Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

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

remifentanil

PaZljivo procitajte cijelu uputu prije nego poc¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi

Sto je Remifentanil hameln i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego primite Remifentanil hameln
Kako primjenjivati Remifentanil hameln

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Remifentanil hameln

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

oA WN P U

1.  Sto je Remifentanil hameln i za $to se koristi

Remifentanil hameln spada u skupinu lijekova - opioida. Razlikuje se od drugih lijekova te skupine po
svom brzom i vrlo kratkom djelovanju.

- Remifentanil hameln moze se koristiti za zaustavljanje osjecaja boli prije ili za vrijeme operacije.
- Remifentanil hameln moze se koristiti za ublazavanje boli dok ste pod kontroliranom mehani¢kom
ventilacijom u jedinici intenzivne skrbi (za pacijente od 18 godina i starije).

2. Sto morate znati prije nego primite Remifentanil hameln

Ne smijete primiti remifentanil:

- ako ste alergi¢ni na remifentanil ili na neki drugi sastojak ovoga lijeka (naveden u dijelu 6.) ili
na derivate fentanila (poput alfentanila, fentanila, sufentanila). Alergijska reakcija moze
ukljuditi osip, svrbez, poteskoce pri disanju ili oticanje lica, usana, grla ili jezika.

- uobliku injekcije u spinalni kanal

- kao jedini lijek za pokretanje anestezije.

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primite remifentanil:

- ako ste ikada imali neke nuspojave tijekom operacije

- ako ste ikada imali neke alergijske reakcije ili vam je re¢eno da ste alergi¢ni na:

o neke lijekove koji se Koriste tijekom operacije

o opioidne lijekove (npr. morfij, fentanil, petidin, kodein), vidi takoder dio : ”Ne smijete primiti
remifentanil” iznad.

- ako ste Vi ili netko u Vasoj obitelji ikada zlorabili ili bili ovisni o alkoholu, lijekovima koji se
izdaju na recept ili ilegalnim drogama (,,0visnost™)

- ako ste pusac
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- ako ste ikada imali problema s raspoloZenjem (depresija, tjeskoba ili poremecaj li¢nosti) ili ako
Vam je psihijatar lije¢io neku drugu psihi¢ku bolest.

Ovaj lijek sadrzi remifentanil, koji pripada opioidnim lijekovima. Ponavljana primjena opioidnih
lijekova protiv boli moze smanjiti u€inkovitost lijeka (naviknete se na njegove ucinke). Takoder moze
dovesti do ovisnosti i zlouporabe lijeka, §to moze dovesti do po Zivot opasnog predoziranja. Ako ste
zabrinuti da biste mogli postati ovisni o remifentanilu, vazno je da se posavjetujete sa svojim
lije¢nikom.

U nekim su slucajevima nakon naglog prekida primjene ovog lijeka, a narocito ako je lijeCenje trajalo
dulje od 3 dana, prijavljeni simptomi ustezanja koji ukljucuju ubrzane otkucaje srca, visok krvni tlak i
nemir (pogledajte i dio 4. Moguce nuspojave). Ako se kod Vas pojave ti simptomi, lijecnik ¢e Vam
mozda ponovno uvesti lijek i postupno smanjivati dozu.

(uzrokovane smanjenim volumenom Krvi i/ili niskim krvnim tlakom).
Drugi lijekovi i Remifentanil hameln

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove, ukljucujuci i bezreceptne lijekove. To je osobito vazno ako se radi o sljede¢im
lijekovima, jer oni mogu utjecati na u¢inak remifentanila:

- Lijekovi za krvni tlak ili sr¢ane tegobe (poznati pod nazivom beta-blokatori ili blokatori kalcijevih
kanala). Ovi lijekovi mogu pojacati ucinak remifentanila na vase srce (sniziti va$ krvni tlak i
otkucaje srca).

- Lijekove za lijeCenje depresije, kao Sto su selektivni inhibitori ponovne pohrane serotonina (engl.
selective serotonin reuptake inhibitors, SSRI), inhibitori ponovne pohrane serotonina i
noradrenalina (engl. serotonin norepinephrine reuptake inhibitors, SNRI) ili inhibitori
monoaminooksidaze (engl. monoamine oxidase inhibitors, MAOI). Ne preporucuje se
primjenjivati te lijekove istodobno s remifentanilom jer oni mogu povecati rizik od serotoninskog
sindroma, koji moze biti opasan po zivot.

Sedativi poput benzodiazepina ili srodnih lijekova

Istodobna primjena remifentanila i sedativa poput benzodiazepina ili srodnih lijekova povecava rizik
od omamljenosti, poteskoca s disanjem (respiratornu depresiju), kome i moze biti opasno po zivot.
Zbog toga, istodobnu primjenu takvih lijekova treba uzeti u obzir samo kada nema nikakvih
alternativnih mogucnosti lije¢enja. Ako vam, medutim, lije¢nik propise remifentanil zajedno sa
sedativima, tada vam treba ograni¢iti dozu i trajanje istodobnog lijecenja sedativima. Istodobna
primjena opioida i lijekova koji se koriste za lijecenje epilepsije, ziv€ane boli ili tjeskobe (gabapentin i
pregabalin) povecéava rizik od predoziranja opioidima, respiratorne depresije te moze biti opasna po
zZivot.

Obavijestite svog lije¢nika o svim sedativima koje uzimate, i pomno se pridrzavajte doze koju vam je
preporucio. Bilo bi uputno obavijestiti o tome prijatelje ili rodbinu, kako bi bili svjesni gore navedenih
znakova i simptoma. Obratite se svom lije¢niku ¢im se pojave takvi simptomi.

Serotonergicni lijekovi

Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate neke druge lijekove sa serotonergi¢nim
djelovanjem poput antidepresiva. Vas ¢e lijecnik pomno nadzirati tretman obzirom na znakove i
simptome serotoninskog sindroma. U slu¢aju da posumnja na serotoninski sindrom, odmabh treba
prekinuti lijeenje s remifentanilom, nekom drugom terapijom opijatima, i/ili bilo kojim istodobno
primjenjenim serotonergi¢nim lijekovima.

Mozda ¢ete i dalje mo¢i primiti remifentanil i vas ¢e lije¢nik mo¢i odlugéiti $to je prikladno za vas.
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Djeca i adolescenti

Ne preporucuje se primjena remifentanila u novorodencadi i dojencadi (djeci mladoj od godinu dana)
kada se koristi za operaciju.

Iskustvo u primjeni remifentanila za lije¢enje djece i adolescenata (mladi od 18 godina) u jedinicama
intenzivne skrbi je ograniéeno.

Remifentanil hameln s alkoholom
Nakon primanja remifentanila ne smijete konzumirati alkohol sve dok se u cijelosti ne oporavite.

Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego primite ovaj lijek. Vas lije¢nik ¢e u tom slucaju razgovarati
s vama o mogucim rizicima i koristima primjene remifentanila ako ste trudni ili dojite.

Remifentanil se ne smije davati trudnicama osim ako to nije medicinski opravdano.

Ne preporucuje se primjena remifentanila tijekom poroda ili carskog reza.

Ako dobijete ovaj lijek tijekom poroda ili neposredno prije djetetova rodenja, on moze utjecati na
djetetovo disanje. Vi i Vase dijete bit ¢ete pod nadzorom zbog mogucih znakova prekomjerne
pospanosti i otezanog disanja.

Preporucuje se prekinuti dojenje na 24 sata nakon primanja remifentanila.

Upravljanje vozilima i strojevima

Ovaj lijek se daje samo bolesnicima u bolnici. Ako vas nakon primanja remifentanila u bolnici,
prijevremeno otpuste iz bolnice, tada nipos§to ne smijete voziti, upravljati strojevima niti raditi u
opasnim uvjetima. Ne smijete sami i¢i kuéi.

3. Kako primjenjivati Remifentanil hameln

Od vas se nikada nece ocekivati da si sami dajete ovaj lijek. Uvijek ¢e vam ga dati osoba koja je za to
kvalificirana.

Doza varira ovisno o bolesniku.

Doza i nacin na koji ¢ete primiti ovaj lijek ovisit ¢e o:

- operaciji ili lije¢enju kojim ste podvrgnuti U jedinici intenzivne njege
- jacini boli

Nije potrebna prilagodba doze bolesnicima s ostecenom funkcijom jetre ili bubrega.

Remifentanil hameln je namijenjen za intravensku primjenu.

Moze se dati kao:

- jednokratna injekcija u venu

- kontinuirana venska infuzija. Lijek se polako daje tijekom duljeg vremenskog razdoblja

Ako primite vise lijeka Remifentanila hameln nego $to ste trebali ili ako propustite primiti dozu
Remifentanila hameln

Budu¢i da ¢e vam remifentanil obi¢no dati lije¢nik ili medicinska sestra u strogo kontroliranim
uvjetima, mala je vjerojatnost da ¢ete primiti preveliku dozu lijeka ili da Cete propustiti primiti dozu
ovoga lijeka.

Ako ste primili previse lijeka, ili ako se sumnja da ste mozda primili previse, vas tim zdravstvenih
stru¢njaka smjesta ¢e poduzeti sve odgovarajuée mjere.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovoga lijeka, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.
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4, Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, i ovaj lijek mozZe uzrokovati nuspojave, iako se one nece javiti kod svakoga.
Prijavljene nuspojave:

Vrlo esto (mogu se javiti u vise od jednog na 10 bolesnika)
- UkocCenost miSic¢a

- osjetaj mucnine (muénina)

- mucnina (povraéanje)

- niski krvni tlak (hipotenzija)

Cesto (mogu se javiti u manje od 1 na 10 bolesnika)
- usporen rad srca (bradikardija)

- plitko/povrsinsko disanje (respiratorna depresija)
- respiratorni arest (apneja)

- svrbez

- drhtanje nakon operacije

- visok krvni tlak (hipertenzija) nakon operacije

- kasalj

Manje ¢esto (mogu se javiti u manje od 1 na 100 bolesnika)
- zatvor

- bol nakon operacije

- pomanjkanje kisika (hipoksija)

Rijetko (mogu se javiti u manje od 1 na 1000 bolesnika)

- spori otkucaji srca uz susljedni sréani zastoj u bolesnika koji primaju remifentanil zajedno s
jednim ili viSe anestetika

- pospanost (tijekom oporavka od operacije)

- teSke alergijske reakcije ukljucuju¢i Sok, zatajenje cirkulacije i sr¢ani udar u bolesnika koji
primaju remifentanil zajedno s jednim ili viSe anestetika

Nepoznato (ne moze se procijeniti iz dostupnih podataka)

- napadaji

- nepravilni otkucaji srca (aritmija)

- srcani zastoj

- tolerancija lijekova

- sindrom ustezanja (moze se ocitovati pojavom sljede¢ih nuspojava: ubrzanih otkucaja srca,
visokog krvnog tlaka, nemira ili uznemirenosti, mu¢nine, povracanja, proljeva, tjeskobe, zimice,
nevoljnog drhtanja i znojenja)

Dugoro¢na uporaba remifentanila moze prouzroéiti ovisnost. Molimo Vas da se posavjetujete sa
svojim lijecnikom.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Remifentanil hameln

Lijek Cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici iza
oznake “EXP.” Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da otopina nije bistra, odnosno da je zamucena
Cesticama, niti ako je spremnik za lijek ostecéen.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Remifentanil hameln sadrzi

Djelatna tvar je remifentanil.

Remifentanil hameln 1 mg

Jedna bocica sadrzi remifentanilklorid koji odgovara 1 mg remifentanila.

Remifentanil hameln 2 mg
Jedna bocica sadrzi remifentanilklorid koji odgovara 2 mg remifentanila.

Remifentanil hameln 5 mg
Jedna bocica sadrzi remifentanilklorid koji odgovara 5 mg remifentanila.

Nakon rekonstitucije sukladno uputi, svaki ml otopine za injekcije/infuziju sadrzi 1 mg remifentanila.
Pomocne tvari prisutne u lijeku su glicin i Kloridna kiselina (za regulaciju pH).

Kako izgleda Remifentanil hameln i sadrzaj pakiranja

Remifentanil hameln je bijeli do gotovo bijeli ili blijedozuckasti prasak za koncentrat za otopinu za
injekciju/infuziju (prasak za koncentrat). Isporu¢uje se u bezbojnim staklenim bo¢icama (4 ml
(Remifentanil hameln 1 mg), 6 ml (Remifentanil hameln 2 mg), 10 ml (Remifentanil hameln 5 mg)) s

bromobutilnim gumenim ¢epom i kapicom.

Velidina pakiranja:
5 bocica po pakiranju

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvodac

Nositelj odobrenja
hameln pharma gmbh
Inselstralie 1

31787 Hameln
Njemacka

Proizvodadi
hameln rds s.r.o.
Horna 36

90001 Modra
Slovacka
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Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
Njemacka

Predstavnik nositelja odobrenja za Republiku Hrvatsku
Sanol H d.o.o.

Franje Luci¢a 32

10090 Zagreb

Hrvatska

+385 1 3496 310

Ovaj lijek odobren je u drzavama ¢lanicama Europskog gospodarskog prostora pod sljedeé¢im

nazivima:
AT Remifentanil-hameln 1 mg /2 mg/5 mg
Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
BG Pemudenranun Xamens 1 mg, 2 mg, 5 mg
Mpax 3a KOHIIEHTPAT 33 HHKEKIIHOHEH/MH(Y3UOHEH Pa3TBOP
Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg
powder for concentrate for solution for injection or infusion
DE Remifentanil-hameln 1 mg /2 mg /5 mg
Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslosung
DK  Remifentanil hameln
Fl Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg
kuiva-aine vilikonsentraatiksi injektio-/infuusionestettd varten, liuos
HR Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg
prasak za koncentrat za otopinu za injekciju / infuziju
IS Remifentanil hameln
stofn fyrir stungulyfs-/innrennslispykkni, lausn
IT Remifentanil hameln
NO Remifentanil hameln
SE Remifentanil hameln
Sl Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg

prasek za koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je zadnji puta revidirana u svibnju 2022.

Sljedeée informacije namijenjene su samo zdravstvenim radnicima:

UPUTA ZA PRIPREMU LIJEKA

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

Vazno je da prije pripreme ovog lijeka u cijelosti proc¢itate ovu uputu.

Razrjedivanje
Remifentanil hameln treba pripremiti za intravensku primjenu dodavanjem odgovaraju¢eg volumena
(kako je nize navedeno u tablici) jednog od nize navedenih otapala da se dobije rekonstituirana

otopina koncentracije od oko 1 mg/ml.
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Lijek Koli¢ina otapala koju treba Koncentracija
dodati rekonstituirane otopine
Remifentanil hameln 1 mg 1ml 1 mg/ml
Remifentanil hameln 2 mg 2ml 1 mg/ml
Remifentanil hameln 5 mg 5ml 1 mg/ml

Dobro protresite dok se ne otopi u cijelosti. Rekonstituirana otopina treba biti bistra, bezbojna i bez
vidljivih Cestica.

Daljnje razrjedivanje

Nakon rekonstitucije, Remifentanil hameln se ne smije koristiti bez daljnjeg razrjedivanja na
koncentracije od 20 do 250 pg/ml s jednom od nize navedenih otopina za injekciju (50 pg/ml jest
preporuceno razrjedenje za odrasle, a 20 do 25 pg/ml za pedijatrijske bolesnike stare 1 godinu i vise).

Za anesteziju vodenu ciljnom koncentracijom (TCI tehnika) preporucena razrijedena tekuéina
Remifentanil hameln iznosi 20 do 50 pg/ml.

Razrijedena otopina ovisi o tehni¢koj sposobnosti uredaja za infuziju i o predvidenim zahtjevima za
pacijenta.

Za otopinu se mogu koristiti neka od sljedecih otapala:
¢ voda za injekcije
¢ glukoza 50 mg/ml (5 %) otopina za injekcije
e glukoza 50 mg/ml (5 %) otopina za injekcije i natrijev klorid 9 mg/ml (0,9 %) otopina za
injekcije
¢ natrijev klorid 9 mg/ml (0,9 %) otopina za injekcije
¢ natrijev klorid 4,5 mg/ml (0,45 %) otopina za injekcije

Mogu se Kkoristiti i sljedece intravenske otopine ako se daju u kateter s teku¢om i.v. infuzijom:
¢ Ringerov laktat otopina za injekciju
¢ Ringerov laktat i glukoza 50 mg/ml (5 %) otopina za injekciju

Remifentanil hameln je kompatibilan s propofolom ako se daje u kateter s teku¢om i.v. infuzijom.
Ne smiju se Koristiti nikakva druga otapala.

Prije primjene lijeka, otopinu treba vizualno i provjeriti na pojavu ¢estica u otopini. Otopina se smije
upotrijebiti samo ako je bistra i bez ikakvih vidljivih estica.

Idealno je da se intravenske infuzije Remifentanila hameln pripremaju neposredno prije primjene
lijeka.

Kemijska i fizicka stabilnost u primjeni dokazana je za 24 sata pri temperaturi od 25°C i od 2-8°C.

S mikrobioloskog stajalista, lijek treba primijeniti odmah, osim ako metoda otvaranja/rekonstitucije/
razrjedivanja iskljucuje rizik od mikrobne kontaminacije. AKo se ne primijeni odmah, vrijeme i uvjeti
cuvanja otopine odgovornost su korisnika.

Sadrzaj bocice je samo za jednokratnu uporabu. Sav neiskoristeni lijek ili otpadni materijal treba
zbrinuti sukladno lokalnim propisima.

Predoziranje
U slucaju predoziranja ili sumnje na predoziranje, potrebno je poduzeti sljedece radnje: prekinuti

primjenu remifentanila, odrzavati otvorene diSne putove, potpomo¢i ili kontrolirati ventilaciju kisikom
1 odrzavati odgovarajucu kardiovaskularnu funkciju. Ako je respiratorna depresija povezana s
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ukocéenos¢u misi¢a, mozda Ce zatrebati neki neuromuskularni blokator koji olakSava potpomognuto ili
kontrolirano disanje. Za lijeGenje hipotenzije mogu se davati intravenske tekuéine i vazopresori. Mogu
se Kkoristiti i druge potporne mjere.

Intravenska primjena opioidnog antagonista, kao $to je nalokson, moze biti indicirana kao specifi¢ni
antidot uz ventilacijsku potporu za upravljanje teSkom respiratornom depresijom. Trajanje respiratorne
depresije nakon predoziranja remifentanilom vjerojatno nece premasiti trajanje djelovanja opioidnog
antagonista.

Posebne mjere opreza:
Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Za uvjete ¢uvanja nakon rekonstitucije/razrjedivanja lijeka, vidjeti dio Daljnje razrjedivanje iznad.
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