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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Remifentanil B. Braun 1 mg prasek pro koncentrat pro injek¢ni/infuzni roztok
Remifentanil B. Braun 2 mg prasek pro koncentrat pro injek¢ni/infuzni roztok

remifentanilum

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékafe nebo 1ékarnika.

Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a
to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo zdravotni
sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:
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4.
5
6

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

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Remifentanil B. Braun pouZivat
Jak se ptipravek Remifentanil B. Braun pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Remifentanil B. Braun uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

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

Ptipravek Remifentanil B. Braun patii do skupiny 1€kt nazyvanych opioidy. Od jinych 1éku této skupiny
se 1isi velmi rychlym nastupem ucinku a jeho velmi kratkym trvanim.

Ptipravek Remifentanil B. Braun Ize pouzit k odstranéni bolesti pfed nebo béhem operace
Ptipravek Remifentanil B. Braun Ize pouzit k odstranéni bolesti v obdobi, kdy jste na jednotce
intenzivni péce a Vase dychani je uméle podporovano (u pacientl nad 18 let).

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Remifentanil B. Braun pouZivat

Pripravek Remifentanil B. Braun Vam nesmi byt podan

jestlize jste alergicky/a na remifentanil nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pripravku
(uvedenou v bod¢ 6) nebo latky odvozené od fentanylu (jako alfentanil, fentanyl, sufentanil).
Alergické reakce mohou zahrnovat vyrazku, svédéni, dechové potiZe nebo otok tvaii, rti, hrdla a
jazyka. S témito stavy miZete mit zkuSenost z pfedchoziho vyskytu v minulosti.

injekéné do patetniho kanalu

jako jediny pouzity 1€k pti ivodu do narkdzy




Upozornéni a opatieni:
Predtim, nez Vam bude piipravek Remifentanil B. Braun podan feknéte svému lékafi jestlize:
- seu Vas n¢kdy v minulosti objevily béhem operace nezadouci ucinky
- seu Vés nékdy v minulosti objevila alergicka reakce nebo Vam bylo feceno, Ze jste alergicky/a
(precitlivély/a) na
o nékteré 1éky uzivané v prubchu operace
o opioidni Iéky (napf. morfin, fentanyl, pethidin, kodein) viz také oddil ,,PFipravek
Remifentanil B. Braun Vam nesmi byt podan® vyse
- trpite postizenim funkce plic a/nebo funkce jater (mtizete byt citlivéjsi na dychaci potize).

Pted pouzitim remifentanilu se porad’te se svym lékatrem, jestlize:
- jste Vy nebo ne¢kdo z Vasi rodiny nékdy zneuzival nebo byl z&visly na alkoholu, ptipravcich
vydavanych na 1ékatsky predpis nebo na nelegalnich drogéach (,,zavislost*).
- jste kurak (kutacka).
- jste mél(a) nekdy problémy s naladou (deprese, tzkost nebo porucha osobnosti) nebo jste se
1é¢il(a) u psychiatra kvuli jinému duSevnimu onemocnéni.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje remifentanil, coz je opioid. Opakované uzivani opioidnich ptipravki k
1é¢bé bolesti mize vést k tomu, Ze ptipravek bude méné ucinny (zvyknete si na n¢j). Mize také vést k
zévislosti a zneuzivani, které mize vyustit v zivot ohrozujici predavkovani. Pokud méate obavy, ze byste se
mohl(a) stat na ptipravku Remifentanil B. Braun zavisly(d), je dlezité, abyste se poradil(a) se svym
lékatem.

Pfi nahlém ukonceni 1écby timto piipravkem, zejména pokud 1é¢ba trvala déle nez 3 dny, byly
prilezitostné hlaSeny reakce z vysazeni véetné zrychleného srde¢niho tepu, vysokého krevniho tlaku a
neklidu (viz také bod 4. Mozné nezadouci G¢inky). Pokud se u Vas tyto pfiznaky vyskytnou, maze 1ékar
ptipravek znovu nasadit a postupné snizovat davku.

Starsi pacienti

Pokud je pouzivan pro operaci v celkové anestézii, je tfeba ivodni davku ptipravku Remifentanil B. Braun
u starSich pacientll odpovidajicim zplisobem snizit.

Star$i nebo oslabeni pacienti jsou citlivejsi ke vzniku srdec¢nich nebo obéhovych poruch (vyvolanych
poklesem objemu krve a/nebo nizkym krevnim tlakem).

Déti

Pouziti ptipravku Remifentanil B. Braun u novorozenct a kojenct (déti ve véku do jednoho roku) se
nedoporucuje. S pouzitim pfipravku Remifentanil B. Braun pfi 1écbé déti tohoto véku na jednotkéach
intenzivni péce je malo zkuSenosti.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Remifentanil B. Braun
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat. To je zvlaste dulezité v piipadé nasledujicich 1€ku, které mohou
s pfipravkem Remifentanil B. Braun spolu reagovat:
o léky na krevni tlak nebo srde¢ni potize (znamé jako beta-blokatory nebo blokatory
kalciovych kanal). Tyto 1éky mohou zvySovat Gi€inek ptipravku Remifentanil B. Braun
na Vase srdce (snizovat krevni tlak a rychlost srde¢niho tepu).



o jina sedativa (uklidnujici 1€ky) jako jsou benzodiazepiny. Kdyz se Vam bude podavat
ptipravek Remifentanil B. Braun, musi Vam Iékat davky téchto 1éki zménit.

o pripravky k 1é¢bé deprese, jako jsou selektivni inhibitory zpétného vychytavani
serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu (SNRI) a
inhibitory monoaminooxiddzy (IMAO). Nedoporucuje se uzivat tyto léky soucasné s
pfipravkem Remifentanil B. Braun, protoze mohou zvysit riziko vzniku serotoninového
syndromu, coZ je potencialng zivot ohrozujici stav.

Soucasné pouzivani opioidl a pripravki k 16cbé epilepsie, bolesti nervového ptivodu nebo tzkosti
(gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko predavkovani opioidy, utlumu dychani a miize byt Zivot
ohrozujici.

O tom, zda jsou okolnosti pro podani ptipravku Remifentanil B. Braun vhodné a zda Vam miize byt
podan, rozhodne Vas lékar.

Pripravek Remifentanil B. Braun s alkoholem
Po podani ptipravku Remifentanil B. Braun nesmite az do tplného zotaveni se z narkdzy pit alkohol.

Téhotenstvi a kojeni

Pripravek Remifentanil B. Braun se nema podavat téhotnym Zenam bez Iékatsky ospraveditelného
divodu.

Podéavat ptipravek Remifentanil B. Braun béhem porodu a cisafského fezu se nedoporucuje.

Pokud je Vam tento ptipravek podavan béhem porodu nebo v dobé blizko porodu, miize ovlivnit dychani
Vaseho ditéte. Vy i VasSe dité budete sledovani, zda se u Vas neobjevi znamky nadmérné ospalosti a potize
s dychanim.

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

Pokud jste teéhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez Vam bude tento ptipravek podan. Pokud jste téhotna, nebo
kojite Vas 1ékar s Vami probere mozna rizika a vyhody podani pfipravku Remifentanil B. Braun.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Tento piipravek se podava pouze v nemocni¢nim zafizeni. Kdyz dostanete ptipravek Remifentanil B.
Braun a jste po vykonu brzy propustén do domaciho oSetfovani nesmite fidit, obsluhovat stroje nebo
pracovat v nebezpecnych podminkach. Domil nesmite jit bez doprovodu.

3. Jak se pripravek Remifentanil B. Braun pouZiva

Tento pripravek se smi podavat pouze za prisné kontrolovanych podminek s dostupnym vybavenim
pro akutni, naléhavé pripady. Tento piipravek smi byt podavan pouze pod dozorem zkuseného
lékare, obeznameného s pouzitim pripravku a provadénim akutni resuscitace.

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

Tento piipravek musi byt podan pfimo do zily injekei nebo infuzi. Délka podani musi byt delsi nez 30
sekund. Tento pfipravek se nesmi podavat do patetniho kanalu (intrathekaln€ nebo epiduralng)



Davkovani

Davkovani a délka infuze, kterou urcuje 1ékar, mtize byt rozdilna podle Vasi télesné hmotnosti, veku,
fyzické zdatnosti, typu operace a soucasné uzivanych 1éku.

Dévkovani u dospélych:
Vétsina pacientil reaguje na rychlost infuze mezi 0,1 a 2 mikrogramy/kg té€lesné hmotnosti za minutu.
Davkovani upravuje 1ékar podle okolnosti a/nebo vasi odpoveédi snizenim nebo udrzovanim rychlosti.

Davkovani u starSich pacientt
Pii pouziti u operaci probihajicich v celkové narkodze se u starSich pacientli pocatecni davka piipravku
Remifentanil B. Braun patfi¢né snizuje.

Davkovani u déti (od 1 do 12 let v€ku)

Pro udrzeni spanku béhem operace je u vétSiny déti postacujici rychlost infuze v davee mezi 0,05 a 1,3
mikrogrami/kg télesné hmotnosti za minutu. Davkovani mtze 1ékat zménit a mtize dosahnout az 3
mikrogramy/kg télesné hmotnosti za minutu.

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

Novorozenctim a kojenctim (détem mlads$im 1 roku) se nedoporucuje tento piipravek podavat.

Davkovani u zvlastnich skupin pacientii

U obéznich a kriticky nemocnych pacientii budou pocate¢ni davky snizené a udrzovat se budou podle
odpovédi pacienta.

U pacientt s postizenymi funkcemi jater nebo ledvin nebo pacientil podstupujicich neurochirurgicky
zakrok neni nutné davky snizovat.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Remifentanil B. Braun neZ mélo byt nebo Vam davka
pripravku Remifentanil B. Braun nebyla podana

Je nepravdépodobné, Ze by Vam bylo podano vEtsi mnozstvi piipravku Remifentanil B. Braun nebo Vam
bylo opomenuto jeho podani, protoze ptipravek je podavan lékatfem nebo sestrou za peclivé sledovanych
okolnosti.

Pokud dostanete vétsi mnozstvi tohoto ptipravku nebo pii podezieni na podani vétsiho mnozstvi,
specializovany tym odbornikli okamzité pfijme patfi¢na opatieni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouziti tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékare nebo 1ékarnika.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny 1éky, miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nasledujici neZadouci ucinky mohou byt zavazné a vyZzadovat okamZitou lé¢bu:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
- zastava dychani (apnoe)




Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 lidi)
- teézka alergicka reakce véetné Soku, ob&hového selhani a srde¢niho infarktu u pacientt, ktefi
dostavaji remifentanil v kombinaci s jednim nebo vice dal$imi anestetiky
- pomala srde¢ni akce s naslednou srde¢ni blokadou u pacientt, kteti dostavaji remifentanil v
kombinaci s jednim nebo vice dal§imi anestetiky

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udaj u nelze uréit)
- kiece
- zastava srdce

DalSi nezadouci u€inky

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)
- svalova ztuhlost
- pocit na zvraceni (nauzea)
- zvraceni
- nizky krevni tlak (hypotenze)

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidi)
- pomala srde¢ni akce (bradykardie)
- mélké dychani (respiracni deprese)
- sveédéni
- tiesavka po operaci
- vysoky krevni tlak po operaci (hypertenze)
- kasel

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)
- zZAacpa
- pooperacéni bolest
- nedostatecné zasobeni kyslikem (hypoxie)

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 1lidi)
- spavost (v pribéhu zotavovaci faze po operaci)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajti nelze urcit)

- snizujici se 1é¢ebny Uc¢inek (1ékova tolerance)

- priznaky z vysazeni (mohou se projevit nasledujici nezadouci G¢inky: zvySena srdecni frekvence,
vysoky krevni tlak, pocit neklidu nebo rozruseni, pocit na zvraceni, zvraceni, prijem, uzkost,
zimnice, tfes a poceni)

- nepravidelny srdecni tep (arytmie)

Stejné jako u jinych 1éka této skupiny (opioidi) mize déletrvajici podavani ptipravku
Remifentanil B. Braun vést ke vzniku zavislosti.

Hlaseni neZadoucich ucinkt
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdé€lte to svému lékati nebo lékarnikovi. Stejné



postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich t¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é&iv Srobarova 48
100 41 Praha 10

Weboveé stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inki mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Remifentanil B. Braun uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Chrante pied chladem a mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze roztok neni Ciry a prosty viditelnych castic nebo je-li
poskozen obal.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Remifentanil B. Braun obsahuje

- Lécivou latkou je remifentanilum
Kazda injekéni lahvicka obsahuje bud’ 1 mg nebo 2 mg remifentanilum (ve forme
hydrochloridum)
Po natedéni podle ndvodu kazdy ml obsahuje 1 mg remifentanilum.

- Pomocnymi latkami jsou glycin a roztok kyseliny chlorovodikové.

Jak pripravek Remifentanil B. Braun vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Remifentanil B. Braun je bily az témét bily nebo nazloutly kompaktni prasek pro koncentrat
pro injek¢ni/infuzni roztok. Je dodavan v bezbarvych sklenénych injek¢énich lahvic¢kach.

Velikost baleni:
Remifentanil B. Braun 1 mg, prasek pro koncentrat pro injek¢ni/infuzni roztok: 5 injekénich lahvicek v
jednom baleni



Remifentanil B. Braun 2 mg, prasek pro koncentrat pro injek¢ni/infuzni roztok: 5 injekénich lahvicek v
jednom baleni

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strafie 1 Postovni adresa:
34212 Melsungen, Némecko 34209 Melsungen, Némecko

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

Vyrobcee
hameln rds s.r.0.

Horna 36
900 01 Modra
Slovenska republika

Tento 1é¢ivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EHP pod nasledujicimi nazvy:

Finsko, Svédsko Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg
Ceska republika Remifentanil B. Braun
Slovenska republika Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg

Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg Pulver fiir ein

Némecko, Lucembursko Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-
/infusionslosung
Dansko Remifentanil B. Braun

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

Remifentanil B. Braun 1 mg/ 2 mg, poeder voor

Nizozemsko . o . .
concentraat voor oplossing voor injectie of infusie

Portugalsko Remifentanilo B. Braun

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 5/2022




Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

NAVOD PRO PRIPRAVU PRIPRAVKU
Remifentanil B. Braun 1 mg, prasek pro koncentrat pro injek¢ni/infuzni roztok
Remifentanil B. Braun 2 mg, praSek pro koncentrat pro injek¢ni/infuzni roztok

Pied pripravou lécivého pripravku je dilezité si precist cely obsah tohoto navodu.
Ptipravek Remifentanil B. Braun nesmi byt po rekonstituci z lyofilizovaného prasku podavan bez dalsiho
fedéni.

Piiprava koncentratu

Ptipravek Remifentanil B. Braun 1 mg/2 mg se k intraven6znimu podani pfipravuje pfidanim patticného
objemu (uvedeného v tabulce nize) jednoho z uvedenych fedidel uvedenych na seznamu, ¢imz vznikne po
rekonstituci roztok s koncentraci asi 1 mg/ml.

Pripravek Pridany objem redidla Koncentrace rozpusténého roztoku
Remifentanil B. Braun 1 mg 1 ml 1 mg/ml
Remifentanil B. Braun 2 mg 2 ml 1 mg/ml

Lahvicku protiepavejte az do uplného rozpusténi. Piipraveny roztok ma byt Ciry, bezbarvy a prosty
viditelnych castic.

DalSi redéni

Po rozpusténi mize byt pripravek Remifentanil B. Braun dale fedén (podminky uchovavani
rekonstituovaného/nafedéného ptipravku a doporucena fedidla jsou uvedena nize).

Pro ru¢né tizenou infuzi Ize tento 1€Civy ptipravek fedit na koncentrace od 20 az 250 pg/ml (50 pug/ml je
doporucené fedéni pro dospélé a 20 az 25 pg/ml pro pediatrické pacienty od 1 roku vyse).

Pti pouziti ,.target controlled infusion* (TCI) je doporuc¢end koncentrace piipravku Remifentanil B. Braun
20 az 50 pg/ml.

Redéni zavisi na technickych moznostech pouZitého infuzniho setu a piedpokladanych pozadavcich
pacienta. K fedéni lze pouzit jeden z nasledujicich roztokd:

Voda na injekci

Glukdza 50 mg/ml (5%) - injek¢ni roztok

Glukodza 50 mg/ml (5%) - injek¢ni roztok a chlorid sodny 9 mg/ml (0,9%) - injekéni roztok Chlorid sodny
9 mg/ml (0,9%) - injekeéni roztok

Chlorid sodny 4,5 mg/ml (0,45%) - injek¢ni roztok

Pokud je ptipravek podavan permanentné zavedenou i.v. kanylou Ize rovnéz pouzit nasledujici
intravenozni roztoky:

Ringer laktatu - injekce

Ringer laktat a gluk6za 50 mg/ml (5%) - injek¢ni roztok

Pii podavani do permanentné zavedené kanyly je ptipravek Remifentanil B. Braun kompatibilni s
propofolem.

Zadné jiné roztoky k fedéni se nesméji pouZit.



Pted podanim je tfeba roztok vizualné zkontrolovat zda neobsahuje néjaké Castice. Podavat se smi pouze
roztok Ciry, prosty jakychkoli ¢astic.

Intraveno6zni infuze remifentanilu by méla byt nejlépe ptipravena bezprostfedné pred podanim. Fyzikalni a
chemicka stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokazana na dobu 24 hodin pfi 25°C.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pfipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani ptipravku pied 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 kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Obsah jedné injekéni lahvicky je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
Vsechen nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



