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CZ - PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Némecko

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

prasek pro pripravu koncentratu injekéniho nebo infuzniho roztoku

Remifentanilum

- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého lékafe nebo I€karnika.

pfibalové informaci, prosim, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi.

Prectéte si pozorné celou ptibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat.
- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Tento pripravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej Zadné dalsi osob€. Mohl by ji ubliZit, a to i tehdy, ma-Ii stejné pfiznaky jako Vy.
- Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinkl vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si viimnete jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této

V pribalové informaci naleznete:

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

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pfipravek Remifentanil
B. Braun pouzivat

. Jak se pripravek Remifentanil B. Braun pouziva

. Mozné nezadouci ucinky
Jak pripravek Remifentanil B. Braun uchovavat

. DalSi informace

1. CO JE PRIPRAVEK REMIFENTANIL B. BRAUN A K
CEMU SE POUZIVA

Pfipravek Remifentanil B. Braun patfi do skupiny I€ki nazyvanych opioidy.

0d jinych Iéki této skupiny se lisi velmi rychlym nastupem ucinku a jeho

velmi kratkym trvanim.

- Pripravek Remifentanil B. Braun Ize pouZit k odstranéni bolesti pfed nebo
béhem operace

- Pripravek Remifentanil B. Braun Ize pouzit k odstranéni bolesti v obdobi,
kdy jste na jednotce intenzivni péce a a Vase dychani je uméle podporova-
no (u pacientdi nad 18 let).

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE
PRIPRAVEK REMIFENTANIL B. BRAUN POUZIVAT

Ptipravek Remifentanil B. Braun se Vam nesmi podat

- jestlize jste alergicky/a (pfecitlivély/a) na remifentanil nebo na kterou-
koli dalsi slozku pripravku (viz seznam pomocnych latek v oddilu 6.)
nebo latky odvozené od fentanylu (jako alfentanil, fentanyl, sufentanil).
Alergické reakce mohou zahrnovat vyrazku, svédéni, dechové potize nebo
otok tvari, rtd, hrdla a jazyka. S témito stavy mit zkusenosti z predchoziho
vyskytu alergické reakce.

injek¢né do patefniho kanalu

- jako jediny pouZity Iék pfi uvodu do narkézy

[op A BF S eN)

Zvlastni opatrnosti pfi pouziti pripravku Remifentanil B. Braun je

zapotfebi:

Pfedtim, nez Vam bude pfipravek Remifentanil B. Braun podan feknéte své-

mu lékafi jestlize:

- jste se nékdy béhem operace u Vas objevily neZzadouci ucinky

- kdyz se u Vas objevila nékdy alergicka reakce nebo Vam bylo feceno, ze
jste alergicky/a (precitlivély/a) na
® nékteré |éky uzivané v pribéhu operace
o opioidni léky (napf. morfin, fentanyl, pethidin, kodein) viz také oddil

+PFipravek Remifentanil B. Braun se Vam nesmi podat” vyse

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

Starsi nebo oslabeni pacienti jsou citlivéjsi ke vzniku srde¢nich nebo obé-

hovych poruch (vyvolanych poklesem objemu krve a/nebo nizkym krevnim

tlakem).

Vzajemné pusobeni s dalSimi IéCivymi pFipravky

Prosim, informujte svého Iékafe nebo lékarnika o viech lécich, které uzivate

nebo jste uzival(a) v nedavné dobg, a to i o lécich, které jsou dostupné bez

Iékar'ského predpisu. To je zvlasté dulezité v pfipadé nasledujicich Iéka, které

mohou s pfipravkem Remifentanil B. Braun spolu reagovat:

e |éky na krevni tlak nebo srdeéni potize (znamé jako beta-blokatory nebo
blokatory kalciovych kandld). Tyto léky mohou zvySovat Gcinek pripravku
Remifentanil B. Braun na Vase srdce (snizovat krevni tlak a rychlost srde¢-
niho tepu).

e jina sedativa (uklidiujici léky) jako jsou benzodiazepiny. Kdyz se Vam bude
podavat pripravek Remifentanil B. Braun, musi Vam Iékaf davky téchto
I€kG zménit.

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

a zda Vam mUze byt podan, rozhodne Vas Iékaf.

DéEti

Podavani pripravku Remifentanil B. Braun se nedoporucuje u novorozenci a

kojencd (déti mladsich nez jeden rok).

S pouzitim pfipravku Remifentanil B. Braun u déti na jednotce intenzivni
péce jsou jen malé zkusenosti.

Starsi pacienti
Pokud se pripravek Remifentanil B. Braun pouziva pfi celkové narkoéze u star-
Sich pacientd, mély by byt patficné snizeny pocatecni davky pripravku.

Pouzivani pfipravku Remifentanil B. Braun s jidlem a pitim
Po podani pfipravku Remifentanil B. Braun nesmite az do UpIného zotaveni
se z narkozy pit alkohol.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Remifentanil B. Braun se nema podavat t€hotnym Zendm bez
Iékarsky ospraveditelného divodu.

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

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

Poradte se se svym Iékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat ja-
kykoliv 1€k. Kdyz jste t€hotnd nebo kojite Vas lékar s Vami probere mozné
vyhody a mozna rizika podani pfipravku Remifentanil B. Braun.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroj

Tento pripravek se podava pouze v nemocniénim zafizeni. Kdyz dostanete
pfipravek Remifentanil B. Braun a jste po vykonu brzy propustén do domaci-

ho o3etfovani nesmite fidit, obsluhovat stroje nebo pracovat v nebezpecnych
podminkach. Domi nesmite jit bez doprovodu.

3. JAK SE PRIPRAVEK REMIFENTANIL
B. BRAUN POUZIVA

Vzécné (postihuji 1 a7 10 pacient( z 10.000)

- pomala srdeéni akee s naslednou blokddou srde¢ni u pacientd, ktefi dosta-
vaji remifentanil v kombinaci s jednim nebo vice dalSimi anestetiky (Iéky k
navozeni narkézy)

spavost (v pribéhu zotavovaci faze po operaci)

tézka alergicka reakce véetné Soku, ob&hového selhani a zastavy srdecni
u pacientu, ktefi dostavaji remifentanil v kombinaci s jednim nebo vice
dal$imi anestetiky (Iéky k navozeni narkdzy)

Neni znamo (z dostupnych ddajii nelze uréit)

- krece

- zastava srdce

- snizujici se lé¢ebny tcinek (Iékova tolerance)

Preruseni [écby

Pfiznaky, objevujici se po nahlém preruseni Ié€by, zejména pfi prodlouzeném
podavani presahujicim 3 dny, hlasené nepfilis ¢asto, zahrnuji rychlou srdeéni
akei, vysoky krevni tlak a vyrazny neklid.

Stejné jako u jinych 1éki této skupiny (opioidd) mize déletrvajici podavani
pfipravku Remifentanil B. Braun vest ke vzniku zavislosti.

Pokud se kterykoli z nezadoucich ucinku vyskytne v zavazné mife
nebo pokud si vSimnete jakychkoli nezadoucich ucinku, které ne-
jsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému
Iékafi nebo Iékarnikovi.

5. JAK PRI'I?RAVEK REMIFENTANIL B. BRAUN
UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Pfipravek Remifentanil B. Braun nepouZivejte po uplynuti doby pouzitelnosti,
uvedené na krabicce a lahvi¢ce za EXP (zkratka pouzivana pro dobu pouzitel-
nosti). Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
Uchovavejte pi teploté do 25°C.

Chrante pfed chladem a mrazem.

NepouZivejte pfipravek Remifentanil B. Braun, pokud si viimnete Ze roztok
neni Ciry a prosty viditelnych ¢asti nebo je-li poskozen obal.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo doméaciho od-
padu. Zeptejte se svého Iékarnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz
nepotrebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. DALSI INFORMACE

Co pripravek Remifentanil B. Braun obsahuje

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

- Pomocnymi latkami jsou glycin a roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l .

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

Pfipravek Remifentanil B. Braun je bily aZz témér bily nebo nazloutly kom-
paktni prasek pro pfipravu koncentratu injekéniho nebo infuzniho roztoku.
Je dodavan v bezbarvych sklenénych injekénich lahvickach.

Velikost baleni:

Remifentanil B. Braun 1 mg, prasek pro pfipravu koncentratu injekéniho
nebo infuzniho roztoku:

5 injekénich lahvicek v jednom baleni

Remifentanil B. Braun 2 mg, prasek pro pfipravu koncentratu injekéniho
nebo infuzniho roztoku:

5 injekénich lahvicek v jednom baleni

Na trhu nemusi byt v3echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strafe 1

34212 Melsungen, Némecko

Telefon: +49 5661/71-0
Fax: +49 5661/71-4567

Vyrobce

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark, 06861 Dessau-RoBlau, Némecko
hameln pharmaceuticals GmbH

Langes Feld 13, 31789 Hameln, Némecko

Postovni adresa:
34209 Melsungen, Némecko

Tento lécivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod
nasledujicimi nazvy:

Pripravek Remifentanil B. Braun se smi podavat pouze za pfisné
kontrolovanych podminek s dostupnym vybavenim pro mimorad-
né, naléhavé pripady. Pfipravek Remifentanil B. Braun smi byt
podavan pouze pod dozorem zkuseného Iékare, obeznameného s
pouzitim pFipravku a provadénim akutni resuscitace.

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

Pfipravek Remifentanil B. Braun musi byt podan pfimo do Zily injekci nebo
infuzi. Délka podani musi byt delSi neZ 30 sekund. Pfipravek Remifentanil
B. Braun se nesmi podavat do patefniho kanalu (intrathekalné nebo epi-
durélng)

Davkovani

Davkovani a délka infuze, kterou urcuje lékaf, mize byt rozdilna podle Vasi
télesné hmotnosti, véku, fyzické zdatnosti, typu operace a sou¢asné uziva-
nych léka.

Dévkovani u dospélych:

VEtsina pacientd reaguje na rychlost infuze mezi 0.1 a 2 mikrogramy/kg té-
lesné hmotnosti za minutu. Davkovani upravuje Iékaf podle okolnosti a/nebo
vasi odpovédi snizenim nebo udrzovanim rychlosti.

Davkovani u starsich pacientl

PFi pouziti v operacich probihajicich v celkové narkdze se u starSich pacientd
pocatecni davka pripravku Remifentanil B. Braun patfi¢né snizuje.
Dévkovani u déti (od 1 do 12 let véku)

Pro udrZeni spanku béhem operace je u vétSiny déti postacujici rychlost in-
fuze v davce mezi 0,05 a 1,3 mikrogramu/kg télesné hmotnosti za minutu.
Déavkovani maze lékaf zménit a mize dosahnout az 3 mikrogramy/kg télesné
hmotnosti za minutu.

S podavanim pfipravku Remifentanil B. Braun détem na jednotce intenzivni
péce jsou malé zkusenosti.

Novorozenciim a kojencim (détem mladsim 1 roku) se nedoporucuje pfipra-
vek Remifentanil B. Braun podavat.

Davkovani u zvlastnich skupin pacientl

U obéznich a kriticky nemocnych pacientti budou pocateéni davky snizené a
udrzZovat se budou podle odpovédi pacienta.

U pacientu s postizenymi funkcemi jater nebo ledvin nebo pacientt podstu-
pujicich neurochirurgicky zakrok neni nutné davky snizovat.

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

Je nepravdépodobné, Ze by Vam bylo podano vétsi mnozstvi pripravku Remi-
fentanil B. Braun nebo Vam bylo opomenuto jeho podani, protoze pripravek
je podavan lékafem nebo sestrou za peclivé sledovanych okolnosti.

Pokud dostanete vétsi mnoZstvi pfipravku Remifentanil B. Braun nebo pfi po-
dezfeni na podani vétsiho mnoZstvi, specializovany tym odborniki okamzité
pfijme patfi¢na opatfeni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouZiti tohoto pripravku, zeptejte se
svého lékare nebo Iékarnika.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vsechny Iéky, mize mit i pfipravek Remifentanil B. Braun ne-
Zadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Byly hlaseny nasledujici nezadouci ucinky:
Velmi ¢asté (postihuji vice neZ 1 pacienta z 10)
- svalova ztuhlost

- pocit na zvraceni (nauzea)

- zvraceni

- nizky krevni tlak (hypotenze)

Casté (postihuji 1 a7 10 pacient( ze 100)

- pomala srde¢ni akce (bradykardie)
povrchni dychani (dechovy tlum)
zéstava dechu (apnoe)

svédeéni

tfesavka po operaci

vysoky krevni tlak po operaci (hypertenze)
Méné Casté (postihuji 1 az 10 pacientd z 1.000)
- zacpa

- pooperacni bolest

- nedostatecné zasobeni kyslikem (hypoxie)

46575_Remifentanil_180x600_GIF_CZ_SK_801_802.indd 1

AT, FI, RO, SE | Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg/ 5 mg

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

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

DE, LU Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg/ 5 mg Pulver zur
Herstellung eines Konzentrats zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslsung

DK, IT, NO, PL | Remifentanil B. Braun

ES Remifentanilo B. Braun 1 mg/ 2 mg/ 5 mg polvo para
concentrado para solucion inyectable o perfusion

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

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena: 13.10.2010

Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotnické pracovniky:

NAVOD PRO PRIPRAVU PRIPRAVKU

Remifentanil B. Braun 1 mg, prasek pro pfipravu koncentratu injekéniho
nebo infuzniho roztoku

Remifentanil B. Braun 2 mg, prasek pro pfipravu koncentratu injekéniho
nebo infuzniho roztoku

PFed pFipravou Iécivého pFipravku je dulezité si precist cely obsah
tohoto navodu.

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

Pfiprava koncentratu

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

Ptipravek Pridany objem Koncentrace
fedidla rozpusténého roztoku

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

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

Lahvicku protfepavejte az do uplného rozpusténi. Pfipraveny roztok ma byt
Ciry, bezbarvy a prosty viditelnych ¢astic.

Dalsi fedéni

Po rozpusténi nesmi byt pfipravek Remifentanil B. Braun podan bez dalsiho
fedéni na koncentrace od 20 az 250 pg/ml (50 pg/ml je doporucené fedéni
pro dospélé a 20 az 25 pg/ml pro pediatrické pacienty od 1 roku vyse) jednim
z nasledujicich intravenoznich roztokd uvedenych nize.

PFi pouziti ,target controlled infusion” (TCI) je doporucena koncentrace pfi-
pravku Remifentanil B. Braun 20 az 50 pg/ml.

Redéni zavisi na technickych moznostech pouzitého infuzniho setu a pred-
pokladanych poZzadavcich pacienta.

K fedéni Ize pouzit jeden z nasledujicich roztok:

Voda na injekci

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

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

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

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

Pokud je pripravek podavan permanentné zavedenou i.v. kanylou Ize rovnéz
pouZit nasledujici intravendzni roztoky:

Ringer laktatu - injekce

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

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

Zadné jiné roztoky k fedéni se nesméji pouzit.

Pred podanim je tfeba roztok vizualné zkontrolovat zda neobsahuje néjaké
Castice. Podavat se smi pouze roztok Ciry, prosty jakychkoli €astic.
Intravendzni infuze remifentanilu by méla byt nejlépe pfipravena bezpro-
stfedné pred podanim.

Fyzikalni a chemicka stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na
dobu 24 hodin pfi 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li
pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pfipravku pred pouzitim
jsou v odpovédnosti uzivatele a normalné by doba neméla byt delsi nez
24 hodin pfi 2 az 8°C, pokud rekonstituce / fedéni neprobéhlo za kont-
rolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Obsah jedné injekéni lahvicky je uréen pouze k jednordzovému pouZiti.
VSechen nepouzity pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s
mistnimi poZadavky.

Zvlastni upozornéni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.

Chrante pred chladem nebo mrazem.

Podminky pro uchovavani rekonstituovaného/nafedéného roztoku naleznete
vyse v oddile Dalsi Fedéni.
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SK - PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

B. Braun Melsungen AG - 34209 Melsungen, Nemecko

801+802/46575/29/11

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

prasok na injek¢ny alebo infuzny koncentrat

remifentanil

pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Pozorne si precitajte celii pisomnu informaciu skor, ako zacnete uzivat Vas liek.

- Tuto pisomnu informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znova precitali.

- Ak mate akékolvek dal3ie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit, dokonca aj vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zaénete pocitovat akykolvek vedlajsi i¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsie Ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatelov sa dozviete:
1. Co je Remifentanil B. Braun a na ¢o sa pouziva

2. Skor ako pouzijete Remifentanil B. Braun

3. Ako pouZivat Remifentanil B. Braun

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat Remifentanil B. Braun

6. Dal3ie informacie

1. €O JE REMIFENTANIL B. BRAUN A NA €O SA POUZiVA

Remifentanil B. Braun patri do skupiny liekov nazvanych opioidy. Od ostat-
nych liekov z tejto skupiny sa odliSuje velmi rychlym nastupom ucinku a
velmi kratkym trvanim ucinku.

- Remifentanil B. Braun sa pouZiva na zastavenie pocitu bolesti pred opera-
ciou alebo pocas nej.

- Remifentanil B. Braun sa pouziva na zmiernenie bolesti pocas umelej
plticnej ventilacie na jednotke intenzivnej starostlivosti (pre pacientov vo
veku 18 rokov a starsich).

2. SKOR AKO POUZIJETE REMIFENTANIL B. BRAUN

Nepouzivajte Remifentanil B. Braun

Ked ste alergicky (precitliveny) na remifentanil alebo na ktorukolvek z
dalSich zloziek (pozri zoznam pomocnych latok v Casti 6) alebo derivaty
fentanylu (ako je alfentanil, fentanyl a sufentanil). Medzi priznaky aler-
gickej reakcie mozu patrit vyrazky, svrbenie, dychacie tazkosti alebo opuch
tvare, pier, hrdla alebo jazyka. Je mozné, Ze ste sa s tymito reakciami uz
stretli.

Formou injekcie do miechového kandla

Ako samostatny liek na tvod do anestézie

Bud'te zvlast opatrny pri pouzivani Remifentanilu B. Braun

Pred lie¢bou Remifentanilom B. Braun informujete svojho lekara ak:

- sa u Vas v minulosti vyskytli akékolvek neZiaduce reakcie pocas chirurgic-
kého zakroku

- sauVasvminulosti vyskytli akékolvek alergické reakcie alebo ak Vam bolo
povedané, Ze ste alergicky na:
® akékolvek lieky podavané pocas chirurgického zakroku
o opioidy (napriklad morfin, fentanyl, pethidin, kodein) pozri tiez ¢ast vy3-

Sie s nazvom ,Nepouzivajte Remifentanil B. Braun"

- mate poskodent funkciu plic afalebo poskodent funkciu pecene (mozete
byt nachylnejsi na dychacie tazkosti)

Starsi alebo slabi pacienti (v dosledku znizeného objemu krvi afalebo nizkeho

krvného tlaku) st nachylnejsi na srdcové alebo cievne poruchy.

Pouzivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom €ase uzivali este iné lieky, vratane liekov,

ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu

lekarovi alebo lekarnikovi.

Tyka sa to najma nasledovnych liekov, u ktorych moze dojst k interakcii s

Remifentanilom B. Braun:

o lieky na krvny tlak alebo srdcové poruchy (zname ako betablokatory alebo
blokatory kalciového kanala. Tieto lieky mozu zvysit icinok Remifentanilu
B. Braun na Vase srdce (znizenim krvného tlaku a srdcove] frekvencie).

® iné sedativa, ako su napriklad benzodiazepiny. Vas lekar alebo lekarnik
V/am upravi davkovanie tychto liekov, ked Vam bude podany Remifentanil
B. Braun.

Aj v tychto pripadoch mdze byt pre Vas podanie Remifentanilu B. Braun
vhodné; Vs lekar urdi, aky lie¢ebny postup je pre Vas vhodny.

Deti

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

Nie su k dispozicii dostato¢né tdaje o podavani Remifentanilu B. Braun de-
tom na jednotke intenzivnej starostlivosti.

Starsi pacienti
Pri operacidch vyzadujucich celkovu anestéziu musi byt Uvodna davka Remi-
fentanilu B. Braun u starsich pacientov primerane znizena.

Uzivanie Remifentanilu B. Braun s jedlom a napojmi
Po podani Remifentanilu B. Braun nesmiete pozivat alkoholické napoje az do
Uplného odznenia Gcinku.

Tehotenstvo a dojcenie

Remifentanil B. Braun sa nesmie podavat tehotnym Zendm s vynimkou, ak
lekar rozhodne, Ze existuju na to vazne medicinske dovody.

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

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

Skor ako zaénete uZivat akykolvek liek, poradte sa so svojim lekarom alebo
lekdrnikom. Vas lekar zvazi mozné rizika a prinosy podania Remifentanilu B.
Braun, ked'ste tehotna alebo dojcite.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Tento liek je uréeny na podavanie len u hospitalizovanych pacientov. Ak ste
kratko po uziti Remifentanilu B. Braun prepusteny do domaceho prostredia,
nevedte vozidlo, neobsluhujte stroje ani nepracujte v nebezpe¢nom prostre-
di. Domov odchadzajte v sprievode druhej osoby.

3. AKO POUZIVAT REMIFENTANIL B. BRAUN

Remifentanil B. Braun sa musi podavat za prisne kontrolovanych
podmienok a musia byt k dispozicii pristroje uréené pre okamzity
lieCebny zasah. Remifentanil B. Braun Vam poda skuseny lekar,
ktory je vyskoleny na podavanie lieku tohto typu a je oboznameny
s jeho ucinkami alebo bude dohliadat na jeho podavanie.

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

Remifentanil B. Braun sa musi podavat len injekciou alebo infuziou pria-
mo do Zily. Jeho podanie nesmie trvat kratsie ako 30 sekund. Remifentanil
B. Braun sa nesmie podat priamo do miechového kanala (intratekalne alebo
epiduréine).

Davkovanie

Davkovanie a dizku Vasej inflzie urci lekar v zavislosti od faktorov ako je
Vasa telesna hmotnost, vek, fyzicka zdatnost, uzivanie inych liekov a od typu
Vasej operacie.

Dévkovanie u dospelych

Rychlost infuzie pre va&Sinu pacientov je stanovend v rozmedzi 0,1 a 2 mik-
rogramy na kg telesnej hmotnosti za mindtu. Vas lekar moze upravovat dav-
kovanie podla Vasho stavu afalebo odpovede.

Davkovanie u starsich pacientov

Pri operacidch vyzadujucich celkovi anestéziu musi byt Uvodna davka Remi-
fentanilu B. Braun u starsich pacientov primerane znizena.

Dévkovanie u deti (vo veku od 1 do 12 rokov)

Na udrZanie spanku pocas operacie su rychlosti infuzie u vacsiny deti sta-
novené v rozmedzi od 0,05 a 1,3 mikrogramov na kg telesnej hmotnosti
za mindtu. Lekar moze upravit davkovanie a maximalna davka méze byt
3 mikrogramy na kg telesnej hmotnosti.

Je len malo skusenosti s pouzitim Remifentanilu B. Braun u deti na jednot-
kach intenzivnej starostlivosti.

Remifentanil B. Braun sa neodporica podavat novorodencom a dojcatam
(detom mladsim ako jeden rok).

Davkovanie u osobitnych skupin pacientov

Je nutné primerane upravit Gvodnu davku lieku u obéznych alebo tazko cho-
rych pacientov podla individualnej odozvy pacienta.

U pacientov s poskodenou funkciou obli¢iek alebo pecene a u pacientov
podstupujucich neurochirurgicky zakrok nie je nutné upravovat davkovanie.

Ak dostanete viac Remifentanilu B. Braun ako mate alebo ak
zabudnete pouZit Remifentanil B. Braun

KedZe Remifentanil B. Braun Vam bude obvykle podavany Vasim lekarom
alebo zdravotnou sestrou za prisne kontrolovanych podmienok, je velmi ne-
pravdepodobné, Ze dostanete viac lieku alebo ze zabudnete liek uzit.

Ak ste dostali prilis vela Remifentanilu B. Braun, alebo ak je podozrenie, Ze
ste mohli dostat prilis vysoku davku, Vas zdravotnicky Specializovany kolektiv
vykona nalezit napravu.

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

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako v3etky lieky, aj Remifentanil B. Braun mdze spdsobovat vedlajsie
Ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Boli hlasené nasledovné vedlajsie ucinky:

Velmi ¢asté (postihuju viac ako 1z 10 lie¢enych pacientov)
- svalova stuhnutost

- nevolnost (nauzea)

- napinanie na vracanie (vracanie)

- nizky krvny tlak (hypotenzia)

Casté (postihuji 1 a7 10 zo 100 lietenych pacientov)
- nizka srdcova frekvencia (bradykardia)

plytké dychanie (utim dychania)

zéstava dychania (apnoe)

svrbenie

- pooperacna triaska

vysoky krvny tlak (hypertenzia) po operacii

Menej asté (postihuju 1 a7 10 z 1000 lie¢enych pacientov)
- zapcha

- pooperacnd bolest

- nedostatok kyslika (hypoxia)

Zriedkavé (postihuju 1 az 10 z 10 000 lie¢enych pacientov)

- nizka srdcova frekvencia nasledne spojend so srdcovym blokom u pacien-
tov, ktorym bol podavany remifentanil v kombindcii s jednym alebo via-
cerymi anestetikami

- ospalost (pocas zotavovania z operacie)

- tazké alergické reakcie vratane Soku, obehového zlyhania a srdcového
infarktu u pacientov, ktorym bol podavany remifentanil v kombinacii s
jednym alebo viacerymi anestetikami
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Nezname (z dostupnych ddajov nejde urdit)
- zachvaty

- zastava srdca

- liekova tolerancia

Prerusenie liecby

Viynimocne hlasene priznaky, objavujuce sa po preruseni lieCby, hlavne po
podavani presahujucom tri dni, zahfaju zrychlend srdcovu €innost, vysoky
krvny tlak a vyrazny neklud.

Tak ako u inych liekov tejto skupiny (opioidy), dihodobé pouzivanie Remifen-
tanilu B. Braun méZe vyvolat zavislost. Prosim, poradte sa s Vasim lekarom.

Ak zacnete pocitovat akykolvek vedl'ajsi ucinok ako zavazny alebo
ak spozorujete vedlajsie ucinky, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii pre pouZivatelov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi alebo lekarnikovi.

5. AKO UCHOVAVAT REMIFENTANIL B. BRAUN

Uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti.

Nepouzivajte Remifentanil B. Braun po datume exspiracie, ktory je uvedeny
na Skatuli a Stitku po ,EXP". Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den
Vv mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25°C.

Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Nepouzivajte Remifentanil B. Braun ak spozorujete, Ze roztok nie je Ciry a bez
viditelnych €astic alebo ak je poskodeny obal.

Lieky sa nesmu likvidovat odpadovou vodou alebo domovym odpadom.
Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit Zivotné
prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Remifentanil B. Braun obsahuje

Liecivo je remifentanil.

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

Po rozpusteni podla navodu kazdy ml obsahuje 1 mg remifentanilu.

Dalsie zloZky su glycin a kyselina chlorovodikova.

Ako vyzera Remifentanil B. Braun a obsah balenia

Remifentanil B. Braun je biely aZ takmer biely alebo Zltkasty prasok na pri-
pravu koncentratu pre injekény alebo infuzny roztok. Dodava sa v bezfareb-
nych sklenenych liekovkach.

Velkosti belenia:

Remifentanil B. Braun 1 mg, prasok na injekény alebo infuzny koncentrat:
5 injekénych liekoviek v jednom baleni

Remifentanil B. Braun 2 mg, prasok na injekény alebo infuzny koncentrat:
5 liekoviek v jednom baleni

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené na trh.

Driitel' rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-StraB3e 1

34212 Melsungen, Nemecko

Telefon: +49 5661/71-0
Fax: +49 5661/71-4567

Viyrobca

IDT Biologika GmbH

Am Pharmapark

06861 Dessau-RoBlau, Nemecko

hameln pharmaceuticals GmbH
Langes Feld 13, 31789 Hameln, Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurdpskeho hospodarskeho
priestoru (EHP) pod nasledovnymi nazvami:

Postova adresa:
34209 Melsungen, Nemecko

Rakusko, Finsko, Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg/ 5 mg

Rumunsko, Svédsko

Ceska republika Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg

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

infusie

Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg/ 5 mg Pulver zur
Herstellung eines Konzentrats zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslésung

Nemecko, Luxem-
bursko

Dansko, Taliansko, | Remifentanil B. Braun

Norsko, Pol'sko

Spanielsko Remifentanilo B. Braun 1 mg/ 2 mg/ 5 mg polvo
para concentrado para solucion inyectable o
perfusion

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

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

Portugalsko Remifentanilo B. Braun

Spojené kralovstvo | Remifentanil 1 mg/ 2 mg/ 5 mg

Tato pisomna informacia pre pouzivatel'ov bola naposledy schva-
lena v 02/2011.

Nasledovné informacie st urcené len pre zdravotnicky personal:
POKYNY NA PRiPRAVU NASLEDOVNYCH LIEKOV:

Remifentanil B. Braun 1 mg, prasok na injekény alebo infuzny koncentrat
Remifentanil B. Braun 2 mg, pradok na injekény alebo inflizny koncentrat

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

Priprava koncentratu

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

Balenie Objem rozpustadla, Koncentracia
ktory je potrebné pridat | pripraveného
roztoku
Remifentanil B. Braun 1 mg 1ml 1 mg/ml
Remifentanil B. Braun 2 mg 2ml 1 mg/ml

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

Dalsie riedenie

Remifentanil B. Braun sa nesmie podavat po rozpusteni bez dalSieho zriede-
nia na koncentraciu 20 az 250 pg/ml (koncentracia 50 pg/ml sa odporuca
pre dospelych a koncentracia 20 az 25 pg/ml pre pediatrickych pacientov vo
veku 1 roka a starsich) s jednym z intravendznych roztokov uvedenych nizsie.
Odporucané riedenie Remifentanilu B. Braun pre podavanie systémom TCI
je 20 az 50 pg/ml.

Riedenie zavisi od technickej kapacity infuzneho zariadenia a predpoklada-
nych poziadaviek pacienta.

Na dalSie riedenie je mozné pouZit jeden z nasledovnych roztokov:

Voda na injekciu

Glukdza 50 mg/ml (5 %) injekény roztok

Glukoza 50 mg/ml (5 %) injekény roztok a chlorid sodny 9 mg/ml (0,9 %)
injekény roztok

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

Chlorid sodny 4.5 mg/ml (0,45 %) injekény roztok

Nasledovné intravendzne roztoky mozu byt tiez pouzité pri podani do funke-
ného |V katétra:

Ringer-laktat injekcia

Ringer-laktat a glukéza 50 mg/ml (5 %) injekény roztok

Remifentanil B. Braun je kompatibilny s propofolom, ak je podany do funké-
ného IV katétra.

Nepouzivajte Ziadne iné roztoky.
Roztoky st pred podanim vizualne skontrolované, ¢i neobsahuju viditelné
Castice. Roztok sa méa pouZit len ak je Ciry a bez Castic.

Idedine sa ma intravendzna inflzia remifentanilu pripravovat tesne pred po-
davanim (pozri ¢ast 6.3).

FyzikaIna a chemicka stabilita bola preukazana po dobu 24 hodin pri teplote
25°C.

Z mikrobiologického hladiska musi byt roztok pouzity okamzite. Ak nie je
pouZity okamzite, doba a podmienky uchovévania pred pouZitim su plne v
zodpovednosti podavajuceho a normaine by nemali presiahnut 24 hodin pri
teplote 2 - 8°C, pokial rozpustenie neprebehlo v kontrolovanych a validova-
nych aseptickych podmienkach.

Obsah liekovky je len na jedno pouZitie. V3etky nepouZité lieky alebo odpad
vzniknuty z liekov maju byt zlikvidované v stlade s narodnymi poziadavkami.

Specialne upozornenia pre uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 25°C.
Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Podmienky pre uchovavanie rozpusteného | zriedeného lieku pozri vy3sie v
Casti DalSie riedenie.

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Nemecko
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