Fylgisedill: 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 a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Remifentanil hameln

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Remifentanil hameln

Pakkningar og adrar upplysingar

BN INY .

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

Remifentanil hameln tilheyrir flokki lyfja sem kallast 6pi6idar. bad sem greinir lyfid fra 6orum lyfjum
i pessum flokki er hversu skjott verkun pess hefst og hversu stutt han varir.

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

- Nota ma Remifentanil hameln (hja sjaklingum sem eru 18 &ra og eldri) til ad lina verki hja
sjuklingum i 6ndunarvél & gjérgaeslu.

Verid getur ad leeknirinn hafi avisad lyfinu vid 6drum sjukdémi eda i 68rum skommtum en tiltekid er
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum leknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabo

2. Adur en byrjad er ad nota Remifentanil hameln

Ekki méa nota remifentanil

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir remifentanili eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6) eda fentanylafleidum (svo sem alifentanil, fentanyl, sufentanil). Ofnaemisvidbrégd geta
medal annars verid Utbrot, kladi, dndunarerfidleikar eda bolga i andliti, vorum, hélsi eda tungu.

- sem stungulyf i hrygggong

- eitt sér til innleidslu svefingar

Varnadarord og varudarreglur
Leitio rada hja leekninum &dur en remifentanil er notad ef pu:
- hefur &dur fengid aukaverkanir i skurdadgerd
- hefur fengid ofneemisvidbrogd eda ef pér hefur verid sagt ad pu sért med ofnaemi fyrir:

o lyfjum sem notud eru vid skurdadgerdir

o Opididum (t.d. morfini, fentanyli, pethidini, kodeini), sja einnig kaflann "Ekki mé& nota

remifentanil " hér ad framan.
- ert med skerta lungna- og/eda lifrarstarfsemi (pu geetir verid vidkveemari fyrir
ondunarerfidleikum)
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- eda einhver i fjolskyldu pinni hefur einhvern tima misnotad eda verid had/ur afengi,
lyfsedilsskyldum lyfjum eda 6l6glegum lyfjum (,,fikn*)

- reykir

- hefur einhvern tima att i erfidleikum med skap (punglyndi, kvida eda persénuleikaréskun) eda
fengid medferd hja gedleekni vegna annarra gedsjukddéma.

Lyfid inniheldur remifentanil sem er épiddalyf. Endurtekin notkun épi6ida verkjalyfja getur ordid til
pess ad virkni lyfsins minnki (pa venjist pvi). Pad getur einnig leitt til fiknar og misnotkunar sem getur
leitt til lifhaettulegrar ofskommtunar. Ef pu hefur &hyggjur af pvi ad pa 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 6dru hverju pegar medferd med pessu lyfi er heett skyndilega, einkum pegar medferd
hefur stadid lengur en 3 daga (sja einnig kafla 4. Hugsanlegar aukaverkanir). Ef pu finnur fyrir
einhverjum af pessum einkennum getur verid ad laeknirinn hefji lyfjagjof & ny og leekki skammtinn
sma&m saman.

Aldradir og veikburda sjuklingar eru vidkveemari fyrir truflun & hjartastarfsemi og bl6dras (af véldum
minnkads blodrummals og/eda leegri blodprystings).

Notkun annarra lyfja samhlida Remifentanil hameln

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

ad verda notud, par med talin lyf sem fast an lyfsedils. betta er sérstaklega mikilvaegt vardandi

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

o lyf vid bl6dprystingi eda hjartavandamalum (pekkt sem betablokkar eda kalsiumgangalokar).
Pessi lyf geta aukid ahrif remifentanils & hjartad (leekkad bl6dprystinginn og heegt & hjartsletti).

o lyf vid punglyndi eins og sérhafdir ser6tonin endurupptékuhemlar (SSRI), serétonin og
noradrenalin endurupptékuhemlar (SNRI) og ménéamin oxidasahemlar (MAO-hemlar). EkKki er
melt med notkun pessara lyfja samtimis remifentanili par sem pau kunna ad auka hettuna a
serotoninheilkenni, standi sem getur verid lifshaettulegt.

Réandi lyf svo sem benzodiazepin eda skyld lyf

Samhlida notkun remifentanils og réandi lyfja svo sem benz6diazepina eda skyldra lyfja eykur
heettuna a svefnhéfga, 6ndunarerfidleikum (6ndunarbaelingu), dai og getur verid lifshettuleg. Af
pessum orsékum kemur samhlida notkun lyfjanna adeins til greina pegar adrir medferdarmoguleikar
eru ekki fyrir hendi.

Ef leeknirinn avisar engu ad sidur remifentanili asamt réandi lyfjum skyldi hann takmarka skammtana
og lengd medferdar. Samtimis notkun 6pidida og lyfja sem notud eru vid flogaveiki, taugaverkjum eda
kvida (gabapentin og pregabalin) eykur hattuna & 6pidio ofskdémmtun, dndunarbalingu og getur verid
lifshaettuleg.

Segdu leekninum fra 6llum réandi lyfjum sem pu tekur og fylgdu skammtaleidbeiningum laeknisins
nakvaemlega. bad getur hjalpad ad lata vini eda ettingja vita af einkennunum sem eru talin upp hér ad
framan. Hafdu samband vid laekninn ef pessi einkenni koma fram.

Serétoninvirk lyf

Reeddu vid lekninn eda lyfjafreding ef pd tekur énnur lyf sem hafa ahrif a ser6ténin, svo sem
punglyndislyf. Laeknirinn mun fylgjast naid med teiknum og einkennum seréténinheilkennis. Ef
grunur leikur & um serétoninheilkenni skal haetta medferd med remifentanili, 6drum Opididum og/eda
serétoninvirkum lyfjum sem notud eru samhlida.

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



Bdrn og unglingar

Remifentanil er ekki radlagt nyburum og ungabdrnum (bérnum yngri en eins ars) vid skurdadgerdir.
Litil reynsla er af notkun remifentanils til ad medhondla bérn og unglinga (yngri en 18 ara) a
gjorgeeslu.

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

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hjé leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. Leeknirinn mun reeda um mogulega &hattu og avinning af pvi
ad fa remifentanil ef pu ert pungud eda med barn & brjosti.

Ekki méa gefa pungudum konum remifentanil nema pad sé leknisfraedilega réttlaetanlegt.

Remifentanil er ekki radlagt vid hridir eda keisaraskurd.
Ef pa feerd petta lyf pegar hridir standa yfir eda neerri feedingu getur pad haft ahrif & dndun barnsins.
Fylgst verdur med merkjum um 6héflega syfju og 6ndunarerfidleika hja pér og barninu.

Radlagt er ad heetta brjostagjof i 24 Klst. eftir ad pa ferd remifentanil.

Akstur og notkun véla
petta lyf er adeins gefid sjuklingum & sjukrahusi. Ef pa atskrifast snemma eftir ad pa feerd remifentanil
skaltu ekki aka, nota vélar eda vinna vid hattulegar adsteedur. Pu skalt ekki fara einn/ein heim.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing & verkun og
aukaverkunum er i 6drum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reda
petta vio laekni eda lyfjafraeding.

3. Hvernig nota & Remifentanil hameln
Sjuklingar purfa ekki ad nota lyfid sjalfir. pad er alltaf gefid af hafu starfsfolki.

Skammturinn er einstaklingsbundinn.

Skammturinn sem pu0 faerd og adferd vid lyfjagjof fara eftir:

- skurdadgerdinni eda medferdinni sem pu faerd 4 gjorgaesiu
- hversu mikla verki pu ert med

Ekki parf ad breyta skdmmtum fyrir sjuklinga med skerta lifrar- eda nyrnastarfsemi.

Remifentanil hameln er til notkunar i blaad.

Haegt er ad gefa lyfio:

- med stakri inndaelingu i blaed

- med samfelldu innrennsli i blaaed. P4 er lyfid gefid heegt & lengri tima.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um eda ef gleymist ad nota Remifentanil hameln

par sem remifentanil er venjulega gefid af leekni eda hjukrunarfreedingi & sjukrahusi er 6liklegt ad pu
fair of stéran skammt eda ad skammtur gleymist.

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

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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Ef of stor skammtur af lyfinu hefur verid notadur, eda ef barn hefur i 6gati tekio inn lyfid skal hafa
samband vid laekni, sjukrahis eda eitrunarmidstdd (simi 543 2222).

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid a um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Greint hefur verio fra eftirtdldum aukaverkunum:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 notendum):

- stifleiki i voovum

- Ogledi

- uppkost
- lagprystingur

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

- grunn 6ndun (6ndunarbaling)

- Ondunarstopp

- kladi

- skjalfti eftir skurdadgerd

- haprystingur eftir skurdadgerd

- hosti

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

- verkir eftir adgerd

- surefnisskortur

Mj6q sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 notendum):

- heegur hjartslattur sem leidir til hjartastopps hja sjuklingum sem fa remifentanil &samt einu eda
fleiri 6drum sveefingarlyfjum

- syfja (vid voknun eftir skurdadgerd)

- alvarleg ofnaemisvidbrogd p.m.t. lost, bl6drasarbilun og hjartaafall hja sjuklingum sem fa
remifentanil &samt einu eda fleiri 6orum svafingarlyfjum

Tidni ekki pekkt (ekki er heegt ad eetla tidni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

- krampar

hjartastopp

oreglulegur hjartslattur (hjartslattartruflun)

lyfjapol

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

Langtimanotkun remifentanils getur leitt til &vanabindingar. Leitadu rada hja lekninum.



Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i 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 & Remifentanil hameln

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni og midanum & eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur m&nadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 25°C.

EKkKi 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 hydrékl6rid 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 hydroklérid sem samsvarar 5 mg af remifentanili.

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

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

Lysing & atliti Remifentanil hameln og pakkningasteerdir

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

med bromaobuatyl gmmitappa og hettu.

Pakkningasteerdir
5 hettuglds i pakkningu

Markadsleyfishafi
hameln pharma gmbh
Inselstrale 1

31787 Hameln
pyskaland



Framleidandi

Siegfried Hameln GmbH
Langes Feld 13

31789 Hameln
pyskaland

eda

hameln rds s.r.o.
Horna 36

900 01 Modra
Slévakia

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evropska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

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

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

Mpax 3a KOHIICHTPAT 32 WHXKCKIIMOHCH/MH(DY3UOHEH 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 fur ein Konzentrat zur Herstellung einer Injektions-/Infusionsldsung
DK  Remifentanil hameln
Fl Remifentanil hameln 1 mg, 2 mg, 5 mg

kuiva-aine vélikonsentraatiksi injektio-/infuusionestetté 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

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i jali 2022.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis a&tladar heilbrigdisstarfsménnum:

Leidbeiningar um bléndun 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

pad er mikilvaegt ad lesa allar leidbeiningarnar &dur en lyfid er atbuid.

Blondun

Notkun Remifentanil hameln i blased er undirbin med pvi ad beeta videigandi rammali (eins og fram
kemur i toflunni hér & eftir) af einhverri nedangreindra pynningarlausna Gt i til pess ad fa blandada
lausn med styrkleika um 1 mg/ml.



Pakkning Rummal pynningarlausnar sem Styrkleiki blandadrar lausnar

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

Hristid pangad til lyfid er fulluppleyst. Blondud lausn & ad vera teer, litlaus og laus vid synilegar agnir.

Frekari pynning

Eftir blondun verdur ad pynna Remifentanil hameln frekar i styrkleika a bilinu 20 til 250 pg/ml med
einni af eftirfarandi innrennslislausnum fyrir stungulyf (50 pg/ml er radl6gd pynning fyrir fullordna og
20 til 25 pg/ml fyrir born 1 ars og eldri).

Rad16go pynning Remifentanil hameln fyrir markstyrt innrennsli er 20 til 50 pg/ml.
Pynningin er had teeknilegum eiginleikum innrennslisbinadarins og veentanlegum poérfum sjuklingsins.

Nota skal eina af eftirfarandi innrennslislausnum til pynningar:

- Vatn fyrir stungulyf

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

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

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

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

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

Skooda parf hvort uppleystar agnir eru i lausninni fyrir notkun. Adeins skal nota innrennslislausnina ef
han er teer og laus vid synilegar agnir.

Akjosanlegast er ad Gtbua innrennslislausnir i blaad fyrir Remifentanil hameln pegar nota & Iyfid.

Synt hefur verid fram & efnafraedilegan og edlisfreedilegan stodugleika i 24 kist. vid 25°C og vid 2-
8°C.

Fra drverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfio strax, nema adferd vid rof umbuda/blondun/pynningu
atiloki heettuna a 6rverumengun. Ef lyfid er ekki notad strax eru geymslutimi og geymsluskilyrdi a
abyrgd notandans.

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

Ofskdmmtun

Ef til ofskdmmtunar kemur, eda grunur er um ofskommtun, skal gripa til eftirfarandi radstafana: heetta
gjof remifentanils, tryggja 6ndunarveg, hefja 6ndunaradstod med surefni og vidhalda hjarta- og
&dastarfsemi. Ef vodvastifni kemur fram asamt éndunarbalingu getur purft taugavédvahamlandi lyf
til ad audvelda éndunaradstod eda styrda ondun. Gefa ma vokva i &0 eda edaherpandi lyf til ad
medhondla lagprysting. Adrar studningsadgerdir geta komid ad gagni.



Notkun épidio motverkandi lyfja svo sem naloxons sem sérteeks matefnis getur verid dbending, til
vidbotar vid 6ndunaradstod vid alvarlegri 6ndunarbzlingu. Oliklegt er ad dndunarbeeling i kjolfar
ofskémmtunar remifentanils vari lengur en ahrif 6pi6id motverkandi lyfsins.

Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid laegri hita en 25°C.

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



