Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Remifentanil hameln 1 mg stofn fyrir stungulyfs-/innrennslispykkni, lausn

Remifentanil hameln 2 mg stofn fyrir stungulyfs-/innrennslispykkni, lausn

Remifentanil hameln 5 mg stofn fyrir stungulyfs-/innrennslispykkni, lausn
remifentanil

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Remifentanil hameln og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Remifentanil hameln

Hvernig nota 4 Remifentanil hameln

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Remifentanil hameln

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAI IS e

1. Upplysingar um Remifentanil hameln og vio hverju pad er notad

Remifentanil hameln tilheyrir flokki lyfja sem kallast 6pididar. Pad sem greinir lyfid fra 6rum lyfjum
i pessum flokki er hversu skjott verkun pess hefst og hversu stutt hun varir.

- Nota méa Remifentanil hameln til pess ad lina verki fyrir skurdadgerd eda medan 4 henni
stendur.

- Nota ma Remifentanil hameln (hja sjuklingum sem eru 18 ara og eldri) til ad lina verki hja
sjuklingum i 6ndunarvél a gjorgeslu.

Veri0 getur ad laakqirinn hafi avisad lyfinu vid 60rum sjukdomi eda i 60rum skommtum en tiltekio er i
pessum fylgiseodli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laknis og leidbeiningum a merkimida fra lyfjabuao

2. Adur en byrjad er ad nota Remifentanil hameln

EkKki ma nota remifentanil

- ef um er ad reeda ofnami fyrir remifentanili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6) eda fentanylafleidum (svo sem alifentanil, fentanyl, sufentanil). Ofneemisviobrogd geta
medal annars verid Utbrot, kladi, ondunarerfidleikar eda bolga i andliti, vorum, halsi eda tungu.

- sem stungulyf i hrygggong

- eitt sér til innleidslu svaefingar

Varnadaroro og varadarreglur
Leitid rdda hja leekninum 40ur en remifentanil er notad ef pi:
- hefur adur fengid aukaverkanir i skurdadgerd
- hefur fengio ofnaemisvidbrogd eda ef pér hefur verid sagt ad pu sért med ofnaemi fyrir:
o lyfjum sem notud eru vid skurdadgerdir
o Opioidum (t.d. morfini, fentanyli, pethidini, kodeini), sja einnig kaflann "Ekki ma nota
remifentanil " hér ad framan.
- ert med skerta lungna- og/eda lifrarstarfsemi (pt geetir verid vidkvemari fyrir
ondunarerfidleikum)



- ef pu ert eldri en 65 ara, veikburda eda med minnkad blodrummal og/eda lagan blodprysting (pu
ert vidkvaemari fyrir truflun & hjartastarfsemi)

- e0a einhver i fjolskyldu pinni hefur einhvern tima misnotad eda verid had/ur afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda 6loglegum lyfjum (,,fikn)

- reykir

- hefur einhvern tima att i erfidleikum med skap (punglyndi, kvida eda personuleikaroskun) eda
fengid medferd hja gedlaekni vegna annarra gedsjukdoma.

Lyfid inniheldur remifentanil sem er 0piodalyf. Endurtekin notkun 6pi6ida verkjalyfja getur ordio til
pess ad virkni lyfsins minnki (pt venjist pvi). Pad getur einnig leitt til fiknar og misnotkunar sem getur
leitt til litheettulegrar ofskdmmtunar. Ef pti hefur dhyggjur af pvi ad pt kunnir ad verda had/ur
remifentanili, er mikilvaegt ad hafa samband vid leekninn.

Frahvarfseinkenni eins og medal annars hradur hjartslattur, har blodprystingur og eirdarleysi hafa
verid tilkynnt 60ru hverju pegar medferd med pessu lyfi er hatt skyndilega, einkum pegar medferd
hefur stadid lengur en 3 daga (sja einnig kafla 4. Hugsanlegar aukaverkanir). Ef pt finnur fyrir
einhverjum af pessum einkennum getur verid ad laeknirinn hefji lyfjagjof 4 ny og leekki skammtinn
smam saman.

Notkun annarra lyfja samhlida Remifentanil hameln

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

a0 verda notud, par me0 talin lyf sem fast an lyfsedils. Petta er sérstaklega mikilvaegt vardandi

eftirtalin lyf vegna pess ad pau geta haft ahrif a remifentanil:

o lyf vid blodprystingi eda hjartavandamdlum (pekkt sem betablokkar eda kalsiumgangalokar).
bessi lyf geta aukid ahrif remifentanils 4 hjartad (lekkad bléoprystinginn og hagt 4 hjartslaetti).

o lyf vid punglyndi eins og sérhafdir serdtonin endurupptokuhemlar (SSRI), ser6tonin og
noradrenalin endurupptékuhemlar (SNRI) og méndéamin oxidasahemlar (MAO-hemlar). Ekki er
melt med notkun pessara lyfja samtimis remifentanili par sem pau kunna ad auka heattuna a
serétoninheilkenni, astandi sem getur verid lifshaettulegt.

Roandi lyf svo sem benzodiazepin eda skyld lyf

Samhlida notkun remifentanils og réandi lyfja svo sem benzoddiazepina eda skyldra lyfja eykur
heaettuna & svefnhdfga, ondunarerfidleikum (6ndunarbalingu), dai og getur verid lifshaettuleg. Af
pessum orsokum kemur samhlida notkun lyfjanna adeins til greina pegar adrir medferdarmoguleikar
eru ekki fyrir hendi.

Ef leeknirinn &visar engu ad sidur remifentanili asamt rdéandi lyfjum skyldi hann takmarka skammtana
og lengd medferdar. Samtimis notkun 6pi6ida og lyfja sem notud eru vid flogaveiki, taugaverkjum eda
kvida (gabapentin og pregabalin) eykur heettuna 4 6pi6id ofskdmmtun, 6ndunarbaelingu og getur verid
lifshaettuleg.

Segou lekninum fra 6llum réandi lyfjum sem pi tekur og fylgdu skammtaleidbeiningum leeknisins
nakvamlega. bad getur hjalpad ad lata vini eda attingja vita af einkennunum sem eru talin upp hér ad
framan. Hafou samband vid leekninn ef pessi einkenni koma fram.

Serotoninvirk byf

Reeddu vid leekninn eda lyfjafreeding ef pu tekur dnnur lyf sem hafa ahrif 4 ser6tonin, svo sem
punglyndislyf. Laeknirinn mun fylgjast ndid med teiknum og einkennum serétoninheilkennis. Ef
grunur leikur 4 um serétoninheilkenni skal haetta medferd med remifentanili, 60rum 6pididum og/eda
serotoninvirkum lyfjum sem notud eru samhlida.

Pad getur engu ad sidur att vid ad gefa pér remifentanil og leeknirinn mun dkveda hvad hentar pér.



Born og unglingar

Remifentanil er ekki radlagt nyburum og ungabdrnum (bdrnum yngri en eins ars) vid skurdadgerdir.
Litil reynsla er af notkun remifentanils til ad medhdndla born og unglinga (yngri en 18 ara) a
gjorgaeslu.

Notkun Remifentanil hameln med afengi
bu skalt ekki drekka afengi fyrr en pt hefur ad fullu jafnad pig eftir ad hafa fengid remifentanil.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. Laknirinn mun reeda um mogulega ahattu og avinning af pvi
a0 fa remifentanil ef p0 ert pungud eda med barn a brjosti.

Ekki mé gefa pungudum konum remifentanil nema pad sé leknisfraedilega réttletanlegt.

Remifentanil er ekki radlagt vid hridir eda keisaraskurd.
Ef pu feerd petta lyf pegar hridir standa yfir eda neerri faedingu getur pad haft ahrif 4 6ndun barnsins.
Fylgst verdur med merkjum um 6hoflega syfju og dndunarerfidleika hja pér og barninu.

Radlagt er ad heetta brjostagjof i 24 klst. eftir ad pu feerd remifentanil. Ef pu mjdlkar pig 4 peim tima
skal henda mjolkinni og ekki ma gefa barni mjolkina.

Akstur og notkun véla
Ef pu dvelur adeins & sjukrahusi yfir daginn mun laeknirinn segja pér hversu lengi pu att ad bida adur
en pu ferd af sjukrahtisinu eda ekur bil. Pad getur verid hattulegt ad aka stuttu eftir adgerd.

Hver og einn verdur ad leggja mat 4 getu sina til aksturs og starfa sem krefjast dskertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing 4 verkun og
aukaverkunum er i 60rum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal rac0a
petta vid leekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota 4 Remifentanil hameln
Sjuklingar purfa ekki ad nota lyfio sjalfir. bad er alltaf gefid af haefu starfsfolki.

Remifentanil hameln er til notkunar i blaad.

Heegt er a0 gefa lyfio:

- med stakri inndeelingu i blaaeo

- med samfelldu innrennsli i blazd. b4 er lyfid gefid hagt 4 lengri tima.

Skammturinn sem pu feerd og adferd vid lyfjagjof fara eftir:
- skurdadgerdinni eda medferdinni sem pu faerd 4 gjorgaeslu
- hversu mikla verki pu ert med

Skammturinn er einstaklingsbundinn.
Ekki parf ad breyta skommtum fyrir sjiiklinga me0 skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Eftir skuroaogero
Lattu leekninn eda hjukrunarfraeding vita ef pu ert med verki. Ef pu ert med verki eftir adgerdina geta
leeknar eda hjukrunarfraedingar gefid pér onnur verkjalyf.

Ef notadur er steerri skammtur en meaelt er fyrir um eda ef gleymist ad nota Remifentanil hameln
Par sem remifentanil er venjulega gefid af leckni eda hjukrunarfreedingi a sjukrahusi er 6liklegt ad pu
fair of storan skammt eda ad skammtur gleymist.



Ef pu feerd of mikid af lyfinu, eda ef grunur leikur 4 ad pu hafir fengid of mikid, munu sérhefoir
heilbrigdisstarfsmenn bregdast strax vid pvi.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur 1 6géati tekid inn 1yfid skal hafa
samband vid laekni, sjikrahis eda eitrunarmidstod (simi 543 2222).

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Ofnaemisviobrogd p.m.t bradaofnaemi: bau eru mjog sjaldgeef (geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 1.000 einstaklingum) hja einstaklingum sem nota remifentanil.

Einkenni eru medal annars:

- upphleypt kladattbrot (ofsakladi)

- boélga 1 andliti eda munni (ofnemisbjugur) sem veldur 6ndunarerfidleikum

- yfirlid.

Alvarleg ofnzemisviobrogo geta proast yfir i lifshaettulegt bradaofnaemislost; Tioni ekki pekkt
(ekki heegt ad aeetla 1t fra fyrirliggjandi gognum) sem fela i sér versnun ofn@miseinkenna, alvarlegt
blodprystingsfall, hradan hjartslatt og/eda yfirlid.

Hafou tafarlaust samband vid laekninn ef pu feerd einhver pessara einkenna.

Greint hefur verio fra eftirtoldum aukaverkunum:
Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):

- stifleiki i véovum (vodvastifni))
- ogledi eda uppkost- lagur blodprystingur (lagprystingur)

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 notendum):
- hagur hjartslattur (haegtaktur)

- grunn 6ndun (6ndunarbeling)

- timabundid 6ndunarstopp (6ndunarstodvun)

- kladi

- hosti

Sjaldgefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 notendum):
- hagdatregoa

- surefnisskortur

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):
- haegur hjartslattur (haegtaktur) sem leidir til hjartastopps hja sjuklingum sem fa remifentanil
asamt einu eda fleiri 60rum svaefingarlyfjum

Adrar aukaverkanir

Adrar aukaverkanir sem hafa komid fram hja 6rfaum einstaklingum en tioni peirra er 0pekkt:
- krampar (flog)

- hjartastopp

- oreglulegur hjartslattur (hjartslattartruflun)




- tegund af oreglulegum hjartsleetti (gattasleglarof)

- likamleg porf fyrir remifentanil (lyfjaavani) eda porf fyrir aukna skammta til ad na fram sému
ahrifum eftir pvi sem lidur 4 medferd (lyfjapol)

- frahvarfsheilkenni (geta komid fram vid eftirfarandi aukaverkanir: aukinn hjartslattartioni, har
blodprystingur, eirdarleysi eda asingur, 6gledi, uppkost, nidurgangur, kvidi, kuldahrollur,
skjalfti og svitamyndun)

Aukaverkanir sem geta komio fram eftir skurdadgerd
Algengar aukaverkanir

- skjalfti

- har bl6oprystingur (haprystingur)

Sjaldgaefar aukaverkanir
- verkir

Mjbg sjaldgeefar aukaverkanir
- roandi tilfinning eda svefnhofgi




Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Remifentanil hameln

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og midanum 4 eftir ,,EXP*.
Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vio legri hita en 25°C.

Ekki skal nota lyfid ef pu tekur eftir ad lausnin er ekki teer og laus vid synilegar agnir eda ef
umbudirnar eru skemmdar.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Remifentanil hameln inniheldur

Virka innihaldsefnid er remifentanil.

Remifentanil hameln 1 mg

Eitt hettuglas inniheldur remifentanil hydroklorid sem samsvarar 1 mg af remifentanili.

Remifentanil hameln 2 mg
Eitt hettuglas inniheldur remifentanil hydroklorid sem samsvarar 2 mg af remifentanili.

Remifentanil hameln 5 mg
Eitt hettuglas inniheldur remifentanil hydroklorid sem samsvarar 5 mg af remifentanili.

Eftir blondun samkvaemt leidbeiningum inniheldur hver ml af lausn fyrir stungulyf/innrennslislyf 1 mg
remifentanil.

Onnur innihaldsefni eru glysin og saltsyra (til ad stilla syrustig).

Lysing a utliti Remifentanil hameln og pakkningasteerodir

Remifentanil hameln er hvitt til beinhvitt eda gulleit duft til nota i stungulyfs-/innrennslispykkni, lausn
(stofn fyrir stungulyfs-/innrennslispykkni, lausn). bPad fast i gleerum glerhettuglosum (4 ml
(Remifentanil hameln 1 mg), 6 ml (Remifentanil hameln 2 mg), 10 ml (Remifentanil hameln 5 mg))

med bromobutyl ghmmitappa og hettu.

Pakkningasteerdir
5 hettuglos i pakkningu

Markadsleyfishafi
hameln pharma gmbh
Inselstraf3e 1

31787 Hameln
byskaland



Framleidoandi

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
byskaland

eda

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slovakia

betta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssvadisins undir eftirfarandi heitum:

AT Remifentanil-hameln 1 mg /2 mg /5 mg

Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionslésung
BG Pemudentanun Xamens 1 mg, 2 mg, 5 mg

Mpax 3a KOHIICHTPAT 32 WHXKCKIIMOHCH/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-/Infusionsldsung
DK  Remifentanil hameln
FI 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

SI Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg
prasek za koncentrat za raztopino za injiciranje/infundiranje

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i aguast 2025.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis ztladar heilbrigdisstarfsmonnum:

Leiobeiningar um blondun og pynningu

Remifentanil hameln 1 mg stofn fyrir stungulyfs-/innrennslispykkni, lausn
Remifentanil hameln 2 mg stofn fyrir stungulyfs-/innrennslispykkni, lausn
Remifentanil hameln 5 mg stofn fyrir stungulyfs-/innrennslispykkni, lausn

bad er mikilvaegt ad lesa allar leidbeiningarnar adur en lyfid er utbuio.

Blondun

Notkun Remifentanil hameln i blaaed er undirbiiin med pvi ad baeta videigandi rammali (eins og fram
kemur i t6flunni hér a eftir) af einhverri nedangreindra pynningarlausna 1t i til pess a0 fa blandada
lausn med styrkleika um 1 mg/ml.



Pakkning Rummal pynningarlausnar sem Styrkleiki blandadrar lausnar

skal nota
Remifentanil hameln 1 mg 1 ml 1 mg/ml
Remifentanil hameln 2 mg 2 ml 1 mg/ml
Remifentanil hameln 5 mg 5ml 1 mg/ml

Hristid pangad til 1yfid er fulluppleyst. Blondud lausn 4 ad vera teer, litlaus og laus vid synilegar agnir.

Frekari pynning

Eftir blondun verdur ad pynna Remifentanil hameln frekar i styrkleika & bilinu 20 til 250 pg/ml med
einni af eftirfarandi innrennslislausnum fyrir stungulyf (50 pg/ml er radlogd pynning fyrir fullordna og
20 til 25 pg/ml fyrir born 1 ars og eldri).

Radlogo pynning Remifentanil hameln fyrir markstyrt innrennsli er 20 til 50 pg/ml.
bynningin er had teknilegum eiginleikum innrennslisbinadarins og vaentanlegum porfum sjuklingsins.

Nota skal eina af eftirfarandi innrennslislausnum til pynningar:

- Vatn fyrir stungulyf

- Glukoésa 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn

- Glukoésa 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn og natrium klé6rid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn
- Natrium klérid 9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn

- Natrium klério 4,5 mg/ml (0,45%) stungulyf, lausn

Einnig ma nota eftirfarandi innrennslislausnir pegar lyfid er gefid med innrennsli i blaedalegg:
- Ringer laktat stungulyf
- Ringer laktat og glukdsa 50 mg/ml (5%) stungulyf, lausn

Remifentanil hameln er samrymanlegt propofoli pegar pad er gefid med innrennsli i blaedalegg.
Ekki skal nota adra vokva til pynningar.

Skoda parf hvort uppleystar agnir eru i lausninni fyrir notkun. Adeins skal nota innrennslislausnina ef
htin er ter og laus vid synilegar agnir.

Akjosanlegast er ad atbua innrennslislausnir i blaaed fyrir Remifentanil hameln pegar nota & lyfid.

Synt hefur verid fram a efnafradilegan og edlisfraedilegan stoougleika i 24 klst. vid 25°C og vid 2-
8°C.

Fré orverufraedilegu sjonarmioi skal nota lyfid strax, nema adferd vid rof umbtda/blondun/pynningu
utiloki heettuna 4 6rverumengun. Ef lyfio er ekki notad strax eru geymslutimi og geymsluskilyrdi a
abyrgd notandans.

Innihald hettuglassins er einnota.
Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Ofskommtun

Ef'til ofskommtunar kemur, eda grunur er um ofskdmmtun, skal gripa til eftirfarandi radstafana: haetta
gjof remifentanils, tryggja 6ndunarveg, hefja 6ndunaradstod meo sturefni og vidhalda hjarta- og
@O0astarfsemi. Ef voovastifni kemur fram asamt dndunarbeelingu getur purft taugavodvahamlandi lyf
til ad audvelda dndunaradstod eda styrda ondun. Gefa ma vokva i &0 eda edaherpandi lyf til ad
medhondla lagprysting. Adrar studningsadgerdir geta komid ad gagni.



Notkun 6pi6id moétverkandi lyfja svo sem naloxons sem sértacks motefnis getur verid abending, til
vidbotar vid dndunaradstod vid alvarlegri ondunarbeelingu. Oliklegt er ad dndunarbeeling i kjolfar
ofskdmmtunar remifentanils vari lengur en ahrif 6pi6id moétverkandi lyfsins.

Sérstakar variddarreglur vio geymslu
Geymid vid legri hita en 25°C.

Sja upplysingar um geymsluskilyrdi eftir blondun/pynningu lyfsins undir Frekari pynning hér ao
framan.



