Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Saksa
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kuiva-aine vilikonsentraatiksi injektio-/infuusionestetti varten, liuos

remifentaniili

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat
ladkkeen kayttamisen, silla se sisdltaa sinulle tarkeita tietoja.
- Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

- Tama ladke on maardtty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden
kdyttodn. Se voi aiheuttaa haittaa muille, vaikka heilld olisikin
samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai
apteekkihenkilékunnan puoleen. Tamad koskee myos sellaisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa.

Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

1. Mitd Remifentanil B. Braun on ja mihin sitd kdytetaan

2. Mitd sinun on tiedettavd, ennen kuin saat Remifentanil B. Braun
-valmistetta

3. Miten Remifentanil B. Braun -valmistetta kdytetdan

4. Mahdolliset haittavaikutukset

5. Remifentanil B. Braun -valmisteen sdilyttaminen

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

1. Mitd Remifentanil B. Braun on ja mihin sitd kdytetdan

Remifentanil B. Braun kuuluu ladkeryhmaan jota kutsutaan opioideiksi.
Erona muihin tdhdn ryhmaan kuuluvista ladkkeistd se vaikuttaa hyvin
nopeasti ja sen vaikutusaika on erittdin lyhyt.

- Remifentanil B. Braun -valmistetta voidaan kdyttaa kivun poistamiseen
ennen toimenpidettd tai toimenpiteen aikana

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

Remifentaniilia, jota Remifentanil B. Braun sisdltdd, voidaan joskus
kdyttdad myos muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen
sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa l33kariltd, apteekkihenkilékunnalta tai
muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heilta saamiasi ohjeita.

2. Mit3 sinun on tiedettava, ennen kuin saat Remifentanil
B. Braun -valmistetta

Sinulle ei saa antaa Remifentanil B. Braun -valmistetta

- jos olet allerginen remifentaniilille tai timan ladkkeen 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 laakkeena nukutuksen aloitukseen.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele |adkarin 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,
ettd olet allerginen:
® jollekin toimenpiteen aikana kaytettavalle ladkkeelle
e opioideille (esim. morfiini, fentanyyli, petidiini, kodeiini), ks. myds
ylld oleva kappale "Sinulle ei saa antaa Remifentanil B. Braun
valmistetta”
- sinulla on heikentynyt keuhkojen ja/tai maksan toiminta (voit saada
herkemmin hengitysvaikeuksia).

Kerro laakarille, ennen kuin kaytat remifentaniilia, jos

- sinulla tai sukulaisellasi on joskus esiintynyt alkoholin, reseptilddkkeiden
tai huumeiden vaarinkdyttéa tai riippuvuutta téllaisista aineista
("addiktio")

- tupakoit

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

Tama ladke sisaltdd remifentaniilia, joka on opioideihin kuuluva
|ddke. Opioidikipuladkkeiden toistuva kayttd voi heikentdd lddkkeen
tehoa (elimistdsi tottuu siihen). Se voi johtaa myds riippuvuuteen ja
vaarinkdyttéon, joka taas voi johtaa henked uhkaavaan yliannostukseen.
Jos pelkaat voivasi tulla riippuvaiseksi Remifentanil B. Braun -valmisteesta,
on tarkeads, ettd keskustelet asiasta |ddkarin kanssa.

Vieroitusoireita, kuten sydamen nopealyontisyyttd, korkeaa verenpainetta
ja levottomuutta, on toisinaan raportoitu tdméan lddkehoidon akillisen
keskeyttamisen jdlkeen ja etenkin, jos hoito on kestdnyt pidempéén
kuin kolme p&ivda (ks. myds kohta 4. Mahdolliset haittavaikutukset). Jos
sinulla esiintyy ndita oireita, 1d4kari voi aloittaa ladkityksen uudelleen ja
pienentdd annosta vahitellen.

lakkaat potilaat

Jos valmistetta kdytetdan toimenpiteessd, joka tehddan yleisanestesiassa,
Remifentanil B. Braun -valmisteen aloitusannosta on asianmukaisesti
pienennettava idkkailld potilailla.

lkkaat tai heikkokuntoiset (pienentyneests verimdarasts ja/tai matalasta
verenpaineesta johtuva) potilaat ovat herkempid saamaan sydin- ja
verenkiertohdiridita.

Lapset
Remifentanil B. Braun -valmistetta ei suositella vastasyntyneille tai
alle 1-vuoden ikdisille pikkulapsille. Kokemusta Remifentanil B. Braun
-valmisteen kadytostd tehohoitoyksikdssd télle potilasryhmélle on vain
vahan.

Muut lddkevalmisteet ja Remifentanil B. Braun

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat

tai olet dskettdin kayttdnyt tai saatat kayttaa muita laakkeitd. Tama

on erityisen tarkedd, jos kdytat seuraavia lddkkeitd, silla niilld voi olla
yhteisvaikutuksia Remifentanil B. Braun -valmisteen kanssa:

e verenpaine- tai syddnldakkeitd (nk. beetasalpaajia tai kalsiumkanavan
salpaajia). Nimi l4dkkeet voivat lisdtd Remifentanil B. Braun
-valmisteen syddmeen kohdistuvia vaikutuksia (alentavat verenpainetta
ja hidastavat syddmen sykett3)

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

® masennuksen hoitoon kaytettdvia |ddkkeitd, kuten selektiivisia
serotoniinin takaisinoton est&jid (SSRI), serotoniinin ja noradrenaliinin
takaisinoton estdjid (SNRI) ja monoamiinioksidaasin est&jia (MAO-
estdjid). Ndiden ldakkeiden ja Remifentanil B. Braun -valmisteen
samanaikaista kdyttoa ei suositella, silld se voi suurentaa mahdollisesti
henked uhkaavan serotoniinioireyhtyman riskia.

Opioidien  samanaikainen  kadyttd epilepsian, hermokivun tai
ahdistuneisuuden hoitoon kéytettdvien I3adkkeiden (gabapentiinin
ja pregabaliinin) kanssa suurentaa opioidien yliannostuksen ja
hengityslaman riskid ja voi olla hengenvaarallista.

Sinulle voidaan kuitenkin antaa Remifentanil B. Braun -valmistetta ja
|aakari padttda mika sinulle sopii.
Remifentanil B. Braun ja alkoholi

Al3 kayta alkoholia ennen kuin olet taysin toipunut Remifentanil B. Braun
-valmisteen kaytosta.

Raskaus ja imetys

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

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

Taman ladkkeen kayttd synnytyksen aikana tai ldhelld synnytystd voi
vaikuttaa vauvan hengitykseen. Sinua ja lastasi seurataan liiallisen
uneliaisuuden ja hengitysvaikeuksien varalta.

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

Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet
lapsen hankkimista, kysy |aakarilta tai apteekista neuvoa ennen kuin tata
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ladkettd annetaan sinulle. Ladkari keskustelee kanssasi mahdollisista
Remifentanil B. Braun -kdytdn haitoista tai hyddyistd, jos olet raskaana
tai imetat.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Tata ladketta kdytetddn vain sairaalapotilaille. Jos sinut kotiutetaan pian
sen jalkeen kun sinulle on annettu Remifentanil B. Braun -valmistetta,
ala aja, kdytd mitdan tyovalineita tai koneita tai tydskentele vaarallisissa
olosuhteissa. Et saa ldhted sairaalasta kotiin yksin.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda
tarkkaa keskittymistd vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida,
pystytkd ndihin tehtdviin lddkehoidon aikana. Ladkkeen vaikutuksia ja
haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1d4karin tai apteekkihenkildkunnan kanssa, jos
olet epdvarma.

3. Miten Remifentanil B. Braun -valmistetta kaytetaan

Tata l1adkettd saa antaa vain tarkoin valvotuissa olosuhteissa, jossa on
hatdensiapuun tarvittava laitteisto saatavilla. Taman ladkkeen antaa
ladkari, tai se annetaan hinen valvonnassaan, jolla on kokemusta
taman tyyppisen ladkkeen kdytostd ja vaikutuksesta.

Tata ladketta ei saa koskaan annostella itse. Sen antaa aina henkild, joka
on pateva tdhan toimeen.

Tata 1adkettd saa antaa vain injektiona tai infuusiona suoraan verisuoneen
ja se on annettava vahintdaan 30 sekunnin ajan. Tata |adketta ei saa pistaa
suoraan selkdydinkanavaan (intratekaalisesti tai epiduraalisesti).

Annostus

Annostelusta ja infuusion kestosta paattda laakari ja se voi vaihdella
eri tekijoiden mukaan kuten paino, ikd, fyysinen kunto, muut sinulle
annettavat ladkkeet seka sinulle suoritettava toimenpide.

Aikuiset

Useimmille potilaille riittava infuusionopeus on 0,1 - 2 mikrogrammaa/
kg/minuutti. La&kari voi pienentai tai suurentaa annostusta tilasi ja/tai
vasteen mukaisesti.

lakkaat

Remifentanil B. Braun -valmisteen aloitusannosta tulee asianmukaisesti
pienentdd idkkdille potilaille, jos sitd kadytetddn yleisanestesiaan
toimenpiteen aikana.

Lapset (1-12-vuotiaat

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

Remifentanil B. Braun -valmisteen kdytosta lasten tehohoidossa on vain
vdhan kokemusta.

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

Erityspotilasryhmat

Ylipainoisille tai kriittisesti sairaille potilaille aloitusannosta pienennetadan
asianmukaisesti ja lisdtddn vasteen mukaisesti.

Potilaille, joilla on heikentynyt maksan tai munuaisten toiminta, seka
neurokirurgisille potilaille annoksen pienentdminen ei ole tarpeen.

Jos saat enemmin Remifentanil B. Braun -valmistetta kuin
sinun pitdisi tai Remifentanil B. Braun -annos unohtuu

Koska lddkari tai sairaanhoitaja yleensd antaa Remifentanil B. Braun
-valmistetta tarkoin valvotuissa olosuhteissa, on epdtodenndkdistd ettd
saat liikaa tata ladketta tai annos unohtuu.

Jos olet saanut liikaa tai jos epdillddn ettd olet saanut liikaa tata
|adkettd terveydenhuoltohenkil6std suorittaa valittdmasti asianmukaiset
hoitotoimenpiteet.

Jos sinulla on kysymyksia taman lddkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai
apteekkihenkildkunnan puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timéakin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia.
Kaikki eivat kuitenkaan niitad saa.

Seuraavat haittavaikutukset voivat olla vakavia ja saattavat vaatia

- vakava allerginen reaktio mukaan lukien sokki, verenkierron
toimintahdirié ja sydankohtaus potilailla, jotka saavat remifentaniilia
samanaikaisesti yhden tai useamman anesteetin kanssa

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

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin

- kouristuskohtaukset

- syddamen johtumish3iri6 (eteis-kammiokatkos).

- lihasten jaykkyys

- pahoinvointi

- oksentelu

- matala verenpaine (hypotensio).

Yleiset (voi esiintyd korkeintaan 1 kdyttajalla kymmenesta

- hidas syddmen syke (bradykardia)

- pinnallinen hengitys (hengityslama)

- kutina

- viluvdristykset toimenpiteen jalkeen

- korkea verenpaine (hypertensio) toimenpiteen jilkeen
- yska.

- ummetus

- kipu toimenpiteen jalkeen

- hapenpuute (hengitysvajaus).

Harvinaiset (voi esiintyd korkeintaan 1 kdyttajalla tuhannesta
- uneliaisuus (toimenpiteests toipumisen aikana).

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

- ladketoleranssi

- vieroitusoireyhtymd (voi ilmetd seuraavina haittavaikutuksina:
syketiheyden  nopeutuminen, korkea verenpaine, levottomuus
tai  kiihtymys, pahoinvointi, oksentelu, ripuli, ahdistuneisuus,
vilunviristykset, vapina ja hikoilu)

- epasaanndllinen syddmensyke (rytmih3irid).

Kuten muutkin tdman |adkeryhmin (opioidit) l44keaineet, pitkdaikainen
Remifentanil B. Braun -valmisteen kdyttd voi aiheuttaa riippuvuutta.
Kysy neuvoa ladkarilta.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkarille  tai
apteekkihenkilokunnalle. Tama koskee myds sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit
ilmoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla)
seuraavalle taholle. IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timan lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Remifentanil B. Braun -valmisteen sdilyttdminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Al kdyta tatd lagketts kotelossa (Kayt. viim.) ja etiketissa (Exp) mainitun
viimeisen kayttopdivamaadran jalkeen. Viimeinen kayttopdivimaara
tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Séilyta alle 25°C.

B/BRAUN

Al3 sailyta kylmassa. Ei saa jaatya.

Al3 kayta tats laakettd, jos huomaat ettd liuos ei ole kirkasta ja siind on
hiukkasia tai pakkaus on vahingoittunut.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana.
Kysy kayttadmattomien ladkkeiden havittamisestd apteekista. Nain
menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

Mitad Remifentanil B. Braun sisaltda

Vaikuttava aine on remifentaniili.

Yksi injektiopullo  sisdltdd  remifentaniilihydrokloridia  vastaten
remifentaniilia 1 mg, 2 mg tai 5 mg.

Ohjeen mukaan valmistettuna yksi millilitra siséltdd 1 mg remifentaniilia.

Muut aineet ovat glysiini ja kloorivetyhappo.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Remifentanil B. Braun on valkoinen, melkein valkoinen tai kellertava
kuiva-aine vilikonsentraatiksi injektio-/infuusionestettd varten, liuos.
Sitd on saatavilla varittémissd lasisissa injektiopulloissa.

Pakkauskoot:

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

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

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

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole saatavilla.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Myyntiluvan haltija

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Saksa

Valmistaja

hameln rds s.r.o.

Horna 36

900 01 Modra

Slovakia

Lisatietoja tasta ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen
edustaja:

B. Braun Medical Oy

Karvaamokuja 2b

00380 Helsinki

Talla |adkevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen

kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla kauppanimilla:

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-/Infusionsldsung

DK, PL Remifentanil B. Braun

Postiosoite:
34209 Melsungen

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 tarkistettu viimeksi 12.05.2022

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

VALMISTUSOHJEET

Remifentanil B. Braun 1 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi injektio-/
infuusionestettd varten, liuos
Remifentanil B. Braun 2 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi injektio-/
infuusionestetta varten, liuos
Remifentanil B. Braun 5 mg kuiva-aine vilikonsentraatiksi injektio-/
infuusionestettd varten, liuos

Ennen tamian ladkevalmisteen valmistusta on tarkedi lukea
tamian valmistusohjeen koko sisalto.

Remifentanil B. Braun-valmistetta ei saa annostella laimentamatta sita
edelleen kylméakuivatun jauheen kayttovalmiiksi saattamisen jalkeen.

Kayttovalmiiksi saattaminen:

Remifentanil B. Braun 1 mg [/ 2 mg / 5 mg valmistetaan suonensisiistd
kayttoa varten lisdamalld asianmukainen maara (alla olevan taulukon
mukaisesti) yhtd alla luetelluista laimentimista, jolloin saadaan
kayttévalmiiksi saatettu liuos, jonka pitoisuus on noin 1 mg/ml.

Valmiste Lisattava maara Kayttovalmiiksi
laimenninta saatetun liuoksen
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 5 ml 1 mg/ml

Ravista kunnes kuiva-aine on liuennut taysin. Kayttévalmiiksi saatettu
liuos on kirkas, variton liuos, jossa ei ole hiukkasia havaittavissa.

Edelleen laimentaminen

Remifentanil B. Braun -valmiste voidaan kayttovalmiiksi saattamisen
jilkeen laimentaa edelleen (ks. alla kdyttovalmiiksi saatetun/laimennetun
valmisteen kestoaika ja suositellut laimentimet).

Manuaalisesti ohjatussa infuusiossa tdméa valmiste voidaan laimentaa
pitoisuuteen 20 - 250 mikrog/ml (50 mikrog/ml on suositeltu laimennus
aikuisille ja 20 - 25 mikrog/ml vdhintddn 1-vuotiaille lapsipotilaille).
Remifentanil B. Braun -valmisteen suositeltu laimennussuhde TC-
infuusion (Target Controlled Infusion, tavoiteohjattu infuusio) yhteydessa
on 20 - 50 mikrog/ml.

Laimennus riippuu kdytetyn infuusiolaitteen teknisistd ominaisuuksista ja
potilaan odotetusta tarpeesta.

Laimennukseen on kdytettdva jotakin seuraavista liuoksista:
Injektionesteisiin kaytettava vesi

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

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 (0,45 %) infuusioneste, liuos

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 kdyttaa.

Liuos on tarkistettava silmamaardisesti ennen antoa, ettei siind ole
havaittavissa hiukkasia. Liuoksen saa kayttda vain, jos se on kirkasta eika
siind ole hiukkasia havaittavissa.

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

Kaytonaikaiseksi kemialliseksi ja fysikaaliseksi sadilyvyydeksi on osoitettu
24 tuntia 25 °C:n lampéatilassa.

Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulisi kdyttdd heti. Jos valmistetta
ei kaytetd heti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet ovat
kdyttdjan vastuulla eivatkd saisi tavallisesti ylittdd 24 tuntia 2 - 8 °C:n
ldmpdotilassa, ellei valmistetta ole valmistettu kayttovalmiiksi valvotuissa
ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Injektiopullon sisdltd on tarkoitettu vain yhtd kdyttokertaa varten.
Kayttamaton valmiste ja jate on hdvitettdva paikallisten vaatimusten
mukaisesti.
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Bipacksedel: Information till anviandaren
B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Tyskland

Remifentanil B.
Remifentanil B.
Remifentanil B.

Braun 1 mg
Braun 2 mg
Braun 5 mg

pulver till koncentrat till injektions- eller infusionsvatska, 16sning

remifentanil

L3s noga igenom denna bipacksedel innan du bdrjar anvanda

detta Iikemedel. Den innehaller information som &r viktig

for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal.
Detta galler dven eventuella biverkningar som inte namns i denna
information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finns information om féljande:

1. Vad Remifentanil B. Braun ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Remifentanil B. Braun
3. Hur du anvander Remifentanil B. Braun

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Remifentanil B. Braun ska forvaras

6. Forpackningens innehall och &vriga upplysningar

1. Vad Remifentanil B. Braun ar och vad det anvands for

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

- Remifentanil B. Braun kan anvidndas for att forhindra att du kdnner
smarta fore och under en operation.

- Remifentanil B. Braun kan anvéndas for att lindra smarta nér du far
mekanisk andningshjalp pa en intensivvardsavdelning (for patienter
som &r 18 ar och &ldre).

Remifentanil som finns i Remifentanil B. Braun kan ocksa vara godkénd
for att behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna bipacksedel.
Fraga lakare apotekspersonal eller annan hélso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2.Vad du behover veta innan du anvander Remifentanil
B. Braun

Du ska inte fa Remifentanil B. Braun

-om du &r allergisk mot remifentanil, nagot annat innehallsimne
i detta lakemedel (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, I&ppar,
svalg eller tunga. Du kanske kdnner igen detta fran tidigare erfarenhet

- som injektion i ryggradskanalen

- som enda ldkemedel for att inleda narkos

Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare innan du far Remifentanil B. Braun:

- om du nagonsin har fatt ndgon biverkning under en operation

- om du ndgonsin har fatt en allergisk reaktion eller har fatt information
om att du ar allergisk mot:
® nagot lakemedel som anvénds under operation
e opioidldkemedel (t.ex. morfin, fentanyl, petidin, kodein), se &ven

avsnittet ovan “Du bor inte fa Remifentanil B. Braun"

- om du lider av nedsatt lung- och/eller leverfunktion (du kan vara mera

kanslig fér andningssvarigheter).

Tala om for din ldkare innan du anvander remifentanil om:

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

- du roker

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

Detta ldakemedel innehaller remifentanil, som &r ett opioidldakemedel.
Upprepad anvdndning av opioida smértstillande medel kan leda till att
lskemedlet blir mindre effektivt (du vdnjer dig vid det). Det kan ocksa
leda till beroende och missbruk, med risk for livshotande Gverdosering.
Om du tror att du haller pa att bli beroende av Remifentanil B. Braun ar
det viktigt att du talar med ldkare.

Abstinensreaktioner, inklusive snabba hjartslag, hogt blodtryck och
rastl6shet, har ibland rapporterats ndr behandlingen med detta lakemedel
plotsligt avbryts, sdrskilt ndr behandlingen har pagatt i ver tre dagar (se
aven avsnitt 4. Eventuella biverkningar). Om du upplever dessa symtom
kan din lakare aterinféra lakemedlet och gradvis minska dosen.

Aldre

Om ldkemedlet anvdnds for operation under allmdn narkos ska den
inledande dosen av Remifentanil B. Braun sénkas hos &ldre patienter.
Aldre eller svaga patienter (beroende p& minskad blodvolym och/
eller 1agt blodtryck) &r mera kénsliga for att raka ut for hjart- eller
cirkulationsstdrningar.

Barn

Remifentanil B. Braun rekommenderas inte till nyfddda och spadbarn
(barn under ett ars alder).
Erfarenheten av att behandla barn med Remifentanil B. Braun vid
intensivvard dr begransad.

Andra lakemedel och Remifentanil B. Braun

Tala om for lakaren eller apotekspersonalen om du tar, nyligen har tagit
eller kan ténkas andra lakemedel. Detta dr sarskilt viktigt for féljande
|&dkemedel eftersom de kan paverka eller paverkas av Remifentanil
B.Braun:

e | ikemedel forblodtrycks- eller hjartproblem (sé kallade betablockerare
eller kalciumkanalblockerare). Dessa lakemedel kan oka effekten av
Remifentanil B. Braun pa ditt hjarta (sdnker blodtrycket och pulsen).

® Andra lugnande mediciner som t.ex. bensodiazepiner. Din ldkare
kommer att andra dosen pa dessa lakemedel nédr du far Remifentanil
B. Braun.

e | Gkemedel for behandling av depression, sasom selektiva serotonin-
aterupptagshdmmare (SSRI), serotonin-noradrenalinaterupptags-
hammare (SNRI) och monoaminoxidashdmmare (MAO-hdmmare).
Det rekommenderas inte att anvdnda dessa lakemedel samtidigt med
Remifentanil B. Braun eftersom de kan ¢ka risken for serotoninsyn-
drom, ett potentiellt livshotande tillstand.

Samtidig anvéndning av opioider och Idkemedel som anvands for att
behandla epilepsi, nervsmérta eller angest (gabapentin och pregabalin)
okar risken for opioid6verdosering, andningsdepression och kan vara
livshotande.

Det ar fortfarande mdojligt att Remifentanil B. Braun kan ges till dig och
din ldkare kan avgéra vad som ar lampligt for dig.

Remifentanil B. Braun med alkohol
Nar du har fatt Remifentanil B. Braun ska du inte dricka alkohol innan du
har dterhdmtat dig helt.

Graviditet och amning

Remifentanil B. Braun ska inte ges till gravida kvinnor om det inte ar
medicinskt motiverat.

Remifentanil B. Braun rekommenderas inte under forlossning eller vid
kejsarsnitt.

Om du far detta lakemedel under varkarbetet eller ndra forlossningen kan
det paverka ditt barns andning. Du och ditt barn kommer att 6vervakas
for tecken pa kraftig smnighet och andningssvarigheter.

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

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

Korférmaga och anvindning av maskiner

Detta lakemedel ges endast till patienter som ar inlagda pa sjukhus. Om
du skrivs ut tidigt efter att du har fatt Remifentanil B. Braun far du inte
kéra bil, anvdnda maskiner, eller arbeta under farliga forhallanden. Du bor
inte aka hem ensam.
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Du é&r sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framfora
motorfordon eller utféra arbete som kraver skdrpt uppmérksamhet. En av
faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar anvandning
av ldkemedel pd grund av deras effekter och/eller biverkningar.
Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis
darfor all information i denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med
|dkare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Remifentanil B. Braun

Detta likemedel far endast ges under noggrant kontrollerade
forhallanden och akututrustning maste finnas tillginglig. Detta
lakemedel ges av eller under dvervakning av en erfaren likare som
val kdnner till hur denna typ av likemedel ska anvindas och verkar.
Du forvdntas aldrig ge dig detta lakemedel sjdlv. Det ges alltid till dig av
en person som har kvalificerad utbildning for att gora detta.

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

Dosering

Dosen och infusionens ldngd bestdms av ldkaren och kan variera beroende
pa exempelvis din kroppsvikt, alder, fysiska kondition, andra lakemedel
som du far och vilken operation du ska genomga.

Dosering for vuxna:
For de flesta patienter ar infusionshastigheter pd mellan 0,1 och

2 mikrogram per kilo kroppsvikt per minut tillrackliga. Dosen kan minskas
eller 6kas av din Idkare beroende pa ditt tillstand och/eller hur du reagerar.

Dosering for dldre
Om ldkemedlet anvdnds for operation under allmdn narkos ska den

inledande dosen av Remifentanil B. Braun minskas pa lampligt sétt for
aldre patienter.

Dosering for barn (1 till 12 ar):

For de flesta barn &r en infusionshastighet pd mellan 0,05 och
1,3 mikrogram per kilo kroppsvikt och minut tillrdckligt for att halla dem
nedsévda under en operation. Dosen kan justeras av ldkaren och kan vara
sa hog som 3 mikrogram per kilo kroppsvikt per minut.

Erfarenheten av att behandla barn under intensivvard med Remifentanil
B. Braun ar begransad.

Detta ldkemedel rekommenderas inte till nyfédda och spidbarn (barn
under ett ars alder).

Dosering for speciella patientgrupper
For kraftigt dverviktiga eller svart sjuka patienter kommer den inledande

dosen att minskas eller hojas beroende pa hur patienten reagerar.
For patienter med nedsatt lever- eller njurfunktion samt for patienter
som genomgar neurokirurgi ar en minskad dos inte nédvandig.

Om du har fatt for stor mangd av Remifentanil B. Braun eller
om man har glomt att ge Remifentanil B. Braun

Eftersom Remifentanil B.Braunvanligen gesaven lakare eller sjukskoterska
under noggrant kontrollerade forhallanden, dr det osannolikt att du far
for mycket eller att du missar en dos.

Om du har fatt for mycket av detta ldkemedel, eller om man misstanker
att du har fatt for mycket, kommer lampliga dtgarder snabbt att vidtas
av sjukvardsteamet.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller
apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

6. Férpackningens innehall och Gvriga upplysningar

Innehallsdeklaration

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

- Ovriga innehallsamnen &r glycin och saltsyra.

Liakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Remifentanil B. Braun &r ett vitt till benvitt eller gulaktigt pulver till
koncentrat till injektions-/infusionsvatska, 16sning. Det levereras i
ofdrgade glasflaskor.

Forpackningsstorlekar:

Remifentanil B. Braun 1 mg pulver till koncentrat till injektions-/
infusionsvatska, 16sning: 5 injektionsflaskor per férpackning
Remifentanil B. Braun 2 mg pulver till koncentrat till injektions-/
infusionsvatska, 16sning: 5 injektionsflaskor per férpackning
Remifentanil B. Braun 5 mg pulver till koncentrat till injektions-/
infusionsvatska, 16sning: 5 injektionsflaskor per férpackning

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkdnnande for forsiljning och tillverkare
Innehavare av godkdnnande for forséljning

B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Tyskland

Tillverkare
hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakien

Postadress:
34209 Melsungen

Ytterligare upplysningar om detta ldkemedel kan erhallas hos ombudet
for innehavaren av godkdnnandet for forsaljning:

Sverige

B. Braun Medical AB

Box 110

SE-182 11 Danderyd

Finland

B. Braun Medical Oy
Garverigranden 2b

FI-00380 Helsingfors

Detta lakemedel &r godként
samarbetsomradet under namnen:

inom  Europeiska  ekonomiska

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 & 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 #ndrades senast 2022-08-05 (Sverige),
12.05.2022 (Finland)

Liksom alla lakemedel kan detta |akemedel orsaka biverkningar men alla
anvéndare behdver inte fa dem.

Fdljande biverkningar kan vara allvarliga och kriva omedelbar
medicinsk behandling.

Vanliga (kan férekomma hos u
- andningsuppehall (apné).

till 1 av 10 anvandare

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare

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

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

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgangliga data)

- krampanfall
- hjartblock.

Andra biverkningar:

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvdndare)
- muskelstelhet

- illamaende

- krékning

- lagt blodtryck (hypotoni).

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
- langsam puls (bradykardi)

- ytlig andning (andningsdepression)

- klada

- frossbrytningar efter operationen

- hogt blodtryck (hypertoni) efter operationen

- hosta.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvindare)
- férstoppning

- smdrta efter operationen

- syrebrist (hypoxi).

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvédndare
- sémnighet (under aterhdmtning efter operation).

Ingen kind frekvens (kan inte berdknas fran tillgdngliga data)

- toleransutveckling

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

- oregelbunden hjartrytm (arytmi).

Som andra likemedel av denna typ (opioider) kan langvarig anvandning
av Remifentanil B. Braun leda till beroende. Be din lakare om rad.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta

galler dven biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan
ocksd rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att &ka informationen om
|dkemedels sdkerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for Iikemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen efter Utg.dat. och
pa etiketten efter Exp. Utgdngsdatumet ar den sista dagen i angiven
manad.

Férvaras vid hogst 25 °C.

Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

Anvénd inte detta ldkemedel om l&sningen inte &r klar och partikelfri eller
om behallaren dr skadad.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga
apotekspersonalen hur man kastar ldkemedel som inte langre anvénds.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljdn.

B/ BRAUN

Foljande uppgifter &dr endast avsedda for hilso- och

sjukvardspersonal:

BEREDNINGSANVISNINGAR FOR:

Remifentanil B. Braun 1 mg pulver till koncentrat till injektions-/
infusionsvatska, 16sning

Remifentanil B. Braun 2 mg pulver till koncentrat till injektions-/
infusionsvatska, 16sning

Remifentanil B. Braun 5 mg pulver till koncentrat till injektions-/
infusionsvatska, 16sning

Det ar viktigt att du ldser igenom hela innehallet i dessa anvisningar
fore beredningen av detta lakemedel.

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
anvindning genom tillsats av en lamplig mingd (enligt nedanstaende
tabell) av ett av nedan angivna spadningsmedel tillsatts for att fa en
rekonstituerad |6sning med en koncentration pé cirka 1 mg/ml.

Styrka Volym spadningsmedel Den
som ska tillsattas rekonstituerade
Idsningens
koncentration
Remifentanil B. Braun 1 mg 1 ml 1 mg/ml
Remifentanil B. Braun 2 mg 2ml 1 mg/ml
Remifentanil B. Braun 5 mg 5 ml 1 mg/ml

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

Ytterligare spadning

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

For manuellt kontrollerad infusion kan detta lakemedel spddas
ytterligare till koncentrationer pa 20 till 250 pg/ml (50 pg/ml ar den
rekommenderade spidningen for vuxna och 20 till 25 pg/ml fér barn fran
1 &rs alder uppat).

For malstyrd infusion (TCI) &r den rekommenderade spadningen av
Remifentanil B. Braun 20 till 50 pg/ml.

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

En av foljande I6sningar ska anvandas for spadning:

Vatten for injektionsvatskor

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

Glukos 50 mg/ml (5 %), infusionsvdtska, 16sning, och natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %), infusionsvatska, IGsning.

Natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, I6sning/infusionsvitska,
|6sning

Natriumklorid 4,5 mg/ml (0,45 %) infusionsvatska, IGsning.

Féljande intravendsa I6sningar kan ocksd anvédndas vid administrering i
en i.v.-kateter med rinnande flode:

Ringer-laktatlosning

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

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

Inget annat spadningsmedel far anvandas.

Lésningen ska inspekteras visuellt for kontroll av partiklar fore
administrering. Losningen far endast anvdndas om den ar klar och fri
fran partiklar.

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

Av mikrobiologiska skdl bor produkten anvdndas omedelbart. Om
produkten inte administreras omedelbart ansvarar anvédndaren for
forvaringstid och forvaringsforhallanden fore administreringen som
normalt inte ska vara langre dn 24 timmar vid 2 - 8 °C om inte spddningen
har gjorts under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Detta ldkemedel &r endast avsett for engangsbruk. Ej anvént lakemedel
och avfall skall kasseras enligt gallande anvisningar.

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Tyskland
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