Indlaegsseddel: Information til brugeren
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Remifentanil "B. Braun", 1 mg pulver til koncentrat til injektions- og
infusionsvaeske, oplgsning

Remifentanil "B. Braun", 2 mg pulver til koncentrat til injektions- og
Infusionsvaeske, oplgsning

Remifentanil "B. Braun", 5 mg pulver til koncentrat til injektions- og
infusionsvaeske, oplgsning

remifentanil

Les denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder

at bruge dette leegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indleegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor
veere med at give medicinen til andre. Det kan veere skadeligt for
andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver
veerre, eller du far bivirkninger, som ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pd www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

2. Det skal du vide, fgr du bliver behandlet med Remifentanil "B. Braun"
3. Sadan bliver du behandlet med Remifentanil "B. Braun”

4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse

Remifentanil "B. Braun" hgrer til gruppen af opioider. Det adskiller sig fra

andre leegemidler i denne gruppe ved at virke meget hurtigt og i meget

kort tid.

- Remifentanil "B. Braun" kan anvendes til at standse smerter for eller
under en operation

- Remifentanil "B. Braun" kan anvendes til at mindske smerter, mens
du bliver mekanisk ventileret pa intensiv afdeling (for patienter, der er
18 ar eller zeldre).

2. Det skal du vide, fgr du bliver behandlet med
Remifentanil "B. Braun"

Leegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet
i denne information. Fglg altid leegens anvisning.

Du ma ikke fa Remifentanil "B. Braun"

- hvis du er allergisk over for remifentanil eller et af de gvrige
indholdsstoffer i dette leegemiddel (angivet i punkt 6) eller fentanyl-
derivater (f.eks. alfentanil, fentanyl, sufentanil). En overfglsomheds-
reaktion kan omfatte udsleet, kige, problemer med vejrtreekning eller
opsvulmen af ansigt, leeber, hals eller tunge. Maske har du oplevet dette
tidligere.

- som en injektion i rygsgjlen

- som eneste medicin ved indledning af narkose.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, inden du far Remifentanil

"B. Braun”, hvis du:

- nogensinde tidligere har haft bivirkninger under en operation

- nogensinde tidligere har haft en allergisk reaktion, eller hvis du ved, at
du er allergisk over for:
® enhver medicin, der anvendes under en operation
e opioider (f.eks. morphin, fentanyl, petidin, codein), se ogsé punktet

ovenfor "Du ma ikke fa Remifentanil "B. Braun""

- har nedsat lunge- og/eller leverfunktion (du kan have stgrre tendens til

vejrtreekningsbesvaer).

Forteel det til din leege, for du bruger remifentanil, hvis:

- du eller nogen i din familie nogensinde har misbrugt eller veeret
afheengig af alkohol, receptpligtige leegemidler eller ulovlige stoffer
("afheengighed"”)

- du er ryger
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- du nogensinde har haft problemer med din sindsstemning (depression,
angst eller en personlighedsforstyrrelse), eller hvis du er blevet
behandlet af en psykiater for andre psykiske lidelser.

Dette leegemiddel indeholder remifentanil, som er et opioidt leegemiddel.
Gentagen brug af opioide smertestillende midler kan fgre til, at
leegemidler bliver mindre effektive (du bliver tilveennet). Det kan ogsa fare
til afheengighed og misbrug, som kan fgre til en livstruende overdosering.
Hvis du er bekymret for at blive afhaengig af Remifentanil "B. Braun”, er
det vigtigt, at du kontakter leegen.

Abstinensreaktioner, herunder hurtig puls, hgjt blodtryk og rastlgshed,
er til tider blevet indberettet efter behandlingen med dette leegemiddel
pludseligt er ophart, iseer hvis behandlingen varede i mere end 3 dage (se
0gsa punkt 4, Bivirkninger). Hvis du oplever disse symptomer, kan laeegen
genstarte leegemidlet og gradvist nedseette dosis.

/Eldre patienter

Hvis Remifentanil "B. Braun" anvendes under fuld narkose i forbindelse
med en operation, skal den indledende dosis til eldre nedseettes passende.
Aldre eller svage patienter (pga. for lidt blod og/eller lavt blodtryk) har
storre tendens til at fa hjerte- eller kredslgbsforstyrrelser.

Bgrn

Remifentanil "B. Braun" frarades til nyfedte og spaedbgrn (bgrn under
1 4r).

Der er kun fa erfaringer med anvendelsen af Remifentanil "B. Braun" til
behandling af bern pa intensiv afdeling.

Brug af andre leegemidler sammen med Remifentanil
"“B. Braun"

Forteel altid leegen eller sundhedspersonalet, hvis du bruger andre
leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller planleegger at
bruge andre leegemidler.
Det er iseer vigtigt for folgende leegemidler, da de kan reagere med
Remifentanil "B. Braun":

e blodtryksmedicin eller medicin mod hjerteproblemer (kendt som
betablokkere eller calciumantagonister). De kan @ge virkningen
af Remifentanil "B. Braun" p& hjertet (seenkning af blodtryk og
hjerteslag)

® andre beroligende leegemidler, som f.eks. benzodiazepiner. Leegen
eller sundhedspersonalet vil ndre dosis pa disse leegemidler, nar du
far Remifentanil "B. Braun".

e medicin til behandling af depression, sdsom selektive serotonin-
genoptagshemmere (SSRl'ere), serotonin-noradrenalin-genoptags-
haemmere (SNRI'er) og monoaminoxidaseheemmere (MAO-haemmere).
Disse laeegemidler bgr ikke bruges samtidigt med Remifentanil
"B.Braun”, da de kan gge risikoen for serotonergt syndrom, en mulig
livstruende tilstand.

Den samtidige brug af opioider og leegemidler, der anvendes til at
behandle epilepsi, nervesmerter eller angst (gabapentin og pregabalin)
forhgjer risikoen for en opioidoverdosering, respirationsdepression og kan
vaere livstruende.

Det kan stadig veere det rigtige for dig at fa Remifentanil "B. Braun", og
leegen vil beslutte, hvad der passer til dig.

Brug af Remifentanil "B. Braun" sammen med alkohol

Nar du har faet Remifentanil "B. Braun”, ma du ikke drikke alkohol, fgr
du er helt rask igen.

Graviditet og amning

Remifentanil "B. Braun" méa ikke gives til gravide, medmindre der er en
medicinsk begrundelse. Remifentanil "B. Braun" frarddes under fadsel
eller ved kejsersnit.

Hvis du far dette leegemiddel under fgdslen eller teet pa fodslen, kan det
pavirke dit barns vejrtraekning. Du og dit barn vil blive overvaget for tegn
pa overdreven sgvnighed og vejrtreekningsbesveer.

B/BRAUN

Det anbefales, at du ikke ammer i 24 timer, efter du har faet Remifentanil
"B. Braun".

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller
planleegger at blive gravid, skal du spgrge lsegen eller apotekspersonalet
til rads, for du far dette leegemiddel. Leegen vil drofte fordele og ulemper
ved Remifentanil "B. Braun", hvis du er gravid eller ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Medicinen anvendes kun til indlagte patienter. Hvis du bliver udskrevet
tidligt, efter at du har faet Remifentanil "B. Braun", ma du ikke fare
motorkgretgj, arbejde med maskiner eller arbejde i farlige situationer. Du
ma ikke tage alene hjem.

Pakningen er forsynet med en rod advarselstrekant. Det betyder,

at Remifentanil "B. Braun" kan give bivirkninger, som kan pavirke
arbejdssikkerheden og evnen til at feerdes sikkert i trafikken.

3. Sadan bliver du behandlet med Remifentanil "B. Braun"

Dette leegemiddel ma kun gives under omhyggeligt kontrollerede
omstaendigheder, og hvor ngdberedskabet er tilgeengeligt. Dette
legemiddel vil blive givet under overvagning af en erfaren laege, som
kender brugen og virkningen af denne type medicin.

Det forventes aldrig, at du selv skal give dig medicinen. Du far den altid
af en person, som er uddannet til det.

Dette leegemiddel ma kun gives som injektion eller infusion direkte ind i en
vene. Det mé ikke gives pa kortere tid end 30 sekunder. Dette leegemiddel
ma ikke injiceres i rygmarvskanalen (intratekalt eller epiduralt).

Den saedvanlige dosis

Dosering og varighed af infusionen fastleegges af leegen og kan variere
ud fra faktorer som veegt, alder, fysisk tilstand, anden medicin og
operationstypen.

Dosering til voksne
De fleste patienter reagerer pa infusionshastigheder mellem 0,1 og

2 mikrogram pr. kg legemsveegt pr. minut. Dosis kan seettes ned eller op
af leegen ud fra din tilstand og/eller reaktion.

Dosering til eeldre
Hvis Remifentanil "B. Braun" anvendes under fuld narkose i forbindelse

med en operation, skal den indledende dosis nedseettes til eldre.

Dosering til barn (1-12 ar)

Til de fleste barn vil infusionshastigheder pa 0,05-1,3 mikrogram pr.
kg legemsveegt pr. minut veere tilstraekkelig til at holde dem sovende
under operationen. Doserne kan a&ndres af leegen og kan veere helt op til
3 mikrogram pr. kg legemsveegt pr. minut.

Der er kun lidt erfaring med anvendelse af Remifentanil "B. Braun" til
bgrn pd intensiv afdeling.

Dette leegemiddel frarades til nyfadte og spaedbgrn (bgrn under 1 ar).

Dosering til seerlige patientgrupper
Hos overveegtige eller kritisk syge patienter kan begyndelsesdosis seettes

ned eller op afhaengig af reaktion.
Hos patienter med nedsat lever- eller nyrefunktion og hos patienter i
neurokirurgisk behandling er det ikke ngdvendigt at nedseette dosis.

Hvis du har faet for meget eller for lidt Remifentanil "B. Braun"
Fordi Remifentanil "B. Braun" normalt gives af en lege eller en
sygeplejerske under omhyggeligt kontrollerede omsteendigheder, er det
usandsynligt, at du far for meget eller for lidt.

Kontakt leegen eller sundhedspersonalet, hvis du har faet for meget af
dette leegemiddel eller hvis du har mistanke om, at du har faet for meget.
Sundhedspersonalet/en specialist vil tage de ngdvendige forholdsregler
med det samme.

Sperg leegen eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.
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4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men
ikke alle far bivirkninger.

De folgende bivirkninger kan vaere alvorlige og kraever
omgaende behandling:

Almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 10 personer)
- vejrtreekningspauser (apng)

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer

- alvorlige allergiske reaktioner herunder shock, kredslgbskollaps og
hjerteanfald hos patienter, som far remifentanil sammen med et eller
flere narkosemidler

- langsom puls efterfulgt af hjerteblokade hos patienter, som far
remifentanil sammen med et eller flere bedgvelsesmidler

Ikke kendt hyppighed (kan ikke bestemmes ud fra tilgeengelige data)

- krampeanfald
- hjertestop

Der er rapporteret om falgende bivirkninger:
Meget almindelige (kan pavirke flere end 1 ud af 10 personer)
- muskelstivhed

- kvalme

- opkastning

- lavt blodtryk (hypotension)

Almindelig (kan pavirke 1 ud af 10 personer)

- langsom puls (bradykardi)

- overfladisk vejrtreekning (nedsat andedreet)

- klge

- kulderystelser efter operationen

- hgjt blodtryk (hypertension) efter operationen

- hoste

Ikke almindelig (kan pavirke op til 1 ud af 100 personer
- forstoppelse

- smerter efter operationen

- iltmangel (hypoxi)

Sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer

- spvnighed (i perioden efter operationen)

Ikke kendt hyppighed (kan ikke bestemmes ud fra tilgeengelige data)

- medicintolerance

- abstinenssyndrom (kan vise sig ved, at der opstar falgende bivirkninger:
@get puls, hgjt blodtryk, rastlgshed eller ophidselse, kvalme, opkastning,
diarré, angst, kulderystelser, rysten og svedtendens)

- uregelmaessigt hjerteslag (arytmi)

Som med andre lzzgemidleraf denne type (opioider) kan langtidsanvendelse
af Remifentanil "B. Braun" fgre til afhaengighed. Tal med leegen om dette.

Indberetning af bivirkninger
Hvis du oplever bivirkninger, bgr du tale med en leege, sygeplejerske eller

apoteket. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget
i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der
fremgar herunder:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kabenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere
information om sikkerheden af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke lzegemidlet efter den udlgbsdato, der star pakningen efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C.

Ma ikke opbevares i kgleskab eller nedfryses.

Remifentanil "B. Braun" ma ikke anvendes, hvis oplgsningen ikke er klar
og fri for partikler, eller hvis beholderen er beskadiget.

Sperg apoteketspersonalet, hvordan du skal bortskaffe leegemiddelrester.
Af hensyn til miljget ma du ikke smide leegemiddelrester i aflgbet,
toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstgrrelser og yderligere oplysninger

Remifentanil "B. Braun"” indeholder:

Aktivt stof: remifentanil.

Et heetteglas indeholder enten 1 mg, 2 mg eller 5 mg remifentanil (som
hydrochlorid).

Efter tilberedning som anvist indeholder 1 ml 1 mg remifentanil.

@vrige indholdsstoffer: glycin og saltsyre.

Udseende og pakningsstarrelse

Remifentanil er et hvidt til offwhite eller gulligt pulver til koncentrat
til injektions- og infusionsveeske, oplgsning. Det leveres i farvelgse
heetteglas.

Pakningsstgrrelser:

Remifentanil "B. Braun" 1 mg pulver til koncentrat til injektions- og
infusionsvaeske, oplgsning: 5 heetteglas pr. pakning

Remifentanil "B. Braun" 2 mg pulver til koncentrat til injektions- og
infusionsvaeske, oplgsning: 5 heetteglas pr. pakning

Remifentanil "B. Braun" 5 mg pulver til koncentrat til injektions- og
infusionsvaeske, oplgsning: 5 heetteglas pr. pakning

Indehaver af markedsfgringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen

Postadresse:
34209 Melsungen

Tyskland

Fremstiller
hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakiet

Repreesentant i Danmark
B. Braun Medical A/S

Dirch Passers Allé 27, 3. sal
2000 Frederiksberg

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under
folgende navne:

Remifentanil 1/2/5 mg

Cz
DE

DK
Fl
FR

LU

NL

PL
PT
SE
SK
UK

Remifentanil B. Braun 1 mg/2 mg

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

Remifentanil B. Braun 1 mg/2 mg/5 mg

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

Remifentanil B. Braun 1 mg/2 mg/5 mg Pulver zur Herstellung
eines Konzentrats fiir eine Injektions- oder Infusionslésung
Remifentanil B. Braun 1 mg/2 mg/5 mg, poeder voor concentraat
voor oplossing voor injectie of infusie

Remifentanil B. Braun

Remifentanilo B. Braun

Remifentanil B. Braun 1 mg/2 mg/5 mg

Remifentanil B. Braun 1 mg/2 mg

Remifentanil 1 mg/2 mg/5 mg

Denne indlaegsseddel blev senest @ndret 05/2022

Felgende oplysninger er tiltaenkt laeger og sundhedspersonale:

VEJLEDNING TIL FREMSTILLING AF

Remifentanil "B. Braun”, 1 mg pulver til koncentrat til injektions- og
infusionsvaeske, oplgsning

Remifentanil "B. Braun", 2 mg pulver til koncentrat til injektions- og
infusionsvaeske, oplgsning

Remifentanil "B. Braun", 5 mg pulver til koncentrat til injektions- og
infusionsvaeske, oplgsning

Det er vigtigt, at du laeser hele vejledningen, far du tilbereder
dette leegemiddel.

Remifentanil "B. Braun” ma ikke gives uden at veere fortyndet efter
rekonstitueringen af det frysetgrrede pulver.

Rekonstituering

Remifentanil "B. Braun" tilberedes til intravengs brug ved at tilseette
passende meangde (som vist i tabellen nedenfor) af en af de nedenfor
anfarte fortyndingsveesker for at give en rekonstitueret oplgsning med en
koncentration p4 ca. 1 mg/ml.

Praesentation Koncentrationen af

den rekonstituerede

Volumen af
fortyndingsvaeske,

der skal tilseettes  oplgsning
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

Omryst indtil alt er oplgst. Den rekonstituerede oplgsning skal veere klar,
farvelgs og fri for synlige partikler.

Yderligere fortynding

Efter rekonstituering kan Remifentanil “B. Braun" 1 mg/2 mg/5 mg,
fortyndes yderligere (se afsnit 6.3 i produktresuméet om
opbevaringsbetingelser af den rekonstituerede/fortyndede oplgsning og
nedenfor de anbefalede veesker til fortynding).
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For manuelt kontrollerede infusioner kan dette leegemiddel fortyndes til
koncentrationer p& 20-250 pg/ml (50 pg/ml er den anbefalede fortynding
til voksne og 20-25 ug/ml til barn pa 1 &r og derover)

For TCl er den anbefalede fortynding af Remifentanil "B. Braun”
20-50 pg/ml.

Fortyndingen afhaenger af infusionspumpens tekniske kapacitet og
patientens forventede behov.
Der kan veelges én af fglgende veesker til fortynding:
- Vand til injektionsveesker.
- Glucose 50 mg/ml (5 %) injektionsveeske.
- Glucose 50 mg/ml (5 %) injektionsveeske og
natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsveeske.
- Natriumchlorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvaeske.
- Natriumchlorid 4,5 mg/ml (0,45 %) injektionsvaeske.

Felgende intravengse veesker kan ogsé anvendes, nar disse administreres
via lgbende i.v. kateter:

- Ringerlaktat til injektion.

- Ringerlaktat og glucose 50 mg/ml (5 % glucose) injektionsvaeske.

Remifentanil "B. Braun" er forligelig med propofol, nar dette administreres
via lgbende i.v. kateter.

Ingen andre fortyndingsveesker bgr anvendes.
Oplgsningen skal inspiceres visuelt for partikler fgr administration.
Oplgsningen bgr kun anvendes, hvis oplgsningen er klar og fri for partikler.

Ideelt set ber intravengse infusioner med remifentanil tilberedes pa det
tidspunkt, hvor administrationen finder sted.

Kemisk og fysisk stabilitet er dokumenteret i 24 timer ved 25°C. Ud fra
et mikrobiologisk synspunkt skal preeparatet bruges med det samme. Hvis
det ikke anvendes straks, er opbevaringstid og - betingelser brugerens
eget ansvar og bgr ikke overstige 24 timer ved 2-8°C, med mindre
tilberedningen er foregdet under kontrollerede og validerede aseptiske
betingelser.

Indholdet af heetteglasset er kun til engangsbrug. lkke anvendte
leegemidler samt affald heraf bgr destrueres i henhold til lokale
retningslinjer.

B/BRAUN

B. Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Tyskland
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