ZKRACENY SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

NAZEV PRIPRAVKU

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

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

1 injek¢ni lahvicka obsahuje remifentanili hydrochloridum odpovidajici 1 mg remifentanilum.
1 injek¢ni lahvicka obsahuje remifentanili hydrochloridum odpovidajici 2 mg remifentanilum.

Po priprave roztoku podle navodu obsahuje kazdy ml pfipravku Remifentanil B. Braun 1 mg/2 mg prasek
pro koncentrat pro injek¢ni/infuzni roztok 1 mg remifentanilum.

Seznam pomocnych litek

Glycin
Roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l (na Gpravu pH)

Terapeutické indikace

Remifentanil je indikovan jako analgetikum, uzivané pii tvodu a/nebo udrZzovani celkové anestezie.
Remifentanil je indikovan k zajisténi analgezie u pacientl z jednotek intenzivni péce, umeéle
ventilovanych, od 18 let véku vyse.

Davkovani a zpusob podani

Remifentanil smi byt podavan pouze v podminkach, kdy je pIn¢ zajistén monitoring a podpora respirac¢nich
a kardiovaskularnich funkeci, a pouze osobami zvlast’ vyskolenymi pro podavani anestetik a v rozpoznani a
zvladnuti o¢ekavanych nezadouci Gcinki silnych opioidl, véetné respiracni a kardialni resuscitace. Tato
specializace musi zahrnovat znalost zprichodnéni a udrzovani pruchodnosti dychacich cest a umélé
ventilace.

Kontinualni infuze remifentanilu museji byt podavany kalibrovanym infuznim setem do rychle proudici
hadi¢ky i.v. infuze nebo hadi¢ky se samostatnym pristupem. Tato infuzni hadic¢ka ma byt pfipojena do
veno6zni kanyly nebo do jejiho nejbliz§iho okoli, aby byl minimalizovan mrtvy prostor (dalsi informace viz
bod 6.6 SmPC, tabulky s piiklady rychlosti infuze podle télesné hmotnosti, které pomahaji titrovat
remifentanil podle anestetickych potfeb pacienta jsou uvedeny nize).

Péce musi byt vénovana tomu, aby nedoslo k uzavieni nebo odpojeni infuznich cest a po ukonceni infuze
nalezitému ocisténi hadi¢ky, aby byl odstranén zbytek remifentanilu (viz bod 4.4 SmPC). Infuzni hadi¢ky/
infuzni systém maji byt po ukonceni infuze odpojeny, aby nedoslo k bezdécnému podani.

Remifentanil maze byt podavan pomoci tzv. ,.target-controlled infusion* (TCI), tj. programovanou infuzi s
regulaci cilové hladiny, coz zajistuje zabudovany farmakokineticky model (Minto), zohlediujicim vek
pacienta a mnozstvi aktivni t€lesné hmoty (LBM).

Remifentanil je ur€en pouze pro intravendzni podani a nesmi byt podan epiduralné nebo intrathekdlni
injekci (viz bod 4.3 SmPC).

Redéni

Remifentanil mtize byt po ptipravé roztoku koncentratu vzniklého z lyofilizovaného prasku dale fedén. Viz
bod 6.3 SmPC o podminkéch uchovavani a bod 6.6 SmPC o doporuc¢enych roztocich k fedéni a navodu k
pripravé/fedéni ptipravku pred podanim.



Celkova anestezie
Podavani remifentanilu musi byt individualni podle pacientovy odpovédi.

Dospéli

Podani manudlné kontrol ovanou infuzi (Manually Controlled Infusi on -MCI)

Tab. ¢.1 Doporucené davkovani pro dospélé

REMIFENTANIL KONTINUALNI INFUZE
INJ. BOLUS REMIFENTANILU
(ng/kg) (ng/kg/min)
INDIKACE
Pocatecni Rozmezi
rychlost
Uvod do anestezie 1 0,5az 1 -
(Podavat déle
nez 30 sekund)
UdrZovani anestezie u pacienti
s Fizenou ventilaci
+ Oxid dusny (66 %) 0,5az1 0,4 0,1 az 2
+ Isofluran (pocate¢ni davka 0,5az 1 0,25 0,05 az 2
0,5 MAC)
* Propofol (pocatecni davka 100 0,5az1 0,25 0,05 az 2
ug/kg/min)

Je-li remifentanil podavan pii tvodu do anestezie jako injek¢éni bolus, nesmi byt toto podani kratsi nez 30
sekund.

Ve vyse doporucenych davkach, remifentanil vyznamné snizuje mnoZzstvi hypnotika potiebného k udrzeni
anestezie. Aby se vyloucily hemodynamické t€inky remifentanilu (hypotenze a bradykardie) musi byt proto
isofluran a propofol podavan v doporucenych davkach (viz bod Soubézna medikace).

Doporucena davkovani jinych, soucasné¢ podavanych hypnotik s remifentanilem, kterd nejsou uvedena v
tabulce vyse, nejsou k dispozici.

Uvod do anestezie
Remifentanil ma byt podavan pii uvodu do anestezie se standardni davkou hypnotik, jako jsou propofol,
thiopental nebo isofluran. Podani remifentanilu po hypnoticich snizi vyskyt svalové rigidity. Remifentanil
muze byt podan v infuzi rychlosti 0,5 az 1 ug/kg/min, s nebo bez Gvodniho injek¢niho bolusu 1 pg/kg,
podaného po dobu trvajici vice nez 30 sekund. Jestlize k endotrachealni intubaci dochazi po vice nez 8-10
minutdch od zacatku infuze remifentanilu, pak injekéni bolus neni nutny.

Udrzovani anestezie u pacientii s umélou ventilact
Po endotrachealni intubaci ma byt rychlost infuze remifentanilu snizena jak ukazuje vySe uvedena tabulka,
a to podle zpiisobu anestezie. Kvuli rychlému nastupu a kratkému trvani a¢inku remifentanilu, rychlost
podavani béhem anestezie mtize byt titrovana vzestupné piirtstkem 25% az 100% nebo sestupné poklesem
0 25% az 50% kazdych 2 az 5 minut, aby bylo dosazeno pozadované urovné p-opioidni odezvy. Pii
nedostatecné hluboké anestezii Ize podat kazdych 2-5 minut doplikovy injekéni bolus.




Anestezie u spontanné dychajici ch pacientii se zajistenim volnée priichodnych dychaci ch cest (napr.
laryngealni anesteziologickou maskou)

Pti anestezii u spontanné dychajicich pacientd se zabezpe¢enymi, volné prichodnymi dychacimi cestami
se pravdépodobné objevi respiracni deprese. Proto se musi vénovat pozornost u¢inkiim na respiraci, které
se piipadné mohou kombinovat se svalovou rigiditou. Uprava davky dle pacientovych pozadavki vyzaduje
zvlastni péci a miize vyzadovat podporu ventilace. Musi byt dostupné patficné pristroje k monitorovani
pacientd, kterym se podava remifentanil. Je nezbytné, aby tyto pfistroje byly pln€¢ vybaveny ke zvladnuti
vSech stupiili respiracni deprese a/nebo svalové rigidity (musi byt dostupny intubacni set). (Vice informaci
naleznete v bod¢ 4.4 SmPC).

Doporucena pocateéni rychlost infuze pro doplitkovou analgezii u spontann¢ dychajicich pacientt je 0,04
pg/kg/min s titraci, az do dosazeni ucinku. Bylo zkoumano rozmezi rychlosti infuze od 0,025 do 0,1
pg/kg/min.

U spontann¢ dychajicich pacientl se v anestezii nedoporucuje injekéni bolus.

Remifentanil se nedoporucuje uzit jako analgetikum pfi zdkroku, kdy pacient ziistdva pii védomi nebo jehoz
ventilace neni néjak béhem zakroku podporovana.

Soubéznd medikace

Remifentanil snizuje celkové mnozstvi nebo davky inhala¢nich anestetik, hypnotik a benzodiazepint
pozadovanych pfi anestezii (viz bod 4.5 SmPC).

Davky nasledujicich latek: isofluranu, thiopentalu, propofolu a temazepamu, uzitych pii anestezii byly pii
soucasném pouziti s remifentanilem snizeny az o 75%.

Zasady pro ukonceni /pokracovant poddvadni v ¢asné pooperacni fazi

V dtsledku velmi rychlého odeznéni Géinku remifentanilu po pferuseni, neni po 5-10 minutach od ukonceni
podavani piitomna zadna rezidualni opiodni aktivita. Pacientim, u nichz se pfedpokladaji pooperacni
bolesti, maji byt podana analgetika pred ukoncenim ptivodu remifentanilu. Dosazeni maximalniho u¢inku
dlouhodobé plisobicich analgetik vyzaduje dostatecné dlouhou dobu. Vybér analgetik se ma tidit typem
chirurgického zakroku a trovni pooperacni péce.

Pokud neni dosaZeno patticného ucinku dlouhodobé plsobicich analgetik pred koncem zékroku, mtize byt
nutné pokracovat v podavani ptipravku Remifentanilu B. Braun, aby byla v ¢asné pooperacni fazi analgezie
udrzena do doby nastupu maximalniho u¢inku dlouhodob¢ plisobicich analgetik.

Jestlize se pokracuje v podavani remifentanilu po zakroku, smi byt podavan pouze v podminkach plné¢
zajiStujicich monitoring, podporu ventilatnich a kardiovaskuldrnich funkci, za dohledu specialn¢
vyskoleného personalu k rozpoznani a zvladnuti respira¢nich u¢inka silnych opiodi.

Navic se doporucuje pecliveé sledovat u pacienta vyskyt pooperacni bolesti, hypotenze a bradykardie.

Dalsi informace o podani ventilovanym pacientim na jednotce intenzivni péce jsou uvedeny v bodu 4.2.3
SmPC.

U spontanné dychajicich pacienti muze byt pocateéni rychlost infuze remifentanilu snizena na 0,1
pg/kg/min a poté mize byt zvySovana nebo snizovana postupné o 0,025 pg/kg/min kazdych 5 minut, aby
rozsah analgezie pfevysoval riziko respiracni deprese.

U spontanné dychajicich pacientl se nedoporucuje k tlumeni bolesti v pooperacni fazi injek¢ni bolus.

Podani prostrednictvim ,, Target-Controlled Infusion” (TCI)

Uvod do anestezi e a jeji udrfovdni u ventilovanych pacientii

Pfi podéni remifentanilu pomoci TCI se pfi uvodu do anestezie a pii jejim udrzovani ventilovanym
dospélym pacientim podavaji souCasné intravendzné nebo inhalacné¢ hypnotika (viz vyse tab. ¢. 1 pro
manualné kontrolovanou infuzi (MCI)). Ve spojeni s témito latkami se dostatecné analgezie v ivodu do
anestezie a k operacnimu vykonu obvykle dosahuje pfi cilovych koncentracich remifentanilu v krvi v
rozmezi od 3 do 8 ng/ml. Remifentanil ma byt titrovan podle individualnio odpovédi pacienta.

Pti zvlaste zatézujicich chirurgickych vykonech mtze byt zapottebi cilové koncentrace az 15 ng/ml.




Ve vyse doporucenych davkach remifentanil vyrazn€ snizuje mnozstvi potfebného hypnotika pii udrzovani
anestezie. A proto se ma isofluran a propofol podavat podle doporueni, aby se zamezilo zvySeni
hemodynamickych u¢inkti remifentanilu (hypotenze a bradykardie). (Viz vySse tab.c. 1 pro MCI).

Nasledujici tabulka uvadi ekvivalent koncentrace remifentanilu v krvi pii TCI blizici se riznym rychlostem
infuze manudaln¢ kontrolované (MIC) za rovnovazného stavu:

Tab. ¢. 2: Koncentrace remifentanilu v _krvi (na nogramy/ml) urdené pomoci Minto (199 7)
farmakokinetickeho modelu u 40letého muze s télesnou hmotnost i 70 kg a vvskou 170 cm, pro riizné rychlosti
MIC infuze (mikrogramy/kg/min) v rovnovdzném st avu

Rychlost infuze Koncentrace remifentanilu
remifentanilu v krvi

(mikrogramy /kg/min) (nanogramy/ml)

0,05 1,3

0,10 2,6

0,25 6,3

0,40 10,4

0,50 12,6

1,0 25,2

2,0 50,5

Vzhledem k nedostatecnym udajim se nedoporucuje podavat remifentanilu pomoci TCI pfi anestezii u
spontann¢ dychéjicich.

Zasady pro ukonceni/pokracovani poddvani v casné pooperacni fazi

Na konci zakroku, kdy je infuze TCI ukoncena nebo jsou snizeny cilové koncentrace, dojde
pravdépodobné ke spontanni ventilaci pfi vypocitané koncentraci remifentanilu v rozmezi od

1 to 2 ng/ml. Stejn€¢ jako u MIC je tieba zajistit jeSté pied ukonCenim operace pooperacni analgezii
dlouhodobé ptisobicimi analgetiky. (Viz téz Zdsady pro ukonceni/pokracovani podavani v casné pooperacni
fazi pro MIC).

Vzhledem k nedostate¢nym udajim se nedoporucuje podavani remifentanilu pomoci TCI k feSeni
pooperacni analgezie.

Pediatriéti pacienti (od 1 do 12 let)

Soubézné podavani remifentanilu a intravenézniho anestetika pii uvodu do anestezie nebylo podrobné
zkoumano, a proto se nedoporucuje. Podédvani remifentanilu pomoci TCI nebylo u pediatrickych pacienti
zkoumano, a proto se podavani remifentanilu pomoci TCI u téchto pacienti nedoporucuje.

Udrzovani anestezie
Pro udrzovani anestezie jsou doporuc¢ené nasledujici davky remifentanilu (viz tab.¢.3):




Tab. ¢. 3: Doporucené davky pro pediatrické pacienty (od 1 do 12 let véku)

KONTINUALNI
INJEKCNI INFUZE
SOUBEZNE POUZIVANE BOLUS REMIFENTANILU
ANESTETIKUM* REMIFENTANILU | (ug/kg/min)
(ng/ke) Pocateéni  UdrzZovaci rychlost
rychlost
halothan 1 0,25 0,05t0 1,3
(pocate¢ni davka 0,3 MAC)
sevofluran 1 0,25 0,05t00,9
(pocate¢ni davka 0,3 MAC)
isofluran 1 0,25 0,06 to 0,9
(pocate¢ni davka 0,5 MAC)

*Soucasné podavani s oxidem dusnym/kyslikem v poméru 2:1.

Kdyz je remifentanil podavan ve formé¢ injekéniho bolusu nesmi byt doba podani kratsi nez 30 sekund.
Pokud nebyl soucasné podan injekéni bolus, nesmi chirurgicky zakrok zacit diive nez po 5 minutach od
zacatku infuze remifentanilu.

Pti podavani samotného oxidu dusného (70%) a infuze remifentanilu se rychlost infuze k udrzeni anestezie
ma pohybovat mezi 0,4 a 3 pg/kg/min. Z Gdaji ziskanych od dospélych lze usuzovat, Ze vhodnou davkou
muze byt 0,4 pg/kg/min, ackoli specifické studie chybi.

Pediatrické pacienty je tieba sledovat a davku titrovat podle pfimétenosti hloubky analgezie pro chirurgicky
zakrok.

Soubézna medikace

Ve vyse doporuc¢enych davkach remifentanil vyrazné snizuje mnozstvi pottebného hypnotika pii udrzovani
anestezie. A proto se ma isofluran, halothan a sevofluran podéavat podle doporuceni, aby se zamezilo zvySeni
hemodynamickych tc€inkii remifentanilu (hypotenze a bradykardie). Nejsou k dispozici zddné udaje o
doporuc¢eném déavkovani pro soubézné pouziti jinych hypnotik s remifentanilem. (Viz vySe: Podavdni
pomoci MCI, Soubézna medikace).

Doporucené postupy v casné pooperacni fazi

Zahdjeni alternativni analgezie pred ukoncenim podavdni remifentanilu

V disledku velmi rychlého odeznéni i¢inku remifentanilu po pferuseni, neni po 5-10 minutach od ukon¢eni
podavani pfitomna zadna rezidualni opiodni aktivita. Pacientiim, u nichz se predpokladaji po zakroku
pooperacni bolesti, se maji pred ukoncenim podavani remifentanilu podat analgetika. Vybér analgetik,
davka a doba podani ma byt naplanovana dopfedu a individualné pfizplisobena, aby odpovidala typu
chirurgického vykonu u pacienta a predpokladanému stupni pooperacni péce (viz bod 4.4 SmPC).

Novorozenci a kojenci (vék do 1 roku)

ZkuSenosti s podavanim remifentanilu u novorozenct a kojenct (v€k do 1 roku, viz bod 5.1 SmPC) v
klinickych studiich jsou omezené. Farmakokineticky profil remifentanilu u novorozenct a kojencti (vék do
1 roku) je po korekcei v rozdilu télesné hmotnosti srovnatelny s tim, ktery byl nalezen u dospélych (viz bod
5.2 SmPC).

Avsak pro nedostatecnost klinickych tdajt se podavani remifentanilu u této vékové skupiny nedoporucuje.

Pouziti pro celkovou intravendzni anestezii (TIVA): Existuje omezend zkuSenost z klinickych studii s
pouzitim remifentanilu pii TIVA u novorozenct (viz bod 5.1 SmPC). Klinickych udaji je vSak nedostatek,
takZe na jejich zaklad€ nelze ucinit Zadna doporuceni ohledné davkovani.



Zvlastni skupiny pacientt

Doporucené davkovani pro zvlastni skupiny pacientt (star$i a obézni pacienty, pacienty s poruchou funkce
ledvin a jater, pacienty podstupujici neurochirurgicky zakrok a pacienty s ASAIII/IV viz bod 4.2.4 SmPC).

Kardioanestezie

Poddani manudlné kontrol ovanou infiizi
Doporucené davkovani pro pacienty podstupujici kardiochirurgicky zékrok viz nize tab.c.4:

Tab.c.4: Doporucené davkovani pro anestezii v kardiochirurgii

INJEKCNI KONTINUALNI INFUZE
BOLUS REMIFENTANILU
INDIKACE REMIFENTANILU
(ng/kg/min)
(ng/kg) Polatetni Typicka
rychlost udrzovaci rychlost
Intubace Nedoporucuje se 1 -
UdrZovani anestezie
e Isofluran 0,5az1 1 0,003 az 4
(pocatecni davka 0,4 MAC)
*  Propofol 0,5az1 1 0,01 az 4.3
(pocateéni davka 50 pg/kg/min)
Pokracovani v pooperacni Nedoporucuje se 1 0azl
analgezii pred extubaci

Uvod do anestezie
Po podani hypnotika k dosazeni ztraty védomi se ma podavat infuze remifentanilu s pocatecni rychlosti 1
pg/kg/min. Pouziti injekéniho bolusu remifentanilu se k tvodu do anestezie v kardiochirurgii
nedoporucuje. Endotracheélni intubace ma byt provedena nejméné po 5 minutach od zacatku infuze.

Udrzovani anestezie
Po zavedeni endotrachealni intubace se ma rychlost infuze remifentanilu titrovat podle potieb pacienta.
V ptipad¢ potifeby mohou byt podany doplnkové davky v podobé injekéniho bolusu.
Vysoce rizikovym kardiakim, ktefi se podrobuji operaci chlopni nebo tém, se $patnou funkci levé komory,
se podava bolus maximaln¢ 0,5 pg/kg.

Toto davkovani plati rovnéz pro kardiopulmonarni bypass v fizené hypotermii (viz bod 5.2 SmPC).

Soubéznd medikace

Ve vySe uvedenych davkach remifentanil vyrazné snizuje mnozstvi potfebného hypnotika k udrzeni
anestezie. Aby se zamezilo zvySeni hemodynamickych ucinkd remifentanilu (hypotenze, bradykardie) ma
se proto isoflurane a propofol podavat podle vyse uvedenych doporuceni. Nejsou k dispozici tidaje o
davkovani pro soubézné podavani jinych hypnotik s remifentanilem (viz vySe Poddvani manudlné
kontrolovanou infuzi (MCI), Soubézna medikace).

Doporucent pro pooperacni lécbu pacientii

Pokracovani v podavani remifentanilu v pooperacni fazi k zajisteni analgezie pred vysazenim v souvislosti
s extubaci

Béhem pievozu pacienta na oddéleni pooperacni péce se doporucuje udrzovat infuzi remifentanilu stejnou
rychlosti jako v posledni fazi operace. Po pievozu na toto oddéleni je nutné peclivé sledovat u pacienta




stupeni sedace a analgezie a infuzi remifentanilu upravit tak, aby odpovidala individudlnim potfebam
pacienta (dalsi informace o péc¢i na jednotce intenzivni péce viz bod 4.2.3 SmPC).

Zajisténi alternativni analgezie pied prerusenim podavani remifentanilu

V disledku velmi rychlého odeznéni u€inku remifentanilu po preruseni, neni po 5-10 minutach od ukonceni
podéavani ptitomna zadna rezidudlni opiodni aktivita. Pfed preruSenim remifentanilu se musi v dostate¢ném
predstihu podat pacientim alternativni analgetika a sedativa, aby se dostavil jejich terapeuticky ucinek.
Proto se doporucuje vybér 1€kt jejich davkovani a dobu podéni stanovit jesté pfed odpojenim pacienta od
ventilace.

Doporucent pro ukonceni podavani remifentanilu

Vzhledem k velmi rychlému odeznéni ucinkd remifentanilu byly u kardiochirurgickych pacienti
zaznamenany bezprostiedné po ukonceni podavani remifentanilu hypertenze, tfesavka a bolest (viz bod 4.8
SmPC). K mimimalizaci rizika vzniku téchto projevii musi byt pfed prerusenim infuze remifentanilu
zavedena adekvatni alternativni analgezie (jak je popsano vyse). Rychlost infuze az do ukonceni ma byt
sniZzovana, v nejméné 10 minutovych intervalech, postupné o 25%. Béhem odpojovani z ventilace nesmi
byt infuze remifentanilu navySovana, je moZzna pouze sestupna titrace, dopliiovand podle potfeby
alternativnimi analgetiky. Hemodynamické zmény jako je hypertenze a tachykardie je v ptipad¢ potteby
nutné 1é¢it vhodnymi pripravky.

Pokud jsou podany v ramci pfechodu na alternativni analgezii jiné opioidy, musi byt pacient peclivé
monitorovan. Pfinos pfiméfené pooperac¢ni analgezie musi byt vZdy pievaZzovat nad moZnym rizikem
respiracni deprese, kterou tyto latky vyvolavaji.

Podavani pomoci TCI

Uvod do anestezie a jeji udrzovdni

Podani remifentanilu pomoci TCI se pouziva u dospélych, ventilovanych pacientii pti ivodu do anestezie a
jejim udrzovani, spole¢né s intravendznim nebo inhala¢nim hypnotikem (viz tab.¢.4 Doporucené davkovani
pro anestezii v kardiochirurgii v bodu 4.2.2 SmPC). V kombinaci s t€mito latkami se dostatecné analgezie
pro kardiochirurgické vykony obvykle dosahuje na horni hranici rozmezi cilovych koncentraci
remifentanilu v krvi doporucenych pro uziti pti chirurgickych vykonech obecné. V klinickych studiich bylo
podle individualnich odpovédi pacientt tiraci dosazeno koncentraci v krvi vys$sich nez 20 ng/ml. Ve vySe
doporucenych davkach remifentanil vyznamné sniZzuje pfi udrZovani anestezie mnoZzstvi pozadovaného
hypnotika. Proto se isofluran a propofol podava podle vySe uvedenych doporuceni, aby se zamezilo zvyseni
hemodynamického ucinku remifentanilu (hypotenze a bradykardie), (viz vySe tab. €. 4. Doporucené
davkovani pro anestezii v kardiochirurgii). Informace o koncentracich remifentanilu v krvi po manualné
kontrolované infuzi viz tab.c. 2 Koncentrace remifentanilu v krvi (nanogramy/ml) urcené pomoci Minto
(1997) v bodé 4.2.1.1 SmPC.

Zasady pro ukonceni/pokracovani podavani v casné pooperacni fazi

Na konci zakroku, kdy je TCI infuze ukoncena nebo je snizena cilova koncentrace, dojde pravdépodobné
ke spontdnnimu obnoveni respirace pii vypocitané koncentraci v rozmezi 1 to 2 ng/ml.

Jde-li o manualné¢ kontrolovanou infuzi, je zapotiebi poopera¢ni analgezii dlouhodobé pisobicimi
analgetiky zavést pred ukoncenim zakroku (viz Zdsady pro ukonceni podavani remifentanilu v bodé
4.2.1.1 SmPC).

Kwvili nedostateCnym tidajim se nedoporucuje podavani remifentanilu pomoci TCI k zajisténi pooperacni
analgezie.

Pouziti na jednotce intenzivni péce

Dospéli

Remifentanil je mozné pouzit k analgezii na jednotce intenzivni péce u pacientl s umeélou ventilaci. Podle
potteby je mozné podat dalsi sedativa.



Remifentanil byl ptedmétem klinického hodnoceni pacientd na JIP po dobu az 3 dnti. Jelikoz pacienti nebyli
sledovani déle nez 3 dny, nebyla urCena bezpecnost a u¢innost déletrvajici 1é€by. Proto se uziti delsi nez 3
dny nedoporucuje.

Vzhledem k chybé&jicim tidajim se pacientim na JIP podavani remifentanilu pomoci TCI nedoporucuje.

Doporucend uvodni davka remifentanilu a rychlost infuze pro dosp€lé se pohybuje mezi 0,1 pg/kg/min (6
ung/kg/h) a 0,15 pg/kg/min (9 pg/kg/h). Rychlost infuze ma byt zvySovana postupné o 0,025 pg/kg/min (1,5
ng/kg/h) az k dosazeni pozadovaného stupné sedace a analgezie. Mezi upravou davky mé uplynout nejménée
5 minut. Stupeit sedace a analgezie ma byt peclivé sledovan, opakované v pravidelnych intervalech
vyhodnocovan a podle toho infuze remifentanilu upravovana. Pfi dosazeni rychlosti infuze 0,2 pg/kg/min
(12 pg/kg/h) aniz by bylo dosazeno pozadovaného stupné sedace, doporucuje se zahajit podavani vhodného
sedativa (viz nize). Davkovani sedativa je tfeba titrovat tak, aby bylo dosazeno pozadovaného stupng
sedace. Pokud je tfeba dosahnout vyssi urovné analgezie, je mozné dalsi postupné navySeni rychlosti infuze
remifentanilu o 0,025 pg/kg/min (1,5 pg/kg/h).

Nasledujici tabulka shrnuje pocatecni rychlost infuze a typické davkovaci rozmezi pfi zajisténi sedace a
analgezie u jednotlivych pacientt:

Tab. ¢.5: Doporucené davkovani pro pouziti remifentanilu v podminkdch intenzivni péce.

KONTINUALNI INFUZE REMIFENTANILU pg/kg/min (ug/kg/h)

Pocatecni rychlost Rozmezi

0,1 (6) a2 0,15 (9) 0,006 (0,38) az 0,74 (44,6)

V podminkach intenzivni pé¢e se nedoporucuje podavani remifentanilu v podob¢ injek¢niho bolusu.

Uziti remifentanilu snizi naroky na davky jakéhokoli souc¢asné¢ poddvaného sedativa. Obvyklé pocatecni
davky sedativ, pokud jsou zapottebi, jsou uvedeny nize:

Tab. ¢.6: Doporucena uvodni davka sedativ v pripade potreby

Sedativum Bolus Rychlost infuze
(mg/kg) (mg/kg/h)

Propofol az do 0,5 0,5

Midazolam az do 0,03 0,03

Aby bylo mozno titrovat ob¢é podavané latky, nemaji se podavat ve smési.

Dopnkova analgezie u ventilovanych pacientui podstupujicich drazdivé zdkroky

Aby byla zajiSténa analgezie ventilovanych pacientll, ktefi se podrobuji drazdivym a/nebo bolestivym
zakrokm jako je endotrachealni odsavani, pfevaz ran nebo fyzioterapie je nékdy nutné zvysit stavajici
rychlost infuze remifentanilu. Doporucuje se rychlost infuze remifentanilu nejméné 0,1 pg/kg/min (6
ug/kg/h) po dobu piesahujici 5 minut pied zahdjenim bolestivého zakroku. Dalsi upravy davek mohou byt
provadény kazdych 2-5 minut navySenim o 25%-50% podle dalsi pfedpokladané potieby analgezie nebo
dle odpovédi pacienta.

Béhem drazdivych zakrokt se k zajisténi doplilkové analgezie pouziva priméma rychlost infuze 0,25
pg/kg/min (15 pg/kg/h), maximalné 0,74 pg/kg/min (44,4 pg/kg/h).

Zavedeni alternativni analgezie pied ukoncenim podavani remifentanilu

V disledku velmi rychlého odeznéni u€inku remifentanilu po preruseni, neni po 5-10 minutach od ukonceni
podavani ptitomna zadna rezidudlni opiodni aktivita, bez ohledu na délku podévané infuze. Po podavani
remifentanilu je nutné vzit v ivahu moznost rozvoje tolerance a hyperalgezie. Proto se musi pacientovi pied
ukonCenim podavani remifentanilu podat v dostate¢ném cCasovém piedstihu alternativni sedativa a
analgetika, aby mohly léky zacit ucinkovat, a tak predejit hyperalgezii a privodnym hemodynamickym
zménam. Proto se doporucuje vybér 1éka, jejich davkovani a dobu podéni stanovit jesté pred ukoncenim

8




podavani remifentanilu. Nahradni volbou k zajiSténi analgezie jsou dlouhoptsobici analgetika, intravendzni
nebo lokalni analgetika, dobie kontrolovatelna zdravotnickym personalem nebo pacientem samotnym a
vyzaduji peclivy vybér podle potieb pacientt.

Déletrvajici podavani p-opioidnich agonistli mize vést k rozvoji tolerance.

Pokyny pro extubaci a ukonceni poddvani remifentanilu

Aby bylo zajisténo hladké vysazeni remifentanilu doporucuje se postupné snizovat rychlost infuze az na
uroven 0,1 pg/kg/min (6 pg/kg/h) a to 1 hodinu pied extubaci.

Po extubaci ma byt rychlost infuze snizovana, alespoft v 10minutovych intervalech, postupné o 25% az do
uplného ukonceni. Béhem odpojovani od ventilace se infuze remifentanilu nesmi zvySovat, pouze snizovat
event. dle potfeby doplnit alternativnimi analgetiky.

Po preruSeni podavani remifentanilu je nutné i.v. kanylu vycistit nebo odpojit, aby se zabranilo dal$i mozné
neumyslné aplikaci.

Pokud jsou podany v ramci pfechodu na alternativni analgezii jiné opioidy, musi byt pacient peclivé
monitorovan. Piinos pfiméiené pooperacni analgezie musi vidy prevaZzovat nad moZnym rizikem
respiracni deprese vyvolavané témito latkami.

Intenzivni péce u pediatrickych pacienti

Uziti remifentanilu se v pediatrické intenzivni péci nedoporucuje, protoze pro tuto populaci pacientli nejsou
dostupné dostatecné udaje.

Pacienti se sniZenou funkei ledvin vyZadujici intenzivni péci

U pacient s poruchou funkce ledvin véetné téch, ktefi se podrobuji filtraci nebo dialyze, neni tfeba
upravovat vySe uvedené davky, ackoli je pti poruse funkce ledvin snizena clearance metabolitu karboxylové
kyseliny (viz bod 5.2 SmPC).

Zvlastni skupiny pacienta

StarsSi pacienti (nad 65 let véku)

Celkovd anestezie

Podavani remifentanilu v této populaci vyZaduje obezietnost. Protoze byla u této veékové skupiny
pozorovana zvySena senzitivita na farmokokinetické UCinky remifentanilu rovnd se pocatecni davka
podavaného remifentanilu pacientiim star§im 65-ti let poloviné doporucené davky pro mladsi dospélé a poté
je titrovana podle individualni potieby pacienta. Tato uprava davek se tyka aplikace ve vSech fazich
anestezie vcetné tvodu, udrzovani i bezprosttedni pooperacni analgezie.

Vzhledem ke zvySené citlivosti starSich pacientli k remifentanilu, cilova koncentrace podavaného
remifentanilu pomoci TCI ma byt u této skupiny 1,5 to 4 ng/ml s naslednou titraci podle individualni
odpovédi pacienta.

Anestezie behem kardiochirurgickych vykonii
SniZeni pocate¢niho davkovani neni nutné (viz bod 4.2.2 SmPC).

Intenzivni péce
Snizeni pocate¢niho davkovani neni nutné (viz vyse oddil Intenzivni péce).

Obézni pacienti
Pti manualné kontrolované infuzi se doporucuje snizit davkovani a stanovit jej na zaklad¢ idealni télesné

hmotnosti, protoze clearance a distribu¢ni objem remifentanilu koreluje vice s idealni télesnou hmotnosti
nez télesnou hmotnosti aktudlni.



Pii vypoctu mnozstvi aktivni télesné hmoty (Lean Body Mass - LBM) s pouzitim farmakokinetického
modelu dle Minta je pfedpokladané mnozstvi LBM pravdépodobné podhodnoceno u Zen s BMI vyssim
nez 35 kg/m? au muzi s BMI vy$§im nez 40 kg/m?. Aby nedoslo k poddavkovani téchto pacientil, musi
byt TCI remifentanilu peclivé titrovano podle individualni odpovédi.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Na zaklad¢ vyzkumut provedenych do técho dnd neni Gprava davkovani u pacientll s poruchou funkce
ledvin, v€etné pacientl na JIP, nutna; avSak u téchto pacientl se projevuje snizeni clearance metabolitu
karboxylové kyseliny.

Pacienti s poruchou funkce jater

Jelikoz u téchto pacientd zlstava farmakokineticky profil remifentanilu oproti zdravym dospélym
nezménén, neni nutnd Gprava pocateni davky. Ale paciemti s té€Zkou poruchou funkce jater mohou byt
citlivéjsi k respiraéné-depresivnimu ucinku remifentanilu (viz bod 4.4 SmPC). Tito pacienti vyzaduji
peclivé sledovani a titraci davek remifentanilu podle jejich individualnich potieb.

Neurochirurgiéti pacienti

Omezené tdaje, ziskané od pacientd, ktefi podstoupili neurochirurgicky zakrok, prokazaly Ze zddna zvlastni
davkovaci doporuéeni nejsou nutna.

Pacienti s ASA III/IV

Celkovd anestezie

Jelikoz 1ze ocekavat u pacientti s ASA III/IV vyraznéjsi hemodynamické ucinky silnych opioidd, je tfeba
pii podavani remifentanilu t€émto pacientiim opatrnosti. Doporucuje se snizeni po¢ate¢ni davky a nasledna
titrace k dosazeni ucinku.

Doporuceni pro davkovani u déti nebylo stanoveno, protoze tidaje jsou nedostatecné.

U pacientl s ASA III nebo IV se pro TCI doporucuje zacit na nizsi cilové hlading od 1,5 to 4 ng/ml a
nasledné titrovat podle odpovédi.

Kardi ochirurgicka anestezie
Zadné snizeni pocate¢ni davky neni nutné (viz bod 4.2.2 SmPC).

P okyny pro rychlosti inf uze remif entanil u pfi manualné kontrolované inf uzi

Tab.c. 7: Rychlost infuze remifentanilu (ml/kg/h)

Rychlost Rychlost podavani 1éku (ml/kg/h) pro roztoky o koncentraci
podavani
1éku

20 pg/ml 25 pg/ml 50 pg/ml 250 pg/ml
(pg/kg/min) 1mg/50ml 1mg/40ml 1mg/20ml 10mg/40ml
0,0125 0,038 0,03 0,015 Nedoporucuje se
0,025 0,075 0,06 0,03 Nedoporucuje se
0,05 0,15 0,12 0,06 0,012
0,075 0,23 0,18 0,09 0,018
0,1 0,3 0,24 0,12 0,024
0,15 0,45 0,36 0,18 0,036
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0,2 0,6 0,48 0,24 0,048
0,25 0,75 0,6 0,3 0,06
0,5 1,5 1,2 0,6 0,12
0,75 2,25 1,8 0,9 0,18
1,0 3,0 2,4 1,2 0,24
1,25 3,75 3,0 1,5 0,3
1.5 4,5 3,6 1,8 0,36
1,75 5,25 4,2 2,1 0,42
2,0 6,0 4,8 2,4 0,48
Tab.c.8: Rychlost infuze remifentanilu (ml/h) pro rozt ok 20 ug /ml
Rychlost | Hmotnost pacienta (kg)
infuze
(ng/kg/min)| 5 10 20 30 40 50 60
0,0125 0,188 0,375 0,75 1,125 1,5 1,875 2,25
0,025 0,375 0,75 1,5 2,25 3,0 3,75 4,5
0,05 0,75 1,5 3,0 4,5 6,0 7,5 9,0
0,075 1,125 2,25 4,5 6,75 9,0 11,25 13,5
0,1 1,5 3,0 6,0 9,0 12,0 15,0 18,0
0,15 2,25 4,5 9,0 13,5 18,0 22,5 27,0
0,2 3,0 6,0 12,0 18,0 24,0 30,0 36,0
0,25 3,75 7,5 15,0 22,5 30,0 37,5 45,0
0,3 4,5 9,0 18,0 27,0 36,0 45,0 54,0
0,35 5,25 10,5 21,0 31,5 42,0 52,5 63,0
0,4 6,0 12,0 24,0 36,0 48,0 60,0 72,0
Tab.c.9: Rychlost infuze remifentanilu (ml/h) pro rozt ok 25 ug /ml
Rychlost Hmotnost pacienta (kg)
infuze
(ng/kg/min) |10 20 30 40 50 60 70 80 920 100
0,0125 0,3 0,6 0,9 1,2 1,5 1,8 2,1 2,4 2,7 3,0
0,025 0,6 1,2 1,8 2,4 3,0 3,6 4,2 4,8 54 6,0
0,05 1,2 2,4 3,6 4,8 6,0 7,2 8,4 9,6 10,8 12,0
0,075 1,8 3,6 5,4 7,2 9,0 10,8 |12,6 |144 |16,2 |18,0
0,1 2,4 4,8 7,2 9,6 12,0 |144 |16,8 |19,2 |21,6 |24,0
0,15 3,6 7,2 10,8 [14,4 |18,0 |21,6 (252 |28,8 [32,4 36,0
0,2 4,8 9,6 144 (19,2 (240 |28,8 (33,6 |384 |43,2 48,0

Tab.c.10: Rychlost infuze remifentanilu (ml/h) pro roztok 50 ug /ml
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Rychlost Hmotnost pacienta (kg)

infuze

(pg/kg/min) |30 40 50 60 70 80 90 100
0,025 0,9 1,2 1,5 1,8 2,1 2,4 2,7 3,0
0,05 1,8 2,4 3,0 3,6 4,2 4,8 5,4 6,0
0,075 2,7 3,6 4,5 5.4 6,3 7,2 8,1 9,0
0,1 3,6 4,8 6,0 7,2 8,4 9,6 10,8 12,0
0,15 5,4 7,2 9,0 10,8 12,6 14,4 16,2 18,0
0,2 7,2 9,6 12,0 14,4 16,8 19,2 21,6 24,0
0,25 9,0 12,0 15,0 18,0 21,0 24,0 27,0 30,0
0,5 18,0 24,0 30,0 36,0 42,0 48,0 54,0 60,0
0,75 27,0 36,0 45,0 54,0 63,0 72,0 81,0 90,0
1,0 36,0 48,0 60,0 72,0 84,0 96,0 108,0 120,0
1,25 45,0 60,0 75,0 90,0 105,0 120,0 135,0 150,0
1.5 54,0 72,0 90,0 108,0 126,0 144,0 162,0 180,0
1,75 63,0 84,0 105,0 126,0 147,0 168,0 189,0 210,0
2,0 72,0 96,0 120,0 144,0 168,0 192,0 216,0 240,0

Tab.c.11: Rychlost infuze remifentanilu (ml/h) pro rozt ok 250 ug /ml

Rychlost Hmotnost pacienta (kg)

infuze

(pg/kg/min) |30 40 50 60 70 80 90 100
0,1 0,72 0,96 1,20 1,44 1,68 1,92 2,16 2,40
0,15 1,08 1,44 1,80 2,16 2,52 2,88 3,24 3,60
0,2 1,44 1,92 2,40 2,88 3,36 3,84 4,32 4,80
0,25 1,80 2,40 3,00 3,60 4,20 4,80 5,40 6,00
0,5 3,60 4,80 6,00 7,20 8,40 9,60 10,80 12,00
0,75 5,40 7,20 9,00 10,80 12,60 14,40 16,20 18,00
1,0 7,20 9,60 12,00 14,40 16,80 19,20 21,60 24,00
1,25 9,00 12,00 15,00 18,00 21,00 24,00 27,00 30,00
1.5 10,80 14,40 18,00 21,60 25,20 28,80 32,40 36,00
1,75 12,60 16,80 21,00 25,20 29,40 33,60 37,80 42,00
2,0 14,40 19,20 24,00 28,80 33,60 38,40 43,20 48,00
Kontraindikace

Protoze ptipravek Remifentanil B. Braun obsahuje glycin je kontraindikovan k epiduralnimu nebo
intrathekalnimu pouziti. (viz bod 5.3 SmPC).

Podavani pripravku Remifentanil B. Braun je kontraindikovan u pacientti se znamou piecitlivélosti na
remifentanil, ostatni analogy fentanylu nebo jakoukoli jinou slozku pfipravku. Samostatné uziti
remifentanilu pfi tvodu do anestezie je kontraindikovano.
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Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouziti

Remifentanil smi byt podédvan pouze v podminkach, kdy je pIn¢ zajisténo monitorovani a podpora respirace
a kardiovaskularnich funkci a pouze osobami zvlast' vySkolenymi v aplikaci anestetik a rozpoznavani a
1é¢€bé ocekavanych nezadoucich Géinkt silnych opioidd, véetné kardiopulmonalni resuscitace. Vycvik
téchto osob musi zahrnovat také zprtichodnéni a udrzovani prichodnosti dychacich cest a umélou plicni
ventilaci.

ProtoZze u pacientl s umélou ventilaci na JIP nebyla stanovena ucinnost a bezpecnost podavani po delsi
dobu nez 3 dnt, proto se u pacienti na JIP del§i podavani nedoporucuje.

Rychlé odeznéni i¢inku/piechod na alternativni analgezii

V dusledku velmi rychlého odeznéni ucinku remifentanilu, pacienti se mohou z anestezie rychle probrat a
po 5-10 minutach od ukonceni podavani neni pfitomna zadna rezidualni opiodni aktivita.

Pti podavani remifentanilu, jako p-opioidnimu agonistovi, je zapotiebi vénovat pozornost moznému rozvoji
tolerance a hyperalgezie. Proto se musi pacientovi pred ukoncenim podavani remifentanilu, k prevenci
hyperalgezie a privodnich hemodynamickych zmén, podat alternativni analgetika a sedativa, a to v
dostateCném piedstihu, aby se jejich terapeuticky u¢inek mohl rozvinout.

Pacientlim, u nichz se predpokladaji pooperac¢ni bolesti, maji byt podana analgetika pted ukoncenim piivodu
remifentanilu. Dosazeni maximalniho U¢inku dlouhodobé ptisobicich analgetik vyzaduje dostatecné
dlouhou dobu. Vybér analgetik se ma tidit typem chirurgického zakroku a tirovn¢ pooperacni péce. Pokud
jsou podany v radmci prechodu na alternativni analgezii jiné opioidy, jejich pfinos pro piimétenou
pooperacni analgezii musi vZzdy prevazovat nad moznym rizikem respiracni deprese, vyvolavané témito
latkami.

Ukonceni 1écby a syndrom z vysazeni

Opakované podavani v kratkych intervalech po delsi dobu miize vést po ukonceni 1écby k rozvoji syndromu
z vysazeni. Pfiznaky, které byly vzacné zaznamenany po nahlém ukonceni podavani remifentanilu, zejména
pfi podavani delsim nez 3 dny, zahrnovaly tachykardii, hypertenzi a agitaci. Pokud se vyskytnou, je pfinosné
obnovit infuzi a snizovat ji pomalu. Pouziti pfipravku Remifentanil B. Braun del$i nez 3 dny se
nedoporucuje u ventilovanych pacientt na JIP.

Svalova ztuhlost — prevence a 1é¢ba

Svalova ztuhlost se miize objevit i pii doporuceném davkovani. Jeji vyskyt zavisi, jako u ostatnich opioidi,
na velikosti davky a rychlosti poddvani. Proto injek¢ni bolus mé byt aplikovan po dobu piesahujici 30
sekund. Svalova ztuhlost vyvolana remifentanilem musi byt lécena komplexné, podle klinického stavu
pacienta, s pouzitim patiicnych podptrnych opatieni, véetné¢ podpory ventilace.

Nadmeérna svalova ztuhlost, ktera se objevi béhem uvodu do anestezie ma byt oSetiena podanim
neuromuskularnich blokatorii a/nebo dopliikovym hypnotikem. Svalovou ztuhlost, pozorovanou béhem
pouziti remifentanilu jako anlagetika, je mozné tesit zastavenim podavani nebo snizovanim rychlosti infuze
remifentanilu. Svalova ztuhlost po pferuseni infuze remifentanilu odezni béhem minut. Jinak mohou byt
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podany antagonisté p-opioidi, ale ty mohou zrusit nebo snizit analgeticky ucinek remifentanilu.

Respiracni deprese — preventivni opatieni a 1écba

Hluboka analgezie silnymi opioidy je doprovéazena vyraznou respiracni depresi. Proto remifentanil ma byt
podéavan pouze tam, kde jsou k dispozici zatizeni pro monitorovani a zvladnuti respiracni deprese.
Zvl1astni pozornost vyZaduji pacienti s postizenou funkeci plic a s t¢Zkou poruchou funkce jater. Tito pacienti
mohou byt lehce citlivéjsi na depresivni t€inky remifentanilu na respiraci. Tyto pacienty je nutné peclivé
sledovat a davky remifentanilu titrovat podle individualnich potfeb pacienta.

Objevi-li se respiracni deprese, musi byt feSena patiiénym zptsobem, véetn¢ sniZeni rychlosti infuze o 50%
nebo docasnym pieruSenim infuze. Na rozdil od jinych analogh fentanylu, nebyla u remifentanilu
pozorovana rekuretni respiracni deprese dokonce ani po del§im podavani. Za nevyjasnénych okolnosti
(napf. pii nechténé aplikaci davek v podobé bolusu (viz oddil nize) a sou¢asnym podani opioidti s dlouhym
ucinkem) byl hlasen vyskyt respiracni deprese, ktera se projevi do 50 minut od ukonéeni infuze. Jelikoz
pooperacni zotaveni ovliviiuje mnoho faktort, je dalezité se ujistit, ze doslo pfed propusSténim pacienta z
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bezprostiedni pooperacni péCe k navratu plného védomi a spontanni ventilace byla obnovena v plném
rozsahu.

Kardiovaskularni Géinky

Vznik hypotenze a bradykardie, na jejichz zékladé¢ mtze dojit k asystolii a zastavé srdecni (viz bod 4.5 a
4.8 SmPC), lze zvladnout sniZzenim rychlosti infuze remifentanilu nebo davky soucasné podavaného
anestetika nebo tam, kde je to vhodné, pouzitim i.v. roztokl vasopresorickych nebo anticholinergnich 1ékd.
Na kardiovaskularni Gi€inky remifentanilu mohou byt citlivéjsi pacienti s hypovolemii, celkové oslabeni
nebo pacienti starsi.

Neumyslné podani

Pti proplachovani infuzni hadicky i.v.roztokem nebo jinym lékem mutize dojit ke vzniku respiracni deprese,
apnoe a/nebo svalové ztuhlosti, které mlze byt vyvolano uréitym mnozstvim remifentanilu v mrtvém
prostoru infuzniho setu a/nebo v kanyle. Tomu lze predejit tim, Ze se remifentanil podava do pfivodné
kanyly rychle proudici infuzi anebo samostatnym zilnim piistupem, ktery je po dokonceni infuze
remifentanilu odpojen.

Novorozenci/kojenci
O pouziti u novorozenct/kojencit mladsich 1 roku (viz bod 4.2.1.3 a 5.1 SmPC) jsou k dispozici omezené
udaje.

Tolerance a porucha z uzivani opioidu (zneuzivani a zavislost)

Pti opakovaném podavani opioidd se miize vyvinout tolerance, fyzicka a psychicka zavislost a porucha z
uzivani opioidil (opioid use disorder, OUD). Zneuzivani nebo iimyslné nespravné pouzivani opioidii mize
zpusobit piedavkovani a/nebo umrti. U pacientli s osobni nebo rodinnou anamnézou (rodi¢e nebo sourozenci)
zahrnujici poruchy spojené s uzivanim navykovych latek (vcetné poruch spojenych s uzivanim alkoholu), u
soucasnych uzivatelll tabaku nebo u pacienti s jinymi poruchami dusevniho zdravi v osobni anamnéze (napf.
deprese, uzkost a poruchy osobnosti) je zvysené riziko vyvoje OUD.

Inkompatibility

Ptipravek Remifentanil B. Braun nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi ptipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny v bodé 6.6 SmPC.

Nesmi se misit s injekénim roztokem Ringer-laktatu nebo injekénim roztokem Ringer-laktatu a glukozy 50
mg/ml (5 %). Remifentanil B. Braun se nesmi misit s propofolem do jedné infuzni smési. Informace o
kompatibilité pti podavani permanentni i.v. kanylou viz bod 6.6 SmPC.

Podéavani ptipravku Remifentanil B. Braun jednim infuznim setem spolecné s krvi/sérem/plazmou se
nedoporucuje, jelikoz nespecifické esterazy pritomné v krevnich derivatech mohou vést k hydrolyze
remifentanilu na neaktivni metabolity.

Ptipravek Remifentanil B. Braun nelze pied poddnim misit s jinymi 1é¢ivymi piipravky.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Remifentanil neni metabolizovan plazmatickou cholinesterazou, proto se nepfedpokladaji interakce s léky,
které jsou timto enzymem metabolizovany.
Remifentanil, jako ostatni opioidy, je-li podavan manualné kontrolovanou infuzi nebo TCI, sniZuje potiebné
mnozstvi nebo davku inhalac¢nich nebo i.v. anestetik a benzodiazepint, které jsou pro anestezii potfebné
(viz bod 4.2 SmPC). Pokud se nesnizi davky soucasné poddvanych Iéka tlumicich CNS, miize se u pacientil
zvysit vyskyt nezadoucich G¢inkl témito latkami zplsobovanymi.
Informace o 1ékovych interakcich jinych opioidd ve vztahu k anestezii jsou velmi omezené. Soucasné
uzivani opioidl a gabapentinoidl (gabapentin a pregabalin) zvySuje riziko pfedavkovani opioidy, respiracni
deprese a umrti.
Kardiovaskularni ucinky remifentanilu (hypotenze a bradykardie) se mohou zhorsit u pacientii uzivajicich
soucasn¢ 1éky s kardiodepresivnimi ucinky jako jsou beta-blokatory nebo blokatory kalciovych kanald (viz
také body 4.4 a 4.8 SmPC).
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Soucasné podavani remifentanilu se serotonergnimi latkami, jako jsou napiiklad selektivni inhibitory
zpétného vychytavani serotoninu (SSRI), inhibitory zpétného vychytavani serotoninu a norepinefrinu
(SNRI) nebo inhibitory monoaminooxidazy (IMAQO) mize zvySovat riziko serotoninového syndromu, coz je
potencialné zivot ohroZujici stav. Pfi sou¢asném uzivani IMAO je tieba dbat zvySené opatrnosti.
Ireverzibilni IMAO maji byt vysazeny nejméné 2 tydny pred pouzitim remifentanilu.

Nezadouci ucinky
Nejcastéjsimi nezadoucimi ucinky spojenymi s podavanim remifentanilu je pfimé zvySeni 0¢inki
uopioidnich agonistt. Tyto nezaddouci G¢inky odezni béhem nékolika minut po preruseni nebo po snizeni

rychlosti infuze remifentanilu.

Cetnost vyskytujicich se nezadoucich uéinkd se klasifikuje takto:

Velmi Casté >1/10

Casté >1/100 az < 1/10
Méné Casté >1/1 000 az < 1/100
Vzéacné >1/10 000 az < 1/1 000
Velmi vzacné <1/10 000

Neni znamo (z dostupnych tdajl nelze urcit)
Vyskyt podle jednotlivych télesnych systémi je uveden nize.
Poruchy imunitniho systému

Vzacné: hypersenzitivni reakce véetné anafylaxe byly hlaSeny u pacienttl, ktefi dostavali
remifentanil v kombinaci s jednim nebo vice anestetiky

Psychiatrické poruchy
Neni znamo: 1ékova zavislost, syndrom z vysazeni

Poruchy nervového systému

Velmi Casté: rigidita kosternich svalt sedace (v prubéhu
Vzacné: probouzeni po celkové anestezii) kiece
Neni zndmo

Srde¢ni poruchy

Caste: bradykardie

Vzacné: asystolie/zastava srde¢ni po pfedchozi bradykardii u pacientti 1é¢enych
remifentanilem v kombinaci s jinymi anestetiky

Neni zndmo: atrioventrikularni blok, arytmie

Cévni poruchy

Velmi Casteé: hypotenze

Casté: vyskyt pooperacni hypertenze

Respira¢ni, hrudni a mediastindlni poruchy
Casté: akutni respiracni deprese, apnoe, kasel
Méné Casté: hypoxie

Gastrointestinalni poruchy
Velmi Casté: nauzea, zvraceni
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Méné Casté: zacpa

Poruchy kiuize a podkoZni tkané
Casté: pruritus

Celkové poruchy a reakce v mist &

aplikace

Casté: pooperacni tiesavka
Méng casté: pooperacni bolest
Neni znamo: 1ékova tolerance

Preruseni lécby

Ptiznaky, objevujici se po nahlém pieruseni 1é¢by, zejména pii prodlouzeném podavani piesahujicim 3 dny
(viz bod 4.4 SmPC), hlaSen¢ neptili§ Casto, zahrnuji tachykardii, hypertenzi a agitaci.

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1éivého ptipravku je dilezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezddouci G¢inky na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25°C.

Chraiite pied chladem nebo mrazem.

Podminky uchovavani rekonstituovaného/naredéného 1é¢ivého pripravku viz bod 6.3.
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

REGISTRACNI CISLO(A)
Remifentanil B. Braun 1 mg: 05/748/10-C
Remifentanil B. Braun 2 mg: 05/749/10-C
DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 29. 09. 2010
Datum posledniho prodlouzeni registrace: 30. 07. 2014

DATUM REVIZE TEXTU

11.5.2022
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ZPUSOB VYDEJE
Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na lékarsky predpis (Rx) s modrym pruhem

ZPUSOB UHRADY

Lécivo nema stanovenou maximalni cenu a thradu zdravotni pojistovny
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