lampligt sétt hos dldre patienter.

Aldre eller svaga patienter (beroende pa minskad blodvolym och/eller lgt blodtryck) #r mera kiinsliga
for att drabbas av hjért- eller cirkulationsstorningar.

Barn och ungdomar

Remifentanil Orion rekommenderas inte till nyfodda och spddbarn (barn under 1 ars dlder). Det finns
lite erfarenhet av anvindning av remifentanil for att behandla barn i denna alder. Remifentanil Orion
ska inte anvdndas for att behandla barn och ungdomar (under 18 ars alder) i respirator pa
intensivvardsavdelningar pa grund av otillrédcklig erfarenhet.

Andra likemedel och Remifentanil Orion

Tala om for likare eller sjukskoterska fore en operation om du tar, nyligen har tagit eller kan téinkas ta

andra likemedel. Det dr sérskilt viktigt med foljande likemedel eftersom de kan paverka eller

péverkas av Remifentanil Orion:

- lakemedel for blodtrycks- eller hjértproblem (sé kallade betablockerare eller
kalciumkanalblockerare). Dessa likemedel kan dka effekten av Remifentanil Orion pé ditt hjarta
(sédnker blodtrycket och pulsen).

- lakemedel for behandling av depression, sdsom selektiva serotoninaterupptagshdmmare (SSRI),
serotonin- och noradrenalinaterupptagshimmare (SNRI) och monoaminoxidashdmmare
(MAO-hammare). Det rekommenderas inte att anvinda dessa likemedel samtidigt med
Remifentanil Orion eftersom de kan oka risken for serotoninsyndrom, ett potentiellt livshotande
tillstand.

Samtidig anvindning av Remifentanil Orion och lugnande likemedel eller likemedel mot sémnbesvar,
sdsom bensodiazepiner eller liknande likemedel, okar risken for somnighet, andningssvérigheter
(andningsdepression) och koma och kan vara livshotande. P& grund av detta ska samtidig anvindning
endast dvervégas ndr inga andra behandlingsalternativ dr mdjliga. Samtidig anvéndning av opioider
och likemedel som anvénds for att behandla epilepsi, nervsmérta eller angest (gabapentin och
pregabalin) okar risken for opioidoverdosering och andningsdepression och kan vara livshotande.

Remifentanil Orion med alkohol
Efter att du har fatt Remifentanil Orion ska du inte dricka alkohol forrdn du ar helt aterstalld.

Graviditet och amning

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, rddfraga likare
innan detta likemedel ges till dig. Detta likemedel ska endast ges till gravida kvinnor om likaren
anser att nyttan for modern overvager alla mojliga risker for fostret.

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.



Du ska lata bli attamma 124 timmar efter att ha fatt Remifentanil Orion.

Korformaga och anvindning av maskiner

Detta lakemedel anvénds endast till patienter pa sjukhus. Om du skrivs ut tidigt, efter att du har fatt
Remifentanil Orion, far du inte kora bil, anvinda maskiner eller arbeta i farliga situationer. Fraga din
lakare hur Iinge du behdver vinta nnan du kan kora bil. Det kan vara farligt att kora bil for tidigt efter
en operation.

3. Hur Remifentanil Orion ges

Du forvintas aldrig ge dig detta lakemedel sjalv. Det ges alltid till dig av en person som har utbildning
for att gora det.

Remifentanil Orion kan ges:

- som en enstaka injektion i en ven

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

Séttet du far likemedlet pa och dosen du fér beror pé:
- den operation eller behandling pa intensivvardsavdelningen som du genomgéar
- hur mycket smérta du kommer att ha.

Dosen varierar fran patient till patient. Det behovs ingen dosjustering for patienter med njur- eller
leverproblem.

Efter din operation
- Tala om for likare eller sjukskoterska om du har ont. Om du har ont efter din operation kan de
ge dig andra smértstillande likemedel.

Om du far for stor méingd av Re mife ntanil Orion eller om du missar en dos Remife ntanil Orion
Eftersom Remifentanil Orion vanligtvis ges till dig av en likare eller sjukskdterska under noggrant
kontrollerade forhéallanden, dr det osannolikt att du kommer att f& f6r mycket eller att du missar en
dos. Om du har fatt for mycket av detta likemedel, eller om det missténks att du kan ha fatt for
mycket, kommer lampliga éatgérder att vidtas omedelbart av ditt sjukvardsteam.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Foljande biverkningar har rapporterats:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler éin 1 av 10 anvindare):
- muskelstelhet

- illamaende

- krakningar

- lagt blodtryck (hypotension).

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvindare):
- langsam hjértrytm (bradykardi)

- ytlig andning (andningsdepression)

- tillfalligt andningsuppehall (apné)

- klada
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- frossa efter operationen
- hogt blodtryck (hypertoni) efter operationen
- hosta.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéindare):
- forstoppning

- smdrta efter operationen

- syrebrist (hypoxi).

Séllsynta (kan forekomma hosupp till 1 av 1 000 anvdindare):

- allvarliga allergiska reaktioner inklusive anafylaktisk chock, cirkulationssvikt och hjartinfarkt
- langsam hjéartrytm folit av hjrtstillestand

- somnighet (under aterhdmtning fran operationen).

Har rapporterats (f6rekommer hos ett okdnt antal anvindare):

- krampanfall

- hjartblock (atrioventrikuldrt block, en typ av oregelbunden hjartrytm)

- utveckling av likemedelstolerans, likemedelsberoende

- abstinenssyndrom (kan ge upphov till foljande biverkningar: 6kad hjartfrekvens, hogt blodtryck,
rastloshet eller upprordhet, illaméende, krékningar, diarré, &ngest, frossa, skakningar och
svettning)

- oregelbunden hjirtrytm (arytmi).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sékerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Remifentanil Orion ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé injektionsflaskan och kartongen. Utgangsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Beredd 16sning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdndning av den beredda 16sningen har visats i 24 timmar vid
25 °C. Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor likemedlet anvéindas omedelbart. Om det inte anvinds
omedelbart, ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fére anvindning anvéndarens ansvar och
ska normalt inte vara lingre &n 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte beredning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Utspidd 10sning:

Utspédd I6sning av Remifentanil Orion ska anvdndas omedelbart. Eventuell oanvind utspadd 16sning
ska kasseras.
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Anvind inte detta likemedel om du mérker att I6sningen inte &r klar och partikelfri eller om behéllaren
ar skadad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anviands. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Inne hills de klaration

- Den aktiva substansen ér remifentanil. En injektionsflaska innehéller remifentanilhydroklorid
motsvarande 1 mg, 2 mg eller 5 mg remifentanil.

- Ovriga hjilpimnen &r glycin, saltsyra (for pH-justering) och vatten for injektionsvitskor.

- Efter beredning enligt anvisningarna innehéller varje ml 1 mg remifentanil.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Remifentanil Orion finns i foljande styrkor:

- Remifentanil Orion 1 mg ar vitt till benvitt, frystorkat pulver till koncentrat till injektions- eller
infusionsvétska, 16sning 12 ml injektionsflaskor av glas.

- Remifentanil Orion 2 mg dr vitt till benvitt, frystorkat pulver till koncentrat till injektions- eller
infusionsvitska, 16sning i2 ml injektionsflaskor av glas.

- Remifentanil Orion 5 mg ar vitt till benvitt, frystorkat pulver till koncentrattill injektions- eller
infusionsvatska, I6sning i 10 ml injektionsflaskor av glas.

Pulvret ska blandas med en lamplig vétska innan det injiceras (se Information for hilso- och
sjukvéardspersonal for mer information). Nér det blandas till en 16sning dr Remifentanil Orion klar och
farglos. Varje styrka av Remifentanil Orion levereras i kartonger innehallande 5 injektionsflaskor.

Innehavare av godkénnande for forséljning
Orion Corporation

Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Tillverkare

Orion Corporation Orion Pharma
Orionvégen 1

FI-02200 Esbo

Finland

Orion Corporation Orion Pharma
Joensuunkatu 7

F1-24100 Salo

Finland

Laboratorios NORMON, S.A.
Ronda de Valdecarrizo, 6

28760 Tres Cantos, Madrid
Spanien

Denna bipacksedel éindrades senast 25.7.2023
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Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
For detaljerad information héinvisas till produktresumén for Re mife ntanil Orion.

BEREDNINGSANVISNING for:

Remifentanil Orion 1 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvéitska, losning
Remifentanil Orion 2 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvitska, 1sning
Remifentanil Orion 5 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvitska, 16sning

Det iir viktigt att du liser hela innehéllet i denna anvisning fore beredning av detta liikemedel.

Remifentanil Orion ska inte administreras utan ytterligare spadning efter beredning av det frystorkade
pulvret.

Beredning

Remifentanil Orion 1 mg, 2 mg, 5 mg ska beredas for intravends anvindning genom att tillsdtta
lamplig volym (enligt tabellen nedan) av en av nedan angivna spadningsvétskor for att ge en beredd
l16sning med en koncentration av 1 mg/ml.

Styrka rolym spadnings vitska som skalKoncentration pa den beredda
ills dttas los ningen
Remifentanil Orion 1 mg 1 ml 1 mg/ml
Remifentanil Orion 2 mg 2 ml 1 mg/ml
Remifentanil Orion 5 mg 5 ml 1 mg/ml

Skaka tills allt pulver dr helt upplost. Den beredda 16sningen ska vara klar, farglos och fri fran synliga
partiklar.

Ytterligare spadning

Efter beredning kan Remifentanil Orion spddas ytterligare (se nedan for forvaringsforhallanden for
den beredda/utspadda produkten och for de rekommenderade spadningsvitskorna).

For manuellt kontrollerad infusion kan detta likemedel spédas till koncentrationer pa 20 till

250 mikrogram/ml (50 mikrogram/ml &r den rekommenderade spadningen for vuxna och 20 till

25 mikrogram/ml for pediatriska patienter fran 1 ars dlder).

For malstyrd infusion (TCI) dr den rekommenderade spadningen av Remifentanil Orion 20 till

50 mikrogram/ml.

Spadningen beror pa infusionsanordningens tekniska kapacitet och patientens forvintade behov.

En av foljande l6sningar ska anvédndas for spadning:

Vatten for injektionsvétskor

Glukos 50 mg/ml (5 %) injektionsvédtska, 16sning

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

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvétska, 16sning

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

Foljande intravenodsa losningar kan ocksa anvdndas vid administrering i en intravends kateter med
rinnande flode:

Ringer-laktat injektionsvétska, losning

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

Vatten for injektionsvétskor kan inte anviindas sévida det inte justeras med ett limpligt 16st dmne for
att ndrma sig isotonicitet. Darfor bor detta spaddningsmedel endast anvéndas nir detta kan garanteras,
dvs. nir det anvénds i en intravends kateter med rinnande fléde med andra spddningsmedel som
sékerstiller isotonicitet i den slutliga infusionen.
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Remifentanil Orion dr kompatibelt med propofol nér det administreras i en intravends kateter med
rinnande flode.

Inga andra spadningsvitskor ska anvidndas.
Losningen ska inspekteras visuellt med avseende pa partiklar fére administrering. Losningen ska
endast anvéndas om losningen é&r klar och fri fran partiklar.

Helst bor intravendsa infusioner av Remifentanil Orion beredas vid administreringstillfallet.
Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats i 24 timmar vid 25 °C.

Ur ett mikrobiologiskt perspektiv bor produkten anvdndas omedelbart. Om den inte anvinds
omedelbart, ar forvaringstider och forvaringsforhallanden fére anvindning anvindarens ansvar och
ska normalt inte vara langre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte beredning har skett under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Innehéllet i injektionsflaskan dr endast for engangsbruk. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras
enligt gillande anvisningar.
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