Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

Remifentanil B. Braun 1 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi inje ktio-/infuusionestetti varten,
liuos

Remifentanil B. Braun 2 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi inje ktio-/infuusionestetti varten,
liuos

Remifentanil B. Braun S mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi injektio-/infuusionestetta varten,
linos

remifentaniili

Lue timé pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat léiikkeen kiyttimisen, silli se siséltia

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdmé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myShemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd siti tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilli olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdénny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tdmé
koskee myos sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu tissd pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Remifentanil B. Braun on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Remifentanil B. Braun -valmistetta
Miten Remifentanil B. Braun -valmistetta kiytetadn

Mahdolliset haittavaikutukset

Remifentanil B. Braun -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN el D

1. Miti Remife ntanil B. Braun on ja mihin siti kiyte tééin

Remifentanil B. Braun kuuluu lddkeryhméén jota kutsutaan opioideiksi. Erona muihin tdhidn ryhméén
kuuluvista ladkkeistd se vaikuttaa hyvin nopeasti ja sen vaikutusaika on erittdin Iyhyt.

- Remifentanil B. Braun -valmistetta voidaan kdyttdd kivun poistamiseen ennen toimenpidetti tai
toimenpiteen aikana

- Remifentanil B. Braun -valmistetta voidaan kayttda kivun lievitykseen valvotun
hengityskonehoidon aikana kun olet tehohoitoyksikdssd (yli 18-vuotiaat potilaat).

Remifentaniilia, jota Remifentanil B. Braun siséltd4, voidaan joskus kidyttdd myds muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa lddkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mité sinun on tiedettavi, ennen kuin saat Re mifentanil B. Braun -valmis tetta

Sinulle ei saa antaa Remifentanil B. Braun -valmis tetta

- jos olet allergine n re mife ntaniilille tai timén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6.) tai fentanyylijohdoksille (kuten alfentaniili, fentanyyli, sufentaniili). 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 lddkérin kanssa ennen kuin sinulle annetaan Remifentanil B. Braun -valmistetta, 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 kéytettaville lidkkeelle
o opioideille (esim. morfiini, fentanyyli, petidiini, kodeiini), ks. myos yll& oleva
kappale ”Sinulle eisaa antaa Remifentanil B. Braun valmistetta”
- sinulla on heikentynyt keuhkojen ja/tai maksan toiminta (voit saada herkemmin
hengitysvaikeuksia).

Kerro laédkarille, ennen kuin kiytdt remifentaniilia, jos

- sinulla tai sukulaisellasi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptiliikkeiden tai huumeiden
vadrinkdyttoa tai rippuvuutta tillaisista aineista (“addiktio’)

- tupakoit

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

Tama ladke sisdltdd remifentaniilia, joka on opioideihin kuuluva Iddke. Opioidikipuldikkeiden toistuva
kaytto voi heikentdd lidkkeen tehoa (elimistdsi tottuu sithen). Se voi johtaa myo0s riippuvuuteen ja
vadrinkdyttoon, joka taas voi johtaa henked uhkaavaan yliannostukseen. Jos pelkddt voivasi tulla
riippuvaiseksi Remifentanil B. Braun -valmisteesta, on tarkea, etti keskustelet asiasta lddkarin
kanssa.

Vieroitusoireita, kuten syddmen nopealydntisyyttd, korkeaa verenpainetta ja levottomuutta, on
toisinaan raportoitu timén lidkehoidon &dkillisen keskeyttimisen jilkeen ja etenkin, jos hoito on
kestényt pidempééin kuin kolme pdivad (ks. myos kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos sinulla
esiintyy nditd oireita, lddkari voi aloittaa lddkityksen uudelleen ja pienentééd annosta véhitellen.

Iikkéit potilaat

Jos valmistetta kdytetddn toimenpiteessé, joka tehdddn yleisanestesiassa, Remifentanil B. Braun
-valmisteen aloitusannosta on asianmukaisesti pienennettdva idkkailld potilailla.

Iakkaét tai heikkokuntoiset (pienentyneestd verimédarastd ja/tai matalasta verenpaineesta johtuva)
potilaat ovat herkempid saamaan sydén- ja verenkiertohairioita.

Lapset

Remifentanil B. Braun -valmistetta ei suositella vastasyntyneille tai alle 1-vuoden ikiisille
pikkulapsille. Kokemusta Remifentanil B. Braun -valmisteen kaytostéd tehohoitoyksikossa télle
potilasryhmélle on vain vahén.

Muut lééike valmis teet ja Re mifentanil B. Braun

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytit tai olet dskettdin kiyttdnyt tai saatat

kayttdd muita lddkkeitd. Taméa on erityisen tirkeéd, jos kiytit seuraavia ladkkeitd, silli niilld voi olla

yhteisvaikutuksia Remifentanil B. Braun -valmisteen kanssa:

o verenpaine- tai sydidnlddkkeitd (nk. beetasalpaajia tai kalsiumkanavan salpaajia). Nama ladkkeet
voivat lisdtd Remifentanil B. Braun -valmisteen syddmeen kohdistuvia vaikutuksia (alentavat
verenpainetta ja hidastavat syddmen sykettd)

o muita rauhoittavia ladkkeitd kuten bentsodiatsepiineja. Ladkari muuttaa ndiden lddkkeiden annosta,
kun sinulle annetaan Remifentanil B. Braun -valmistetta

(MAO-estijid). Ndiden lddkkeiden ja Remifentanil B. Braun -valmisteen samanaikaista kadyttoa ei
suositella, silld se voi suurentaa mahdollisesti henked uhkaavan serotoniinioireyhtymén riskia.

Opioidien samanaikainen kiyttd epilepsian, hermokivun tai ahdistuneisuuden hoitoon kéytettdvien
ladkkeiden (gabapentiinin ja pregabaliinin) kanssa suurentaa opioidien yliannostuksen ja
hengityslaman riskid ja voi olla hengenvaarallista.

Sinulle voidaan kuitenkin antaa Remifentanil B. Braun -valmistetta ja ladkari padttda mika sinulle
Sopii.



Remifentanil B. Braun ja alkoholi
Ali kiiytd alkoholia ennen kuin olet tdysin toipunut Remifentanil B. Braun -valmisteen kiytosti.

Raskaus ja imetys

Remifentanil B. Braun-valmistetta ei saa antaa raskaana oleville naisille ellei se ole lidketieteellisesti
perusteltavaa.

Remifentanil B. Braun -valmistetta ei suositella kdytettavéksi synnytyksen tai keisarinleikkauksen
aikana.

Tamén lddkkeen kayttd synnytyksen aikana tai ldhelld synnytystd voi vaikuttaa vauvan hengitykseen.
Sinua ja lastasi seurataan liallisen uneliaisuuden ja hengitysvaikeuksien varalta.

On suositeltavaa ettd keskeytét imettdmisen 24 tunnin ajaksi sen jalkeen, kun sinulle on annettu
Remifentanil B. Braun -valmistetta.

Jos olet raskaana taiimett, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen kuin tatd lidkettd annetaan sinulle. Lazkari keskustelee kanssasi
mahdollisista Remifentanil B. Braun -kdyton haitoista tai hyodyisté, jos olet raskaana taiimetét.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tati ladkettd kdytetddn vain sairaalapotilaille. Jos sinut kotiutetaan pian sen jilkeen kun sinulle on
annettu Remifentanil B. Braun -valmistetta, 413 aja, kiytd mitdén tyovélineitd tai koneita tai
tyoskentele vaarallisissa olosuhteissa. Et saa ldhted sairaalasta kotiin yksin.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Remifentanil B. Braun -valmistetta kiytetiin

Titi ladketti saa antaa vain tarkoin valvotuissa olosuhteissa, jossa on hiitiensiapuun tarvittava
laitteis to saatavilla. Taman ladikkeen antaa ladkiri, tai se annetaan hinen valvonnassaan, jolla
on kokemusta timiin tyyppis en lidkkeen kiytosti ja vaikutuksesta.

Tété ladkettd ei saa koskaan annostella itse. Sen antaa aina henkild, joka on pateva tahdn toimeen.

Téta ladkettd saa antaa vain injektiona tai infuusiona suoraan verisuoneen ja se on annettava vahintian
30 sekunnin ajan. Tété ladkettd ei saa pistdd suoraan selkdydinkanavaan (intratekaalisesti tai
epiduraalisesti).

Annostus
Annostelusta ja infuusion kestosta pddttii ladkarija se voi vaihdella eri tekijoiden mukaan kuten
paino, ikd, fyysinen kunto, muut sinulle annettavat lidkkeet seka sinulle suoritettava toimenpide.

Aikuiset
Useimmille potilaille riittdvd infuusionopeus on 0,1-2 mikrogrammaa/kg/minuutti. L&ékéri voi
pienentéé tai suurentaa annostusta tilasi ja/tai vasteen mukaisesti.

lakkaat
Remifentanil B. Braun -valmisteen aloitusannosta tulee asianmukaisesti pienentdd idkkaille potilaille,
jos sitd kédytetddn yleisanestesiaan toimenpiteen aikana.

Lapset (1-12-vuotiaat)

Suurimmalle osalle lapsista riittdvd infuusionopeus on 0,05-1,3 mikrogrammaa/kg/minuutti
nukutuksen ylldpitoon toimenpiteen aikana. Laédkéri voi muuttaa annostusta ja se voi olla jopa
3 mikrogrammaa/kg/minuutti.

Remifentanil B. Braun -valmisteen kdytosti lasten tehohoidossa on vain vihin kokemusta.




Tati ladkettd ei suositella vastasyntyneille ja pienille lapsille (alle 1-vuotiaille lapsille).

Erityspotilasryhmét

Ylipainoisille tai kriittisesti sairaille potilaille aloitusannosta pienennetéén asianmukaisesti ja lisitdan
vasteen mukaisesti.

Potilaille, joilla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta, seké neurokirurgisille potilaille
annoksen pienentdminen eiole tarpeen.

Jos saat enemmiin Re mifentanil B. Braun -valmis tetta kuin sinun pitiisi tai Re mife ntanil B.
Braun -annos unohtuu

Koska ladkari tai sairaanhoitaja yleensd antaa Remifentanil B. Braun -valmistetta tarkoin valvotuissa
olosuhteissa, on epatodennikdistd ettd saat likaa titd lidkettd tai annos unohtuu.

Jos olet saanut likaa tai jos epdillidn ettd olet saanut likaa tétd lidkettd terveydenhuoltohenkildstd
suorittaa vilittomésti asianmukaiset hoitotoimenpiteet.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kidnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia ja saattavat vaatia vilitonta hoitoa:

Yleiset (voi esiintyd 1 kiyttdjalli kymmenestd)
- hengityspysidhdys (apnea).

Harvinaiset (voi esiintya 1 kiyttdjalld tuhannesta)

- vakava allerginen reaktio mukaan lukien sokki, verenkierron toimintahéirié ja sydiankohtaus
potilailla, jotka saavatremifentaniilia samanaikaisesti yhden tai useamman anesteetin kanssa

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

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto eiriitd arviointiin)
- kouristuskohtaukset
- syddmen johtumishiirid (eteis-kammiokatkos).

Muut haittavaikutukset:

Hyvin vleiset (voi esiintyd vl 1 kdyttdjalli kymmenesti)
lihasten jaykkyys

- pahoinvointi

oksentelu

- matala verenpaine (hypotensio).

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

- pinnallinen hengitys (hengityslama)

- kutina

- viluvéristykset toimenpiteen jilkeen

- korkea verenpaine (hypertensio) toimenpiteen jilkeen

- yska.

Melko harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 kivttdjalli sadasta)
- ummetus
- kipu toimenpiteen jilkeen




- hapenpuute (hengitysvajaus).

Harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 kdvttdjalli tuhannesta)
- uneliaisuus (toimenpiteestd toipumisen aikana).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd_arviointiin)

- ldaketoleranssi

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

- epdsdannollinen sydimensyke (rytmihdirio).

Kuten muutkin tdmén lAdkeryhmén (opioidit) lddkeaineet, pitkdaikainen Remifentanil B. Braun -
valmisteen kdyttd voi aiheuttaa riippuvuutta. Kysy neuvoa laédkarilta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkarille tai apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla) seuraavalle taholle. Ilmoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Léadkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Remifentanil B. Braun -valmisteen s dilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd ndkyville.

AlA kiyti titd Bikettd kotelossa (Kéyt. viim.) ja etiketissid (Exp) mainitun viimeisen
kayttopdivimairin jilkeen. Viimeinen kayttopadivimaira tarkoittaa kuukauden vimeistd péivaa.

Silyta alle 25 °C.
Ald sdilytd kylméssd. Eisaa jadtya.

Ali kiyt titi lidkettd, jos huomaat ettd liuos eiole kirkasta ja siind on hiukkasia tai pakkaus on
vahingoittunut.

Ladkkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden hévittdmisestd apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Remifentanil B. Braun sisiltaa

Vaikuttava aine on remifentantili.

Yksi injektiopullo sisdltda remifentaniilihydrokloridia vastaten remifentaniilia 1 mg, 2 mg tai 5 mg.
Ohjeen mukaan valmistettuna yksi millilitra sisdltdd 1 mg remifentaniilia.

Muut aineet ovat glysiini ja kloorivetyhappo.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot


http://www.fimea.fi/

Remifentanil B. Braun on valkoinen, melkein valkoinen tai kellertdva kuiva-aine vélikonsentraatiksi
injektio-/infuusionestettd varten, linos. Sitd on saatavilla virittomissa lasisissa injektiopulloissa.

Pakkauskoot:

Remifentanil B. Braun 1 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi injektio-/infuusionestettd varten, liuos:
5 mjektiopulloa / pakkaus

Remifentanil B. Braun 2 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi injektio-/infuusionestettd varten, liuos:
5 injektiopulloa / pakkaus

Remifentanil B. Braun 5 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi injektio-/infuusionestettd varten, liuos:
5 injektiopulloa / pakkaus

Kaikkia pakkauskokoja ei vilttimatti ole saatavilla.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myvntiluvan haltija

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1 Postiosoite:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Saksa

Valmistaja
hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakia

Lisétietoja tistd lidkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:
B. Braun Medical Oy

Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Talla ladkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jisenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilld ;

FI, SE Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg/ 5 mg
CZ, SK Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg
DE, LU Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg/ 5 mg Pulver zur

Herstellung eines Konzentrats zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionsldésung

DK, PL Remifentanil B. Braun

FR Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg/ 5 mg, poudre pour
solution a diluer pour solution injectable/ pour perfusion

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

PT Remifentanilo B. Braun

UK Remifentanil 1 mg/ 2 mg/ 5 mg

Tama pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 12.05.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

VALMISTUSOHJEET
Remifentanil B. Braun 1 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi injektio-/infuusionestettd varten, liuos
Remifentanil B. Braun 2 mg kuiva-aine vélikonsentraatiksi mjektio-/infuusionestetti varten, liuos



Remifentanil B. Braun 5 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi injektio-/infuusionestettd varten, livos
Ennen timaén liike valmis teen valmis tusta on tirkeii lukea timiin valmis tus ohjeen koko sisélto.

Remifentanil B. Braun-valmistetta ei saa annostella laimentamatta sitd edelleen kylmékuivatun
jauheen kayttovalmiksi saattamisen jilkeen.

Kayttovalmiiksi s aattaminen:

Remifentanil B. Braun 1 mg /2 mg /5 mg valmistetaan suonensisdisti kdyttod varten lisidmalla
asianmukainen maéri (alla olevan taulukon mukaisesti) yhtd alla luetelluista laimentimista, jolloin
saadaan kdyttovalmiiksi saatettu liuos, jonka pitoisuus on noin 1 mg/ml

Valmis te Lisattiva madiri Kayttovalmiiksi saatetun
laime nninta liuoks en pitoisuus
Remifentanil B. Braun 1 mg 1 ml 1 mg/ml
Remifentanil B. Braun 2 mg 2 ml 1 mg/ml
Remifentanil B. Braun 5 mg Sml 1 mg/ml

Ravista kunnes kuiva-aine on liuennut taysin. Kayttovalmiiksi saatettu liuos on kirkas, véritén luos,
jossa eiole hiukkasia havaittavissa.

Edelleen laime ntaminen

Remifentanil B. Braun -valmiste voidaan kdyttovalmiiksi saattamisen jilkeen laimentaa edelleen (ks.
alla kiyttovalmiiksi saatetun/laimennetun valmisteen kestoaika ja suositellut laimentimet).
Manuaalisesti ohjatussa infuusiossa tdmé valmiste voidaan laimentaa pitoisuuteen 20—250 mikrog/ml
(50 mikrog/ml on suositeltu laimennus aikuisille ja 20—25 mikrog/ml véhintddn 1-vuotiaille
lapsipotilaille).

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

Laimennus riippuu kdytetyn infuusiolaitteen teknisistd ominaisuuksista ja potilaan odotetusta
tarpeesta.

Laimennukseen on kiytettdva jotakin seuraavista liuoksista:

Injektionesteisiin  kdytettdva vesi

Glukoosi 50 mg/ml (5 %) infuusioneste, luos

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

Natriumkloridi 4,5 mg/ml (045 %) infuusioneste, luos

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

Ringerin laktaattiliuos

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

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

Muita laimentimia ei saa kdyttia.
Liuos on tarkistettava silmdmaéariisesti ennen antoa, ettei sind ole havaittavissa hiukkasia. Liuoksen
saa kdyttdd vain, jos se on kirkasta eiké siind ole hiukkasia havaittavissa.

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

Kéytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi sdilyvyydeksi on osoitettu 24 tuntia 25 °C:n
lampotilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttda heti. Jos valmistetta ei kdyteta heti, kdytonaikaiset
sdilytysajat ja -olosuhteet ovat kiyttdjin vastuulla eivitkd saisi tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2—8 °Cn




lampotilassa, ellei valmistetta ole valmistettu kdyttovalmiiksi valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Injektiopullon siséltd on tarkoitettu vain yhtd kdyttokertaa varten. Kayttiméaton valmiste ja jite on
havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.



Bipacksedel: Information till anvéindaren

Remifentanil B. Braun 1 mg pulver till koncentrat till injektions- eller infusionsvétska, 16sning
Remifentanil B. Braun 2 mg pulver till koncentrat till injektions- eller infusionsvétska, 16sning
Remifentanil B. Braun 5 mg pulver till koncentrat till injektions- eller infusionsvétska, 16sning

remifentanil

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anviinda detta like medel. Den innehiller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad Remifentanil B. Braun ar och vad det anvinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Remifentanil B. Braun
Hur du anviander Remifentanil B. Braun

Eventuella biverkningar

Hur Remifentanil B. Braun ska férvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

AN e

1. Vad Remifentanil B. Braun ir och vad det anvinds for

Remifentanil B. Braun tillhér en grupp likemedel som kallas opioider. Det skiljer sig fran andra
lakemedel i denna grupp genom att det har snabb och kortvarig effekt.

- Remifentanil B. Braun kan anvéindas for att forhindra att du kinner smérta fére och under en
operation.

- Remifentanil B. Braun kan anvéindas for att lindra smérta ndr du far mekanisk andningshjilp pa en
intensivvardsavdelning (for patienter som &r 18 ar och dldre).

Remifentanil som finns i Remifentanil B. Braun kan ocksa vara godkind for att behandla andra
sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel. Fraga Idkare apotekspersonal eller annan héilso- och
sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Re mifentanil B. Braun

Du ska inte fi Remifentanil B. Braun

- om du ir allergisk mot re mife ntanil, nagot annat inne halls imne idetta 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. Du kanske kédnner igen detta frén tidigare erfarenhet

- som injektion i ryggradskanalen

- som enda lakemedel for att inleda narkos

Varningar och forsiktighet
Tala med ldkare innan du far Remifentanil B. Braun:
- om du ndgonsin har fatt nagon biverkning under en operation



- om du nagonsin har fatt en allergisk reaktion eller har fatt information om att du ar allergisk
mot:
o nagot likemedel som anvénds under operation
o opioidlikemedel (t.ex. morfin, fentanyl, petidin, kodein), se 4ven avsnittet ovan “Du
bor inte fi Remifentanil B. Braun”
- omdu lider av nedsatt lung- och/eller leverfunktion (du kan vara mera kénslig for
andningssvarigheter).

Tala om for din likare innan du anvénder remifentanil om:

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

- du roker

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

Detta likemedel innehaller remifentanil, som ir ett opioidlikemedel. Upprepad anvindning av opioida
smartstillande medel kan leda till att likemedlet blir mindre effektivt (du vénjer dig vid det). Det kan
ocksa leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande 6verdosering. Om du tror att du haller
pa att bli beroende av Remifentanil B. Braun ar det viktigt att du talar med likare.

Abstinensreaktioner, inklusive snabba hjirtslag, hogt blodtryck och rastloshet, har ibland rapporterats
nér behandlingen med detta likemedel plotsligt avbryts, sdrskilt nir behandlingen har pagatt i 6ver 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 allmén narkos ska den inledande dosen av Remifentanil
B. Braun sénkas hos dldre patienter.

Aldre eller svaga patienter (beroende pd minskad blodvolym och/eller lagt blodtryck) dr mera kiinsliga
for att rdka ut for hjart- eller cirkulationsstorningar.

Barn
Remifentanil B. Braun rekommenderas inte till nyfédda och spiddbarn (barn under ett ars dlder).
Erfarenheten av att behandla barn med Remifentanil B. Braun vid intensivvard ar begransad.

Andra likemedel och Remifentanil B. Braun

Tala om for likaren eller apotekspersonalen om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas andra
lakemedel. Detta ar sarskilt viktigt for foljande likemedel eftersom de kan paverka eller paverkas av
Remifentanil B. Braun:

o Lékemedel for blodtrycks- eller hjirtproblem (sé kallade betablockerare eller
kalciumkanalblockerare). Dessa likemedel kan oka effekten av Remifentanil B. Braun
pé ditt hjarta (sénker blodtrycket och pulsen).

o Andra lugnande mediciner som t.ex. bensodiazepiner. Din likare kommer att dndra
dosen pa dessa likemedel ndr du far Remifentanil B. Braun.

o Likemedel for behandling av depression, sasom selektiva
serotoninaterupptagshdmmare (SSRI), serotonin-noradrenalinaterupptagshdmmare
(SNRI) och monoaminoxidashaimmare (MAO-himmare). Det rekommenderas inte att
anvinda dessa likemedel samtidigt med Remifentanil B. Braun eftersom de kan 6ka
risken for serotoninsyndrom, ett potentiellt livshotande tillstand.

Samtidig anvdndning av opioider och likemedel som anvénds for att behandla epilepsi, nervsmaérta
eller angest (gabapentin och pregabalin) okar risken for opioidoverdosering, andningsdepression och
kan vara livshotande.

Det dr fortfarande majligt att Remifentanil B. Braun kan ges till dig och din likare kan avgora vad som
ar lampligt for dig.



Remifentanil B. Braun med alkohol
Nér du har fatt Remifentanil B. Braun ska du inte dricka alkohol innan du har aterhdmtat dig helt.

Graviditet och amning

Remifentanil B. Braun ska inte ges till gravida kvinnor om det inte 4r medicinskt motiverat.
Remifentanil B. Braun rekommenderas inte under forlossning eller vid kejsarsnitt.

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

Det rekommenderas att du upphor med amning under 24 timmar efter att du har fatt Remifentanil B.
Braun.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du fér detta likemedel. Din likare kommer att tala med dig om eventuella
risker och fordelar med Remifentanil B. Braun om du &r gravid eller om du ammar.

Korformaga och anviindning av maskiner

Detta likemedel ges endast till patienter som &r inlagda pa sjukhus. Om du skrivs ut tidigt efter att du
har fatt Remifentanil B. Braun far du inte kora bil, anvinda maskiner, eller arbeta under farliga
forhallanden. Du bor inte aka hem ensam.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du 4r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbete
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 dérfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med likare eller apotekspersonal om du dr osdker.

3. Hur du anvander Re mife ntanil B. Braun

Detta like medel far endast ges under noggrant kontrollerade forhillanden och akututrus tning
maste finnas tillgéinglig. Detta likemedel ges av eller under 6vervakning av en erfaren liikare
som vil kiinner till hur denna typ av like medel ska anviindas och verkar.

Du forvintas aldrig ge dig detta likemedel sjilv. Det ges alltid till dig av en person som har
kvalificerad utbildning for att gora detta.

Detta likemedel far bara ges genom injektion eller infusion direkt i en ven. Tiden for
injektion/infusion far inte understiga 30 sekunder. Detta likemedel far inte injiceras i ryggradskanalen
(intratekalt eller epiduralt).

Dosering
Dosen och infusionens lingd bestims av likaren och kan variera beroende p& exempelvis din
kroppsvikt, dlder, fysiska kondition, andra likemedel som du far och vilken operation du ska genomga.

Dosering for vuxna:

For de flesta patienter &r infusionshastigheter pa mellan 0,1 och 2 mikrogram per kilo kroppsvikt
per minut tillrdckliga. Dosen kan minskas eller dkas av din ldkare beroende pa ditt tillstand
och/eller hur du reagerar.

Dosering for éldre
Om likemedlet anvénds for operation under allmin narkos ska den inledande dosen av Remifentanil
B. Braun minskas pa lampligt sétt for dldre patienter.

Dosering for barn (1 till 12 ar):

For de flesta barn ér en infusionshastighet pd mellan 0,05 och 1,3 mikrogram per kilo kroppsvikt och
minut tillrdckligt for att hilla dem nedsdvda under en operation. Dosen kan justeras av likaren och kan
vara si hog som 3 mikrogram per kilo kroppsvikt per minut.




Erfarenheten av att behandla barn under intensivvard med Remifentanil B. Braun 4r begrinsad.
Detta likemedel rekommenderas inte till nyfédda och spiadbarn (barn under ett ars élder).

Dosering for speciella patientgrupper

For kraftigt Gverviktiga eller svért sjuka patienter kommer den inledande dosen att minskas eller hojas
beroende pd hur patienten reagerar.

For patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion samt for patienter som genomgar neurokirurgi ar en
minskad dos inte nédvéndig.

Om du har fatt for stor méiingd av Re mife ntanil B. Braun eller om man har glomt att ge
Remifentanil B. Braun

Eftersom Remifentanil B. Braun vanligen ges av en likare eller sjukskoterska under noggrant
kontrollerade forhéallanden, &r det osannolikt att du far for mycket eller att du missar en dos.

Om du har fatt for mycket av detta likemedel, eller om man misstdnker att du har fatt fér mycket,
kommer ldmpliga atgirder snabbt att vidtas av sjukvardsteamet.

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

4. Eventuella biverkningar

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

Foljande biverkningar kan vara allvarliga och kriva omedelbar medicinsk behandling.

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare)
- andningsuppehall (apné).

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

- allvarliga allergiska reaktioner inklusive chock, cirkulationssvikt och hjirtinfarkt hos patienter
som far remifentanil tillsammans med ett eller flera anestesilikemedel

- langsam puls folit av hjartblock hos patienter som far remifentanil tillsammans med ett eller flera
anestesilikemedel.

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillefinglica data)
- krampanfall
- hjartblock.

Andra biverkningar:

Mycket vanliea (kan férekomma hos fler dn 1 av 10 anvindare)
- muskelstelhet

- illamaende

- kridkning

- lagt blodtryck (hypotoni).

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

- ytlig andning (andningsdepression)

- klada

- frossbrytningar efter operationen

- hogt blodtryck (hypertoni) efter operationen

- hosta.

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




- forstoppning
- smérta efter operationen
- syrebrist (hypoxi).

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)
- sOmnighet (under aterhdmtning efter operation).

Ingen kiind frekvens (kan inte beridknas fran tillednglica data)

- toleransutveckling

- abstinenssyndrom (kan ge upphov till foljande biverkningar: okad hjartfrekvens, hogt blodtryck,
rastloshet eller upprordhet, illamaende, krikningar, diarré, dngest, frossa, skakningar och
svettningar)

- oregelbunden hjirtrytm (arytmi).

Som andra likemedel av denna typ (opioider) kan ldngvarig anvindning av Remifentanil B. Braun
leda till beroende. Be din likare om rad.

Rapportering av biverkningar

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

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé kartongen efter Utg.dat. och pé etiketten efter Exp.
Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvind inte detta likemedel om losningen inte ar klar och partikelfri eller om behéllaren &r skadad.
Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anviands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar

Innehallsdeklaration


http://www.fimea.fi/
http://www.lakemedelsverket.se/

- Den aktiva substansen ér remifentanil. En injektionsflaska mnehéller antingen 1 mg, 2 mg eller
5 mg remifentanil (som hydroklorid). Efter beredning enligt anvisningarna innehaller varje ml
1 mg remifentanil.

- Ovriga innehallsimnen ir glycin och saltsyra.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Remifentanil B. Braun dr ett vitt till benvitt eller gulaktigt pulver till koncentrat till injektions-
/infusionsvitska, 10sning. Det levereras i ofdrgade glasflaskor.

Forpackningsstorlekar:

Remifentanil B. Braun 1 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvétska, losning:
5 njektionsflaskor per forpackning

Remifentanil B. Braun 2 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvétska, 16sning:
5 injektionsflaskor per forpackning

Remifentanil B. Braun 5 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvitska, 16sning:
5 injektionsflaskor per forpackning

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forsélining

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1 Postadress:
34212 Melsungen 34209 Melsungen
Tyskland

Tillverkare
hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakien

Ytterligare upplysningar om detta likemedel kan erhéllas hos ombudet for innehavaren av godkdnnandet
for forsalning:

Sverige Finland

B. Braun Medical AB B. Braun Medical Oy

Box 110 Garverigranden 2b

SE-182 11 Danderyd FI-00380 Helsingfors

Detta likemedel dr godkédnt inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:
FI, SE Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg/ 5 mg

CZ, SK Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg

DE, LU Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg/ 5 mg Pulver zur

Herstellung eines Konzentrats zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslésung

DK, PL Remifentanil B. Braun

FR Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg/ 5 mg, poudre pour
solution a diluer pour solution injectable/ pour perfusion

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

PT Remifentanilo B. Braun

UK Remifentanil 1 mg/ 2 mg/ 5 mg




Denna bipacksedel éiindrades senast 12.05.2022

Foljande uppgifter ér endast avsedda for hiilso- och s jukvards personal:

BEREDNINGSANVISNINGAR FOR:

Remifentanil B. Braun 1 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Remifentanil B. Braun 2 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Remifentanil B. Braun 5 mg pulver till koncentrat till injektions-/infusionsvétska, 16sning

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

Remifentanil B. Braun ska inte administreras utan ytterligare spadning efter rekonstituering av det
frystorkade pulvret.

Rekonstituering

Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg /5 mg ska beredas for intravends anvéndning genom tillsats av en
lamplig méngd (enligt nedanstiende tabell) av ett av nedan angivna spddningsmedel tillsdtts for att fa
en rekonstituerad 16sning med en koncentration pa cirka 1 mg/ml.

Styrka Volym spéidnings medel som Den rekonstituerade
ska tillsiittas l6sningens koncentration
Remifentanil B. Braun 1 mg 1 ml 1 mg/ml
Remifentanil B. Braun 2 mg 2 ml 1 mg/ml
Remifentanil B. Braun 5 mg 5 ml 1 mg/ml

Skaka tills allt pulver har upplosts. Den rekonstituerade 1osningen ska vara klar, farglos och fri fran
synliga partiklar.

Ytterligare spadning

Efter rekonstituering kan Remifentanil B. Braun spédas ytterligare (se forvaringsanvisningar och
lampliga spadningsvitskor for rekonstituerad/utspddd produkt nedan).

For manuellt kontrollerad infusion kan detta likemedel spidas ytterligare till koncentrationer pa 20 till
250 pg/ml (50 pg/ml dr den rekommenderade spadningen for vuxna och 20 till 25 pg/ml for barn fran
1 ars &lder uppat).

For malstyrd infusion (TCI) 4r den rekommenderade spiddningen av Remifentanil B. Braun 20 till
50 pg/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 injektionsvétskor

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

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

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

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

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

Ringer-laktatlosning

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

Remifentanil B. Braun ar kompatibelt med propofol vid administrering 1 i.v.-kateter med rinnande
flode.



Inget annat spadningsmedel far anvindas.
Losningen ska inspekteras visuellt for kontroll av partiklar fére administrering. Losningen far endast
anvindas om den dr klar och fri fran partiklar.

Intravenosa infusioner av Remifentanil B. Braun ska helst beredas vid tidpunkten for administrering.
Kemisk och fysikalisk stabilitet vid anvdndning har pavisats i 24 timmar vid upp till 25°C.

Av mikrobiologiska skil bor produkten anvéndas omedelbart. Om produkten inte administreras
omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstid och forvaringsforhdllanden fore administreringen
som normalt inte ska vara lingre 4n 24 timmar vid 2—8°C om inte spddningen har gjorts under
kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Detta likemedel dr endast avsett for engangsbruk. Ejanvint likemedel och avfall skall kasseras enligt
gillande anvisningar.



